
R E L A C I O N  

PER 

AKTIN NORMATIV "PER MIRA TIMIN 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 SANA YI 
VE TI CARET", A.S, PER FURNIZIMIN E REPUBLIKES 

SE SHQIPERISE ME VAKSINEN E INAKTIVIZUAR KUNDER 
COVID-19 (VERO CELL) CORONAVAC, TE KRIJUAR NGA 

SINOV AC LIFE SCIENCE CO, LTD. DHE TE PRODHUAR NE 
REPUBLIKEN POPULLORE TE KINES" 

I. QELLIMI I PROJEKTAKTIT DHE OBJEKTIVAT QE SYNOHEN 
TE ARRIHEN 

Akti normativ propozohet ne zbatim te nenit 101, te Kushtetutes. 

Qellimi i tij eshte miratimi, ne parim, i 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 llac; Sanayi ve Ticaret", A.S. per fumizimin e Republikes se 
Shqiperise me vaksinen Coronavac, te krijuar nga Sinovac Life Science Co, Ltd. 
dhe te prodhuara ne Republiken Popullore te Kines. 

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

Akti normativ nuk eshte planifikuar ne planin e pergjithshem analitik te 
projektakteve te vitit 2021. 

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

Me qellim parandalimin e infektimit me Sars-Cov-2, shume kompani 
farmaceutike jane mobilizuar per te prodhuar vaksina kunder ketij virusi. Nder 
to, Shqiperia eshte fumizuar tashme nga kompania Pfizer dhe AstraZeneca te 
cilat u alokuan nepermjet mekanizmit Covax dhe nepermjet marreveshjes se 
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firmosur me Pfizer. Aktualisht, Shqiperia i ka hapur rruge perdorimit ne 
popullate te vaksinave qe kane marre nje aprovim per perdorim ne popullate nga 
EMA dhe FDA ose nga trupa te tjera certifikuese te vendeve qe prodhojne 
vaksinen. 

Zhvillimet ne dinamike te procesit te vaksinimit ne mbare boten kane bere qe 
shume vende te kene vemendje te shtuar edhe ndaj vaksinave te tjera te 
prodhuara ne vende si Republika Popullore e Kines apo Federata Ruse. 

Per kete arsye, Komiteti i Eksperteve per Imunizimin, i cili eshte nje organ 
keshillimor i ministrit te Shendetesise, parashikuar nga ligji nr.15/2016, "Per 
parandalimin dhe luftimin e infeksioneve dhe semundjeve infektive", te 
ndryshuar, per te shqyrtuar c;eshtjet teknike te lidhura me vaksinimin e 
popullates e grupeve te caktuara eshte mbledhur dhe me ane te vendimit 
nr.2/2021, date 4.3.2021, ka marre ne shqyrtim vaksinen e inaktivizuar kunder 
Covid-19, Coronavac, te krijuar nga Sinovac Life Sciences, Pekin, Kine. Ky 
komitet eshte shprehur se ajo eshte nje vaksine qe permban virusin e 
inaktivizuar SARS-Co V-2. Rezultatet e fazes se pare dhe te dyte te kesaj 
vaksine ne Kine jane publikuar ne revisten Lancet ne 17 nentor 2020. 

Kjo vaksine ka filluar provat e fazes se trete qe ne korrik 2020 ne Kine dhe me 
pas ne Brazil, Turqi, Indonezi dhe Kili. Provat e fazes se trete te kryera ne 
Brazil dhe Turqi vleresuan efikasitetin e vaksines te punonjesit shendetesore qe 
ofronin trajtim per pacientet me COVID-19 dhe ishin prova te randomizuara, 
double-blind dhe te kontrolluara me placebo. Kjo tregoi nje efikasitet ndaj 
semundjes kryesisht 100% per ato qe kerkonin hospitalizim, rastet e renda dhe 
fatale sipas te dhenave te publikuara vetem ne faqen zyrtare te kompanise. 

