RELACION
PER

PROJEKTAKTIN NORMATIV “PER DISA NDRYSHIME
_DHE SHTESA NE AKTIN NORMATIV NR.9, DATE 22.3.2021
TE KESHILLIT TE MINISTRAVE, “PER MIRATIMIN E TEKSTIT
TE MARREVESHJES, NDERMJET MINISTRISE SE SHENDETESISE
DHE MBROJTJES SOCIALE, MINISTRIT TE SHTETIT
PER RINDERTIMIN DHE INSTITUTIT TE SHENDETIT PUBLIK
DHE DISTRIBUTORIT TE AUTORIZUAR “KEYMEN ILAC SANAYI VE
TICARET”, A.S, PER FURNIZIMIN E REPUBLIKES SE SHOIPERISE
ME VAKSINEN E INAKTIVIZUAR KUNDER COVID-19 (VERO CELL
CORONAVAC TE KRIJUAR NGA SINOVAC LIFE SCIENCE CO. LTD.

DHE TE PRODHUAR NE REPUBLIKEN POPULLORE TE KINES””

I. QELLIMI I PROJEKTAKTIT DHE OBJEKTIVAT QE SYNOHEN TE
ARRIHEN

Akti normativ i Késhillit t& Ministrave propozohet né zbatim té nenit 101 t&
Kushtetutés.

II. VLERESIMI I PROJEKTAKTIT NE RAPORT ME PROGRAMIN
POLITIK TE KESHILLIT TE MINISTRAVE, ME PROGRAMIN
ANALITIK TE AKTEVE DHE DOKUMENTE TE TJERA POLITIKE

Akti normativ nuk &shté planifikuar né planin e pérgjithshém analitik té
projektakteve té vitit 2021.

III. ARGUMENTIMI I PROJEKTAKTIT LIDHUR ME PERPARESITE,
PROBLEMATIKAT, EFEKTET E PRITSHME

Me ané té€ kétij akti normativ propozohet t& béhen disa ndryshime dhe shtesa né
aktin normativ nr.9, daté 22.3.2021, t& Késhillit t& Ministrave, “Pér miratimin e
tekstit t& marréveshjes, ndérmjet Ministrisé s& Shéndetésisé dhe Mbrojtjes
Sociale, ministrit t& Shtetit pér Rindértimin dhe Institutit t& Shéndetit Publik dhe
distributorit t& autorizuar “Keymen Ilag Sanayi ve ticaret”, A.S., pér furnizimin
e Republikés s& Shqipérisé me vaksinén e inaktivizuar kundér COVID-19 (Vero
Cell) Coronavac, t& krijuar nga Sinovac Life Science Co Ltd. dhe t& prodhuar né
Republikén Popullore té Kinés”.

Me ané t€ marréveshjes, ndérmjet distributorit t& autorizuar “Keymen lIlag
Sanayi ve ticaret”, A.S dhe Ministrisé s& Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale,
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ministrit t&€ Shtetit pér Rindértimin dhe Institutit t& Shéndetit Publik, t&
datés 23.3.2021, Republika e Shqipérisé &shté furnizuar me vaksinén e
inaktivizuar kundér Covid-19 (Vero Cell), Coronavac, t& krijuar nga Sinovac
Life Science Co, Ltd. dhe té prodhuar né Republikén Popullore t& Kinés. Kjo
marréveshje &shté miratuar me aktin normativ nr. 1 0, daté 25.3.2021.

Sipas shkresés sé datés 5.4.2021, kompania &shté shprehur se, pas shpérndarjes
s€ paré t€ késaj vaksine, Sinovac Life Sciences, Co, Ltd ka ndérpreré furnizimin
e "Keymen" Ilag Sanayi Ve Ticaret A.§” me vaksinén CoronaVac Covid-19,
(Vero Cell), e inaktivuar si njé produkt i pérfunduar. Sqarojmé se Keymen ka
furnizuar Republikén e Shqipérisé me vaksinén CoronaVac Covid-19 (Vero
Cell), t& inaktivizuar, zhvilluar nga Sinovac Life Science, Co, Ltd. dhe e
prodhuar né Republikén Popullore t& Kinés, e cila vjen né Turqi si produkt i
pérfunduar.

Né keto kushte, kompania “Keymen Ilag Sanayi ve Ticaret A.$” propozon qé t&
sjellé né Shqipéri vaksinén q& po pérdoret né Republikén e Turqisé, CoronaVac
600SU/IM — Suspension pér injeksion t& paketuar né flakon 0.5 ml, pér t& cilén
kompania mban edhe autorizimin emergjent pér tregtim.

