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Bosej

ArenuujaTa 3a JIEKOBU M MeJULIMHCKH CPeJCTBa e
CaMOCTOEH OpraH Ha [p)KaBHAaTa ymnpaBa U e
HajJle)KHa 3a BpIIEH-€ Ha YIPaBHUTE U CTPYYHUTE
paboTy 3a IeKOBUTE U MeJULIMHCKUTe cpencTsa. Ha
yesj0 Ha AreHuujaTa MMeHyBaH e [lupexTop of
crpaHa Ha Bnagata Ha Penybiuka MakenoHuja, Koj
e OATOBOPEH 3a 3aKOHCKOTO, CTPYYHOTO WM
e(pMKaCHOTO M3BpPLIyBak-e€ Ha paboTHUTe LITO Ce BO
HaJe)KHOCT Ha AreHLyjara.

Iupexropor Ha AreHuujaTa UMa 3aMeHUK KOj To
HasHauyBa Bjiagara Ha Penyb6iuka CeBepHa
MaxkegoHuja

Arenumjara 3a JIEKOBM U MeJMIIMHCKH CpeJCTBa
cBojara pabora ja 3acHOBa Ha MOBeKe 3aKOHU U
M0/]3aKOHCKH aKTU KOM OJf HUB NPOU3JIerysaar:

- 3aKoH 3a JIEKOBUTE M MEIUWLUHCKUTE CpeACTBa
(,Cny»x6en BecHuk Ha Penybnnka Makegonuja“ 6p.
106/07, 88/10, 36/11, 53/11, 136/11, 11/12, 147/13,
164/13, 27/14, 43/14, 88/15, 154/15, 228/15, 7/16,
53/16, 83/18, 113/18 u 245/18 u ,Cny»xbeH BeCHUK Ha
Peny6muxa CesepHa Makegonuja“ 6p. 28/21, 122/21
u 60/23),

- 3aKkOHOT 3a KOHTpOJia Ha ONOjHA [JpPOrd U
ncuxorponnu cyncranuuu (,Cny>kbeH BeCHUK Ha
Peny6muka Maxegonuja“ 6p. 103/08, 124/10, 164/13,
149/15, 37/16, 53/16 1 193/17),

- 3axkoH 3a 3ppaBcTBeHara 3amrtuta (,Ciay)xbeH
BeCHMK Ha Penyb6iuka Makegouuja“, 6p. 43/12,
145/12, 87/13, 164/13, 39/14, 43/14, 132/14, 188/14,
10/15, 61/15, 154/15, 192/15, 17/16, 37/16 u 20/19 u
,Cnyxben Becuuk Ha Penybnumka CepepHa
Maxegonuja“ 6p. 101/19, 153/19, 180/19, 275/19,
77/21, 150/22, 236/22, 199/23, 236/23, 263/23 nu
30/24).

pabotu

OCHOBHUOT IIpaBeH aKT KOj

ArenuujaTa 3a JIEKOBU U MeAULIMHCKU CPeJiCTBa €

criopep

Hyrje

Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore éshté
organ i pavarur i administratés shtetérore dhe
éshté pérgjegjés pér kryerjen e punéve
administrative dhe profesionale pér barnat dhe
pajisjet mjekésore. Né krye té Agjencisé, Qeveria e
Republikés sé Maqedonisé sé Veriut ka eméruar
Drejtor, i cili éshté pérgjegijés pér kryerjen e punéve
né ményré ligjore, profesionale dhe efikase qé jané
né kompetencé té Agjencisé.

Drejtori i Agjencisé ka zévendés té cilin e eméron
Qeveria e Republikés sé Magedonisé sé Veriut

Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore punén
e vet e mbéshteté né mé shumé ligje dhe akte
nénligjore té cilat rrjedhin prej tyre.

- Ligji pér barnat dhe pajisjet mjekésore(“Gazeta
zyrtare e Republikés sé Magedonisé” nr. 106/07,
88/10, 36/11, 53/11,136/11,11/12, 147 /13,164/13, 27 /14,
43/14, 88/15,154/15, 228/15, 7/16, 53/16, 83/18, 113/18
dhe 245/18 dhe “Gazeta Zyrtare e Republikés sé
Magqedonisé sé Veriut” nr. 28/21,122/21 dhe 60/23),

- Ligji pér kontrollin e drogave narkotike dhe
substancave psikotropike (“Gazeta zyrtare e
Republikés sé Magedonisé” nr. 103/08, 124/10,
164/13,149/15, 37/16, 53/16 dhe 193/17),

- Ligji pér mbrojtje shéndetésore (“ Gazeta zyrtare e
Republikés sé Magedonisé”, nr. 43/12, 145/12, 87/13,
164/13, 39/14, 43/14, 132/14, 188/14, 10/15, 61/15,
154/15, 192/15, 17/16, 37/16 dhe 20/19 dhe “Gazeta
Zyrtare e Republikés sé Magedonisé sé Veriut” nr.
101/19, 153/19, 180/19, 275/19, 77/21, 150/22, 236/22,
199/23, 236/23, 263/23 dhe 30/24).

Akti themelor juridik sipas té cilit punon Agjencia e
Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore éshté Ligji pér
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3aKOHOT 3a JIEKOBUTE M MeJULMHCKUTE CpPeJCTBA.
Co
MeJMLIMHCKUTE CpeAcTBa 3a yrnorpeba Bo XxymaHara

OBOj 3aKOH ce ypefgyBaaT JIeKOBUTE WU
MeJUIHHa, VCIOBUTE M HAUMHOT 3a 0be3beryBame
Ha HUBHUOT KBajuTeT, 6e30egHoCT U e(hUKACHOCT,
HAYMHOT M IOCTAKUTE 33 HUBHO IMPOU3BOJCTBO,
UCTIUTYBaH-€, CTaBalke BO IIPOMET, TIPOMET,
dopmupame Ha IeHW, KOHTPOJIA HA KBaJWTET,
OrJ1acyBamhe 1 MHCIEKIIMCKY HaZ30pP.

HagnesxHocT Ha AreHinujaTa 3a JIEKOBA W

MeIUIIMHCKHU CpeiCTBa Ce:

1. wu3gaBame oloOpeHUja 3a MPOU3BOJICTBO
HAa JIEKOBY;

2. uspaBame ogobpeHuja 3a MPOU3BOICTBO
Ha MeJULIMHCKU CPeCTBa;

3. wuspaBame ogobpeHMja 3a IpoOMeT Ha
roJIeMO CO JIEKOBH U MEJULIMHCKH
CPeACTBa;

4. wu3paBame ofjobpeHMja 3a MpoMeT Ha
MaJio CO JIEKOBU U MEIULUHCKU
CPeACTBa;

5. u3paBambe 0fo0peHuja 3a CTaBame Ha
JIEKOBHY BO MPOMET, KAKO U ITPOMEHa,
IIOTOJIHYBak-e Ui 06HOBa Ha
0/100peHueTo;

6. ogo0OpyBaH-€ 3a OrjlacyBame 3a JeKOBU U
MEeAUIMHCKY CPeJICTBA;

7. Bojeme Ha Perucrap 3a 1eKoBHY,
Perucrap 3a TpaguiuoHa Hu xepbamrHu
JIeKOBH, Perucrap 3a XoMeonaTcku
JleKoBH, Perucrap 3a rpaHUYHA
nmpou3BoM U Perucrap 3a MeZULITHCKYU
cpenctea Bo Penmybnuka MaxkepoHuja;

8. Bojeme Ha Perucrap Ha MPOU3BOUTEN
Ha J1eKOoBM U Perucrap Ha
MPOU3BOJUTEN HA MeAULIMHCKHI
cpeactBa Bo Penybsinka MakenoHuja;

9. Bomeme Ha Perucrap Ha cybjekTu 3a
MPOMET Ha rojieMo u Perucrap Ha

cybjexTH 3a MpOMeT Ha MaJio CO JIEKOBU

barnat dhe pajisjet mjekésore. Me kété ligj
rregullohen barnat dhe pajisjet mjekésore pér
pérdorim né mjekésiné humane, kushtet dhe
ményra pér sigurimin e cilésisé sé tyre, siguria dhe
efikasiteti, ményra dhe procedurat pér prodhimin e
tyre, ekzaminimi, vendosja né treg, tregtimi,
formimi i ¢gmimeve, kontrolli i cilésisé, reklamimi

dhe mbikéqyra inspektuese.

Kompetencat e Agjencisé sé Barnave dhe Pajisjeve
Mjekésore jané:

1. Léshimiilejeve pér prodhimin e
barnave;

2. Léshimiilejeve pér prodhimin e
pajisjeve mjekésore;

3. Léshimiilejeve pér tregti me shmicé me

barna dhe pajisje mjekésore;

4. Léshimiilejeve pér tregti me pakicé me
barna dhe pajisje mjekésore;

5. Léshimi i lejeve pér vendosjen e barnave
né treg, si dhe ndryshimin, plotésimin
dhe pértéritjen e lejeve;

6. lejimi pér publicitetin e barnave dhe
pajisjeve mjekésore;

7. mbajtja e Regjistrit pér barna, Regjistrit
pér barna tradicionale herbale,
Regjistrit pér barna homeopatike,
Regjistrit pér produkte kufitare dhe
Regjistrit pér pajisje mjekésore né
Republikén e Magedonisé;

8. mbajtja e Regjistrit pér prodhuesit e
barnave dhe Regjistrit pér prodhuesit e
pajisjeve mjekésore né Republikén e
Magedonisé;

9. mbajtja e Regjistrit té subjekteve pér
tregti me shumicé dhe Regjistrit té
subjekteve pér tregti me pakicé me
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Y MeIMLIMHCKY cpeficTBa Bo Pemy6yinka
MaxkenoHuja;

10. uspmaBame ogobpeHuja U/ uan
M3BeCTyBarba 3a KIMHUIKYU UCTIUTYBaH>a
Ha JIEKOBY;

10-a) Bogem€e Bogemwe Ha perucrap 3a
KJIMHUYKH UCTIUTYBaka

11. uspgasame ofobpeHuja u/umm
MA3BEeCTyBaa 3a KIMHUYKA UCIIUTYBabha
Ha MeIULIMHCKYU CPEJICTBA;

11-a) eBanyanyja Ha o4yeKyBaHaTa KOPUCT BO
OJIHOC Ha MTOTEHIINjaHUOT PU3HUK I10
37IpaBjeTo Ha UCIIUTAHUIIUTE (JOKYMEHT
3a IIpolieHa Ha MpeTKJIUHUYKaTa U
KJIMHUYKATA JOKyMeHTal1ja co
eBajyalija Ha OJJHOCOT KOPUCT-PU3UK)
3a JIEKOT KOj e mpeiMeT Ha KJIMHUYKO
HCIIUTYBaHe

12. uspaBaibe omobpeHHja 3a YBO3, 3a
napasiejieH yBo3 u 3a norpebure 3a
M3B03 Ha JIEKOBY;

13. uspaBame cepTuUKaTU 3a
yCOIJIaceHOCT CO HaveslaTa Ha fobpure
MpaKCH;

14. uzgaBame cepTupUKATHU 3a MOTPEOUTE
3a U3B03 HA JIEKOBUTE U MEIULIUHCKUTE
CpeancTBa;

15. knacuduKaluja Ha MPOU3BOJUTE KAKO
JIEKOBY MJIA MeIUIIMHCKY CpeJICTBa;

16. BOCIOCTaBYyBaH-€ U OIP>KyBakhe CUCTEM
3a (papMaKOBUTUJIAHIIA U
MaTepHOBUTHIAHIIA;

16-a) U3roTByBaH-€ Ha FOAMIIEH U3BEITa]j 3a
NpyjaBeHUTe HecakaHM peaKkLjuu Ha
smexoBuTe BO Peny6inka Maxenonuja

17. BocmocTaByBame 1 0[p)KyBake Ha 6a3a
Ha [0JjaTOL COTJIaCHO CO oapesbuTe Of,
0BOj 3aKOH;

18. MHCHIeKLUCKY Haf30p HaJ JIeKOBUTE U

MeIUIMHCKUTE CPeICTBa;

barna dhe pajisje mjekésore né
Republikén e Magedonisé;

10. léshimi i lejeve dhe/ose njoftimeve pér
prova klinike té barnave;

10-a) mbajtja mbajtja e regjistrit pér provat
klinike

11. léshimi i lejeve dhe/ose njoftimeve pér
provat klinike té pajisjeve mjekésore;

11-a) evaluimi i i pérfitimit té pritshém né
lidhje me rrezikun e mundshém pér
shéndetin e té testuarve (njé dokument
pér vlerésimin e dokumentacionit
paraklinik dhe klinik me njé vlerésim té
raportit pérfitim-rrezik) pér barin qé
éshté 1éndé i e njé prove klinike

12. léshimi i lejeve pér import, pér import
paralel dhe pér nevojat pér eksport té
barnave;

13. léshimi e certifikatave pér
pérputhshméri me parimet e praktikave
té mira;

14. léshimi i certifikatave pér nevojat pér
eksportin e barnave dhe pajisjeve
mjekésore;

15. klasifikimi i prodhimeve si barna ose si
pajisje mjekésore;

16. vendosja dhe mirémbajtja e sistemit pér
farmakovigjilencé dhe
materiovigjilencé;

16-a) Pérpilimi i raportit vjetor pér
reaksionet e padéshiruara té raportuara
té barnave né Republikén e Magedonisé

17. vendosja dhe mirémbajtja e bazés sé té
dhénave né pérputhje me dispozitat e

kétij ligji;

18. mbikéqyrja inspektuese ndaj barnave

dhe pajisjeve mjekésore;



19. MHCMeKIMCKY Ha30p Ha cybjeKTH 3a
IIPOU3BOJICTBO, IPOMET HA TOJIEMO U
MPOMeET Ha MaJjo;

20. akTuBHOCTM Ha 00e36eyBame Ha
KOHTPOJIa Ha KBAJUTETOT HA JIEKOBUTE U
Ha MeULIMHCKUTE CPeJCTBa;

21. crpoBefyBa MepKH 3a clefeme Ha
MOTPOIIYBaUKaTa Ha JIEKOBY;

22. ja mpoMoBHpa palMoHaJHaTa ynorpeba
Ha JIEKOBUTE U MeINIIUHCKUTE CPeJiCTBa;

23. uHTerpaiuja Bo MefyHapogHaTa Mperka
Ha MH(OpPMaLK 33 TEKOBUTE U
MeJUIIMHCKUTE CPeSCTBa U

23-a) ru aHaJIU3Mpa U OlieHyBa CUTYPHOCTA U

HecaKkaHUTe e)eKTH BP3 UCTTHUTAHULIUTE

BO KIIMHUYKHUTE UCITUTYBAH>a;

23-0) BpIIY MHCIIEKIIMCKU HAZI30p Haf
KJIMHUYKUTE UCIIUTYBaHa, HeCAKaHUTe

rHEjCTBa " HEUCIIPABHOCTA Ha JIEKOT;

23-B) ru aHAIM3MpPa U OLleHyBa
¢dapMaKOeKOHOMCKHTE OaTOL!
MIOBP3aHU CO JIEKOBUTE;

23-1) cipoBeiyBa UTHA MOCTAIIKA 3a
MOBJIEKYBaH-€ Ha TOTOB JIEK U
MEJIMIIMHCKO CPE/ICTBO Of TPOMET;

23-1) njaaHupa ¥ CIPOBeyBa aKTUBHOCTHU BO
JOMEHOT Ha CUCTEeMATCKa KOHTPOJIa Ha
JIEKOBU U

23-f) u3paborysa 1 nyOIMKyBa CTPYUYHH
My0JIMKALMY IOBP3aHH CO
Ha/JIe)KHOCTUTE Ha ATeHIIMjaTa u

24, Bpuiu gpyru paboTu Bo BPCKa CO

JIEKOBUTE U MeIULMHCKUTE CpeACTBa BO
COIJIACHOCT CO OBOj 3aKOH.

19. mbikéqyrjen inspektuese ndaj
subjekteve pér prodhimin, shitjen me
shumicé dhe shitjen me pakicé;

20. aktivitetet pér sigurimin e kontrollit té
cilésisé sé barnave dhe té pajisjeve
mjekésore;

21. zbaton masat pér monitorimin e
konsumit té barnave;

22. promovon pérdorimin racional té
barnave dhe pajisjeve mjekésore;

23. integrimi né rrjetin ndérkombétar té
informacionit pér barnat dhe pajisjet
mjekésore dhe

23-a) analizon dhe vleréson siguriné dhe
efektet e padéshirueshme mbi
subjektet qé testohen né testimet
klinike;

23-b) kryen mbikéqyrje inspektuese mbi
provat klinike, efektet anésore té
padéshirueshme dhe mosfunksionimin
e barit;

23-v) analizon dhe vleréson té dhénat
farmakoekonomike né lidhje me barnat;

23-g) zbaton procedurén emergjente pér
térhegjen nga tregu té barit té gatshém
dhe pajisjes mjekésore;

23-d) planifikon dhe zbaton aktivitete né
fushén e kontrollit sistematik té
barnave dhe

23-gj) pérpunon dhe publikon botime
profesionale qé kané té bé&jné me
kompetencat e Agjencisé dhe

24. kryen puné té tjera né lidhje me barnat

dhe pajisjet mjekésore né pérputhje me
kété ligj.




Opranu3anucka mocraBeHoct / Strukturimi organizativ:

DprasnIsLcKa NOCTABEHOET Ha ATeHUMS 38 NEKOBI W MEAUUMHCKI CPRACTES




PEAJIN3UPAHU AKTUBHOCTHU
HA ATEHIIUJATA 3A JJEKOBU 1 MEJUITHCKHN
CPEJICTBA 3A 2023 roguna

CEKTOP 3A IPOIIEHKA HA
IOKYMEHTAITMJATA U CTABAIBE BO
ITIPOMET HA JIEKOBY Y MEJIUIIMHCKHA
CPEJICTBA

1. OppeneHue 3a XyMaHH JIEKOBH

1.1) Tlocramkm 3a pobuBame Ha ofo0peHwme,
obHOBa, mMpoMeHa M IIpeHOC Ha ojobpeHMe 3a
CcTaBalbe Ha JIeK BO MPOMeT

CornacHo YTBpJEHUTE 3aKOHCKH
HaJJIe)KHOCTH AreHIujaTa 3a JIeKOBU u
MeJMIMHCKY CPeICTBA € OIT0BOPHA 3a U3/laBake Ha
opobpeHuja 3a craBan-e€ Ha JIEKOBY BO IIPOMET, KaKo
U NpoMeHa (Bapujaluja), ZOMOJIHYBaHl-e Wik 00HOBa
Ha 0JI00peHUEeTO.

Bo Texor Ha 2023 romuHa ce MojHECEHU BKYITHO 549
bapama, u Toa: 375 Oapama 3a mobuBame Ha
omobpeHHe 3a cTaBame Ha JjieK BO mnpomert, 157
6apama 3a 06HOBa Ha 0Jj0OpeHHe 3a CTaBaH-€ Ha JIEK
BO mpoMeT u 17 b6apama 3a MpeHOC Ha ofobpeHHe

(rpacux 6p.1).

Bo texor Ha 2023 roguHa ce mojHeCeHU BKYITHO
2554 6Gapama 3a omobpyBame Ha INPOMEHM Ha
oflobpeHHjaTa 3a CTaBalme HA JIeK BO IPOMET
(Bapuwjanuu), a wu3gajzeHn ce BKymHo 2199
omobpeHuja 3a TpPoOMeHa Ha [OKYMEHTalldja Ha
rotos nek (rpadux 6p. 1 u rpacpux 6p. 2).

Bo texoT Ha 2023 roguHa ce mogHeceHW BKYIHO 17
bapama 3a MpeHoC Ha ojgobpeHHe, a 0J0OpeHu ce
BKkymHo 15 6apama 3a mOpeHOC Ha ojg0bpeHue

(rpacdhux 6p. 1).