Kjo vaksine eshte aprovuar per perdorim emergjent ne Kine nga Autoriteti 
Rregullator ne Kine (Administrimi i produkteve mjekesore kombetare). 
Gjithashtu, kjo vaksine eshte aprovuar ne Azerbaixhan, Bolivi, Brazil, 
Republiken Dominikane, Ekuador, Hong Kong, Indonezi, Laos, Meksike, 
Paraguaj, Filipine, Tailande, Tunisi, Turqi, Ukraine dhe Uruguaj etj. 
Per perdorimin ne popullate te ketyre vaksinave qe kane marre certifikimin nga 
trupa certifikuese ne vendet prodhuese jane shprehur edhe komitetet e 
meposhtme: 

Lidhur me perdorimin ne popullate te ketyre vaksinave eshte shprehur edhe 
komiteti i perkohshem per infeksionin e perhapur nga Coronavirusi i ri, i ngritur 
me ane te urdhrit te ministrit te Shendetesise dhe Mbrojtjes Sociale nr.53, date 
31.1.2020, "Per ngritjen e Komitetit te perkohshem per infeksionin e perhapur 
nga Coronavirusi i ri". Ky komitet, i cili fokusohet ne monitorimin e situates 
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lidhur me infeksionin Covid-19, ne Shqiperi ka propozuar me ane te vendimit nr 
1268, date 7.3.2021, perdorimin e kesaj vaksine ne popullate. 

Nisur nga fakti qe vaksinat e prodhuar ne Kine dhe Rusi kane vetem aprovimin 
nga trupat certifikuese te vendeve te tyre per perdorimin ne popullate u kerkua 
nje vendimmarrje edhe nga Komiteti i Etikes. Komiteti i Etikes eshte organi i 
pavarur, i parashikuar nga ligji nr.105/2014, "Per bamat dhe sherbimin 
farmaceutik", te ndryshuar, i perbere nga profesioniste te shendetit ose jo, te 
cilet kane pergjegjesi per mbrojtjen e te drejtave, sigurise dhe mireqenies se 
personave te perfshire ne provat klinike. Organizimi i ketij komiteti eshte 
parashikuar ne vendimin nr.630, date 15.7.2015, te Keshillit te Ministrave, "Per 
organizimin, perberjen dhe menyren e funksionimit te komitetit te etikes". 

Komiteti i Etikes siguron garanci publike te mbrojtjes se te drejtave, nepermjet 
shprehjes se opinionit ne protokollet e provave klinike, pershtatshmerine e 
investiguesve, metodave dhe dokumentacionit te perdorur. 

Ne mbledhjen e dates 9.3.2021, me ane ane te vendimit nr.1268/2 prot., date 
9 .3 .2021, ai vendosi qe perdorimi i vaksinave anticovid-19 eshte i 
domosdoshem ne kushtet e pandemise qe po kalon vendi, mbeshtetur ne 
autorizimet e EMA, FDA, vendeve ballkanike dhe vendeve te tjera te botes qe 
jane perdorur, te lejohet perdorimi i atyre vaksinave te miratuara nga EMA, 
FDA-ja dhe ato te miratuara nga trupa certifikuese e atyre qe kane prodhuar 
vaksina anticovid-19 dhe aplikimi i tyre duhet qe shoqerohet me nje Inform 
Consent ku sqarohen efektet pozitive dhe ato anesore. 

Se fundmi, Keshilli i Ministrave ka miratuar me vendimin nr.95, date 

17.2.2021, "Per miratimin e marreveshjes, ndermjet Keshillit te Ministrave te 
Republikes se Shqiperise dhe qeverise se Republikes se Turqise, per 
bashkepunim ne fushen e shendetesise", duke i hapur rruge bashkepunimit ne 
fushen e shendetesise midis shtetit shqiptar dhe atij turk. 

Ne keto kushte, Ministria e Shendetesise dhe Mbrojtjes Sociale me shkresen 
nr.1300 prot., date 8.3.2021, kerkoi nje informacion mbi procesin e vaksinimit 
ne Turqi dhe mbi perdorimin e vaksinave, efikasitetin e tyre dhe perdorimin e 
tyre ne popullate. 

Ministria e Shendetesise Turke iu pergjigj interesit tone per procesin e 
vaksinimit duke na sqaruar se ne Turqi vaksina qe perdorej ne popullate ishte 

vaksina qe permban antigenin viral Sars-Co V-2 te inaktivizuar kunder Covid-19 
(Vero Cell), Coronavac, te krijuar nga Sinovac Life Science Co, Ltd. 
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Gjithashtu, Ministria e Shendetesise Turke na informoi edhe mbi procesin e 
provave klinike si dhe efikasitetin e vaksines, i cili sipas te dhenave paraprake 
te kryera bazuar ne te dhenat e mbledhura deri me 23 dhjetor 2020, efikasiteti i 
vaksines u gjet te ishte 91.25% dhe 71.25% -97.34% ne nje interval besimi prej 
95%. 