Keymen propozon furnizimin e Republikés s& Shqipérisé me CoronaVac 600
SU IM Suspension pér injeksion té paketuar né njé€ flakon 0,5 ml, e cila pérmban
substancén aktive antigjenin viral “Sars-CoV-2”, té inaktivizuar, t& zhvilluar
nga Sinovac Life Sciences Co., Ltd., prodhuar né Republikén Popullore t& Kinés
dhe g& paketohet né Republikén e Turqisé nga Keymen dhe qé aktualisht
pérdoret né Republikén e Turqisé, sikurse kemi marré informacion népérmjet
letérk&émbimit me Ministriné e Shéndetésisé Turke.

Keymen garanton qé& CoronaVac 600 SU IM Suspension pér injeksion, e
paketuar né njé flakon 0,5 ml, e cila pérmban substancén aktive “Inactivated
Sars-CoV-2" dhe CoronaVac Covid-19 (Vero Cell), e inaktivuar kané t& nj&jtén
substancé aktive (formulg), e cila prodhohet nga Sinovac Life Science Co. Ltd.

Me géllim marrjen e mendimit profesional nga organet teknike pér ¢éshtjet e
imunizimit, mé 6.4.2021 u mblodh Komiteti i Ekspertéve pér Imunizimin, i cili
mori né shqyrtim dokumentacionin e dérguar nga Keymen dhe, me ané t&
vendimit nr.4/2021, daté 6.4.2021, shprehu dakordésiné pér pérdorimin e
vaksinés CoronaVac 600SU/0.5 mL IM suspension pér injeksion né flakon
0.5 ml, qé pérmban substancén aktive antigenin viral té inaktivizuar
SARS-CoV-2, t& krijuar nga Sinovac Life Science Co. Ltd., prodhuar né
Republikén Popullore t¢ Kinés e paketuar né Republikén e Turgisé, si njé
vaksing e sigurt, e cila &shté e nj&jté me vaksinén CoronaVac, Covid-19 (Vero



Cell), e inaktivuar, t& pérdorur mé paré ku raporti risk-pérfitim &shté absolutisht
né favor té pérfitimit.

Gjithashtu, u mblodh dhe komiteti i pérkohshém pér infeksionin e pérhapur nga
Coronavirusi i i, i ngritur me ané té urdhrit nr.53, daté 31.1.2020, t& ministrit t&
Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, “Pér ngritjen e komitetit t& pérkohshém pér
infeksionin e pérhapur nga Coronavirusi i ri”, dhe, me vendimin nr.1722 prot.,
daté 6.4.2021, shprehu dakordésing pér pérdorimin e késaj vaksine né
Republikén e Shqipérisé.

Né kéto kushte, duke marré né konsideraté q€ “Keymen llag Sanayi ve Ticaret
A.$” &shté mbajtési i autorizimit pér tregtim pér vaksinén CoronaVac 600SU/IM
Suspension pér injeksion, e paketuar né njé flakon 0,5 ml, e cila pérmban
substancén aktive “Sars-CoV-2”, t& inaktivuar, t& zhvilluar nga Sinovac Life
Sciences Co., Ltd., prodhuar né Republikén Popullore té Kinés dhe qé€ paketohet
né Republikén e Turqisé nga Keymen dhe q¢€ aktualisht pérdoret né Republikén
e Turqisé propozojmé ndryshimin e mésipérm.

N& vijim t& propozimit pér ndryshimin e disa neneve t& kontratés, grupi i ngritur
pér shqyrtimin e kontratés fillestare, me urdhrin nr.161, daté 12.3.2021, mori né
shqyrtim propozimet e kompanisé turke “Keymen Ilag¢ Sanayi ve ticaret” 4.S
dhe, né zbatim t& detyrimit pér t€ dorézuar prané kabinetit t& ministrit
informacionin e pérmbledhur lidhur me kushtet e kontratés, pérgatiti relacionin
bashké me draftin final t& kontratés s& dakordésuar.

IV. VLERESIMI 1 LIGJSHMERISE, KUSHTETUTSHMERISE DHE
HARMONIZIMI ME LEGJISLACIONIN NE FUQI VENDAS E
NDERKOMBETAR

Akti normativ i Késhillit t¢ Ministrave &shté né pérputhje me Kushtetutén e
Republikés sé Shqipérisé dhe vecanérisht me nenin 101 t& saj.