AKTIVITETET E REALIZUARA
TE AGJENSISE SE BARNAVE DHE PAJISJEVE
MJEKESORE PER VITIN 2023

SEKTORI I VLERESIMIT TE
DOKUMENTACIONIT PER VENDOSJEN NE TREG
TE BARNAVE DHE PAJISJEVE MJEKESORE

2. Njésia e baranave humane

1.1) Procedurat pér marrjen e lejes, pértéritjen
ndryshimin dhe transferin e lejes pér vendosjen e
njé bari né treg

Né pérputhje me kompetencat e pércaktuara ligjore,
Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore éshté
pérgjegjése pér léshimin e lejeve pér vendosjen e
barnave né treg, si dhe ndryshimin (variacionin),
plotésimin ose pértéritjen e lejeve

Gjaté vitit 2023 jané parashtruar gjithsej 549
kérkesa, pérkatésisht: 375 kérkesa pér marrjen e
lejeve pér vendosjen e njé bari né treg, 157 kérkesa
pér pértéritjen té lejeve pér vendosjen e njé bari né
treg dhe 17 kérkesa pér transferim té lejeve (grafiku
nr.1).

Gjaté vitit 2023 jané parashtruar gjithsej 2554
kérkesa pér miratimin e ndryshimeve té lejeve pér
vendosjen né treg té njé bari (variacione) dhe jané
léshuar gjithsej 2199 leje pér ndryshime né
dokumentacionin e njé bari té gatshém (grafiku nr. 1
dhe grafiku nr. 2).

Gjaté vitit 2023 jané parashtruar gjithsej 17 kérkesa
pér transferimin e lejeve dhe jané miratuar gjithsej
15 kérkesa pér transferim té lejeve (grafiku nr. 1).




Bo TexoT Ha 2023 roguHa U3gaseHu ce BKYIHO 352
ogobpeHuja 3a cTaBamhe Ha JIEK BO IIPOMET U Toa, 219
ono6peHuja 3a fobuBame Ha ofoOpeHNe 3a CTaBame
Ha 5ex Bo mpomert, 118 ogobpenuja 3a obHoBa Ha
ojoOpeHye 3a CTaBame Ha JieK BO IMPOMET Ha BeKe
HajrpajzeHa jgokymeHtauuja u 15 opobpeHuja 3a
npenoc (rpadux 6p. 2).

Cure aKTMBHOCTM ¥ T[OJaTOLU KOHU Ce
cnpoBenyBaaT BO OBME IIOCTAllKU peJoBHO ce
MIOMOJIHYBAaT U a)Kyprpaar Bo cooABeTHaTa 6a3a Ha
JIEKOBUL.

Gjaté vitit 2023 jané léshuar gjithsej 352 leje pér
vendosjen e njé bari né treg, pérkatésisht 219 leje
pér marrjen e lejeve pér vendosjen e njé bari né treg,
118 leje pér pérétritjen e lejeve pér vendosjen e njé
bari né treg pér dokumentacionin tashmé té
pérmirésuar dhe 15 leje pér transferim (grafiku nr.
2).

Té gjitha aktivitetet dhe té dhénat qé kryhen né
kéto procedura plotésohen dhe pérditésohen
rregullisht né bazén pérkatése té té dhénave té
barnave.

Bapama 3a PEHOC Ha 0A0BPEHME 38 CTABAILE HA JIe)
B0 HpoMer - 17

Baparba 33 0BHOBA HA AOKYMENTAUKIATS HA BERe
vzganeqo opobpenre - 157

Baparsa 3a 100uBaIbe Ha DLQO0PEHAL 33 CTABAILE HA
new 8o npomeT {perscrpauyia no nps nar} - 375

Buyrner 0poj wa anauympany Sapaa 53 polusane
Ha 0A00peHKUE 3a CTABAE HA JICK BO IPOMET
{perncTpaumia no nps nay, o6HOBA ¥ npenoc) - 549

Bapara 3a cR00PYHALE HA NPOMEHK Ha
oR0BPeHNiaTa 33 CTABALE HA /IEK BO NPOMET
{sapujaumn} - 2554

0

500 1000 4500 2000 2500 3000

I'pacdux 6p. 1 / Grafiku nr.1

1.2) Oppxanu cegaunm Ha KomucujaTa 3a 1eKoBu
3a xymaHna ynorpeba u pasrieganu bapama

Bo texotr Ha 2023 roguHa ogp)kaHu ce 12 cegHUALU
Ha Komucujara 3a 1ekoBu 3a XyMaHa ynoTpeba 1 Ha
ucraTa pasmiefanu  ce BKymHo 337 6apama
alUIMIIMPaHy BO €JIEKTPOHCKHOT CHUCTeM, NPU ILITO

1.2) Mbledhjet e mbajtura té Komisionit pér barna
pér pérdorim human dhe kérkesat e shqyrtuara

Gjaté vitit 2023 jané mbajtur 12 mbledhje té
Komisionit pér barna pér pérdorim human dhe jané
shqyrtuar gjithsej 337 kérkesa, té aplikuara né
sistemin elektronik, me ¢'rast jané léshuar 219
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usmamenu ce 219 pemennja 3a [gobuBame Ha
omobpeHre 3a cTaBawe Ha JIEK BO TIPOMET
(perucrpanuja mo nps mat) u 118 pemenuja 3a
obHOBa Ha ofjobpeHue.

Aktvendime pér marrjen e lejeve pér vendosjen né
treg té njé bari (regjistrimi pér heré té paré) dhe 118
Aktvendime pér pértéritjen e lejeve.

# U3papeHun ogobpeHuja 3a cTaBarbe Ha fiek
Bo npomerT-352

# UspapeHu ogobpeHuja 3a gobuarbe Ha
opo6peHue 3a cTaBarbe Ha /1ek BO NMPOMET -
219

# WspapeHu obHoBeH oao6peHnja 3a
CTaBakbe Ha J1eK BO MPOMET Ha BeKe
HaArpageHa foKymeHraumja-118

# M3pageHu ogobpeHuja 3a NpomeHa Ha
OOKYMeHTaluuMja Harotos ek -2199

# M3nafeHun ogobpeHnja 3a npeHoc3a
cTaBatbe Ha neK Bo npomeT-15

I'pacux 6p. 2 / Grafiku nr.2

1.3) 'paHMYHHM IPOU3BOAY

Bo texoT Ha 2023 roguHa ce nmogHeceHW BKymnHo 173
fbapama 3a ynuc Bo PerucrapoT Ha TI'paHUYHH
MPOU3BOAY U U3majeHu ce 146 omobpeHuja 3a ymnuc
BO Peructapot Ha rpaHUYHY MMPOU3BOJIH.

Bo texor Ha 2023 roguHa ce TIoiHECEHH BKYITHO 176
bapawa 3a wiacupuKaUM Ha TMPOU3BOAU U
u3gageHu ce 99 usBecryBama 3a KiacuduKkauyja Ha
MIPOU3BOIM.

1.3) Produkteve kufitare

Gjaté vitit 2023 jané pranuar gjithsej 173 kerkesa
pér regjistrim né Regjistrin e produkteve kufitare
ndérsa jané léshuar 146 leje pér regjistrim ne
Regjistrin e produkteve kufitare.

Gjaté vitit 2023 jané pranuar gjithsej 176 kerkesa
pér regjistrim né Regjistrin e produkteve kufitare
ndérsa jané léshuar 99 leje pér regjistrim ne
Regjistrin e produkteve kufitare.




Aazanens os00pennia 38 npoMens HE AORYMEHTALME 1 1OTO8
ner o 2023 ron, - 2189

Yisaaaern oa00pennio 38 BPOMENa HE ZOXYMENTRLIE HA FOTOR
Ao wo 2022 ron. - 2853

Visasaers 020000210 38 NPOMEHR BE AOKYMEHTALRE HA TOTOB

new o 2021 ron, - 2383

Visnsgens opoBpenvia 36 polusaine na 0a08perie 33 (1ABMLE HA
ser o npomer {peractpsuria no nps nar 50 2023 roa. - 249
Yspanenny oanbpenvis 28 golusaiee 12 0a0BpEHNE 33 C1HBAKE KA
Aen g0 npomer {percrpauyia 0o npe nat 80 2022 rop. - 246
Vispogenn oaobpenvia 2a aobusaise Ha 0A0BRoEVe 93 C1ABALE 1A
Aer 80 npomer {pervcrpaumia o nps nar 8o 2021 ron - 313

Yanasenm ogobpenia 30 Crasare na AeK 5O nROMET 50 2023 roa.
” QCB?
v vt ok

Wananenw 0ao0pegl 38 CTanaLe A A8R 80 npomeT 50 2022 roa.
- 334

Yananeny 000p0uHIA 38 CIARELE HE 0K 8O ApoMeT 80 2021 o,
- 4497

e

&)

 Serfest

500 1000 1500 2000 2500 3000

I'pacdux 6p. 3 (komnapanuja nomery 2021, 2022 u 2023 rog.)
Grafiku nr.3 (krahasimi ndérmjet vi. 2021, 2022 dhe vit.2023)

Co I'papux 6p. 3 e HampaBeHa KoMIlapauuja Ha
n3gajeHn ogobpeHMja 3a CcraBame Ha JieK BO
poMeT, KaKo 1 Bapujauuu Bo 20217, 2022 i 2023™
roguHa TNpM IITO MOXe fa ce 3abesexu
CTAQTUCTHUUKU 3Haqaj}{a pa3jauKka Ha uU3gameHu
ogobpeHuja 3a CcTaBame Ha JIeK BO IIPOMET
(peructpauuja mo nps mnart) o 2021 roguna - 313
pemeHuja, Bo cmopepba co 2022 roguna - 216
pewenuja 1 co 2023 roguHa - 219 pemenwuja, Kako 1
Ha BKyNHMOT Opoj Ha u3[ajleHM pelleHuja 3a
CTaBame Ha JIEK BO IPOMET.

1.4) Hocranku 3a pgobuBame Ha ojobpenue 3a
CcIpoBeiyBalbe Ha KJIMHHYKO MCIIHMTYBambe WU
npuvjaBa Ha NpPOMEHHM HAa OJ0OpeHO KIMHHUYKO
UCIUTYBabe

Me Grafikun nr. 3, éshté béré krahasimi i lejeve té
léshuara pér vendosjen e njé bari né treg, si dhe
variacioneve né vitin 2021, 2022 dhe 2023 me ¢rast
mund té vérehet njé ndryshim statistikisht i
réndésishém né lejet e 18shuara pér vendosjen e njé
bari né treg (regjistrimi pér heré té paré) né vitin
2021 - 313 Aktvendime, né krahasim me vitin 2022 -
216 Aktvendime dhe me vitin 2023 219
Aktvendime, si dhe né numrin total té
Aktvendimeve té léshuara pér vendosjen né treg té
njé bari.

1.4. Procedurat pér marrjen e lejeve pér zbatimin
e provés klinike ose raportimin e ndryshimeve né
njé prové té miratuar klinike
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CormacHo Ynen 5 op 3aKkoHOT 3a J€KOBU U
MeOULMHCKU CpeicTBA BO  HAAJIe)KHOCT Ha
Arennmjata cmafa W u3gaBame opxobpeHuja 3a
OTIOYHyaWe U/WIM W3BECTYBawa 3a KIUHUYKH
HCIUTYBala Ha JIEKOBHW, BOJeH-€ Ha perucrap 3a
KJIMHUYKKA WCMHUTYBaiba, H3JaBawme oj00peHuja
U/UIM U3BeCTyBawa 3a KIMHUYKKM MCIUTYBala Ha
MeIMIMHCKM CPeACTBa, BpIieme aHaju3a U
OlleHyBaihbe Ha CUTYPHOCTA M HecaKaHuTe edexTH
BP3 UCIOUTAHUIIUTE BO KJIMHUYKHUTE UCIUTYBAamkba U
BpIIeH-e Ha UHCIeKIUCKHN HaZ30p Haj KIUHUUYKUTE
HCIIUTYBak-a, HeCaKaHUTe JIejCTBA M HEHCITPaBHOCTA
Ha JIEKOT.

Bo Texot Ha 2023 ropguHa ofprkaHu ce 12 cegHuLn
Ha KoMmucujara 3a KIMHUYKKA MCIUTYBaw-a Ha
JIGKOBU ¥ MEAWLMHCKU CpeACTBA HA KOU ce
pasrineganu BKymHo 401 npegmeTy, U3BeCcTyBama 3a
KJIMHUYKYA HCMHUTYBawka WM TPUjaBU 3a HeCaKaHU
HAaCTaHU KOM Ce CJIyyusie BO TEKOT Ha ojobpeHa
KIMHWYKaA cTyauja. [IpegMeT Ha pasrjefyBame Ha
Komucujata 6uno omobpyBame Ha 16 Gapama 3a
OTIIOYHYBahe Ha KIIMHUYKO UCIUTYBabE.

CornacHo ujeH 62 opx 3aKkoHOT 3a JIEKOBU U
MeIMIMHCKA cpefcTBa, KoMucujaTa 3a oLeHyBame
Ha ycjaoBuUTe 3a Jobpa KIMHMYKA MpaKca BO TEKOT
Ha 2023 roguHa HampaBuia 4 HaA30pH 3a 0[j00peHN
TeKOBHHU KJIMHUYKY CTyAuH, 1 yBug 3a jobuBate Ha
peleHue 3a IOTOBOPHA MCTPa)KyBauKa
opranmsanmja (CRO), 1 Hamsop xaj Jorosopna
WcrpaxkyBauka Opranusaiiuja (CRO) u 2 BoHpenHu
KOHTPOJIN Ha IOTOBOPHU HCTPayKyBauKH
opranusauuu (CRO) 3a UEIOKYNMHMOT HAYMH U
1ocTanka 3a KJIMHUYKUTE UCITUTYBak-a Ha JIEKOBUTE
1 COOp>XHUHATa Ha HOI(YMeHTaHI/IjaTa.

1.5) ETmuka KoMuCHja 3a KIMHUYKHA MCIUTYBamba
MOBP3aHH CO JIEKOBH ¥ MeJIUIMHCKH CPeJICTBa

Bo TexoT Ha 2023 roguHa oap)kaHu ce 12 cemHUIU
Ha ETnuka komucuja co pasriezaHu BKYIHO 427
bapama 3a omobpyBambe Ha KJIMHUYKU CTYIUH,
bapama 3a OWOEKBUBAJEHI[UM, U3BECTYBamke 3a
HAacTaHaTU IIPOMEHM M TIpUjaBa Ha HecaKaHU
HacTaHM KOM Ce CJHAy4yusie BO TEKOT Ha
CIPOBEJyBakeTO0 Ha KIWHAYKUTE WCIUTYBama.

Né pajtim me nenin 5 té Ligjit pér barnat dhe
pajisjet mijekésore, né kompetencé té Agjencisé
pérfshihet dhénia e lejeve pér fillimin dhe/ose
njoftimin pér provat klinike té barnave, mbajtjen e
njé regjistri pér provat klinike, 1éshimin e lejeve
dhe/ose njoftimeve pér provat klinike té pajisjeve
mijekésore, kryerjen e analizave dhe vlerésimin e
sigurisé dhe efekteve anésore té subjektet né provat
klinike dhe kryerjen e mbikéqyrjes inspektuese mbi
provat klinike, efektet e padéshiruara dhe gjendjen
jo té rregullt té barit.

Gjaté vitit 2023 jané mbajtur 12 mbledhje nga
Komisioni pér provat klinike té barnave dhe
pajisjeve mjekésore né té cilin jané shqyrtuar
gjithsej 401 1éndé, njoftime pér provat klinike dhe
raportime pér ngjarjet e padéshiruara qé kané
ndodhur gjaté njé studimi té miratuar klinik. Lénda
pér shqyrtim e Komisionit ka gené miratimi i 16
kérkesave pér fillimin e njé prove klinike.

Né pajtim me nenin 62 té Ligjit pér barnat dhe
pajisjet mjekésore, Komisioni pér vlerésimin e
kushteve pér praktiké té miré klinike gjaté vitit
2023 ka kryer 4 mbikéqyrje pér studime té
miratuara aktuale klinike, 1 mbikéqyrje pér marrjen
e aktvendimit pér organizatén e kontraktuar
Kérkimore (CRO), 1 mbikéqyrje tek Organizata e
kontraktuar kérkimore (CRO) dhe 2 kontrolle té
jashtézakonshme té organizatave té kontraktuara
kérkimore (CRO) pér ményrén dhe procedurén e
pérgjithshme té provave klinike té barnave dhe
pérmbajtjen e dokumentacionit.

1.5. Komisioni i etikés pér provat klinike qé kané
té béjné me barnat dhe pajisjet mjekésore

Gjaté vitit 2023 jané mbajtur 12 mbledhje nga
Komisioni i etikés me gjithsej 427 kérkesa pér
miratim té studimeve Kklinike, kérkesa pér
bioekuivalenca, njoftime pér ndryshime té
ndodhura dhe raportime pér ngjarjet e padéshiruara
qé kané ndodhur gjaté zbatimit té provave klinike.
Léndé e shqyrtimit nga Komisioni ishte miratimi i
11




[Ipepmer Ha pasriegyBamwe Ha KommucujaTa 6ummo
omobpysame Ha 17 Oapamwa 3a ofobpyBame 3a
CIIPOBe/IyBak:e Ha CTYyZuH 32 OMOeKBUBaIeHLIUM.

2 Opgpenenue 3a MeJUMIIMHCKY CPeJiCTBA

Oppene”HueTo 3a
OCTBapyBa  CBOUTE
noriaasje 4 of 3aKoHOT 3a
MeJULIMHCKUTE CPefiCTBA.

JlerucnaTupara 3a MeJQUMLMHCKHATE CpeAcTBa 3a

MeJULMHCKHA CpeAcTBa TIHU
HaJUIe)KHOCTH  COIJIacHO
JIGKOBUTE U

3anuIyBalke Ha MeAULIMHCKUTE CpejicTBa BO
perucrapor Ha MeJULUHCKU CpeZCcTBa u
rapaHTupa OMIITUTE M TMOoceOHM YCIOBU 3@
beszbepgHocT, KBamureTr W e(dUKACHOCT  Ha

MeIUIMHCKUTE CpeficTBa.
OppeneHreTo BpIIY MPOLEHKA Ha JOKyMeHTaluujaTa
3a 3aluilyBalm-e Ha MeJULMHCKUTE CPeACTBa BO
perucrepoT Bp3 OCHOBAa Ha cepTuduLupaHa
IOKyMeHTaluja ox IIPOU3BOJUTEIOT,
HOTU(DUKALMOHUTE €BPOICKMU Tejla, HaLJIe)KHUTe
UHCTUTYLUN ¥ ATeHI[UY Kafie LITO TOA MeIMLIMHCKO
CpezCTBO Ce Haofa BO MPOMeT.

CuTe MeQULIMHCKMA CpeJCcTBAa KOU Ce HaolaaT BO
npomer Bo PM umaat CE o3Haxa 3a KBaaurTer U
c006pPa3HOCT COTJIACHO eBPOIICKUTE NUPEKTUBH.

Bo Tek e MOAroTOBKA Ha HOB 3aKOH 3a MeJULIMHCKHU
cpezcTBa a, OBOEH Ofi 3aKOHOT 3a JIGKOBM , BO KOj
Ke 6upaT BMeTHaTH gei of HosuTe EV gupextusn,
ycorjaceHu co HallMOHAJIHOTO 3aKOHOJaBCTBO.
Bonocraen e enekrpockuor [JMC cucrem 3a
MoJHecyBame 1 0l00pyBame Ha JOKyMeHTaluja 3a
sanumyBame  (perucrpanuja) Ha — MeAMLMHCKH
CpeficTBA BO pErucrep Ha MeJULMHCKHM CpejcTa
mocraniu Bo PCM u wuctuor e Bo dhasa Ha
TecTUpame U OTKJOHYBame Ha CATe HeZoCTaTOLH
IpujaBeHu Of CTPaHa HAa eKOHOMCKUTE OIepaTopu
pu NogHecyBaH-aa Ha bapar.aTa 3a perucrpaimja.

Bo nmepuogot oz 01.01.2023 go 31.12.2023 roguHa ce
MoZIHeCeHu 1 ogobpeHu ce:

VB03 Ha nexosu aunenna 1040 - 3560
VB03 HAa MeJULIMHCKY cpefacTBa Juienna 1041 -6322

17 kérkesave pér lejim pér realizimin e studimeve té
bioekuivalencés.

