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Bone,q

AreHrlrajara 3a neI(oBI4 H MeAI4t-II4HCI(H cpeACrBa e

caMocroeH opraH Ha Ap)I(aBHaTa ynpaBa I,I e

HaA.rre)r(Ha 3a Bplxerbe Ha y[paBHI{Te pI cTpyqHI,ITe

pa6orr4 3a Jrer(oB}rre r4 MeAHI{HHCI(I4re cpeAcrBa. Co

Areuqniara par(oBoAr4 AI4peI(Top I(oi e I4MeHyBaH oA

crpaHa Ha Bra4ara Ha Peny6nura Cenepua

ManegoHraja, rcoj e oAroBopeH 3a 3aI(oHCl(oro,

crpyrrHoro ra ecf uxacuoro I43BpIxyBarLe Ha

pa6orure uro ce Bo HaAne)I(Hocr Ha Arenqujara.

Crcpareuuor Ha3HB Ha AreHqnjara sa .rIet(oBI4 H

MeAHTIHHCT(r4 cpeACrBa e MA/lME[.

Inperropor Ha Arenqujara uua 3aMeHI'II( Itoi ro
,rMeHyBa Bnagara Ha Peny6lrlna CenepHa

ManegoHnja.

Arenqrajara 3a Jrer(oB!{ H MeAI4IIHHCI(u cpeACTBa

cnojara pa6ora ja sacuona Ha nosette 3aI(oHI{ I4

rroA3at(oHCr(u anrr{ I(oH oA HI4B IIpoH3.[eryBaar I'l

TOa:

- 3arcou 3a .rIeKoBlITe I{ MeAI4qI4HCI(I4Te

cpeACrBa (,,Cnylt6en BecHuI( ua Peny6.nuxa

Manegonuja" 6p. 106 I 07, BB/10, 36 111,, 53 111,

136111, 11112, 147113, t64113, 271r4, 4311.4,

BB/15, 1s4lts, 22\lrs, 7116, 531t6, B3ltB,

ll3ll9 v 245lIB u ,,Clyx6eH BecHI,II( Ha

Peny6rnra CeaepHa ManegoHuj a" 6p. 28 I 21,

t22l2I n 60123),

- 3anoHor 3a I(oHrpona ua onoiun AporH H

ncHxorporIHH cyrICTaHIIuH (,,Clyrlt6eH

BecHur( Ha Peny6nulta MattegoHuja" 6p.

103/08, t24 I r0, 1.64 I 13, 14e I 15, 37 I 1.6, 53 I 1,6 u

1931r7) v

- 3arcou 3a 3npaBcrBeHara 3aurnra 43112,

1451r2, 87113, 164113, 39114, 43114,132114,

18811,4,1,0lls, 1s4115, 192l1s, 17 116, 37 11.6,

20119 n ,,Cnynt6eH BecHI'II( Ha Peny6lurca

CenepHa ManegoHr.rja" 6p. 107119, 153119,

180 I te, 275 I 19, 77 I 21, t50 I 22 u 236 I 22).

Hyrje

Agjencia e Barnave dhe Pajisieve Mjekesore 6shte

organ i pavarur i administratds shteterore dhe

6shtd pergiegjese pdr kryerjen e pundve

administrative dhe profesionale per barnat dhe

pajisiet mjekdsore. Me Agjencise udheheqe dreitor i

cili eshte i emeruar nga Qeveria e Republikds se

Maqedonisd se Veriut, i cili eshte pergjegjes per

kryerjen e puntlve ne menyrd ligjore, profesionale

dhe efikase qe jane nd kompetencd te Agjencise.

Emertimi i shkurte i Agjencise sd Barnave dhe

Paiisjeve Mjekdsore eshte MALMED

Drejtori i Agjencise lta nie ztlvendeis te cilin e

em6ron Qeveria e Republikes s€ Maqedonise sE

Veriut

Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve Miekdsore pundn

e vet e mbdshtet ne me shume ligie dhe akteve

ndnligjore qe rrjedhin prej tyre:

- Ligji per barnat dhe paf isiet miek6sore

("Gazeta Zyrtare e RePublikes se

Maqedonisd" nr. 106107, BB/10, 36111,, 53ll|,
136111, 11,112, 1,47113, 164113, 2711,4, 4311,4,

BBl15, 154115, 228115, 7116, 531t6, B3lr8,

lI3l1B dhe 245118) dhe "Gazeta Zyrtare e

Republikes sd Maqedonise sE Veriut" nr.

28 I 21, 122 I 2I dhe 60 I 23,

- Ligji per kontrollin e drogave narkotike dhe

substancave psikotropike ("Gazeta Zyrtare e

Republikes sd Maqedonis6" nr. 103/08,

124110, 1,64113, 14911s, 37116, s3116 dhe

793117) dhe

- Ligji per mbrojtje shendetesore 43112,

14s112, 87113, 164113, 39114, 43114, 132114,

18811,4, 101t5, 61.115, 15417s, t92115, t7116,

37116, 20119 dhe "Gazeta Zyrtare e

Republikes se Maqedonis6 sti Veriut", nr.

t}tlle, 1s3lte, 180119, 275119, 77121,, 1s0122



dhe236l22).

OcHosHlaor npaBeH al(r crropeA noj pa6orn - Ahti themelor juridik sipas te cilit punon Agjencia
Areuqniara 3a rIeI(oBI,I H MeAr4qHHCr(il cpeAcrBa e e Barnave dhe Pajisjeve Mjekesore eshte Ligji pgr
3aItoHor 3a .reKoBI4 I,t MeAr4r{r4Hcr(r4 cpeAcrsa. Co barnat dhe pajisjet mjekdsore. Me kete ligj
onoj 3altoH ce ypeAyBaar rrer(oBure a rregullohen barnat dhe pajisjet mjek6sore pgr
MeAI4III4HCI(I4re cpeACrBa 3a yrorpe6a no xyuauara perdorim nd mjekesin€ humane, l<ushtet dhe
MeAulII4Ha, ycnoBl,Ire I4 HaqI4Hor :a o6e:6egyBaH,e menyra p6r sigurimin e kualitetit te tyre, siguria
Ha HI4BHrIor I(BaJILIrer, 6e:6egnocr u ecfunacuocr, dhe efikasiteti, menyra dhe procedurat per
HarlHHor I4 nocranl(zre 3a HHBHo npoH3BoACrBo, prodhimin e tyre, ekzaminimi, vendosja n6 treg,
I'lcnI4ryBalLe, craBaHre Bo rpoMer, rlpoMer, tregtimi, formirni i Emimeve, kontrolli i kualitetit,
cf oprurnpan e Ha UeH14, I(oHrpona Ha r(Ba.rrHrer, reklamimi dhe mbikeqyrja inspektuese.
ornaCyBaH,e H pIHCIIeI(quCI(I4 HaA30p.

Hagleltuocru ua AreHqniara :a Jrer(oBH ra I(ompetencat e Agjencise se Barnave dhe pajisjeve
MeAHqr4HCr(u cpeAcrBa ce: Mjek€sore jane

1,. I43AaBalLe o4o6peuraja 3a npor43BoAcrBo 1. L6shimi i lef eve per proclhimin e

Ha ner(oBn; barnave;

2. H3AaBaHre ogo6peHraja 3a rpoI43BoACrBo 2. Leshimi i lejeve per prodhimin e

Ha MeAr4rJr,rHCr(r4 cpencrBa; pajisjeve mjek€sore;
3. I43AaBaH,e o4o6peHraja sa rrpoMer Ha 3. Leshimi i lejeve per tregti me shumice

ro.rleMo co reI(oBH ,I MeAr,rrIHHCr(H me barna dhe pajisje mjekdsore;
cpeACrBa;

4. HsAaBarLe ogo6peuuia 3a npoMer Ha 4. Leshimi i lejeve pdr tregti me pakic6 me
Marro co ,rer(oBr4 14 MeAHr{r,rHCr(H barna dlie pajisfe mjek6sore;
cpeACrBa;

4-a) a:ganarLe Ha o4o6peune sa rrpoMer Ha 4-a) Leshimi i lejeve p6r tregti per secil6n
cercoja cepnja Ha yBe3eH ner; seri te barit t6 importuar;
5. I'I3AaBaHre o4o6peullf a 3a craraH,e Ha 5. Leshimi i lejeve per venclosjen e barnave

nel(oBH Bo npoMer, ltat(o 14 rrpoMeHa, nd treg, si dhe nclryshimin, plotosimin
AononHyBarbe vilv o6Houa Ha ose p€rteritjen e leies;
o4o6peuuero;

6. o4o6pyaau,e 3a ornacyBalre 3a Jrer(oBrr u 6. lejimi p6r reklamimin e barnave dhe
MeAHr_lHHCr(H cpeAcrBa; pajisjeve mjekEsore;

7. BoAelLe Ha Perucrap 3a ,rer(oBH, 7. mbajtja e Ilegjistrit p6r barna, Regjistrit
Peracrap 3a rpaAI4IIHoHarIHr{ xep6aluu p6r barna tradicionale herbale,
neI(oBI4, Perucrap 3a xoMeolarcr(u Itegiistrit p6r barna homeopatihe,
-reI(oBH, Perncrap 3a rpaHr,rr{Hn Regiistrit per produkte kufitare dhe
rpol,I3BoAH u Perncrap 3a MeAHIIrrHCror Regjistrit e produkte mjekesore n6
cpeAcrBa ro Peny6lnxa Marce4oHuja; Republiken e Maqedonise;

B. BoAeHre na Perucrap Ha npor{3BoAr4renn B. mbajtja e I{egjistrit p6r prodhuesit e

Ha JIel(oBH u Perucrap Ha barnave dhe Regjistrit e prodhuesit e



[por.r3BoAHTenH Ha MeAHqHHCT(u

cpeACrBa no Peny6nura Maxegouuja;

9. BoAeH,e ua Perlrcrap ua cy6jel(rpl 3a

npoMer Ha rorreMo v Perucrap Ha

cy6jenru 3a rrpoMer Ha MaJro co reI(oBI{

H MeAHrIr4HCro.r cpeAcroa no Peny6rnra

Marce,qoHuja;

10. nsganame o4o6peuuja vfutu
H3BeCTyBaH,a 3a I(IIHHHTIKH I4C[]4TyBarba

HA /IEI(OBH;

10-a) no,4en,e Ha perl{crap 3a I(JrI4HI{t{r(14

r4cfrr,rTyBarLa;

11. n:ganan e o4o6peHuja ufvtu
lI3BeCTyBalLa 3a I(IIIHHqI(H HCIIIITyBaH,a

Ha MeAr4rtrr.rHCI(II CpeACTBa;

11-a) enanyaqnja ua oqeKyBaHara I(opI4cr Bo

oAHoc Ha noreuqujaHuor pH3HI( IIo

:4panjero Ha HCrnrraHI,ILII4re (goryuenr :a
npolleHa Ha nperl(JIHHI,IqI(aTa V

r(Jrr,r H prq Kara Ao r(yM eHraqlt j a co e naryaqu j a

Ha oAHocor r(opHCT-pH3raIt) :a rexor roj e

npeAMeT Ha r(.[IIHHqI(O HCTILITyBaBe

12. rasgasan e ogo6peuraja 3a yBo3, 3a

[apaneneH yBo3 v 3a norpe6ure 3a

I,I3BO3 HA IEI(OBI,I;

13. u:gauame ceprucpnnaru 3a

ycornaceHocr co HaqeJlara Ha go6pure

IIpar(cH;

14. zsganame ceprucfnr(arl,I 3a norpe6nre

3a H3BO3 Ha Jrer(OBI4Te I,I MeAHIII{HCI(I.ITe

cpeACrBa;

15. rcnacuclranaqnja Ha [poIz3BoAI,ITe I(aI(o

Irer(oBr.r HnH Me,4r4rlr4HCI(H CpeACTBa;

16. nocnocraByBaH)e H oApll(yBarbe cHCTeM

3a cf apvrarconlrruJlaHl1a v

M are p r,roBr,lrHn aH rI a;

16-a) rasrornyBarbe Ha roAhueH n:neurraj :a

npn janeunre Hecar(aHu peal(qnv Ha

Jrer(oBr{re no Peny6lura Mane4oHzja;

17. socnocraByBaH)e H oAp)I(yBaroe Ha 6a:a

pajisjeve mjekesore ne Republikdn e

Maqedonis6;

9. Mbajtja e Regjistrit tE subjekteve per

tregti me shumicd dhe Regjistrit te

subjekteve per tregti me pakice me

barna dhe pajisje mjekdsore ne

Republiken e Maqedonise;

10. leshimi i lejeve dhe/ose njoftimeve p€r

analiza klinike td barnave;

10-a) mbajtia e nje regjistri per analizat

klinike;

11. leshimi i lejeve dhe/ose njoftimeve pdr

analizat klinilte tE paiisjeve mjekesore;

11-a) evaluimi i perfitimit tE pritshdm ne

lidhje me rrezikun e mundshdm p6r

shendetin e tri testuarve (nje dokument p6r

vleresimin e dokumentacionit paraklinik

dhe klinik me nie evaluim te raportit
perfitim-rrezik) per barin qE eshte subjekt i

njd testimi hlinike

12. leshimi i lejeve pdr import, per import

paralel dhe per nevoja per eltsport te

barnave;

13. leshimi e certifll<atave td pdrputhshmeri

me parimet e praktikave tE mira;

14. leshimi i certifikatave pdr nevoiat e

eksportit tE barnave dhe pajisjeve

mjekdsore;

15. I(lasifikimi i prodhimeve si barna ose

pajisje mjekesore;

16. vendosja dhe mirembajtjen e sistemit

per farmakovigjilence dhe

materiovigjilence;

16-a) P€rpilimi i raportit vjetor per

reaksionet e raportuara te paddshiruara

nga barnat nE Republik6n e Maqedonisd

17. vendosja dhe mirdmbajtja e baz6s se td



Ha no,qaror-llr corracHo co olpen6r4re oA

oBoj 3ar(oH;

18. uucnexqncKn HaA3op HaA ner(oBr4re 14

MeA[r rlHHCr{HTe CpeACrBa;

19. nHcrrerlu4cr(H Hag3op ua cy6jenru :a
npor43BoACTBO, npOMeT rra roJreMo v

rrpoMeT Ha Mano;

20. aKrrEsHocru Ha o6e:6e4yrame Ha

r(oHTpona Ha r(Barrr4TeToT Ha ,Ier(oBHTe h

Ha MeA14qHHCr(trTe CpeACTBa;

21. cnpone4yaa Mepr(z 3a cne,qerbe Ha

noTporuyBaqr(aTa Ha .rIet(oB]r;

22. ia npoutoBr4pa paqr4oHanHara ynorpe6a

Ha Jrer(oBrrTe H MeAr4r,u4HCr(UTe CpeACTBa;

23. nHrerpaqraja ro uefyHapogHara Mpelt(a

Ha rancpopruraqu u 3a rrer(oBuTe kI

MeAr4rIH HCr(r4Te Cpe,qCTBa;

23-a) ru aHanr43r,rpa r4 or{eHyBa cnrypHocra

H Hecar(aHr4re e$erru Bp3 r4crrrzraHr4rlrzTe

BO I{.IIr4H Hqt(I,ITe r4CrII,ITyBa H,a,

23-6) Bprxn r4Hcner(qr{cr(r4 }{aA3op HaA

ItrI4HI4rlI(HTe I4CnpITyBaH,a, HecaI(aHI,ITe

geicrna H HeLrc[paBHocra Ha ner(or;

23-s) rr4 aHanr43r4pa H orIeHyBa

cf apnanoercoHoMCr(r4re noAaroqH rroBp3aHH

CO .rIEI(OBHTC;

23-r) cnpoBeAyBa HrHa rrocraflr(a 3a

rroBner(yBalbe Ha foToB Jrer( u MeAHUr.rHCr(O

cpeACrBo oA npoMeT;

23-p) nnaanpa rr crrpoBeAyBa ar(THBHocrr,r Bo

IOMeHOT Ha Cr,rCTeMaTCI(a r(o[{Tpona Ha

,IEI(OBI,I;

23-i) uspa6oryna u ny6nw<ysa crllyr{Hra

ny6rurtaqaH noBp3aHH co HaAnelr(Hocrr4Te

Ha Areuqujara u

24. spruu Apyrr4 pa6oru Bo Bpcr(a co

,rer(oBHTe v MeAVr\VHCr(uTe CpeACrBa Bo

cor.rracHocr co onoj 3ar(oH.

dh6nave ne pdrputhje me clispozitat e

ketij ligji;
18. mbikeqyrja inspektuese ndaj barnave

dhe palisjeve mjek€sore;

19. mbikeqyrjen inspektuese ndaj

subjekteve pdr prodhimin, shitjen me

shumic,S dhe shitjen me pakice;

20. aktivitetet pdr sigurimin e ltontrollit t6

kualitetit te barnave dhe te pajisjeve

mjekesore;

21. zbaton masat per monitorimin e

konsumit tE barnave;

22. promovon pdrdorimin racional te

barnave dhe pajisjeve mjek6sore;

23. integrimi nE rrjetin nderkombetar t6

informacionit per barnat dhe paf isjet
mjekdsore dhe

23-a)analizon dhe vler6son sigurind dhe

efelttet e padeshirueshme mbi subjektet q6

testohen ne testimet klinike;
23-b) kryen mbik€qyrje inspektuese mbi

testimet klinike, efektet anesore te
padeshirueshme dhe mosfunksionimi i barit
23-v) analizon dhe vlereson te dhEnat

farmakoekonomike ne lidhje me barnat;

23-g) zbaton proceduren emergjente per

terheqien nga tregu td barit te gatshdm dhe

pajisies mjekesore;

23-d) planifikon dhe zbaton aktivitete ne

fushdn e kontrollit sistematik te barnave

dhe

23 Sil perpunon dhe publikon botime
profesionale qd kantj te bejne me

kompetencat e Agjencise dhe

24. kryen pune t€ tjera ne liclhje me barnat

dhe pajisjet mjekdsore nd perputhje me

kete ligj.



