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REPUBLIKA E SHQIPERISE

KUVENDI
KUVENDI

Komisioni pér Céshtjet Ligjore, Administratén Publike dhe té Drejtat e Njeriut

Tirané, mé 30.04.2021

RAPORT

PER
AKTIN NORMATIV

NR. 16 DATE 7.4.2021 “PER MIRATIMIN E TEKSTIT TE MARREVESHJES,

NDERMJET “HUMAN VACCINE” LLC DHE MINISTRISE SE
SHENDETESISE DHE MBROJTJES SOCIALE TE SHQIPERISE, MINISTRIT

TE SHTETIT PER RINDERTIM TE SHQIPERISE DHE INSTITUTIT TE
SHENDETIT PUBLIK, PER FURNIZIMIN E REPUBLIKES SE SHQIPERISE
ME VAKSINEN KUNDER COVID-19 “SPUTNIK V”, TE ZHVILLUAR NGA
INSTITUTI KOMBETAR I KERKIMIT GAMALEYA PER
EPIDEMIOLOGJINE DHE MIKROBIOLOGJINE NE RUSI”"

L Hyrje

Komisioni pér Céshtjet Ligjore, Administratén Publike dhe t&€ Drejtat € Njeriut, né€ cilésiné
e Komisionit pérgjegjés, né mbledhjen e daté€s 30.04.2021, mori n€ shqyrtim Aktin
Normativ nr. 16 daté 7.4.2021 “Pér miratimin e tekstit t&€ marréveshjes, ndérmjet “Human
Vaccine” LLC dhe Ministrisé s€¢ Shéndetésis€ dhe Mbrojtjes Sociale t€ Shqipérisé,
Ministrit t€ Shtetit pér Rindértim t&€ Shqipérisé dhe Institutit t& Shéndetit Publik, pér
furnizimin e Republikés sé¢ Shqipéris€ me vaksinén kundér Covid-19 “Sputnik V”, té
zhvilluar nga Instituti Kombétar 1 Kérkimit Gamaleya pér Epidemiologjiné dhe
Mikrobiologjiné n€ Rusi”, €shté paraqitur pér miratim nga Késhilli i Ministrave.

Akti normativ €shté propozuar nga ministria pérgjegjése pér shéndetésiné dhe mbrojtjen
sociale dhe ministri 1 Shtetit pér Rindértimin.

Komisioni pér Céshtjet Ligjore, Administratén Publike dhe t€ Drejtat e Njeriut, e shqyrton
projektligjin né cilésiné e komisionit pérgjegj€s, bazuar n€ nenet 32-38 t€ Rregullores sé
Kuvendit.



Komisioni pér Céshtjet Ligjore, Administratén Publike dhe t€ Drejtat e Njeriut caktoi
relator pér shqyrtimin e kétij projektligji deputetin z.Adnor Shameti.

Né mbledhjen e Komisionit pér t€ mbrojtur projektligjin dhe pér t€ dhéné shpjegime pér
pyetjet e anétaréve t€ Komisionit ishin t€ pranishém znj. Mira Rakacolli, Zv. Ministre e
Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale dhe pérfagésues té tjeré t€ késaj ministrie.

11 Baza ligjore Kushtetuese

Akti normativ €shté propozuar nga Ké&shilli i Ministrave né€ pérputhje me nenin 101 t&
Kushtetutés s€¢ Republikés s¢ Shqipérisé.

Sipas kétij neni, Késhilli i Ministrave, né rast nevoje dhe urgjence, nén pérgjegjésiné e tij,
mund t&€ nxjerré akte normative qé kané fuqiné€ e ligjit, pér marrjen e masave té
pérkohshme. Ké&to akte normative i dérgohen menjéheré Kuvendit, i cili mblidhet brenda
5 dit€ve. Nése nuk €sht i mbledhur. Kéto akte humbasin fuqin€ g€ nga fillimi, né qofte se
nuk miratohen nga Kuvendi Brenda 45 ditéve.

Nevoja dhe urgjenca jané elementé me rendési t€ veganté né pérmbajtjen e nenit 101 té
Kushtetutés dhe, si té tilla, jané pércaktuese pér t€ drejtén qé sanksionon kjo dispozité.

Sikurse €shté shprehur edhe Gykata Kushtetuese né vendimin nr.1, daté 6.2.2013, nevoja
dhe urgjenca jané rrethana dhe situata fakti q€ vleré€sohen rast pas rasti. Ato mund té
shkaktohen ndér t€ tjera edhe nga fatkeqésité natyrore, sikurse &shté pandemia aktuale e
shkaktuar nga Sars-Cov-2 (Covid-19).