2 Njésia pér pajisjet mjekésore

Njésia pér pajisje mjekésore i ushtron kompetencat
e veta né pajtim me Kapitullin 4 té Ligjit pér barnat
dhe pajisjet mjekésore.

Legjislacioni pér pajisjet mjekésore pér regjistrimin
e pajisjeve mjekésore né regjistrin e pajisjeve
mjekésore garanton kushtet e pérgjithshme dhe té
vecanta pér siguring, cilésiné dhe efikasitetin e
pajisjeve mjekésore.

Njésia bén vlerésimin e dokumentacionit pér
regjistrimin e pajisjeve mjekésore né regjistér né
bazé té& dokumentacionit té& certifikuar nga
prodhuesi, trupat evropiane té notifikimit,
institucionet kompetente dhe Agjencité ku ajo
pajisje mjekésore gjendet né treg.

Té gjitha pajisjet mjekésore gé gjenden né treg né
Republikén e Magedonisé kané shenjén CE pér cilési
dhe konformitetin né pérputhje me direktivat
evropiane.

Eshté né proces pérgatitja e Ligjit té ri pér pajisjet
mjekésore, i ndaré nga Ligji pér barnat, né té cilin do
té futen njé pjesé e direktivave té reja té BE-sé, té
harmonizuara me legjislacionin kombétar.

Eshté  krijuar elektronik DMS pér
parashtrimin dhe miratimin e dokumentacionit pér
regjistrimin (regjistrimin) e pajisjeve mjekésore né
regjistrin e pajisjeve mjekésore té disponueshme né
RMV dhe ai éshté né fazén e testimit dhe
korrigjimit té té gjitha mangésive té raportuara nga
operatorét ekonomiké gjaté parashtrimit té
kérkesave pér regjistrim.

sistemi

Né periudhén nga 01.01.2023 deri mé 31.12.2023 jané
parashtruar dhe miratuar gjithsej:

Import i barnave- licenca 1040 - 3560
Import i pajisjeve mjekésore licenca 1041 -6322
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YB03 Ha OMOjHU POTU Y IICUXOTPOIHU CYIICTaHI[UN
muuenua 1050 - 166

VYB03 Ha KaHaOMC 3a MEeJULIMHCKH 11eJ1 JINLleHLa
1052 - 20

V3803 Ha KpB, J1a3Ma 1 cIUYHO nuneHna E041 -
279

M3B03 Ha OMOjHU APOTH U MICUXOTPOIHU CYIICTaHLIUN
nuneniia EQ50 - 446

M3B03 Ha KaHabuC 3a MeIUIIMHCKY LeJIU JIMLeHLa
E052 - 363

Bo opHOC Ha 3aNKMIIyBamke Ha MEJULIMHCKH
cpeacrtsa BO perucrep (perucrpaiyja), M3MeHH,
[IOTIOJIHY, CTOIIUPaH-E;

Peructpaium 747

Bapujauuu 267

Kopexiiuu 6

Cronupame 54

IT

CEKTOP 3A UHOOPMAILINUA 3A JIEKOBA A
MEJIUIIMHCKHU CPEIICTBA

1 Oppenenue 3a papMaKOEKOHOMCKH B
dapMaKoenuAEMHOJIOMIKHN MUCIIEHA

Opnpenenuero (hapmaxoeKoHOMCKHU u
¢hapMaKoenmuIeMHUOJIONIK  MUCJIEHka  COTJIacHO
CTpaTelKUTe I[eJIM Ha AreHuuwjaTa 3a JIEKOBU U
MeAMIVHCKA CpeicTBa ja cjiemgu cocrojbara co
IOCTAlHOCTA Ha JIEKOBUTE Ha (hapMaleBTCKUOT
masap 4 IpeB3eMa MEpPKU 3a HaJMUHYBame Ha
cocTojouTe co 1eiT 3a70BOJIyBake Ha MOTpebuTe Ha
IMagyueHTUuTe 3a JIEKOBH.

CucteMoT 3a crejew-e Ha MMOTpoOIIyBavykaTa Ha
nexoBu co VT moppiika Bo AreHiyjaTa 3a JIEKOBU U
MEANLUHCKHA CPefCTBA T'M COOPIKH CHTE MOJATOLH
corjacHo mpernopakute Ha CBeTckaTa 3[paBCTBeHA
opraHu3alija 3a CJIefeH-e Ha MOTPoLIyBayKara Ha
JIEKOBML.

IMogatonure ce obpaboTyBaaT BO COIJIACHOCT CO
MpernopaKuTe Ha CseTtckara 3IpaBCTBeHA
opranusanuja (C30) u MeTozmoJIorujaTa 3a Cjefieme
Ha rnoTpoiuyBaykaTa criopep cuctemor ATC/DDD.

Imort i drogave narkotike dhe substancave
psikotrope licenca 1050 - 166

Import i kanabisit pér qéllime mjekésore licenca
1052 - 20

Eksport i gjakut, plazmés dhe té ngjajshme licenca
E041 - 279

Eksport i drogave narkotike dhe substancave
psikotrope licenca E050 - 446

Eksport i kanabisit pér qéllime mjekésore licenca
E052 - 363

Né lidhje me regjistrimin e pajisjeve mjekésore né
regjistér  (regjistrim), ndryshime, plotésime,
ndérprerje:

Regjistrime 747

Varijacione 267

Korigjime 6

Nalesa 54

II

SEKTORI I INFORMACIONEVE PER BARNAT
DHE PAJISJET MJEKESORE

1. Njésia e opinioneve farmakoekonomike dhe
farmakoepidemiologjike

Njésia pér opinione farmakoekonomike dhe
farmakoepidemiologjike né pérputhje me géllimet
strategjike té Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve
Mjekésore monitoron gjendjen me
disponueshmériné e barnave né tregun farmaceutik
dhe ndérmerr masa pér tejkalimin e situatave me
géllim kénagjen e nevojave té pacientéve pér barna.

Sistemi i monitorimit té konsumit té barnave me
mbéshtetje TI né Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve
Mjekésore pérmban i té gjitha té dhénat né
pérputhje me rekomandimet e Organizatés
Botérore té Shéndetésisé pér monitorimin e
konsumit té barnave.

Té dhénat pérpunohen né pérputhje me
rekomandimet e Organizatés DBotérore té
Shéndetésisé (OBSH) dhe metodologjiné e

monitorimit té konsumit sipas sistemit ATC/DDD.
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Bo 6a3ara Ha rmojaToly Ha ATeHLIujaTa, 3a cilefiewe
Ha IOTPOIIyBayKaTa Ha JIEKOBW, CHUTe JIeKOBU ce
xinacuguurpanu cropef kiacudukaygujata Ha C30
no ATC rpynu (aHATOMCKO-TepaneBTCKO-XeMHUCKa
wiacuuKauuja) 1 Mo MeryHapooHU He3alITUTeHU
umuma Ha sexoBu (INN), a obeMor Ha
noTpollyBaykaTa ce u3pa3yBa BO OpojoT Ha
Hedunupanu guesHu mgo3u Ha 1000 >xurtenn Bo
TEKOT Ha JAeHOT.

[TorpomyBaukara Ha JIeKOBUTe Ke Oupe mocramHa
Ha Beb cTpaHaTa Ha AreHIujaTa 3a JEKOBU U
MeANLMHCKY CPe/ICTBA.

1.2 OpobpeHu cepuu 3a mymTamke BO MPOMeT Ha
BaKIMHHY ¥ UMyHOrI00ymmHu 3a 2023 rog.

Bo tex Ha 2023rom. AreHuujaTa 3a JeKOBU U
MeJUIMHCKY CPe/ICTBA UMa U3aZieHo ojobpeHue 3a
cTaBame BO NPOMeT Ha CeKoja yBe3eHa cepuja Ha
BaKLKMHU U uUMyHorno6ynunu (BkymHo 88 cepun),
COIJIACHO 3aKOHOT 3a JIeKOBUTE U MEeITULIMHCKUTE
cpencTBa.

Jlucra Ha BakKUHHH H HMYHOIJIOOYJIHHH CO
npousBogures u 6Opoj Ha cepmwja KoM HMaar
JobueHo ogobpeHHe 3a NyITame Ha CepHja BO
nmpoMer oJf CTpaHa Ha AreHuwujata 3a JIeKOBH H
MegHITHHCKH cpejcTBa 3a 2023 roguHa

Né bazén e té dhénave té Agjencisé, pér té
monitoruar konsumimin e barnave, té gjitha barnat
jané klasifikuar sipas klasifikimit té OBSH-sé sipas
grupeve ATC (klasifikimi anatomik-terapeutik-
kimik) dhe sipas emrave ndérkombétaré té
pazgjedhur té barnave (INN), dhe véllimit té
konsumit shprehet né numrin e dozave té
pércaktuara ditore pér 1000 banoré gjaté dités.

Konsumi i barnave do té jeté né dispozicion né
fagen e internetit té Agjencia e Barnave dhe
Pajisjeve Mjekésore.

1.1 Serité e miratuara pér léshimin né treg té
vaksinave dhe imunoglobulinave pér vitin 2023.

Gjaté vitit 2023 Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve
Mjekésore ka léshuar leje pér vendosjen né treg té
¢do serie té vaksinave dhe imunoglobulinave té
importuara (88 seri gjithsej), né pérputhje me Ligjin
pér barnat dhe pajisjet mjekésore.

Lista e vaksinave dhe imunoglobulinave me
prodhues dhe numér té serisé qé kané marré
lejen pér léshimin e serisé né treg nga Agjencia e
Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore pér vitin 2023

Wme Ha npenapat/ AxTupHa cyncraHuuja / . | Dpoj Ha cepuja
Ho. Emri i preparatit : Substanca aktive (INN): lpoussoimien Frodhues Numri e srisé
OCTAPHARMA
1 | AJIBYHOPM 20% Pharmazeutika
ALBUNORM 20% human albumin Produktionsges L.245C6664
CSL Behring
2 GmbH,Marburg,l'epmanuja/
BERINERT 500 human Cl-esterase inhibitor Gjermani P100467570
XyMaH HMMYHOTJIO0YJIMH MPOTHUB
3 b6ecHuno CSL Behring
BEPUPAB II 300IE /2ml imunoglobiné humane kundér GmbH,Marburg,I'epmannja/
BERIRAB P 300IE /2ml térbimit Gjermani P100461537
4 BEPUPAB II 7501E /5ml xymaH umyHornobynun npotuB | CSL Behring
BERIRAB P 750IE /5ml 6ecHuIO GmbH,Marburg,I'epmanuja | P100489459
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imunoglobiné humane kundér Gjermani
térbimit
diphtheria-hemophilus
5 influenzae B-pertussis-
XEKCAKCHUM poliomyelitis-tetanus-hepatitis | Sanofi Pasteur S.A,,,
HEKSAKSIM B ®dpannwuja, / Francé V3L901V
CSL BEHRING AG,
6 | XU3EHTPA immunoglobulins, normal Bepn/Berna, llIBajuapuja
HIZENTRA human Zvicér P100489817
CSL BEHRING AG, Beps,
7 | XU3EHTPA 20 %/ immunoglobulins, normal [ITBajuapuja
HIZENTRA 20% human Bern,Zvicér P100422312
OCTAPHARMA
8 | OKTAT'AM 10 %/ immunoglobulins, normal Pharmazeutika
OKTAGAM 10% human (i.v.) Produktionsges M229B854C
OCTAPHARMA
9 | OKTAI'AM 10 %/ immunoglobulins, normal Pharmazeutika
OKTAGAM 10% human (i.v.) Produktionsges K248A854D
OCTAPHARMA
10 | OKTAHATE 250 Pharmazeutika
OKTANATE 250 coagulation factor VIII Produktionsges L.243A1209
OCTAPHARMA
11 | OKTAIUIEKC coagulation factor IX, I, VIl and | Pharmazeutika
OKTAPLEKS X in combination Produktionsges K2207892
pneumococcus, purified PFIZER Manufacturing
12 | IPEBEHAP 13 polysaccharides antigen Belgium NV, IIypc, benruja
PREVANAR 13 conjugated Purs,Belgjiké GA5617
pneumococcus, purified PFIZER Manufacturing
13 | [IPEBEHAP 13 polysaccharides antigen Belgium NV, Ilypc, benruja
PREVANAR 13 conjugated Purs,Belgjiké GN3588
measles,combination with
14 | M-M-P BAKCITPO mumps and rubella, live
M-M-R VAKSPOT attenuated MERCK SHARP & DOHME | W028627
15 PEBAKCHUC Sanofi Pasteur S.A.,,
REVSKSIS diphtheria-poliomyelitis-tetanus | ®panyuja, / Francé V3L434V
CSL BEHRING AG, DbepH,
16 | PO®UJIIAK 300 mcg/2 ml IlIBajuapwuja
ROFILAK 300mcg/2ml anti-D (rh) immunoglobulin Bern, Zvicér P100427638
CSL Behring
17 | TETATAMII GmbH,Marburg,I'epmanuja
TETAGAM P tetanus immunoglobulin Gjermani P100498919
human coagulation factor VIII OCTAPHARMA
18 | BUJIATE 500 and von Willebrand factor in Pharmazeutika
VILATE 500 combination Produktionsges K235C189G
19 dubpura 1gr OCTAPHARMA
Fibriga 1gr Fibrinogen human Pharmazeutika K248A3493
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Produktionsges

OCTAPHARMA
20 | AJIBYHOPM 5%/ Pharmazeutika
ALBUNORM 5% human albumin Produktionsges P302C6648
OCTAPHARMA
21 | AJIBYHOPM 20% Pharmazeutika
ALBUNORM 20% human albumin Produktionsges 1.304B6662
OCTAPHARMA
22 | OKTATAM 10 %/ immunoglobulins, normal Pharmazeutika
OKTAGAM 10% human (i.v.) Produktionsges M236A854N
human coagulation factor VIII OCTAPHARMA
23 | BUWJIATE 500 and von Willebrand factor in Pharmazeutika
BILATE 500 combination Produktionsges K243C1898
human coagulation factor VIII OCTAPHARMA
24 | dubpwura 1gr and von Willebrand factor in Pharmazeutika
Fibriga 1gr combination Produktionsges K305A3494
GlaxoSmithKline
25 Biologicals S.A.,
EHT'EPUKC B/ Pukcencapt, Benruja
ENGERIKS B hepatitis B, purified antigen Riksenart, Belgjiké AHBVDO021AB
CSL Behring
26 GmbH,Marburg,I'epmannja
BERINERT 2000 human Cl-esterase inhibitor Gjermani P100510451
XyMaH HMYHOTJIOOYJIMH POTUB
77 becumio CSL Behring
BEPUPAB II 7501E /5ml imunoglobiné humane kundér GmbH,Marburg,I'epmannja
BERIRAB P 750IE / 5ml térbimit Gjermani P100528122
CSL BEHRING GmbH,
28 | HUMAN ALBUMIN 20% Mapbypr, 'epmannja
BERING albumin Marburg,Gjermani P100390667
CSL Behring
29 GmbH,Marburg,I'epmannja
TETAGAM P tetanus immunoglobulin Gjermani P100515773
CSL BEHRING AG, Beps,
30 IIIBajuapwuja
RHOPHYLAC anti-D (rh) immunoglobulin Bern, Zvicér P100508273
XyMaH MMYHOIJIOOYJIHH NPOTHUB
31 6ecHmiIo CSL Behring
BEPUPAB II 300IE /2ml imunoglobiné humane kundér GmbH,Marburg,I'epmanuja
BERIRAB 300IE /2ml térbimit Gjermani P100524593
diphtheria-Hemophilus Sanofi Pasteur S.A., Mapcu
32 influenzae B-pertussis- Jla Erounn, ®panuuja
PENTAXIM poliomyelitis-tetanus Marsi La Etoil, Francé X0A421V
OCTAPHARMA AB,
33 immunoglobulins, normal Croxxonm, llIBegcka
GAMMANORM human Stokhollm, Suedi M314A8602
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OCTAPHARMA

34 Pharmazeutika
OCTANATE 250 coagulation factor VIII Produktionsges m.b.H, K240B1208
OCTAPHARMA
OKTAT'AM 10 %/ immunoglobulins, normal Pharmazeutika
35 | OKTAGAM 10% human (i.v.) Produktionsges m.b.H, M245A854D
GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
36 | EHTEPUKC B/ hepatitis B, purified antigen Puxcencapr, benruja AHBVDO0O46AE
JKus,aTenyupaH BHUPYC Ha | MERCK SHARP & DOHME
37 | VARIVAX papuuena (Oka/Merck Sharp) B.V., Xapnem, Xonanguja X005096
GARDASILtypes 6,11,16, | human papillomavirus vaccine MERCK SHARP & DOHME
38 | 18) (types 6,11, 16, 18) B.V., Xapnem, XonaHpauja WO035284
IG VENA (UI' BEHA) 10 immunoglobulins, normal KEDRION Bolognana S.p.A,
39 | g/200 ml human (i.v.) l'ammkano, Utanuja 237708
rota MERCK SHARP & DOHME
40 | POTATEK virus,pentavalent,live,reassorted | B.V., Xapnem, Xonangmja W021767
CSL Behring
41 | BERINERT 2000 human Cl-esterase inhibitor GmbH,Marburg,I'epmannja | P100550347
immunoglobulins, normal CSL BEHRING AG, bepH,
42 | HIZENTRA human IlIBajuapwuja P100542714
CSL Behring
43 | BERINERT 500 human Cl-esterase inhibitor GmbH,Marburg,I'epmannja | P100467570
XymaH mina3ma dakTop 3a CSL Behring
44 | Fibrogammin 250 IE Koaryaanuja Ha kpB XIII GmbH,Marburg,I'epmanuja | P100541272
diphtheria-hemophilus Sanofi Pasteur S.A., Mapcu
influenzae B-pertussis- | Jla EToun, ®pannuja,
poliomyelitis-tetanus-hepatitis | SANOFI PASTEUR, Baun Jle
45 | XEKCAKCUM B Pyun, ®paniyja W3B581V
diphtheria-Hemophilus
influenzae B-pertussis- Sanofi Pasteur S.A., Mapcu
46 | PENTAXIM poliomyelitis-tetanus Jla Eroun, ®paHuuja X0A971B
Baxter AG, BueHna,
Ascrpuja, Takeda
Manufacturing Austria AG,
47 | IMMUNATE S/D coagulation factor VIII Buena, ABcTpuja C3A001AA
Sanofi Pasteur S.A., Mapcu
Jla EToun, ®panuuja,
SANOFI PASTEUR, Ban [le
Pyun, ®panguja, Sanofi
Aventis Zrt, bygiumnemra,
48 | PEBAKCHUC diphtheria-poliomyelitis-tetanus | Yarapuja W3B843V
CSL BEHRING AG, BepH,
49 | RHOPHYLAC anti-D (rh) immunoglobulin IIsajijapuja P100508273
CSL Behring
50 | TETAGAM P tetanus immunoglobulin GmbH,Marburg,I'epmannja | P100515773
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diphtheria-pertussis-

Sanofi Pasteur S.A., Mapcu
Jla Eroun, ®panuuyja,
SANOFI PASTEUR, Ban [le
Pyun, ®paunnuja, Sanofi
Aventis Zrt, bygiuMnemra,

