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Boneg

AreHqrajara 3a JIeKoBI4 14 MeAuqI4HcItI4 cpe,qcrBa e

caMocroeH opraH Ha Apll(aBHara ynpaBa vI e

HaAne)rGa 3a Bpllrerbe Ha ynpaBHlare u crpyqHuTe
pa6oru 3a rel(oBure H MegIzIII4HCI(Hre cpegcroa. Ha
qeJro Ha Arenqujara I{MeHyBaH e ,{upex.rop og

crpaHa ua Blagara ua Peny6lur.a Marcegouzia, roj
e oAroBopeH 3a 3aKoHCI{OTO, CTpyqHOTO VI

ecfzracuo:ro r43BprxyBalLe Ha pa6oru:re ruTo ce Bo

HaAJrelr(Hoc:r ua Areuqu j ara.

,{uperropor ua Arenqujara uua 3aMeHI,II( ttoj ro
Ha3HaqyBa BnaAara Ha Peny6rurca Cenepua

MaregoHuja

Areuqujara 3a JIeI(oBI4 14 MenI4IILrHCItu cpeACTBa

cnojar:a pa6ora ja sacuora ua none(e saI(oHI4 I4

noA3ar(oHcnfi aKTvt I(oI4 oA HI4B IIpOpI3JIeryBaar:

- 3anoH 3a Jrel(oBtzTe H MeAVI{I4HCIII{Te cpeACTBa

(,,Cayx6eu BecHI{I( na Peny6aura Mare4ouuia" 6p.

106107, BB/10, 36111., 53111., 136111., 1L112, 1.47113,

164113, 27114, 431',1.4, 88115, 154115, 228115, 7116,

53 I 1,6, 83 I 18, 113 I 18 n 245 I 18 u,,Cryx6eu BecHil I( Ha

Peny6rr.rna Cenepua Marcegonraj a" 6p. 28 f 2'1, 122 I 2L

u60123),

- 3aroHor 3a KoHrpona Ha onojHu Apotu kr

rrcr4xorpofiHl,I cyncraHl{uu (,,Cty>t<6eH BecHI4It Ha

Peny6rura Maxegonuj a" 6p. 103 I 08, 124 I 10, 164 I 13,

1,49 / 15, 37 I 1,6, 53 / 1,6 u 193 /17),

- 3anou 3a 3ApaBcrBeHara 3aIIITI,Ira (,,Clyx6eH

BecHHn na Peny6lura Mare,4oHnja", 6p. 43112,

1,45112, 8711,3, 1.64113, 3s11,4, 431t4, 132114, 18811,4,

10,115, 61,115, 154f15, 192/15, 17 11.6, 37 11,6 u 20 119 u

,,Cayx6eu BecHvIt Ha Peny6luxa CenepHa

Mane,4ouuja" 6p. 101.119, 153119, 190ll9, 275119,

77121., 150122, 236122, 199123, 236123, 263123 n

30124).

Hyrie

Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve Mjek€sore eshte

organ i pavarur i administratds shtetdrore dhe

eshte pergjegjes per kryerjen e pun6ve

administrative dhe profesionale p6r barnat dhe

pajisjet mjekesore. Ne krye tE Agjencis6, Qeveria e

Republikes se Maqedonis€ sE Veriut ka em€ruar
Drejtor, i cili eshte p€rgjegjds p6r kryerjen e pun€ve

ne menyre ligjore, profesionale dhe efikase qd jane

nd kompetencd tE Agjencisd.

Drejtori i Agjencise ka z6vendes tE cilin e em6ron

Qeveria e Republik6s sE Maqedonisd sE Veriut

Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve Mjekesore pun€n

e vet e mbEshtet6 nd md shumd ligje dhe akte

nenligjore t€ cilat rrjedhin prej tyre.

- Ligji pdr barnat dhe pajisjet mjek€sore("Gazeta

zyftare e Republikes s€ Maqedonis6" m. 106107,

88 I 10, 3 6 I 1L, 53 I 11, \3 6 I 11., 11, I 12, 147 I 13, 1.64 f 13, 27 I 1.4,

43 I 1,4, BB I 15, 15 4 I 15, 228 I 15, 7 I 16, 53 I 1,6, 83 I 18, 113 I 18

dhe 245118 dhe "Gazeta Zyrtare e Republikes se

Maqedonisd sE Veriut" m. 28 I 21., 122 I 21 dhe 60 I 23),

- Ligji pdr kontrollin e drogave narkotike dhe

substancave psikotropike ("Gazeta zyrtare e

Republikes se Maqedonis6" nr. 103108, 124110,

164 / 13, 1,49 I 15, 37 / 1,6, 53 I 1.6 dhe 193 I 17),

- Ligji p6r mbrojtie shendet6sore (" Gazeta zyrtare e

Republikes sd Maqedonisii", nr. 43 112, 145 112, B7 113,

164113, 3911.4, 4311.4, 13211,4, 188114, 10115, 61115,

154115,192115,1711,6, 37116 dhe 20179 dhe "Gazeta

Zyrtare e Republikes sd Maqedonisd sd Veriut" nr.

101. I 19, 153 I 19, 180 I 19, 27 5 I 19, 7 7 I 21., 150 I 22, 23 6 I 22,

199 I 23, 236 I 23, 263 I 23 dhe 30 I 24).

Ocxonsuor npaBeH aKr cnopeg noj pa6orn Akti themelor juridik sipas tE cilit punon Agiencia e

Areuqujara 3a Jrer(oBra r,r MeAr{rIrrHCnH cpeAcrBa e Barnave dhe Pajisjeve Miekdsore 6shtd Ligii per



3aronor 3a reKoBr4re r,r Megr,rqr{Hcr(r4re cpeAcrBa. barnat dhe pajisjet mjek6sore. Me k6te ligi

Co onoj 3ar(oH ce ypenyBaar Jrer(oBr,rre u rregullohen barnat dhe paiisiet mjek6sore per

Me,qr4r{r,rHcr(Hre cpeAcrBa 3a ynorpe6a no xyMaHara p6rdorim nd mjek€sine humane, kushtet dhe

MeArrrlr,rHa, ycnoBr4re r4 Harrr{Hor sa o6es6e,qyBa}Le m€nyra p6r sigurimin e cil6sis6 sE tyre, siguria dhe

Ha Hr{BHLror KBarrr4rer, 6es6egnocr z e$unacnocr, efikasiteti, m6nyra dhe procedurat per prodhimin e

Haqr{Hor r.r flocranrnTe 3a HHBHo npor4sBoAcrBo, tyre, ekzaminimi, vendosja nd treg, tregtimi,

r4cnprryBarr,e, craBalbe Bo rrpoMer, npoMer, formimi i gmimeve, kontrolli i cilesise, reklamimi

clopuuparre na rIeHrI, I(oHrpona Ha I(Ba.rII{rer, dhe mbikeqyra inspektuese.

ornacyBatbe I,I I4HCneKrlr,rcKr,r HaA3op.

Hagaexuocrn Ha Arenqujara 3a ,reroBrr vt I{ompetencat e Agjencis6 sE Barnave dhe Pajisjeve

MeAur{r4HCnH cpeAcrBa ce: Mjekesore jan6:

1. r,rsAaBalse o,4o6peHzja 3a rrpol43BoACrBo

HA JICKOBI4;

2. HsAaBalDe ogo6peuzja 3a rrpoH3Bo,qcrBo

Ha MeAVTU4HCT(u CpeACrBa;

3. r,r3naBalLe o4o6penuja 3a rrpoMer Ha

roJIeMo co JIeKoBlr pr MeAHrIr4HCIfl4

cpeACrBa;

4. rr3AaBalr,e ogo6penuja sa rrpoMer Ha

MaJro co neKoBH I,I MeAI{I{I,IHCI(H

cpeAcrBa;

5. r434aBalbe ogo6peHraja 3a craBalbe Ha

,rel(oBt4 Bo IIpoMer, r(aKo H npoMeHa,

AOlOnHyBaH,e vtv o6Hosa Ha

o4o6peulrero;

6. ogo6pynarre sa ornacyBarbe 3a Jrer(oBra rr

Me,qr4r{t4 Hcr(r.r cpeACTBa;

7. BoAelr,e ua Perucrap 3a Jrer(oBr4,

Perucrap 3a rpaAr4r{r4oHarrHr4 xep6alnu
JIeI(oBI,I, Perucrap 3a xoMeonarcr(r4

JreKoBr.r, Perucrap 3a rpaHHqHr4

rrpor4sBo,qn u Perzcrap 3a Me,4r,rr{HHCr(r4

cpeACrBa no Peny6azra Maregonr.rja;

8. Bo,qelLe na Perucrap Ha npou3Bop.rTenvr

Ha JrenoBlr u Perzcrap Ha

[por,rsBoAr4TeJrr4 Ha MeAn qHHCnr4

cpeACrBa no Peny6runa Mar<egoHzja;

9. BoneH,e ua Perzcrap na cy6jenrz sa

lpoMer Ha roJreMo u Perucrap ua

cy6jenru 3a rrpoMer Ha MaJro co ner(oBr4

Ldshimi i lejeve p6r prodhimin e

barnave;

Leshimi i lejeve p6r prodhimin e

pajisjeve miekdsore;

L6shimi i lejeve p6r tregti me shmic6 me

barna dhe pajisie mjek6sore;

Leshimi i lejeve p€r tregti me pakic6 me

barna dhe pajisje mjek6sore;

Leshimi i lejeve per vendosjen e barnave

nE treg, si dhe ndryshimin, plotesimin

dhe perteritjen e lejeve;

lejimi per publicitetin e barnave dhe

pajisjeve mjek6sore;

mbajtja e Regjistrit pEr barna, Regiistrit
pdr barna tradicionale herbale,

Regjistrit per barna homeopatike,

Regiistrit pEr produkte kufitare dhe

Regjistrit pEr pajisje mjekdsore ne

Republiken e Maqedonis6;

mbajtja e Regjistrit p6r prodhuesit e

barnave dhe Regjistrit per prodhuesit e

pajisjeve mjek€sore ne Republiken e

Maqedonis6;

mbajtja e Regjistrit tE subjekteve pdr

tregti me shumic6 dhe Regiistrit te

subjekteve per tregti me pakice me

2.

3.

Ll.

5.

6.

7.

B.

9.



r,r Megr{r-lr,rHcr(r4 cpeAcrBa Bo Peny6nl4Ka barna dhe pajisje mjek€sore ne

Maregouuja; Republiken e Maqedonisd;

10. usganame ogo6penuiauf unu 10. leshimi i lejeve dhe/ose njoftimeve p6r

I43BeCTyBaHra 3a IUII,IHI,IqIC4 lICIII4ryBaHra prova klinike td barnave;

HA JICI(OBI,I;

10-a)noger,e BoAelr,e Ha perr,rcrap 3a 10-a) mbajtja mbajtja e regjistrit p6r provat

I{JII,IHI,IqI(u uclllTyBaH,a klinike

11. u:4ararre ogo6penu javf utru 11. leshimi i lejeve dhe/ose njoftimeve pdr

r43BecryBalr,a sa KruHrarrKra trcnvryBart,a provat klinike te pajisjeve mjekesore;

Ha MeAr,trlr4HCr(H cpeACTBa;

11-a)enanyaqr,rja na oqeKyBaHara Kopr4cr Bo 11-a) evaluimi i i perfitimit tE pritsh6m ne

oAHoc Ha rroreHrlujauno:r pnsr4r( no lidhje me rrezikun e mundsh6m p€r

sgpanjero Ha r4cnlrraHr4r{ure (goryrrreHr sh6ndetin e td testuarve (nje dokument

3a rrpor{eHa Ha nperruraHraqr(ara H p6r vleresimin e dokumentacionit

rurr4Huqr(ara Aor(yMeHraqzja co paraklinik dhe klinik me nj6 vlerdsim te

enalyaquja Ha ogHocor nopucr-pusun) raportit perfitim-rrezik)p€r barin qd

3a Jrel(or roj e npeguer Ha KrI,IHrqKo eshte lende i e njd prove klinike

HCIII4TyBa]Le

12. usgasawe o,4o6peuuja sa ynos, sa 12. leshimi i lejeve pdr import, p6r import

naparreneH yBo3 r.r sa norpe6ure sa paralel dhe per nevojat per eksport t€
pI3Bo3 Ha Jrer(oBrl; barnave;

13. nsgaoan e cepru$urarl4 3a 13. leshimi e certifikatave per

ycornaceHocr co HarreJrara Ha go6pure pdrputhshmdri me parimet e praktikave

rparcu; td mira;

L4. usgaaawe ceprucfuraru 3a norpe6ure 14. leshimi i certifikatave per nevojat per

3a r,r3Bo3 Ha neroBrare r4 MeAr.rqrrHcnr4re eksportin e barnave dhe pajisjeve

cpegcrBa; miek6sore;

15. nnacra$lu<aquja Ha rrpor,r3Bogr,rre r(aKo 15. klasifikimi i prodhimeve si barna ose si

/reKoBH anvMeAr4\IzHCI(u cpeAcrBa; pajisje miek6sore;

16. socnocraByBarbe r.{ o4p}r(yBarbe cprcreM 16. vendosja dhe mir€mbaitja e sistemit per

sa cfapuaroBlrrlrJlaHlla I4 farmakovigjilence dhe

MarepvoBurr,rnaHlla; materiovigjilencd;

L6-a) nsrornyBarLe Ha roAurneH usneurraj sa 16-a) Perpilimi i raportit vjetor p6r

npujaneHure Hecar(aHu peaKrlvr.r Ha reaksionet e paddshiruara td raportuara

Jrer(oBnre no Peny6lura Maregouuja te barnave nd Republikdn e Maqedonise

17. socnocraByBalLe r4 olplr(yBarbe Ha 6asa 17. vendosja dhe mirembajtja e bazds se te

Ha nogaror{H cor.racHo co o,qpeg6ure o,q dhenave ne p€rputhje me dispozitat e

onojsaroH; ketiiligii;
18. rancnerllucKlr HaA3op HaA ner(oBure !r 18. mbik€qyrja inspektuese ndaj barnave

MeArarlr,rHcr(r4re cpegcrBa; dhe paiisjeve mjek6sore;



19. uncnerqucror HaA3op ua cy6jerru sa 19. mbikeqyrien inspektuese ndai

npor.r3BoAcrBo, rrpoMer Ha roJreMo r4 subjekteve p€r prodhimin, shitjen me

npoMer Ha Mano; shumic6 dhe shitien me pakic6;

20. arrrasrrocrr{ Ha o6es6egynan,e Ha 20. aktivitetet p€r sigurimin e kontrollit td

r(oHrpona Ha KBarrr4reror Ha JreKoBr4re H cil6sis6 sE barnave dhe tE paiisjeve

Ha MeAr4rlr4Hcr(r.rre cpe,4crBa; mjek6sore;

21. cnpone4yBa MepKL{ 3a cJleAe}be Ha 21,. zbaton masat per monitorimin e

florporrryBaqKara Ha JIeKoBI4; konsumit tE barnave;

22. janpouroBupa paqproHanHara ynorpe6 a 22. promovon p€rdorimin racional tE

Ha Jrer(oBr,rre r{ Me.qurIr4HCI{I,Ire cpe,4crBa; barnave dhe paiisjeve miek6sore;

23. nnrerpaquja no uefynapognara MpelKa 23. integrimi ne rrjetin nderkombetar te

Ha r,rnrfuopuar{r4r4 sa JreKoB}rre H informacionit p€r barnat dhe paiisjet

MeALrqHHCnr,rre cpeAcrBa Ir miekesore dhe

23-a) ru aHaJrr43upa r4 oqeHyBa cr4rypHocra r.{ 23-a) analizon dhe vlerEson sigurine dhe

HecaKaHprre ecperru Bp3 Lrcrrr{raHnqr4re efektet e padeshirueshme mbi

Bo rsrr{Hr4qKure Hcrr4ryBa}La; subjektet qE testohen n€ testimet

klinike;

23-6) opruu HHCneKI{I,ICIu HaA3op HaA 23-b) kryen mbikeqyrje inspektuese mbi

nJrr,rHuqr(r.rre r,rcluTyBama, Hecar(aHlrre provat klinike, efektet antisore tE

4ejcraa r,r Her4cnpaBHocra Ha JreKor; paddshirueshme dhe mosfunksionimin

e barit;

23-s) ru aHanu3r4pa r4 orleHyBa 23-v) analizon dhe vler€son te dhenat

$apuaroeroHoMcr(r4re rroAaror{u farmakoekonomike ne lidhje me barnat;

noBp3aHI,I CO Jrel(OBprre;

23-r) cnponeAyBa r.rrHa nocrarr(a sa 23-g) zbaton procedur€n emergjente p6r

noBneryBalr,e Ha roroB JreK r.r terheqien nga tregu tE barit tE gatsh6m

MeArrlr4Hcr(o cpeAcrBo oA rpoMer; dhe pajisjes miekdsore;

23-g) ntauupa H cnpoBe,4yBa ar{rr.rBHocrr{ Bo 23-d) planifikon dhe zbaton aktivitete ne

,qoMeHor Ha cprcreMarcr(a KoHrpoJra Ha fushen e kontrollit sistematik td

JreKoBH 14 barnave dhe

23-t) uspa6oryBa r{ ny6.uuryna crpyrrHr.r 23-gj) pdrpunon dhe publikon botime

ny6anxaqnu rroBp3aHrl co profesionale qE kane te beine me

Hagnelr(Hocrure Ha Areuqujara lr kompetencat e Agiencis6 dhe

24. spruu Apyru pa6oru Bo BpcKa co 24. kryenpun6 tE tjera n6lidhje me barnat

Jrer(oBr4re lr MeArzrlr4Hcr(r4re cpeAcrBa Bo dhe pajisjet mjek6sore nE p6rputhie me

corJracHocr co onoj 3ar(oH. kete ligj.
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PEAJI I43I,1PAH I4 AKTI4BH O CTI4

HA Af EHUI4IATA 34. nEKOBU U MEilTIIIHCKI4
CPEACTBA 3A2023 rolrHa

I

CEKTOP 3A IPOUEHKA HA
IOKyMEHTATIT4IATA H CTABATbE BO

rrPoMET HA JTEKOBU U MEilT[UI4HCKI4
CPETCTBA

1. Oggeaenue3axyMaHHneKoBrr

1.1) flocraurz 3a ,4o6r,rnarre Ha o4o6penne,
o6uona, [poMeHa [r flpeHoc ua o4o6peHue 3a

craBarbe Ha neK Bo npoMer

Couacso yrBpAeHr,rre 3aI(OHCItt{

Hannelr(Hocru Areuqujara 3a rIeKoBI4 v
MeAr4rlraHcr{n cpeACTBa e oAroBopHa 3a r.{3AaBarbe Ha

o,4o6peunia 3a craBalbe Ha JreroBr,r Bo npoMer, KaKo

r,r npoMeHa (napujarluja), 4ononHynalbe r4Jrr,r o6uora
ua ogo6peuuero.

Bo reror lna2023 roAr.rHa ce aoAHeceHra nrcynHo 549

6apau,a, v roa: 375 6aparra sa ,4o6uname Ha

o4o6peHue 3a craBalbe Ha JreK no nponer, 157

6aparca sa o6Hosa ua ogo6penpre 3a craBarbe Ha Jrer(

Bo npoMer u 17 laparua 3a npeHoc ua ogo6peuue
(rpacpun 6p.1).

Bo tercor ua 2023 rogrrHa ce no4HeceHr4 BKynHo

2554 6aparra sa ogo6pynan e ua npoMeHpr Ha

ogo6penujara sa craBalbe Ha Jren Bo npoMer
(napujaquu), a r{3AaAeHra ce BKyrHo 2199

ogo6peuraja 3a npoMeHa Ha Aor(yueHrarluja ua

roroB rreK (rpa(rur< 6p.1u rpacfrun 6p. 2).

Bo :renor na 2023 roAr,rHa ce rrogHeceuu nrynHo 17

6apan a 3a rrpeHoc na o4o6penue, a ogo6peHr,r ce

Br(ynHo 15 6aparra 3a npeHoc Ha o4o6penue
(rpa$nn 6p.1).

AKTIVITETET E REALIZUARA
TE AGIENSISE SE BARNAVE DHE PAIISIEVE

M]EKESORE PER VITIN 2023

SEKTORI I VLERESIMIT TE

DOKUMENTACIONIT PER VENDOS]EN NE TREG

TE BARNAVE DHE PA]ISIEVE MIEKESORE

2- Ni6sia e baranave humane

1.1) Procedurat per marrien e lejes, perteritien
ndryshimin dhe transferin e leies pEr vendosien e

ni6 bari nE treg

N€ pdrputhje me kompetencat e p6rcaktuara ligjore,
Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve Miek6sore 6sht6
pergjegjdse per leshimin e lejeve pdr vendosjen e

barnave nE treg, si dhe ndryshimin (variacionin),
plotesimin ose pert6ritjen e leieve

Gjat6 vitit 2023 jand parashtruar gjithsei 549

k6rkesa, perkatesisht: 375 kErkesa p6r marrjen e

lejeve p€r vendosjen e njd bari nE treg,157 kdrkesa
p6r p6rtdritjen td lejeve p6r vendosjen e nj6 bari n€

treg dhe 17 kerkesa pdr transferim td lejeve (grafiku
nr.1).