Nevoja dhe urgjenca jané parakushte t&€ domosdoshme pér nxjerrjen e njé akti normativ.
Situata e krijuar nga Sars-Cov-2 vlerésohet e pamundur té presé aq kohé€ sa nevojitet pér
nxjerrjen e ligjit t€ nevojshém nga organi ligjvenés, qofté edhe népermjet procedurave té
pérshpejtuara.

Akti Normativ nr. 16 dat€ 7.4.2021 “Pér miratimin e tekstit t€ marréveshjes, ndérmjet
“Human Vaccine” LLC dhe Ministrisé s€ Shéndetésis€ dhe Mbrojtjes Sociale té
Shqipérisé, Ministrit t€¢ Shtetit pér Rindértim t€ Shqipérisé dhe Institutit t& Shéndetit
Publik, pér furnizimin e Republikés s€ Shqipérisé me vaksinén kundér Covid-19 “Sputnik
V>, t€ zhvilluar nga Instituti Kombétar i Kérkimit Gamaleya pér Epidemiologjiné dhe
Mikrobiologjiné né Rusi”, aktualisht &shté publikuar né Fletoren Zyrtare nr. 58 daté 13
prill 2021 dhe Kuvendi €shté brenda afateve Kushtetuese pér ta shqyrtuar até.

Akti normativ shogérohet me relacionin pérkatés sipas nenit 68, t&€ Rregullores sé&
Kuvendit.

II1.  Qéllimi, arsyet dhe pérmbajtja e aktit normativ.

Qéllimi:

Qéllimi 1 kétij akti normativ, €shté miratimi i tekstit t&€ marréveshjes, ndérmjet “Human
Vaccine” LLC dhe Ministris€é t€ Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale t€ Shqipérisé,



ministrit t€ Shtetit pér Rindértimin t€ Shqipéris€ dhe Institutit t€ Shéndetit Publik, pér
furnizimin e Republikés s€ Shqipéris€ me vaksinén “Sputnik V”, t& zhvilluar nga Instituti
Kombétar 1 Kérkimit Gamaleva pér Epidemiologjiné dhe Mikrobiologjiné né€ Rusi.

Arsyet qé diktuan ndérhyrjen e menjéhershme:

N¢ kushtet e pandemisé covid 19 né Shqipéri, por dhe n€ mbaré globin, stfida mé e madhe
pér cdo geveri €sht€ vaksinimi i popullatés, e cila do t&€ mundésonte reduktim t&
mortalitetit, reduktim té rasteve t& rénda té shtrimit né spital t€ popullatés s€ prekur,
krijimin e imunitetit t€ turmés si dhe reduktimin deri n€ eleminimin e pandemisé.

Né kushtet kur, nevoja pér vaksina mbetet njé céshtje tejet e réndésishme, dhe kur sigurimi
1 kétyre vaksinave mbetet sfidé pér gjithé botén, Shqipéria tashmé, pérvec vaksinave té
certifikuara nga EMA dhe FDA, ka miratuar pérdorimin edhe té vaksinave nga trupa té
tjera certifikuese t€ vendeve g€ prodhojné vaksinén.

Késhtu, aktualisht me akte normative specifike €sht€¢ mundé€suar finalizimi i procedurave
pér furnizimin nga kompania turke “Keymen Ilag Sanayi ve ticareé’ A.S, me vaksinén
Coronavac, té krijuar nga Sinovac Life Science Co, Ltd. dhe té prodhuar né Republikén
Popullore té Kinés, cfaré mundésoi fillimin e vaksinimit pér t&€ moshuarit dhe shtrirjen e
vaksinimit n€ fasha grup moshash akoma mé té reja t& popullatés aktualisht mbi 60 vjec.

Gjithashtu, duke vlerésuar ecurin€ epidemiologjike té€ infektimeve prezencén e alertit
maksimal edhe n€ vendet e rajonit dhe t€ botés né€ lidhje me njé€ rritje potenciale t&
infektimit dhe vdekshméris€ nga Covid-19, éshté e nevojshme g€ Shqipéria t€ zhvillojé
negociata me prodhues té€ ndryshém t€ vaksinave si Republika Popullore e Kinés apo
Federata Ruse, me qéllim vaksinimin dhe mbrojtjen e popullatés nga Covid-19.