51 | TETPAKCUM poliomyelitis-tetanus YHrapuja V3M246V
AnTucepym(eBpOIICKH) IPOTUB “Topmak”-
52 | Viekvin 3MHCKH OTPOB Benrpap,Penybimka Cpbuja | 860322
GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
53 | EHTEPUKC B/ hepatitis B, purified antigen Puxcencapr, benruja AHBVDO048AD
BCG vaccine/BCX Mycobacterium bovis Bacillus o | BB-NCIPD Ltd. - Codmwja,
54 | BakiuHA Calmette u Guerin byrapwuja 683-1
BB-NCIPD Ltd, 26 Yanko
PPD Tuberculin Tuberculin purified protein Sakazov ,1504,- Coduja,
55 | MAMMALIAN derivate byrapwuja P2553-01-04
HUMAN ALBUMIN 20% CSL BEHRING GmbH,
56 | BERING albumin Mapbypr, 'epmannja P100390667
BB-NCIPD Ltd. - Codmnija,
57 | TETATOX TT vaccine Purified tetanus toxoid byrapwuja A0841-01-01
XymaH umyHorno6ynux npotuB | CSL Behring
58 | BEPUPAB II 3001E /2ml becHmIO GmbH,Marburg,l'epmannja | P100524593
xymaHn umyHorao6ynun npotuB | CSL Behring
59 | BEPUPAB II 7501E /5ml becHuIIO GmbH,Marburg,I'epmanuja | P100528122
CSL BEHRING AG, bepm,
60 | RHOPHYLAC anti-D (rh) immunoglobulin IlIsajiapuja P100508273
OCTAPHARMA
Pharmazeutika
61 | OCTANATE 1000 coagulation factor VIII Produktionsges m.b.H, L.320A1205
OCTAPHARMA
AJIBYHOPM 20% Pharmazeutika
62 | ALBUNORM 20% human albumin Produktionsges M245C6662
human coagulation factor VIII OCTAPHARMA
BUJIATE 500 and von Willebrand factor in Pharmazeutika K250B189]
63 | BILATE 500 combination Produktionsges (npamok)
OCTAPHARMA
OKTAIIJIEKC coagulation factor IX, I, VIl and | Pharmazeutika
64 | OKTAPLEKS X in combination Produktionsges K2305312
OCTAPHARMA
®dubpura 1gr Pharmazeutika
65 | Fibriga 1gr Fibrinogen human Produktionsges K325A3496
BEPUPAB II 3001IE /2ml xyMaH umyHorno6bynaun npotuB | CSL Behring
66 | BERIRAB 300IE / 2ml becHUIO0 GmbH,Marburg,l'epmannja | P100548568
OCTAPHARMA
Pharmazeutika
67 | OCTANATE 1000 coagulation factor VIII Produktionsges m.b.H, 1.320A1205
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BEPUPAB II 7501E /5ml xymaH umyHornobymun npotus | CSL Behring
68 | BERIRAB 750 /5ml becHHIIO GmbH,Marburg,I'epmanuja | P100571992
OCTAPHARMA
OKTATAM 10 % immunoglobulins, normal Pharmazeutika
69 | OKTAGAM 10% human (i.v.) Produktionsges K326A8545
TETAGAM P CSL Behring
70 | TETAGAM P tetanus immunoglobulin GmbH,Marburg,l'epmannja | P100563614
immunoglobulins, normal CSL BEHRING AG, Beps,
71 | PRIVIGEN/TIPUBUTEH human (i.v.) IIsajiapuja P100539796
OCTAPHARMA
Pharmazeutika
72 | OCTANATE 1000 coagulation factor VIII Produktionsges m.b.H, 1L.321A1204
influenza, surface antigen, ABBOTT Biologicals B.V.,
73 | INFLUVAC TETRA inactivated Osnct, Xona"npguja G42
Sanofi Pasteur S.A., Mapcu
Jla Eroun, ®pannuja,
SANOFI PASTEUR, Ban [Jle
74 | VAXIGRIPTETRA influenza, inactivated, split virus | Pynn, ®panuuja X4A002V
AIMAFIX (AUMA®UKC) KEDRION Bolognana S.p.A,
75 | 500 IE/10 coagulation factor IX l'anukano, Uranuja 612330
OCTAPHARMA
Pharmazeutika
Produktionsges
m.b.H,Buena,AscTpuja,
OCTAPHARMA AB,
76 | Fibriga1gr Fibrinogen human Crokxoinm, llIBepcka M334A3492
GC Pharma,Green Cross
GCFLU Quadrivalent Corporation, Republic of
77 | MULTI influenza virus(inactivated split) | Korea 050523004
XyMaH MMYHOTJIOOYJIMH NPOTHB
6ecHmniio CSL Behring
BEPUPAB II 7501E /5ml imunoglobiné humane kundér GmbH,Marburg,I'epmanuja
78 | BERIRAB P 7501E/5ml térbimit Gjermani P100582733
XyMmaH nmna3ma dakrop 3a
Koarynanuja Ha kpB XIII CSL Behring
Faktor plazme njerézore pér GmbH,Marburg,I'epmanunja
79 | Fibrogammin 250 IE kuagulimin e gjakut XIII Gjermani P100581821
Baxter AG, Buena,
Ascrpuja, Takeda
Manufacturing Austria AG,
BueHa,
80 | IMMUNATE S/D coagulation factor VIII Asctpuja/Vjené,Austri C3A017AB
CSL BEHRING GmbH,
HUMAN ALBUMIN 20% Map6ypr, l'epmanuja
81 | BERING albumin Marburg, Gjermani P1005244130
82 | TETATAMII tetanus immunoglobulin CSL Behring P100588100

19




TETAGAM P GmbH,Marburg,I'epmanuja
Gjermani
CSL BEHRING AG, beps,
immunoglobulins, normal [IIBajuapwuja
83 | PRIVIGEN/TIPUBUT'EH human (i.v.) Bern, Zvicér P100566922
CSL BEHRING AG, BepH,
immunoglobulins, normal [lIBajuapwuja
84 | PRIVIGEN/TIPUBUT'EH human (i.v.) Bern, Zvicér P100539796
CSL BEHRING AG, Beps,
immunoglobulins, normal IlIBajuapwuja
85 | HIZENTRA human Bern, Zvicér P100598595
CSL BEHRING AG, beps,
immunoglobulins, normal [lIBajuapwuja
86 | HIZENTRA human Bern, Zvicér P100542714
CSL BEHRING AG, bepms,
IlIBajuapuja
87 | RHOPHYLAC anti-D (rh) immunoglobulin Bern, Zvicér P100508273
CSL Behring
GmbH,Marburg,I'epmanuja
88 | BERINERT 2000 human Cl-esterase inhibitor Gjermani 3023807

1.3 YaumryBame Ha JIeKOBU cO moMHUHAT pok

CornacHo 3aKOHOT 3a JIEKOBUTE U MeJULUHCKUTE
cpearcea 1 IIpaBUJIHUKOT 3a NMOOJIHCKUTE yCIOBU
33 HAQUMHOT Ha OTCTpaHyBawme Ha OTHajfoT COo
nexoBu (CayxbeH Becumk Ha PM  6p153/08),
Arenuyjata 3a JIEKOBU M MeZMLUHCKU CpeACcTBa
M3gaBa ofobpeHyja 3a YHUIITYBabe Ha JIGKOBUTE CO
[IOMMHAT POK Ha ymnorpeba coO TOTEKIO Of
BeJleIpOTePUUTE, aNTeKuTe, NPOU3BOAUTEIUTE MU
3JpABCTBEHUTE YCTAHOBU.
Bo TexosHaTa 2023 roguHa usgageHu 6ea BKYIHO
68 opbpeHwja 3a YHUIITYBawe Ha JIEKOBU CO
[OMMHAT POK, BKJAyYUTeIHO u Oapamara 3a
YHUIITYBake Ha BAaKUUHU OF JaBHO 3[pPaBCTBEHHU
YCTAHOBMU.

2) Oppenenue 3a hapMaKOBUTHIAHLIA

CornacHo 3aKOHCKMTE Ofipef0u, OpraHU3UPameTo U
c/lefleH-eTO Ha HAuMHOT Ha cobupame W NpOLleHKa
Ha HecaKaHWUTe peaklMH Ha JIeKOBHUTe, obpaboTka 1
npoLeHKa Ha AoOMeHHUTe IOJATOLM 3a HUBHATA
He3bemHOCT, ce BPIIM Of cTpaHa Ha AreHuujaTa 3a

1.3 Asgjésimi i barnave me afat té skaduar

Né bazé té Ligjit pér barnat dhe pajisjet mjekésore
dhe Rregulloren pér kushtet mé té aférta pér
ményrén e largimit té mbeturinave té barnave
(Gazeta Zyrtare e Republikés sé Magedonisé nr.
153/08), Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore
léshon miratimet pér asgjésimin e barnave me afat
té skaduar me origjiné nga tregtarét me shumicé,
barnatoret, prodhuesit dhe institucionet
shéndetésore.

Né vitin aktual 2023 jané léshuar gjithsej 68 leje pér
asgjésimin e barnave me afat té skaduar, duke
pérfshiré edhe kérkesat pér asgjésimin e vaksinave
nga institucionet shéndetésore publike.

2) Njésia e farmakovigjilencés

Né pérputhje me dispozitat ligjore, organizimi dhe
monitorimi i ményrés sé mbledhjes dhe vlerésimit
té reaksioneve anésore té barnave, pérpunimit dhe
vlerésimit té té dhénave té marra pér siguriné e
tyre, kryhet nga Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve
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JIEKOBM UM MEIUIIMHCKMA  CpPelICTBa, MpeKy
Haunonanuuor menrap 3a (hapMakoBUTHIIAHLIA.

CrioHTaHOTO IIpUjaByBalme HA HeCcaKaHW JejcTBa
IIpeTCcTaByBa HajBakeH Jen on
MOCTMapKeTUHIIKOTO Cliefierhe Ha Oe3bepHocTa Ha
JIEKOBMTE M OCHOBa Ha HalMoHa/nHMOT cucTeM 3a
thapmaxoBurunanna. OcobeHo, Toa ce ofjHecyBa Ha
[OeINHEUHOTO IpUjaByBamke Ha HeCaKaHUTe
peaklMM Ofi CTpaHa Ha 3/IpaBCTBEHUTE PabOTHULIN.
EdukacHocta u ycmexor Ha HalMOHalIHATa
mporpama 3a ciefiet-e Ha 6e30egHOCTa Ha JIEKOBUTE
OUPEKTHO 3aBUCH OJf aKTUBHOTO Yy4eCcTBO Ha
3ApaBCTBeHUTe PabOTHUIM BO MPHUjaBYBambETO Ha
CYCIeKTHUTE HeCaKaHU PeaKIiuu.

Bo 2023 rogmua mo AreHuujara 3a JIEKOBU U
MEeIUIHCKHA CpeAcTBa NMpucTUrHaa 261 cnoHTaHa
npujaBa  3a HeCcakaHM HACTaHW Of JIEKOBH.
[IpujaBuTe bOea pgocraBeHHM [0 AreHlyjaTa BO
MUCMeHa WM ejleKTpoHcka ¢opma. OprosBopHuTe
Ml BO AreHuujara 3a JIEKOBM UM MeIMIIMHCKH
cpejcTBa (mexapu u papMaleBTH) BO HajKPaTOK POK
u3BpuIdja 06paboTka Ha IMPHjaBUTe U T'M BHECOA BO
riobanHara eJleKTpoHCKa 6a3za Ha IOJaToLlu 3a
HecakaHM jejctBa Ha JekoBu Ha CBerckara
3JpaBCTBEHA oOpraHM3alidja Cco CegUINTe BO
[Ieeacka - Vigiflow, Uppsala Monitoring Centar.

Bo TabenaTa Mooy e AajeH MprUKa3 Ha MOAHECEeHU
MpHUjaBU CIIOPe] TOAHOCUTET:

Mjekésore, népérmjet Qendrés Kombétare té
Farmakovigjilencés.

Raportimi spontan i ngjarjeve té padéshiruara éshté
pjesa mé e réndésishme e monitorimit
pasmarketing té sigurisé sé barnave dhe bazé e
Sistemit kombétar té farmakovigjilencés. Né&
vecanti, i referohet raportimit individual té
reaksioneve té padéshiruara nga profesionistét e
kujdesit shéndetésor. Efikasiteti dhe suksesi i
programit kombétar té monitorimit té sigurisé sé
barnave varet drejtpérdrejt nga pjesémarrja aktive
e profesionistéve té kujdesit shéndetésoré né
raportimin e reaksioneve té dyshuara anésore.

Né vitin 2023, Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve
Mjekésore ka pranuar 261 raportime spontane té
reaksioneve té padéshiruara té barnave. Raportimet
jané dorézuar né Agjenci né formé té shkruar ose
elektronike. Personat pérgjegjés né Agjencia e
Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore (mjeké dhe
farmacisté) i pérpunuan raportet né kohén mé té
shkurtér té mundshme dhe i futén ato né bazén
elektronike globale té té dhénave té reaksioneve té
padéshiruara té barnave té Organizatés Botérore té
Shéndetésisé me seli né Suedi - Vigiflow, Uppsala
Monitoring Centar.

Tabela e méposhtme tregon raportimet e dorézuara
nga parashtruesit:

Tabena Ha mojHEeCeHM NpPHjaBX 3a HeCaKaHM peakKiuu of jiekoBu Bo 2023 no nogHOCUTE
Tabela e raportimeve té dorézuara pér reaksionet e padéshiruara té barnave né vitin 2023 sipas parashruesit

MOAHeCcUTe I Ha mpUjaBaTa logumuo
parashtrues I raportimit Jan | ®ep | Map | Anp | Maj | Jyu | Jyn | Asr | Cen | Okt | Hoe | [lek | vjetore

Jlexap/Mjeku 1 8 27 7 17 | 11 2 13 8 5 8 1 118
®dapmaresr/Farmacisti 7 3 16 6 10 |12 | 7 3 3 13 10 31 121
IPYT 34paBCTBeH PabOTHUK
punonjés tjetér I kujdesit
shéndetésor 0 0 4 0 0 0 0 1 0 0 1 0 6
Ansoxar/Avokat 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1
MalMeHT WK IPYT U3BOP
pacient ose burim tjetér 0 1 1 1 4 0 2 1 0 1 1 2 14
HeMa IoJjaToLH 3a 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1
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MOTHECUTETIOT
nuk ka té dhéna pér
parashtruesin

BKYITHO I10 MECELIX
GJITHSE] SIPAS MUAJVE 8 12 | 48 | 14 | 31 | 23 |13 | 18 | 11 | 19 | 20 | 44 261

Bo cnepgHure Tabennm e mnpuKakaH mpukas 3a Tabelat e méposhtme tregojné njé pasqyré té
HecaKaHMUTe peaKLUU CIOpej opraHu u cucremMu U reaksioneve anésore sipas organeve dhe sistemeve
enupeMuosomkd uHAukaropu u Toa cmopep dhe indikatoréve epidemiologjiké, sipas moshés dhe
BO3pacT U MNOJL. gjinisé.

Tabena Ha nogHeCeHH NpHUjaBH 32 HECAKAHU peaKl U
oy nexosu Bo 2023 mo Bo3pacTt
Tabela e raportimeve té dorézuara pér reaksionet e
padéshiruara té barnave né vitin 2023 sipas moshés
BO3PACT Togumxo BO MPOIL[eHTH
MOSHA Vjetore né pérgindje
0 - 27 nena/dité 1 0.4%
28 nena mo 23 Mecenu
28 dité deri 23 muaj 25 9.6%
2 - 11 rogunu/vite 18 6.9%
12 - 17 rogunu/vite 2 0.8%
18 - 44 roguun/vite 63 24.1%
45 - 64 roguHu/vite 73 28.0%
65 - 74roguuu/vite 47 18.0%
> 75 rogunHu/vite 15 5.7%
Henosunaro/panjohur 17 6.5%

Criopey;, Bo3pacTa Ha MallMeHTUTe TIOAHEeCeHu ce: 3a  Sipas moshés sé pacientéve jané parashtruar: pér

Bospact of 0-23 meceuu 26 mpujasy, 3a geua 18 moshén prej 0-23 muaj 26 raportime, pér fémijé 18

mpujaBy, 3a ajoJiecueHTH 2 MpHUjaBy, 3a BO3pacHU raportime, pér adoleshent 2 raportime, pér té rritur

136 npujaBu, 3a cTapu auna 62 mpujasu u 3a 17 136 raportime, pér t& moshuar 62 raportime dhe pér

NpHjaBy HeMa MOAATOIM 3a Bo3pacTa Ha mauuenTor. 17 raportime nuk ka té dhéna pér moshén e
pacientit.
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Ta6ena Ha NoZHECEHW NPUjaBy 32 HECAKaHU peaKyum of
nekoey Bo 2023 no BO3PACT TOAKUIIHO

HENO3HATO
2 75 ropmsm
65 - Zdropunn
45 - 54 yOAUHU
18- 44 ronusu
12 - 17 roamsu A
2~ 11 rofnHn
28 fleqa 1o 23 meceuu |
(- 27 peHa !
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Tabena Ha mojjHeCceH! NMPHUjaBy 32 HECAKAaHU PeaKL U O
snexkoBH Bo 2023 no mon
Tabela e raportimeve té parashtruara pér reaksione té
padéshiruara nga barnata né vitin 2023

6poj Ha mpujaBu IMpoyent
ITos/GJINIA numri [ raportimeve | pérgindja
YKencku/femérore 156 59.8%
Mamxu/mashkullore 95 36.4%
Hemnosuarto/panjohur 10 3.8%

Crnopes, momoT Ha maunuMeHTOT ojf BKymHo 261 Sipas gjinisé sé pacientit nga gjithsej 261 raportime:
npujasa: 95 ce 3a JuIa o Maliku moi, 156 3a nuna 95 jané pér persona té gjinisé mashkullore, 156 té
on >xeHcku non u 3a 10 npujaBu Hema mogaTok 3a  gjinisé femérore dhe pér 10 raportime nuk ka té
TIOJIOT. dhéna pér gjininé.

Tabena Ha NOLHECEHM NPUJEBY 38 HECaKaHN
peaxuun og nerosu so 2023 no non

FOREHUHA
M3

£ HENOBHATO

Bo 2022 ropmuHa ce mopHecenn 308 mpujaBu 3a Né vitin 2022 jané paraqitur 308 raportime pér
HecakaHa peakuuja on ek, a Bo 2023 roguna 261 reaksione té padéshiruara té barnave, ndérsa né
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npujasa.

vitin 2023 jané paragqitur 261 raportime.

CrnopenfeH NpUKaz Ha NogHeCceHn npujasu
2022/2023 roamHa

Bo 2023 romumHa po AreHumjaTa 3a JIeKOBU M
MeIULMHCKA CpeicrBa KMa I[PUCTUTHATO 34
MpujaBd 3a HeCaKaHW HACTaHU Off MeJUIMHCKH
cpepcrna. [IpujaBuTe ce JocraBeHH 10 AreHuujara
BO MACMEHA UJIU eJIeKTPOHCKa (hopMa.

Né vitin 2023, Agjencia e Barnave dhe Pajisje
Mjekésore ka pranuar 34 raportime pér efekte té
padéshiruara nga pajisjet mjekésore. Raportimet
jané dorézuar né Agjenci né formé té shkruar ose
elektronike.

Tabena Ha MoHeCeHM NPHUjaBX 3a HeCaKaHM PeaKL[MK 0] MeJMLIMHCKH cpeficTBa Bo 2023
Tabela e raportimeve té paragitura pér ngjarje té padéshiruara nga pajisjet mjekésore né vitin

2023
T'ogumuo
Jan | ®es | Map | Anp | Maj | Jyu | Jyn | Asr | Cen | Okt | Hoe | lex | vjetore
BKYIIHO 110
MECELH
GJITHSE] SIPAS
MUAJVE 2 0 1 0 0 0 5 0 2 3 5 16 34

[To ofHOC Ha ClleflehbeT0 Ha HecaKaHUTe HAaCTaHU
KoM Ce jaByBaaT BO TeK Ha KJIUHUYKUTE
ucrnuTyBam-a, Bo 2023 roguHa o AreHuujaTa 3a
JICKOBM Y MeJULIMHCKY CPeACTBa MMa MPUCTUTHATO
48 mpujaBM 3a HecakaHW HACTaHU Off KIMHUYKHU
cryauu Kkou ce wusBegysaar Bo P. Cesepna
Maxegonuja. Of BKymHHOT Opoj Ha InpujaBw,
MHULIMjAaJIHO ce TpujaBeHU 8, a MocjaefoBaTeHU
npujasu ce 40 of BKYIHO 4 cTyun.