Giate vitit 2023 jane parashtruar giithsej 2554

kerkesa per miratimin e ndryshimeve t6 lejeve per

vendosjen n6 treg te nj€ bari (variacione) dhe jane

lEshuar gjithsej 2199 leje per ndryshime nd

dokumentacionin e njd bari tE gatshEm (grafiku nr. 1

dhe grafiku nr.2).

Gjate vitit 2023iane parashtruar gjithsej 17 kerkesa
p6r transferimin e lejeve dhe jane miratuar gjithsej
15 k6rkesa pdr transferim tE lejeve (grafiku nr. 1).
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Bo rercor sa 2023 ronl4Ha I43AaAeHI4 ce nnynno 352

ogo6peuufa 3a craBalre Ha JIeI( Bo npoMer uroa,219
ogo6penvja sa go6uname ua ogo6peHl4e 3a craBalLe

Ha Jrer( Bo npoMer, 118 ogo6penraja :a o6nona ua

oAo6peHHe 3a craBalbe Ha JIeI( Bo npoMer na nefte

HaArpaAeHa Aol(yMeHraqtaja u 15 ogo6peuvia sa

npeHoc (rpa$ur 6p. 2).

Cure ar{Tr,rBHocrrr v noAarorll4 Itou ce

crrpoBeAyBaaT Bo oBI,Ie nocTarlltl4 peAoBHo ce

[onorrHyBaar 14 a]I(ypnpaar Bo cooABerHara 6asa ua

neI(oBr{.

Gjate vitit 2023 iane lEshuar gjithsej 352 leje pdr

vendosjen e njd bari ne treg, pdrkatdsisht 219 leie
p6r marrjen e lejeve p6r vendosjen e njE bari nE treg,
118 leje p6i perdtritjen e lejeve p6r vendosjen e nj6

bari n€ treg per dokumentacionin tashme te
pErmir€suar dhe 15 leje per transferim (grafiku nr.

2).

Te gjitha aktivitetet dhe tE dhenat qd kryhen nE

keto procedura plot€sohen dhe pdrditdsohen

rregullisht ne bazen pdrkatese te tE dhdnave td
barnave.

rbit '.)a ilpelof ra r:gr:$pettu* .lil c'fiiflilltr(i 1.1.t .tttlu

$f) nP0rt{:!T - t7
pir, lr;l
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6i*pal*i* na,r1*Suaa*,e u;* *ltroilpoNNt 3i1! (rrtllilt.tro rtlt

rlex r$ ilp$Mer lperx*p"tt1uja nc npa r*rJ "375

l3fiyr"rtt.{ Spoj ua alt.ttvrtll4pi]lt14 $*par't n la r1o#tztl.ttt,*

r'ra *&ctfi[:rnrr* i]i] {ll2f.li}t.t,* tt;l ",101( {lo Ilpom?r

{#:rucrp;{Hja no {ipr} r*T, tt#*tt#;} x nperroc.} " 541}

tiapat*a la o4o{ipyltarb(': t.t;} l}f}oA1(\lrH Hi}

o4o$p*t.rltitra 3? utrlllalt,f l.til llqx {:-,(} llpoeler

{*;*pNi*rt*N} - 2554
:

1{X$ 1500 2*00 2${)0 .3{$0

Ipa$nr 6p.L /Grafiku nr.1

1.2) OgpxcaHrr ceAHHIIn na Kour.rcnjara sa JreKoBH

3a xyMaHa ynorpe6a H pasrne4aHu 6aparra

Bo renor ua2023 ronuHa oAplI(aHH ce12 ce4au4u
na Itouucujara 3a JIeI(oBI'I 3a xyMaHa ynorpe6a u na

Ircrara pa3rnegaHl{ ce BKyrIHo 337 6apan a

ann[qr{paHH Bo eJIeI(TpoHCI(HOT CHCTeM, npll rxTo

1.2)Mbledhiet e mbaitura tE Komisionit p€r barna
pdr p€rdorim human dhe k6rkesat e shqyrtuara

Gjatd vitit 2023 jane mbajtur 12 mbledhje te
I(omisionit per barna p€r perdorim human dhe jane

shqyrtuar gjithsej 337 k6rkesa, tE aplikuara n€

sistemin elektronik, me E'rast jan6 ldshuar 219



H3AaAeHr,r ce 219 perreHria
oAo6peHrae 3a craBabe Ha

(perncrpaqraja no npn uar) ra

o6Hosa ua ogo6peuue.

3a go6unarre Ha

Jrer( Bo flpoMer
118 peruenuja sa

Aktvendime p6r marrjen e
treg te nje bari (regjistrimi
Aktvendime per pdrteritjen

lejeve pdr vendosjen nE

p6r her6 te par€) dhe 118

e leieve.

s l4sAaAeHh o4o6peHrja aa craBa$e Ha reK
Bo npoMer-352

K h3AaAeHH o4o6peurja:a 4o6rea*e Ha

o4o6peure 3a craBalbe Ha .nex Bo npoMer-
279

.$l l4sAaAeHil o6HoaeHla o4o6peHr,rja aa

craBalbe Ha rex Bo npomerua ee(e
HaArpaAeHa Aoxyuernaqrja - 118

ffi l4:4a4eur o4o6peHuja sa npoMeHa Ha

4oxyruenra qrja Ha roroB neK - 2199

ttit t43+aAeHV o4o6peurja sa npeHoc3a

CTaBarbe Ha ,neK BO npOtvter- 15

Ipa$ur 6p.2 /Grafiku nr.2

1.3) IpaunuHrr nporr3BoAlr

Bo reror: ua2023 roAuHa ce rro4Hecenu nnynno 173

6apau,a 3a yrruc Bo Perzcrapor Ha rpaHuqHr,r

npora3Bogra r4 r.rsAaAeHv ce 146 o,4o6peHuia 3a ynilc
no Perucrapor Ha rpaHzqHrd npor43BoALr.

Bo reror lna2023 roAHHa ce noAHeceuu rnynuo 176

6apama 3a rracu$zraquu Ha npoH3BoAH v
I,Is,qaAeHI,I ce 99 vsnecryBanra sa uacucfur<aquja na
npor,r3BoAr,r.

1.3) Produkteve kufitare

Gf ate vitit 2023 jane pranuar gjithsej 173 kerkesa
pdr regjistrim ne Regjistrin e produkteve kufitare
nd6rsa jan6 ldshuar 146 leje pdr regiistrim ne

Regjistrin e produkteve kufitare.

Gjat6 vitit 2023 jane pranuar giithsej 176 kerkesa
p6r regjistrim nd Regjistrin e produkteve kufitare
nddrsa jand leshuar 99 leje p6r regjistrim ne

Regjistrin e produkteve kufitare.
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Co fpacfur 6p. 3 e HanpaBeHa I(oMrapaquia Ha

H3AaAeHr4 oAo6peHl4ia 3a CraBalle Ha JIeI( BO

n p oM er, r( aKo u Bapuia\vvt Bo 2021"a, 2022p ^ h 2023' ^

toAHHa flpv Ilrro Moll(e Aa ce 3a6enell(H

crarrrcrLfqKrz 3HaqaiHa pa3nI,IKa Ha I43,4a,qeH[I

oAo6peHl4ia 3a craBalbe Ha JIeIt Bo npoMer
(perucrpaquja uo npn nar) Bo 2021, ro4uua - 313

perrreHr4ia, Bo cnopeA6a co 2022 rcnuHa - 216

peureHHia k co 2023 roAlIHa - 219 perueuHia, KaKo I4

Ha BKynHHor 6poi Ha I,I3AaAeHH peureHlaia 3a

craBalbe Ha JIeK BO npoMeT.

1.4) IlocranKrr 3a Ao6rlBarbe Ha oAo6peHrle 3a

CnpOBeAyBaI[,e Ha KIUHUqKO I{CIIHTyBaILC I{JI}I

flp]rjaBa Ha npoMeIrI,I Ha oAo6peHo KnHHI{qKO

HCrrrrTyBaIbe

0 5fi)

5efltf 5:t"

1000

fpa$ur 6p. 3 (rcorurnapalluia roMefy 2021,2022 u2023 rop,.)

Grafiku nr.3 (krahas imi nd6rmi et v i. 2021, 2022 dhe v it.2o23)

Me Grafikun nr. 3, eshte bere krahasimi i leieve td
lEshuara p6r vendosjen e nj6 bari nE treg, si dhe

variacioneve ne vitin 2021,,2022 dhe 2023 me E'rast
mund te verehet nie ndryshim statistikisht i
r6ndesishem ne lejet e leshuara per vendosien e nie

bari ne treg (regjistrimi per here te pare) ne vitin
2021. - 313 Aktvendime, ne krahasim me vitin 2022 '
216 Aktvendime dhe me vitin 2023 219

Aktvendime, si dhe ne numrin total te
Aktvendimeve te lEshuara pdr vendosien ne treg td
nje bari.

1.4. Procedurat per marrien e leieve per zbatimin
e proves klinike ose raportimin e ndryshimeve nE

ni6 prov6 t€ miratuar klinike

10



Coraacno 9nen 5 og 3anouor 3a JreI(oBH I,I

MeAr.rqr,rHcnu cpe,4cTBa Bo HaAnelr(HocT Ha

Arenqujara cnafa v v34aBalLe ogo6pennja 3a

orflorrHyalbe vfutu tr3BecryBalba 3a I(JII4HI4r{I{Ia

HCnI4TyBaH,a Ha JIeI(0BI4, BOAelbe Ha perHcTap 3a

Krr{Hr4rrKu rrclprTyBa}r,a, r,rsAaBa}be ogo6peunja
uf unu l43BecryBaH,a 3a rgrlrHr,rqrfl4 ucll,ITyBalra Ha

MeAV rlr{Hcr(r.r cpeIcrBa, Bplxe}be aHaJII{34 vt

oI{eHyBaH,e Ha CI{rypHOCTa H HeCaI(aHI,ITe eSerru
Bp3 HCnr4TaHHr{r4Te BO ItJIrrH}rqKVTe HCnHTyBa}ba U

Bpluelbe Ha IIHCneKIII4CI(Ia HaA3Op Han I(II{HHTII{I'ITe

r{cflI4TyBa}r,a, HecaKaHzre gej crsa r,r Her,rcnpaBHocTa

HA JIEKOT.

Bo reror na 2023 ronuHa oAplr(aHu ce 12 cegnuqu
Ha Itoruucujara 3a KJrnHr4r{r(rr r{cnr4TyBa}r,a Ha

JIEKOBI'I VI MCAI,IqLIHCITH CPCACTBA HA I(OH CC

pa3rneAaHu Br(ylHo 401 npegrvrerr4, r43BecryBalba 3a

KJrraHr{qr(r{ ucnvryBaba u npujaBpl 3a HecaKaHIa

HacraHra KoH ce cnyqrane Bo reror ua ogo6peHa
nJrHHr{qKa cry4raja. Ilpeguer Ha pa3rneAyBaH,e Ha

I(ouucnjara 6zno ogo6pyBalr,e na 16 6aparra sa

OTnOqHyBaH,e Ha KIII{HI,IqKO I4CnilTyBa}Le.

Coraacuo qJreH 62 oA 3arouor 3a rrenoBrz ri

MeAr4rIr,rHCr(u cpeACTBa, I(ouuEclrjara 3a orleHyBalr,e

Ha ycJroBr,rre 3a .qo6pa Krr,rHnrrra npaKca Bo reKor
laa2023 ro4r4Ha HarpaBnna 4uansopvr sa o,4o6peuu
Ter(oBHr,r nJrr,rHr4rrnu cryilvtv,7ysvtp, sa 4o6uname na
perrreHr,re 3a AofoBopHa r,lcTpaI(yBar{Ka

opraHusaquja (CRO), 1 uagsop Kai ,{oronopna
I4crpaxyravra Oprauusaquja (CRO) u 2 noupeguu
r(oHTpoJrr{ Ha noroBopHH HCTpar(yBar{KH

opraHlr3ar{ur4 (CRO) 3a qenorynHnor Haqr,rH vt

nocTanKa 3a KJII4HIIqKI4Te HC[HTyBa]ba Ha TIeKOBI4Te

r4 co.4plr(rzHara Ha .qor(yMenrauujara.

1.5) Ernuna rcouucnia sa KJrlrHrrtrKH Hc[firyBarba
IIoBp3aHu co JreKoB[ [r MeAflrlrrHcKrr cpe,4crBa

Bo reror sa 2023 roAr4Ha oAplr(aHr4 ce 12 ceguur4r,r

na Eruqrca rcouucuja co pa3urenaHr,r Br(ynHo 427

6aparra aa ogo6pynarre Ha r(Jrr,rHuqr(r4 cryEr4t4,

6apama sa 6uoeKsprsareHrllrl{, LI3BecryBaH,e 3a

HacraHarr4 rrpoMeHra 14 npujana Ha Hecar(aHr4

HacTaH?I I{OI4 Ce Cnyqune BO TeI(OT Ha

CnpOBeAyBaHreTO Ha I(JIUHI4IIKL{Te uCIII4TyBalba.

NE pajtim me nenin 5 te Ligiit p€r barnat dhe
pajisjet mjek6sore, nE kompetenc6 tE Agiencise
p6rfshihet dhdnia e lejeve per fillimin dhe/ose

nioftimin p6r provat klinike tE barnave, mbajtien e

nj6 regjistri p6r provat klinike, leshimin e leieve

dhe/ose njoftimeve pdr provat klinike t6 pajisieve

mjek6sore, kryerjen e analizave dhe vlerdsimin e

sigurise dhe efekteve andsore td subjektet nE provat
klinike dhe kryerjen e mbikdqyrjes inspektuese mbi
provat klinike, efektet e pad€shiruara dhe gjendjen
jo tE rregullt tE barit.

Gjate vitit 2023 iane mbaftur 12 mbledhie nga
Itomisioni per provat klinike te barnave dhe
pajisjeve mjekesore nd te cilin jand shqyrtuar
gjithsej 401 l6nd6, njoftime p6r provat klinike dhe

raportime pdr n.qjariet e pad6shiruara qE kan6
ndodhur gjate nje studimi tE miratuar klinik. Lenda
pdr shqyrtim e I(omisionit ka qend miratimi i 16

kerkesave per fillimin e nje prove klinike.

Nd pajtim me nenin 62 te Ligiit per barnat dhe

pajisjet mjek6sore, I{omisioni p€r vlerdsimin e

kushteve p€r praktikd tE mir€ klinike gjat6 vitit
2023 ka kryer 4 mbikdqyrje per studime te
miratuara aktuale klinike, 1 mbik6qyrje per marrjen
e aktvendimit per organizat6n e kontraktuar
I{drkimore (CRO), 1 mbikeqyrje tek Organizata e

kontraktuar k6rkimore (CRO) dhe 2 kontrolle t€
jashtezakonshme tE organizatave td kontraktuara
kdrkimore (CRO) per m6nyr6n dhe procedurdn e

pergjithshme td provave klinike td barnave dhe
pdrmbaitien e dokumentacionit.

1.5. Komisioni i etik6s p6r provat klinike q€ kand
tE b6f nE me barnat dhe paiisiet miek€sore

Gjate vitit 2023 jane mbajtur 12 mbledhie nga
Itomisioni i etikes me gjithsej 427 kerkesa pEr

miratim te studimeve klinike, kdrkesa per

bioekuivalenca, njoftime p6r ndryshime te
ndodhura dhe raportime pdr ngjarjet e paddshiruara
qE kane ndodhur gjate zbatimit t€ provave klinike.
L€nde e shqyrtimit nga I(omisioni ishte miratimi i
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llpegrvrer Ha pa3rneAyBalbe ua Itouucuiara 6nto
ogo6pynan,e va \7 6apan a sa ogo6pyBalle 3a

cnpoBeAyBalbe Ha cry Attt4 sa 6uoeKnIaBa.IIeHIIHH.

2 O44ererure 3a MeAHIIHHCKTI cpeAcrBa

Oggereuuero 3a MeAI4IIIaHCI(u cpe,qcrBa tvl
ocTBapyBa cBonTe HaAJIeIKHOCTI4 COUIaCHO

nouanje 4 ol 3anouor 3a JIeKoBure vt

M eAr4rlr4HCnr4Te CpeACTBa.

Ilerucnarr,Isara 3a Me,qLIIIHHCI{I{Te cpeACTBa 3a

3anrlruyBarbe Ha MeAI,IqpIHCI{I'ITe Cpei4CTBa BO

perr4crapoT Ha MeAHI{HHCI(u CpeACTBa tvt

rapaHTilpa o[rIITIaTe v noce6su ycnoBI,I 3a

6e:6eguocr, r(BaJII,ITer v e(turcacuocr Ha

MeAr{rIHHCnr,rTe cpeACTBa.

O ggereuuero BpIxu npol{eHI(a Ha AoKyMeHraqujara
3a 3arruuyBarLe Ha MeAI4III4HCI{I'ITe CpeACTBa BO

perrrcrepor Bp3 ocHoBa Ha ceprrac[uqupana
gonyueHraqtlja oA npoI43BOAHTerIOr,

uorn$uraqvoHI{Te eBpo[cI(I4 TerIa, HaAJIe]I(HpITe

r4ncru"ty\vvt lr Areuquu I(aAe llrro roa MeAI,IqI,IHCIto

cpeACTBo ce saofa Bo npoMer.

Cttre ueguqlrHclflr cpeACTBa I{ot4 ce uaofaar ro
flpoMer so PM I,IMaar CE osuara 3a I(BanI,ITer u

coo 6pas nocr coulacHo eBponcKure AI4peI(TI'IBI,I.

Bo rer e rroAroroBl{a Ha HoB 3aItou 3a MeAI4IIHHCI(II

cpeACTBa a, oABoeH og 3arouor 3a JIeI(oBLl, no roj
ne 6ugar BMerHarI4 nen oA HoBI4Te EY gupenruau,
yco rnaceHI,I co HaI{HoHaJIHOTO 3aI(OHOAaBCTBO.

BonocraneH e enel{TpocKzor AMC cu creM 3a

noAHecyBabe Ia o4o6pyBarbe Ha Aol(yMeHraqIaja sa

3arr4rrryBalLe (perracrpaquja) Ha MeAI4I{I4HCI(?I

cpeAcrBa BO perplcTep Ha MeAI,IqLIHCI(I4 cpeAcra

AocranHr4 Bo PCM vt IIcrI,Ior e Bo cfasa Ha

TecTr{parbe I4 oTItrIoHyBa}Le Ha cHTe HeAocTaToIIlI

npujaneuu oA crpaHa Ha eI(oHoMCI(IaTe o[eparopl'I
trpr.r troAHecyBa]baa ua 6aparrara 3a perl{crpaquja.

Bo nepuogor og 01.01.2023 go 31..12.2023 ro4I'IHa ce

noAHeceHr4 n ogo6peHIa ce:

Ynos Ha JreKoBI,I nuI{eHI{a 1040 - 3560

YBos Ha MeAr{III,IHCI(H cpeAcrBa nI4IIeHI{a l04l -6322

17 kerkesave per lejim pEr realizimin e studimeve td
bioekuivalencEs.

2 Ni€sia p€r paiisiet miek€sore

Njesia p6r pajisje mjek€sore i ushtron kompetencat
e veta n€ pajtim me I{apitullin 4 te Ligjit per barnat
dhe pajisjet mj ekdsore.

Legjislacioni per pajisjet miekesore per regjistrimin
e pajisjeve mjekesore nd regjistrin e pajisjeve

mjekesore garanton kushtet e pdrgjithshme dhe te
veganta p€r sigurind, cilesin€ dhe efikasitetin e

pajisjeve mjek6sore.

Njesia ben vleresimin e dokumentacionit pdr

regiistrimin e pajisjeve mjekesore nd regiistdr ne

bazd te dokumentacionit te certifikuar nga
prodhuesi, trupat evropiane te notifikimit,
institucionet kompetente dhe Agiencite ku aio

pajisje mjekdsore gjendet ne treg.