N¢ respektim t€ ligjit nr.15/2016, "Pér parandalimin dhe luftimin e infeksioneve dhe
sémundjeve infektive", t€ ndryshuar, Komiteti i Ekspertéve pér Imunizimin, né cilésiné e
organit keshillimor t€ ministrit t€ Shéndetésis€, né kuadér t€ vendimmarrjeve lidhur me
vaksinimin e popullatés e grupeve t€ caktuara ka marré né€ shqyrtim vaksinén Sputnik V,
té¢ zhvilluar nga Instituti Kombétar 1 Kérkimit Gamaleya pér Epidemiologjiné dhe
Mikrobiologjiné né Rusi. Ky komitet éshté shprehur se vaksina Sputnik V €shté nj€ vaksiné
e bazuar né vektor viral (adenovirus) ku t€ dhénat e fazés s€ tret€ jané botuar né revistén
“The Lancet”, (2021) me njé efikasitet 91.6%. Provat pér kété vaksiné jané kryer n€ Rusi,
Indi, Azerbajxhan, Venezuelé, Bjelorusi dhe Emiratet e Bashkuara Arabe.

Né mars 2021, Komiteti pér Barnat Humane t€ Agjencis€é Evropiane t€ Barnave (EMA)
informoi se ka filluar rishikimi i késaj vaksine pér t€ cilén ka aplikar R-Pharm né€ Gjermani.
Aktualisht kjo vaksin€ ka marré aprovimin emergjent té autoritetit rregullator né Rusi dhe
éshté aprovuar edhe né shumé vende té tjera.



Pérdorimi né€ popullaté 1 késaj vaksine té certifikuar nga trupa certifikuese né vendet
prodhuese &shté miratuar edhe nga komiteti i pérkohshem pér infeksionin e pérhapur nga
Coronavirusi i ri, si edhe nga Komiteti i Etikes 1 cili funksionon si organ i pavarur, bazuar
né ligjin 105/2014, "Per bamat dhe sherbimin farmaceutik", te ndryshuar, duke siguruar
garanci publike t&€ mbrojtjes sé t&€ drejtave, pérmes shprehjes sé opinionit né protokollet e
provave klinike, pérshtatshmériné e investiguesve, metodave dhe dokumentacionit té
pérdorur. Kéto organe jané shprehur lidhur me domosdoshméring e pérdorimit té€ vaksinave
anticovid-19, t&€ autorizuara nga EMA, FDA, vendet ballkanike dhe vendeve t€ tjera té
botés, t€ miratuara nga trupa certifikuese e atyre qé kan€ prodhuar vaksina anticovid-19
dhe aplikimi 1 tyre duhet té shogerohet me njé Inform Consent ku sqarohen efektet pozitive
dhe ato anésore.

Kompania Human Vaccine, ka shprehur interesin pér té€ furnizuar Republikén e Shqipérisé
me vaksinén Sputnik V, t&€ zhvilluar nga Instituti Kombétar i Kérkimit Gamaleya pér
Epidemiologjiné dhe Mikrobiologjiné né Rusi. N& informacionin e pércjellé, kompania
shprehet se vaksina Sputnik V &shté vaksina e paré e regjistruar Covid-19, q¢ €shté bazuar
né idené e kombinimit unik té dy tipeve t€ vektoréve Ad 5 dhe Ad 26, qé lejojné té krijojné
imunitet pér nj€ afat t€ gjaté. Kjo vaksiné ka marré edhe autorizimin standard té pérdorimit
(Marketin Authorization of Medical Product ) nga Federata Ruse nr. LP-006395,
11.08.2020. Kompania ka parashikuar qé 1 miliard€ njeréz do t&€ vaksinohen me vaksinén
Sputnik V né periudhén 2020-2021.

Pérmes aktit normativ nr.6, daté 10.3.2021, Késhilli i Ministrave i ka dhéné autorizimin
ministrit t&€ Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale dhe ministrit t& Shtetit pér Rindértimin, pér
negociimin me prodhuesit, me distributore te autorizuar, me geverité ose institucionet e
autorizuara prej tyre, t€ vendeve q€ prodhojné ose distribuojné vaksina anticovid, pér té
siguruar vaksina, té cilat jané t€ certifikuara nga trupa certifikuese né vendin e prodhimit
té tyre. Marréveshja éshté negociuar nga Grupi i punés i ngritur pér kété qéllim, dhe éshté
miratuar pérmes kétij akti normative.

