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. Hyrje

Akti normativ “Pér miratimin e marréveshjes sé nénshkruar, ndérmjet Ministrisé sé
Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, Ministrit té Shtetit pér Rindértimin dhe Institutit té
Shéndetit Publik dhe distributorit té autorizuar “Keymen Ilac Sanayi ve Ticaret”, a.s. pér
furnizimin e Republikés sé Shqgipérisé me vaksinén e inaktivizuar kundér covid-19 (vero
cell), Coronavac, té krijuar nga Sinovac Life Science Co, Ltd. dhe té prodhuar né
Republikén Popullore té Kinés” éshté propozuar nga Késhilli i Ministrave.

Akti normativ i Késhillit t& Ministrave é&shté hartuar nga ministria pérgjegjése e
Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale dhe ministri i Shtetit pér Rindértimin.



Komisioni pér Punén, Céshtjet Sociale dhe Shéndetésiné caktoi relatore pér shqyrtimin e
kétij projektligji deputeten znj. Klodiana Spahiu.

Né mbledhjet e Komisionit pér t€ mbrojtur projektligjin dhe pér té dhéné shpjegime pér
pyetjet e anétaréve té Komisionit ishin té pranishém znj. Mira Rakacolli, Zv. Ministre e
Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale znj. Geraldina Prodani, Sekretare e Pérgjithshme e
Ministrisé sé Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale dhe pérfagésues té tjeré té késaj ministrie.

1. Baza ligjore Kushtetuese

Akti normativ éshté propozuar nga Késhilli i Ministrave né pérputhje me nenin 101 té
Kushtetutés sé Republikés sé Shqipérisé.

Sipas kétij neni, Késhilli i Ministrave, né rast nevoje dhe urgjence, nén pérgjegjésiné e tij,
mund té nxjerré akte normative gé kané fuginé e ligjit, pér marrjen e masave té
pérkohshme. Kéto akte normative i dérgohen menjéheré Kuvendit, i cili mblidhet brenda
5 ditéve. Nése nuk ésht i mbledhur. Kéto akte humbasin fuginé gé nga fillimi, né qofte se
nuk miratohen nga Kuvendi Brenda 45 ditéve.

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

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

Nevoja dhe urgjenca jané parakushte té 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 té nevojshém nga organi ligjvenés, qofté edhe népermjet procedurave té
pérshpejtuara.

Akti normativ shogérohet me relacionin pérkatés sipas nenit 68, té Rregullores sé
Kuvendit.

111, Qéllimi, argumentimi i projektaktit lidhur me pérparésité, problematikat,
efektet e pritshme dhe pérmbajtja e aktit normativ.

Qéllimi

Qéllimi i kétij akti normativ éshté miratimi i marréveshjes sé nénshkruar, ndérmjet
Ministrisé sé Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, ministrit té Shtetit pér Rindértimin dhe
Institutit té Shéndetit Publik, dhe distributorit té autorizuar “Keymen Ilac Sanayi ve
Ticaret”, a.s. pér furnizimin e Republikés sé Shqipérisé me vaksinén e inaktivizuar kundér
covid-19 (vero cell), Coronavac, té krijuar nga Sinovac Life Science Co, Ltd. dhe té
prodhuar né Republikén Popullore té Kinés.



Argumentimi i projektaktit lidhur me pérparésité, problematikat dhe efektet e pritshme

Me géllim parandalimin e infektimit me Sars-Cov-2, geveria shqiptare ka béré pérpjekjet
maksimale pér sigurimin e vaksinave anticovid. Aktualisht éshté fumizuar nga kompania
Pfizer dhe Astra Zeneca, té cilat u alokuan népérmjet mekanizmit Covax dhe népérmjet
marréveshjes sé firmosur me Pfizer. Shqipéria i ka hapur rrugé pérdorimit né popullaté té
vaksinave gé kané marré njé aprovim pér pérdorim né popullaté nga EMA dhe FDA, ose
nga trupa té tjera certifikuese té vendeve gé prodhojné vaksinén.