Te gjitha pajisjet mjekesore qe gjenden nE treg nd

Republikdn e Maqedonisd kane shenjEn CE per cilesi
dhe konformitetin nE pdrputhie me direktivat
evropiane.
Eshte ne proces pergatitia e Ligjit td ri p6r pajisjet

mjekdsore, i ndard nga Ligji pdr barnat, nE td cilin do

te futen nje pjesd e direktivave td reia t€ BE-sd, td
harmonizuara me legjislacionin kombEtar.
Eshto krijuar sistemi elektronik DMS pdr

parashtrimin dhe miratimin e dokumentacionit pdr

regjistrimin (regjistrimin) e pafisieve miekesore ne

regjistrin e pajisjeve mjekdsore te disponueshme nE

RMV dhe ai eshte nd fazen e testimit dhe

korrigjimit t€ td gjitha mang6sive td raportuara nga

operator6t ekonomike gjate parashtrimit te

kerkesave p€r regiistrim.

Ne periudhen nga 01.01.2023 d'eri me 31'.12.2023 iane
parashtruar dhe miratuar gjithsej :

Import i barnave- licenca 1040 - 3560

Import i pajisjeve mjekesore licenca 1041. -6322
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Vsos Ha onojHra Aporl4 ra rrcl4xorporrHl,I cyncraHIII4I4

nlrr{eHr{a 1050 - 166

Ynos Ha nasa6uc sa MeAIII{I,IHcIc{ qeru nuIIeHIIa
1052 - 20

I4snos Ha r(pB, nJra3Ma u crlarrHo nI4I{eHI{a E041 -
279

Irlsnos Ha onojnn Aporl,t 14 rlcplxorpoflHpl cyncraHlll{rl
rrrrr{eHua E050 - 446

Zgsos ua raua6uc 3a MeAIII{I4HCIII4 IIeJILI nuIIeHI{a

E052 - 363

Bo oIHoc Ha 3a[r4rnyBalLe Ha Me4I4IIHHCI(II

cpeACrBa Bo perHCrep (perucrpaquja), I4sMeHpI,

AOrroJrHI,I, CTOflUpa]be:

PerucrpaquuT4T
Bapuja4uu267
I(operquu 6

Cronuparre 54

Imort i drogave narkotike dhe substancave
psikotrope licenca 1050 - 166

Import i kanabisit p6r q6llime mjek6sore licenca

1052 -20
Eksport i gjakut, plazm6s dhe td ngjajshme licenca

E041 -279
Eksport i drogave narkotike dhe substancave
psikotrope licenca E050 - 446

Eksport i kanabisit per qdllime mjek6sore licenca

E052 - 363

Ne lidhje me regjistrimin
regjistEr (regjistrim),
nderprerje:
Regiistrime 747

Varijacione 267

I(origjime 6

Nalesa 54

e pajisjeve mjekdsore ne

ndryshime, plotesime,

II

CEKTOP 34' I4H@OPMAUr,rr4 3A JIEKOBI4 I4
MEA I,IUI4 H C KI,I CPET CTBA

1 O44erenne sa SaprtaaroeKoHoMcKrr Ir

$apruaxoenr{AeMHoJrorlrKrr MrrcJrerba

O4gereuuero $apruraroeroHoMcnrr vt

SapuaroenprAeMlrorounr{ MHCJTe}ba corJracHo

crparerilKr4Te r{enu ua Areuqzjara sa Jrer(oBH r4

MeAr,rqr,rHcKr,r cpeAcrBa ja cne4ra cocroj6ara co

AocranHocra Ha Jrer(oBr4Te na cfapmaqeBTCro.ror

la3ap r,r [peB3eMa MepKr,r 3a Ha,4MrrHyBarbe Ha

cocroj6ure co rleJr 3a,qoBonyBalbe Ha norpe6ure ua
nalllreHTHTe 3a JIeI(OB[r.

Cvcreuor 3a cneAelle Ha IlorporryBarrKara Ha

rrer(oBr.r co I4T [oAprrrKa no Areuqrajara sa ]reKoBr4 r,r

MeAr{r{}rHCnH cpeAcrBa rr,r coAp}nu cr,rre rroAaTor{H

corJracHo [penopar(HTe Ha CsercKara 3ApaBCTBeHa

opraHr,r3arlnja sa cregelbe Ha rrorporxyBaqKara Ha

ICI(OBI/I.

Ilogaroqure ce o6pa6oryBaar Bo corJracHocr co

npefloparfl4Te Ha Cnercnara 3ApaBCrBeHa

opraHu3alluja (C3O) v Mero,4onorzjara sa cneAelr,e

Ha norporxyBar{r(ara cnopeA crrcreMor ATC/DDD.

II

SEKTORI I INFORMACIONEVE PER BARNAT
DHE PAIISIET MIEKESORE

1. Ni6sia e opinioneve farmakoekonomike dhe
farmakoepidemiologi ike

Njdsia pdr opinione farmakoekonomike dhe

farmakoepidemiologjike nE p6rputhje me qellimet
strategjike te Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve
Mjekdsore monitoron gjendjen me

disponueshm6rinE e barnave nE tregun farmaceutik
dhe nd6rmerr masa per tejkalimin e situatave me

qdllim kenaqjen e nevojave tE pacient6ve p€r barna.

Sistemi i monitorimit tE konsumit tE barnave me

mbdshtetje TI ne Agjencia e Barnave dhe Paiisjeve
Mjek6sore permban i te giitha te dhenat nE

perputhje me rekomandimet e Organizat6s
Boterore te Sh6ndet6sise p€r monitorimin e

konsumit te barnave.
Te dh€nat p6rpunohen nd p6rputhie me

rekomandimet e Organizates Bot6rore te
Shdndetesise (OBSH) dhe metodologiine e

monitorimit td konsumit sipas sistemit ATC/DDD.
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Bo 6asara Ha nogaroqu Ha Areuqujara,3a cneAelr,e

Ha norporxyBaqKara Ha JreI(oBIa, cHTe neI(oBI4 ce

uacrrcfuqupaHLI crope4 rlacu$uraqrljara Ha C3O

no ATC rpynl{ (auaroucno-repaneBrclto-xeMl,IcKa

u acr,rcp v rca uui a) v no nr ef yn ap oAH I,I He3 au r r4r err4

HMr{rba Ha JreKoB}r (lNN), a o6euor Ha

norporxyBarrr(ara ce I,I3pa3yBa Bo 6pojor Ha

,{e$lruupaHil ,4HeBHL{ Ao3H Ha 1000 xureau Bo

Ter(oT Ha AeHoT.
llorporuynaqr(ara Ha renoBlrre re 6uge AocranHa
Ha se6 crpaHara Ha AreHqujara sa JIeItoBIa I'I

MeAr{rlr{HCr(r4 cpeAcrB a.

1.2 Ogo6peHlr cepuu 3a [yIIITaIr,e Bo npoMer Ha

BaKrIHHlr rr uMyHorno6y;nuuu sa2023 rog.

Bo ren Ha 2023ro!,. AreHIlujara 3a neKoBI,I vt

MeArarlr4HCr(u cpeACrBa vMa I,I3AaAeno ogo6peuue sa

craBalbe Bo rrpoMer ua ceroia yBe3eHa cepuia Ha

BaKr{HHr4 r.r I4MyHorno6yrruuu (nnynuo BB cepull),

cor.[acHo 3arouor 3a .IIeItoBIare I4 MeAHIII,IHCI{I4Te

cpeACrBa.

Jlacra Ha BaKqr4Ha rr uuyruorto6ynuau co

rrpoa3Bonlt'ret a 6poj rua ceptia Kort aMaar
gofrueno ogodperuue 3a rrymrarbe rua cepuia ao

rrpoMer on, crpaHa aa Areru4aja'ra sa treKoBa rr

Menwqamcna cpencrBa sa 202i ronuaa

Ne baz€n e tE dhdnave tE Agjencis6, per te
monitoruar konsumimin e barnave, te giitha barnat
jane klasifikuar sipas klasifikimit te OBSH-se sipas
grupeve ATC (klasifikimi anatomik-terapeutik-
kimik) dhe sipas emrave nderkombEtarE te
pazgjedhur te barnave [NN), dhe vellimit te
konsumit shprehet n€ numrin e dozave te
pErcaktuara ditore per 1000 banord gjate dit6s.

I(onsumi i barnave do te jete nd dispozicion ne

faqen e internetit te Agjencia e Barnave dhe

Pajisjeve Mjekdsore.

1.1 Serit6 e miratuara p6r lEshimin nE treg tE
vaksinave dhe imunoglobulinave per vitin 2023.

Gjat€ vitit 2023 Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve

Mjekesore ka ldshuar leje pdr vendosjen nE treg tE
gdo serie td vaksinave dhe imunoglobulinave t€
importuara (BB seri gjithsej), ne pErputhje me Ligiin
p6r barnat dhe pajisjet mjekdsore.

Lista e vaksinave dhe imunoglobulinave me
prodhues dhe num4r td serise qd kanl marr|
lejen p€r ldshimin e serisd nd treg nga Agiencia e

Barnave dhe Paiisieve Miek6sore per vitin 202i

No-
Hnae Ha npenapar/
Emri i prenaratit

Arcrusua cynctanrlr,ria /
Substanca aktive (INN):

IlponsnogNrerf Prodhuesi
Epoj ua cepnia
Numri e sris6

1 A.IIEYHOPM20%
ALBUNORM20% human albumin

OCTAPHARMA
Pharmazeutika
Produktionsees L245C6664

2

BERINERT 5OO human C1-esterase inhibitor

CSL Behring
GmbH,Marburg,Iepuanui a/
Giermani P100467570

3
EEPI4PAE II300IE /2ml
BERIRAB P 300IE /2ml

xyMaH uuyHorno6ynrrH nporuB
6ecnuno
imunoglobin6 humane kund€r
tErbimit

CSL Behring
GmbH, Marburg, le prr,ra nuia /
Giermani P100461537

4
EEPI,IPAE Il750lE l5ml
BERIRAB P 75OIE l5ml

xyMaH nuyHouo6ynl,IH nporI,IB

6ecHuno
CSL Behring
GmbH,Marburg,lepuanuia P1o0489459
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imunoglobin€ humane kunder
terbimit

Giermani

5
XEKCAKCI4M
HEKSAKSTM

diphtheria-hemophilus
influenzae B-pertussis-
poliomyelitis-tetanus-hepatitis
B

Sanofi Pasteur S.A.,,
@pauuuia, / Franc6 V3L9O1V

6 XI,I3EHTPA
HTZENTRA

immunoglobulins, normal
human

CSL BEHRING AG,

BepH/Berna, Illnaiqapnia
ZvicEr P100489817

7 xu3EHTPA20 "/"1

HIZENTRA 20%

immunoglobulins, normal
human

CSL BEHRING AG, BCPU,

Illnaiqapnia
Bern,ZvicEr P100422312

B oKTA|AM 10 %/

OKTAGAM 10%

immunoglobulins, normal
human (i.v.)

OCTAPHARMA
Pharmazeutika
Produktionsges M2298854C

9 oKTATAM 10 %/

OKTAGAM 10%

immunoglobulins, normal
human (i.v.)

OCTAPHARMA
Pharmazeutika
Produktionsges K248A854D

10 OKTAHATE 250

OKTANATE 250 coa.qulation factor VIII

OCTAPHARMA
Pharmazeutika
Produktions-qes r.24341209

11 OKTATIJIEKC

OKTAPLEKS
coagulation factor IX, II, VII and
X in combination

OCTAPHARMA
Pharmazeutika
Produktionsses K2207892

12 TIPEBEHAP 13

PREVANAR 13

pneumococcus, purified
polysaccharides antigen
coniugated

PFIZER Manufacturing
Belgium NV, Ilypc, Eearuia
Purs,Beleiike GA56t7

L3 TIPEBEHAP 13

PREVANAR 13

pneumococcus, purified
polysaccharides antigen
coniugated

PFIZER Manufacturing
Belgium NV, Ilypc, Eearuia
Purs,Belgiik€ GN3588

1.4 M.M-P BAKCIIPO
M-M-R VAKSPOT

measles,combination with
mumps and rubella,live
attenuated MERCK SHARP & DOHME w028627

15
PEBAKCHC
REVSKSIS diphtheria-poliomvelitis-tetanus

Sanofi Pasteur S.A.,,
@pauquia, / Franc6 v3L434V

1.6 POOHJIAK 300 mcg/2 ml
ROFILAK 300mc.e/2ml anti-D (rh) immuno.globulin

CSL BEHRING AG, ECPU,

Illnaiqapuia
Bern. Zvic€r P100427638

t7 TETAIAM TI

TETAGAM P tetanu s i mmuno,qlobulin

CSL Behring
GmbH,Marburg, Ieprvrau ni a

Giermani P100498919

1B BI4JIATE 5OO

VILATE 5OO

human coagulation factor VIII
and von Willebrand factor in
combination

OCTAPHARMA
Pharmazeutika
Produktions-ges K235C189G

19
@u6pnra lgr
Fibrisa ler Fibrino-een human

OCTAPHARMA
Pharmazeutika K24843493
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l

Produktions.ges

20 AJTEyHOPM5%l
ALBUNORM 5% human albumin

OCTAPHARMA
Pharmazeutika
Produktionsses P302C6648

21 AJIEYHOPM20%
ALBUNORM20% human albumin

OCTAPHARMA
Pharmazeutika
Produktions.ges L30486662

22 oKTATAM 10 %/

OKTAGAM 10%

immunoglobulins, normal
human (i.v.)

OCTAPHARMA
Pharmazeutika
Produktions-qes M236A854N

23 BI4NATE 5OO

BILATE 5OO

human coagulation factor VIII
and von Willebrand factor in
combination

OCTAPHARMA
Pharmazeutika
Produktionsges K243C1898

24 <Du6pnra 1gr
Fibrisa 1er

human coagulation factor VIII
and von Willebrand factor in
combination

OCTAPHARMA
Pharmazeutika
Produktionsges R305A3494

25
EHTEPT4KC E/
ENGERIKS B hepatitis B, purified anti.qen

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
Purceucapr, Eearraia
Riksenart, Beleiikd AHBVDO2lAB

26

BERINERT 2OOO human C1-esterase inhibitor

CSL Behring
GmbH,Marburg,Iepuannia
Giermani P100510451

27
EEPI4PAE II750[E l5ml
BERIRAB P750IE l5ml

xyMaH rluynorno6ynl{H nporrlB
6ecura.no

imunoglobin6 humane kund€,r
tErbimit

CSL Behring
GmbH,Marburg,lepuanuia
Giermani PL00528722

28 HUMAN ALBUMIN 20%

BERING albumin

CSL BEHRING GMbH,
Map6ypr, lepuaHnia
Marbur.q,Giermani P100390667

29

TETAGAM P tetanus immuno-globulin

CSL Behring
GmbH,Marburg, Iepuanni a

Giermani PL00515773

30

RHOPHYLAC anti-D (rh) immunoglobulin

CSL BEHRING AG, Depn,

Illnaiqapuja
Bern. Zvic6r Pt00508273

31]
EEPI4PAE II300IE /2ml
BERIRAB 3001E /2ml

xyMaH nuyHorno6yJrllH nporrlB
6ecuuao
imunoglobin6 humane kund6r
t€rbimit

CSL Behring
GmbH,Marburg,lepuauuia
Giermani P100524593

32

PENTAXIM

diphtheria-Hemophilus
influenzae B-pertussis-
ooliomvelitis-tetanus

Sanofi Pasteur S.A., Mapcu
JIa Eroun, <DpaHIluia

Marsi La Etoil, FrancE xoA42tv

JJ

GAMMANORM
immunoglobulins, normal
human

OCTAPHARMA AB ,

Cronxo.nu, IIInegcna
Stokhollm, Suedi M3t448602
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34

OCTANATE 250 coa.qulation factor VIII

OCTAPHARMA
Pharmazeutika
Produktions-ges m.b.H, K240B1208

35

oKTA|AM 10 %/

OKTAGAM 10%

immunoglobulins, normal
human (i.v.)

OCTAPHARMA
Pharmazeutika
Produktions.ges m.b.H, M245A854D

36 EHIEPI4KC E/ hepatitis B, purified antigen

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
Puncencapr, Eearuia AHBVDO46AE

37 VARIVAX
)Kun,areuynpan Brlpyc Ha

Baprrqerra (Oka/Merck Sharp)
MERCK SHARP & DOHME
B.V.. Xapreu, XonauAnia x005096

3B

GARDASILtypes 6, 11, 16,

18)

human papillomavirus vaccine
(types 6, 11, 16, 18)

MERCK SHARP & DOHME
B.V., Xapreu, Xolauguia w035284

39

rc VENA (r4r BEHA)10
sl2o0 ml

immunoglobulins, normal
human (i.v.)

KEDRION Bolognana S.p.A,

Ianurcano, klra;l.uia 237708

40 POTATEK
rota
virus,pentavalent,live,reassorted

MERCK SHARP & DOHME
B.V., Xap.ner,r, Xonangui a w021767

41. BERINERT 2OOO human Cl-esterase inhibitor
CSL Behring
G mb H, M arbu r.q, le prvr a u ui a Pt00550347

42 HIZENTRA
immunoglobulins, normal
human

CSL BEHRING AG, ECPU,

Illsaiqapuia Pt00542714

43 BERINERT 5OO human C1-esterase inhibitor
CSL Behring
GmbH,Marbur.g,lepuannia P100467570

44 Fibrosammin 250IE
Xyrvran [Jra3Ma Sarrop sa

KoaryJrauria ua xpn XIII
CSL Behring
GmbH,Marburg,Iepuanuia P700541272

45 XEKCAKCI,lM

diphtheria-hemophilus
influenzae B-pertussis-
poliomyelitis-tetanus-hepatitis
B

Sanofi Pasteur S.A., Mapcn
JIa Eroun, @paHIlnia,
SANOFI PASTEUR, Bar,{e
Pyut, @panquja w3B581V

46 PENTAXIM

diphtheria-Hemophilus
influenzae B-pertussis-
poliomvelitis-tetanus

Sanofi Pasteur S.A., Mapcu
JIa Erour, @pauuuia x0A971B

47 IMMUNATE S/D coagulation factor VIII

Baxter AG, Bnena,
Ancrpnia, Takeda
Manufacturing Austria AG,
Buena, Ancrpnia C3AOO1AA

48 PEBAKCHC diphtheria-noliomvelitis-tetanus

Sanofi Pasteur S.A., Mapcn
JIa Eroun, Opanquia,
SANOFI PASTEUR, Ban,{e
Pyul, @panqnia, Sanofi
Aventis Zrt, By gnm[eIIITa,

Yurapuia W3BB43V

49 RHOPHYLAC anti-D (rh) immuno.elobulin
CSL BEHRING AG, EePu,
lllnaiqapuia P100508273

50 TETAGAM P tetanus immunoglobulin
CSL Behring
GmbH,Marbur.g, IepuaH ui a P100575773
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51 TETPAKCI4M
diphtheria-pertussis-
poliomvelitis-tetanus

Sanofi Pasteur S.A., Mapor
JIa Eroun, @panqnja,
SANOFI PASTEUR, Bar fle
Pyutr, (Dpaxqui a, Sanofi
Aventis Zrt, By guurrellrra,
Yurapnia v3M246V

52 Viekvin
Anrucepyu(enponcru) rporllB
3MHCKH OTPOB

"TopnarC-
Ee.nrpaa,Peuy6nuna Cp6nia 860322

53 EH|EPI4KC E/ hepatitis B, purified anti.qen

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
PnrceHcapr, Benruia AHBVDO4BAD

54

BCG vaccine/EOK
BAKUI{HA

Mycobacterium bovis Bacillus o,4

Calmette u Guerin
BB-NCIPD Ltd. - Co@raia,

Eyrapnia 683-1

55

PPD Tuberculin
MAMMALIAN

Tuberculin purified protein
derivate

BB-NCIPD Ltd,26 YANKO

Sakazov,1504,- Co$uia,
Eyrapuia P2553-07-04

56

HUMAN ALBUMIN 20%

BERING albumin
CSL BEHRING GmbH,
Map6ypr, IepuaHuia P100390667

57 TETATOX TT vaccine Purified tetanus toxoid
BB-NCIPD Ltd. - Co$nia,
Eyrapuia A0841-01-01

5B EEPI4PAE II300IE /2ml
xyMaH rauynouo6ynrrH npornB
6ecnulo

CSL Behring
GmbH, Marburg, le prvranui a P100524593

59 EEPI4PAE lI750IE l5ml
xyMaH uuyHorno6ynr,IH flporuB
6ecnuao

CSL Behring
GmbH,Marbur.g, le puauui a P100528122

60 RHOPHYLAC anti-D (rh) immunoglobulin
CSL BEHRING AG, Eepn,
Illnaiuaouia P100508273

61 OCTANATE 1OOO coasulation factor VIII

OCTAPHARMA
Pharmazeutika
Produktionsges m.b.H, L320A1205

62

AJIEYHOPM20%
ALBUNORM20% human albumin

OCTAPHARMA
Pharmazeutika
Produktionsges M245C6662

63

BI4JIATE 5OO

BILATE 5OO

human coagulation factor VIII
and von Willebrand factor in
combination

OCTAPHARMA
Pharmazeutika
Produktionsees

K.25OBL89I
(nparuon)

64

OKTATIJIEKC
OKTAPLEKS

coagulation factor IX,II, VII and
X in combination

OCTAPHARMA
Pharmazeutika
Produktionsges K2305312

65

@u6pnra 1gr
Fibrisa 1er Fibrino.gen human

OCTAPHARMA
Pharmazeutika
Produktionsges K325A3496

66

EEPI4PAB II300IE /2ml
BERIRAB 3001E l2ml

xyMaH nuyuorno6ynrlH rlporllB
6ecnuno

CSL Behring
GmbH,Marbur.g, f epuau n j a P100548568

67 OCTANATE 1OOO coasulation factor VIII

OCTAPHARMA
Pharmazeutika
Produktions.ges m.b.H, L320A1205
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6B

EEPI4PAE II750IE /5ml
BERIRAB 750 l5ml

xyMaH uuynorno6ynlrH rrporlrB
6ecnuao

CSL Behring
GmbH,Marbur.g, IepuaH ui a P100571992

69

OKTAIAM 10 %

OKTAGAM 10%

immunoglobulins, normal
human (i.v.)