Opranusaq[cKa nocraBeHocr / Vendosia organizative:



P EAJI I43I4 PAH 14 AKTI4B H O C TI4
HA A|EHUUI AT A 3A /IEKOBU t MEilVLTIHCKI4

CPEACTBA 3A2022 |OAHHA

I

CEKTOP 3A TIPOIIEHKA HA
IOKyMEHTATIT4IATA 14 CTABATbE BO

rrPo MET HA JI EKO B t4 Vr MEilt4tII4H CKI4
CPEACTBA

1.1. flocranrcu 3a

o6uona u [poMeHa
neK Bo [poMeT

CouacHo yrBpAeHr4re 3AI(OHCI(14

Ha,q.[e]r(Hocru Areuqujara 3a Jrer(oBrr vt

MeAI{IIHHCI(H CpeACTBa e OIIoBopHa 3a u3AaBaH,e Ha

o,qo6peHr,ria 3a craBarr,e Ha rrer(oBrr Bo rrpoMer, I(ar(o
14 rrpoMeHa (napnjaquja), gononuynarbe rr.rr4 o6uora
ua o4o6peuuero.

Bo rertor na2022 roAr4Ha ce noAl{eceun nrcynuo 468
6apau,a, 14 roa: 332 6apan,a 3a go6aaarte r{a

o4o6peune 3a craBarbe Ha Jrer( ro nponer, 117

6aparra 3a o6HoBa Ha ogo6penr4e 3a craBaH,e Ha Jrer(

Bo rrpoMer ra 19 6apama 3a npeHoc ua ogo6peHue
(rpa$urc 6p.1).

Bo renor na 2022 roAuHa r43AaAeHH ce nnynuo 329
ogo6peHraja 3a craBaFbe Ha Jrer( Bo npoMer uroa,216
ogo6peuraja sa go6vrarre Ha ogo6peHlre 3a craBarr,e
Ha rrer( Bo rrpoMer, 112 ogo6peHuja sa o6Hosa Ha

ogo6peHue 3a craBarLe Ha rrer( Bo rrpoMer rra neire
HaArpaAeHa 4onyueuraqvrja, 1 ogo6peurze 3a

HaArpaAyBaH,e Ha Aor(yMeHTaqrajara 3a craBarrre Ha

.rrer( Bo rrpoMer ra 10 ogo6peHvrja sa npel{oc (rpacfrart

6p 2)

AI(TIVITETET E REALIZUARA
TE AGIENSISE SE BARNAVE DHE PAIISIEVE

MIEKESORE PER VtTrN 2022

I

SEKTORI I VLERESIMITTE
DOI(UMENTACIONIT PER VENDOSIEN E

BARNAVE DHE PA'ISIEVE MIEKESORE I{E

QARKULLIM

1. Ni€sia e barnave humane

Ne perputhje me kompetencat e percaktuara
ligjore, Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve Mlehesore
6sht€ pergjegjese per ldshimin e lejeve per
vendosjen e barnave n€ treg, si dhe ndryshimin
(variacionin), plotesimin ose p€rteritf en e lejeve.

Gjate vitit 2022 jane parashtruar gjithsej 468
k6rkesa, pdrltatesisht: 332 kdrkesa per marrjen e

lejeve pdr vendosjen e nje bari nE treg, 117 kerkesa
per pdrteritjen td lejeve pdr vendosjen e ni6 bari ne
treg dhe 19 kdrkesa per transferim te leleve (grafiku
nr. i).

Gfate vitit 2022 jane dhene gjithsej 329 leie per
vendosjen e nje bari ne treg, p€rkatdsisht 216 leje
per marrjen e lejeve per vendosjen e nje bari ne treg,
112 leje p€,r pdretritjen e lejeve per vendosjen e nj6
bari nd treg per dokumentacionin tashme te
permiresuar, 1 leje per p6rditesimin e

dokumentacionit pdr vendosjen ne treg te nj6 bari
dhe 10 leje per transferim (grafiku nr. 2).

1. O4genenue 3a xyMaHlureKoBu

Ao6rBarbe Ha ogo6peuue, 1.1) Procedurat p6r marrien e leies, p€rtdritien
Ha o4o6penr{e 3a craBarbe Ha dhe ndryshimin e leies p6r vendosien e niE bari

ne treg

7
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tia6r*ura 3'i) /.tro$riti"t$re ua o/lo$l)(:rnx(t 3a

claBfirhe lla .fi${ $o f!po8r1e1 {perr,rcrpaquja no

rp* ni:r) - 332

Bxyneu Spoj Na iilrlt4ilrrp;ir.rH 6apar,a ''ra

,q*Sxe*ure ua o.r1o6pct*ro 3a cr;rla*he ila /leK

n* npomer - 4S8

fpa$ur 6p.l /Grafiku nr.1

1.2. Ogpxauu ceAHr,rrIH Ha Kouucniara:a JIeKoBH

3a xyMaHa ynorpe6a u pa3rne4auu 6aparra

Bo renor sa 2022 roAI,IHa oApu(aHLI ce 13 cegunqn
ua I(orvrzcujara 3a rrer(oBrr 3a xyMaHa ynorpe6a u Ha

r4crara ce pa3rne.qaHl4 BI(yIIHo 439 6apau,a (427

6aparra annnur4paHpr Bo eJrer(TpoHCI(Hor cHCTeM H

12 6aparra so hard copy Bep3l4la), npn uro ce

r43AaAeHH 21,6 perueunja sa 4o6nnau,e Ha

o,qo6penue 3a craBaH,e Ha ,IeK Bo rlpoMer
(perucrpaquja no npn nar), 112 peruenuja :a o6uona

Ha o4o6peHne u 1 peueuue 3a HaArpag6a ua

gonyueuraquja.

1.2) Mbajtja e mbledhjeve tE Komisionit p6r barna
p6r p€rdorim human dhe kErkesat e shqyrtuara

Gjate vitit 2022 jand mbajtur 13 mbledhje td

I(omisionit per barna per perdorim human dhe iane
shqyrtuar gjithsej 439 kerkesa (427 kdrkesa td
aplikuara n€ sistemin elektronik dhe 12 kerkesa ne

versionin hard copy), giate te cilave jand ldshuar 216

Aktvendime p€r marjen e lejeve per vendosjen nti

treg td nie ilaEi (regjistrimi per herd te pare), 112

Aktvendime per pdrteritien e lejeve dhe 1

Aktvendim pdr pErditesimin e dokumentacionit.
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1.3. Bapujaquu
Bo renor Ha 2022 roAr,rHa ce rroAHeceHr,r Br(ynHo
2523 6aparra 3a oAo6pyBaH,e Ha rrpoMeHn Ha

oAo6peHr4jara 3a craBaH,e Ha .rrer( Bo rrpoMer
(naprajaqrara), a r4s,qaAeHr{ ce Br(yrrHo 2853
oAo6peHr,ria 3a npoMeHa Ha AoKyMeHraUr4ja Ha

roroB rrer( (rpacf ran 6p.1. r.r rpacf mn 6p. 2).

llogneceur.r ce 19 6apalr,a 3a npeHoc Ha

ogo6peHrae, a oAo6peHr,r ce Br(yrrHo 10

6apau,a 3a rrpeHoc Ha oAo6pel{r4e (rpadlr4K

6p 1)

Llsgagenu ce 164 ogo6peuraja 3a yrrr4c Bo

Perncrap Ha rpaHr4rrHH npor,r3BoA14.

tr4:ga4eHa ce 767 H3BecryBaH,a 3a

rcracncpunaqaja Ha npor43Bon14.

CHre anrrasHocrr4 L.t rroAaror-lr4 r(ou ce c[poBeAyBaar
BO OBr,re IIOCTaIr(14 peAoB]ro ce IIo[orrHyBaaT r{

a)Kypr.rpaar Bo cooABerHara 6asa Ha ner(oB14.

1.3) Variacionet
Gjate vitit 2022 jane parashtruar gjithsej 2523

kdrkesa per miratimin e ndryshimeve td lejeve p6r
vendosien ne treg te nje bari (variacione) dhe jane
lEshuar gjithsej 2853 leje pdr ndryshime ne
dokumentacionin e nje ilaqi te gatshEm (grafiku nr.
1 dhe grafiku nr. 2) .

- ]ane dordzuar 19 k€rkesa p6r transferimin e lejeve
dhe jane miratuar gjithsei 10 kdrkesa per transfer te
lejeve (grafiku nr. 1).

- JanE l6shuar 164leje per regjistrim ne Regjistrin e

produkteve kufitare.
- ]ane leshuar 167 njoftime per klasifikimin e

produkteve.

Te gjitha aktivitetet dhe te dhenat qe kryhen ne
heto procedura plotesohen dhe perditEsohen
rregullisht nd baz6n e duhur t€ te dhenave t0
barnave.



h3AaAeHh oAo6peHhja 3a npoMeHa Ha AoKyMeHraqhja Ha roroa 
^eRBo2OZZ 

roA. - 2853

VtsAaAeHt/. o4o6pexrja 3a npoMeHa Ha AoKyMeHraLl[ja ua roroe aex Bo 202t roA. - 2393

l43AaAeHh oAo6peHraja 3a npoMeHa Ha AoKyMeHraLl,r4ja na roroe neK Bo 2020 ro4. - 2185

vtsAaAeBV O4O6peXr4ja aa 4O6raaroe Ha o4o6perne 3a cTaBaR,e Ha .neK Bo nporuler (perncrpaqr,rja

no npB nar) Bo 7022 toA. - 21.6

ylrs1aAe+V o4o6peHr.ja:a 4o6roarue Ha o4o6penre 3a craBarue Ha.neK Bo nporvrer (perrcrpaqnja
no npe nar) eo 2021 ro4. - 313

Vzpageau o4o6peurja :a go6uaarce ua o4o6peHre 3a craBaFbe lta ,fleK Bo npomer (perrcrpaqrja
no npa nar) Bo 2020 roA. - L16

fpaSur 6p.3 (rounapaq{a roMefy 2O20 r.,2021r.u2022fl /
Grafiku nr 3 (krahas imi nd6 rm iet v -2020, y.202L dhe v .2022)

Co fpacfran 6p. 3 e HanpaBeHa r(oMrrapallr4ja Ha

H3,qaAeHr4 OAO6peHraja 3a craBaH,e Ha neI( Bo

rrpoMer, r(ar(o u Bapr4 jarIHH Bo 2020'u ,2021u^ 14 2022t'o

roAlrHa rrpH rxro Molr(e Aa ce 3a6ener(I4

cTaTI4CTr,{qr(r4 3HaqajHa pa3nr{Ka Ha H3AaAeH14

oAo6peHr4ia 3a craBalbe Ha JIen Bo npoMer
(perracrpaqraja no npn rar) Bo 2020 roguua - 116

peueHHia, Bo 2027 roAHHa - 313 perueHl4ja H Bo

cnope46a co2022 roAr4Ha - 216 peureHlzja, rcatto u Ha

Br(yrrHr4or 6poj Ha r43AaAeHr4 perueHraja 3a cTallaHre

Ha.[en Bo npoMeT.

1.4. llocranKrl 3a Ao6HBabe Ha oAo6peHre 3a

CIIpOBeAyBaE,e Ha KIUHHTIKO rlcflllTyBalr,e VIV
[pHjaBa Ha [poMeHI,I Ha o,qo6peHo Kn]IHLItrKo

HCrII,ITyBarr,e

Me Grafikun nr. 3, eshte bere krahasimi i leieve tE

ldshuara pdr vendosjen e nje bari n6 treg, si dhe

variacioneve nE vitet 2020,2021dhe2022, ku mund

te verehet ni6 ndryshim statistikisht i rendesishem
nd lejet e leshuara per vendosjen e ni6 bari ne treg
(regjistrimi pdr here te pare) ne vitin 2020 ' 116

Aktvendime, ne vitin 2021 - 313 Aktvendime dhe

krahasuar me 2022 - 216 Aktvendime, si dhe nE

numrin total te Aktvendimeve t6 ldshuara p€r

vendosjen ne treg te nje bari.

1.4. Procedurat per marrien e leieve pEr zbatimin
e testimit klinik ose raportimin e ndryshimeve
nE nj6 testimi tE miratuar klinik

Ligiit per barnat dheCouacHo qren 5 o4 3anouor 3a .rreI(oBH H Ne pajtim me nenin 5 tE
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MeAr{rlHHCr(H CpeACTBa BO HaAJre}r(HOCT Ha

Arenqrzjara cnaf a lr r43AaBaH,e ogo6penuja 3a

ornoqHyaHre vfunu v3BecryBaH)a 3a r(rrnHr,rqr(H

ucnl,{TyBa}La Ha IIeI(oBH, BOAeH,e Ha peft4cTap 3a

nIIrlHLlqr(U r4CnI'ITyBalr,a, r,r3AaBarLe ogo6peuuja
nf unu r,rsBecryBaHra 3a r(rn4Hr{qKr4 r,{clr,rryBaH,a Ha

MeAHr{r,rHCr(H CpeACTBa, Bprue}be aHarrr,r3a Ll

orleHyBaH,e Ha cr4rypHocra r{ Hecar(aHnTe ecferru
Bp3 r,rc rrHTaHrrrlr,rTe Bo nrrr4H ur{ r(IaTe rrcn r,rTyB a}r,a z
BprxeH,e Ha prHcrrer(qr4cr(r4 HaA3op Han r(Jrr,rHHqr(lrre

L4Cnr,rTyBaH,a, Hecar(aHHre gejcrna H HeHCnpaBHocTa

HA IIEITOT.

Bo renor aa 2022 roAr4Ha oAp)r(aHr4 ce 13 cegnnqa
Ha Itolrracujara 3a r(rrHHHqr(H HCrrHTyBarla Ha

J'rer(oBH ,{ MeAHTIHHCT(r4 CpeACTBa Ha r(OU Ce

pa3rneAaHH Br(yrrHo 243 npegmerr,r, r,r3BecryBalrra 3a

r(rr,rHr4qr(H HCnI,ITyBaH,a n npujanr4 3a Hecar(aHH

HacraHr4 t(on ce cnyqvne Bo rer(or ua ogo6peHa
r(rrr4Hr,rqr(a cry,qraja. llpegnrer Ha pa3rneAyBaH,e Ha

Itorvuacujara 6raro ogo6pyBaHre ua 11 6apaH,a 3a

oTnoqHyBanre Ha ItrIuHHqI(o UCIIHTyBaBe.

CouacHo qrreH 62 oA 3arouor 3a .[er(oBr4 pr

MeAHr{HHCr(r4 cpeACrBa, Itouucl,rjara 3a or-[eHyBaH,e

Ha ycnoBr4Te sa go6pa KrHHr,iqKa npar(ca Bo rer(or
ua 2022 ro,qr,rHa HarrpaBr,rna 5 uag:opr,r :a o4o6peHu
r(.[r4HHqr(H c"tyW4Lr, H Toa 3a 4 cryguu r(ou ce Bo rer(
vr za 1. 3aBp[eHa nnuHnqr(a cryguja, 2 ysvgu sa

,qo6uname Ha perrreHr,re 3a AoroBopHa
r4crpalr(yBaqr(a opraHr43ar{Hja (CRO) n 1 yrrag :a
go6uname Ha ceprncf urrar sa ycornaceHocr co
Haqe.rara ua go6para r(rruHHqr(a rpar(ca (GCP).