Zhvillimet né dinamike té procesit té vaksinimit né mbaré botén kané béré gé shumé vende
té kené vemendje té shtuar edhe ndaj vaksinave té tjera té prodhuara né vende si Republika
Popullore e Kinés apo Federata Ruse. Pér kété arsye, Komiteti i Ekspertéve pér
Imunizimin, i cili 8shté njé organ késhillimor i ministrit t& Shéndetésisé, parashikuar nga
ligji nr. 15/2016, "Pér parandalimin dhe luftimin e infeksioneve dhe sémundjeve
infektive", i ndryshuar, pér té shqyrtuar céshtjet teknike té lidhura me vaksinimin e
popullatés e grupeve té caktuara éshté mbledhur dhe me ané té vendimit nr. 2/2021, daté
4.3.2021, ka marré né shqyrtim vaksinén e inaktivizuar kundér Covid-19, Coronavac, té
krijuar nga Sinovac Life Sciences, Pekin, Kiné. Ky

komitet éshté shprehur se ajo éshté njé vaksiné gé pérmban virusin e inaktivizuar SARS-
Cov-2. Rezultatet e fazés sé paré dhe té dyté té kesaj vaksine né Kiné jané publikuar né
revistén Lancet né 17 néntor 2020.

Kjo vaksiné ka filluar provat e fazés sé treté qé né korrik 2020 né Kiné, dhe mé pas né
Brazil, Turgi, Indonezi dhe Kili. Provat e fazes sé treté t& kryera né Brazil dhe Turgi
vlerésuan efikasitetin e vaksinés tek punonjésit shéndetésore qé ofronin trajtim pér
pacientét me COVID-19 dhe ishin prova té randomizuara, double-blind dhe té kontrolluara
me placebo. Kjo tregoi njé efikasitet ndaj sémundjes kryesisht 100% pér ato qé kérkonin
hospitalizim, rastet e rénda dhe fatale sipas té dhénave té publikuara vetém né fagen zyrtare
té kompanisé.

Kjo vaksiné éshté aprovuar pér pérdorim emergjent né Kiné nga autoriteti rregullator né
Kiné (Administrimi i produkteve mjekésore kombétare). Gjithashtu, kjo vaksiné éshté
aprovuar né Azerbaixhan, Bolivi, Brazil, Republikén Dominikane, Ekuador, Hong Kong,
Indonezi, Laos, Meksiké, Paraguaj, Filipine, Tailandé, Tunizi, Turqi, Ukrainé dhe Uruguaj
etj. Pér pérdorimin né popullaté té kétyre vaksinave gé kané marré certifikimin nga trupa
certifikuese né vendet prodhuese jané shprehur edhe komitetet e méposhtme:

I. Komiteti i pérkohshém pér infeksionin e pérhapur nga Coronavirusi i ri, i ngritur me ané
té urdhrit té ministrit té Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale nr. 53, daté 31.1.2020, "Pér
ngritjen e komitetit té pérkohshém pér infeksionin e pérhapur nga Coronavirusi i ri". Ky
komitet, i cili fokusohet né monitorimin e situatés lidhur me infeksionin Covid-19, né
Shqipéri ka propozuar me ané té vendimit nr.1268, daté 7.3.2021, pérdorimin e késaj
vaksine né popullaté.

Ii. Komiteti i Etikés, nisur nga fakti gé vaksinat e prodhuara na Kina dhe Rusi kana vetém
aprovimin nga trupat certifikuese té vendeve té tyre pér pérdorimin né popullaté u kerkua
njé vendimmarrje edhe nga ky komitet si organ i pavarur, i parashikuar nga ligji nr.
105/2014, "Pér bamat dhe shérbimin farmaceutik”, i ndryshuar, i pérbéré nga profesionisté



té shéndetit ose jo, té cilét kané pérgjegjési pér mbrojtjen e té drejtave, sigurisé dhe
mirégénies sé personave té pérfshiré né provat klinike. Organizimi i kétij komiteti éshté
parashikuar né vendimin nr. 630, daté 15.7.2015, té Késhillit té Ministrave, "Pér
organizimin, pérbérjen dhe menyrén e funksionimit té komitetit té etikés".