OCTAPHARMA
Pharmazeutika
Produktions.ges K326A8545

70

TETAGAM P

TETAGAM P tetanus immuno.qlobulin
CSL Behring
GmbH, Marbur.g, Iepuanui a P100563674

71, PRIVIGEN/IIPI{BI4TEH
immunoglobulins, normal
human (i.v.)

CSL BEHRING AG, Eepn,
Illnaiuapuia Pr00539796

72 OCTANATE 1OOO coa-sulation factor VIII

OCTAPHARMA
Pharmazeutika
Produktions.ges m.b.H, L321A1204

t5 INFLUVAC TETRA
influenza, surface antigen,
inactivated

ABBOTT Biologicals B.V.,
Oncr, Xonanrnia G42

74 VAXIGRIPTETRA influenza, inactivated, split virus

Sanofi Pasteur S.A., Mapcn
Jla Eroun, @panqnia,
SANOFI PASTEUR, Bar,{e
Pyut, <Dpauquia x4A002v

75

ATMAFTX (Ar4MAOr4KC)
500 rEl10 coa-gulation factor IX

KEDRION Bolognana S.p.A,
Iannxano, I4rall.uia 612330

76 Fibriea 1sr Fibrinoeen human

OCTAPHARMA
Pharmazeutika
Produktionsges
m.b.H,Bneua,Ancrpu j a,

OCTAPHARMA AB ,

CroKxorlt, IIInegcrca M33443492

77

GCFLU Quadrivalent
MULTI influenza virus(inactivated split)

GC Pharma,Green Cross

Corporation, Republic of
Korea Q50523004

78

EEPPIPAE tI750IE /5ml
BERIRAB P750lEl5ml

xyMaH nrrryHorno6ynlrH npoTHB
6ecHuao
imunoglobin6 humane kunddr
tErbimit

CSL Behring
GmbH,Marburg,Iepuanuia
Giermani P100582733

79 Fibrosammin 250IE

XyrvraH [Jra3Ma Qarrop sa

Koarynaquia ua rpr XIII
Faktor plazme nier€zore p€r
kuaeulimin e eiakut XIII

CSL Behring
GmbH,Marburg,IepuaHuia
Giermani P100581821

BO IMMUNATE S/D coagulation factor VIII

Baxter AG, Buena,
Ancrpuia, Takeda
Manufacturing Austria AG,
Blrena,
Ancrpnia/Vi en6,Austri C3AOl7AB

B1

HUMAN ALBUMIN 20%

BERTNG albumin

CSL BEHRING GmbH,
Map6ypr, Ieprvrannia
Marbur.g, Giermani P1005244130

82 TETAIAM TI tetanus immuno-globulin CSL Behrin.e P100588100

I9



TETAGAM P GmbH,Marburg,lepuaHuj a

Giermani

83 PRIVIGEN/IIPI4BI4fEH
immunoglobulins, normal
human (i.v.)

CSL BEHRING AG, Eepn,
Illnaf qapuia
Bern, ZvicEr P100566922

B4 PRIVI GEN /TIPI4BI,I f E H
immunoglobulins, normal
human (i.v.)

CSL BEHRING AG, ECPU,

Illnaiqapuja
Bern, ZvicEr P100539796

B5 HIZENTRA
immunoglobulins, normal
human

CSL BEHRING AG, Eepn,
IlJnaiqapuia
Bern, Zvicdr P100598595

B6 HIZENTRA
immunoglobulins, normal
human

CSL BEHRING AG, EEPU,

Illnajqapnia
Bern, Zvic6r PL00542714

87 RHOPHYLAC anti-D (rh) immuno.globulin

CSL BEHRING AG, ECPH,

Illnaiqapnia
Bern, Zvic€r P100508273

BB BERINERT 2OOO human C1-esterase inhibitor

CSL Behring
GmbH, Marburg, f epru an ni a

Giermani 3023807

1.3 YunuryBarbe Ha JIeKoBII co IroMHHar pok
CouacHo 3axonor 3a JIeI(oBIare I4 MeAVIII{HCI(HTe

cpeArcBa u flparuauul(or 3a lo6lucnure ycnoBI'I

3a HaqI{HOT Ha OTCTpaHyBa}be Ha OTnaAoT CO

rrer(oBu (Cnyx6eH BecHHIt Ha PM 6p153108),

Areuqujara 3a rel(oBlr Lr MeAI4I{I{HCI(u cpeACTBa

r,r3AaBa ogo6penzja 3a yHI4IxryBa[Le Ha JIeKoB]ITe co

noMr4Har pol( Ha ynorpe6a co [oreI(JIo oA

BeneAporepprlrTe, anTeI(I4Te, npo143Bo,qI4Te.rIVTe Vl

3ApaBCrBeHI4Te yCTaHOBH.

Bo rerconuara 2023 roAI,IHa I,I3naAeHI4 6ea nnyuuo
68 og6peHuja 3a yHHIIrryBaH;e Ha JIeKoBI4 co

noMr.rHar polt, BItrytII4TenHo I,I 6aparrara 3a

yHr4rxryBalle Ha BaI(III4HH oA JanHo 3ApaBCTBeHI,I

ycTaHoBI,I.

2) Og4eneuue sa SapuaroBurllJraHLIa

Coraacuo 3 aKoHCI(I{Te ogpe g6ra, opraHz 3I4p a}bero 14

cneAerbero Ha HaqI,IHor na co6uparre H npoIIeHI(a

Ha Hecar(aHLITe peaKI{I{I{ Ha neKoBure, o6pa6orna u

lpoqeHr(a ua go6ueul4Te nogarol{Ir 3a HI{BHara

6es6e,quocr, ce BpIuH oA crpaHa ua Arenqujara 3a

1.3 Asgi€simi i barnave me afat t€ skaduar
Ne baze t€ Ligjit pdr barnat dhe pajisjet mjekesore
dhe Rregulloren pdr kushtet me td aferta per

menyrdn e largimit td mbeturinave td barnave
(Gazeta Zyrtare e Republik6s se Maqedonis6 nr.
153108),Agjencia e Barnave dhe Paiisjeve Miek6sore
leshon miratimet per asgjdsimin e barnave me afat
te skaduar me origjine nga tregtaret me shumic6,

barnatoret, prodhuesit dhe institucionet
shdndetesore.
N€ vitin aktual 2023 jane leshuar gjithsei 68 leje per

asgjesimin e barnave me afat te skaduar, duke
perfshir6 edhe kdrkesat pdr asgiesimin e vaksinave
nga institucionet shendetEsore publike.

2) Ni6sia e farmakovigiilenc6s

Ne perputhje me dispozitat ligjore, organizimi dhe

monitorimi i m6nyr6s sE mbledhjes dhe vleresimit
td reaksioneve an6sore td barnave, p€rpunimit dhe

vler6simit te tE dhdnave tE marra p6r sigurin6 e

tyre, kryhet nga Agjencia e Barnave dhe Pajisieve
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rrer(oBr,r t4 MeArarIrIHcr(H cpe,4crBa, npeKy

Haquonarul4or IIeHrap sa cf apuaroBI,IrI,IJIaHI{a.

CnouraHoro npujaryname Ha HecaraHu ,4ejcroa
npercraByBa HaJBalKeH Aen oA

[ocrMapr(eTr,rHr]rr(oTo cneAeH,e ua 6es6egnocTa Ha

/rer(oBr4Te r4 ocHoBa na HaquonarlHl4or cl4creM 3a

cfapirlanonurunaHr{a. Oco6euo, Toa ce onHecyBa Ha

noeArrHeqHoro npujanyoarse Ha HecaI{aHI,ITe

peaKrlrnu oA crpaHa Ha sApaBCTBeHI,Ire pa6oruuqu.
Er[unacuocra v ycnexor Ha Haql,IoHanHara

rrporpaMa 3a cJregebe na 6es6e4Hocra Ha JIeKoBI4re

Ar,rper(THo 3aBr4cr{ oA aKTHBHOTO yqeCTBO Ha

3,qpaBcrBeHrare pa6ornv\u Bo npujanynau,ero Ha

cycner(THrdTe Hecar(aHr4 peaKIII414.

Bo 2023 roAHHa Ao Areuqujara 3a JreI(oBLI vr

MeAr.rqr,rHcr(u cpegcrBa npracrr,rrHaa 261 cnouraHa
npnjana 3a HecaraHr4 HacraHI{ oA JreKoBI4.

Ilpnjanure 6ea ,4ocraBeHH no AreHqujara Bo

nlrcMeHa r,rnpr eJrer(TpoHcna $opna. OgronopHrare
nur{a Bo Areuqujara 3a Jrer(oBr4 r4 Me,4r.rqr{Hcnpr

cpegcrBa (nenapu u cfaprvraqenru) no uajnparor por
usnpruuja o6pa6orra Ha npujanure H rH BHecoa Bo

rro6a.nsa:ra enerTpoHcna 6asa Ha nogaror{r{ 3a

Hecar(aHr{ 4ejcrra Ha Jrer{oBpr Ha Csercrara
3ApaBCTBeHa opraHr.{saquja co cegrdrure Bo

Illnegcra - Vigiflow, Uppsala Monitoring Centar.
Bo ra6elara rroAony e AaAeH npr4ra3 Ha noAHeceHr,r

npujaau cnopeA rro,qHocr4ren:

Mjekdsore, nepermjet Qendres Itombdtare te
Farmakovigjilenc€s.

Raportimi spontan i ngjarjeve tE paddshiruara 6shtd
pjesa me e r6nd€sishme e monitorimit
pasmarketing t€ sigurisd sE barnave dhe baze e

Sistemit kombetar te farmakovigjilenc6s. Ne

veqanti, i referohet raportimit individual te
reaksioneve te pad€shiruara nga profesionist6t e

kujdesit shdndetdsor. Efikasiteti dhe suksesi i
programit komb6tar tE monitorimit te siguris€ sE

barnave varet drejtperdrejt nga pjes6marrja aktive
e profesionistdve te kuidesit sh6ndetesord ne

raportimin e reaksioneve td dyshuara an6sore.

Ne vitin 2023, Agiencia e Barnave dhe Pajisjeve

Mjekdsore ka pranuar 261. raportime spontane td
reaksioneve te padeshiruara t€ barnave. Raportimet
jand dordzuar n€ Agjenci nd form6 tE shkruar ose

elektronike. Personat pergjegjes nE Agjencia e

Barnave dhe Pajisjeve Mjek€sore (mieke dhe

farmacist€) i p6rpunuan raportet ne koh€n md td
shkurt6r td mundshme dhe i fut€n ato nd baz€n

elektronike globale tE tE dhdnave tE reaksioneve te
pad6shiruara t6 barnave tE OrganizatEs Bot6rore td
Shdndetesise me seli n6 Suedi - Vigiflow, Uppsala
Monitoring Centar.
Tabela e mdposhtme tregon raportimet e dor6zuara
nga parashtruesit:

Ta6era Ha rroAHecenu upniann 3a HecaraHrr pearrlrrlr on neroBr{ so 2023 rro noAHoc[ITen
Tabela e raportimeve t€ dorEzuara p€r reaksionet e padeshiruara t€ barnave nE vitin 2023 sipas parashruesit

rro,qHecr,rre-n Ha npuianara
parashtrues I raportimit Ian @es Map Ano Mai Jvu Ivr Anr Cen Onr Hoe JIerc

Iorraruuo
vietore

IIenap/Mieku 1 B 27 7 t7 11 2 t3 8 5 B 11 118

cDapnaqerr/Farmacisti 7 3 1.6 6 10 12 7 3 3 13 10 31 12L

Apyr 3ApaBCrneu pa6oruur
punonj€s tjeter I kujdesit
shendetesor 0 0 4 0 0 0 0 1 0 0 1 0 6

Aasorar/Avokat 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1

ilaqrreHr r4nr{ npyr r43Bop

pacient ose burim tieter 0 1 I 1, 4 0 2 1 0 t 1 2 t4
HeMa [o.IIaTOUH 3a 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1
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IIoAHecHTenoT

nuk ka te dhena per
parashtruesin

BKvrrHo IIo MECEUT{

GIITHSE] SIPAS MUA]VE 8 12 48 t4 31, 23 13 18 11 t9 20 44 261

Bo cJreAHr4Te ra6eru e npI4KalI(aH

Heca(aHr4re peaKI{Iru clopen opraHl4

elI4AeMr,roIouI(H I,IHAI4I(aTOpI,I 14

BO3paCT 14 nor.

Tabelat e meposhtme tregojne nj6 pasqyrd tE

reaksioneve anEsore sipas organeve dhe sistemeve
dhe indikator6ve epidemiologjikd, sipas moshds dhe
gjinise.

Sipas mosh6s sE pacientdve jane parashtruar: pdr

moshdn prej 0-23 muai 26 raportime, per femije 18

raportime, p6r adoleshent 2 raportime, pdr tE rritur
136 raportime, p6r te moshuar 62 raportime dhe per

L7 raportime nuk ka te dhena pdr moshdn e

pacientit.

[pur(43 3a

H CI4CTCMV IA

roa cnopeA

Cnopeg Bo3pacra Ha naqneHTl4Te noAHeceHI4 ce: 3a

Bo3pacr op, 0-23 MeceIII4 26 tpuiatu, sa geqa 18

npzjaez, 3a aAorecqesru 2 npuiasu,3a Bo3pacHL

136 npuiaspl, 3a crapl,I tn4a 62 npuianu u sa 17

npujasu HeMa floAaroI{I4 3a Bo3pacra Ha naIII4eHTor.

Ta6eaa Ha rro4HeceHn npuianu 3a HecaKaHI{ peaKIIH}I

on neKoBrr so2023 ro Bo3pacr
Tabela e raportimeve t€ dor€zuara p€r reaksionet e

padoshiruara tE barnave nE vitin 2023 sipas mosh€s

BO3PACT
MOSHA

lo4uuruo
Vietore

BO npoueHTrr

nC p6rqindie

0 -27 rcualdite 1 0.4%

28 gena go 23 uecequ
28 dite deri 23 muai 25 9.6%

2 1'l.roguunf vite 18 6.9%

12 - 17 roaprnn/vite 2 0.8%

18 - 44 roannu/vite 63 24.1%

45 - 64 roruHu/vite 73 28.0%

65 -T4rotugv.lvite 47 tB.0%

75 rctunvlvite 15 5.7%

Henossaro/panjohur 17 6.5%
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Ta6ela Ha lrogreceHr npn]asn 3a HecatraHr,t peaxqur o&

,enogn ra 1023 no B*3pacr roaxurHo

Ht)txl:lfiliT$

l 75 r0/:1r4lll,

65 - 7{nrnnttn

45' 64 r0Ar1r-{h

18 " 44 rollxHH

1) - 17 r0AHr{l4

2 - 11 ro&orN

?8 /{0}{a A0 23 Moc{{-[,r

{1 " 27 pg.*it

Cnopeg flo]ror Ha nar{HeHror oA BI{yrIHo 261,

rppriaBa: 95 ce sa nrdr{a oA MarrKr,r non, 156 3a nHIIa
o,q )KeHCr(rr rroJr H sa 10 npzjaBr4 HeMa [ogarol( 3a

TIOJIOT.

6fi 70

Sipas gjinisd sE pacientit nga gjithsej 261 raportime:
95 ian6 per persona te gjinisd mashkullore, 156 te
gjinise femdrore dhe p€r 10 raportime nuk ka te
dhena per gjinine.

2010

Tadena lia noAH€c€HH npujaau sa Hecaxaxlt
peaxql.tr oA neHoBH eo 2023 no norr

I
ELi

%q
I * xil)tf,xH

*3 MsLr(X

i Ir*nrj3HsTO

Bo 2022 ro,4r{Ha ce nogHeceHu
HecaKaHa pearrlrEja oA nen, a Bo

308 npzjanu sa

2023 rc4uua 261.

Nd vitin 2022 jan€ paraqitur
reaksione tE pad6shiruara tE

308 raportime per

barnave, ndersa nd

Ta6eaa Ha rro4Hecenn npniarlr 3a HecaKaHI,I peaKq[II{ oA

JreKoBr{ so 2023 rro rIoJI
Tabela e raportimeve tE parashtruara p€r reaksione tE

padeshiruara nsa barnata ne vitin 2023

IIo.r/GIINIA
6poi Ha npuianu
numri I raportimeve

flpoqeHr
perqindia

)ltencnu/femtirore 156 59.8%

Maul<u/mashkullore 95 36.4%

Henosuaro/paniohur 10 3.8%
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npr4jaBa. vitin2023 jane paraqitur 261. raportime.

Crope,q6ex npnxaa Ha noAHeceHN npnjarN
202212023 rdAHHa

Bo 2023 ronl4Ha Ao Areuqujara 3a neKoBI{ u

MeAr4rlHHCr(u cpeACTBa I4Ma npl4crlarHaro 34

npujanu 3a HecaI(aHIa HacraHI{ oA MeATII{I4HCIIII

cpeACrBa. llpujannre ce AocraBeHI4 Ao Arenquiara
Bo nucMeHa HrI{ eJIeKTpoHCI(a cpoprura.

Nd vitin 2023, Agiencia e Barnave dhe Pajisje
Mjekesore ka pranuar 34 raportime per efekte tE

paddshiruara nga pajisjet mjek6sore. Raportimet

fand dorezuar ne Agjenci ne forme tE shkruar ose

elektronike.

Ta6e.na Ha noAHeceHu npuianu 3a HecaKaHlr peaKIII{rI oA MeA}TTIEHCKTI cpe4crsa so 2023

Tabela e raportimeve t€ paraqitura p6r ngiarie tE pad6shiruara nga paiisiet miek6sore nE vitin
2023

Jas Oes Map Anp Mai Ivu Ivn Asr Cen Orr Hoe Aer<

Io4uruno
vietore

BI(YTIHO TIO

MECEUH
G]ITHSE] SIPAS

MUAIVE 2 0 1 0 0 0 5 0 2 3 5 1.6 34

llo o4Hoc Ha cneAelLero Ha HecaI(aHHTe HacraHI'I

r(or4 ce janyraar Bo rer Ha KJII{HIIqI(I{Te

Ircnr4ryBalba, so 2023 roAI4Ha go Areuqujara :a
Jrer(oBr4 14 MeAI4ULIHCIfl4 CpeACTBa HMa [pI'ICTI4THaTO

48 nplrjanu 3a HecaKaHI4 HacraHI{ oA I(JII,IHUqI(u

cry1vtru. nou ce I,I3BeAyBaar Bo P. Cerepua

Maregouaja. Og BI(ynHI4or 6poi Ha npujanu,

uHnqrajarHo ce npujaneHlt 8, a [ocneAoBareJIHI4

npujann ce 40 og BI(yrHo 4 crygutl

Ao oAAeneHI,Iero 3a cpauaronurplnaHl{a vt

Marepr.roBllrunaHlla so 2023 roAHHa ce AocraBeHll
464 PSUR - osu,317 SUSAR - u,11. DSUR - osu,87

RMP-a r4 r.r3AaAeHI,I ce 62 vsseulral4 3a HecaI(aHI'I

Sa i p€rket monitorimit te ngiarieve te padeshiruara
qe ndodhin gjatd provave klinike, ne vitin 2023,

Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve Mjekesore ka
pranuar 48 raportime pdr ngjarie te padeshiruara

nga studimet klinike td cilat kryhen ne Republiken
e Maqedonise se Veriut.Nga numri i pergiithshdm i
raportimeve, fillimisht jane raportuar B, ndersa

raportime tE mevonshme jan6 40 nga giithsei 4
studime.