1.5. Ernqrca xouucnja 3a KJTHHHqKIT HCrrHTyBarr,a

[oBp3aHH CO JreKOBr,rTe V MeIr,rqrrHCKHTe
cpeACTBa

Bo reror ua 2022 roAr,{Ha ce oAp)r(aHr4 1,4 cennugn
Ha Eua.{na rcotrucuja co pasrneAauu nrynuo 319

6apan a 3a o,qo6pyname ua r(nr4HurrKu ctyAur4,
6apama 3a 6HoenszsareHlU4tr, r43BecryBaH,e 3a

HacraHarr,r rrpoMeHrr u npvjana Ha Hecar(aHr,r

HacTaHr4 I(OI{ Ce CnyqHne BO Ter(oT }Ia
cI]poBeAyBalr,eTo Ha r(rr,rHr,rqr(r4Te HCrrr.{TyBarLa.

Ilpeguer Ha pa3rneAyBaH,e ua I{onaucnjara 6ulo

pajisjet mjekesore, nd kompetence te Agjencise
perfshihet dhenia e lejeve per fillimin dhe/ose
njoftimin per analizat klinike tE barnave, mbajtf en e

njd regjistri pdr analizat klinilte, leshimin e lejeve
dhe/ose njoftimeve per analizat klinike te pajisjeve
mjekdsore, kryerjen e analizave dhe vler6simit te
sigurise dhe efekteve anesore te subjektet nd
analizat klinike dhe kryerjen e mbikeqyrjes
inspektuese mbi analizat klinike, efektet efektet e

paddshiruara dhe gjendjen jo tE rregullt t6 barit.

Giate vitit 2022 jane mbajtur 13 mbledhje nga
I(omisioni per testimet klinike te barnave dhe
pajisjeve mjekdsore n<l td cilin jand shqyrtuar
gf ithsej 243 lende, njoftime per testimet klinike dhe
raportime pdr ngjarjet e paddshiruara qe kane
ndodhur gjate nje studimi te miratuar klinik. L6nda
pdr shqyrtim e I(omisionit ka qend miratimi i 11

k€rkesave per fillimin e nie testimi klinik.

Ne pajtim me nenin 62 te Ligiit per barnat dhe
pajisjet mjekesore, I(omisioni per vleresimin e

kushteve per praktike te mire klinilte giate vitit
2022 ha kryer 5 mbikeqyrje per studime te
miratuara klinike, perkatdsisht p6r 4 studime q6
jane nd vazhdim dhe per 1 studim klinik te
perfunduar, 2 mbikeqyrje per marrjen e

Aktvendimit p6r Organizaten e I(ontraktuar
I{drhimore (CRO) dhe 1 mbiheqyrje per marrjen e

certificates pOr perputhshn-reri me parimet e

praktik6s sE mir€ ltlinike (GCP).

1.5. Komiteti i etik€s per testimet klinike q6

kan€ tE bEinE me barnat dhe paiisiet miek6sore

Gjate vitit 2022 jane mbajtur 14 mbledhje nga
I(omisioni i etik6s rne gjithsej 319 kerkesa per
miratim tO studimeve klinike, k6rkesa p6r
bioekuivalenca, njoftime p6r ndryshime t6
ndodhura dhe raportime per ngjarjet e paddshiruara
qe kane ndodhur gjate zbatimit te testimeve
klinike. Lende e shqyrtimit nga l(omisioni ishte
miratimi i 13 kerkesave p0r lejim per realizimin e

ll



oAo6pyBaH,e Ha 13 6apan a 3a ogo6pynan e

c Il p o B e AyB a Hre H a cTy AVt4 s a 6 n o e n n r.r B aJr e H r{ u }1.

2. Oggeneupre 3a MeAlrrIHHCKr,r cpe4crBa

O44ereHuero 3a MeAr,rLIr4HCr(r4 cpeACTBa rH

ocTBapyBa cBouTe HaAne)r(HocTr,r cornacHo
nor,nanje 4 ol 3arcoHor 3a .[er(oBure vI

MeAHTIHHCT(HTe Cpe,qCTBa.

IIerHc.rtarnsara 3a MeAr{qr4HCrture cpeACTBa e

noMrr"rrerHo xapMoHr,r3r{paHa co EV Iuper<rnBHTe 3a

3aIIulxyBaH,e Ha MeAI{I{I,1HCI(I{Te CpeACTBa BO

perr4crapor Ha MeAHrl,r.rHCr(r4 cpeAcrBa r,I tt4

rapaHTr4pa o[urruTe n noce6uu ycnoBr,r 3a

6e:6e4Hocr, r(BaJrHTer u e$uracHocr Ha

M eA14 rlr4H Cr(r4re cp eACrB a.

O 4gereuuero BprxH nporleHr(a Ha Aor(yMeHraquj ara
3a 3a[r4rxyBarLe Ha MeAr4r_u4HCr(r4Te cpeACTBa Bo

perr4crepor Bp3 ocHoBa Ha cepru$uqupaHa
gorcynneHraquja oA rrpo[r3BoAr.lTeJroT,

HorucfurcaqHoHr,rre eBporrcKrr rena, HaAne]r(HHTe

r4HCTr4Tyr-lr4r4 rz AreHqura r(a,qe rrrro roa MeAIdIItIHCI(o

cpe,4crBo ce uaofa Bo rrpoMer.

Cure ue4nuuHcnn cpeACTBa r(or4 ce Haofaar Bo

npoMer so PM hMaar CE osuana 3a r(BarInrer 14

coo6pa:uocr cor.[acHo eBpollcr(HTe ALIper(TI,rBI{.

Bo rer( e noAroroBr(a Ha HoB 3artoH 3a

MeAHrIrrHCr(Hre cpegcrBa, oABoeH o,q 3arcouor sa

rer(oBure, no roj rce 6ugar BMerHarrr Aen oA HoBI4Te

Ey Araper(Tr.rBr{, ycouraceHr,r co HarI}.roHanHoro

3aI(OHOAaBCTBO.

BorocraseH e ener(TpoHcnuor .{MC cucreM sa

rroAHecyBabe ra ogo6pyBarLe Ha ,qor(yMeHrarlr,rja sa

3arrHrxyBaH,e (perr.rcrpaquja) Ha MeAHr-lHHCnr,r

cpeACrBa Bo pef Lrcrep Ha MeAr4r_lHHCr(H cpeACTa

AocrarrHr4 Bo PCM vt vrcrvo't e Bo cpasa Ha

TecTl4parbe I4 OTI(IIOHyBaH,e Ha CHTe HeAOCTaTOql4

npuianeHu oA crpaHa Ha er(oHoMCr(HTe ofleparopr4
npu noAHecyBarbaa Ha 6aparcara 3a perHCrpaqraja.

Bo nepuo,qor og 01.01.2022 go 31..12.2022 roAr4Ha ce

flo,qHeceHr,r u ce o4o6peHu:

- 865 ogo6penraja 3a 3arrutxyBaH,e Bo

perHCTapor Ha MeIp{LIrrHCr(}r cpeACTBa,

3a studimeve tE bioekuivalences.

2 NjEsia per pajisiet mjekdsore

Njesia per paiisje miekesore i ushtron kompetencat
e veta ne pajtim me I(apitullin 4 te Ligjit per barnat
dhe paiisiet mjehesore.

Legjislacioni per pajisjet mjek6sore eshte plotesisht
i harmonizuar me Direktivat e BE-sd per

re.qjistrimin e pajisjeve miekesore nd regjistrin e

pajisjeve mjekesore dhe garanton kushtet e

pergjithshme dhe td veganta pdr sigurind, kualitetin
dhe efikasitetin e pajisleve mjekdsore.

Njesia ben vlerrisimin e dokumentacionin per

regjistrimin e pajisjeve mjekesore nE regjister ne

baze te dokumentacionit te certifikuar nga
prodhuesi, trupat evropjane td notrifikimit,
institucionet ltompetente dhe Agjencite ku ajo
paiisje mjekdsore eshte ne qarkullim.

Te gjitha pajisjet mjekdsore qd shiten ne Republikdn
e Maqedonise kane shenjen CE per kualitetin dhe

konformitetin ne perputhje me direktivat
evropiane.
Eshte ne proces pergatitja e Ligjit tO ri per pajisf et
mjekdsore, i ndar6 nga Ligji per barnat, nd td cilin do

te futen nje pjese e direktivave te reja te BE-se, te
harmonizuara me legjislacionin kombdtar.

Eshte krijuar sistemi elektronik DMS per paraqitjen
dhe miratimin e dokumentacionit per regjistrimin
(regjistrimin) e pajisieve mjekesore nd regjistrin e

pajisjeve mjekesore te disponueshme nE RMV dhe

eshte ne fazen e testimit dhe korrigjimit te te gjitha
mang6sive te raportuara nga operatortit ekonomike
gjate paraqitjes se kerkesave per regjistrim.

Nd periudhen nga 01.01.2022 deri me 37.72.2022 iane
numriruar dhe miratuar gjithsej:

- 865 leje per regjistrim ne regjistrin e

pajisieve mjekersore
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- 412 oAo6peHr4ia 3aBapvja\wu
- 59 peureHraja 3a 3arrupaH,e Ha nocranr(H no

6apame Ha rroAHocr4Tenr4Te hrl4 3apagz
Her(oMnrrerHocr Ha Aor(yMeHTaqa jara).

Brynuo 1336 6apan a (6apan ara ce paqHo

ns6poeura).

412 leie per variacione
59 Ahtvendime pdr nddrprerjen e

procedurave me kerkese td parashtruesve
ose pdr shkak td moskompletimit te
dokumentacionit

2.1 Licencat e ldshuara p6r importimin e barnave
dhe pafisjeve mjekdsore (EXIM)

Ne perputhje me kompetencat qE dalin nga
Ligji per barnat dhe pajisiet mjekesore dhe Vendimi
pdr shperndarjen e mallrave, ndersa kane te bejne
me import/eksportin e barnave dhe pajisjeve
mjekesore, nd vitin 2022 mbetet i nieiti trend sipas
numrit te lejeve tE leshuara per importi i barnave
dhe paiisjeve miek€sore. Nga muaji mai ivitit2022,
Agiencia nd bashk6punim me administraten
doganore aplihoi njd licencd tE re pdr import dhe
eksport td kanabisit (E052 dhe 1052) me qellim te
qartdsise dhe kontrollit me te madh te importeve.

Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve Mjekdsore ka te
l€,shuara gjithsej: (Tabela 1).

2-1. Vsqaneun o4o6peHnja sa
MeAr,Iqr,rHCKr,r cpeAcrBa (EXIM)

yBo3 Ha JreKoBr{ r,

CouacHo HaAJrelr(HocTI4Te I(O14

[pou3neryBaar oA 3anoHor 3a .[er(oBn yt

MeAr4rlr4HCr(H cpeAcrBa n Oglyrara 3a

pac[opeAyBaH,e Ha cTor(u, a ce oAHecyBaaT Ha

yno:or/usno:or Ha Jrer(oBr4Te H MeAHrI14HCnr,rre

cpeACrBa, so 2022 roAr,rHa ocraHyBa lrcruor rpeHA
crropeA 6pofor Ha H3AaAeHlr Ao3BoJrr,r 3a yBo3 Ha

rrercoBH r,r MeAT,TTIHHCKH cpeAcrna.Og Mai 2022

roAr4Ha AreHqr.rjara oo copa6ou(a co qapr4Hcr(ara

y[paBa BoBeAe HoBa .rrr4ueHr_la 3a yBo3 r4 H3Bo3 Ha

raua6uc (E052 u 1052) co qen iloro.rreMa

IIperneAHocr r,r r(oHTpona Ha yB03oT.

Arenrllajara 3a rrer(oBn r4 MeAr4r-lr4Hcr(H

cpegcrBa r4Ma r43gaAeHo Br(ynHo: (ra6ena 1).

Ta6eral/Tabelal

14:gageHra ogo6penuja sa yros/
Leje te leshuara per import

llepraog o A 01.01.2022 Ao
31.t2.2022

Ne periudhe n pr ej 01.01.2022

deri me 31.12.2022

/lenonn (1040)

Barna (1040)
3205

Me4aqaucnn cpe4crna (104i)

Pajisie mjekesore (1041)

6269

Onof uu AporH r.4 rrcr.{xorponHr4 cyrrcrauquu( 1050)

Dro.ga narltotike dhe substanca psikotropike( I050)
1,66

I43BO3 onojura Aporu H ncr.rxorporrHH cyrrcrauqHH (E050)

EI(SPORT i drogave narkotike dhe substancave psikotropike (E050)
657

143BO3 (E041)

EI(SPORT (E041)
21,6

I4:ga4eura o4o6peHraja 3a yBo3 Ha rcana6rac I052
Leie te leshuara p€r import tA kanabisit I052
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I4:gageHra o4o6peHuja 3a yBo3 ua naHa6uc I052 474

Leje tE leshuara p6r import te kanabisit I052

II

CEKTOP 3A I4H(DOPMAUI,II4 34 IIEKOBI,I tI
MEAI,I UI4HC KI4 CPEACTBA

1. O4gereuue:a @apuaKoeKoHoMCKH H

$apr"ranoenr,rAeMlronoruKlr MlrcJrelba

O44ereuuero 3a cpapuarcoenoHoMcr(H vt

cpapuaroenr,rAeMuorrorur(u Mr4cJreH,a corJracHo

crpareur(HTe rlenfi Ha Areuqnjara :a rer(oBu 14

MeAHTIHHCT(u cpeACrBa ja cneAH cocroj6ara co

AocrarlHocra Ha /rer(oBr{Te ua $apuaLleBTCr(Hor
rra3ap 14 rrpeB3eMa Mepr(H 3a HaAMHHyBaH,e Ha

cocroj6nre co qen 3aAoBonyBarbe Ha norpe6nre Ha

rrarlr4eHrrrre 3a rrer(oBpr. I4najxu Bo rrpeABlrA Aer(a
nan,qeunjara npeIH3Brrr(a ge$nqur Ha MHory
rrer(oBn Ha uo6aruo HrrBo AreHrlrajara 3a Jrer(oBra H

MeAHrIr4HCr(H cpe,4crBa e Bo rrocrojau noHranr co

yBo3Hr4r{I4Te Ha Irer(oB}ITe r(al(o Lr co HocI4TeJIr4Te Ha

og6peurza 3a craBaH,e Ha Jrer( Bo npoMer rz 6apa og

Hr,rB HaBpeMeHo Aa u3Becrar 3a celtoj Molr(eH

HeAOCTaTOT( Ha OApeAeH ner(.

Cucreuor 3a cneAeH,e Ha rlorporxyBaqr(ara Ha

/rer(oBrr co I4T rroAprxKa no Areuqnjara 3a rrer(oBn r4

MeAr,rLIr,rHCnr4 cpeACTBa rr.r coAplr(u cHTe frolaTorll4
cornacHo rrperropaKr,rre Ha Csercr(ara 3ApaBCTBeHa

opraunsaqraja 3a cnegeH)e Ha ynorpe6ara Ha

.rer(oBrlTe. Oooj cncreM oBo3Mo)r(yBa reHepr4paH,e

Ha rroAaror{H 3a HHBHara ynorpe6a nou r(e 6ragar og

peneBaHTHO 3HaqeH,e 3a CnpOBeAyBalLeTO Ha

cfapmaroercoHoMCr(H ra cfapuaxoerrAHeMHoJrorur(r4

aHaJrpr3rr, yHanpeAyBarbe Ha paqnoHanHara
ynorpe6a I4 rrpont,rrrryBa[Le Ha JreI(oBI,I, nnaHlipaH,e
Ha CpeACTBaTa 3a IIeI(oBI4Te, IIpeBeHpHpalle Ha

ge$raqr,rr Ha Jrer(oBrr Ha cfaprvraqeBTcr(rror Mapr(er
so PCM rrro Ha xpaj cerarco rpe6a Aa pe3ynrr4pa co

nogo6pa AocranHocr Ha HCTHTe Ha cprre HHBoa Ha

3ApaBCTBeHaTa 3alITHTa H yHanpeAyBalle Ha

II

SEKTORI I INFORMACIONEVE PER BARNAT
DHE PA]IS]ET MIEKESORE

1. Ni6sia e opinioneve farmakoekonomike dhe
farmako epidemiologi ike

Njesia per opinione farmakoehonomike dhe

farmakoepidemiolo.qiike ne perputhje me qellimet e

A.qjencisd sd Barnave dhe Pajisieve Mjekesore e

monitoron gjendjen me disponueshmerine e

barnave nri tregun farmaceutik dhe ndermerr masa
pdr tejkalimin e situatave me qellim k6naqjen e

nevojave td pacienteve per barna. Duke marre
parasysh se pandemia shkaktoi deficit td me shum
barnave ne nivel global, Agjencia e Barnave dhe

Pajisjeve Miekesore eshte ne kontakt to
vazhduesh6m me importuesit e barnave se dhe me
poseduesit e leleve p6r vendosjen nje bari nd treg td
dhe kdrkon prej tyre qd n6 kohd td informojnd pdr

secilen mungesri te mundshme te nje bari td
cahtuara
Sistemi per monitorimin e konsumit tei barnave me

mbeshtetje IT ne Agjencine e Barnave dhe Pajisieve
Mjeh0sore, i pdrmban te giitha td dhdnat ne

perputhje me rel<omandimet e Organizat€s
Boterore te Shdndetdsisd per monitorimin e

pdrdorimit te barnave. Ity sistem munddson
gjenerimin e te dhenave per pdrdorimin e tyre qe do

td jen6 te nje rendesie relevante per zbatimin e

analizave farmakoekonomike dhe

farmakoepidemiologjike, avancimin e perdorimit
racional dhe pdrshkrimin e barnave, planifikimin e

mjeteve per barna, parandalimin e munges6s sE

barnave nE tregun farmaceutik ne RMV qe ne fund,
natyrisht, duhet te rezultoje me disponueshmdri me
te mird te te njejtave ne te gjitha nivelet e mbrojties
shdndet6sore dhe avancimin e shendetit publik.
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ianHoro sgpanje.