Komiteti i Etikés siguron garanci publike té mbrojtjes sé té drejtave, népérmjet shprehjes
sé opinionit né protokollet e provave Kklinike, pérshtatshmériné e investiguesve, metodave
dhe dokumentacionit té pérdorur dhe né mbledhjen e datés 9.3.2021, me ané té vendimit
nr. 1268/2 prot., daté 9 .3 .2021, ai vendosi gé pérdorimi i vaksinave Anticovid-19 é&shté i
domosdoshem né kushtet e pandemisé gé po kalon vendi, mbéshtetur né autorizimet e
EMA, FDA, vendeve ballkanike dhe vendeve té tjera té botés gé jané pérdorur, té lejohet
pérdorimi i atyre vaksinave té miratuara nga EMA, FDA-ja dhe ato té miratuara nga trupa
certifikuese e atyre gé kané prodhuar vaksina anticovid-19 dhe aplikimi i tyre duhet té
shogérohet me njé Inform Consent ku sqarohen efektet pozitive dhe ato anésore.

Sé fundmi, Késhilli i Ministrave ka miratuar me vendimin nr. 95, daté 17.2.2021, "Pér
miratimin e marréveshjes, ndérmjet Késhillit t& Ministrave té Republikes sé Shqipérisé dhe
geverisé sé Republikés sé Turqisé, pér bashképunim né fushén e shéndetésisé”, duke i
hapur rrugé bashképunimit né fushén e shéndetésisé midis shtetit shgiptar dhe atij turk.

Né kéto kushte, Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, me shkresén nr.1300 prot.,
daté 8.3.2021, kérkoi njé informacion mbi procesin e vaksinimit né Turgi dhe mbi
pérdorimin e vaksinave, efikasitetin e tyre dhe pérdorimin e tyre né popullate. Ministria e
Shéndetésisé Turke iu pérgjigj interesit toné pér procesin e vaksinimit duke na sgaruar se
né Turqi vaksina gé pérdorej né popullaté ishte vaksina gé pérmban antigenin viral Sars-
CoV-2 té inaktivizuar kundér Covid-19 (Vero Cell), Coronavac, té krijuar nga Sinovac
Life Science Co, Ltd.

Gjithashtu, Ministria e Shéndetésisé Turke na informoi edhe mbi procesin e provave
klinike si dhe efikasitetin e vaksinés, i cili, sipas té dhénave paraprake té kryera bazuar né
té dhénat e mbledhura deri mé 23 dhjetor 2020, efikasiteti i vaksines u gjet té ishte 91.25%
dhe 71.25% -97.34% né njé interval besimi prej 95%.

Né Turqi, sipas informacionit té pércjellé nga Ministria e Shéndetésisé Turke,kjo vaksiné
gé po perdorej né popullaté kishte marré njé autorizim pérdorimi emergjent (EUA
emergency use authorization - autorizimi i pérdorimit emergjent) nga Agjencia Turke e
Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore. Ky autorizim mund té jepet nga Agjencia pér vaksinat
gé do té perdoren pér raste té jashtézakonshme qé kércénojné réndé shéndetin publik dhe
konsiderohen si sémundje infektive nga Organizata Boterore e Shéndetésisé (OBSH) ose
Ministria e Shéndetésisé, pér té cilat ende duhet té sigurohen té dhéna gjithépérfshirése té
efikasitetit, sigurisé dhe cilésise (baza pér licencim) derisa té sigurohen té dhéna té tilla.

EUA éshté dhéné pér vaksinat, té dhénat gjithépérfshirése mbi efikasitetin, siguriné dhe
cilésiné (baza e licencimit) e té cilave ende nuk jané siguruar, provat paraklinike dhe provat
Klinike té fazés 1 dhe 2 jané té plota, provat klinike té fazés 3 jané né vazhdim dhe té dhénat
paraprake té té cilave ndahen me Agjenciné, pér raste té jashtézakonshme gé kércenojné
réndé shéndetin publik dhe konsiderohen si sémundje infektive nga Organizata Boterore e
Shéndetésisé (OBSH) ose Ministria e Shéndetésisé. Si rezultat i vlerésimeve shkencore
dhe analizave té kryera né laboratoret e analizés dhe kontrollit té Agjencisé Turke té
Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore, vaksina ishte e pranueshme pér t'u dhéné autorizimin e
pérdorimit urgjent nga Agjencia Turke e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore.