Deri te njesia e farmakovigiilenc6s dhe

materiovigjilencEs ne vitin 2023 iane dorezuar 464

PSUR - e,317 SUSAR - e,11DSUR - e,B7 RMP-a dhe

jan6 leshuar 62 raporte per reaksione te
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peaKrlr4r,r oA Halluouaanlrot IIeHTap 3a

$apuaronnrunaHl{a.

Bo 2023 roAr,rHa ce pI3AaAeHu 255 o4o6peHplia sa

KoppICTeIbe AononH[TeJIHa HaJIenHIaI{a 3a lerc rcOj

HeMa ogo6peHrae 3a craBalbe Bo [poMer, 90

o,qo6penuja 3a crpyltrypa tI cogpllelHa Ha ynarcrBo
sa ynorpe6a 3a Jrer( noj Heura o,4o6peHue 3a craBarLe

Bo rrpoMer u o4o6peHn ce 24 uarenHilI{H 3a aer roi
urua ogo6peHr,re 3a craBalbe Bo npoMer.

Oraacyoarre Ha JreKoBI{

CouacHo ,uren 94 ra 131 og 3arcoror 3a rIeI(oBH I,I

iue,4uqrEHcnu cpe4crna ,,,r, YlarcrBoro 3a

olnacyBaH,e Ha JI€I(OBH H MenI,IqIaHCI(u CpeACTBa,

Hocr,rre.rrr,rre Ha ogo6penujara 3a craBalbe Bo

npoMeT v [por,I3BoAI4TeJII,Ire MO]I(aT Aa ja

uurlopmrapaar IIIupoKaTa januocr: 3a

Kapal(TepucrHKr4Te 3a JIeKoBIITe IIITO Ce Lr3AaBaar

6es.nercapcru peqerrr. I4croro rpe6a Aa ce Bplnu ro
rrperxo,4Ho ogo6peHlae oA Arenqujara v Bo

cornacHocr co s6upuuor nsneruraj 3a oco6l,IHplre Ha

JreI(oT vltvt co ynarcrBoTo 3a naIIHeHToT, npn IIrTo

Hocr4TeJrr{Te ua ogo6penue ce ,qon}I(HI,I Toa Aa ro
npaBar Ha o6jerruneu Haqr4H. 3anoscroro
peryJrupalbe Ha oBaa npo6aeuarl4l(a e oA roneMo

3Haqelbe 3a 3arrrrrara ua januoro s4panje, I4 ToI(My

oA Tue npuqI4HI,I Hallrara Arenqraja BocIIocraBIa

Crporu KpuTeplIyMH 3a OIJIaCyBalLeTo COIJIaCHO

eBporlcKr{Te cTaHAap,q}r.

Bo 2023 roAr4Ha r,rMa r43gaAeuo 117 ogo6pennja sa

ornacyBaH,e Ha JreKoBr4, MenI4I{I4HCItu cpeACTBa I4

rpaHr,rrrHra [por43Bo,qu. O4 orynuo r,rsAaAeHr.rre 117

ogo1peuuja: 77 ce sa Jrer(oBr,r, 2 ce 3a

TpaAr{rIrroHaJrHH xep6arun Jrer(oBr4, 9 ce 3a

MeAr{r{HHCr(u cpe,4crBa, 29 ce 3a rpaHuqHu
IIpor,r3Bo,qu.

Bo 2023 roAr,rHa Arenqujara 3a ,.nou, vt

MeAr,rrlr,rHcr(H cpeAcrBa r,rMa HsAaAeHo 117

ogo6peHraja 3a ouracyBalbe r4 roa sa:

NE vitin 2023 iane lEshuar 255leie p6r p6rdorimin e

nf6 ngjit6seve shtes6 per ni6 bar qE nuk ka leie p6r

vendosje n€ treg, 90 leje per struktur6n dhe

pErmbajtjen e udh6zimeve p6r p6rdorim p6r nje bar
qE nuk ka leje pdr vendosje nd treg dhe ian6
miratuar 24 ngjit6se p6r ni6 bar qe ka leje per

vendosjen nE treg.

Reklamimi i barnave

NE pajtim me nenin 94 dhe 131 te Ligiit per barnat
dhe pajisjei mjekesore dhe Udhdzuesit per

reklamimin e barnave dhe pajisi:eve miekdsore,
posedues,it e lejeve p€r vendosjen nd treg dhe

prodhuesit rnund t€ informojnE rDubli'kun,e giere p6r

karakteristikat e barnave qe l€shohen pa recet6

mjekEsore. E njejta gje duhet td behet pas marr;es
paraprake te lejes nga Agjencia dhe nd p€rputhje

m-e raportin, p€rmbledh€s p6r vetit6 e barit,ose me

udhezimin pEr pacientin, me g'rast poseduesit e

lejeve jane tE detyruar ta b€jnE kete ne mdnyr6
objektive. Rregullimi ligjor i k6saj problematike
eshte i nje r6ndesie tE madhe p€r mbroitjen e

shdndetit publik,, dhe pik€risht per keto arsye

Agjencia jone ka vendosur kritere strikte per
:-l

reklamim nd p€rputhje me standardet evropiane.

pad€shiruara nga
farmakovigjilences.

Qendra komb6tare e

Ne vitin 2023 ka ldshuar 117 leie per reklamimin e

barnave, pajisjeve mjek€sore dhe produkteve

kufitare. Nga gjithsej 117 leJe tE l6shuara: 77 iane per

arna,,,2 p6r barna tradicionale herbale, 9 ian6 p6r

paiisf e mjek6sore, 29 ianlper produkte kufitare.

Ne vitin 2023 Agjencia e

Miekesore ka lEshuar 117

barnave edhe ate:

Barnave dhe Pajisjeve
leje pEr reklamimin e

,IEI(OBI4 EE3 PEUEIT -77 ono6peuuja BARNAPARECETE -77leie
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a

a

a

TPAA r4 rI T4OHAIHI4 XEPBATI H 14 rr EI{O B I4

- 2 ogo6penuja
MEAI4III,IHCIfl4 CPEACTBA - 9 ogo6peuuja

|PAHI4I{HI4 IIPOI43BOAU - 29 oso6penzja

BARNATRADICIONALE HERBALE - 2leje

PAIISIE MIEIGSORE - g leje

PRODUI{TE I{UFITARE' 29 leje

Ta$ela Ha H3Aa,4eHr ogo.q6pesrja ra
orracyBaHre ao 2013 r0A14*a

Nga reklamat e miratuara td barnave pa recete ne

vitin 2023, barnat pa recet€ jane 66%, produktet
kufitare jane 25%, pajisjet mjekdsore jand 7% dhe

barnat tradicionale herbale jane 2%.

npoqeHryanHa sacranoxocr Ha ogo6pexxja :a
orracYaarbe B0 ?0I3 roAHHa

Og r43AaAeH[re o,4o6peHuja 3a ornacyBa]La 3a

nenoBr4 cnopeA cfapuaroreparleBTcl(a rpyna ce

3acraneHr.r: Hecrepol44Hu autnun$naMaropHl{ vt

aHTr4peBMarcI(I4 .IIe(oBu - 15, Ael(oHrecrl4Bla kt ilpytt4
Ha3aJrHr.r npenaparl,I 3a JIo(aJIHa ynorpe6a - 13,

xenapuH r.r xenapuHovav 3a JIoKarIHa ynorpe6a - 11,

Ha3aJrHH AeI(oHrecrI4BIa 3a cI4creMCI(a ynore6a - 7,

aHuarpou6orutlHl{ JIeKoBI4 - 6, BIITaMI4HH - 5,

rr,rHer(oJrorflnu auruuutlel(TllBl,I I4 aHTI{ce[Tuqu - 4,

HecrepouAHu aHuazu$naMaropHn npenaparv 3a

I :fltH0gl4 5[3 PIit.{Et'}r

i!'{}/.vlfi r lr, ()H/\ /l H H

Xkfl,AJlHH jlEK1AV

'MrAtll-p4HtK11

dPrllcrBA

iii I FAHJdrll.it4 {1POV3$0i\'1

Nga lejet e leshuara pdr reklamimin e barnave sipas
grupit farmakoterapeutik, jane te perfaqesuara:

barnat josteroidale anti-inflamatore dhe

antireumatike - 15, dekongestante dhe preparate te
tjera nazale p€r p€rdorim lokal - 13, heparina dhe

heparinoidet p6r perdorim lokal - 11, dekongestantE
nazalE per p€rdorim sistemik - 7, ilage

antitrombotike - 6, vitamina - 5, anti-infektive
gjinekologjike dhe antiseptik6 - 4, preparate anti-
inflamatore jo-steroide pdr pdrdorim lokal - 4,

77

l

:

,1fl(()&tl lit:
P,.i {l: l l} xliPr;Anl"1r1r: {(1':ti4 (Prl::llA lrP:]'43r)(){Pr 

l

:

q

Og o,qo6penr,rre ornacyBarLa 3a ner(oBr.r 6es peqenr
Bo 2023 roAr4Ha, Jrer(oBH 6es peqerrr ce 66%,

rpaHHqHH rrpord3Bogu ce 25%, MeAHTIHHCI(I4

cpeACrB a ce 7 % u rpa,qr.r qr{oHarH u xep 6arHI.{ JIeI(o BH

ce 2%.
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Jror(aJrHa ynorpe6a - 4, auraqv4pt - 3, ypreHruu
r(oHrpar{enrvsu - 2, npeflaparll 3a rpno - 2, npytu
npelaparr4 sa Hacrr,rHr(a - 1, emcnel(Topaucn - 1,

Ba3onporer(tusu, 6uoraBllHolrgpl - 1, 4pyrr,r reKoBH

3a ror(aJrHa opaJrHa ynorpe6a - 1 v npyrl4
aHanrerr,rqr{ lr aHTHlHperu4u - 1.

antacidet - 3, kontraceptive emergiente - 2,

preparate p€r fyt - 2, preparate tE tjera kunder
ftohjes 1., ekspektorant6 - 1., vazoprotektord,
biolavinoide - 1, barna te tjera p6r p0rdorim oral
lokal - 1 dhe analgjezike dhe antipiretike te tjere - 1.

Bo 2022 roAr4Ha ce H3AaAeHu 776 ogo6peuuja sa

ornacyBabe , a so 2023 rogzna 117.

Ne vitin 2022 ian| lEshuar 116 leje pdr reklamim
ndersa nE vitin 2023 jane leshuar 117.

Cnopeg6ex ilpfiKar Ha talflafl,eHH o6o6penNja
3r o:racysElbe 202212a?3 roflt4ila

III

Cercrop 3a r{Hc[eKrIHCKH HaA3op u nnrleHrluparbe
Ha JreKoBr,rTe H MeAlrr{}IHcKr,rTe cpeACTBa

1)Og4erenne 3a rrHcflerrl[rcKr,r Ha43op og o6aacra
HA JIEKOBHTE I{ MCTIIqUHCK}ITE CPEtrCTBA

OapuaqenrcKrare r4HCrreKropu npa6oreuu Bo

Oggeaeuuero 3a r4HCneKrIr4cr(H HaA3op og o6racra

Ha JIeI(OBI,ITe V Me,4l{qr,rHcrfl.{Te CpeACTBa, BO

paMrurre ua Cerropor 3a r,rHcfleKr{r,rcKra HaA3op,

Bprxar HaA3op HaA rrprzMeHara Ha 3anoHor sa

Jrer(oBr4Te pr Me4r4r{raHcnr.rre cpeACTBa, 3anouor sa

noHrpona Ha onojuu gporu v flc]rxorponHr,r

CyIICTaHIII,IU pI nOA3aKOHCItpITe aI(TI4,4OHeCeHI,I Bp3

III

Sektori p6r mbik€qyrie inspektuese dhe licencim
t€ barnave dhe pajisieve miekdsore

1)Nlesia per mbik€qyrie inspektuese nE fush6n e

barnave dhe paiisieve miek€sore

Inspektordt farmaceutikd tE punesuar nE Njesine

per mbik€qyrjen inspektuese n6 fush6n e barnave

dhe pajisjeve mjek6sore, nE kuad€r tE Sektorit per

mbikdqyrje inspektuese, b€jn6 mbikdqyrjen mbi

zbatimin e Li.qjit pdr barnat dhe pajisjet mjekdsore,

Ligjin pdr kontrollin e drogave narkotike dhe

substancave psikotropike dhe aktet nenligiore te

miratuara nd baz€ td ligjeve, si dhe rregulloreve td
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ocHoBa Ha 3ar(oHr,rTe, KaI(o Ia ApyrI4Te [ponpICI4 oA

o6nacra Ha Jrer(oBr4Te 14 MeAI,IqI4HCI(HTe cpeACTBa u

rrpe3eMaaT Mepr(H 3a oTCTpaHyBaILe Ha yTBpAeHI,ITe

H e n p aB r,rn H o cT r4 r4 H e,4o cT aro I{ t4 B o o np eAen e H p oI(

cDapuaqeorcr(r4Te vHCneI(TopIa Bplnar I4HCneKI{L{cKI,I

HaA3op HaA 
'rer(oBr,rre 

r,r MeAIaUHHCItI{re CpeACrBa,

14HCneKr{r,rcKrr HaA3op na cy6jerru 3a npoI43BoACrBo,

lpoMer Ha roJreMo 14 npoMeT Ha MaJIo co JreI(oBH pI

MeArarlr4Hcr(r,rTe cpeACTBa, BpIIraT I4HCIIeKI{I4CI(}I

HaA3Op HaA (nVHHqI(I{Te uCnI4TyBa}La, HeCaI(aHuTe

AeicrBa lr Her,rcnpaBHocra Ha JIeI(or, cnpoBe,qyBaar

IITHa nOCTanI(a 3a nOBneKyBaH,e Ha IOTOB JI€I( I4

MeAHr{r,rHCno cpe,qcrBo oA npoMer, AoHecyBaar

perxeHr4ja npu BprxeH,eTo Ha HaAsopoT Han

[p0I43BOACTBOTO 14 npOMeTOT CO JIeI(OBI4 VI

MeAr,rr{r4Hcnr4 CpeACTBa, HapeAyBaar MepI(Ir u

onpeAenyBaaT poI(oBI4 3a HI4BHO I43BpIIIyBalbe,

rroBeAyBaaT r(a3HeHa nocranl{a npoTI'IB npaBHI4Te L'I

cf usuunr,rre nr4r{a npeg HaAre}KH}Ire opraHI{,

copa6oryBaar co HayqHVTe u o6pasoanure

ycTaHoBr4, AplKaBHnTe opfaHl4 14 cyAoBl4re Bo

o6nacra Ha u3BpIIIyBalLero Ha caHIfl{I4HTe rlpu

HaA3Opor.

Irlucnenqucnnor HaA3op ce clpoBeAyBa corJlacHo

foguuuara nporpaMa sa pa6ora ua OggeleHlzero

3a r,rHcneKrlr4cr04 Ha,4sop oA o6nacra Ha JIeI(oBHTe H

MeAr4Ur4HCr(Hre cpeAcrBa, I(oja ce ce ycBojyna og

crpaHa Ha I4ucnerqucl(Hor coBer, KaI(o I{ Bp3

OCHOBA HA MECCIIHI,ITC TIJIAHOBII 3A PA6OTA HA

$ aprtlaqerrcKHre r4H cneKroplr.

tjera n€ fushdn e barnave dhe pajisjeve mjekdsore,

si dhe te nd€rmarrin masa p6r eliminimin e

parregullsive dhe mang6sive tE konstatuara brenda

njd afati td caktuar.

Inspektor6t farmaceutikd kryejne mbikeqyrje

inspektuese ndaj barnave dhe pajisjeve mjekdsore,

mbikeqyrje inspektuese ndaj subjekteve te

prodhimit, shitjes me shumicE dhe pakic€ te

barnave dhe pajisjeve miekdsore, kryejne

mbikeqyrje inspektuese ndaj analizave klinike,

efekteve andsore dhe te barit jo nE rregull, kryejnd

procedurat e urgjente tE tdrheqjes sE barnave td

gatshme dhe pajisjeve mjekdsore nga tregu,

miratojnd Aktvendime gjate kryerjes sd

mbikeqyrjes ndaj prodhimit dhe tregtimit te

barnave dhe pajisjeve mjek€sore, urdh6rojnE masa

dhe caktojn6 afate per ekzekutimin e tyre, fillojne

procedura penale kund6r personave juridike dhe

perosonave fizike prane organeve kompetente,

bashkepunojne me institucionet shkencore dhe

arsimore, organet shteterore dhe gjykatat nE

fush6n e zbatimit tE sanksioneve gjatd mbikdqyrjes.

Mbikeqyrja inspektuese kryhet nE pajtim me

Programin vjetor te punds sE Njesis6 p6r

mbikeqyrje inspektuese nE fush6n e barnave dhe

pajisjeve mjek6sore, te cilin e miraton I{eshilli
inspektues, si dhe nE baze te planeve mujore tE
pun6s se inspektor€ve farmaceutik€.

1,-l AHanHsa vt rpor{eHKa Ha cocroi6ara 3a l.l Analiza dhe vler6simi i situat6s p6r
prsBprneHr{Te HaA3opH r;o2023 roArIHa mbikdqyriet e kryera nE vitin 2023

Bo rercor ua2023 roAIaHa H3BpIxeHI4 ce nrynHo 431

r{HCneKrIHCnrr HaA3opI,I oA ItoI4 216 peAoBHI4

HaA3opr.r, 4 uoHrpolHn HaA3opI'I u 211 noHpe4nIa

HaA3op14.

Bo npnure urecr Mecequ o1,2023 roAlIHa, coulacHo

lognurur.ror nrraH 3a pa6ora ua O,4geneHnero 3a

Gjate vitit 2023 janl kryer gjithsei 431. mbikeqyrie
inspektuese, nga te cilat 21.6 mbikdqyrje te
rregullta, 4 mbik6qyrje kontrolluese dhe 211.

mbik€qyrje tE jashtezakonshme.

Ne gjashtemujorin e par6 te vitit 2023,nd perputhje

me Planin vjetor pdr pun6n e NjEsise per mbikdqyrje
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r4HcneKr{r4cr(r,r HaA3op sa 2023 roAr,rHa, r(aKo v
Mecequure rrlraHoBlr sa pa6ora ua ceroj vHCneI(Top

3a Meceql.rre jauyapz, $erpyapu, Mapr, aflpul, trlaj u
jyuu 2023 roguua, nnaHLIpaHpI 6nne nrynuo 154

rzHcneKur,rcrr{ HaA3opr4, on KorI 95 peAoBHI,I

Ha43opu, 1 nourporeH Han3op ra 58 BoHpeAHIa

HaA3opu. Bo npnure urecr Mecequ o92023 roAHHa,

H3BprxeHr,r ce Br(yrrHo 189 uucnercqucKlr Ha,43opI,I oA

rcopr 95 peAoBHr4 HaA3opr,r, 1 rourporeH Hagsop n 93

BoHpeAHr,r HaA3opr{. lhauor 3a npBHTe rrrecr
Mecequ sa 2023 roAr,rHa e peanl,I3upaH I{ HaAMI4Har

sa 22.73%, Bo ogHoc Ha nnaHupaHr4re pegoBHr,r

HaA3OpI{ I,I BO O,4HOC Ha [naHr4paHr4Te r(OHTpOnHLT

HaA3Opr,r nJraHoT e rleJrocHo peanr4svpaH

(ocrnapenocr Ha rrrraHor 100.00%). lhauor Bo ogHoc

Ha BOHpeIHr4Te LrHCneKrIr{Cnr4 HaA3Opr4 e
peanr,r3r,rpaH 14 Ha,4Mr,lHar oAHocHo ocrBapeHocr Ha

rrraHor e1.60.34%.

fpaQtuutta ilpuKa3 Ha nnaHapaHpr a cilpoBeryetn
aHcneKqacKn Hanpopr4 crropen Bun Bo rreprlon
janyapa- jyrua 202j rogana

inspektuese p6r vitin 2023, si dhe tE Planeve muiore
pdr pun€n e secilit inspektor pEr muajin ianar,
shkurt, mars, prill, maj dhe qershor te vitit 2023,ft
planifikuara kan€ qen6 gjithsej 154 mbik€qyrje
inspektuese, prei te cilave 95 mbikdqyrie te
rregullta,l mbikdqyrje e rregullt dhe 58 mbik6qyrje
tE jashtezakonshme. Ne gjasht€muiorin e par6 tE

vitit 2023 jan€ kryer gjithsej 189 mbik6qyrie
inspektuese, nga td cilat 95 mbikeqyrje td rregullta,
1 mbikeqyrje kontrolluese dhe 93 mbikdqyrje te
jashtdzakonshme. Plani per gjasht6mujorin e parE

td vitit 2023 6shte realizuar dhe tejkaluar me

22.73%, nd raport me mbik€qyrjet e planifikuara td
rregullta dhe nd raport mbik6qyriet e planifikuara
kontrolluese plani 6shte zbatuar plot6sisht
(realizimi i planit 100.00%). Plani nE raport me

mbik6qyrjet e planifikuara te jashtezakonshme

€sht6 realizuar dhe tejkaluar gjegjEsisht realizimi i
planit eshte 160.34 %).