1.1. O4o6peHH cepuu 3a rryrxrame Bo rrpoMer Ha

BaKr{r,rHH H lrMyHorJro6yr,uuu sa2022 roALrHa

Bo renor sa 2022 roArrHa Areuqujara 3a Jrer(oBH r,{

MeAr,rqr,{HCr(r4 cpeACrBa 14Ma r43AaAeHo ogo6peHr,re sa
cTaBaH,e Bo frpoMeT ua ceroja yBe3eHa cepraja ua
Bar(rIHHr,r r{ rrMyHornolynnau (nnynuo 114 cepuu),

cor.racHo 3arcoHor 3a rrer(oBuTe 14 MeAr,rUHHCr(ure

cpeACrBa.

1.1 Serit6 e miratuara p6r ldshimin nE treg t€
vaks in ave dhe imuno globulinave p|r vitin 2022.

Gjate vitit 2022 Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve
Mjek6sore ka leshuar leje per vendosjen nd treg te
qdo serie tt! vaksinave dhe imunoglobulinave te
importuara (114 seri gjithsej), ne perputhie me Ligjin
per barnat dhe pajisiet mjek6sore"

Jlncra Ha BaKqHHrr n nmyuorto6ytnnn co
npon3BonwTetr a 6poj na cepaja Koa r4Maar

4o6ueruo oilo6peHwe sa rryrrrrarbe na cepwja so
npoMer oil, crpaHa na Areu4ujara 3a trenoBrr H

MenaquHcnrr cpencrBa sa 2022 ronr4Ha

Lista e vaksinave dhe imunoglobulinave me
prodhues dhe num€r te serise q€ kanE marrE
lejen pdr llshimin e serisd nd treg nga Agiencia e

Barnave dhe Pajisieve Miekdsore pdr vitin 2022

No.
I,Iue Ha npenapar/
Emri i preparatit

Axrunua cyncraHqula /
Substanca aktive (INN):

fI p o us n o,4 nren/Prodhue s i
6poi Ha

cepuia
Numri e sris6

1 I,Iue ua reror/Emri
i barit: human albumin

OCTAPHARMA
Pharmazeutika
Produktions,ges m.b.H P2124664A

2
AIEyHOPM 5%/

ALBUNORM 5%

Mycobacterium bovis Bacillus o4
Calmette u Guerin

BB-NCIPD Ltd. Co$nia,
Eyrapraia 636-2

) BCIK naxquua
Vakcina BSZH

Mycobacterium bovis Bacillus og
Calmette n Guerin

BB-NCIPD Ltd. Co$uia,
Eyrapuf a 636-2

4
EC)K nanqnHa
Vakcina BSZH

Mycobacterium bovis Bacillus og
Calmette u Guerin

BB-NCIPD Ltd. Co$nia,
Evraonia 683-1

5
EC)K narrluna
Vakcina BSZH

xyMaH rauyHouo6ynr,rH nporr,rB
6ecnnno
imunoglobin€ humane kund€r
t€bimit

CSL Behring
GmbH,Marbur.g, Ie pu au ui a P100321336

6

BEPI4PAE TI T5OIE

/5ml
BERIRAB P 750
IEl5ml

xyMaH nuynorno6ynr{H flporr,rB
6ecnuno
imunoglobin6 humane kund6r
tEbimit

CSL Behring
GmbH,M arbur.g, lepuan ui a P100338351

7

EEPI4PAB II T5OIE

l5ml
BERIRAB P 750
lE/5ml

xyMaH nuyuorno6ynr,rH rrporr,rB

6ecuuno
imunoglobin6 humane kundEr
tEbimit

CSL Behring
GmbH,Marbur.g, f e pu a H r,ri a P100337980
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B

EEPT{PAE TI3OOIE

/2ml
BERIRAB P 3OO

IEl2ml hepatitis B. purified antisen

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
Purcceucapr, Eenruia

AHBVDO4BAD

9 EHTEPI4KC E

ENGERIKS B hepatitis B, purified anti.gen

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,

Purcceucapr, Bearuia AHBVDO48AD

10
EH|EPI4KC B
ENGERIKS B

Xyrvran rna3Ma Qarrop sa

Koarynaqria ua xpn XIII
Plazm6 humane factor p6r
kua.eulim XIII

CSL Behring
Gmb H, Marbur.g, Ie pu au ni a P100400765

11

Fibro.sammin 250IE

XyrvraH rrJra3Ma $axrop sa
KoaryJrar{ria ua rcpn XIII
Plazm€ humane factor p6r
kua.eulim XIII

CSL Behring
GmbH,Marburg, f e pr'a au ni a Pr00400774

72

Fibro.qammin 250IE

Xyuan rJrasMa Qarrop sa

Koarynaquia ua rpn XIII
PlazmE humane factor p6r
kuaeulim XIII

CSL Behring
GmbH,Marbur.g,Ie pman ni a P1004'1.6674

t3
Fibro.sammin 250IE

immunoglobulins, normal
human

OCTAPHARMA AB
Croxxonu, Ittu"l.n u M2054'8606

t4
fAMAHOPM
GAMANORM

immunoglobulins, normal
human

OCTAPHARMA AB
Cronxo.nu, Ittuua.nu M220A8607

75
IAMAHOPM
GAMANORM

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

MERCK SHARP & DOHME
8.V., Xapaeu, XoaauAuia u030516

16 rAPAACr4n
GARDASIL

human papilomavirus 9-valent
vaccine (types
6,11,16,18,31,33, 45,52,58\

MERCK SHARP & DOHME
B.V., Xap.ueu, Xoran,quia 3010784

17
|APAACHJI9
GARDASIL 9

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

MERCK SHARP & DOHME
B.V., Xapreu, XoraHAuia w002328

1B
IAPAACr4n
GARDASIL

human papillomavirus vaccine
(tvoes 6. 11. 16. 18)

MERCK SHARP & DOHME
B.V., Xapreu, XonauAr,ria w035284

t9 |APTACI4JI
GARDASIL influenza virus(inactivated split)

GC Pharma,Green Cross
Corporation, Republic of
Korea Q50222012

20

GCFLU

Quadrivalent
MULTI

Human Hepatitis B
Immunoglobulin

CSL Behring
GmbH,Marburg,Iepuauuia P100433764

2t

Xenarnrrac B
uuynorno6yauH
Hepatitis B

imono-qlobulin
Human Hepatitis B

Immuno-qlobulin
CSL Behring
GmbH,Marbur.g,f epuas uia P100415548

22

Xeuaruruc E

uuyuorao6yauu
Hepatitis B
imonoelobulin

Human Hepatitis B
Immunoslobulin

CSL Behring
Gmb H,Marbur.g,Iepu a n ni a Pt00493757
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23

Xenarnruc B
nuynorao6yauH
Hepatitis B
imonoslobulin

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

Sanofi Pasteur S.A.,
(Dpanuuia V3C933V

24
XEKCAKCT4M /
HEKSAKSIM

influenza, surface antigen,
inactivated

ABBOTT Biologicals B.V.,
Orcr, XoraHapria E43

25 I4HOJIYBAK TETPA
IFLUVAK TETRA

immunoglobulins, normal
human (i.v.)

OCTAPHARMA
Pharmazeutika
Produktionsses m.b.H M222C8542

26 OKTA|AM 10 %/

OKTAGAM 10%

immunoglobulins, normal
human (i.v.)

OCTAPHARMA
Pharmazeutika
Produktions.ges m.b.H K221A856K

27 oKTA|AM 10 %/

Oktasam 10% coa.qulation factor VIII

OCTAPHARMA
Pharmazeutika
Produktionsses m.b.H L220Dt203

28 OKTAHATE 1OOO

OKTANATE 1OOO

coagulation factor IX,II, VII and
X in combination

OCTAPHARMA
Pharmazeutika
Produktions.ges m.b.H K2324284H

29 OKTAUIEKC
OKTAPLEKS

diphtheria-Hemophilus
influenzae B-pertussis-
poliomyelitis-tetanus Sanofi Pasteur S.A VOD341V

30 IIEHTAKCI4M
PENTAKSIM

Tuberculin purified protein
derivate

BB-NCIPD Ltd,26 YanKo
Sakazov,1504,- CoSuia,
Byrapraia P2535-02-06

31 IIIII Ty6epKynr.rH
PPD Tuberkulim

Tuberculin purified protein
derivate

BB-NCIPD Ltd,26 YanKo
Sakazov,1504,- CoSuia,
Evrapuia P2550-01-03

IIIII Ty6epKynr,rH
PPD Tuberkulin

pneumococcus, purified
polysaccharides antigen
coniu.gated

PFIZER Manufacturing
Belgium NV, llypc,
Bemnia FP3712

.71 TIPEBEHAP 13

PRENAVAR 13

pneumococcus, purified
polysaccharides antigen
coniueated

PFIZER Manufacturing
Belgium NV, flypc,
Eearnia FP37t2

34 TIPEBEHAP 13

PRENAVAR 13

pneumococcus, purified
polysaccharides antigen
coniu-gated

PFIZER Manufacturing
Belgium NV,Ilypc,
Berrruia G45677

35

IPEBEHAP 13

PRENAVAR 13

pneumococcus, purified
polysaccharides antigen
coniusated

PFIZER Manufacturing
Belgium NV, llypc,
Eearuia EM2354

36

TIPEBEHAP 13

PRENAVAR 13

measles,combination with
mumps and rubella,live
attenuated

MERCK SHARP & DOHME
B.V., Xapaeu, Xorauguia u018360

7/
M-M-P BAKCTIPO

M-M-R VAI(SPRO

measles,combination with
mumps and rubella,live
attenuated

MERCI( SHARP & DOHME
B.V., Xapleu, Xonaurnia w000314

38 M-M-P BAITCIPO measles,combination with MERCK SHARP & DOHME w009751
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M-M-R VAKSPRO mumps and rubella,live
attenuated

B.V., Xapreu, Xoaaugnia

39

M-M-P BAKCIIPO
M-M-R VAKSPRO coa-qulation factor IX

KEDRION Bolognana
S.p-A, Iarurcaso, llralluia 612183

40
AI4MAOI4KC
AIMAFIKS

immunoglobulins, normal
human (i.v.)

KEDRION Bolognana
S.p.A, laJrnKauo, I,Iraaraia 217402

4t
I4I BEHA1 gl2o ml
IG VENA1 s,/2O ml

immunoglobulins, normal
human (i.v.)

KEDRION Bolognana
S.p.A, fanpucano, llramia 227713

42

III BEHA) 10 g/20o
ml
IGVENA)r0 91200
ml anti-D(rh) immunoslobulin

KEDRION S.P.A, Hanoan,
Hraauia N01F01221

43

T4MyHOPO)300
mcg (1 500 IE)
IMUNORO)300 mcg
(1500 rE) anti-D(rh) immunoslobulin

KEDRION S.P.A, Hanorn,
Llrawria N07F01224

44

T4MyHOPO)300
mcg (1 500 IE)
IMUNORO)300 mcg
(1s00 rE) human albumin

KEDRION Bolognana
S.p.A, Iaanrauo, llr atuia 2t2939

45

YMAH ANEYMI,IH)
20 9/100 ml
UMAN ALBUMIN)
20 s/100 ml human albumin

KEDRION Bolognana
S.p.A, Iaalrrano, I,Iraauia 222918

46

yMAH AnEyMHH)
20 9/100 ml
UMAN ALBUMIN)
20 e/100 ml diphtheria-poliomyelitis-tetanus

Sanofi Pasteur S.A.,

Mapcu JIa Eroun,
@nanunia v3G352V

47

PEBAKCI,IC
REVAI{SIS diphtheria-poliomvelitis-tetanus

Sanofi Pasteur S.A.,

Mapcu JIa Erour,
@paHur,ria v3G352V

48

PEBAKCI4C
REVAKSIS

rota
virus,pentavalent,live,reassorted

MERCK SHARP & DOHME
8.V., Xapaeu, Xorangnia w01.4547

49

POTATEK
ROTATEK

rota
virus,pentavalent,live,reassorted

MERCK SHARP & DOHME
B.V., Xapaeu, XoraHguia w014541

50 POTATEK tetanus adsorbed vaccine
BB-NCIPD Ltd. - Co$raia,
ByraDnia A0839-02-03

51

TETATOX TT
vaccine 0,5 ml/gosa
TETATOX TT
vaccine 0,5 ml/doza tetanus adsorbed vaccine

BB-NCIPD Ltd. - Co$uia,
Evrapuia A0839-03-02

52

TETATOX TT
vaccine 0,5 ml/gosa
TETATOX TT
vaccine 0,5mUdoza tetanus adsorbed vaccine

BB-NCIPD Ltd. - Co$uia,
Dvrapuia A0839-03-05

53 TETATOX TT tetanus adsorbed vaccine BB-NCIPD Ltd. - Co6nia, A0839-03-05
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vaccine 0,5 ml/4osa
TETATOX TT
vaccine 0,5 mlf doza

Byrapuia

54

TETATOX TT
vaccine 0,5 ml/gosa
TETATOX TT
vaccine 0,5 ml/doza

diphtheria-pertussis-
poliomyelitis-tetanus

Sanofi Pasteur S.A.,
Mapcn JIa Eroun,
@panquia V3E833V

55

TETPAKCI4M
TETRAKSIM Typhoid polysaccharide vaccine

Sanofi Pasteur S.A.,
Mapcu JIa Eroru,
@pauuuia u2Ar22V

56

Typhim
Vi(Polysaccharide
typhoid vaccine)

Xun,areHyrrpaH Br,rpyc Ha

BaDuqerra (Oka/Merck Sharo)
MERCI( SHARP & DOHME
B.V., Xapneu, XonaHauia w001263

q7

VARIVAX BaKIII,IHa

npoTHB Bapuqena
(xnna)
Vakcina
kund€rvariqell6s
(zhiv€) VARIVAX

human coagulation factor VIII
and von Willebrand factor in
combination

OCTAPHARMA
Pharmazeutika
Produktionsses m.b.H K151A189D

5B

BI4/IATE 5OO

VILATE 5OO

Tuberculin purified protein
derivate

BB-NCIPD Ltd,26 YanKo
Sakazov,1504,- CoSuia,
Eyrapnia P2545-01-02

59

IIII,{ Ty6eprcyn}rH
PPD Tuberkulin

Tuberculin purified protein
derivate

BB-NCIPD Ltd,26 Yanko
Sakazov,l5O4,- Co$r,ria,
Evrapuia P2539-02-01

60

IIIII Ty6epKyn]rH
PPD Tuberkulin influenza, inactivated, split virus

Sanofi Pasteur S.A.,
Mapcu JIa Eron-n,
(DpaHrIr.ria w3F011V

6l
BAKC14TPI4TITETPA

VAKSIGRIPTETRA Fibrinoeen human
OCTAPHARMA AB ,

Crorxoru, lllsercra M2r743492

1.3 YunruryBalr,e Ha JreKoBH co [oMI{Har poK
Cor.racuo 3anouor 3a .[er(oBI4Te r4 MeAHrIt4HCr(ure

cpeAcrBa u llpanulHtrr(or 3a rro6.nucnure ycnoBr,I

3a Haqur{oT Ha oTCTpaHyBa}Le Ha oTnaAOT CO

ner(oBa (,,Cnyxt6en BecHLrn ua PM" 6p. 153/08),

Areuqnjara 3a ner(oBn H MeArrqr,rHCr(H cpeACTBa

H3AaBa o4o6peuuja 3a yHrrrxryBaHre Ha rer(oBHTe co

noMHHar por( Ha ynorpe6a co norer(Jro oA

BeneApofepr4r4Te, anTel(r,{Te, rrpoH3BoAr,{Tenr{Te v
3Ap aBCTBeH14Te yCTaHOBr,r.