Gjithashtu, me ané té aktit normativ nr.7, daté€ 1 2.3.2021, t€ K&shillit t&€ Ministrave, &shté
béré njé ndryshim né aktin normativ nr.1, dat¢ 10.1.2021, “Pér miratimin e tekstit té
marréveshjes, pér prodhimin dhe furnizimin, nga dhe ndérmjet Pfizer Export BV, dhe
Ministris€é s€ Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale t€ Shqipéris€, Institutit t€ Shéndetit
Publik, dhe ministrit t€ Shtetit pér Rindértimin, autorizimin e procedurés pér lejimin e
hyrjes dhe administrimit t€ vaksinave Anti-Covid-19 né€ Republikén e Shqipérisé€, si dhe
pérdorimin e tyre n€ popullaté”, sipas té cilit vaksinat anticovid-19 aprovohen pér pérdorim
né popullaté bazuar né aprovimet e Food and Drugs Administration t€ Shteteve té
Bashkuara t¢ Amerikés (FDA), ose European Medicine Agency (EMA) té Bashkimit
Evropian ose t€ trupave té tjera certifikuese t€ vendeve qé prodhojné vaksina anticovid-19.

Marréveshja pérmban parashikime lidhur me cmimin, dozat, standardin dhe cilésiné e
produktit, dérgimin e tij n€ Shqipéri, sigurimin e produktit, zgjidhjen e mosmarreveshjes
etj.



Pérmbajtja e aktit normativ.

Akti normativ pérbéhet nga 3 nene gjithse;.

e NE¢ nenin 1 parashikohen, miratimi 1 tekstit t€ marréveshjes, ndérmjet “Human
Vaccine” LLC dhe Ministrisé t&¢ Shéndetésis€é dhe Mbrojtjes Sociale t€ Shqipérise,
ministrit t€ Shtetit pér Rindértimin t€ Shqipérisé dhe Institutit t€ Shéndetit Publik, pér
furnizimin e Republikés sé Shqipéris€ me vaksinén “Sputnik V”, té zhvilluar ma
Instituti Kombétar i Kérkimit Gamaleva pér Epidemiologjiné dhe Mikrobiologjiné né
Rusi, sipas tekstit q¢ 1 bashkélidhet kétij akti normativ. Marréveshja parashikon
ruajtjen e sekretit tregtar dhe mos publikimin e saj né Fletoren Zyrtare, si dhe
sanksionon detyrimin e organeve shteterore pér ruajtjen e konfidencialitetit.
Marréveshja siguron té njéjtin trajtim financiar, pérjashtimin nga detyrimet qé¢ duhen
paguar, si pér vaksinat e tjera

e N¢ nenin 2 parashikohet pérballimi i efekteve financiare, q€ rrjedhin nga marreveshja
nga fondi rezerve 1 buxhetit t€ shtetit pér vitin 2021.

e Neni 31 aktit, €shté hyrja n€ fuqi e tij.
Arsyetimi i nevojés dhe urgjences.

Akti normativ éshté n€ pérputhje me nenin 101 t&€ Kushtetutés sé Republikés s¢ Shqipérisé,
i cili ka vlerésuar mundé€sin€ e prezencés se rrethanave specifike t€ “nevojés” dhe
“urgjencés”, duke pércaktuar se: “Késhilli i Ministrave, né rast nevoje dhe urgjence, nén
pérgjegjésiné e tij, mund té nxjerré akte normative qé kané fuqiné e ligjit, pér marrjen e
masave té pérkohshme. Kéto akte normative i dérgohen menjéheré Kuvendit, i cili mblidhet
brenda 5 ditéve nése nuk éshté i mbledhur. Kéto akte humbasin fuqiné qé nga fillimi, né

’

qofté se nuk miratohen nga Kuvendi brenda 45 ditéve.’

Si raste té tilla pérmenden fatkeqésité natyrore, boshlléku legjislativ i shkaktuar nga
shfuqizimi i akteve, nevoja pér efekte t&€ menjéhershme né fusha me ndjeshméri t€ madhe
publike. Ajo qé€ i bashkon t& gjitha kéto situata &shté fakti se pérfaqésojné njé gjendje jo té
zakonshme né jetén e vendit ku evidentohet dukshém rreziku i ardhjes s€ pasojave té
démshme pér interesat publiké ose pér t€ drejtat themelore t& shtetasve. Ky rrezik dikton
nevojén e masave t€ menjéhershme, por g€ legjislacioni ekzistues nuk i mundéson dot.