Pasqyr1 tabelare e numrit t€ p€rgiithsh1m ft
inspektimeve td planifikuara dhe tE realizuara sipas

llojit nd periudhdn janar-qershor 2023
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Ta6eaapeu rpernen Ha BI(yrHI4or 6poj Ha

nnaHrapaHr4 I4 cnpoBeAeHn L{HCneKIIHCI(}I HaA3OpI,I

ro pernoHr,r Bo nepploA jauyapll -jyuvr2023 roAI4Ha

Pasqyr€ tabelare e numrit tE pdrgjithshem te
inspektimeve te planifikuara dhe te realizuara sipas

rajoneve ne periudhen janar-qershor 2023

Pernon/Raioni

flnaHupauo
TE

planifikuara

Ocrnapeno
Te

realizuara
PasruKa

Ndryshimi
%uapeanusaquia

% e realizimit
Bapgapcru pernoH

Rajoni i vardarit 6 1B t2 300.00

IrIcro.IeH perproH

Raioni lindor 0 0 0 0.00

Jyrosana4eH peruoH

Raioni iugperendimor 19 19 0 100.00

JyroucroueH perl{oH

Raioni iuslindor 6 6 0 100.00

flelarouucru perl4oH

Raioni i pellagonisE 0 0 0 0.00

llorournu perploH

Raioni i pollogut 21. 22 1 104.76

CenepoucroqeH perl4oH

Raioni veriperendimor 1.4 15 1 107.14

Cxoncru perlaoH

Raioni i shkupit B8 109 21 123.86

Brynuo / Gjithsej 154 189 35 123.73

Og usrprueHl4Te peAoBHH I4 BoHpeAHH HaA3opI,I on

crp aHa ua cf apmaqeBTCItI{Te I4H cnel(TopI{,4o HeceHo

e e,qHo pelxeHr{e I4 Toa Bo anrel(a so Croncttr'I

perr4oH (1 peueHlre Bo Aepogpor'l) co ItoH ce

I,I3per{eHl{ MepKI{ 3a nOCTa[yBaH,e CornacHo

3axouor 3a JIeI(oBIare H MeAI4UIlHCI(tlTe cpeACrBa.

Bo rropure ruecr Mecequ o!,2023 roAI,IHa, cor.[acHo

loguurunor nrlaH 3a pa6ora ua OggeneHplero 3a

r4HCner(qr.ICI(I{ Hag3op sa 2023 roAHHa, I(aKo Ia

Meceqsure uIaHoBI4 sa pa6ora Ha cenoj IaHCneI(Top

3a Mecequre iynu, aBtycr, cenreMBpu, oItroMBpI'I,

HoeMBplr 14 AeI(eMBpI4 2023 rop-ulr,a, [naHI{paHI'I

6ule onynuo 199 uncneKIII,ICKI,I Han3opIa, oAt<ou121'

peAoBHI{ Hansopla, 3 ronrpolHla Hag3opu u 75

BoHpeAHH HaA3opIi. Bo nropure luecr Meceul4 og

2023 roAI4Ha, H3BpIxeHI{ ce BKyrIHo 242

uHCrreKIIucI(I4 HaA3opIa oA I(ou 121, peAoBHI'I

HaA3opI4, 3 ItourpolHu Ha,q3op u 118 BoHpeAHI{

HaA3opH. lllanor 3a Bropl4re Ixecr Meceldu sa 2023

Nga mbikeqyrjet inspektuese te rregullta dhe t6
jashtdzakonshme te kryera nga inspektor6t
farmaceutike eshte miratuar 1 Aktvendim pdr

barnatore nE Rajonin e Shkupit (1 Aktvendim ne

Aerodrom) me tE cilat jan6 shqiptuar masa p6r

veprim n€ pajtim me Ligjin pEr barna dhe paiisie

mjekdsore.
N€ gjasht€mujorin e dyt€ te vitit 2023, n€ paitim me

Planit vjetor t€ punes s€ Njesisd pdr mbikeqyrje
inspektuese per vitin 2023,si dhe Planeve mujore te
pun6s se gdo inspektori p6r muajt korrik, gusht,

shtator, tetor, n6ntor dhe dhjetor 2023, kan€ qend tE

planifikuara gjithsej 199 mbikeqyrje inspektuese,
nga te cilat 12L mbikeqyrie te rregullta, 3

mbikeqyrje kontrolluese dhe 75 mbik€qyrje te
jashtdzakonshme. Ne gjashtemujorin e dyte te vitit
2023 jand kryer gjithsej 242 mbik€qyrje
inspektuese, nga te cilat 121 mbikeqyrie tE rregullta,
3 mbikeqyrje kontrolluese dhe 118 mbik6qyrje te
jashtezakonshme. Plani per giashtemujorin e dyte
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ro4r,rHa e peanprsnpaH I,I HaAMI4Har 3a 21,$7%. Bo

oAHOC Ha nnaHlzpaHllTe peIoBHI,I HaA3OpI,I I4 BO

oAHOC Ha rrnaHI,IpaHI,ITe I(OHTpOJIHH HaA3OppI

flrraHor e r{enocHo peaJru3l4paH (ocrnapeuocr Ha

nlraHor 100.00%). flaaHor Bo o,qHoc Ha BoHpeAHr.{re

r4HcleKr{ucKr4 HaA3Opr,r e peanr43r,rpaH r4 HaAMilHaT

oAHocHo ocrBapeHocr Ha uraHor e 157.33%.

t€ vitit 2023 eshte realizuar dhe teikaluar me21,.61%.

Ne raport me mbik€qyrjet e planifikuara te
rregullta dhe nE raport me mbikEqyrjet e

planifikuara kontrolluese plani eshte realizuar
plotdsisht (pdrmbushja e planit 100.00%). Plani nd

raport me mbikeqyrjet e jashtzakonshme

inspektuese €shte realizuar dhe tejkaluar,
pdrkat6sisht realizimi i planit eshte 157.33%.

fpa$rarltu npr4Ka3 Ha rrJraHr,rparvr vr

r4HcneKrdr4cnr{ HaA3opu cnopen BHI Bo

Aer(eMBpr.r 2023rcnuua

cnpoBeAeHr4 Pasqyr6 tabelare e mbikeqyrieve inspektuese t€
nepuo4 jynu- planifikuara dhe te realizuara sipas llojit nd

periudh€n korrik-dhi e tor 2023
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Ta6erapeu rpernen Ha Br(ynHr,ror 6poi ua
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ro perrzoHr,r Bo nepproA jyru - geneuspu2023
roAHHa
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Pasqyre tabelare e numrit te pergjithsh6m td
mbik€qyrjeve inspektuese t€ planifikuara dhe te
realizuara sipas rajoneve nd periudhen korrik-
dhjetor 2023

,*.

150 .i

1{X} "r
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1

Ilol.tr){llt t.{t
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PeruoH
raioni

flnannpano
IE

planifikuara
ocTBapeHo
realizuar

pa3nlrKa
ndryshimi

%uapeatusaqnia
% e realizimit

Bap4apcrn pernoH

Raioni i vardarit 1.4 15 1 707.74

I4croqeH perr4oH

Raioni lindor 34 36 2 105.88

Jyrosana4eH perproH

Raioni iu.eperendimor 16 76 0 100.00
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JyroucroueH perHoH

Raioni iuelindor 12 12 0 100.00

IIerarouprcrcI4 perHoH

Raioni i pellagonisE 15 15 0 100.00

Iloroumu perploH

Raioni i pollosut 20 25 5 125.00

CenepoucroqeH perploH

Raioni veriperendimor 4 10 6 250.00

Croncru peruoH

Raioni i shkupit B4 113 29 134.52

BrwnHo / Giithsei 199 242 43 121.61

Og usnpueHl4Te peAoBHI,I Ir BoHpeAHH HaA3opI.{ oA

crpaHa na cp aprvraqeBTcl(I4re HHCI] eKTOpI4 AOHeCeHH

ce ceAyM peuennia I4 Toa: Bo anrel(u so IorouKL{
perr4oH (2 peruenzja so )l(erzso u 1. perreHl4e Bo

Teapqe), Bo anreru no Cnoncrn perl4oH (1 peureHr,re

so fasu Ea6a), Bo anrel(Ir no Bapgapcnu peruoH (1

perxeHr4e no Itanagapqu), no arIreI(H so I4cro.IeH
perproH (1 pelxeHl4e Bo IIIrun), Bo anrel(Il Bo

JyrosanageH perploH (1 perueuue no fle6ap) co KoI'I ce

r43peqeHr4 Meplfl4 3a nocTa[yBa[be corJlacHo

3arcosor 3a .rIeI(oBI,ITe I,I MeAHIII4HCIU4Te cpe,qcrBa.

tr4snpureuu ce BI(yrIHo 11 GMP HHCTIeKIIIaI,I.

,[oueceuu ce 4 gosnolu 3a npoI,I3BoACrBo Ha

er(crpaKTrz og raua6uc 3a MeAI,II{I4ucr.n qelu u 1

,qo3Bona 3a npou3BoAcrBo Ha cyB I{Ber oA rcaHa6uc

3a MeAprrlraHCI(H qe,In.

O6yrn

Og cnequjarnsvtpatr o6yrlr, cpapntaqenrcru
HHCnerTopI{ yqecrByBaa xa o6yna opraHl,IsI4paHa oA

crpaHa Ha Enponcrara Arenquia sa leronu (EMA)

oA 1,4-15 iysu Bo Artcrepgau, Xolan,4uja 3a

KBaJrlrrer Ha JIeKoBI,I , ,4o6pa npol43BogHa ra go6pa

gvrcrpw6yruBHa npaKca Ha JIeI(oBI'ITe. I'lcro rara,
yr{ecrByBaa u Ha B-ra MefynapogHa roAIrIxHa

roucfepeuquja sa ,4o6pa gucrpu6yruBHa npaKca

(GDP) ua rer(oBI,I, opraHll3npaHa oA E,4nHcrneuoro

3gpylKeHr{e 3a l(Bannrer Ha Cp6uia [USK) Bo

copa6orra co Areuqujara 3a I(oHCaJITlIHr tl
o6pasoaaHlae (AI{E) , IIIro ce oApll(a so arryun 2023

roAHHa no 6empag, P.Cp6raja, na Itou$epeHquja co

HacnoB ItoH [errara nHgycrpIzcrca peroayquia

Nga mbikdqyrjet e rregullta dhe tE

jasht6zakonshme te kryera nga inspektordt
farmaceutikd, janE miratuar shtat€ Aktvendime,
edhe at€: n6 Barnatoret nd rajonin e Pollogut (2

Aktvendime ne Zheline dhe l Aktvendim nE Tearcd),

nEi Barnatoret nd rajonin e Shkupit (l Aktvendim ne

Gazi Babe), nd Barnatoret nE rajonin e Vardarit (1

Aktvendim ne I(avadar), nE Barnatoret nd rajonin
Lindor ( 1 Aktvendim nd Shtip), nd Barnatoret nd

rajonin Jugperendimor (1 Aktvendim ne Diber) me t€
cilat jan€ shqiptuar masa pdr veprim nE pajtim me

Ligjin per barna dhe pajisie mjek€sore.

Jane kryer gjithsej 11. GMP inspekcione. Iand
miratuar 4 leje p6r prodhimin e ekstrakteve nga

kanabisi p6r q€llime mjekdsore dhe njd leje per

prodhimin e lules se thate nga kanabisi per qellime

mjek6sore.

Trainimet

Nga trajnimet e specializt)ara, inspektoret
farmaceutik€ mor€n pjesE n€ nie trajnim te
organizuar nga Agjencia Evropiane e Barnave
(EMA) nga data 14-15 qershor nE Amsterdam te
Hollandds pdr cilesin6 e barnave, prodhimin e mird
dhe praktiken e mire t€ shpdrndarjes sE barnave.

Ata gjithashtu mor6n pjese ne Itonferencen e B-t€'

Vjetore Nderkombetare per Praktiken e

Shpdrndarjes sE Mire (GDP) te Barnave, organizuar
nga Shoqata e Unifikuar pdr Cilesisi e Serbise

flUSK) nE bashkdpunim me Agiencine per

I{onsulence dhe Arsim (AI{E), e cila u zhvillua ne

prill2023 n€ Beograd, R. e SerbisE, nE Itonferenceln e

titulluar Drejt revolucionit td peste industrial
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(Towards the fifth industrial revolution: Pharma 5.0)

Bo oprauusaquja Ha lenrap 3a Zu4ycrpucna

$aprvrarluja npu oaprvrar{eBrclfl4or (larylrer ao

Eerrpag, P.Cp6uja (29.03-01.04.2023 rowma)u ua IV
Itonrpec Ha cf apruraqenu,I Bo UpHa fopa co

rraefyuapogHr,r yqecHurlr4, ruro ce oAplKa o!\ 11, - 14

rvtaj 2023 roAI,IHa Bo DyABa, P. [pna fopa. Bo

paMr{r{Te Ha uo6arHara Mpe}Ka Ha Cnercrara
3ApaBcrBeHa opraHI,I:aquja v Enponcrcnor

Ar4per(TopaT 3a r(BaJIIzTeT Ha JIeI(OBII, yqeCTByBaBMe

Ha on line cocraHollu vt pa6orunuu4u sa

cy6crangap,qnlr v tlancra$nrynanu JIeKoBH vr

HaManyBarbe Ha pr{3rrltor no januoro sgpaoje

npegr43Blrr(aH oA $arcnr[uryBaHrl JIeI(oBLI vt

cJn4r{Hr{ r(pr.{MraHaJrHu gejcrnuja.

Bo renor Ha BTopara rroJIoBI,IHa ol, 2023 roAIlHa

r4HCrrer(Topr,rre rroceryBaa reHepI4.IKZ o6ynu oA

fo,4uuruara nporpaMa 3a reHepnqltu o6yru sa2023
roAr4Ha, AoHeceHa oA crpaHa ua I4scnerl{I4cl(}Ior
coBer pr roa Terta 1.9 - YnpanyBalle co npeue, Teua
1.10 - I(orvrynuna4raja, Teua 1.11- Ynpanynarre co

crpec, Teua 1.14 - Cucreu Ha [IHrerpl4rer Bo

r{H crre Kr{r{cr(ure cryx6 u.

2) OggeaeHlre 3a nI,IqeHIIupaE e Ha JreKoBlITe I{

MeATTTIHHCKI,ITe CpenCTBa

TIPI4BATHI4 3ilPABCTBEHH YCTAHOBI,I
AIITEKI{
21 - Peuenraja sa AosBona sa pa6ora Ha npI{BarHI{

3npaBCrBeHH ycraHoBr4 - anTeKH

57 - PerueHuja sa [poMeHa Ha fionarol( Bo

Ao3Bonara sa pa6ora Ha npHBarHI,I sApaBCTBeHI,I

ycTaHoBI,r -anrer(a
5 - PeueHujaa sa npoMer co JrenoBr,r Kon ce

rrsAaBaar 6es rercapcrn per{enr - OTU

5 - Peurenzja sa npecraHon co pa6ora Ha rpr{BarHI,I
3IpaBCTBeHr,r yCTaHOBrr - anTeI(I{
18 - Peureuuja sa ucuara Ha rroABnlr(Hr,r anrel(v

(Towards the fifth industrial revolution: Pharma 5.0)

organizuar nga Qendra p€r Farmaci Industriale nd

Fakultetin e FarmacisE n€ Beograd, R. e Serbise

(29.03-01,.04.2023) ) dhe nd I(ongresin e IV te
Farmacist6ve nE Mal te Zi me pjes6marrds

nd€rkombetarLi, i cili u zhvillua nga 11 - 1,4 maj 2023

n€ Budva, R. e Malit te Zi. Ne kuad6r t€ rrietit global

te OrganizatEs Bot6rore tE Shdndetesis6 dhe

Drejtorisd Evropiane pEr Cil6sine e Barnave, mordm
pjese nd takime dhe pun€tori online pEr barnat
substandarde dhe tE falsifikuara dhe reduktimin e

rrezikut per sh6ndetin publik tE shkaktuar nga

barnat e falsifikuara dhe aktet e ngjashme

kriminale.

Gjatd gjysmds sE dytd td vitit 2023, inspektordt kand

ndjekur trajnime gjenerike nga Programi Vietor i
Trajnimeve Gjenerike pdr vitin 2023, te miratuar
nga I(€shilli i Inspektimit, p6rkat6sisht Tema 1.9 -
Menaxhimi i koh6s, Tema 1.10 - I(omunikimi, Tema

1.11 - Menaxhimi i stresit, Tema 1.14 - Sistemi i
integritetit ne shdrbimet e inspektimit.

2)N;esia p€r licencim tE barnave dhe paiisieve
miek€sore

INSTITUCTONET PRIVATE SHENDETESORE -
BARNATORET
21 - Aktvendime per leje pune p6r institucione

sh€ndetdsore private - barnatore

57 - Aktvendime p€r ndryshimin e t€ dhenes n€

lejen e pun6s pEr Institucionet sh6ndet6sore private

- barnatore
5 - Aktvendime p€r tregti me barna te cilat
lEshohen pa recetd te mjekut - OTC

5 - Aktvendime per nd6rprerje te punds n6

institucione sh6ndet6sore private - barnatore
18 - Aktvendime pdr pagesEn e barnatoreve
abulante

CTIEUI4IANU3UPAHII TIPOAABHI4IIH SHITORET E SPECIALIZUARA

11 - PerueHzja 3a Ao3Bona 3a pa6ora Ha 11 - Aktvendime pdr leje pune pEr shitore td
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cne qpri anr43r4p aHr,r npoAaBHr.{q14-npoMer H a

MenHr{HHCr(H CpeACrBa

2 - Peueuuja ea npecraHor( co pa6ora

cnequjarnsr4paH14 trpoAaBHr.rqu-npoMer Ha

M eA r,r qr.rH cr(u cp e.qcTB a

MaJro co specializuara - tregti me pakicE me pajisje
mjekdsore

Ha Ha 2 - Aktvendime p6r nderprerjen e pun6s se

MaJro co shitoreve td specializuara - tregti me pakic€ me

paiisje mjekesore

BEnEAPO|EPVTVI

2 - Peureuuja sa npuelbe rrpoMer Ha roJIeMo co

MeIr,rqr,rHCnt{ cpeACTBa

9 - Peureuraja sa npuelbe npoMer Ha roJreMo co

Jrer(oBr4 r4 MeAr4rIr4HCr(pI cpeACTBa

15 - Peureuuja sa npoMeHa Ha roAaroqv Bo

Ao3Bonara sa pa6ora 3a Bprxerbe rrpoMer Ha roreMo
CO JICKOBI,I I,I MCNI4III4HCITI4 CPCACTBA

2 - Peueuue 3a [plrBpeMeHo clga,4upa]Le u qyBame

Ha Jrer(oBra 14 MeAlrr{r4Hcr(pr cpeACTBa

( qapuucru crcragonu)

2 - Pemesrae 3a rrpecraHolt co pa6ora Ha

BeneAporepupr

1400 - tr4snecrynarra 3a npoMeHa Ha crpyqeH KaAap

Ha npHBaTHI,I 3ApaBCTBeHr,r yCraHoBH

anreru/cnequjalustrpaun
n p o n aB H r.rqu/n ele g p ore p raz

IV

CEKTOP 3A TIPABHI{ T4 OTIIIITI4 PAEOTI4,
I,I H O OPMAT}ITI KA TIOTilPIXKA

kt AilMvtHLIC TPAT I4 B H O -TE XH I,Iq KI4 PAE O T H

Bo paurcure ua Cerropor 3a [paBHpI 14 oIIIIITI,I

pa6oru, uncfopuaruvra nogApruKa vt

aAMr{Hrrcrpar}rBHo-TexHI4qI(H pa6oru pa6orar gne

oggeleuuia:
1.. Oggereuue 3a [paBHI'I H oIII]rrIa paioru u

aAMI,IHI,ICTpaTIdBHo-TexHurrltpl pa6oru n

2. Oggeaeune 3a

noAAprrrKa.