Bo renosHam 2022 roAr,rHa 6ea usgageHr4 Br(yrrHo

1.3 Asgf €simi i barnave me afat td skaduar
NE bazd te Ligjit pdr barnat dhe pajisjet mjekdsore
dhe Rregulloren per kushtet me tE aferta pdr
menyren e largimit te mbeturinave tE barnave
(Gazeta Zyrtare e Republik6s se Maqedonise nr.
l53l0B),Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve Mjek€sore
leshon miratimet per asgjdsimin e barnave me afat
tO skaduar me origjine nga tregtarrlt me shumice,
barnatoret, prodhuesit dhe institucionet
shendetOsore.
Ne vitin aktual 2022 jane leshuar giithsej 108 leje
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108 oA6peHr4ia 3a yHrlrxryBaH,e Ha ,rer(oBr.r co per asgjdsimin e barnave me afat te skaduar, duke
noMHHar por(, Br(ryqr{TeJrHo r,r 6apan ara sa perfshire edhe kerkesat per as.qjesimin e vaksinave
yHr,rrxryBaH,e Ha Bar(LlraHH oA januure 3ApaBCrBeH14 nga institucionet shendetesore publike.
ycTaHoBpr.

2) O44eneurae sa Sapr,raKoBHII,IJIaHIIa

CouacHo 3ar(oHCr(ure ogpeg6u, opraH[r3Hparbero H

cneAeH,eTo Ha HaqHHoT Ha co6upame r4 nporleHl(a
Ha Hecar(aHr4Te pear(rlxr,r Ha Jrer(oBrare, o6pa6orxa n
lpor{eHI(a ua ,qo6neur4're noAaroLIr.{ 3a Hr{BHara

6es6e4uocr, ce BpuH oA crpaHa Ha AreHqrajara 3a

rreKoBH r4 MeAr4rIr4HCr0l Cpe,qcTBa, flpeKy
H aqraoH arHr{or rleHTap s a cp apu arcoBr,rrr,rJraH rIa.

CnoHraHoro npujanynan e Ha Hecarcanu gejcrna
npeTCraByBa HajnaxteH Aen oA

nocrMapKerr4Hrunoro cneAeH,e ua 6e:6eguocra Ha

rrenoBr4Te r,r ocHoBa Ha HaquoHaJrHr{or cr{creM 3a

cfapruaronurrrrraHrla. Oco6eHo, roa ce o,qHecyBa Ha

noeAl,rHeqHoro npraianynan e Ha HecaI(aHHTe

peaKrIr4r4 o,q crpaHa Ha 3,qpaBcrBeHr,rre pa6oruuqu.
Ecf raxacuocra r.r yclexor Ha Haqr{oHaJrHara

rrpofpaMa 3a cneAelr,e ua 6e:6eguocra Ha .rrer(oBHTe

Ahper(THo 3aBuct4 oA ar(Tr4BHoTo yqecTBo Ha

3ApaBCrBeHure pa6orur4r-lr{ Bo npujanynan ero Ha

cyc[ertrH rrTe Hecar(aHr,r peaKrlr4r.{.

Bo 2022 ro,qr,rHa .qo AreHqnjara 3a .rrer(oBu kr

MeAHr1r4HCr(u cpeACTBa npucrr4rHaa 308 cnoHranu
npnjanu 3a Hecar(aHr,r peaKqr4H oA rrer(oBr4.

llpujanrare 6ea AocraBeHH Ao Areuquiara Bo

rrHCMeHa unlr ener(TpoHcr(a cfopua. O,qronopurare

nr{Lla Bo Areuqraiara (nerapra u $apmaqerru) ro
Hajnparox pon H3Bprxuja o6pa6orna na npujannre n

rr4 BHecoa no uo6aruara ener(TpoHcr(a 6asa Ha

rroAarorlu 3a Hecar(aHH gejcrna Ha Jrer(oBrr Ha

Cnercnara 3ApaBCTBeHa opraHr,r3arlraja co ceAr.rture

no [lnegcrca - Vigiflow, Uppsala Monitoring Centar.

Bo ra6elara rroAony e AaAeH npr4r(a3 Ha rroAHeceHH

npujann cnopeA rroAHocr{TeJr:

2) Nlesia e farmakovigjilenc€s

Sipas p6rcahtimeve ligjore, organizimi dhe

monitorimi i m6nyrds se mbledhjes dhe vlerdsimit
tE reaksioneve anEsore t€ barnave, perpunimi dhe
vlerdsimi i t6 dhenave te marra per sigurine e tyre,
ltryhet nga Agjencia e Barnave dhe Paiisieve
Mjek6sore, nepermjet Qendrds Itombetare te
Farmakovigjilencds.

Raportimi spontan i ngjarjeve td paddshiruara 6shte
piesa me e rdnddsishme e monitorimit
pasmarketing td siguris6 sd barnave dhe bazd e

Sistemit kombetar te farmakovigjilencds. Ne

veqanti, i referohet raportimit individual te
reaksioneve te padeshiruara nga profesionistet e

kufdesit shdndetesor. Efikasiteti dhe suksesi i
programit kombetar td monitorimit te sigurisd s0

barnave varet drejtperdrejt nga pjes6marrja aktive
e profesionist€ve shendetesore ne raportimin e

reahsioneve td dyshuara aneisore.

N€ vitin 2022, Agjencia e Barnave dhe Pajisieve
Mjek6sore ka pranuar 308 raportime spontane tE
reaksioneve to padeshiruara tE barnave.

Aplikacionet jane dorrizuar n€ Agjenci n€ forme te
shkruar ose elektronike. Personat pdrgjegjes ne

MALMED (mjeke dhe farmaciste) i pdrpunuan

raportet nd kohen me te shkurt6r t6 mundshme dhe

i futdn ato nd bazdn elektronike globale td te
dhenave tE reaksioneve tE padeshiruara td barnave
t€ Organizates Boterore te Shdndetdsise me seli ne

Suedi - Vigiflow, Uppsala Monitoring Centar.

Tabela e mrlposhtme tregon raportimet e dordzuara
nga parashtruesit:
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Ta6ena Ha ro4HeceHn npuianu 3a HecaKaHlr peaKrllrv oA neroBu r,o2022 no no4uocrrea/
Tabela e raportimeve tE dor€zuara pdr reaksionet e pad€shiruara tE barnave nd vitin 2022 sipas Darashruesit

floguecuren ua npnianara
Parashtrues i denoncimit JaH @er Map Anp Mai IvH lvl Aer Cen Onr Hoe .IIen

lognurno
/Vietore

er(aD / m 15 21 26 9 11 2 10 6 10 5 6 23 144
ar-leBr / Farmacisti 23 28 )3 0 B 6 9 t2 9 9 1,4 14 1.65

pyr 34paBCrneu pa6oruurc /
rntor tieter shendetesor 0 4 0 0 1 0 0 0 0 2 0 0 6
auueHr vnv npyt uzsop f
rcienti ose burim tietdr 0 4 1 2 1 0 0 1 1 0 4 0 12

eMa rroAaTorIH sa

lAHecHTenoT

uk ka td dh6na per

lrashtruesin 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
KvrrHo no MECEur4 /
IITHSEI SIPAS MUAIVE 38 57 60 11 2t 8 T9 19 20 t6 24 37 308

Bo cneAHr4Te ra6eln e rrpr4nalr(aH

Hecar(aHr,rre pear(rlHr,r cnope.q opraHH

erIHAeM14OJrOlxr(r4 HHA14t(aTOp14 r.r

BO3paCT 14 rrOI.

Tabelat e meposhtme tregojnd nje pasqyrd tE
reaksioneve anesore sipas organeve dhe sistemeve
dhe indikatordve epidemiologjik€, sipas moshes dhe
gjinise.

I]puKa3 3a

H CI4CTCMH H

roa cnopeA

Ta6era Ha rrogHecenu npuianu 3a HecaKaHH peaKrlr{}r

oA nercoBr,r r,o2022 no nospacr /
Tabela e raportimeve tE dor€zuara pEr reaksionet e
pad6shiruara t€ barnave nd vitin 2022 sioas mosh6s
BO3PACT
MOSHA

Io4urlrHo
vietore

BO IIpOrIeHT[
oeroindie

28 geua go 23 rvreceqra

28 dite deri 23 muai 15 4.5%

2 - 11roilunulvite 13 39%

12'17 rotusvlv e 3 0.9%

IB - 44 roltrsvf v e 9B 29.7%

r+5 - 64rormsuf v te 1,07 32.4%

65 - T4rognnuf v e 53 16.1%

>75 rotugmlvite 17 5.2%

HenosHaro/paniohur 24 I )t'o
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Cnopeg Bo3pacra Ha rraqueHTr4Te ce no4ueceun:28 Sipas moshds sE pacientdve jand parashtruar: 28

AeHa Ao 23 rrrecequ - 15 npujanu, :a ,4eqa - 13 dite deri ne 23 muaj 15 raportime, per femijE 13

nprajann,3a aAonecqeHrr,{ - 3 npr,rjanra, 3a Bo3pacHr,r - raportime, per adoleshent 3 raportime, pdr td rritur
205 npujanr4, 3a crapu nnrIa - 70 npujasv u za 24 205 raportime, per td moshuar 70 raportime dhe pdr

nprajanu HeMa [oAaro]-lr4 3a Bo3pacra Ha rallueHror. 24 raportime nuk lta td dhena p6r moshen e

pacientit.

Ilporq*NryarteHilpr4r(BsHafioAliecr*rnr'pular.xa,ailesst<*ntdpeaxqilr'tofl 
.

,ICKO$U n0 soSpa{T ';

i

,i
6vA\rrr..r\, {,./ ?r.\,rGq'r 

-

t,
?-tLrotr{urn ry |

l

12 - 17 r+Asxr.r I :

18 - 44 ro4Nrru

4$ - $4 r*flxrx

6S"74ra$$,i't4

-

'

-

l-- - r i- ----i- i ".i l"-" ..i

s% s,Y. lffis fi?6 2-Wp ZSY. 3#/e 35Yp

Ta6ena Ha rrogHeceun npuiann 3a HecaKaHH peaKIII{}I oA

JreroBlr so 2022 ro lroJr

Tabela e raportimeve tE parashtruara p6r reaksione tE
pad6shiruara n.ga barnata nE vitin 2022

lloll lsiinia
6poi ua npruiasu f
numri i raportimeve

flpoqenr/
P€rqindia

)lteHcnu/Femrirore t92 58.2%

Maurrcu/Mashkullore 125 37.9%

Heno:Haro/Paniohur 13 3.9%

Cnopeg rrorror Ha narlueHror: 125 ce 3a nuqa oA Sipas gjinise se pacientit:125 jane per meshkuj,192

Marrr(H non, 192 3a nr,rqa oA )r(eHcr(u nor u sa 13 pdr femra dhe per 13 raportime nuk ka te dhena pdr

npnjanra HeMa no,4arol( 3a rlorlor. gjinine.
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llpoqeuryane!{ fipHnaB !.{a nsAHece *n npvtiaan xa

Hecflilffl.rH peailq|4r1 oA ,lexo8r4 no nO/r

H )RCftt.r{tt Mat.fiHl4 t,flIlo3}.{;tr$

Bo 2021

HCCAI(AHA

npujann.

roAr,rHa ce rrogHeceHr 712 npujanu :a
peanquja o,q ner, a so 2022 ro4rzna 308

Nd vitin 2021 jane paraqitur 712 raportime p6r
reahsione tE pad6shiruara te barnave, nd6rsa n6
vitin2022 jan6 paraqitur 308 raportime.

2t)2) 16111.11-13

i 2021ro4rua

Bo 2022 roAHHa Ao Areuqujara 3a Jrer(oBr,r t4

MeAr,rLIr4HCr(r4 cpeACrBa r,rMa rrpHCrrzrHaro 6 npujanu
3a Hecar(aHH HacTaHr.{ oA MeAr4rlr,IHCr(H CpeACTBa.

llprajanrare ce AocraBeHr,r Io Areuqnjara Bo

lrHCMeHa HnH ener(TpoHCr(a $oprwa.

Cnop4e6are rror(a)r{yBaar geKa so 2021 roAr{Ha
r4Mano rrororreM 6poj Ha npujaun 3a HecAar(aHr4

CnopegdeH npxxas Ha

|]pujaBH 7A2L12022
noAHeceHil
roAlrHa

Ne vitin 2022, Agjencia e Barnave dhe Pajisje
Mjekesore ka pranuar 6 raportime per efekte t6
padeshiruara nga pajisjet mjekdsore. Raportimet
dordzohen nd Agjenci ne forme te shkruar ose
elektronike.

I(rahasimet tregojne se nd vitin 2021 ka pasur
denoncime per reaksione te pad€shiruara
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pear(aur{14

6ela na rroAHeceHr{ npuiann sa HecaKaHrr HacraH}r on MeA}ILI}IHCK}I cpe4crsa so 2022
bela e raportimeve tE itura p6r n-giarie tE pad6shiruara et miek6sore nd vitin 2022

IaH @en Map Anp Mai Ivn Iv-rr Asr Cen Or<r Hoe Aex roAlrruHo

:vrrHo rro MECEur4
TTHSEI SIPAS MUAIVE 1 0 0 0 1 7 0 0 2 0 0 1 6

llo oguoc Ha cneAeH,ero Ha Hecar(aHuTe HacraHr4

Kor.r ce jaoynaar Bo rer( Ha r(/rr4Hprqrorre

Hcnr,rryBaH,a, so 2022 rogr,rHa go Areuqujara :a
IICI(OBI4 H MEAHUHHCI(I4 CPEACTBA UMA NPHCTHIHATO

16 npujarra 3a HecaKaHr,{ HacraHH oA r(nnHr,rqr(H

crytrvt4 r(ou ce r43BeAyBaar no P. Mare,qonraja.

Ouacyname Ha neKoBH

CouacHo .ureH 94 u 131 og 3anoHor 3a Jrer(oBH 14

MeAHrIr4HCr(H cpeACTBa u Vnarcrsoro 3a

OfJIaCyBaH,e Ha JIeI(OBH I'l MeAHI{HHCI(H CpeACTBa,

Hocr{Terrr4Te Ha o4o6peHrajara 3a craBa}Le Bo

fipoMer r{ npor,rsBogr{TeJrprre Mo)r(ar Aa ja

nHcf opunpaar rxnpor(ara janHocr 3a

r(apar(Tepr4cTHnuTe sa JrenoBHTe lUTo ce I43AaBaaT

6e: lerapcrca peqerrr. l4croro rpe6a Aa ce Bprxn rro

rrperxo,qHo ogo6peuue oA AreHqujara u Bo

cornacHocr co s6upuuor usneruraj sa oco6uHure ua

Jrer(oT 1 illl CO yrrarcrBoro 3a rrarIHeHToT, IIpH IxTo

HocuTeJrprre ua ogo6peuue ce Aon)r(Hr4 Toa Aa ro
npaBar Ha o6jexruneu Haqr4H. 3axoHcxoro
perynr4paH,e Ha oBaa npo6nenarHr(a e oA roneMo

3HaqeH,e 3a 3alxTHTa Ha janHoro sgpanje, 14 Tor(My

o,4 Tr4e rrpr.{qr,rH14 Haurara Arenqr,rja BocrrocraBI4

cTporr4 r(pt4TellzyM14 3a ornacyBarLeTo coIJ'IacHo

eBpoIIcr(uTe cTaHAapA14"

Bo 2022 roAuHa r4Ma r43laleno 116 ogo6peuraia :a
ornaCyBalLe Ha -[eI(OBl'I, MeAI4III4HCI(I4 CpeACTBa H

rpaHr,rqHr,r [por{3BoAr4 ra 6 ogo6peHlaja sa 3anupaH]e

Ha flocranr(a. Og Br(yrrHo H3AaAeHr4re 116

ogolperuuja: 77 ce 3a rrer(oBn, 7 ce 3a

rpaAarlr4oHanHu xep6arHu Jrer(oBr{, 13 ce 3a

MeAr,rqr,rHcr(r4 cpeAcrBa, 79 ce 3a rpaHHqHH

Sa i pdrket monitorimit td ngjarjeve te pad6shiruara
qe ndodhin gjatd testimeve klinihe, ne vitin 2022,

Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve Mjekesore ka
pranuar 16 raportime pdr nglarie te padeshiruara

nga studimet klinike td cilat kryhen ne Republikdn
e Maqedonis6.