Pér sa mé sipér, kjo nismé ligjore e Qeveris€, ndérmerret n€ kushtet e gjendjes s€ epidemisé
sé shkaktuar nga pérhapja e COVID-19 dhe kur Organizata Botérore e Shéndetsisé ka
deklaruar pandemi, pér shkak té infeksionit t€ shkaktuar nga COVID-19, né mbaré globin.

Késhtu, népérmjet vendimit nr.243, dat€ 24.3.2020, t& Késhillit t€ Ministrave, éshté
shpallur gjendja e fatkeqésis€ natyrore, situaté kjo qé ka sjell “nevojén” dhe “urgjencén”
pér ndérhyrje t&€ menjéhershme nga ana e Qeveris€, Kjo situaté, ka detyruar Qevering, té
ndérmarré hapa t€ shpejté€ dhe t&€ menjéhershém pér t&€ mundésuar nevojén absolute dhe té



menjéhershme pér t€ siguruar vaksinén anti covid 19 dhe pér vaksinimin e popullatés né
njé kohé sa mé t& shkurtér, pér t& kufizuar apo tejkaluar pandeminé covid 19, pér té ulur
mortalitetin dhe numrin e rasteve té rénda né€ spitale. K&to masa urgjente jané tregues qé
nuk kan€ nevojé€ pér tu analizuar mé tej, pér t€ provuar se ndodhemi pérpara kushteve t&
nevojés dhe urgjencés dhe pér rrjedhojé edhe té€ plotésimit t€ gjitha kushtézimeve té nenit
101 té Kushtetutés.

Miratimi i aktit normativ, nga Késhilli i Ministrave, ka shkurtuar sé ndjeshmi kohén e
ndérhyrjes s€ geverisé n€ ndérmarrjen e masave pér pérballimin e situatés né té cilén
ndohemi aktualisht. N€ rast se nisma do t€ paraqitej si njé projektligj 1 propozuar nga
Ké&shilli i Ministrave, né rrugé normale, koha né dispozicion t€ Kuvendit pér ta miratuar
até si dhe procedurat e métejshme t& parashikuara né Kushtetuté pér miratimin dhe hyrjen
né fuqi t& aktit, do t€ vononin s€ tepérmi, ndérmarrjen ¢ masave emergjente dhe té
nevojshme pér vaksinimin e qytetaréve element ky q€ dhe do té sillte pasoja té rénda pér
popullatén.

V. Efektet financiare.

Ky akt normativ ka efekte financiare shtesé€ né buxhetin e shtetit, t€ cilat do t€ p&rballohen
nga fondi rezerve i buxhetit t& shtetit.

V. Shqyrtimi i projektligjit né komision.

Pas prezantimit t€ aktit Normativ nga pérfagésuesja e Ministris€¢ s€ Shéndetésisé dhe
Mbrojtjes Sociale, znj. Mira Rakacolli, relatori i komisionit z. Adnor Shameti, né fjalén e
saj u shpreh se, aktualisht Shqipéria pérmes mekanizmit Covax ka mundésuar funizimim
me vaksina Phizer dhe Astrazeneca, vaksina kéto qé kané marré njé aprovim pér pérdorim
né popullaté nga EMA dhe FDA, dhe qé€ nga janari i vitit 2021, ka filluar vaksinimi me
personelin mjeksor né vijén e paré t€ sulmit e me rradh€ me mésuesit, punonjésit e policisé,
etj. N€ kushtet kur, nevoja pér vaksina mbetet njé céshtje tejet e réndésishme, dhe kur
sigurimi 1 kétyre vaksinave mbetet sfidé pér gjithé botén, Shqipéria tashmé, pérvec
vaksinave té certifikuara nga EMA dhe FDA, ka miratuar pérdorimin edhe t€ vaksinave
nga trupa te tjera certifikuese té vendeve qé prodhojné vaksinén.

Gjaté diskutimit, Komisioni mbéshteti gendrimin e relatorit dhe e vlerésoi projektligjin
shumé té réndésishém.

VII. Pérfundime

Né pérfundim, Komisioni pér Céshtjet Ligjore, Administratén Publike dhe t€ Drejtat e
Njeriut, konstatoi se:
1. Né aspektin ligjor, projektligji €shté né pérputhje me Kushtetutén dhe
legjislacionin né fuqi;
2. Né aspektin procedural, projektligji éshté paraqitur né pérputhje me Rregulloren
e Kuvendit;



dhe pasi e shqyrtoi projektligjin né parim, nen pér nen dhe né térési, sipas propozimeve,
me votat e anétaréve t€ pranishém miratoi projektligjin.

RELATOR KRYETAR

ALKET HYSENI ULSI MANJA