IOo opgenenwero 3a ((aMakoBUTHIAHLA U
marepuoBurmianua so 2023 roguHa ce JOCTaBeHU
464 PSUR - oBuy, 317 SUSAR - u, 11 DSUR - oBy, 87
RMP-a u usmageHu ce 62 u3BellITayd 3a HecaKaHU

Sa i pérket monitorimit té ngjarjeve té padéshiruara
qé ndodhin gjaté provave klinike, né vitin 2023,
Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore ka
pranuar 48 raportime pér ngjarje té padéshiruara
nga studimet klinike té cilat kryhen né Republikén
e Magedonisé sé Veriut.Nga numri i pérgjithshém i
raportimeve, fillimisht jané raportuar 8, ndérsa
raportime té mévonshme jané 40 nga gjithsej 4
studime.

Deri te njésia e farmakovigjilencés dhe
materiovigjilencés né vitin 2023 jané dorézuar 464
PSUR - e, 317 SUSAR - ¢,11 DSUR - e, 87 RMP-a dhe
jané léshuar 62 raporte pér reaksione té
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peakuuud  Of Haunonanauor
(hapmakoBUTUIAHLIA.

LleHTap  3a

Bo 2023 ropuHa ce usgajeHud 255 ojobpeHuja 3a
KOPUCTEHe JIOTIOJIHUTENHA HaJlelHMIA 3a JeK KOj
Hema opobpeHue 3a craBawme BO mnpomer, 90
opobpeHHdja 3a CTPYKTypa 1 COJIP)KMHA HA YIIaTCTBO
3a ynotpeba 3a ek Koj HeMa ofo0peHue 3a CTaBame
BO IIPOMeET U 0100peHH ce 24 HaJIeMHUIH 3a JIeK KOj
“Ma ogobpeHue 3a CTaBambe BO IIPOMET.

OrnacyBame Ha TeKOBH

CornacHo uisieH 94 u 131 oxg 3aKOHOT 3a JIeKOBU U
MeJULIMHCKM  cpeicTBa ¥~ YIMATrCTBOTO 34
orjacyBam-e Ha JIeKOBU U MeAULIMHCKU CPeAcTBa,
HOCUTe/IUTe Ha ojobpeHujaTa 3a CTaBame BO
mpoMeT ¥ TPOU3BOZUTEINTE MO)KaT Ja ja
nHpOpMHUpaaT IIMpoKaTa jaBHOCT 3a
KapaKTepPUCTUKUTE 3a JIEKOBUTE IITO Ce M3JaBaaT
6e3 nexapcku penent. McroTo Tpeba ia ce BpIIu Mo
NpeTXOoMHO ojaobpeHne off AreHuujaTa ¥ BO
COTZIaCHOCT €O 36MPHUOT U3BEINTaj 32 0COOMHUTE Ha
JIEKOT WJIM CO YIaTCTBOTO 3a MALUMEHTOT, IPU ILITO
HOCHTENINTEe Ha oJobOpeHMe ce OOJDKHHU Toa Ha ro
mpaBaT Ha O00jeKTMBEH HAuWH. 3aKOHCKOTO
peryauMparme Ha oBaa MpobJieMaTHKa e 0f ToJeMo
3Haueme 3a 3allITUTA Ha jaBHOTO 37jpaBje, U TOKMY
Ol THe MPUYMHM HamaTa ATeHIWja BOCIOCTaBU
CTPOrd KPUTEPUYMH 3a OIJacyBaH-eTO COTJAaCHO
€BPOIICKUTE CTaHJaApIU.

Bo 2023 roguna nma uspageHo 117 omobpeHuja 3a
OrjlacyBame Ha JIeKOBU, MEeJUIMHCKHU CpeJicTBA U
rpaHuyHA mpousBoxu. Ox BKymHO u3gangeHute 117
omobpennja: 77 ce 3a JekoBw, 2 ce 3a
TpaguLMOHaMHKM XxepbajnHu JiekoBw, 9 ce 3a

MeIOULMHCKM cpejcTBa, 29 ce 3a TIpaHUYHHU
MIPOU3BOMM.

Bo 2023 romuHa AreHnujaTa 3a JIEKOBH U
MeAULIMHCKYA CpeAcTBAa HUMa HU3AANEHO 117

op06peHHja 3a OrJIacyBathe 1 Toa 3a:

o JIEKOBU BE3 PELIEIIT - 77 ogobpenuja

padéshiruara nga  Qendra  kombétare e

farmakovigjilencés.

Né vitin 2023 jané léshuar 255 leje pér pérdorimin e
njé ngjitéseve shtesé pér njé bar gé nuk ka leje pér
vendosje né treg, 90 leje pér strukturén dhe
pérmbajtjen e udhézimeve pér pérdorim pér njé bar
gé nuk ka leje pér vendosje né treg dhe jané
miratuar 24 ngjitése pér njé bar qé ka leje pér
vendosjen né treg.

Reklamimi i barnave

Né pajtim me nenin 94 dhe 131 té Ligjit pér barnat
dhe pajisijet mijekésore dhe Udhézuesit pér
reklamimin e barnave dhe pajisjeve mjekésore,
poseduesit e lejeve pér vendosjen né treg dhe
prodhuesit mund té informojné publikun e gjeré pér
karakteristikat e barnave qé léshohen pa receté
mjekésore. E njéjta gjé duhet té béhet pas marrjes
paraprake té lejes nga Agjencia dhe né pérputhje
me raportin pérmbledhés pér vetité e barit ose me
udhézimin pér pacientin, me ¢rast poseduesit e
lejeve jané té detyruar ta béjné kété né ményré
objektive. Rregullimi ligjor i késaj problematike
éshté i njé réndésie té madhe pér mbrojtjen e
shéndetit publik, dhe pikérisht pér kéto arsye
Agjencia joné ka vendosur kritere strikte pér
reklamim né pérputhje me standardet evropiane.

Né vitin 2023 ka léshuar 117 leje pér reklamimin e
barnave, pajisjeve mjekésore dhe produkteve
kufitare. Nga gjithsej 117 leje té léshuara: 77 jané pér
barna, 2 pér barna tradicionale herbale, 9 jané pér
pajisje mjekésore, 29 jané pér produkte kufitare.

Né vitin 2023 Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve
Mjekésore ka léshuar 117 leje pér reklamimin e
barnave edhe até:

e BARNA PA RECETE - 77 leje
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o TPAIVIIMOHATHHN XEPGAJTHU JIEKOBU
- 2 omobpeHuja
e MEJIUIIMHCKU CPEJJCTBA - 9 ogobpeHuja

e T'PAHMYHU [TPOU3BOJIN - 29 ogobpenuja

o BARNA TRADICIONALE HERBALE - 2 leje

o PAJISJE MJEKESORE - 9 leje
o PRODUKTE KUFITARE - 29 leje

2

Tabena Ha usgapenu ogoabpennja 3a
oraacysarbe 80 2023 roguHa

NEKOBA BE3
PELENT

TPALMUIKOHANRY
REPBANIHM AEKOBY

TRPAHWUHN
NIPOUIBOLN

MEMLIMHCRM
CPESICTBA

Op omob6penuTe orjacyBam-a 3a JIEKOBU 0e3 peLenTt
Bo 2023 roguHa, JeKOBU 0e3 peuLent ce 66%,
CPAaHUYHM MPOU3BOAU ce 25%, MeJguLUHCKU
cpejcTBa ce 7% 1 TpafguIIMoOHaIHY XepOaHU IEKOBU
ce 2%.

Nga reklamat e miratuara té barnave pa receté né
vitin 2023, barnat pa receté jané 66%, produktet
kufitare jané 25%, pajisjet mjekésore jané 7% dhe
barnat tradicionale herbale jané 2%.

MpoueHTyanHa sacraneHocr Ha ogobpennja 32
ornacysarbe 8o 2023 ropuHa

# IEROBM BE3 PELLENT

W TPAIMLIAOHAIHMN
XEPBAIHUA NIEKOBK

2 MELUUMHCKM
CPE[ICTBA

BPAHMMHN NIPOUBBO/IK

Op wmsgagennrte ofobOpeHMja 3a oryacyBawmba 3a
JIEKOBM criopefi ¢apmakoTepamneBTCcKa Trpyna ce
3aCTaneHyd: HeCTePOUAHU aHTMUMH(IAMATOPHU M
aHTUPEBMAaTCKHU JIEKOBH - 15, JeKOHTeCTUBY U APYTHU
HasaJHU MperapaTd 3a JioKaldHa ymorpeba - 13,
XernapuH ¥ XemapruHOUAM 3a JoKaiHa yrnorpeba - 11,
Ha3aJIHM JIeKOHIeCTUBU 3a CUCTeMcKa ymoreba - 7,
aHTUTPOMOOTHYHM JIEKOBH - 6, BUTaMUHU - 5,
TMHEeKOJIOIKY aHTUMH(EKTUBU U aHTUCENTULH - 4,
HeCcTepOUAHU aHTUHHGJIaMaTOPHU IIpenapaTd 3a

Nga lejet e léshuara pér reklamimin e barnave sipas
grupit farmakoterapeutik, jané té pérfagésuara:
barnat josteroidale anti-inflamatore dhe
antireumatike - 15, dekongestanté dhe preparate té
tjera nazale pér pérdorim lokal - 13, heparina dhe
heparinoidet pér pérdorim lokal - 11, dekongestanté
nazalé pér pérdorim sistemik - 7, ilace
antitrombotike - 6, vitamina - 5, anti-infektivé
gjinekologjiké dhe antiseptiké - 4, preparate anti-
inflamatore jo-steroide pér pérdorim lokal - 4,
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JIOKa/JIHa yrorpeba - 4 , aHTALUAU - 3, YPTeHTHU
KOHTpAleNTHBH - 2 , TPenapaTy 3a IpJio - 2, Apyru
mpemaparyd 3a HacTHMHKa - 1, excmexropaHcu - 1,
Ba30NPOTeKTUBY, OUOIABUHOUAM - 1, IPYTH JIEKOBU
3a JIOKajgHa opajHa ymnorpeba - 1 wu  gpyru
aHaITeTUIM U aHTUITMPEeTULH - 1,

Bo 2022 ropuHa ce m3gagenu 116 omobpenuja 3a
oryiacyBambe, a Bo 2023 roguna 117.

antacidet 3, kontraceptivé emergjente - 2,
preparate pér fyt - 2, preparate té tjera kundér
ftohjes - 1, ekspektoranté - 1, vazoprotektor§,
biolavinoidé - 1, barna té tjera pér pérdorim oral
lokal - 1 dhe analgjeziké dhe antipiretiké té tjeré - 1.

Né vitin 2022 jané léshuar 116 leje pér reklamim
ndérsa né vitin 2023 jané léshuar 117.

2023

Criopepfien npukas Ha nspagenn ogobpenuja
3a ornacysatbe 2022/2023 ropnua

IT1

CeKTOp 32 MHCNEKI{MCKH Ha/30D U JIUI[eHI[Mpambe
Ha JIEKOBHUTE ¥ MEeJIHI[HHCKHUTE CPeJICTBa

1)Opmenenue 3a MHCIMEKIIMCKH Ha[30P o] obiacTa
Ha JIEKOBUTE ¥ MeUIMHCKHUTE CPeJCTBa

dapMalleBTCKATE HHCIEKTOPU BpaboTeHH BO
OnneneHneTo 3a MHCIEKLIMCKY HAA30p Oof obJsacTa
Ha JIEKOBUTE ¥ MEJUIMHCKUTE CPeICTBa, BO
pamkuTe Ha CeKTOpPOT 3a MHCIEKIMCKH HaI3op,
BpIIaT Haj30p Haj IpUMeHaTa Ha 3aKoHOT 3a
JIEKOBUTE U MEeIULMHCKUTE CpefCcTBa, 3aKOHOT 3a
KOHTPOJIA Ha ONOjHM [APOTM W ICUXOTPOIHU

CyInCTaHUUHU U NMOA3aKOHCKHUTE aKTU AOHeCeHH BpP3

11

Sektori pér mbikéqyrje inspektuese dhe licencim
té barnave dhe pajisjeve mjekésore

1) Njésia pér mbikéqyrje inspektuese né fushén e
barnave dhe pajisjeve mjekésore

Inspektorét farmaceutiké té punésuar né Njésiné
pér mbikéqyrjen inspektuese né fushén e barnave
dhe pajisjeve mjekésore, né kuadér té Sektorit pér
mbikéqyrje inspektuese, béjné mbikégyrjen mbi
zbatimin e Ligjit pér barnat dhe pajisjet mjekésore,
Ligjin pér kontrollin e drogave narkotike dhe
substancave psikotropike dhe aktet nénligjore té

miratuara né bazé té ligjeve, si dhe rregulloreve té
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OCHOBA Ha 3aKOHUTe, KaKO U MPYTUTE IMPOIUCH OF
obJlacTa Ha JIeKOBHUTE ¥ MeIUIMHCKUTE CpPeACcTBa U
npesemMaaT MepPKH 3a OTCTPaHyBaH€e Ha YTBPJeHUTe
HeIpaBUIHOCTY U HeJOCTaTOLY BO ONIpefiesieH POK.

dapmalleBTCKUTE UHCIEKTOPH BpLIAT UHCIEKLMCKA
Ha[30p Haj JeKOBUTE M MEIULMHCKUTE CPEeACTBa,
MHCIIeKLMCKY HaA30P Ha CyOjeKTH 3a MPOU3BOACTBO,
IIPOMET Ha rOJIEMO UM MPOMET Ha MaJo CO JIEKOBU U
MeJMUMHCKUTE CPeACTBa, BPLIAT WHCHEKIUCKH
HAA30p Haj KAMHUYKUTE UCIUTYBama, HeCaKkaHUTe
ZejcTBa M HEMCIIPABHOCTA HA JIEKOT, CIIPOBefyBaar
WTHA I0CTallKa 3a IOBJIEKYBame Ha TOTOB JeK U
MeAMIUHCKO CpPeACTBO Off IPOMET, J[IOHeCcyBaaT
pelleHyja IpU BPIIEH-ETO HAa HAJ30POT HaJ
JIEKOBU U

NMpoOU3BOACTBOTO MU  IIPOMETOT CO

MeJUUMHCKM CpeACTBa, HapeAyBaaT MepKU W

onpefesyBaaT pOKOBM 32 HHUBHO U3BpLIyBame,
[OBe/lyBaaT Ka3HeHa IMOCTanKa MPOTUB MPaBHUTE U

gusuukuTe ULl Tpej HaJJe)KHUTe OpraHy,

obpaszoBHUTE

copaboryBaaT €O Hay4yHUTe WU

YCTAHOBHM, [Ip)KAaBHUTE OpraHW M CYLOBUTE BO
obyacTa Ha U3BpUIYBAK-TO HA CaHKUUWUTE IpU

HaZA30pOT.

WHCIIeKuCcKMOT Haf30p Ce CIpoBejyBa COIJIACHO
logumnara mporpama 3a pabora Ha OpgeneHueTo
33 MHCIEeKLMCKY Hag3op o obacTa Ha IeKOBUTe U
MeJULMHCKUTE CPeACTBa, Koja ce ce yCBojyBa Of
cTpaHa Ha VIHCIEKUHMCKHOT COBeT, KaKko M Bp3
OCHOBa Ha MeCeyHHTe IUIaHOBM 3a paboTa Ha
(papMaieBTCKUTE UHCIIEKTOPH.

1.1 Amanusa M MpoleHKa Ha cocrojbara 3a
u3ppirenute Hapg3opu Bo 2023 rognna

Bo TexoT Ha 2023 roguHa U3BpUIEHN ce BKYMHO 431
MHCIEeKUUCKM Haaszopu of Kou 216 pemoBHU
Hazasopy, 4 KoHTposHU Hap3opu u 211 BoHpenHM
HaA30pMU.

Bo npsute mect mecenu of 2023 roguHa, COraacHo
Togumuuor miaadH 3a pabora Ha OppgeneHunero 3a

tjera né fushén e barnave dhe pajisjeve mjekésore,
si dhe té ndérmarrin masa pér eliminimin e
parregullsive dhe mangésive té konstatuara brenda
njé afati té caktuar.

Inspektorét farmaceutiké kryejné mbikéqyrje
inspektuese ndaj barnave dhe pajisjeve mjekésore,
mbikéqyrje inspektuese ndaj subjekteve té&
prodhimit, shitjes me shumicé dhe pakicé té
dhe

mbikéqyrje inspektuese ndaj analizave Kklinike,

barnave pajisjeve  mjekésore, kryejné

efekteve anésore dhe té barit jo né rregull, kryejné
procedurat e urgjente té térhegjes sé barnave té
gatshme dhe pajisjeve mjekésore nga treguy,

miratojné  Aktvendime  gjaté  kryerjes sé

mbikéqyrjes ndaj prodhimit dhe tregtimit té

barnave dhe pajisjeve mjekésore, urdhérojné masa
dhe caktojné afate pér ekzekutimin e tyre, fillojné
procedura penale kundér personave juridiké dhe
perosonave fiziké prané organeve kompetente,
bashképunojné me institucionet shkencore dhe
arsimore, organet shtetérore dhe gjykatat né

fushén e zbatimit té sanksioneve gjaté mbikéqyrjes.

Mbikéqyrja inspektuese kryhet né pajtim me
Programin vjetor té& punés sé Njésisé pér
mbikéqyrje inspektuese né fushén e barnave dhe
pajisjeve mjekésore, té cilin e miraton Késhilli
inspektues, si dhe né bazé té planeve mujore té
punés sé inspektoréve farmaceutiké.

11 Analiza dhe vlerésimi i situatés pér

mbikéqyrjet e kryera né vitin 2023

Gjaté vitit 2023 jané kryer gjithsej 431 mbikéqyrje
inspektuese, nga té cilat 216 mbikéqyrje té
rregullta, 4 mbikéqgyrje kontrolluese dhe 211
mbikéqyrje té jashtézakonshme.

Né gjashtémujorin e paré té vitit 2023, né pérputhje
me Planin vjetor pér punén e Njésisé pér mbikéqgyrje
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HMHCIeKUUCK Hags3op 3a 2023 rofuHa, Kako U
MeceyHuTe MjaaHOBH 3a paboTa Ha CEKOj UHCIIEKTOP
3a MeceluTe jaHyapH, (heBpyapH, MapT, aipui, Maj U
jyuu 2023 roguHa, TUIaHWUpaHW OUe BKYNHO 154
MHCIIeKIMCKK Hamg3opu, on kou 95 penoBHU
Hag3opy, 1 KOHTpoJieH Hajg3op W 58 BOHpenHU
Hag3opu. Bo mpsuTe mecTt Mecenu of 2023 roguHa,
U3BPIIEHH Ce BKYMHO 189 MHCMEKIIMCKY HAZ30PY OF
Kou 95 pegoBHM HaA30pH, 1 KOHTpPOJIEH Haf30p U 93
BOHpeJOHM Haj30pu. IlmaHOT 3a TpPBUTE MIEeCT
Mecenu 3a 2023 roguHa e peaJqusupaH U HaJMUHAT
3a 22.73%, BO OgHOC Ha IUIAHUPAHUTE peJOBHU
HAJ30pH4 ¥ BO OJHOC Ha IJIAHUPAHUTE KOHTPOJIHU

HAZ30pyM  IUIAHOT €  I[[eJIOCHO  peaau3upaH
(ocTBapenoct Ha mnaHot 100.00%). ITnaHoT BO 0fHOC
HA  BOHpeJHMTE WHCHEKIUCKW  Haj30pu e

peayM3ypaH U HafIMUHAT OJJHOCHO OCTBAPEHOCT Ha
rmaHort e 160.34%.