Ne Turqi, sipas informacionit te percjelle nga Ministria e Shendetesise Turke, 

kjo vaksine qe po perdorej ne popullate kishte marre nje autorizim perdorimi 
emergjent (EUA emergency use authorization - autorizimi i perdorimit 
emergjent) nga Agjencia Turke e Bamave dhe Pajisjeve Mjekesore. Ky 
autorizim mund te jepet nga Agjencia per vaksinat qe do te perdoren per raste te 
jashtezakonshme qe kercenojne rende shendetin publik dhe konsiderohen si 
semundje infektive nga Organizata Boterore e Shendetesise (OBSH) ose 
Ministria e Shendetesise per te cilat ende duhet te sigurohen te dhena 
gjitheperfshirese te efikasitetit, sigurise dhe cilesise (baza per licencim) derisa te 
sigurohen te dhena te tilla. 

EUA-ja eshte dhene per vaksinat, te dhenat gjitheperfshirese mbi efikasitetin, 
sigurine dhe cilesine (baza e licencimit) e te cilave ende nuk jane siguruar, 
provat paraklinike dhe provat klinike te fazes 1 dhe 2 jane te plota, provat 
klinike te fazes 3 jane ne vazhdim dhe te dhenat paraprake te te cilave ndahen 
me Agjencine, per raste te jashtezakonshme qe kercenojne rende shendetin 
publik dhe konsiderohen si semundje infektive nga Organizata Boterore e 
Shendetesise (OBSH) ose Ministria e Shendetesise. Si rezultat i vleresimeve 
shkencore dhe analizave te kryera ne laboratoret e analizes dhe kontrollit te 

Agjencise Turke te Bamave dhe Pajisjeve Mjekesore, vaksina ishte e 
pranueshme per t'u dhene autorizimin e perdorimit urgjent nga Agjencia Turke 
e Bamave dhe Pajisjeve Mjekesore. 

Ministria e Shendetesise e Republikes se Turqise sqaron se jane vaksinuar te 
gjithe personat mbi 65 vje9 dhe rreth 1 000 000 (nje milion) punonjes 
shendetesor. Numri total eshte 10 372 000 (dhjete milione e treqind e 
shtatedhjete e dy mije) persona. 

Sipas informacioneve te percjella nga Ministria e Shendetesise e Republikes 
Turke, kompania "Keymen Ilw; Sanayi ve ticaret", A.S. eshte distributor i 
autorizuar ne disa vende, perfshire Turqine dhe Azerbajxhanin dhe eshte caktuar 
edhe distributor i autorizuar kesaj vaksine per Shqiperine. 

Ne vijimesi te ketij procesi Keshilli i Ministrave me aktin normativ nr.6, date 
10.3.2021, ka mundesuar dhenien e autorizimit ministrit te Shendetesise dhe 
Mbrojtjes Sociale dhe ministrit te Shtetit per Rindertimin, per zhvillimin e 
negociatave me prodhuesit, me distributore te autorizuar, me qeverite ose 
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institucionet e autorizuara prej tyre, te vendeve qe prodhojne ose distribuojne 
vaksina anticovid, per te siguruar keto vaksina, te cilat jane te certifikuara nga 
trupa certifikuese ne vendin e prodhimit te tyre. 

Ne daten 10.3.2021, Ministria e Shendetesise dhe Mbrojtjes Sociale ka marre 
nje leter shprehjeje interesi nga kompania turke "Keymen Ila9 Sanayi ve ticaret" 
A.S. per te fumizuar Republiken e Shqiperise me 1 000 000 (nje milion) doza 
vaksine te vaksines Coronavac, te krijuar nga Sinovac Life Science Co, Ltd. dhe 
te prodhuar ne Republiken Popullore te Kines. 

Ne letren e shprehjes se interesit, kompania ka paraqitur historikun e saj, ku 
nder te tjera thekson se 6 nga 10 vaksinat e parashikuara nga Programi i 
Pergjithshem i Imunizimit ne Turqi jane fumizuar prej saj. Bashkepunimi me 
kompanine Sinovac ka nisur ne 2013 dhe se Keymen ka bashkepunuar me 
Republiken e Turqise per te kryer testimet e fazes se trete klinike, ku pas tyre, 
Ministria e Shendetesise e Republikes se Turqise ka nenshkruar nje marreveshje 
me kete kompani per blerjen e nje numri te konsiderueshem te dozave te 
vaksina. 
Kjo eshte nje mundesi e volitshme per Repuliken e Shqiperise, edhe per lehtesi 
logjistike, pasi eshte me e lehte per ta transportuar vaksinen ne shtetin shqiptar 
nga ai turk. 