Ministria e Shéndetésisé e Republikés sé Turgisé sqaron se jané vaksinuar té gjithé
personat mbi 65 vjec dhe rreth 1 000 000 (nje milion) punonjés shéndetésoré. Numri total
éshté 10 372 000 (dhjeté milioné e tregind e shtatedhjeté e dy mijé) persona.

Sipas informacioneve té pércjella nga Ministria e Shéndetésisé e Republikés Turke,
kompania "Keymen lla¢ Sanayi ve Ticaret", A.S. éshté distributor & autorizuar né disa
vende, pérfshiré Turginé dhe Azerbajxhanin dhe éshté caktuar edhe distributor i autorizuar
I késaj vaksine pér Shqipériné.

Né vijimési té kétij procesi, Késhilli i Ministrave, me aktin normativ nr. 6, daté 10.3.2021,
ka mundésuar dhénien e autorizimit ministrit té Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale dhe
ministrit té Shtetit pér Rindértimin pér zhvillimin e negociatave me prodhuesit, me
distributoré té autorizuar, me geverité ose institucionet e autorizuara prej tyre, té vendeve
gé prodhojne, ose distribuojné vaksina anticovid, pér té siguruar kéto vaksina, té cilat jané
te certifikuara nga trupa certifikuese né vendin e prodhimit té tyre.

Né datén 10.3.2021, Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale ka marré njé letér
shprehjeje interesi nga kompania turke "Keymen liar; Sanayi ve ticaret”, A.S. pér té
furnizuar Republikén e Shqipérisé me doza vaksine té vaksinés Coronavac, té krijuar nga
Sinovac Life Science Co, Ltd. dhe té prodhuar né Republikén Popullore té Kinés.

Né letrén e shprehjes sé interesit, kompania ka paraqitur historikun e saj, ku ndér té tjera
thekson se 6 nga 10 vaksinat e parashikuara nga Programi i Pérgjithshém i Imunizimit né
Turqi jané furnizuar prej saj. Bashképunimi me kompaniné Sinovac ka nisur né 2013 dhe
se Keymen ka bashk&punuar me Republikén e Turqisé pér té kryer testimet e fazés sé treté
Klinike, ku pas tyre, Ministria e Shéndetésisé e Republikés sé Turgisé ka nénshkruar njé
marréveshje me kété kompani pér blerjen e 100 000 000 (njégind milioné) doza vaksina.

Kjo éshté njé mundési e volitshme pér Repulikén e Shqipérise, edhe pér lehtési logjistike,
pasi éshté mé e lehté pér ta transportuar vaksinén né shtetin shqgiptar nga ai turk.

Gjithashtu, me ané té aktit normativ nr.7, daté 12.3.2021, té Késhillit té Ministrave, éshté
béré njé ndryshim né aktin normativ nr.1, daté 10.1.2021, "Pér miratimin e tekstit té
marréveshjes, pér prodhimin dhe fumizimin, nga dhe ndérmjet Pfizer Export BV, dhe
Ministrisé sé Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale té Shqipérisé, Institutit t& Shéndetit
Publik, dhe ministrit té& Shtetit pér Rindértimin, autorizimin e procedurés pér lejimin e
hyrjes dhe administrimit té vaksinave anticovid-19 né Republikén e Shqipérisé, si dhe
perdorimin e tyre né popullaté”, sipas té cilit vaksinat anticovid-19 aprovohen pér pérdorim
né popullaté bazuar né aprovimet e Food and Drugs Administration té Shteteve té
Bashkuara t¢ Amerikés (FDA), ose European Medicine Agency (EMA) té Bashkimit
Evropian ose té trupave té tjera certifikuese té vendeve gé prodhojné vaksina anticovid-19.