FARMACITE NNg SHUMTCE

2 - Aktvendime pEr kryerjen e tregtis6 me shumicd
me pajisje mjekesore
9 - Aktvendime p€r kryrjene tregtis6 me shumicd
me barna dhe pajisje mjek6sore
15 - Aktvendim per ndryshimin e te dhenave nd

lejen per pun6 per tregtimin me shumic6 me barna
dhe pajisje mjek€sore
2- Aktvendime p6r magazinimin dhe ruajtjen e

barnave dhe pajisjeve mjek€sore
( depot doganore)
2 - Aktvendime pdr nddrprerjen e pun6s sE

farmacive me shumicE
1400 - Nioftime per ndryshimin e personelit
professional te Institucioneve private shendetesore

barnatore/shitore te specializuara/farmaci me

shumice

IV

SEKTORI I CESHTIEVE IURIDIK DHE TE

PERG,ITHSHME, MBIISHTETIES INFORMATIKE

DHE PUNEVE TEKNIKO- ADMINISTRATIVE

NE kuader te Sektorit te Eeshtie juridike dhe td
pergjithshme, mbEshtetjes informatike dhe pun€ve

tekniko - administrative funksionojne dy niesi:

1,. Njesia e qeshtjeve juridike dhe te
pergjithshme dhe punEve tekniko -

administrative dhe

2. Njesia per mbdshtetje informatike.uu$opuaruuna
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1. Og4ereHue sa rIpaBHI{ v onllrrlr
pa6oru n aAMrlnlrcrparuBHo-

TexHurrKu pa6oru

Bo 2023 roAr4Ha no OggeneHl,Iero 3a npaBHI4 H

onrrrrpr pa6oru v aAMI4HI4crparHBHo-TexHHrII(H

pa6oru ce no,qrorByBaa I,I ce flpoyr{yBaa npaBHI,I

ar(Tr{, ce pI3AaAeHI,I MI4c.IIe}ba Ia o6jacuynaH,a 3a

HerrocpegHa npr4MeHa Ha [po[]ICI4re og o6racra ua

JICI(OBI4TC V MCAI,IqI,IHCITVTE CPCACTBA, CC

pa3MeHyBaa uH(roprraaqul4, MHCJIeH,a I4 I,ICKycrBa co

Apyrr,rre opraHr4 Ha Aplr(aBHaTa yflpaBa, ce

fiocra[yBarxe ro npeAMeTI,I I(oI4 BIUyr{yBaaT

nocTanyBarbe rro oAHoc Ha 3aIuyqoIII4Te oA

Bragara na PC Maregonuja, ce [ocraflyBalxe [o
6aparra u npercraBl(H noAHeceHI4 oA cpusuuru u

IIpaBHH nr,rqa.

Bo ,4enoKpyr Ha pa6ora Ha Oggereuuero ce

pa6orzre KoL Ce ogHecyBaar Ha ItaHI{eJIaprICItoro

pa6orerre, npl,IeMor, 3aBeAyBallero v

AocraByBalLero Ha AoKyMeHrr,ITe no Apyrl{re
ceKropr4 r4 oAAeneHplja no Arenqujara sa JIeKoBI{ H

Menr,rr{r4Hcr(H cpeAcrBa, ucnpartan ero Ha

AOr{yMeHTr.rre Ao cTpaHI(I,ITe, KaI(O VI

nocTallyBalbeTo Co apxI,IBCI(Hor I4 noI(yMeHTapHI4OT

uarepuja.u.
Ce nocraryBallre Bo [peKpuorrHr4 rrocrarrKr,r, Korr

3aeAHo co cpaprvraqenrcKLtre r4HCneI(TopH Bo

r43MzHrarure ronvHr,r 6ea [oBeAeHI4 flpen
Ocuosuor Kpr,rBt4qeH cyn - Cnonje nporlaB

cropprrerrr,rre Ha npeKprrror{H ua ogpe46lrre oA

3arouor 3a Jrer(oBprre r4 MeAr,rqprHCr(HTe cpeAcrBa.

Irlcro rara, 6eue flocranyBaHo Bo cyACI(v cflop
noBe,4eH [porr4B AreHqzjara sa JIeI(oBu H

MeAr,rqr,rHcKr,r cpeACTB a npe4 O cuonuuor rpaf aucrcr,I

cy,4 Bo Crconje

2. Og4enenNe

rroAprrrKa

nuSopuaruvxa

Ogge.neHuero 3a uu$opuaruura rog,qprxKa e

3aAonlr(eHo 3a c[poBeAyBan e ua pa6oruure rlenl4 I4

3aAarru Bo o6.nacra Ha ran$opuaruqKr.rre
rexHoJrorr{H nor4 ce r(opr4crar oo Areuqujara sa
Jrer(oBra r.r MeAr,rr{r4Hcr(r.r cpeACTBa r,r npH,4oHecyBa

MHory 3a 3roneMyBalLe Ha $yHrqraouaJrHocra pr

1. Niesin6 e g6shtieve iuridike dhe t€
p€rgiithshme dhe pun€ve tekniko -
administrative

Nd vitin 2023 ne Nidsin€ e Edshtieve juridike dhe tE

pergjithshme dhe pun6ve tekniko - administrative
jan6 pergatitur dhe studiuar aktet ligjore, iane
dhdn6 mendime dhe shpjegime p6r zbatimin e

menjdhersh6m td rregulloreve nE fush6n e barnave

dhe pajisjeve mjek6sore, jan6 shkembyer

informacione, mendime dhe pervoja me organe td
tiera te administratEs shtet6rore, jand nd6rmarr6

veprime p6r raste qe p6rfshiin€ veprime n€ lidhje
me konkluzionet e Qeverise sd R. sE Maqedonisd sd

Veriut, jan6 nddrmarr6 veprime pdr k6rkesat dhe

peticionet e parashtruara nga persona fizike dhe
juridike.
NE fushdveprimin e pun6s sE Niesise iand punet qe

kand te bejne me punen nE zyre, pranimin,
regjistrimin dhe dordzimin e dokumenteve ne

Sektore dhe NiEsi te tiera ne AgjencinE e Barnave

dhe Pajisjeve Mjekdsore, d€rgimin e dokumenteve
deri tek palet, si dhe veprimi me materialin arkivor
dhe materialin dokumentar.

Eshte vepruar nE procedura kund€rvajtdse, td cilat
sE bashku me inspektor6t farmaceutike nE vitet e

kaluara jane ngritur para Gjykates Themelore
Penale - Shkup kunddr autor6ve t€ shkeljeve te
dispozitave te Ligjit per barna dhe pajisie

mjek6sore. Gjithashtu, 6shte vepruar edhe ne

konteste gjyqesore tO ngritura kunddr AgjencisE sE

Barnave dhe Pajisjeve Mjek€sore per barna dhe
pajisje mjek6sore para Gjykat6s Themelore Civile nE

Shkup.

2. NiEsia pdr mbeshtetie informatike

Njesia p€r mb€shtetje informatike eshtd e obliguar
p6r zbatimin e qdllimeve dhe detyrave te pun6s ne

fushdn e teknologjive informatike te cilat
shfrytdzohen nE Agjencin6 e Barnave dhe Paiisjeve
Mjek6sore dhe kontribuon shum6 nE rritien e

funksionalitetit dhe efikasitetit te punes nd
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e(huKCaHocra Ha pa6orara Bo Areuqujara 3a

Jrer(oB [r r,r MeAr4rIr4HCnH CpeACrBa.

Ona nogpas6upa nou$urypupalre pI onAplKyBalle
Ha nounjyrepcl(ara orpeMa Itoja ja urrra AreHqnjara
3a Jrer(oBr4 h MeELrrIt4HCI(r cpeAcrna, ceroj,4uenua

rroAAprxKa Ha npa6oreHplTe npu cooqyBaH,e co

npo6reuu og rancfoprrrarlar{Ka npupoAa, rIoMoIn nppl

pa6orara co flporpaMr,rre l(ou rI4 I(opllcrar
npa6oreuure no cerojAHeBHara pa6ora, KaI(o-I{
OAApII(yBaILe Ha npOIpaMVTe I4 CHCTeMI,ITe I(OIa IH
r(opr4crr4 Areuqujara 3a JIeI(oBI,I H MeAI{I{I4HCI(II

cpeACrBa.

Bo 2023 roIrrHa, Og4enenuero sa IaHc[opMarlrr{Ka-

rroAAprxKa cooABerHo r{ ItBaJII4TeHo rI{ pI3BpIIryBaIle

cBor4Te 3aAaqr,r KolI ce oAHecyBaaT Ha:

Agjencine e Barnave dhe Pajisjeve Mjek€sore.

I(jo n€nkupton konfigurimin dhe mirdmbajtjen e

pajisjeve kompjuterike qe ka Agjencinti e Barnave

dhe Pajisjeve Mjekesore, mbeshtetjen e p€rditshme
per te pun€suarit kur pdrballen me probleme td
natyres informatike, asistencd nd pun€n me
programet tE cilat i shfrytezojne td punesuarit nd

punen e tyre te perditshme, si dhe mirembajtjen e

programeve dhe sistemeve td cilat i shfryt€zon
Agjencin€ e Barnave dhe Pajisjeve Mjek€sore.

N€ vitin 2023, Njesia per mbdshtetje informatike ka
kryer ne menyre adekuate dhe cilEsore detyrat e tij
lidhur me:

- ngritjen, konfigurimin dhe mirembajtjen e

perditshme te rrjetit dhe pajisjeve

kompjuterike nE ambientet e Agjencin6 e

Barnave dhe Pajisjeve Mjekdsore;

mirembajtjen e perditshme tE sistemeve te
p6rdorura nga te pun€suarit e Agjencin6 e

Barnave dhe Pajisjeve Mjekdsore:

1. Sistemi: Sistemi i integruar i

informacionit - n6p€rmjet ketij

sistemi te giitha k€rkesat qe

lidhen me procedurat e barnave

dor6zohen n€ mdnyr6 elektronike

nga poseduesit e lejeve.

2.Sistemi: EXIM - sistemi me nie

sportel per lejet per import,

eksport dhe transit td mallrave

dhe kuotave tarifore,

3.Sistemi: Regjistri qendror i barnave,

magazina virtuale dhe agregatori

per mbledhjen e Emimeve mE te

ul6ta.

4.mir6mbajtjen e faqes se internetit te

- nocTaByBalbe,

cerojguenHo

ron$urypupane u
oAAplKyBalbe Ha

xouujyrepcrara Mper(a v onpeMa Bo

Epocropur,rre ua Areuqujara sa Jrer(oBH I4

MeAr4r{fl HCnU CpegcrBa;

cercojguenno oAAplKyBalLe Ha cI{creMI{Te

r(or4 rrr l(opl4crar npa6oreuure Bo

AreHqrajara 3a JIeKoBI4 vI MeALIqLIHCIuI

cpeACrBa:

1. cr4creMor: ZnrerpupaH

uHc[opuaqucru o.rcreM-IlpeKy onoj

cr{cTeM enel(TpoHCI(u ce [oAHecyBaar

oA cTpaHa Ha HocvTeJII,ITe Ha

ogo6peHuja cure 6aparra roBp3aHL co

IIOCTATII(I4TC 3 A JIEI(OBI,I,

2. cr4creMor: EXIM-egnouanrepcnl4

cprcTeM 3a Ao3BOnH 3a yBO3, H3BO3 kt

TpaH3HT Ha croltl4 u rapntpnu I(BorpI,

3. cprcreMor: Ifeurpalen perplcrap Ha

Jrer(oBH, Bl4pryeneH MaraqI,IH vt

arperarop sa co6upau,e ua uajuucnu

IIEHI,I

4. oAplr(yBalle Ha se6 crpaHl{Ilara Ha
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Areuqujara 3a JreKoBLr r,r MeALIqI,IHCIfl4

cpeACrBa H

5. cerojguenua KopucHuql{a noAApIIrKa

Ha HaABOperrrHH ItopHCHpII{U KOI4 f}I

nopr4cTaT fopecloMeHaTlrTe cIacTeMI,I

(corerynan,e Ha Hai4BopeIIrHIzTe

I(OpI4CHktI{u, OTCTpaHyBa}Le Ha

npo6leuure Bo cr.rcreMr4Te r(or{ ce Bo

HaAJTeIKHOCT Ha OAAeneHVeTO 3a

uu$opuaruqKa no,qApura, nrH).

OAAENEHHE 3A IABHI,I HAEABKI,I

Bo 2023 ronuHa ce crpoBenesu 9 nocranru sa jannn

Ha6arru o,4 r(or4 8 jaouu ua6arrcpr ce peaJrr.r3r,rpaHr4

ycnerrrHo, AoAeKa eAHa janua Ha6asKa 6eure

IIOH}.IIIITEHA.

PEAJII43I4PAHI,T IABHI,I HABABKT4 HA
ATE HUI,IIA 3A JI EKO BI4 U MEil}.IUT,IH CKH

CPEACTBA 3 A 2023 rOIr4HA
Peanusrpann ianHn Ha6anrcn Bo reKor lr.a2023

fo,qHHa ce cne,4HHTe:

Agjencis6 sE Barnave dhe

Pajisjeve Mjek6sore dhe

5.mb€shtetje tE pErditshme p6rdorimi

per p6rdoruesit e jashtEm qe

shfrytEzojn6 sistemet e

sipdrpermendura (keshillimi i
p6rdoruesve tE jasht6m, zgjidhia e

problemeve nd sistemet nd

kompetenc6 te njesise p6r

mbeshtetje informatike, etj.).

N]ESIA E PROKURIMIEVE PUBLIKE

Ne vitin 2023 jane realizuar 6 procedura te
prokurimit public prej t6 cilave 8 prokurime publike
jan6 realizuar me sukses, nd€rsa njd prokurim
public 6shte anuluar.

PROKURIMET E REALIZUARA PUBLIKE TE

AG]ENCISE SE BARNAVE DHE PAIIS]EVE
M]EKESORE PER VITIN 2023

Prokurimet e realizuara publike giate vitit 2023

ian€ si mE posht6:

ECIH 6p. Ha

OrJIAC

SEPP nr.i

shp.

Ilpegrrrer Ha AoroBopor sa janHa

na6asKa

Ldnde e kontratds sE prokurimit
publik

,{aryu ua

,qotoBopoT

Data e

kontratds

Bpe4uocr ua

cKnyrreH ,4oroBop

co [[B (geHapra)

Vlera e kontrat6s

sd lidhur me

TVSH(denare)

Bu4 ua [ocrarrKa

Lloji i procedur6s

1. 2. 3. 4. 5.

I It/tACA r. IO f O BOPL4 3 A I ABHU HAEAB I{A HA CTO nr4

I{LASA I.I(ONTRATA PER PROKURIME PUBLII(E TE MALLRAVE

95fr1/2923 Cepnucuparre rr ogplr(yBarbe Ha

cryxt6exure MoropHr{ Bo3t4lra Ha

Areuqujara sa Jrer(oBr4 r,r

M e,q urIr4HCr(H cp e ACTBa

Servisimi dhe mirembajtja e

mieteve mtorike t€ Agiencise sd

22.05.2023 708.000,00 Ha6anrz oA Mana

BpeAHOCT

Prokurim me vlerd
t€ vogel
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Barnave dhe Paiisieve Miek6sore

0987412023 Ha6asna Ha ropl4Bo 3a MoropHI{

B03r{Jra co 6esrorosHHCI(o

nlariarre Ha 6eHsLIHcltl{ nyMIII,I

Furnizimi i karburantit per mjetet
motorike me pagese jo td gatshme

nd pompat e benzin6s

23.06.2023 1.200.000,00 IloegHocraoeua
oTBOpeHa

nocTanl(a

Procedur6 e

thjeshtesuar e

hapur

1694612023

Ha6asKa Ha Bropo-reHepaI{HCIII4

TI\14 nnxulvff opt4 s a n orp e 6 ure
Ha naqrreHrrare npr J3Y
Yuurepsurercr(a r(rrrHrrna 3a

xeMarororr{ja - Crconje

Prokurimi i inhibitor6ve TI(l te
gjenerat€s se dyte per nevojat e

pacientrEve nE ISHP I(liniken
Universitare tE Hematoloqiise

19,012.2023 7.968.576,00

8.1,43.632,00

Ornopeua
nocTanl(a
Procedure e hapur

II I{/IACA II. ,4O|OBOPI4 3A IABHI4 HAEABI(I4 HA yCIIvfI4

I{LASA II. KONTRATA PER PROI(URIME PUBLIIG TE SHERBIMEVE

ECIH 6p. sa

OTIAC

SEPP nr.i

shp.

llpe4r',rer Ha AoroBopor sa janua

Ha6asKa

Lend€ e kontrat6s se prokurimit

publik

,{aryn Ha

AOrOBopor

Data e

kontrates

Bpegnocr ua

cKnyrreH AoroBop

co flflB (genapr.r)

Vlera e kontrates

sd lidhur me

TVSH(denare)

Bug na nocranr(a

Lloji i procedurds

0718812023 OcuryptrrerHI,I ycnyrr{

Sh0rbimet e sigurimit
18.05.2023 22.462,00

49.958,00

67.920,00

10.000,00

Ha6annu oA Mana

Bpe,qHocT

Prokurime me

vlerd tE vogel

969A5ru2a Cepnucupame I4 oAplI(yBalbe Ha

rurHMa ypeAI4

Servisimi dhe mirembaitja e

pajisjeve klimatike

09.06.2023 413.000,00 floeguocraneHa
oTBOpeHa rrocranl(a
Procedurd e hapur
e thjesht6suar

06931/2023

0-B_7"0312023

Ha6asKa Ha I(aHueJIapucKLI

norpoIIIeH uarepujal
Furnizim I materialit harxhues
p6r zyrE

Ycnyrv sa Mo6urHa
renecf onraj a, $raltcna
rerecbonnia I4 HHTepHer

72.06.2023

23.06.2023

255.611.,00

2.360.000,00

IloeguocraneHa
oTBOpeHa nocTarII(a

Procedure e hapur
e thjesht6suar

floegHocraneua
orBopeHa nocranKa
Procedurd e hapur
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KoHeKru{ia 3a nepr4oA o,q 2

ro,4IrHI4

Sherbime pEr telefoni celulare,
telefoni fikse dhe lidhje me

internet ne periudh6n prej dy

viteve

e thjesht6suar

1323512023 Ha6asKa Ha xprrr4eHCr(pr

norporneH uarepujar u

cpeACrBa sa gesrauclercqraja

Furnizim i materialit harxhues
higjienik pEr dezinfekci

05.09.2023 198.756,00 lloeguocraneua
oTBOpeHa IIocTa[Ka
Procedurd e hapur
e thjeshtdsuar

OAAENEHI,IE 3A qOBEqKH PECYPCH N]ESIA E BURIMEVE NIEREZORE

Bo 2023-ra roAr4Ha Arenqujara 3aroqHa Ne vitin 2023, Agjencina filloi procedurdn pOr

rrocrarrra 3a yHanpeAyBarbe Ha 4 avancimin e 4 n6punesve administrativ e cila
aAMr,rHr4crparuBHr.r cryx6euuqu roja saBprxr perfundoi ne vitin 2024.

so 2024-ra rogr,rHa.

Cnponege ro4r4rrrHo oueHyBarLe na eSexror Ha Realizoi notimin vjetor te efektivitetit te
a4MuHr4crparuBHlrre cnylK6eHr,rqr Bo ndpundsve administrativ nE Agienci.
AreHqujara.

Ha agMr4Hr,rcrparr4BHr,rre cnyx<6euu4w Bo N6pundsve administrativ te Agjencise u

Arenqajara r,rM ce oBo3Molnu rpr4cycrBo r4 mund6soi prezencd dhe pjesdmarrje nd
yqecrBo na o6yxu Bo Aplr(aBara r4 Ha,qBop o[ trajnime nE vendin ton€ dhe jashte shtetit.

AplKaBaTa.

Bo reK Ha 2023 rogr4Ha KoHrr4HyrrpaHo e Gfate vitit 2023 nE mdnyrd tE vazhdueshme u
ogroBopeHo Ha Baparrara 3a cro6ogeu eshte pergjigjur Kdrkesave p6r qasje tE lir6 nO

rpr,rcrarr 4o uucfopua\w og janeH r(apar(rep. informata me karakter publik

ocrAHATr4 AKTI4BHOCTI,I BO 2023lOiltLHA AKTIVITETE TE TIERA NE VITIN 2023Tf,
HA A|EHUI4IATA 3A JIEKOBT{ H AG]ENCISE SE BARNAVE DHE PAIISIEVE

METI4IIHHCKH CPEACTBA M]EKESORE
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1. O4pxynarre Ha cI,ICTeMor 3a KBaJrI,ITer

Turrlor 3a r(BaJrHTer ro coql,IHyBaar Aen oA

apa6oreur,rre ro Cerropor sa un$oprtaqur,r 3a

/rer(oBr{ r4 MeAr4rIr4HCr(pr cpe,qcTBa,

Cnre nporleAypl.,I 14 AoI{yMeHrH Bo paMKpI Ha

cr4creMor 3a KBarII4Ter ce o6janeH[I Bo 3aeAHHtIKH

$ongep :a nogo6pa AocrafiHocr Ha cl4re npa6oreuu

L{enra ua Arenqujara e rpeKy BocnocraByBa}be Ha

oAplrur4B cr4creM 3a I(BaJII4Ter o6es6egyBabe Ha

gonep6ara Ha Haur{Te KJIIzeHTI4, npa6oreHla KaKo I,I

cr.rTe ,qpyrr4 sacerHaTl{ cTpaHH Bo 3ApaBCTBeHI4OT

cer{Top, 3roneMyBa}be Ha et}uracuocra Ha

Arenqrajara, noro.IleMa rpaHcnapeHrHocr Bo

pa6oremero,yHlacpuquparre Ha rlocra[KI{Te
cofJracHo 3aAaAeHHTe 3aKoHCItI4 poltoBrr,

MeHaUl4parbe Ha pII3I'{qI{Te, nnaHl'Ipa}be Ha

Tporxor{r4re v co3AaBarbe Ha noKparol( ql{Knyc Ha

H3BprrryBalrre Ha aI(TI,IBHOCTI{Te npeKy eCfUracna
ynorpe6a Ha pecypcu, nogo6peHll, AocneIHI4 I4

npeABVInr4Brr pe3ynrarll, KaKo vt nogo6po
MeHarJr4parbe co qoBeqKI{Te pecypcH vt HI4BHa

r(oHrr{Hyrzp ana e gyral4uj a.