I'pachmuky npuka3 Ha MJIaHUPAHH H CIPOBEJEHU
HHCITeKIJUCKH Hag30pH CIIOpex BHE BO MEPHOJ
jaHyapu- jyau 2023 roguHa

inspektuese pér vitin 2023, si dhe té Planeve mujore
pér punén e secilit inspektor pér muajin janar,
shkurt, mars, prill, maj dhe qershor té vitit 2023, té
planifikuara kané qené gjithsej 154 mbikéqgyrije
inspektuese, prej té cilave 95 mbikéqyrje té
rregullta, 1 mbikégyrje e rregullt dhe 58 mbikéqyrje
té jashtézakonshme. Né gjashtémujorin e paré té
vitit 2023 jané kryer gjithsej 189 mbikéqyrje
inspektuese, nga té cilat 95 mbikéqyrje té rregullta,
1 mbikéqyrje kontrolluese dhe 93 mbikéqyrje té
jashtézakonshme. Plani pér gjashtémujorin e paré
té vitit 2023 éshté realizuar dhe tejkaluar me
22.73%, né raport me mbikéqyrjet e planifikuara té
rregullta dhe né raport mbikéqgyrjet e planifikuara
kontrolluese plani é&shté zbatuar plotésisht
(realizimi i planit 100.00%). Plani né raport me
mbikéqyrjet e planifikuara té jashtézakonshme
éshté realizuar dhe tejkaluar gjegjésisht realizimi i
planit éshté 160.34 %).

Pasqyré tabelare e numrit té pérgjithshém té
inspektimeve té planifikuara dhe té realizuara sipas
llojit né periudhén janar-qgershor 2023
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TabenapeH nperies Ha BKYMHUOT 6poj Ha
TUIaHUPAaHK ¥ CIIPOBeJeH! MHCIIeKIIMCKY Hai30pu
T10 pErMOHH BO Mepuog janyapu -jyHau 2023 roguHa

Pasqyré tabelare e numrit té pérgjithshém té
inspektimeve té planifikuara dhe té realizuara sipas
rajoneve né periudhén janar-qershor 2023

Ilnanupano | OcrBapeHo
Té Té Pasnmuka % Ha peanu3auuja

Peruon/Rajoni planifikuara | realizuara | Ndryshimi % e realizimit
Bapmapcku pernoH
Rajoni i vardarit 6 18 12 300.00
NcToueH pernoH
Rajoni lindor 0 0 0 0.00
JyrosamazeH peruoH
Rajoni jugperendimor 19 19 0 100.00
Jyroucrouyen pervoH
Rajoni juglindor 6 6 0 100.00
[lenaroHUCKU peruoH
Rajoni i pellagonisé 0 0 0 0.00
[TonomKy peruoH
Rajoni i pollogut 21 22 1 104.76
CeBepoucToOYeH peruoH
Rajoni veriperendimor 14 15 1 107.14
CKOIICKH peruoH
Rajoni i shkupit 88 109 21 123.86
Bxynso / Gjithsej 154 189 35 123.73

Of M3BpIIEHWTE PEAOBHU U BOHPEJHU Ha/30pU OF
cTpaHa Ha (papMalleBTCKUTE UHCIEKTOPH JJOHECEHO
e eJHO pelleHHMe U TOa BO aliTexka BO Cxonckn
peruon (1 pemeHue Bo AepofpoM) CO KOHM ce
U3pedeHM MepKM 3a [OCTallyBale COrJIACHO
3aKOHOT 34 JIEKOBUTE Y MeIUIIMHCKUTE CPeACTBa.

Bo Bropure mect Mmeceuu of, 2023 roguHa, COraacHO
Fogumuuor miaH 3a pabora Ha OpjenenueTo 3a
WHCIeKUACKM Hazsop 3a 2023 ropguHa, Kako M
MeceuHuTe IJIAHOBM 3a paboTa Ha CeK0j MHCIIeKTOP
3a MecCeLuTe jyJid, aBryCT, CeTeMBPH, OKTOMBPH,
HoemBpu u mexkemspu 2023 roguHa, IUIaHHUPaHU
6use BKynHo 199 HHCNEKLMCKU Hag30py, of Kou 121
pefloBHM HaA30pH, 3 KOHTPOJIHM Haasopu u 75
BOHpeJHU HaA30pu. Bo BTOpUTe meCT Meceunu Of
2023 roguHa, M3BpIIEHM Ce  BKYNHO 242
WHCIIeKIMCKY Hazs3opd on kou 121 pemoBHH
Haz30py, 3 KOHTPosHM Hapsop u 118 BoHpegHu
Hazsopu. [InaHoT 3a Bropute mecTt Meceny 3a 2023

Nga mbikéqyrjet inspektuese té rregullta dhe té
jashtézakonshme té kryera nga inspektorét
farmaceutiké éshté miratuar 1 Aktvendim pér
barnatore né Rajonin e Shkupit (1 Aktvendim né
Aerodrom) me té cilat jané shqiptuar masa pér
veprim né pajtim me Ligjin pér barna dhe pajisje
mjekésore.

Né gjashtémujorin e dyté té vitit 2023, né pajtim me
Planit vjetor té punés sé& Njésisé pér mbikéqyrje
inspektuese pér vitin 2023, si dhe Planeve mujore té
punés sé c¢do inspektori pér muajt korrik, gusht,
shtator, tetor, néntor dhe dhjetor 2023, kané gené té
planifikuara gjithsej 199 mbikéqyrje inspektuese,
nga té cilat 121 mbikéqyrje té rregullta, 3
mbikéqgyrje kontrolluese dhe 75 mbikéqgyrje té
jashtézakonshme. Né gjashtémujorin e dyté té vitit
2023 jané kryer gjithsej 242 mbikéqyrje
inspektuese, nga té cilat 121 mbikéqyrje té rregullta,
3 mbikéqyrje kontrolluese dhe 118 mbikéqyrje té
jashtézakonshme. Plani pér gjashtémujorin e dyté
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roguHa e peaJusypaH W HagMmuHaT 3a 21.61%. Bo
OJIHOC Ha TNJAHMPAHUTE PEeJIOBHU HAJ30pU U BO
OIHOC Ha IUIAHMPAHWTE KOHTPOJHH HaA30pU
IUIAHOT € LeJI0CHO peanusupaH (OCTBApeHOCT Ha
madot 100.00%). IInaHoT BO 0ZHOC HA BOHPETHUTE
MHCIEKIUCKA HaA30pyu € peaju3upaH U HaJMUHAT
0/IHOCHO OCTBApEHOCT Ha MJaHoT e 157.33%.

I'paduuxy mMpuKas Ha IJIAaHUPAHU U CIIPOBEAEHU
MHCHEeKIUCKU HaJ30pU CIIope]] BUZ, BO TIEPUOR jyIu-
aexemBpu 2023 roguHa

té vitit 2023 éshté realizuar dhe tejkaluar me 21.61%.
Né raport me mbikéqyrjet e planifikuara té
rregullta dhe né raport me mbikégyrjet e
planifikuara kontrolluese plani éshté realizuar
plotésisht (pérmbushja e planit 100.00%). Plani né
raport me mbikéqyrjet e jashtzakonshme
inspektuese  éshté realizuar dhe tejkaluar,
pérkatésisht realizimi i planit éshté 157.33%.

Pasqyré tabelare e mbikégyrjeve inspektuese té
planifikuara dhe té& realizuara sipas llojit né
periudhén korrik-dhjetor 2023

300

250

200

S nannpany

150

H peanuaupany

DEAOBHY

KOHTROHM

BOMpEAHU

BRYTHO

TabenapeH nperjeq Ha BKYITHUOT 6poj Ha
[JIAHUPAHHU U CIIPOBE/I€HU UHCIEKIMCKY Ha/I30pH
0 PETMOHM BO MEePHUOJ jyau - nekeMBpu 2023
roagvuHa

Pasqyré tabelare e numrit té pérgjithshém té
mbikéqyrjeve inspektuese té planifikuara dhe té
realizuara sipas rajoneve né periudhén korrik-
dhjetor 2023

IInanupano
Peruou Teé OCTBapeHO | pas3jimkKa | % Ha peaynu3anuja
rajoni planifikuara | realizuar | ndryshimi % e realizimit
Bappapcku peruoH
Rajoni i vardarit 14 15 1 107.14
VcroueH peruon
Rajoni lindor 34 36 2 105.88
JyrosamazgeH perviox
Rajoni jugperendimor 16 0 100.00
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JyroucTtoueH peruoH

Rajoni juglindor 12 12 0 100.00

[TearoHUCKY peruoH

Rajoni i pellagonisé 15 15 0 100.00

[Tomomiku peruoH

Rajoni i pollogut 20 25 5 125.00

CeBepOMCTOUEH PETUOH

Rajoni veriperendimor 4 10 6 250.00

CKOICKMU peruoH

Rajoni i shkupit 84 113 29 134.52

BxynHo / Gjithsej 199 242 43 121.61
Op u3BpLIEHMTe PeJOBHU M BoHpeanu Hazsopu o Nga  mbikégyrjet e rregullta  dhe  té
cTpaHa Ha (hapMalleBTCKUTe MHCIEKTOpHU JoHeceHn jashtézakonshme té kryera nga inspektorét

ce cejyM pellleHdja ¥ Toa: BO anTeku Bo [lomomku
peruoH (2 pemenuja Bo JKenuno u 1 pemenue BO
Teapue), Bo antexu Bo Ckorcku peruoH (1 penrenue
Bo l'asu Bab6a), Bo antexku Bo Bapgapcku peruoH (1
pemenre Bo KaBagapuu), Bo anteku Bo Vcrouen
pervon (1 pemenue Bo Iltum), Bo anTeku BO
Jyrosanagen peruoH (1 peuenue Bo Jebap) co xou ce
U3peueHd MepKM 3a TIOoCTallyBame COIJIacHO
3aKOHOT 33 JIEKOBUTE U MeIULIMHCKUTE CPefCTBa.

Wsppuenu ce BkynHo 11 GMP uHcnexumm.
JoHecenn ce 4 [O3BOJM 3a TPOU3BOLCTBO Ha
eKCTpaKTH Off KaHabucC 3a MeJULMHCKU Leau u 1
I03B0JIa 3a MPOM3BO/ICTBO Ha CYB LiBET Of KaHabuc
3a MeIUILMHCKY LIeJIN.

0O6yku

Op cneyujanusupann  o6yky, dapMmaneBTCKH
MHCIIeKTOPY y4eCcTByBaa Ha 00yKa OpraHu3upaHa of
crpaHa Ha Ebponckara AreHuuja 3a sexosu (EMA)
og 14-15 jyum Bo AwmcrepjaM, XojaHAiuja 3a
KBaJIUTET Ha JIEKOBU , flo6pa mpousBojHa U mobpa
pucTpubyTUBHA Mpakca Ha Jyexosure. VcTo Taka,
yuecTByBaa M Ha 8-ta  MefyHapoaHa rojuurHa
KoHgepennuja 3a [Jobpa aucTpubyTMBHA MNpaKca
(GDP) nHa nexoBu, opraHu3upaHa of EguHCTBEHOTO
sgpykenue 3a kpanurer Ha Cpébuja (JUSK) Bo
copaborka co AreHLujaTa 3a KOHCaATHHI U
obpasosanue (AKE) , wro ce ogpxca Bo ampun 2023
roguHa Bo Benrpaa, P.Cpbuja, Ha Kondepennuja co
HacioB KoOH rmeTrara WHAYCTPUCKA peBOJyLHja

farmaceutiké, jané miratuar shtaté Aktvendime,
edhe até: né Barnatoret né rajonin e Pollogut (2
Aktvendime né Zheliné dhe 1 Aktvendim né Tearcé),
né Barnatoret né rajonin e Shkupit (1 Aktvendim né
Gazi Babé), né Barnatoret né rajonin e Vardarit (1
Aktvendim né Kavadar), né Barnatoret né rajonin
Lindor ( 1 Aktvendim né Shtip), né Barnatoret né
rajonin Jugperendimor (1 Aktvendim né Dibér) me té
cilat jané shqiptuar masa pér veprim né pajtim me
Ligjin pér barna dhe pajisje mjekésore.

Jané kryer gjithsej 11 GMP inspekcione. Jané
miratuar 4 leje pér prodhimin e ekstrakteve nga
kanabisi pér géllime mjekésore dhe njé leje pér
prodhimin e lules sé thaté nga kanabisi pér qéllime
mjekésore.

Trajnimet

Nga trajnimet e specializuara, inspektorét
farmaceutiké morén pjesé né njé trajnim té
organizuar nga Agjencia Evropiane e Barnave
(EMA) nga data 14-15 gershor né Amsterdam té
Hollandés pér cilésiné e barnave, prodhimin e miré
dhe praktikén e miré té shpérndarjes sé barnave.
Ata gjithashtu morén pjesé né Konferencén e 8-té
Vjetore  Ndérkombétare pér  Praktikén e
Shpérndarjes sé Miré (GDP) té Barnave, organizuar
nga Shogata e Unifikuar pér Cilésisi e Serbisé
(JUSK) né bashképunim me Agjenciné pér
Konsulencé dhe Arsim (AKE), e cila u zhvillua né
prill 2023 né Beograd, R. e Serbisé, né Konferencén e
titulluar Drejt revolucionit té pesté industrial
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(Towards the fifth industrial revolution: Pharma 5.0)
Bo opraHusauuwja Ha lLlentap 3a WnpycTpucka
dapmanyja npu dDapmarneBTCKHOT (aKyaATeT BO
Benrpag, P.Cp6uja (29.03-01.04.2023 rogusna) u Ha IV
Konurpec na d¢apmauesrn Bo llpHa Iopa co
MefyHapOMHYM YYeCHUIIM, IITO ce oApika of 11 - 14
maj 2023 romguHa Bo Dypsa, P. Llpna I'opa. Bo
paMKkuTe Ha mIobanHata Mpexxa Ha CBerckaTa
3JpaBCcTBeHa  opraHu3anuja u  EBpomnckuoT
IUPEKTOPaT 3a KBAJIUTET Ha JIEKOBY, yUeCTByBaBMe
Ha on line cocraHonu wu paboTWIHULM 34
cybcrangapaiun u  ancuUKyBaHU JIEKOBA H
HaMajlyBake Ha PU3UKOT [0 jaBHOTO 37pasje
npenusBuKaH of (ancuduKyBaHU JIEKOBU H
CJINYHY KPUMUHAJIHU [ejCTBHja.

Bo texor Ha BTopara mosioBuHa op 2023 roauHa
WHCIIEKTOPUTE TI0CeTyBaa TeHepUUKu OOYyKU Of
l'opgumiHaTa mporpama 3a reHepuuky obyku 3a 2023
rofinHa, JIoOHEeCeHa Of CTpaHa Ha MHCHeKyuCKuoT
coBer u Toa Tema 1.9 - YmpaByBame co Bpeme, Tema
110 - Komyuukauwuja, Tema 111- VYmnpaByBame co
crpec, Tema 114 - CucreM Ha HHTEIPUTET BO
MHCIIEKI[UCKUTE CITY>KOM.

2) Oppenenue 3a JUIEHIIMPabe HA JIEKOBUTE U
MeAUIIMHCKUTE CpelCTBa

INPUBATHU 3JPABCTBEHM VYCTAHOBHU -
AIITEKH
21 - Pemenuja 3a #03Bojia 3a paboTa Ha MPUBATHU

3IpaBCTBEHU YCTAHOBH — alITEKU

57 - PemeHmja 3a IpoMeHa Ha TMOJATOK BO
Jo3Bojara 3a paboTa Ha NMPUBATHU 3/PaBCTBEHU
YCTAHOBU —alTeKU

5 - Pemenujaa 3a MpPOMET CO JIEKOBH KOHW Ce
u3gapaat 6e3 mekapcku penent - OTL]

5 - PenreHnja 3a IpecTaHoK co paboTa Ha MPUBATHU
3[IpaBCTBEHU YCTAHOBU — allTEKU

18 - PemeHwuja 3a ucriaTa Ha MOJIBUYKHY allTeKA

CIIEIUJANIN3UPAHU ITPOJABHUIIN

11 - Pemenuja 3a pgo3Bosa 3a pabora Ha

(Towards the fifth industrial revolution: Pharma 5.0)
organizuar nga Qendra pér Farmaci Industriale né
Fakultetin e Farmacisé né Beograd, R. e Serbisé
(29.03-01.04.2023) ) dhe né Kongresin e IV té
Farmacistéve né Mal té Zi me pjesémarrés
ndérkombétaré, i cili u zhvillua nga 11 - 14 maj 2023
né Budva, R. e Malit té Zi. Né kuadér té rrjetit global
té Organizatés Botérore té Shéndetésisé dhe
Drejtorisé Evropiane pér Cilésiné e Barnave, morém
pjesé né takime dhe punétori online pér barnat
substandarde dhe té falsifikuara dhe reduktimin e
rrezikut pér shéndetin publik té shkaktuar nga
barnat e falsifikuara dhe aktet e ngjashme
kriminale.

Gjaté gjysmés sé dyté té vitit 2023, inspektorét kané
ndjekur trajnime gjenerike nga Programi Vjetor i
Trajnimeve Gjenerike pér vitin 2023, té miratuar
nga Késhilli i Inspektimit, pérkatésisht Tema 1.9 -
Menaxhimi i kohés, Tema 1.10 - Komunikimi, Tema
111 - Menaxhimi i stresit, Tema 114 - Sistemi i
integritetit né shérbimet e inspektimit.

2) Njésia pér licencim té barnave dhe pajisjeve
mjekésore

INSTITUCIONET PRIVATE SHENDETESORE -
BARNATORET

21 - Aktvendime pér leje pune pér institucione
shéndetésore private — barnatore

57 - Aktvendime pér ndryshimin e té dhénés né
lejen e punés pér Institucionet shéndetésore private
- barnatore

5 - Aktvendime pér tregti me barna té cilat
léshohen pa receté té mjekut — OTC

5 - Aktvendime pér ndérprerje té punés né
institucione shéndetésore private — barnatore

18 - Aktvendime pér pagesén e barnatoreve
abulante

SHITORET E SPECIALIZUARA

11 - Aktvendime pér leje pune pér shitore té
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crieljaJu3upaHy NPoJaBHULIU-TTPOMET Ha MaJo CO
MeAULMHCKY CPe/iCTBa
2 - Pemenmja 3a mpecTaHoK co paboTa Ha Ha
CHEHHjHHH?:HpaHH MPOAAaBHULIU-TIPOMET Ha MaJlO CO
MEIULIMHCKY CpeCTBa

BEJIENPOI'EPN

2 - PemleHuja 3a Bplleme IPOMET Ha rOjJeMoO CO
MeIULMHCKY CPeICTBA

9 - PemeHuja 3a BplIeH>e MPOMET Ha TroOJIEeMO CO
JIEKOBY U MeJULIMHCKHU CpeaCcTBa

15 - PemeHuja 3a MnpomMeHa Ha IOJATOLU BO
no3BoJiaTa 3a paboTa 3a BpIIeH:e MPOMET Ha T0JIeMOo
CO JIEKOBU ¥ MEAULIMHCKY CpeJICTBA

2 - Pemennie 3a mMpuBpeMeHO CKJIaflUpaH-€ U YyBamhe
Ha JIEKOBU U MeIULIMHCKY CPeJiCTBa

( JapUHCKH CKJIaI0BH)

2 - Pemenue 3a  mpecraHok co pabora Ha
BeJieiporepuu

1400 - VsBectyBama 3a IpOMeHa Ha CTPy4YeH Kajap
Ha MPUBAaTHU 30paBCTBEHU yCTaHOBU

anTeKu/crnenujagu3upaHu
[pO/IaBHULIM/ BeJIe pore pUn

IV

CEKTOP 3A ITPABHMU U OIIIITHU PABOTH,
WHOOPMATUYKA TTIOAAPIIIKA
U AIMUHUCTPATUBHO-TEXHUYKHU PABOTHU

Bo pamkure Ha CeKTOpOT 3a NpaBHU M OMNIUTHU
paboru, nHpopMaTHIKa oA opIIKa u
aIMUHUCTPATUBHO-TeXHUUKK paboTu paboraT fBe
oJimeneHuja:

1. Oppenedue 3a MpaBHU U ONIITH PabOTH U

agMHUHUCTPATUBHO-TEXHUUKHU PabOTH U

2. OppeneHue 3a uH(popMaTHYKA

MOJPIIKA.

specializuara - tregti me pakicé me pajisje
mjekésore
2 - Aktvendime pér ndérprerjen e punés sé

shitoreve té specializuara - tregti me pakicé me
pajisje mjekésore

FARMACITE ME SHUMICE

2 - Aktvendime pér kryerjen e tregtisé me shumicé
me pajisje mjekésore

9 - Aktvendime pér kryrjene tregtisé me shumicé
me barna dhe pajisje mjekésore

15 - Aktvendim pér ndryshimin e té dhénave né
lejen pér puné pér tregtimin me shumicé me barna
dhe pajisje mjekésore

2- Aktvendime pér magazinimin dhe ruajtjen e
barnave dhe pajisjeve mjekésore

(depot doganore)

2 - Aktvendime pér ndérprerjen e punés sé
farmacive me shumicé

1400 - Njoftime pér ndryshimin e personelit
professional té Institucioneve private shéndetésore
barnatore/shitore té specializuara/farmaci me
shumicé

A"

SEKTORI I CESHTJEVE JURIDIK DHE TE
PERGJITHSHME, MBESHTETJES INFORMATIKE

DHE PUNEVE TEKNIKO- ADMINISTRATIVE

Né kuadér té Sektorit té céshtje juridike dhe té
pérgjithshme, mbéshtetjes informatike dhe punéve
tekniko - administrative funksionojné dy njési:

1. Nijésia e céshtjeve juridike dhe té
pérgjithshme dhe punéve tekniko -
administrative dhe

2. Njésia pér mbéshtetje informatike.
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1. Oppmenenue 3a MNpaBHM W OMIITH

paboru " aJIMMHUCTPATUBHO-

TeXHUYKHU paboTu

Bo 2023 rogumuHa Bo OppeneHueTo 3a MpaBHU U
omuTtd paboTH U AJMUHUCTPATUBHO-TEXHUUKHU
paboTu ce MOArOTBYBaa M ce MpoydyyBaa NpaBHU
aKTH, ce M3JafieHd Mucjema U objacHyBama 3a
HerocpegHa MpYMeHa Ha MPomucuTe ofi obiacta Ha
JIEKOBUTe Y MeJUIUHCKUTE  CpejCTBa, Ce
pasMeHyBaa MH(pOPMALINH, MUCJIeHha U UCKYCTBA CO
OpyruTe OpraHM Ha [p)KaBHaTa yIpaBsa, ce
mocTamnyBaiie II0 TpegMeTH KOU BKJIyuyBaar
rmocTanyBame II0 OJHOC Ha 3aKJIydoLuTe Off
Bnagara na PC MakegoHuja, ce mocTamnyBsaimie 1o
Oapama W MPETCTAaBKU IMOJZHECEeHW of (hU3UUKUA U
IIPaBHU JIALA.