Né vijim té shprehjes sé interesit té kompanisé si mé sipér, né Ministriné e Shéndetésisé
dhe Mbrojtjes Sociale, me urdhrin nr.161, daté 12.3.2021, u ngrit grupi i punés
multidisiplinor dhe ndérministror pér vleresimin e kushteve té kontratave qé do té lidhen
me prodhuesit, me distributoré té autorizuar, me geverité ose institucionet e autorizuara
prej tyre, pér té siguruar vaksiné anticovid, té cilat jané té- certifikuara nga trupa
certifikuese né vendin e prodhimit te tyre.

Grupi i punés mori né shqyrtim draftkontratén e propozuar nga kompania turke "Keymen
Ila¢ Sanayi ve ticaret”, A.S. dhe né zbatim té detyrimit pér té dorézuar prané kabinetit té



ministrit informacionin e pérmbledhur lidhur me kushtet e kontratés, pérgatiti relacionin
bashké me draftin final té kontratés sé dakortésuar.

Distributori i autorizuar "Keymen lla¢ Sanayi ve Ticaret, A.S. paragiti autorizimin e marré
nga kompania Sinovac Life Science Co, Ltd. i cili éshté é vlefshém nga data 15.2.2021
deri 31.12.2021.

Teksti i marréveshjes u miratua nga Késhilli i Ministrave me ané té aktit normativ nr. 9,
daté 22.3.2021.

Pas miratimit té aktit normativ palét nénshkruan marréveshjen né datén 23.3.2021.

Me ané té kétij akti normativ synohet té miratohet marréveshja e nénshkruar, ndérmjet
Ministrisé sé Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, ministrit té Shtetit pér Rindértimin dhe
Institutit té Shéndetit Publik, dhe distributorit t& autorizuar "Keymen llag Sanayi ve
Ticaret”, A.S.

Pérmbajtja e aktit normativ

Akti normativ pérbéhet nga 2 nene gjithsej.

o Neni 1 parashikon miratimin e marréveshjes sé nénshkruar, ndérmjet Ministrisé sé
Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, ministrit t& Shtetit pér Rindértimin dhe
Institutit té Shéndetit Publik, dhe distributorit té autorizuar "Keymen llag Sanayi
ve Ticaret" A.S. pér fumizimin e Republikés sé Shqipérise me vaksinén e
inaktivizuar kundér Covid-19 ( vero cell), Coronavac, té krijuar nga Sinovac Life
Science Co, Ltd. dhe té prodhuar né Republikén Popullore té Kinés, sipas tekstit
bashkélidhur kétij akti normativ.

e Neni 2 parashikon hyrjen né fugi mjenjéheré té aktit normativ dhe botimin né
“Fletoren zyrtare”.

IV. VLERESIMI | SHKALLES SE PERAFRIMIT ME ACQUIS
COMMUNAUTAIRE TE BASHKIMIT EVROPIAN (PER
PROJEKTAKTET NORMATIVE)

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

V. Efektet financiare

Ky akt normativ shogérohet me efekte financiare, té cilat do té pérballohen nga fondi
rezervé i buxhetit té shtetit.

VI.  Shqyrtimi i projektligjit né komision.

Pas prezantimit té aktit Normativ nga pérfagésuesja e Ministrisé sé Shéndetésisé dhe
Mbrojtjes Sociale, znj. Mira Rakacolli, relatorja e komisionit znj. Klodiana Spahiu, né
fjalén e saj u shpreh se vlerésohet ndérmarrja e késaj nisme ligjore, edhe pér té ofruar nje
menaxhim te situates se shkaktuar nga infeksioni COVID19 duke géné se kryen dhe njé



rregullim té réndésishém qé lidhet me gjendjen e epidemisé covid-19, me géllim
pérshpejtimin e vaksinimit té popullsiseé.

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

VII. Pérfundime

Né pérfundim té shgyrtimit, Komisioni pér Punén, Céshtjet Sociale dhe Shéndetésisé pasi
e shgyrtoi aktin normativ nr 10, daté 24.03.2021 né parim, nen pér nen dhe né térési, me
votat e anétaréve té pranishém e miratoi até.
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