Reklamimi i barnave

N€ pajtim me nenin 94 dhe 131 te Ligjit p6r barnat
dhe pajisjet mjekdsore dhe Udhdzuesit pdr

rel<lamimin e barnave dhe pajisieve mjektlsore,
poseduesit e lejeve per vendosjen e ne treg dhe
prodhuesit mund te informojnd publikun e gjere pdr

karakteristikat e barnave qd leshohen pa recete!

mjeltdsore. E njejta gje duhet te behet pas miratimit
paraprak nga Agjencia dhe ne perputhje me

raportin permbledhes per vetite e barit ose me

udhezimin per pacientin, me g'rast poseduesit e

lejeve jane te detyruar ta beine k€te nd menyre
objektive. Rregullimi ligior i kesaj problematike
eshte i nje rendesie td madhe p€r mbrojtjen e

shendetit publik, dhe pikerisht per k6to arsye

Agjencia jone ka vendosur kritere strikte per
reklamim nE p€rputhje me standardet evropiane.

Nd vitin 2022 l<a leshuar 116 leje per reklamimin e

barnave, pajisjeve mjekesore dhe produkteve

kufitare dhe 6 leje pdr nd€rprerjen e procedur6s.

Nga giithsej 116 leje te leshuara 77 jane p€r barna, 7
ptlr barna tradicionale herbale, 13 jane per pajisie
mjek€sore,19 jane pdr produkte kufitare.
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rrporr3BoAr,r.

Bo 2022 roAI4Ha Arenqujara 3a .rrer(oBr4 ra Nd vitin 2022, Agjencia e Barnave dhe Pajisieve
MeAI4III4HCI(u cpe,qcrBa rzMa r43,qaAeHo 116 Mjek6sore ka ltlshuar 115 leje p6r reklamim edhe atd
ogo6peHr,ria 3a ornacyBarre 14 roa 3a: pdr:

- IIEI{OBI4 BE3 PEUEIIT - 77 oso6peuuja - BARNAT PA RECETf. - n lr-ie

- TPAAI4UI4OHA/IHI4 XEPEAIIHI4 IIEI(OBI4 - BARNAT TRADICIONALE HERBALE - T leje
'7 ogo6peruuja

- MEII4LII4HCI{I4 CPEACTBA - 13 - PAIISIE MIEI(ESORE - 13leje

o4o6peunja

- |PAHI4qHI4 [POI43BOAI4 - 19 ogo6peHr,rja - PRODUI(TET I(UFITARE - 19leie

Ta6ena Ha HsAaAeHH oAoA6peHhja Ba orracyBabe Bo
2022 roguxa

77

/lEKOBh 613 rPAAHqrlOHAnHh MEAHqHHCKH rpAHh'{H1..l
Pe u(ni xEp6AfiHr.l rEKOBr,1 CpEACIBA nPOU3BOA|4

Og o4o6peHure ornacyBalLa 3a ner(oBr4 6es peqenr Nga reklamat e miratuara tt.: barnave pa recetd ne
so 2022 roAI4Ha, 3a neItoBI,I 6e: peqenr ce 67%, za vitin 2022, barnat pa recete janl 67%, produktet
rpaHHqHH npox3BoAI,I ce 16%, 3a MeAHrluHCror kufitare ian| \6%,, paiisjet mjek€sore jane 11% dhe
cpeAcrBa ce 11% H 3a rpaAHqHoHanHH xep6arHu barnattradicionaleherbalejane6%.
nercosu ce 6%.
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IlpoqenryanHa 3acraneHocr Na ogo6peurja aa

ornacyBaFhe eo 2022 roAHHa

Og H3AaAeHHre o4o6peHnia 3a ornacyBarLa 3a

rreKoBH crropeA cf apnaxoreparreBTCr(a rpyna ce

3acTarreHrr: Apyru Jrer(oBH 3a TpeTMaH Ha

racrpor4HTecrprHaJrHr{ sa6orynarra - 3, Jrer( 3a

TperMaH Ha Hnnorr{Hcr(a 3aBr4cHocr - 1,,

pacrBopyBar{H 3a ypnHapeH r(oHr(peMeHr - 1. fipyru
.reKoBH 3a repanraja Ha )r(orqr(a - 1,, Apyrrl
aHanrerrrrlr{ H aHT}.r[zperv\vt - 7, aHrurporr6oru4u
- 21, nyrconvrv\v - B, reKosra 3a nor(aneH TperMaH

Ha 6o:rna so :rro6osu H Mycr(ynv -3, rarccarusu - 4,

BVTaMVHvt - 6, Hecrepovp,Hr aHrnuucfraMaropHn
rrer(oBn 3a Jror(aJrHa ynorpe6a - 1, Apyrl4
HHTecrr4HarrHr4 aHTl{HH$ertrunn - 1, uecrepopr,qHu

auruuncf:raMaropHH r{ aHTr..rpeBMarcl(r.r rettosn - 3,

Ha3a.rreH Aer(oHrecrnB 3a clrcrMcr(a yrrorpela * 2,

AenoHfecrr4BH H npyrH Ha3aJrHH rrpeIIaparr4 3a

JronaJrHa ynorpe6a - 6, Ba3o[porer(rr4Brr - 3,

aHThce[Tr4r( 3a rpno - 2, apyrn rer(oBr4 3a nor(a/IeH

opaneH rperuau - 4.

E/1LXOUI,1 b[3 Pil1lilf

TIrMt4rlfi0l.tA/ltIrd
x[p6A/tHh J]tK0Bt1

M[.qil[rHCHt4
CPTTCTBA

tp/\H|4rl H r.1 lt pot4 3B0l1t 1

Nga lejet e leshuara p6r reklamimin e barnave
sipas grupit farmakoterapeutik, iand pdrfaqdsuar:
barna te tiera per trajtimin e s€mundjeve
gastrointestinale - 3, barna per trajtimin e var6sisd
ndaj nikotines - 1, tret€s pdr konkremente urinare -
1, barna te tjera per terapi te temthit - 1, analgjezike
dhe antipiretike te tjere - 7, antitrombotike - 21,

muholitiltd - B, barna per trajtimin lokal te
dhimbjeve td kygeve dhe muskujve - 3, laksativ6 - 4,

vitamina - 6, barna anti-inflamatore jo-steroide pOr

perdorim loltal - 1, anti-infel<tive te tjere intestinal
- 1, barna iosteroidale anti-inflamatore dhe anti-
reumatilte - 3, dekongjesant per p€rdorim
sistematih - 2, dekongjesant dhe preparate te tiera
nazale p6r perdorim lokal - 6, vazoprotektord - 3,

antiseptikd te fytit - 2 , barna t6 tjera per trajtim
lokal oral - 4.
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ll poqeurya/r H a Ba cra neH ocr cnopeA

$a pnna xorepa nncxa rpyna

7%

3%

lYa

I ari1r, IFtlMIislr,lcHr,{ cFeAtft:,s

& alianrdlHrp, H 88Tn{?a,rpeIxqfi

,, flpenapatrr3a tpro

& lrecrepoh,qilu snranrdlauaropxr,l H

aHlHpenMdTcl{}l 11psfl apar},r 3a {0*anHa
ynnrpe6a

* {hlletrorourxH aHtnNu$exrnen n
BHTUCenTBU'4

I il8?an!r|4 A&t{oHfrctila}l 3a ci{c1eMcxa
ynrrl;relix

f Ae,tsHref,Trdan t4 iqpyrx Hd36nnrt
{'}peff apalt, 3a,1ona,aua ynorpo6a

ft &v\ ailnB$

,,18ftf 8*rsH

, ,nexoa14 3a tFeT]/lorr rra ifytix4ilonalnx
ra{Tpo}rHTecrH}.ii}ruN ra6noyaarua

ffi aaSonpoti:r{l'B6h

s rsffBpouir1rin fr Hrunx$lauaropxlr I
6ts r;rpe6Ma?cx$1 tl$8naFaT},

fr npsnaparh3arrotarerrrpertaari rta 6o.,u<tt

ro *rno$nelr u ro*n*

:l rex{:r$H }8 Jao{slleH $pnJ}en }l.lgtrna}r

NHr'ocrr.*{;rJrlifi a,-rf uuH{oNf nax

rr4yxor14Tr,tr-$,

I PaCrSOi:YBA'{,( 88 ypr{HApeH (Otifi p0,rl*h1'

:? neuoafr ga Tp*TfiaH Ha 3itgHtHilrr oA
?$t(oTHB

;.:r ,la(o8!, 3a Tapan!,.ia Ha xtorqxa

ltYa
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Bo202l roAHHa ce r.r3Aa,qeHu256 ogo6penuia sa

orJracyBarbe, a Bo 2O22 roryutta ce L16.

?021 rogrxa

N€ vitin 202lian| lEshuar 256leie p6r reklamim
dhe nE vitin2022 ianE 116.

Cncperq6eH npilKas Ha xsga,qeilH ogo&Speililia
3a orfiacysat{}e 2A21.ZA22 ro4rna

;lls
2A?2ra&aH.r'

III

cEI(TOp 3A I,IHCIIEI(UHCKI,I HAA3OP I,I
nr4rIEHUr4PAlbE HA JIEKOBLITE V

MEAI4 UI,I H CITI4TE CPEA CTBA

1. Oggeaeuue 3a HHCIeKIIHCKU Ha,43op

oA o6nacra Ha .rIeKoBI,ITe vl

MeIr,rq r,rHC Kr,rre cp eACTBa

cDapuaqenrcr(r4Te r4HCrret(Top14 rpa6oreuu Bo

O4gereHraero 3a HHCIIeI(LII4cI(I4 HaA3op og o6lacra

Ha Jrer(oBure v MeAI.lqklHCr(lITe cpeACTBa, BO

paMr(Hre Ha Celtropor 3a HHCTIeI(I{HCI(H HaA3op,

Bprxar HaA3op HaA rrpr{MeHara Ha 3altosor ga

Jrer(oBrrre 14 Megr4rlr4Hcr(prre cpeACTBa, 3anoHor sa

r(oHTpona Ha onoiuu Aporu H ncLIXorpoIIHH

III

SEKTORI PER MBIKEQYN]T INSPEKTUESE DHE
LICENCIM TE BARNAVE DHE PA]ISIEVE

MIEKESORE

1) Niesia p6r mbik6qyrie inspektuese ne

fush6n e barnave dhe pajisieve miektisore

Inspehtoret farmaceutike te punesuar nE Njesine

per mbikeqyrjen inspektuese ne fushen e barnave

dhe pajisjeve mjekdsore, ne kuader te Sektorit per

mbikeqyrje inspektuese, bdjne mbikdqyrien mbi

zbatimin e Ligjit pdr barnat dhe paiisiet mjekesore,

Ligjin per kontrollin e drogave narl<otike dhe

substancave psikotropike dhe aktet nenligiore te
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cyncTaHr_lprr4 r,r noA3ar(oHCr(HTe ar(Trr AoHeceHr4 Bp3

ocHoBa Ha 3ar(oHr4re, r(ar(o H ,qpyrr{re nponHcr4 oA

o6racra Ha Jrer(oBr4re 14 MeAr4rIr4HCr(Hre cpeAcrBa H

IIpe3eMaar Mepr(r4 sa orcrpaHyBaH,e Ha yTBprqeHr4Te

HenpaBr4rrHocrr4 H HeAocraTouH Bo onpeAeneH por(.

cDaprtaqerrcnr,rre nHCrrer(Toprz BprxaT

r4Hcner(qr4cr(H HaA3op Han Jrer(oBr,rTe LI

MeAar{aHCr(hTe cpeACTBa, HHcrrer(qr4cr(r4 HaA3op Ha

cy6jercru 3a rrpor.r3BoAcrBo, rrpoMer Ha ro.rreMo H

npoMeT Ha MaIro CO Iet(OBr4 r4 MeAHrlHHCIfl4Te

cpeACTBa, Bprxar r4HcnenqHcnr4 HaA3op HaA

It.rII{HI,Iql(HTe 14CIII4TyBaH,a, HeCar(auure gejCrna m

Her4cnpaBHocTa Ha rrer(oT, crrpoBeIyBaaT r.rTHa

nocTaIII(a 3a rroBneltyBarbe Ha IoToB 
'IeI( 

V

MeAr4r-lr4HCr(o cpeACrBo oA npoMeT, AoHecyBaar
pemeHllja npu BprxeH,ero Ha HaA3opor HaA

npor43BoACTBOTO H npOMeTOT CO Jrer(OBr,r V

MeAHLU4HCT(H cpeACTBa, HapeAyBaar Mepr(r4 Ll

onpeAenyBaar por(oBH 3a Hr4BHo r43BprxyBaHre,

IIoBeAyBaaT r(a3HeHa rrocTanr(a npoTr.rB npaBHHTe H

cf n:aurcnre nvl\a npeg HaAne)r(Hr4re opraHr{,

copa6orynaar co HayqHr,rre n o6pasoBHHre

ycTaHoBH, Aplr(aBHr4Te opraH14 h cyAoBr4re Bo

o6.nacra Ha r43BprxyBaH,ero Ha caHr(qzr,rre np14

HaA3opor.

14Hcnercqncxuor HaA3op ce cnpoBeAyBa
corJracHo fo4uuHara trporpaMa 3a pa6ora Ha

O44e.neHnero 3a r4Hcrrer(rlucr(pr HaAsop og o6racra
Ha ,rer(oBprre rd MeAI4r_{rrHCr(r4Te cpeACTBa, ltoja ce ce
ycnojyna oA crpaHa Ha I4ncnenqucnr.ror coBer, r(ar(o

H Bp3 ocHoBa Ha MeceqHr4Te nnaHoBra sa pa6ora Ha

$ aprraaqenrcr(ure r4HCner(Topr4.

1.1 Aua-tusa H rrpolleHKa Ha cocroj6ara sa
H3BprxeHure HaA3opH r,o2022 roAHHa

Bo renor na2022 roAHHa r,r3BprxeHn ce nrcynuo 367

HHCner(LIrrcKr4 HaA3opr,r oA r(ou 203 peAoBHH

HaA3opH, 10 rcourpolHrl HaA3opH n 154 noHpegHra

HaA3Op14.

miratuara ne baz0 te ligjeve, si dhe rregulloreve te
tjera nd fushen e barnave dhe pajisieve mjek6sore, si

dhe te ndermarrin masa p6r eliminimin e

parregullsive dhe mangesive t€ konstatuara brenda

nje afati tE calttuar.

Inspektor6t farmaceutike kryejne mbikeqyrie

inspektuese ndaj barnave dhe pajisjeve mjekesore,

mbikeqyrje inspektuese ndaj subjekteve te

prodhimit, shitjes me shumicd dhe pakicd te

barnave dhe paf isjeve mjekesore, hryejnd

mbiheqyrie inspektuese ndaj analizave ltlinike,

efekteve anesore dhe te barit jo nE rregull, kryejne

procedurat e urgjente t€ terheqjes s€ barnave te
gatshme dhe pajisjeve mjekdsore nga tregu,

miratojne Aktvendime giate kryerjes se

mbikeqyrjes ndaj prodhimit dhe tregtimit te

barnave dhe pajisjeve mjekesore, urdh6rojne masa

dhe caktojne afate p6r ekzekutimin e tyre, filloine
procedura penale kunddr personave juridike dhe

perosonave fizike prane organeve kompetente,

bashhdpunoine me institucionet shkencore dhe

arsimore, organet shteterore dhe gjykatat ne

fushen e zbatimit t€ sanksioneve gjat€ mbikeqyries.

Mbikeqyrja inspektuese kryhet ne paitim me
Programin vjetor te pun6s sd Njesise p6r
mbikeqyrje inspektuese ne fushen e barnave dhe
pajisjeve mjelt€sore, te cilin e miraton I(€shilli
inspektues, si dhe ne baze te planeve mujore te
punes se inspehtor6ve farmaceutike.

l.l Analiza dhe vlerdsimi i situat6s pdr
mbikeqyrjet e kryera nE vitin2022

Gjate vitit 2022 iane kryer gjithsej 367 mbik€qyrje
inspektuese, nga te cilat 203 mbikdqyrje t6
rregullta, 10 rnbik6qyrje l<ontrolluese dhe 154
mbilt€qyrje te iashtezakonshme.
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Bo npnure uecr Meceqv op,2022 roAI,IHa, I,IsBpttreHLI

ce Br(yrrHo 187 raucner<I{Hcl(u HaA3opu o4 nor.r 116

pe,qoBHH HaA3opH, 2 nourpolHr4 HaA3opn u 69

BoHpeAHH HaA3opH. Ihauor 3a rrpBlrre rxecr
Mecer{H sa 2022 roIHHa e peanr43r4paH u HaAMrIHar

sa 16.15%, He e rlenocHo peanr,I3l4paH nJIaHor Bo

oAHoc Ha nnaHHpaHure pe,qoBHI4 HaA3opu

(ocrnapeuocr ua rrJraHor 99.15%), Bo oAHoc Ha

rrnaHHpaHHTe r(oHTporrHr{ HaA3opH rrJraHor e

uenocHo peanra3HpaH (ocrrapeHocr Ha rIJIaHor

100.00%).