Gjithashtu, me ane te aktit normativ nr.7, date 12.3.2021, te Keshillit te 

Ministrave, eshte here nje ndryshim ne aktin normativ nr.1, date 10.1.2021, te 
Keshillit te Ministrave, "Per miratimin e tekstit te marreveshjes, per prodhimin 
dhe fumizimin, nga dhe ndermjet Pfizer Export BV, dhe Ministrise se 
Shendetesise dhe Mbrojtjes Sociale te Shqiperise, Institutit te Shendetit Publik, 
dhe ministrit te Shtetit per Rindertimin, autorizimin e procedures per lejimin e 
hyrjes dhe administrimit te vaksinave Anti-Covid-19 ne Republiken e 
Shqiperise, si dhe perdorimin e tyre ne popullate", sipas te cilit vaksinat 
anticovid-19 aprovohen per perdorim ne popullate bazuar ne aprovimet e Food 
and Drugs Administration te Shteteve te Bashkuara te Amerikes (FDA), ose 
European Medicine Agency (EMA) te Bashkimit Evropian ose te trupave te 
tjera certifikuese te vendeve qe prodhojne vaksina anticovid-19. 

Ne vijim te shprehjes se interesit te kompanise si me siper, ne Ministrine e 
Shendetesise dhe Mbrojtjes Sociale, me urdhrin nr.161, date 12.3.2021, u ngrit 
grupi i punes multidisiplinor dhe nderministror per vleresimin e kushteve te 
kontratave qe do te lidhen me prodhuesit, me distributore te autorizuar, me 
qeverite ose institucionet e autorizuara prej tyre, per te siguruar vaksine 
anticovid, te cilat jane te certifikuara nga trupa certifikuese ne vendin e 

prodhimit te tyre. 
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Grupi i punes mori ne shqyrtim draftkontraten e propozuar nga kompania turke 
"Keymen Jlar; Sanayi ve ticaret", A.S. dhe ne zbatim te detyrimit per te dorezuar 
prane kabinetit te ministrit informacionin e permbledhur lidhur me kushtet e 
kontrates, pergatiti relacionin bashke me draftin final te kontrates se 
dakordesuar. 

Me ane te ketij akti normativ synohet te miratohet teksti i marreveshjes 
ndermjet ministrit te Shendetesise dhe Mbrojtjes Sociale, ministrit te Shtetit per 
Rindertimin dhe Institutit te Shendetit Publik dhe distributorit te autorizuar 
"Keymen llar; Sanayi ve Ticaret", A.S. 

Distributori i autorizuar "Keymen llar; Sanayi ve Ticaret", A.S. paraqiti 
autorizimin e marre nga kompania Sinovac Life Science Co, Ltd., i cili eshte i 
vlefshem nga data 15.2.2021 deri 31.12.2021. 
Marreveshja permban parashikime lidhur me c;mimin, dozat, standardin dhe 
cilesine e produktit, dergimin e ti jne Shqiperi, sigurimin e produktit, zgjidhjen 
e mosmarreveshjes etj. 

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

Akti normativ eshte ne perputhje me Kushtetuten dhe vec;anerisht me nenin 101 
te saj. 

Sipas ketij neni, Keshilli i Ministrave, ne rast nevoje dhe urgjence, nen 
pergjegjesine e tij, mund te nxjerre akte normative qe kane fuqine e ligjit, per 
marrjen e masave te perkohshme. Keto akte normative i dergohen menjehere 
Kuvendit, i cili mblidhet brenda 5 diteve nese nuk eshte i mbledhur. Keto akte 
humbasin fuqine qe nga fillimi, ne qofte se nuk miratohen nga Kuvendi brenda 
45 diteve. 

Nevoja dhe urgjenca jane elemente me rendesi te vec;ante ne permbajtjen e nenit 

1O1 te Kushtetutes dhe, si te till a, j ane percaktuese per te drejten qe sanksionon 
kjo dispozite. 