Bo pgenoxkpyr Ha pabora Ha OpngeneHueTo ce
paboTUTe KOM Ce OJJHECYBaaT HA KaHIEeJIapUCKOTO
paboreme, MPUEMOT, 3aBeJyBaH-€TO u
IOCTaBYBAmk€TO HAa JAOKYMEHTUTE [0 IpPYTUTE
CEeKTOPH M OfijeJieHWja BO AreHIujaTa 3a JEeKOBH U

MeJULUHCKHA CpeJCTBa, rcrnpakameTo Ha
TOKYMEHTHUTe hifo} CTPaHKUTE, KaKo u
MOCTANyBalkeTO CO aPXUBCKUOT U JOKYMEHTapHUOT
MaTepujal.

Ce rocramnyBanie BO INPEKPIIOYHU IIOCTAIlKK, KOH

3aegHo €0 (hapMalleBTCKUTE HHCIEKTOPU BO
U3MHMHTATUTEe TOAMHH 0Oea MOBeJeHH Tpef
OcHoBHOT KpuBu4YeH cyg - Ckomje mpoTUB

CTOpHUTEJIMTE Ha IpexKpHiond Ha o,upe,u61/ITe on
3aKOHOT 3a JIEKOBUTE U MeIUIIMHCKUTe CpencTBa.
Ucto TakKa, bere MoCTanyBaHO BO CYACKH CIIOP
noBefieH MNpOTHB AreHuujaTa 3a JIEKOBU WU
MEeJUUUHCKY cpefncTBa npen OCHOBHUOT rpafaHCKu
cyg Bo Cromje

2. Oppenenue 3a uHGpopMaTHIKa

MO PIIKA

Oppmenenuvero 3a WH(GOpPMATHYKA TMOAJAPIIKA e
3aJI0JDKEHO 33 CTIPOBEeyBathe Ha paboTHUTE LeH U
3agaun  Bo obysacta Ha  MHMOPMATHYKUTE
TEXHOJIOTUM KOM Ce KOpPHUCTaT Bo AreHIiujaTa 3a
JIEKOBM M MeJMIIMHCKH CpPeJCTBA M MPHUAOHECyBa
MHOIY 3a 3rojieMyBame Ha (PYHKUMOHAIHOCTA U

1. Njésiné e céshtjeve juridike dhe té
pérgjithshme dhe punéve tekniko -
administrative

Né vitin 2023 né Njésiné e ¢éshtjeve juridike dhe té
pérgjithshme dhe punéve tekniko - administrative
jané pérgatitur dhe studiuar aktet ligjore, jané
dhéné mendime dhe shpjegime pér zbatimin e
menjéhershém té rregulloreve né fushén e barnave
dhe pajisjeve mjekésore, jané shkémbyer
informacione, mendime dhe pérvoja me organe té
tjera té administratés shtetérore, jané ndérmarré
veprime pér raste qé pérfshijné veprime né lidhje
me konkluzionet e Qeverisé sé R. sé Magedonisé sé
Veriut, jané ndérmarré veprime pér kérkesat dhe
peticionet e parashtruara nga persona fiziké dhe
juridikeé.

Né fushéveprimin e punés sé Njésisé jané punét qé
kané té béjné me punén né zyré, pranimin,
regjistrimin dhe dorézimin e dokumenteve né
Sektoré dhe Njési té tjera né Agjenciné e Barnave
dhe Pajisjeve Mjekésore, dérgimin e dokumenteve
deri tek palét, si dhe veprimi me materialin arkivor
dhe materialin dokumentar.

Eshté vepruar né procedura kundérvajtése, té cilat
sé bashku me inspektorét farmaceutiké né vitet e
kaluara jané ngritur para Gjykatés Themelore
Penale - Shkup kundér autoréve té shkeljeve té
dispozitave té Ligjit pér barna dhe pajisje
mjekésore. Gjithashtu, éshté vepruar edhe né
konteste gjyqésore té ngritura kundér Agjencisé sé
Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore pér barna dhe
pajisje mjekésore para Gjykatés Themelore Civile né
Shkup.

2. Njésia pér mbéshtetje informatike

Njésia pér mbéshtetje informatike éshté e obliguar
pér zbatimin e géllimeve dhe detyrave té punés né
fushén e teknologjive informatike té cilat
shfrytézohen né Agjenciné e Barnave dhe Pajisjeve
Mjekésore dhe kontribuon shumé né rritjen e
funksionalitetit dhe efikasitetit té punés né
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edpukcaHocra Ha paborata Bo AreHuujata 3a
JIEKOBY U MeIULIMHCKU CpeICTBa.
OBa moppa3bupa KoHGpUrypupame 1 0JIDP)KyBame
Ha KOMIIjyTepcKaTa ornpeMa Koja ja uma AreHuujaTa
3a JIEKOBM M MeAWLMHCKW CpefCTBa, CeKOjaHeBHa
MOAApPIIKA HA BpabOTeHUTe TPU COOUYYBame CO
npobjemMu off MH(OPMATHUIKA MPUPOA, TOMOLI NTPU
paborara co TmporpaMmuTe KOM T[U KOPHUCTAT
BpaboTeHUTe BO CeKOjoHeBHaTa paboTa, Kako - U
OIP)KYBaH-e Ha MPOTPaMUTe U CUCTEMUTE KOU 't
KopucTH AreHuujara 3a JeKOBU M MeJULUHCKHU
cpecTBa.
Bo 2023 roguna, OgmeneHneTo 3a MH(OPMaTHUKa-
MOAAPIIKA COOJBETHO M KBAJIMTEHO I'M U3BpIIyBallle
CBOUTE 3a/laud KOU Ce OJiHecyBaaT Ha:

- IIOCTaBYBame, KoH(pUrypupas.e "
Ha

CeKOjIHEeBHO OJIIP)KYBahe

KOMITjyTepcKkaTa MpeXka MW OIpeMa BO
IIPOCTOPUMUTE Ha AreHuujata 3a JIEKOBU U

MeJIUIIMHCKHU CpeJCTBa;

-  CeKOjOHeBHO OJAJApP)KYBame Ha CHCTeMHTe

KOM TM Kopuctar BpaboTeHuTe  BO
AreduujaTa 3a JIeKOBM U MEJTULUHCKU

cpefcTBa:

1. cucremor: WuTterpupan
“H(GOPMALIUCKY CUCTEM-TIPEKY  OBOj
CUCTeM eJIEKTPOHCKM Ce MOogHecyBaaT
on
omobpeHnja cute bapaH-a MOBP3aHU CO

CTpaHa Ha  HOCHUTEJIHTEe Ha

IIOCTAIIKHUTe 3a JIEKOBH,

2. CHCTEeMOT: EXIM-egHomanTepcKu
CHCTEM 3a JI03BOJIM 3a YBO3, U3BO3 U

TPAH3UT HAa CTOKH U TapI/I(l)HI/I KBOTH,

3. cucremort: lleHTpaneH perucrap Ha
JIeKOBY,
arperatrop 3a cobupal-e Ha HajHUCKHU

BUPTYyeJeH MaraluH U

LeHH!

4. opp)KyBam-e Ha BeO cTpaHHIaTa Ha

Agjenciné e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore.

Kjo nénkupton konfigurimin dhe mirémbajtjen e
pajisjeve kompjuterike qé ka Agjenciné e Barnave
dhe Pajisjeve Mjekésore, mbéshtetjen e pérditshme
pér té punésuarit kur pérballen me probleme té
natyrés informatike, asistencé né punén me
programet té cilat i shfrytézojné té punésuarit né
punén e tyre té pérditshme, si dhe mirémbajtjen e
programeve dhe sistemeve té cilat i shfrytézon
Agjenciné e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore.

Né vitin 2023, Njésia pér mbéshtetje informatike ka
kryer né ményré adekuate dhe cilésore detyrat e tij
lidhur me:

- ngritjen, konfigurimin dhe mirémbajtjen e
dhe

kompjuterike né ambientet e Agjenciné e

pérditshme té rrjetit pajisjeve

Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore;

- mirémbajtjen e pérditshme té sistemeve té
pérdorura nga té punésuarit e Agjenciné e
Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore:

1.Sistemi: Sistemi i integruar i
informacionit - népérmjet kétij
sistemi té gjitha kérkesat qé
lidhen me procedurat e barnave
dorézohen né ményré elektronike

nga poseduesit e lejeve.

2.Sistemi: EXIM - sistemi me njé

sportel pér lejet pér import,
eksport dhe transit té mallrave

dhe kuotave tarifore,

3.Sistemi: Regjistri gendror i barnave,
magazina virtuale dhe agregatori
pér mbledhjen e ¢mimeve mé té
uléta.

4.mirémbajtjen e fages sé internetit té
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AreHiyjaTa 3a JIEKOBH Y MeJULUHCKA
cpefcTBa U

5. CeKojoHeBHA KOPUCHUYKA TMOZIPILIKA
Ha HA/JBOPEIUHUM KOPUCHULU KOU THU
KOpMCTaT TOPECTIOMEHATUTE CUCTEMU

Ha

(coBeTyBame HaJBOPEITHUTE

KOPUMCHUIIH, OTCTpaHyBaHe Ha
npobsieMuTe BO CUCTEMUTE KOU Ce BO
HAJJIe)XHOCT Ha OfJeJIeHHeTo 3a

uH(OpMaTUUKa MOAAPIIKA, UTH).

ONIEJNEHUE 3A JABHU HABABKHU

Bo 2023 roguHa ce cripoBefieHU 9 MOCTANKY 3a jaBHU -

HabaBKY O] Kou 8 jaBHU HabaBKU Ce peasu3MpaHu
yCIemHo, fojeKka efHa jaBHa HabaBka Oere
MOHUILITEHA.

PEAJIN3NPAHU JABHU HABABKHU HA
ATEHIIUJA 3A JJEKOBU U MEJJUIITUHCKHA
CPEJCTBA 3A 2023 TOOUHA
Peamu3upanu jaBau HabaBku BO TeKOT Ha 2023
rOJiMHA Ce CIeJHUTE:

Agjencisé sé DBarnave dhe

Pajisjeve Mjekésore dhe

5.mbéshtetje té pérditshme pérdorimi

pér pérdoruesit e jashtém qé
sistemet e
sipérpérmendura  (késhillimi i
pérdoruesve té jashtém, zgjidhja e

shfrytézojné

problemeve né sistemet né

kompetencé té njésisé pér

mbéshtetje informatike, etj.).

NJESIA E PROKURIMIEVE PUBLIKE

Né vitin 2023 jané realizuar 6 procedura té
prokurimit public prej té cilave 8 prokurime publike
jané realizuar me sukses, ndérsa njé prokurim
public éshté anuluar.

PROKURIMET E REALIZUARA PUBLIKE TE
AGJENCISE SE BARNAVE DHE PAJISJEVE
MJEKESORE PER VITIN 2023
Prokurimet e realizuara publike gjaté vitit 2023

jané si mé poshté:

BpegHocT Ha

ECJH 6p.Ha | [IpegMer Ha OrOBOPOT 3a jaBHA IlaTyMm Ha CKJIYYeH J0roBOP
orjac HabaBKa JIOTOBOPOT co [I[1B (nenapwu) Bup Ha nocranka
SEPP nr.i Léndé e kontratés sé prokurimit Datae Vlera e kontratés | Lloji i procedurés
shp. publik kontratés sé lidhur me
TVSH(denarg)

1. 2. 3. 4, 5.
I KJIIACA L JOTOBOPH 313\ JABHU HABABKHY HA CTO“KI/I

KLASA T.KONTRATA PER PROKURIME PUBLIKE TE MALLRAVE
05597/2023 | CepBucupame 1 0ip>KyBame Ha 22.05.2023 708.000,00 | HabaBku og masa

c1y)KOeHUTe MOTOPHHU BO3MJIA Ha
AreHuujaTa 3a JIEKOBU U
MeJULNHCKY CPeicTBa
Servisimi dhe mirémbajtja e
mjeteve mtorike té Agjencisé sé

BpPEeIHOCT
Prokurim me vleré
té vogél
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Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore

Ha naiueHTuTe npu J3Y
VHUBep3UTeTCKA KJIMHUKA 33
xemaTrosoryja ~ Cxomje
Prokurimi i inhibitoréve TKI té
gjeneratés sé dyté pér nevojat e
pacientéve né ISHP Klinikén
Universitare té Hematologjisé

09874/2023 | HabaBka Ha ropuBO 32 MOTOPHU 23.06.2023 1.200.000,00 | [ToepHocTaBeHa
BO3MJIa CO HE3TOTOBUHCKO OTBOpEHa
n1akame Ha 6eH3MHCKY TyMIH rocranka
Furnizimi i karburantit pér mjetet Proceduré e
motorike me pagesé jo té gatshme thjeshtésuar e
né pompat e benzinés hapur
HabaBka Ha BTopo-reHepanucKu 19.012.2023 7.968.576,00 | OTBopeHa

16946/2023 | TKY unxubutopu 3a motpebute 8.143.632,00 | mocranka

Procedure e hapur

II KIIACA II. JOTOBOPHU 3A JABHU HABABKHM HA VCIIVIU
KLASA II. KONTRATA PER PROKURIME PUBLIKE TE SHERBIMEVE
BpegHocT Ha
ECJH 6p.na | IIpegmeT Ha ZOroBOpoOT 3a jaBHa | JlaTym Ha CKJIyYeH JOTOBOP
orJjiac HabaBKa JIOTOBOPOT co I]1B (menapm) Buj Ha mocTranka
SEPP nr.i Léndé e kontratés sé prokurimit | Datae Vlera e kontratés | Llojii procedurés
shp. publik kontratés sé lidhur me
TVSH(denarég)
07188/2023 | OcurypuTesHU yCIAyTU 18.05.2023 22.462,00 | Habasku of mana
Shérbimet e sigurimit 49.958,00 | BpegHOCT
67.920,00 | Prokurime me
10.000,00 | vleré té vogél
06945/2023 | Cepeucupatse u ogp>kysame Ha | 09.06.2023 413.000,00 | [ToepHoCTaBeHa
KJIMMa ypenu O0TBOpEHA MOCTaIKa
Servisimi dhe mirémbajtja e Proceduré e hapur
pajisjeve klimatike e thjeshtésuar
06931/2023 HabaBka Ha KaHIeJ1apUCKH 12.06.2023 255.611,00 | IToepHOCTaBEHA
MOTPOIIIeH MaTepujan OTBOpEHa IOCTanKa
Furnizim I materialit harxhues Proceduré e hapur
08703/2023 | pér zyré 23.06.2023 2.360.000,00 | e thjeshtésuar
Venyru 3a MOOMIHA [ToegHOCTaBEeHa
TesnedoHuja, huxcHa OTBOpeHa MoCTanKa
Tene)OHMja U UIHTEPHET Proceduré e hapur
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KOHEKIIUja 3a Iepuos oy 2
TOAVHU

Shérbime pér telefoni celulare,
telefoni fikse dhe lidhje me
internet né periudhén prej dy
viteve

e thjeshtésuar

HabaBxa Ha XUrMeHCKU
MOTPOILIEH MaTepujaj u
cpefcTBa 3a Ae3uHdeKruyja
Furnizim i materialit harxhues
higjienik pér dezinfekci

13235/2023

05.09.2023

198.756,00 | IloegHOCTaBeHa
OTBOpEHa MoCTaInkKa
Proceduré e hapur

e thjeshtésuar

OOOEJEHUWE 3A YOBEUKHU PECYPCH

Bo 2023-ra ropuHa AreHuujaTa 3anoyHa
mocTanka — 3a  yHalpeayBawme ~— Ha 4
AJMUHUCTPATUBHU CJIY>KOEHUIIM KOja 3aBpIIN
B0 2024-Ta roguHa.

CripoBeie rOIMIIHO OLIEHYBaH-€ Ha e(eKToT Ha

aIMAHUCTPATUBHUTE Cy>KOeHUIU BO
AreHnyjara.
Ha apgMuHHUCTpAaTUBHUTE CAYXKOEHUIIM BO

AreHugjaTa MM Ce OBO3MOXKU IIPUCYCTBO U
yuecTBO Ha OOYKM BO JIp)KaBaTa M HaJBOp Of
IprKaBara.

Bo tex nHa 2023 rogmHa KOHTHMHYHUPAHO e
onroBopeHo Ha Dbapamwara 3a cyi00omeH
MpUCcTan 10 MHMOPMAaLMU O] jaBeH KapaKTep.

\Y
OCTAHATU AKTUBHOCTH BO 2023 TOAUHA
HA ATEHIIUJATA 3A JIEKOBU U
MEJIUIIMHCKHU CPEJICTBA

NJESIA E BURIMEVE NJEREZORE

Né vitin 2023, Agjencina filloi procedurén pér
avancimin e 4 népunésve administrativ e cila
pérfundoi né vitin 2024.

Realizoi notimin vjetor té efektivitetit té
népunésve administrativ né Agjenci.

Népunésve administrativ té Agjencisé u
mundésoi prezencé dhe pjesémarrje né
trajnime né vendin toné dhe jashté shtetit.