Ta6enapeH rrperneA Ha BI(yrIHI,Ior 6poi Ha

nnaHr4paH[r r4 cnpoBeAeHr,l r4Hcller(qucl(ll HaA3opl4

cropeA Br,rA Bo nepr4ol faHyapn-jyuu2022 roAI{Ha

Ne .gjashtemujorin e par6 td vitit 2022 iand kryer
gjithsej 187 mbikeqyrje inspektuese, nga te cilat 116

mbikeqyrje to rregullta, 2 mbikeqyrje kontrolluese
dhe 69 mbikdqyrje te jasht€zaltonshme. Plani p6r

gjashtemujorin e par6 te vitit 2022 eshte realizuar
dhe tejkaluar me 76.75%, plani nuk eshte zbatuar
plotdsisht nei raport me mbik6qyrjet e rregullta tE

planifikuara (realizimi i planit 99.15%), nd raport me

mbikeqyrjet e planifihuara kontrolluese plani eshte
realizuara plotesisht (realizimi i planit 100.00 %).

Pasqyrd tabelare e numrit te pergiithshem te
inspektimeve te planifikuara dhe te realizuara sipas

llojit ne periudhdn janar-qersh or 2022

lpacfuunra rpur(a3 Ha BI(ynHL{or 6poj Ha rnaHHpaH14

14 crrpoBeIeHr,{ HHcrrer(qr4cr(H HaA3opH [o perrloHl,l

Bo nepuoA jauyapu - jyau2022 roAuHa

Paraqitja grafike e numrit te pergiithshem te
mbikeqyrjeve inspektuese te planifikuara dhe te
realizuara sipas rajoneve ne periudhen ianar-
qershor 2022

BraA Ha HHcrrer(qucr(pr

HaA3Op14

lloii i mbikeqyrjeve
inspektuese

fuauzpaHo
Te
planifihuara

Ocrnapeuo
Te

realizuara
Pasrurca
dallimi

'/ Ha

pea:ru:aqnja
% e realizimit

PelonHra/te rresullta 117 776 -1 99.r5

ItoHrporHu/l(ontrolluese 2 2 0 i00.00
BoHpegun/td

iashtzakonshme 42 69 ZI 1.64.29

Bnynno/giithsei t6t 787 26 11.6.15
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Og rasnprueHr4re peAoBHH H BoHpeAHH HaA3opH o,q

crpaHa H a cp aprr,raqeBTCr(r4Te 14HCner(Topr{ AoHeceH r.r

ce 6 perxeHvja ta anrer(r4 r{ Toa: 1 peueHue no
tr4cro,reH perr{oH (1 perueHrae ao Eeporo),4 peruenr,rja

no JyroncrolreH pernoH (2 pemeuuja no Pagonuu, 1

peueHHe no Balaugono, 1 peureuue ao Crpyrranqa) u
1 peureuue so flororxnr4 perr4oH (1 perueuze no

locrnnap) co r(ou ce H3peqeHr4 Mepr(r4 3a

nocranyBaH,e cornacHo 3arouor 3a .rler(oBr4Te H

Me,qr4rIr.{HCr(Hre cpegcrBa. Cnonegeua e eAHa

nocTarrr(a Ha nopaMHyBaILe H Bpar{eH e

nper(ptlroqeH rrrrareH Harror Ha II3Y anrer(a.

Bo nropure tt-tecr MecerJm og2022 roAr,rHa, corracHo
logauuuor nJraH 3a pa6ora Ha OggeleHr4ero 3a

rzHcner{Llr4cr(r4 HaA3op za 2022 tor4t4Ha, r(ar(o v
MeceqHr,rre [rraHoBr..r :a pa6ora Ha cercoj HHcrrer(Top

3a MeceUr,rre iytu, aBrycr, cerrreMBp14, or(ToMBpr4,

HoeMBpr4 H Aer(eMBpH 2022 rogwna, rnaHnpaHr4
6ure nrynuo 155 uucnerrrlncr(H HaA3opH, og rton 87
peAoBHr4 HaA3opr4, B rcourpo.rlrr4 HaAsopn u 60
BoHpeAHr4 HaA3opr,r. Bo nropure uecr Mecerln oA

2022 roAr,{Ha, H3BprxeHr,r ce Br(yrrHo 180

r.rHCner(qucr(r4 HaA3opu oA r(ou 87 pegonuu r{aA3opr4,

B rourpolHn HaA3opr4 ra 85 noHpeAHr4 Hag3opr{.
fllauor 3a Bropure ttrecr Mecequ sa2022 roAr.rHa e

peann3r.rpaH H HaAMr4Har 3a 16.13%, rpr4 trrro
LlenocHo e peanr,r3r4paH nnaHoT Bo 0AHOC Ha

nnaHr4paHure peAoBHH Han3oprz (ocmapeuocr ua

Nga mbikeqyrjet inspehtuese tE rregullta dhe te
jasht6zakonshme te kryera nga inspehtoret
farmaceutike janO miratuara 6 Aktvendime per
barnatore, pdrkatesisht: 1 Aktvendim n6 rajonin
lindor (1 Ahtvendim ne Berove), 4 Aktvendime ne
rajonin iuglindor (2 Aktvendime ne Radovish, 1

Aktvendim n€ Vallandovd, 1 Aktvendim n6
Strumicd) dhe 1 Aktvendim ne rajonin e Pollogut (1

Aktvendim nE Gostivar) me te cilat jand shqiptuar
masa per veprim nd pajtim me Ligjin per barna dhe
pajisje rnjekesore. I(a nisur nje procedurd shlyerjeje
dhe nje urdh6rpagesd kunddrvajtdse i eshte
dor6zuar nje ISHP barnatore.
Ne gf ashtemujorin e dyte te vitit 2022, nd pajtim me
Planit vjetor te pun6s se Niesise pdr mbihdqyrje
inspektuese pdr vitin 2022,si dl-re Planeve mujore t6
punes se Edo inspektori per muajt korrik, gusht,
shtator, tetor, nentor dhe dhjetor 2022, kand qen6 t6
planifikuara gjithsej 155 mbikeqyrje inspektuese,
nga td cilat 87 mbikeqyrje td rregullra, B mbikeqyrie
kontrolluese dl-re 60 mbikeqyrje te
jashtdzakonshme. Ne gjashtemuiorin e dyte t6 vitit
2022 jane kryer gjithsej 180 mbikeqyrje inspektuese,
nga te cilat 87 mbik€qyrie te rregullta, B mbikeqyrje
kontrolluese dhe 85 mbikeqyrie t6
jasht6zakonshme. Plani per gjashtemujorin e dyt€
te vitit 2022 eshte realizuar dhe tejkaluar me16.13%,

me q'rast plani eshte zbatuar plotesisht nd raport
me mbik6qyrjet e rre.qullta te planifikuara
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rrraHor 100.00%) r,r Bo oAHoc Ha nJIaHI4paHure

r(oHTporrHpr HaA3opH rrJraHor (ocrnapeHocr Ha

nJraHor 100.00%). IhaHor Bo oAHoc Ha BoHpeAHrIre

r{Hcrrer(q?rcnr4 HaA3opr4 e peanH3r,rpaH 14 HaAMI{HaT

oAHocHo ocrBapeHocra Ha nJraHor e141.67%.

Ta6enapeu rperneA Ha BI(ynHI,Ior 6poj Ha

rrnaHr{paHr{ r4 crrpoBeAeHH I,IHCneI(LIHCrfl4 HaA3OpH

cnopeA BHA Bo rrepuo,q jyrn-4eueuspvt2022 roAI{Ha

(permbushja e planit 100.00%) dhe n6 raport me

mbikeqyrjet e planifikuara kontrolluese.
(permbushja e planit 100.00%) . Plani ne raport me

mbikeqyriet e jashtzakonshme inspektuese eshte
realizuar dhe tejkaluar, pdrkatdsisht realizimi i
planit eshte 1.47.67 94.

Pasqyre tabelare e numrit tO pergjithshem te

mbikeqyrjeve inspektuese te planifikuara dhe te
realizuara sipas llojit ne periudhen korrik-dhietor
2022

Br,rR Ha lrHcrreKrllrcrl{
HaA3opH

Lloii i mbik6qyries
inspektuese

fhauupauo
planifikuara

Ocrnapeno
realizuara

Pasrurca
ndryshimi

%uapeanusaquia
% e realizimit

PerosHr.r / rresullta 87 87 0 100.00

ItoHrporuu / I(ontrolluese B B 0 100.00

BoHpe,uHu / Creeullta 60 B5 25 1.41..67

Brcynso /Giithsei 155 180 25 t6.13

fpacf nvnra npr4r(a3 Ha Br(yrrHr4or 6poj Ha nrIaHHpaHH

14 crrpoBeAeHH HHCrrer(LIHCT(r{ HaA3OpH fro perl4oHl4

Bo nepl4oA jyru -,qerceivtupv2022 roAHHa

Paraqitla grafike e numrit td pergiithshem te
mbikeqyrjeve te planifikuara dhe te realizuara
inspektuesve sipas rajoneve nd periudhen korrik-
dhjetor 2022

2tx)

3.{J0

160

140

1.?O

100

*o 
.- 

---
uoi-
4o i ----
20 ---**

i w#ffi

6:W

L

.\
^L\'

"\L-

:

ffi nfieilHFlailO

ffi pearriSt{par{()

'I
.--t"

df'

dhe

)Z

Og usnprueHure peAoBHrr H BoHpe,qHI4 HaA3opIz oA Nga mbiheqyrjet rregullta re



cTpaHa Ha cbapMar{eBTCr(HTe HHCIIer(TOpr,{ AoHeceH r{

ce 4 peureHr4ia Ha anrer(H r,r roa: 1 perueHze no

Bapgapcnn peruoH (1 perueHue ro I(anagap4u) u 3
peureunja ro llolourrcu perraon (1 pettreHHe Bo

)l{enrano 14 2 perueHr,ria Bo Doronune) co Kor.r ce

I,I3peqeHLI MepI(H 3a IIoCTanyBaH,e COIJIaCHO

3anouor 3a Jrer(oBHTe 14 MeAHr1r,{HCr(HTe cpeACTBa.

floHeceuo e eAHo perxeHr4e sa ll3Y I(E no Cnoncna
perproH co r(oe ce :a6paHyBa BpueH;e Ha Krr4Hr,rqno

HCIII{TyBaH,€ Ha M€,{HI]I4HCI(O Cp€ACTBO IIITO He e BO

corrlacHocr co 3altoHor 3a rlet(ogure v
M eArr r lr,r HCr(14Te cp eA cTBa.

I4:npueHra ce Br(yrrHo B GMP r,rHcrrer(r-lar4.

jashtdzahonshme td hryera nga inspektoret
farmaceutike, iane miratuara 4 Aktvendime pdr
barnatore, p6rkat6sisht: 1 Aktvendim n6 rajonin e

Vardarit (1 Aktvendim nd I(avadar) dhe 3

Ahtvendime ne raionin e Pollogut (1 Aktvendim nE

Zheline dhe 2 Aktvendime nd Bogovine) me te cilat
jan€ shqiptuar masa per veprim ne paitim me Ligiin
pdr barna dhe pajisje mjek€sore. Eshte miratuar nje
Aktvendim per ISHP I(B ne rajonin e Shkupit, me te
cil6n i ndalohet kryerja e analizave klinik per pajisje
miek6sore qd nuk eshte nO perputhje me Ligjin per
barna dhe pajisje mjek6sore.

Jane hryer gjithsej B inspektime GMP.

1.2. O6yrcu Ha r,rHcrreKropure

Bo renor sa 2022 tonuHa r4HCner(ropr4Te rroceryBaa
reHepr4qnu o6yxn on loguruHara npotpaMa 3a

reHepuqr(n o6yru sa 2022 ro,qr,rHa, ,qoHeceHa on
crpaHa ua tr4Hcuerqncr(tror coBer H ce crer(Haa co

cepru$unaru 3a noMr4Harr,r o6yna 3a cneAHHTe

nouasja: Hagleltuocr 3a BoAerLe u perxaBalrre Bo

14 H cner(UHCnr4 rrocrarr r(H, Cnpeuyname Ha nopynrlaia
n O4roropuocr 14 caHr(t\ttzr Lr nocrarrr(H (3anou :a
nperpuoqure).

O 4 cnequ ja nvBVpaHV o6y t<vr, cure cf apmarleBrcr(r4
I,IHCI]eI(Top14 yr]eCTByBaa ua Trara Mefyuapo4rra
roI{r4ruHa rcoHcf epeHqraja 3a 4o6para
4lacrpn6yrnnua rpar(ca (GDP) Ha ,qeKoBH,

opraHn3upaHa oA EguHcrreHoro 3npy)KeHr4e 3a

r(Ba.rrarer Ha Cp6uja flUSK) Bo copa6orra co
Areuqrajara 3a r(oHca.rrrLrHr Lr o6pasonauue (AI{E),
urro ce oAplr(a Ha 0B anpvn 2022 roAHHa Bo

Eerrpag, P.Cp6r,rja, r(ar(o u 5-rara QP
I{oH$epeHqraja co HacJroB,,Y.norara ua ri,rogepuo QP-
o.qroBopHocrn 14 npeAn3B:a\LI" Bo opraHn3aquja ua
I {eHrapor 3a HHAycrpHCr(a cf apr',raqraja np14

Oapuaqenrcr(r4or $anylrer ro Eelrpa4, P.Cp6uja
rrro ce oApr(a Bo nepr4oAor 2I-2t+ cetremspu 2022.
3e4oa yqecrBo v sa7-muor ItoHrpec Ha cfapuaquja
Ha Cenepua MaregoHuja co ruefyHapoArro yqecrBo H

11-ra ItoHcfepeHqraja Ha Menr4r-lr4HCr(11 t

apoMarr4rrHu pacreuuja Ha setrjure og lyroncrouua
Enpona ruro ce oAplr(aa Bo rreprroAor o4 05-09

1.2. Trainimet e realizuara

Gjate vitit 2022, inspektor6t kand ndjekur trajnime
gjenerike nga Programi vjetor per trajnime
gjenerike p6r vitin 2022, te miratuar nga I(eshilli
Inspektues dhe kan6 marre certifikata pdr trainime
te kryera per kapitujt e mdposht6m: I{ompetenca
per udheheqje dhe zgiidhje ne procedura t€
inspektimit, Parandalimi i ltorrupsionit dhe
Pergiegjesia dhe sanksionet dhe procedurat (Ligji
per kundervajtje).

Nga tralnimet e specializuara, te gjithe inspektoret
farmaceutiltrl moren pjesd ne Itonferencen e 7-t6
nderltombetare vf etore per praktik€r-r e

shperndaries s€ mire (GDP) te barnave, organizuar
nga Shoqata e Unifihuar per Cilesi e Serbis6 (lUSf<;

ne bashkepunim me Agjencine per konsulencd dhe
edukim (AI(E), e cila ishte mbajtur me B prill 2022 ne
Beograd, R. e Serbis6, si dhe I(onferenca e 5-te e QP-
sel me titull "Roli i QP se moderne - pergjegjesite
dhe sfidat" organizuar nga Qendra pdr farmaci
industriale ne Fakultetin e farmacis€ ne Beograd, R.
e Serbise e cila u mbait ne periudhen2T-24 shtator
2022. Ata gjithashtu mor6n pjesd ne I(ongresin e 7-
td te farmacise se Maqedonisd sd Veriut me
pjesdmarrje nderhombetare dhe nE I(onferencdn e

11-te te birndve mjekdsore dhe aromatike te vendeve
te Evropes luglindore, e cila u mbajt ne periudhen
n.qa 05-09 tetor 2022 ne Ohdr.
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or(roMBpr{ 2022 rcgvrua no Oxpu4.