Sikurse eshte shprehur edhe Gykata Kushtetuese ne vendimin nr.1, date 
6.2.2013, nevoja dhe urgjenca jane rrethana dhe situata fakti qe vleresohen rast 

pas rasti. Ato mund te shkaktohen nder te tjera edhe nga fatkeqesite natyrore, 
sikurse eshte pandemia aktuale e shkaktuar nga Sars-Cov-2 (Covid-19). 
Nevoja dhe urgjenca jane parakushte te domosdoshme per nxjerrjen e nje akti 

normativ. Situata e krijuar nga Sars-Cov-2 vleresohet e pamundur te prese aq 
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kohe sa nevojitet per nxjerrjen e ligjit te nevojshem nga organi ligjvenes, qofte 
edhe nepermj et procedurave te pershpejtuara. 

Ky akt normativ, pas miratimit nga ana e Keshillit te Ministrave, do t'i 
nenshtrohet, brenda afatit kushtetues, dergimit per miratim ne Kuvendin e 
Republikes se Shqiperise, i cili eshte organi qe ben vleresimin dhe kontrollin e 
nevojes dhe urgjences, duke shqyrtuar pranine e te gjitha elementeve te 
percaktuara shprehimisht per aktin normativ me fuqine e ligjit ne Kushtetute si 
dhe pajtueshmerine e permbajtjes se tij me Kushtetuten dhe ligjet e tjera ne fuqi. 

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

Ky akt normativ nuk synon perafrimin me ndonje acquis te BE-se. 

VI. PERMBLEDHJE SHPJEGUESE 
PROJEKTAKTIT 

E 

Akti normativ permban parashikimet e meposhtme: 

Neni 1 
Miratimi i tekstit te marreveshjes 

PERMBAJTJES SE 

1. 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 fumizimin e Republikes se Shqiperise 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, 
sipas tekstit qe i bashkelidhet ketij akti normativ. 

2. Marreveshja per fumizimin, ndermjet Ministrise se Shendetesise dhe 
Mbrojtjes Sociale, ministrit te Shtetit per Rindertimin dhe Institutit te 
Shendetit Publik dhe "Keymen Ilac; Sanayi ve ticaret", A.S per shkak te 
sekretit tregtar dhe kerkeses se shprehur ne marreveshje nga "Keymen Ilac; 
Sanayi ve ticaret" nuk do te publikohet ne asnje website te institucioneve apo 
ne "Fletoren zyrtare". 

3. Te gjitha institucionet e perfshira ne dhenien e mendimit, te miratimit apo qe 

jane pjese e procesit kane detyrimin te mos bejne publike marreveshjen 
bashkelidhur ketij akti normativ apo pjese te saj. 
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4. Detyrimet e organeve shteterore dhe perjashtimet nga detyrimet per 
fumizimin e vaksines anticovid, te percaktuara ne aktin normativ nr.1, date 
10 . 1.2021, te Keshillit te Ministrave, te ndryshuar, jane te njejta edhe per 
fumizimin e vaksines se inaktivizuar kunder Covid-19 (Vero Cell), 

Coronavac te krijuar nga Sinovac Life Science Co, Ltd. dhe te prodhuar ne 
Republiken Popullore te Kines, te fumizuar per Shqiperine nga Keymen Ila9 
Sanayi ve ticaret A.S, sipas kushteve te tekstit te marreveshjes bashkelidhur 
ketij akti normativ. 

Neni2 

Efektet financiare 
Efektet financiare, qe rrjedhin nga marreveshja bashkelidhur ketij akti normativ, 
perballohen nga fondi rezerve i buxhetit te shtetit per vitin 2021. 

Neni 3 

Hyrja ne fuqi 
Ky akt normativ hyn ne fuqi menjehere dhe botohet ne "Fletoren zyrtare". 

VII. INSTITUCIONET DHE ORGANET QE NGARKOHEN PER 
ZBATIMIN E PROJEKTAKTIT 

Ngarkohen ministria pergjegjese per shendetesine dhe mbrojtjen sociale, 
ministri i Shtetit per Rindertimin dhe Instituti i Shendetit Publik per zbatimin e 

ketij akti normati v. 

VIII. PERSONAT DHE INSTITUCIONET QE KANE KONTRIBUAR NE 
HARTIMIN E PROJEKTAKTIT 

Ky akt normativ i Keshillit te Ministrave eshte hartuar nga ministria pergjegjese 
per shendetesine dhe mbrojtjen sociale dhe ministri i Shtetit per Rindertimin. 

IX. RAPORTI I VLERESIMIT TE TE ARDHURA VE DHE 
SHPENZIMEVE BUXHETORE 

Nenshkrimi i kesaj marreveshjeje shoqerohet me efekte financiare te cilat do te 
perballohen nga fondi rezerve i buxhetit te shtetit. 

KESHILLI I MINISTRA VE 
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