2. 3aron sa JreKoB[Te

I4srorseH e npeAnor 3arou 3a JIeI(oBlITe o,q crpaHa

Ha pa6oruara rpyna roia ja corlnHyBaa

npercraBHr4rlu oA Areuqujara 3a JIeI(oBI{ vt

MeAuqr4HCr(pI cpeACTBa, Mzucreprcnoro 3a

3ApaBCTBo, eKC[eprI,I oA OapuaqenrcK]Ior
cf anynrer r(aKo H ogl4ucruryror 3a [peAKnI,IHI,IqKa

u nrr,rHuqr(a Saprvraro toruia. llplr cnojara pa6ora

oBaa rpyna rr4 3eMalue Bo npeABr{A I4 npeAno3l4Te

AOCTaBeHr,r oA crpaHa Ha pa3nl4r{Hl',I 3acerHaTI,I

crpaHr,r. Ilpegaor 3al(oHor e AocraBeH Ao
MlrHlrcreprcBoTo 3a 3ApaBCTBO 3a nOHaraMoIIrHO

nocranyBalbe.

3. Mefynapo4ua copa6orra sa2023 ro/II,IHa

Mefyuapognara copa6orra e HMIIepaTHB Ha

AreHqujara 3a JIeI(oBH I,I Me,qIzI{HHCI(I4 cpeAcrBa }I

Bo raa Hacora ce cnpoBeAyBa nocroiaua

1. Mir6mbaitia e sistemit te cil€sis€

Ekipi per cilesi e perb€jne nje pjese e tE pun6suarve

nd Sektorin e informacioneve p6r barnat dhe
pajisjet mjekesore
T€ gjitha procedurat dhe dokumentet n€ kuaddr te
sistemit per cilesi jan6 td publikuara n€ follderin e

perbashk6t pdr qasje md td lehte nga te giithe te
pundsuarit

Qdllimi i Agjencise 6sht6 p6rmes krijimit tE nj€

sistemi te qendrueshem t€ cil€sis€ td sigurojd
besueshmdri pdr klientdt tan6, punonj€sit si dhe t€
gjitha pal6t tjera te interesuara nd sektorin
sh€ndetdsor, rritje te efikasitetit t€ Agjencise,
transparencd mE e madhe nd funksionim,
unifikimin e procedurave sipas afateve te
percaktuara ligjore, menaxhimin e rreziqeve,
planifikimin e kostove dhe krijimin e njd cikli mE td
shkurter te kryerjes sE aktiviteteve p€rmes

perdorimit efikas te burimeve, rezultateve te
ptirmir6suara, te q6ndrueshme dhe te
parashikueshme, si dhe menaxhimin mE tE mir6 tE

burimeve njeriizore dhe edukimin e tyre tE

vazhdueshdm.

2. Ligii p6r barnat

Eshte pergatitur propozim Ligj p6r barnat nga ana e

grupit te punes td cilin e perbdnin p6rfaqdsues nga

Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve Mjek6sore,

Ministria e Shendetesisd, eksperte t€ Fakultetit t6
Farmacise si dhe nga Instituti i Farmakologjise
Paraklinike dhe ltlinike. Giate pun6s se tij, ky grup
mori parasysh edhe propozimet e paraqitura nga
pale te interesuara tE ndryshme. I(y projektligj i
eshte dordzuar Ministrise se Sh6ndetdsise per

veprime te meteime.

3. Bashk6punimi nderkombetar p6r vitin 2023

Bashk6punimi nddrkombetar dshte imperativ pdr

Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve Mjek6sore dhe nd

k6td drejtim realizohet nj€ komunikim intensiv me
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r,rHreH3r4BHa r(oMyHr4Kar{r4ia co Areuqr.rure 3a

Jrer(oBr{ r,r MeAr.{r{r4HCnr4 cpeAcrBa oA perHoHoT I,I oA

Enpona co qen pa3MeHa Ha r{cnycrBa, egynaquja u
sgo6unarre Ha [aprHepra no Hejsuuuor pasnoj z
HanpegoK.

Pearusr,rp auu ar(THBHocrr4 :

3.1 Bo paMrr.re Ha I4llA 2 nporpauara roj I{MaIIre 3a

qen na npuAoHece Bo r4HTerpaqujata Ha ceraIIIHIare

seu j u- rau gr4AarI(I,I n noreuqujarlHu I{aHAI,IAarH Bo

perynaropHr,rre cr,ICTeMH Ha Enponcrara yHIaja

npercy npu6auxynabe Ha yqecHplllure co Acquis
Communautaire so o6racra Ha perynaruBara 3a

Jrer(oBr,r, Areuqujara 3a JreKoBr4 14 Menr4qHHCItu

cpe,4crBa yr{ecrByBaure Ha Br4pryeanu o6yIuE naxo

u o6yt<u co $usuvuo rpr4cycrBo opraHl{sl4paHlr oA

crpaHa ua Eoponcrcara areHrluja 3a ,IeI(oBI4 co

ceArarrrre no Aucrepgaur, Xoranguja.

Bo meceq Jyuu 2023 roAr.rHa ocyM npa6oreuu
yqecrByBaa Ha cneAHr4re ceMlrHap14:

-Bonegyrarre ua ICH Q12 (TexnuuKr,r t4 perynaropHl4

pa3MI{CJIyBatba sa ynpaByBaH,e Co }I(I4BoTHI'Ior

qr,rr{Jryc na $apuaqeBrcnnre npol.rsnogl.r)
-flpoqeura Ha reHepr{I(pl
-flponsno4ra 3a r,rHxanaquja: uu-rurpo
e(Br4BaJreHrHocr, PI( pr PD + Q&A npoueua ua

nponenaHTr,r

-6raorepaneBrcr(H npor,rsBonr4 : pasroj u
cpopnynaquja
- 4 e c[ e rrlr Ha I(Barlrrreor r.r orfl o Bprr(yBa]Le :,q eraJrH r{

npoqegypu r4 npar{rr,rr(r4 ua EY
-,[o6p u gucrpu6yruBHr4 nparrr{nu (D[II)
-[o6pn rpor{3BoAHu npar(rvnr,t (GMP)

Bo ueceq Hoeunpu urecr npa6oreHr{ oA

Arenqujara yqecrByBaa Ha cneAHr,rre ceMHHapH:

- Hosa perynarraBa Bo rgrHHLrqKr4Te vcflraryBa]ba
- GCP r,rHc[eKr{r,ru - npeureA H BoBeA

- Ynorpe6a Ha eJrer(TpoHcr(r4 rronarorlr4 sa

3ApaBCTBeHa 3aIrITI{Ta Ha nar{I4eHTpr BO

cf ap rrr aro nra rr,rJraH r-1a

- Ees6egnocr Ha JreKoBH raj noce6uu ronyJrarlr4r,I

(Aer{a, 6peueur.r }r(eHH v l\ovrrtr r4 [ocrapr,r araqa)

Agjencit€ e Barnave dhe Pajisjeve Miekdsore nga

rajoni dhe Evropa me q6llim shkdmbimin e

pdrvojave, edukimin dhe pdrvet€simin e partnereve

nd zhvillimin dhe p€rparimin e saj.

Aktivitetet e realizuara:

3.L. Agjencia e Barnave dhe Paiisjeve Mjek6sore
n6p6rmjet pdrfaqdsuesve te sai mori pjesd ne

m€nyrd aktive nE seancat e I{omisionit te
Ekspertdve per klasifikimin e barnave sipas

metodds s6l€shimit dhe t€ I(omisionit qd punon per

problematikdn e barnave te falsifikuara prane

I(dshillit te Evrop6s, Strasburg. Giithashtu mori
pjes€ edhe ne grupe tE ndryshme td punds td cilat nd

aspekte td ndryshme jand te lidhura me sektorin
farmaceutik dhe sh€ndetin publik.

Nd muajin qershor te vitit 2023 tete t€ punesuar

mor6n pjese nE seminaret e m€poshtme:

- Aplikimi i ICH Q12 (Mendimet teknike dhe

rregullatore per menaxhimin e ciklit te jetegjatesise

sE produkteve farmaceutike)
- Vleresimi i gjenerik6s
- Produkte pdr inhalim: ekuivalenc6 in-vitro, PI{ u
PD + Q&A ndryshim tE propelant6ve

- prodhime bioterapeutike: zhvillim dhe formulim

- defekte ne cilesi dhe t6rheqje: procedura dhe

praktika tE hollesishme tE BE-s€
- Praktika td mira td shp6rndarjes (BDP)

Praktika te mira prodhuese (GMT)

Ne muajin n€ntor gjashte te punesuar te Agiencise
mor6n pjese ne seminaret e m6poshtme:

- Rregullativa e re n€ provat klinike
-Inspektime GCP - I(ontroll dhe hyrje
- Pdrdorimi i te dhenave elektronike p6r mbrojtjen
sh€ndetdsore tE pacientdve nE farmakovigjilence

- Siguria e barnave tek popullata e veEante (femiiet,
grat€ shtat6zdna dhe gjidhdndset dhe personat e

moshuar)
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- Enanyaquja ua PBRER (nocranna PSUSA)

- Enaryarluja Ha ecfercrunHocra Ha Mepl(Irre 3a

MI4HI{MI,I3HPA}bC HA PI,I3I4I(OT

- YnpanynarLe co Henocrrrr Ha JreI(oBI,I

- I(orvrynurcaquja Bo perynarvBara 3a JIeI(oBI,I

(nuyvynajftra copa6oma co naqLIeHrH vI

3,qp aBCrBeHra pa6orHlaqu)

tr4uarcy Bo rer( Ha rlenara roAr4Ha (2023) oA crpaHa Ha

EMA ce oAplKyBane BupryenHla o6yru oA pa3nt{qHll

o6aacru Ha noJrero Ha ,IeKoBI4Te uITo ceraro 6eure

roJreM [pr4AoHec Bo yHaflpeAyBa]bero Ha 3Hae]baTa

H Berrrrr,rHr{Te Ha opa6oreuure no Areuqujara sa

Jrer(oBH r4 MeAI4I{I4HCnr4 Cpe,qCTBa.

3.2 AreHr.lnjara :a Jrer(oBI4 14 Me,quqLrHCI(I4 cpeAcrBa

[peKy cBoprTe [peTCTaBHplI{I4 aI(TI4BHO

yrrecrByBa[re Ha ce,4HI4III4Te Ha Ecnneprcnure
r{oMrzcrlrr rd roa 3a uacucpuraquja ua nel(oBlrre
cnopeA HaqrrHor Ha ra3AaBalle , Itouzcujara sa

$apuaqenrcKa rpur(a KaI(o h Itoruzcujara
roja pa6otu Ha npo6aeuarnltara Ha

cpanclrcpzryBaHl,I JIeI(oBvI npu Coser ua Enpona,

Crpa:6yp. Zcro ral(a yqecrByBalre H Bo

pa3nr4qHl,I pa6orHIa rpynu I(olr oA pa3nIaI{HI4

olnacru noBp3aHH CO Cf aprtraqeBTCI(I4OT CeI(TOp

lr januoro sgpanje.

- Vleresimi i PBRER (procedura PSUSA)
- Vleresimi dhe efektiviteti i masave per

minimizimin e rrezikut
- Menaxhimi me munges6n e barnave
- I(omunikimi nE rregullativ6n pdr barnat ( duke
perfshire bashk6punimin me pacientet dhe

punonjEsit shendetesor)

P€rndryshe, gjatd gjithe vitit (2023) nga EMA u
mbajt6n trajnime virtuale nga fusha tE ndryshme tE
fushes se barnave, gi6 qd sigurisht ishte nje

kontribut i madh nE p6rmirdsimin e niohurive dhe

aftesive te punoniesve nd Agjencia e Barnave dhe

Pajisjeve Mjek6sore.

3.2 Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve Mjek6sore
n6p6rmjet p6rfaq6suesve te saj mori pjese ne

mdnyr6 aktive nE seancat e Itomisionit te
Ekspertdve per klasifikimin e barnave sipas

mdnyr6s se leshimit dhe te I(omisionit qE punon
pdr problematikdn e barnave td falsifikuara
pran6 I(eshillit te Evrop6s, Strasburg.
Gjithashtu mori pjese edhe nd grupe te
ndryshme te punes tE cilat nE aspekte tE

ndryshme jane te lidhura me sektorin
farmaceutik dhe shendetin publik.

3.3 Arenquiara sa JIeI(oBI4 Ia MeAHIIIIHCI(I4 cpeAcrBa
yqecrByBarxe r4 Ha se6uuap opraHu3llpaHo oA

C3O Ha reMa oBo3Moll(yBalbe eAHaI(Ba

AOCTaTTHOCT Ha I4HOBaTI,IBHI'I JIeI(OBI,I 3a CI4Te

NAIIHCHTI,I

Areuqujara 3a neKoBI4 H MeAuqHHCItI4 cpeACTBa

peAoBHo yqecrByBalre Ha ne6IaHapure

opraHr43apuHl{ oA crpaHa C3O nou ce ogHecyBaa Ha

naugeur.rjara u 6ea noBp3aHI,I co s,4paBCTBeHI,Ior,

coqujamruor u eI(oHoMcI(I,Ior acIIeI(T IIITo raa ro
r{Marxe Bp3 HaceJIeHI,Iero.

3.3 Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve Mjekdsore
gjithashtu mori pjese nE ni6 webinar te
organizuar nga OBSH me temen e mund€simit
td disponueshmdrisd sE barabart6 tE barnave
inovative per te gjithe pacientet

Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve Mjek6sore ka
marr6 pjes6 rregullisht ne vebinaret e organizuara
nga OBSH-ja te cilat kishin te b€nin me pandemine

dhe ishin ne lidhje me aspektin social, shEndetdsor

dhe ekonomikkishin qe pandemia e kishte mbi
popullatEn

VI VI
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OI4HAHCI4CKA COCTO]6A HA ATEHIIHIATA G]ENDIA FINANCIARE E AGIENCISE SE

3AJIEKOBH BARNAVE

O 14 HAH C I4 C Ifl4 I43 BE IXTAI RAPORTI FINANCIAR

Bo rerc sa 2023 roAr,rHa Bo eAeH Hanpar 6eure Gjatd vitit 2023 nE nj6 rast 6shtd kryer nj6 ridedikim
crrpoBeAeHa npeHaMeHa Ha cpegcrBa cornacHo i mjeteve nE p6rputhje me detyrimet dhe planin

o6npcrure v r(oHeqHo ogo6peuur cfuuaucucnn financiar td miratuar perfundimisht per vitin 2023

nJraH 3a 2023 roguna a pacxoAr4 peaJrr,r3rapaHr4 Bo nd€rsa shpenzimet e realizuara nE vitin 2023 iane
2023 roguua ce rpr4r(axaHr,r Bo crreAHara Ta6ena Bo paraqitur n6 tabelen e meposhtme.

rer( Ha 2023 roguua r,rMarne eAHa npeHaMeHr4 Ha Gjate vitit 2023ka pasur nje ridedikim nE llogarind
cMerra 1900162391.60317 nopa4n noManr(y ogo6pen 1900162391,60317 per shkak tE buxhetit td pagave tE

6yqer 3a [rraru og norpe6uoro. miratuara me pak se sa kerkohet.

Byqercrca cMerKa 19 00t6239163114 Ll ogaria buxhetore 19 0 0L6239L63114

CrasKa
ZEri

Eyger sa2023
Buxheti pEr

2023

[]nan
Plani

Peaausupano
Relizuar

420
flarsz r4 AHeBHH pacxogr.r

Shpenzime ditore dhe rruge
3.200.000.00 3.200.000.00 2.18t.633.00

421

Itoruyuaruu ycnyru rpeelbe rpaHcnopr
Sherbime komunale, ngrohje dhe

transport
7.000.000.00 7.000.000.00 2.889.488.00

423
Mareplrja.rru u cr{reH vHBeHrap

Materiale dhe inventor i imet
20.000.000,00 20.000.000,00 5.942.308.00

424
IIonpanrca r4 TeKoBHo o,4plKyBalLe

Riparime dhe mir6mbaitie rriedh6se
10.000.000,00 10.000.000,00 5.389.898.00

425 ,(oronopnu ycnytv
Sherbime kontraktuale

31.000.000.00 29.000.000,00 21.298.923,00

426 Apyru rer(oBHr.r pacxoAra

Shdrbime t€ tiera rriedhdse
5.000.000,00 5.000.000,00 1.174.737,00

464 PasHu rpancc[epure
Transfere tE ndryshme

2.123.749,00 2.123.749,00 222.666.00

465
Irlcnaara lro ra3BpxrHa r{cnpaBa
Pagesa sipas dokumenteve te ekzekutimit

76.251,,00 76.251,,00 76.251.,00

480
I(ynynarse Ha onpeMa r,r MarrruHr4

Blerie e paiisieve dhe makinave
3.490.000,00 1..534.798,00 18.496.00

481.
lpage>nHr,r o6jerru
Obiekte ndertimore

510.000,00 510.000,00 0.00

485
Broxynarra u uecpuuaucr4cr(rr cpeACTBa

Investime nE miete iofinanciare
10.800.000,00 10.800.000,00 82.600,00

Brcvuno/Giithsei 93.200.000,00 89.244.798,00 39.277.000,00
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CauodunaHcuDarrKa c ria e vet6financimit 19001623917 87 14

Crasra
Lert

Eyqer sa2023
Buxheti p€r

2023

flaau
Plani

Peaar,renpano

Realizuar

420 Ilaruu r,r AHeBHI,I pacxoAl4

Shpenzime ditore dhe te rrugds
1.000.000,00 1.000.000,00 22.258,00

421 ItouynarHla ycnytv rpeeH,e L{ TpaHcnopr

Shdrbime komunale, ngrohja dhe

transporti
300.000,00 300.000,00 185.364,00

423 Mareplrjaru u cr4reH HHBeHrap

Materiale dhe inventar i im€t
300.000,00 300.000,00 6.891,00

424 Ilonpanra r,r rer(oBHo oAplr(yBaH,e

Riparime dhe mirmbaitie rriedhese
500.000,00 500.000,00 89.178.00

425 ,{oronopHr,r ycrrytpt
Sh6rbime kontraktuese

2.000.000,00 2.000.000,00 1,.327.331,.00

426 Apyru reKoBHr,I pacxoAH

Shpenzime te tiera rriedhese
300.000,00 300.000,00 159.984.00

464 PasHr rpaHctpepu
Transfere td ndryshme

600.000,00 600.000,00 0,00

480 I(ynynarre Ha orlpeMa I4 MaIIIHHII

Blerje e pajisjeve dhe makinave
3.000.000,00 3.000.000,00 1.339.00

Brynno/Giithsei 8.000.000,00 8.000.000,00 t.792345.00

Evuercna crvrerra/Llo-garia buxhetore 19001 623916031

Cranrca/Z€ri Eyqer za2o23
Buxheti pLr 2023

IInan
Plani

Peaauaupauo
Realizuar

40r Ocnonnu [naro
Paeat baz€

19.220.000,00 19.067.828,00 79.067.762,00

402 Ilpra4onecu sa coqujarHo
ocurypyBalLe
I(ompensimet pEr si.gurime sociale

7.656.000.00 7.397.640.00 7.397.636.00

404 Ha4orrrectoqz
I(ompensime

480.000,00 410.000,00 410.000,00

426 Apyru reI(oBHLr pacxoArl

Shpenzime te tiera rriedhese
100.000,00 50.385,00 17.936,00

Brynno/Giithsei 27.456.000.,00 26.925.853.,00 26.893.334,00

I{PEKTOP/U.D. DRE'TORI

tsfiKug'
9lronre-

spec..Ifrim Shabani
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