Sipas kétij neni, Késhilli i Ministrave, né rast nevoje dhe urgjence, nén
pérgjegjésiné e tij, mund t& nxjerré akte normative q€ 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.

Nevoja dhe urgjenca jané parakushte t& domosdoshme pér nxjerrjen e njé akti
normativ.



Pandemia aktuale e shkaktuar nga Sars-Cov-2 (Covid-19) ka shkaktuar déme té
médha né shéndetin e njerézve, duke kaluar derj ng humbjen e jetés dhe déme
ekonomike, qofté pér buxhetin e personave t€ prekur, qofté pér buxhetin e
bizneseve pér shkak té& vendosjes sé masave kufizuese t& frekuentimit t& tyre,
ashtu si dhe déme né buxhetin e shtetit, duke kaluar fokusin mé t& madh né
investimet né shérbimet shéndetésore, kryesisht spitalore.

Situata e krijuar nga Sars-Cov-2 vlerésohet e pamundur té presé aq kohé sa
nevojitet pér nxjerrjen e ligjit t& nevojshém nga organi ligjvénés, qofté edhe
népérmjet procedurave té pérshpejtuara.

Nevoja pér njé vaksiné kundér Sars-Cov-2 &shté imediate pér rivendosjen e
ekuilibrit normal social dhe ekonomik.

Ky akt normativ, pas miratimit nga ana e Késhillit t¢ Ministrave do t’i
nénshtrohet, brenda afatit kushtetues, dérgimit pér miratim né Kuvendin e
Republikés sé Shqipérisé.

V. VLERESIMI I SHKALLES SE PERAFRIMIT ME ACQUIS TE
BASHKIMIT EVROPIAN

Ky akt normativ nuk synon pérafrimin me ndonj€ acquis té BE-sé.

VIL.PERMBLEDHJE SHPJEGUESE E  PERMBAJTJES SF
PROJEKTAKTIT

Akti normativ pérmban parashikimet e méposhtme:
Neni 1
Titulli i aktit normativ riformulohet, si mé poshté vijon:

“Pér miratimin e  marréveshjes s& furnizimit, ndérmjet Ministrisé s&
Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, ministrit t& Shtetit pér Rindértimin dhe
Institutit t&¢ Shéndetit Publik dhe distributorit t& autorizuar “Keymen Ilag¢ Sanayi
ve Ticaret”, A.S”.

Neni 2

Né pikén 1, t& nenit 1, pas fjalés “Kinés” shtohen fjalét “... dhe vaksinén
CoronaVac 600 SU IM Suspension pér injeksion t& paketuar né njé flakon
0,5 ml, e cila pérmban substancén aktive antigjenin viral “Sars-CoV-2”, t&
inaktivizuar, té zhvilluar nga Sinovac Life Sciences Co., Ltd., prodhuar né
Republikén Popullore té Kinés dhe q€ paketohet né Republikén e Turqisé”.



Neni 3

Miratimin e tekstit t& marréveshjes ndryshuese t&¢ marréveshjes s& furnizimit
ndérmjet Ministrisé Shqiptare t& Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, ministrit
Shqiptar t& Shtetit pér Rindértim dhe Institutit t€ Shéndetit Publik dhe
distributorit t& autorizuar “Keymen Ilag Sanayi ve Ticaret A.S”, sipas tekstit qé i
bashkélidhet kétij akti normativ.

Neni 4
Hyrja né fuqi

Ky akt normativ hyn né fuqi menjéheré dhe botohet né “Fletoren zyrtare”,

VILINSTITUCIONET DHE ORGANET QE NGARKOHEN PiR
ZBATIMIN E PROJEKTAKTIT

Institucionet pérgjegjése pér ndjekjen dhe zbatimin e kétij akti normativ jané
ministria pérgjegjése pér shéndetésing dhe mbrojtjen sociale dhe ministri i

Shtetit pér Rindértimin.

VIIL. PERSONAT DHE INSTITUCIONET QE KANE KONTRIBUAR N
HARTIMIN E PROJEKTAKTIT

Akti normativ i Késhillit t& Ministrave &shté hartuar nga ministria pérgjegjése
pér shéndetésiné dhe mbrojtjen sociale dhe ministri e Shtetit pér Rindértimin.

IX.RAPORTI I VLERESIMIT TE TE ARDHURAVE DHE
SHPENZIMEVE BUXHETORE

Ky akt normativ nuk shoqérohet me efekte financiare.

KESHILLI I MINISTRAVE