Gjaté vitit 2023 né ményré té vazhdueshme u
éshté pérgjigjur Kérkesave pér qasje té liré né
informata me karakter publik

Vv
AKTIVITETE TE TJERA NE VITIN 2023 TE
AGJENCISE SE BARNAVE DHE PAJISJEVE
MJEKESORE
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1. OppxyBame Ha CHCTeMOT 3a KBaJIUTeT

Tumor 3a KBaaUTET IO COUMHYBaaT [Jea of
Bpaborenure Bo CexTopor 3a uHGOpMaUuu 3a
JIEKOBU 1 MeINILIMHCKHU CpeacCTBa,

Cure mpouegypd M JOKYMEHTHM BO paMKM Ha
CHCTeMOT 3a KBaJUTeT ce 0bjaBeHH BO 3ae[HUUKHU
donpgep 3a momobpa ZOCTATHOCT HA CUTE BPAaOOTEHH

llenta Ha AreHuujaTa e IpeKy BOCIIOCTaByBame Ha
OJIp)K/IMB CHUCTEM 3a KBayiuteT obe3bepyBame Ha
nosepbaTa Ha HAIIKWTE KIMEHTH, BpabOTEHU KaKo U
CUTe APYTHM 3aCerHaTd CTPAHU BO 3APaBCTBEHHOT
CexTop, 3rojeMyBame Ha eduKacHOcTa Ha
Arenuujata, ImorojieMa TPaHCIAapeHTHOCT BO
paboTemeTo,yHU(ULIMpambe Ha MOCTANKUTe
COTJIACHO 3ajlafjeHuTe 3aKOHCKH POKOBH,
MeHalMpaw-e Ha pU3UIUTEe, IUIaHUMpawe Ha
TPOIIOLHUTE W CO3[laBaHe HA MOKPATOK LIMKJIYC Ha
U3BpUIYBalkeé Ha AKTMBHOCTHTE MpeKy eduxacHa
yrnorpeba Ha pecypcH, mnonobpeHu, HOCIAeJHU U
npefBUJIABA  Pe3yJITaTH, Kako U  HoZobpo
MeHallMpal-€ CO YOBEYKUTE pecypcd U HHBHA
KOHTHMHYUPaHa egyKaluuja.

2. 3aKoH 3a JeKOBHTeE

H3rorseH e npenajor 3aKoH 3a JIEKOBUTE OF, CTpaHa

Ha paboTHaTa Trpyma Koja ja  COYMHYyBaa
InpeTcTaBHUIIM OF AreHuujara 3a JIEKOBM H
MeJIMUMHCKY  cpencTBa, MuHcTepTcBOTO 3@
30paBCTBO, eKcrmepTd  of  PapMaleBTCKUOT

dpaxynTeT Kako u of MHCTUTYTOT 3a peiKINHUYKA
¥ xauHMYKa ¢papMaxosoruja. IIpu cBojaTa pabora
oBaa rpymna ru 3eMailie BO NMpejBUJ U Npeayo3uTe
IOCTaBeHM Off CTpaHa Ha pAa3JIMYHU 3acerHaTH
crpanu. Ilpemyior 3akoHOT e JOCTaBeH [0
MUHUCTEPTCBOTO 3a 3[PaBCTBO 3a MOHATAMOIIHO
IoCTanyBambe.

3. MerynapogHa copaborka 3a 2023 roguna

MefynapogHata copaboTka e MMIepaTUB Ha

Arenuyjata 3a JIeKOBM M MeJHMLIMHCKM CpeficTBa U

BO Taa HacCOKa ce CIipoBegyBa HOCTOjaHa

1. Mirémbajtja e sistemit té cilésisé

Ekipi pér cilési e pérbéjné njé pjesé e té punésuarve
né Sektorin e informacioneve pér barnat dhe
pajisjet mjekésore

Té gjitha procedurat dhe dokumentet né kuadér té
sistemit pér cilési jané té publikuara né follderin e
pérbashkét pér qasje mé té lehté nga té gjithé té
punésuarit

Qéllimi i Agjencisé éshté pérmes krijimit té njé
sistemi té géndrueshém té cilésisé té sigurojé
besueshméri pér klientét tané, punonjésit si dhe té
gjitha palét tjera té interesuara né sektorin
shéndetésor, rritje té efikasitetit té Agjencisé,

transparencé mé e madhe né funksionim,
unifikimin e procedurave sipas afateve té
pércaktuara ligjore, menaxhimin e rrezigeve,

planifikimin e kostove dhe krijimin e njé cikli mé té
shkurtér té kryerjes sé& aktiviteteve pérmes
pérdorimit efikas té burimeve, rezultateve té
pérmirésuara,  té géndrueshme  dhe  té
parashikueshme, si dhe menaxhimin mé té miré té
burimeve njerézore dhe edukimin e tyre té
vazhdueshém.

2. Ligji pér barnat

Eshté pérgatitur propozim Ligj pér barnat nga ana e
grupit té punés té cilin e pérbénin pérfagésues nga
Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore,
Ministria e Shéndetésisé, eksperté té Fakultetit té
Farmacisé si dhe nga Instituti i Farmakologjisé
Paraklinike dhe Klinike. Gjaté punés sé tij, ky grup
mori parasysh edhe propozimet e paraqitura nga
palé té interesuara té ndryshme. Ky projektligj i
éshté dorézuar Ministrisé sé Shéndetésisé pér
veprime té métejme.

3. Bashképunimi ndérkombétar pér vitin 2023

Bashképunimi ndérkombétar éshté imperativ pér
Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore dhe né
kété drejtim realizohet njé komunikim intensiv me
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UHTeH3MBHA KOMYHHKaluja co AreHUMHUTe 3a
JIEKOBY U MEIULMHCKK CPEeACTBA OJf PETUOHOT U 0OF,
EBpona co uen pa3mMeHa Ha MCKYCTBa, eAyKauuja u
3n00MBame Ha IapTHEPM BO HEj3MHHUOT pPa3Boj U
HaIpeoK.

Peannsnpaﬂn dKTUBHOCTHU:

3.1 Bo pamkue Ha MITA 2 nporpamaTa Koj uMmaile 3a
el jga NpUIOHECe BO UHTerpalyjaTa Ha CeralHuTe
3eMjU-KaHAUJATKU Y MOTeHLWjaJHA KaHAULATA BO
peryiaTopHuTe cHUCTeMu Ha EBporckara yHUja
npexky mpubImKyBaw-e Ha ydecHUULuTe co Acquis
Communautaire Bo objacta Ha peryJjiaTuBaTa 3a
JIeKOBH, AreHIyjaTa 3a JIEKOBU U MeAULIMHCKHA
Cpe[CTBa yueCcTBYyBallle Ha BUPTYeJIHU 0OYKH KaKo
1 00yKH co (PpU3UUYKO MPUCYCTBO OPTaHU3UPAHU Of
crpana Ha EBporickaTa areHumja 3a JIEKOBU CO
cemuiiTe BO AMcTepjaM, XojdaHuja.

Bo mecen Jyum 2023 ropmuHa ocyM BpaOOTeHH
y4ecTByBaa Ha CJIEIHUTE CEMUHAPU:

-BosegyBame Ha [CH Q12 (TeXxHUYKY U pEryIaTOPHU
pasMUC/IyBakha 3a yIIPaByBame CO )KMBOTHUOT
LUKIyC Ha (hapMaLleBTCKUTE ITPOU3BOJH)
-ITpolieHKa Ha TeHEPUKU

-TIpou3Boau 3a MHXaIAl[Hja: UH-BUTPO
exBuBajeHTHOCT, PK u PD + Q&A npomeHa Ha
MpOIeIaHTH

-broTepaneBTCKU MPOU3BOIN: Pa3Boj U
¢dopMynanmja

-neheKTH Ha KBAJUTEOT U OTTIOBUKYBAE: JeTaTHU
MpolLleAypU U MPaKTUKu Ha EY

-Mobpu guctpubyTuBHY mpakTuky (BJIIT)

-Ilo6bpu npousBoauu npaxkTuku (GMP)

Bo mecen; HoemBpu mecT BpaboTeHH Of
AreH1iijaTa yuyecTByBaa Ha CJIe[HUTE CEMUHAPU:

- HoBa perynatuBa Bo KIMHUYKUTE UCIIUTYBakha
- GCP uHCneK1iuu — nperje u BoBe[

- VYnorpeba Ha eNeKTPOHCKH IOJATOLM 34
37paBCTBeHA  3alITMTa  HA  MAlUEHTH  BO
¢rapMaKoBUTHIaHIIA

- De3begHoCT Ha JIeKOBU Kaj MOCeOHU MOMyJIaliin
(meuja, OpeMeHY YKEeHU U JOUIKY U TIOCTapH JIAIA)

Agjencité e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore nga
rajoni dhe Evropa me géllim shkémbimin e
pérvojave, edukimin dhe pérvetésimin e partneréve
né zhvillimin dhe pérparimin e saj.

Aktivitetet e realizuara:

3.1. Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore
népérmjet pérfagésuesve té saj mori pjesé né
ményré aktive né seancat e Komisionit té
Ekspertéve pér Kklasifikimin e barnave sipas
metodés sé léshimit dhe té Komisionit qé punon pér
problematikén e barnave té falsifikuara prané
Késhillit té Evropés, Strasburg. Gjithashtu mori
pjesé edhe né grupe té ndryshme té punés té cilat né
aspekte té ndryshme jané té lidhura me sektorin
farmaceutik dhe shéndetin publik.

Né muajin gershor té vitit 2023 teté té punésuar
morén pjesé né seminaret e méposhtme:

- Aplikimi i ICH Q12 (Mendimet teknike dhe
rregullatore pér menaxhimin e ciklit té jetégjatésisé
sé produkteve farmaceutike)

- Vlerésimi i gjenerikés

- Produkte pér inhalim: ekuivalencé in-vitro, PK u
PD + Q&A ndryshim té propelantéve

- prodhime bioterapeutike: zhvillim dhe formulim

- defekte né cilési dhe térhegje: procedura dhe
praktika té hollésishme té BE-sé

- Praktika té mira té shpérndarjes (BDP)
Praktika té mira prodhuese (GMT)

Né muajin néntor gjashté té punésuar té Agjencisé
morén pjesé né seminaret e méposhtme:

- Rregullativa e re né provat klinike

-Inspektime GCP - Kontroll dhe hyrje

- Pérdorimi i té dhénave elektronike pér mbrojtjen
shéndetésore té pacientéve né farmakovigjilencé

- Siguria e barnave tek popullata e vecanté (fémijét,
graté shtatézéna dhe gjidhénéset dhe personat e
moshuar)
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- Esanyauuja Ha PBRER (nocranka PSUSA)

- Epanyauuja Ha eeKTMBHOCTa Ha MEpKUTe 3a
MUHMMHU3HUPaH€ Ha PU3UKOT

- VnpaByBame CO HeJJOCTHUT Ha JIEKOBU

- KomyHukanuja BO peryjaTHBaTa 3a JIEKOBU
(BknyuyBajki  copaboTka €O  TALMEHTH U
3[IpaBCTBEHY PAOOTHULIY)

MHaky Bo Tek Ha 1esiata rogusa (2023) og ctpaHa Ha
EMA ce oppyKyBajie BUPTYeaHU 006YKY 0] Pa3TUYHU
o6acTH Ha MOJIETO HAa JEeKOBHUTE LITO CeKako berre
rojieM MpUAOHEC BO YHANpeayBawheTo Ha 3HAaeHaTa
M BelITMHUTE Ha BpaboTeHuTe BO AreHiigjaTta 3a
JIEKOBY ¥ MEOULIMHCKY CPeICTBA.

3.2 AreHuujaTa 3a JIEKOBY U MeJULIUHCKU CPe/ICTBa
IpeKy  CBOMTE  TPETCTaBHULM  aKTUBHO
ydecTByBallle Ha CeflHUIUTe Ha EcKiepTckure
KOMMCHHM U TOa 3a KjacuuKaljyuja Ha JIEKOBUTE
Cropesl HAUMHOT Ha u3jaBawe , Komucujara 3a
(apmaneBrcka rpmwka kako u Komwucujara
Koja paborm Ha mnpobiemMaTHKara  Ha
dancuduxysanu nekosu npu Coset Ha EBpona,
Crpa3byp. Hcro Taka yd4ecTByBalle U BO
pasanyHu paboOTHU TPYyHM KOU Of Pas3IuuHHU
obsacT MOBp3aHU CO (papMalLleBTCKUOT CEKTOP
U jaBHOTO 37paBje.

3.3 AreHuujaTa 3a JIEKOBU U MeJULIMHCKA CPefCcTBa
ydecTByBaille ¥ Ha BeOMHAD OPTraHU3UPaHO Of
C30 Ha TeMa OBO3MO)KYBame eJHaKBa
OCTAllHOCT Ha MHOBATUBHM JIEKOBU 3a CUTE
MalueHTn

ArenuujaTa 3a JI€eKOBU U MeJULMHCKH CpeJCTBa
peloBHO ydecTByBallle Ha BeOHMHapUTe
opranusapunu ox crpaHa C30 kou ce ofjHecyBaa Ha
nangemujata 4 6ea MoOBp3aHU CO 3[PaBCTBEHUOT,
COLIMja/THUOT W €KOHOMCKMOT acIeKkT IUTO Taa ro
rMaiiie Bp3 HaceJeHUeTo.

VI

- Vlerésimi i PBRER (procedura PSUSA)

- Vlerésimi dhe efektiviteti i masave
minimizimin e rrezikut

- Menaxhimi me mungesén e barnave

- Komunikimi né rregullativén pér barnat ( duke
pérfshiré bashképunimin me pacientét dhe
punonjésit shéndetésor)

pér

Pérndryshe, gjaté gjithé vitit (2023) nga EMA u
mbajtén trajnime virtuale nga fusha té ndryshme té
fushés sé barnave, gjé qé& sigurisht ishte njé
kontribut i madh né pérmirésimin e njohurive dhe
aftésive té punonjésve né Agjencia e Barnave dhe
Pajisjeve Mjekésore.

3.2 Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore
népérmjet pérfagésuesve té saj mori pjesé né
ményré aktive né seancat e Komisionit té
Ekspertéve pér klasifikimin e barnave sipas
ményrés sé léshimit dhe té Komisionit qé punon
pér problematikén e barnave té falsifikuara
prané Késhillit té Evropés, Strasburg.
Gjithashtu mori pjesé edhe né grupe té
ndryshme té punés té cilat né aspekte té
ndryshme jané té lidhura me sektorin
farmaceutik dhe shéndetin publik.

3.3 Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore
gjithashtu mori pjesé né njé webinar té
organizuar nga OBSH me temén e mundésimit
té disponueshmérisé sé barabarté té barnave
inovative pér té gjithé pacientét

Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore ka
marré pjesé rregullisht né vebinaret e organizuara
nga OBSH-ja té cilat kishin té bénin me pandeminé
dhe ishin né lidhje me aspektin social, shéndetésor
dhe ekonomikkishin qé pandemia e kishte mbi
popullatén

VI
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GUHAHCUCKA COCTOJBA HA ATEHIIMJATA
3A JIEKOBHA

GUMHAHCUCKHM U3BEILLITAJ

Bo Tex Ha 2023 roguHa BO ejedH HaBpaT Oermre
CIIpoBejeHa IpeHaMeHa Ha CpeJCcTBa COTJIACHO
06BpCKUTE ¥ KOHEUHO Ofo0peHUT (HUHAHCUCKU
miaad 3a 2023 roguHa a pacxofu peajU3WpaHU BO
2023 roguHa ce npuKa)<aHu Bo ciaenHarta Tabera Bo
tek Ha 2023 rommHa uMallle eJjHa IpeHaMeHU Ha
cmetka 190016239160317 mopaau nmoManxky ofobpeH
OyiieT 3a IIaT o MOTPeOHOTO.

Bynercka cMetka 190016239163114

GJENDJA FINANCIARE E AGJENCISE SE
BARNAVE

RAPORTI FINANCIAR

Gjaté vitit 2023 né njé rast &shté kryer njé ridedikim
i mjeteve né pérputhje me detyrimet dhe planin
financiar té miratuar pérfundimisht pér vitin 2023
ndérsa shpenzimet e realizuara né vitin 2023 jané
paraqitur né tabelén e méposhtme.

Gjaté vitit 2023 ka pasur njé ridedikim né llogariné
190016239160317 pér shkak té buxhetit té pagave té
miratuara mé pak se sa kérkohet.

Llogaria buxhetore 190016239163114

CraBka Byuer 3a 2023 IInan Peanu3upano
Zéri Buxheti pér Plani Relizuar
2023

gy | DT [HERHE PHUEGAR 3.200.000.00 | 3.200.000.00 2.181.633.00
Shpenzime ditore dhe rruge
KoMyHalHU YCIYTU rpeere TPAaHCIOPT

421 | Shérbime komunale, ngrohje dhe 7.000.000.00 7.000.000.00 2.889.488.00
transport

43 | MarTepwjani u CuTeH HHBEHTap 20.000.000,00 | 20.000.000,00 5.942,308.00
Materiale dhe inventor i imét

Jog | TOMpASKE M TEKGHHD ONIARyHHILE 10.000.000,00 |  10.000.000,00 5.389.898.00
Riparime dhe mirémbajtje rrjedhése

425 | ForoBopHHyCIyTH 31.000.000.00 | 29.000.000,00 |  21.298.923,00
Shérbime kontraktuale

4og | PYTHTERNEHA PACKOZH 5.000.000,00 | 5.000.000,00 1174.737,00
Shérbime té tjera rrjedhése

464 | Pasuu TpaHcepute 2.123.749,00 2.123.749,00 222.666.00
Transfere té ndryshme

465 | icniaTa o M3BpUIHA UCMPABa . 76.251,00 76.251,00 76.251,00
Pagesa sipas dokumenteve té ekzekutimit

4y | DYHYEAMEN GUEEME.N VSIHA 3.490.000,00 1534.798,00 18.496.00
Blerje e pajisjeve dhe makinave
I'pagexHu objexT

481 P I N— 510.000,00 510.000,00 0.00

sgs | DUROKYRARS K HEQRIGRCHCIN ReyCIRa 10.800.000,00 |  10.800.000,00 82.600,00
Investime né mjete jofinanciare

Bkynuo/Gjithsej 93.200.000,00 89.244.798,00 39.277.000,00

43




Camodunancupauka cmerka/Llogaria e vetéfinancimit 190016239178714

CraBKa bynet 3a 2023 IInan Peanusupano
Zéri Buxheti pér Plani Realizuar
2023
€0 | Manoma gresns peckofs 1.000.000,00 |  1.000.000,00 22.258,00
Shpenzime ditore dhe té rrugés
421 | KoMyHaJIHY YCJIYTU FPeeH-e ¥ TPAHCIOPT
Shérbime komunale, ngrohja dhe 300.000,00 300.000,00 185.364,00
transporti
423 | MaTepujanu U CUT€H UHBEHTap 300.000.00 300.000.00 6.891.00
Materiale dhe inventar i imét T T e
424 | TlonmpaBKa U TEKOBHO OJJp)KyBaH:e 500.000.00 500.000.00 89.178.00
Riparime dhe mirmbajtje rrjedhése T D o
425 | HoroBOpHHU YCAYTU
Shérbime kontraktuese 2.000.000,00 2.000.000,00 1.327.331.00
426 | Jipyru TeKOBHM pacxoan 300.000,00 300.000,00 159.984.00
Shpenzime té tjera rrjedhése
61 | BammmTpaEeqrepa 600.000,00 600.000,00 0,00
Transfere té ndryshme
480 | Kynyparse Ha onpema u Malllu 3.000.000,00 | 3.000.000,00 1.339.00
Blerje e pajisjeve dhe makinave
Brymuo/Gjithsej 8.000.000,00 8.000.000,00 1.792.345.00
Bynercka cmerka/Llogaria buxhetore 190016239160317
Craska/Zéri bynger 3a 2023 Inaun Peanusupano
Buxheti pér 2023 Plani Realizuar
401 | Ocrosriu mraro 19.220.000,00 | 19.067.828,00 | 19.067.762,00
Pagat bazé
402 | IlpupoHecu 3a COLMjaIHO 7.656.000.00 7.397.640.00 7.397.636.00
OCUTYpYBaH-e
Kompensimet pér sigurime sociale
404 | HagomecToum 480.000,00 410.000,00 410.000,00
Kompensime
426 | Ipyru TEKOBHU pacxonu 100.000,00 50.385,00 17.936,00
Shpenzime té tjera rrjedhése
Bkynuo/Gjithsej 27.456.000.,00 | 26.925.853.,00 | 26.893.334,00