2) Og4eaeHpre 3a nr{qeHrlr,rpa}Le Ha JrexoBr,rre r.r 2) N;esia p6r licencim tt! barnave dhe pajisjeve
MeAr,rqr,rHCKHTe cpeAcrBa miek6sore

Bo renor rua2022 roAr,rHa Bo paMr(rare Ha Gjate vitit 2022 ne kuaddr tE njdsise lane leshuar:

oAAeneHr4eTo ce u3,qaAeHI,I:

- 1 gosnora 3a rrporr3Bo,qcrBo Ha MeAr,rrlr{HCr(H - 1 leje per prodhimin e pajisjeve mjekesore,

cpeACTBa,

- 2 go:ronu 3a npoH3BoACrBo Ha rrer(oBr4, - 2 leje pdr prodhimin e barnave,

- 5 go:no rv 3a rrpol,r3BoAcrBo Ha er(crpanrlr - 5 leje per prodhimin e ekstrakteve nga

og raua6uc sa Megr4rlr,rHcr(u rIeJru, kanabisi pdr qdllime mjek6sore,

- 5 gosnonu 3a rrpoH3BoACrBo Ha cyB rlBer oA - 5leje per prodhimin e luleve te thata nga

naHa6rac 3a MeAr.{rIr4HCro{ qenrz, ltanabisi per qellime mjek€sore,

- 4 GMP ceprncfurcaru, - 4 certifikata GMP,

- 29 PerueHuja 3a Ao3Bona sa pa6ora Ha 29 Ahtvendime per leje per pune te
flpunarHn 3ApaBCrBeHrl ycraHoBr,r - Institucioneve Shendetdsore Private -

Anrenn, 53 Peureuuja 3a npoMeHa Ha Barnatore,53 Aktvendime pdr ndryshimin e

rroAaror( Bo Ao3Bonara 3a pa6ora Ha te dhenave nE lejen per pune te
llpnnaruu 3ApaBCrBeHrr ycraHoBH - An:rercn, Institucioneve Shendetdsore Private -

Barnatore,

- 2 peruenaja sa rpoMer co Jrer(oBpl r(or4 ce - 2 Aktvendime per shitjen e barnave qd

r43,qaBaar 6es rercapcrcu peqenr- OTII, I6shohen pa recete te mjekut - OTC,

- 15 perueHraja 3a rrpecraHor( co pa6ora Ha - 15 Aktvendime per nderprerjen e puntls st!

llpunaruu 3ApaBCrBeHrr ycraHoBrr - Institucioneve Shendetesore Private -
Anrenu, Barnatore,

- B perueHuja sa o,q6unau,e ua 6apan e :a - B Al<tvendime per refuzimin e kerkeses per

AosBona 3a pa6ora Ha llpunarun leje pune td Institucioneve Shendeteisore

3ApaBCrBeHH ycraHoBn - Anrertu, Private - Barnatore,

- 36 peureuraja 3a r4cnrrara Ha noABr4)r(HH 36 Al<tvendime pdr pagese t€ barnatoreve tO

arrrer(r4, levizshme,

- 9 perueunja 3a Ao3Bona 3a pa6ora Ha - 9 Aktvendime per leje per pune td dyqaneve

cnequjarnsr4paHu npo,qaBHr,rltr4-rrpoMer Ha td specializuara - shitje me pakice td
Mano co MeAr,rqr4HCr(H cpeAcrBa, pajisieve mjekesore,

- 2 peureHzja sa npecraHor( co pa6ora Ha Ha - 2 Aktvendime pdr nderprerjen e

cnequja.rnslrpaHr{ rpogaBHurlu-rpoMer Ha funksionimit t€ dyqaneve td specializuara -
Marro co MeAHTIHHCT(r4 cpeAcrBa, shitjes me pakice te pajisjeve mlek€sore,

- 1 peueHue 3a rpecraHor( co pa6ora Ha - l Aktvendim per nderprerjen e funksionimit
rarreHcr(a na6oparopnia, te nj6 laboratori galenik,

- B peruenraia sa BprxerLe npoMer Ha rorreMo - B Aktvendime per shitjen me shumic6 tE

co MeAHrIr4HCnr4 cpeAcrBa, pajisjeve miekesore,

- 7 perueHraja sa BpmerLe npoMer Ha ro.reMo - 7 Aktvendime p6r kryerjen e tregtisti me

co Jrer(oBrr r,r MeAr,rrIr4HCro{ cpeAcrBa, shumice td barnave dhe pajisjeve mjek6sore,

- 17 peureur,rja 3a rrpoMeHa Ha noAarorlr4 Bo - 17 Aktvendime per ndryshimin e te dhenave

Ao3Bonara :a pa6ora 3a BpttleH,e ilpoMer Ha nd lejen e pun€s per shitje me shumice te
roJreMo co Jrer(oBr,r r{ MeAr.rr-lHHCr(H cpeAcrBa, barnave dhe pajisjeve mjekdsore,
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2 perueHraja 3a npr4BpeMeHo cr(.[aAr4parbe H

qyBarLe Ha nenoBr,r H MeAr4r_lHHCr(r4 cpeICTBa
( qapancnu crcragonu), r(ar(o pr

2008 prssecryBaH,a 3a npoMeHa Ha crpyrreH
r(aAap Ha npuBarHr4 3npaBcrBeHrr ycraHoBpt

- anrertn/cnerlujatusnpaun
n p oA a B H r,r LI a/ ne.rre 4 p o re p n n.

IV

CEKTOP 3A TIPABHI4I4 OITIIITI4 PABOTI4,
T4HOOPMATT4TTKA IIOAAPIIIKA

l AilMIIHVICTPATI4BHO -TEXHI4IIKI4 pAB OTI4

2 Aktvendime per magazinimin dhe ruajtjen
e pdrkohshme tr5 barnave dhe pajisjeve
mjekdsore (magazinat doganore), si dhe

2008 Njoftime pdr nderrimin e stafit
profesional te Institucioneve Shendetesore
Private - Barnatore/dyqane te
specializuara/shitore me shumice.

IV

SEKTORI I qESHTIEVE IURIDIK DHE TE
PERGIITHSHME, MBESHTET]E INFoRMATIKE

DHE PUNEVE TEKNIKO- ADMINISTRATIVE

Bo paurcure Ha Cerropor
pa6oru, uHcf opuarvr una
a,qM I4 Hr,1 CTp aTHBH O -Te XH I4rrr( H

o,q4eleuuja:
1. O44eleHne 3a rpaBHH H onrxrr4 pa6otu tr

aAMr4HHCTparr,rBH o-TexHr,rqr(14 pa6oru n

2. O44eneHne 3a

IIo,qAptxr(a.

raH$opuaruurca

1. O4,qeaeHue 3a [paBHu r,r orrrrrrr,r pa6oru u
aAMHHHCTpaTHBHo-TexHHqKr,r pa6oru

Bo 2022 roAr4Ha no Og4eleHr4ero 3a [paBHr,r r4

ornxrH pa6ora v a[Ml,tHLlcrparr4BHo-TexHaqt{tr4
pa6ora ce rroArorByBaa 14 ce [poyqyBaa rrpaBHH

ar(TH, ce r43AaAeHH MprcneHra r.r o6jacuyaaH,a 3a

HerrocpeAHa trpHMeHa Ha rrpo[Hcr4re o4 o6.nacra ua

.[enoBHTe 14 MeAr4qr,rHcnr4Te cpeACTBa, Ce

pa3MeHyBaa nucfoprrraqrau, Mr4crreH,a 14 r,rcr(ycrBa co

Apyfr4re opraHr,r Ha nplr(aBHara ynpaBa, ce

rrocTanyBarrre IIo IIpeAMeTr4 r{oH BKnyqyBaaT
nocTarryBalr,e no oAHoc Ha 3ar(nyqorlHTe oA

Bragara ua PC Manegouuja, ce flocrarryBarre no
6apan a H npercraBr(H nonHeceHr4 o,q $u:uurcu u
rrpaBHr4 n14rla.

Bo Aenor(pyr Ha pa6ora Ha Oggeaeunero ce

Ne kuaddr td Sehtorit te Eeshtje juridike dhe te
pergjithshme, mbeshtetje informatike dhe pundve
tekniko - administrative funksionof nd dy njEsi:

Njesia e geshtjeve juridike dhe te
pergjithshme dhe puneve teknilto -

administrative dhe

Njesia per mbeshtetje informatike.

Ni6sinE e E6shtieve iuridike dhe te
p6rgiithshme dhe pun€ve tekniko -

administrative

Ne vitin 2022 ne Njesine e qeshtjeve juridike dhe te
pergjithshme dhe puneve tekniko - administrative
jane pergatitur dhe studiuar aktet ligjore, jane
dhene mendime dhe shpjegime per zbatimin e

menjehershdm td rregulloreve ne fushdn e barnave
dhe pajisjeve mjeh6sore, jane shk€mbyer
informacione, mendime dhe p6rvoja me organe te
tjera te administrates shtet€rore, jane nddrmarre
veprime per raste qe perfshijne veprime ne lidhje
me konkluzionet e Qeverisd se R. sd Maqedonise s€

Veriut, jane nd6rmarre veprime pdr kerkesat dhe
peticionet e parashtruara nga persona fizike dhe
juridike.
Ne fushdveprimin e punes se Niesise jand punet qe
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pa6orr4Te r(olr ce oAHecyBaar Ha r(aHr-lerapHcr(oro
pa6oreH,e, rrpHeMor, 3aBeAyBaHrero vr

AOCTaByBaILeTO Ha AOr(yMeHTr4Te AO Apyrr4Te
cel(Topr4 r4 oAAeneHaja no AreHqnjara :a rer(oBr4 14

MeAr4r{r4Hcr(r4 cpeACTBa, ncnpar(arrero Ha

AOnyMeHTr,rTe AO CTpaHr(HTe, r(ar(o Ll

IIOCTatIyBa[LeTO CO apXr,rBCnrlOT r,r AOr(yMeHTapHr{OT

uarepujar.
Ce nocranyBarrre Bo ilpeKpuor{Hr4 rrocra[r(u, r(olr

3aeAHo co $apuaqenrcr(Hre HHcrrenropu Bo

H3Mr,rHTarr4Te roAHHrr 6ea [oBeAeHr,r npeA

OcHosHor Kpr,rBr4r{eH cyg - Cnonje nporrrB
cropnrenure Ha npenpuroqu Ha ogpeg6rare oA

3arcoHor 3a rrer(oBuTe H MeAr{rlr{cHnure cpeACTBa.

Izlcro rana, 6eure nocrarryBaHo Bo cyAcr(r4 cnop
noBeAeH rrporrrB AreHrlniara 3a Jrer(oBH v
Me,qHIIr.rHCr(r4 CpeACTBa 3a Jrer(OBr4 Lr MeAUTIHCHT(H

cpeACrBa rrpeA OcHosHpror rpafaHcnr,r cyA Bo

Cnonje.

Areuqujara 3a JrenoBr,r H MeAHUHHCT(H cpeAcrBa
cnnyqH r4oroBopH co oapruraqeBTcr0roT $axynrer
npu Yunnep:mreror ,,Cn. I(rapn.r u Mero4r,rj" -
Crronje v J3Y Wucrnryr 3a janHo :,4panje - Crconje,

3a ypeAyBarbe Ha lrefyce6Hrlre npaBa u o6npcrcn

frpl,{ c[poBeAyBarbe Ha aHa.[plTtrr]Ko HCtIHTyBaH,e H

r(oHTpona Ha I(Banr,rTeToT Ha rrer(oBH.

2. O4geneHue :a nHSopMarlrqKa flogprnKa

Ogge.neuuero 3a uucf opuarnvlra noAAprxKa e

3aAO.[]r(eHO 3a CrrpoBeAyBaHre na pa6orHuTe rlenLr H

3aAaqrr Bo o6racra Ha raucf opuarnqKr,rre
TexHoJrorr4u norr ce r(opr4crar no AreHqujara sa

rrer(oBr4 r, MeAr4r_lr4Hcr(u cpeACTBa r..r npr4AoHecyBa

MHOry 3a 3roneMyBaHre Ha cfyunqnoua.lHocTa 14

ecluncaHocra Ha pa6orara Bo Arenqnjara 3a

ner(oBH r,r MeAHqr.rHCr(H cpeACTBa.

Ora nogpas6rapa noHcfr4rypr4paH,e 14 oAAplr(yBalrre

Ha rconnjyrepcr(ara orpeMa noja ja uua AreHqr,rjara
3a Jrer(oBr,r 14 MeAHr.Ir{HCr(H cpeAcTna, cercoj,qHenHa

noA,qptxKa Ha npa6oreunre rrpr4 coolryBarbe co

npo6renu og rzHcfoprularr.rqr(a npupoAa, noMorx rprl
pa6orara co nporpaMHTe r(ou tLt r(opucrar
npa6oreHure no cenojAHeBHara pa6ora, r(ar(o r.{

OAAp)I(yBalle Ha IIpoIpaMI,ITe I4 C]'lCTeMI,lTe I(Or{ ruI

I(opr4crr,r Areuqujara 3a ,rer(oBH H MeAHTIHHCT(H

kan6 t6 bejne me me punen nd zyrd, pranimin,
re.gjistrimin dhe dordzimin e dokumenteve nd

Sektore dhe Njesi te tjera ne Agjencind e Barnave
dhe Pajisieve Mjekesore dergimin e dokumenteve
pal6ve, si dhe trajtimin e materialit arkivor dhe
dokumentar.

Eshte vepruar ndaj procedurave kundervajtdse, tE
cilat se bashku me inspektoret farmaceutike ne

vitet e kaluara jand ngritur para Gjykates
Themelore Penale Shkup kunder autoreve te
shkeljeve te dispozitave te Ligjit per barna dhe

mjete mjekUsore. Gjithashtu, eshte vepruar edhe ne

kontekste gfyqesore te ngritura kunder Agjencisd
sd Barnave dhe Pajisieve Mjekesore per barna dhe
pajisje mjeh6sore para Gf ykates Themelore Civile ne

Shkup.

Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve Mjekdsore ka
lidhur marreveshje me Fakultetin e Farmacise nd

Universitetin "Shen I(irili dhe Metodi" - Shkup dhe

ISHP Instituti i Shdndetit Publilt - Shkup, per

rregullimin e te drejtave dhe obligimeve reciprolte
gjate realizimit te testimit analitik dhe kontrollit te
cil€sisd se barnave.

2. NiEsia pdr mbEshtetje informatike

Njesia pdr mbdshtetje informatike eshte e ngarkuar
per zbatimin e qellimeve dhe detyrave td punes ne

fushen e teknologjive informatike tO cilat
shfrytezohen nd Agjencine e Barnave dhe Pajisjeve
Miekesore dhe l<ontribuon shume nd rritjen e

funhsionalitetit dhe efikasitetit te pun6s nE

Agjencine e Barnave dhe Pajisjeve Mjekdsore.

I(jo n€nhupton konfigurimin dhe mirdmbajtjen e

pajisfeve kompjuterike qd ka Agjencia e Barnave
dhe Paiisjeve Mjekesore, mbeshtetjen e pdrditshme
pdr t€ punesuarit hur perballen me probleme td
natyres informatike, asistence ne punrln me
programet te cilat i shfrytdzojne te punesuarit nE

punen e tyre td perditshme, si dhe mirembajtjen e

programeve dhe sistemeve te cilat i shfrytezon
A.gjencisa e Barnave dhe Pajisjeve Mjekesore.
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cpeACrBa.

Bo 2022 roAr4Ha, O,4gerenuero :a uu$opMarr4qr(a-
noAAprxKa cooABeTHo H r(Ba.rrr{reHo fr4 r,r3BptxyBarxe

cBor4Te 3a,qaqH r(oI,I ce oAHecyBaaT Ha:

NE vitin 2022, Njesia per mbeshtetje informatike ka
kryer nd mdnyrd adekuate dhe cilesore detyrat e tij
lidhur me:

- ngritjen, konfigurimin dhe mirdmbajtjen e

perditshme te rrjetit dhe pajisjeve

kompiuterike ne ambientet e Agjencis0 sE

Barnave dhe Pajisjeve Mjekesore;

mirdmbajtjen e pdrditshme te sistemeve

p6rdorura nga te punesuarit e Agjencis6

Barnave dl-re Palisjeve Mjekesore:,

1. Sistemi: Sistemi i integruar i

informacionit - ndpermjet ketij
sistemi te gjitha k6rkesat qe

lidhen me procedurat e barnave

dordzohen nd menyrd elektronike

nga poseduesit e lejeve.

2.Sistemi: EXIM - sistemi me nie

sportel per lejet per import,

eksport dhe transit te mallrave

dhe kuotave tarifore,

3.Sistemi: Regjistri qendror i barnave,

magazina virtuale dhe agregatori

per mbledhjen e qmimeve me t€
u16ta.

4.mirembajtjen e faqes sd internetit te

Agjencis6 se Barnave dhe

Pajisjeve Mjekesore dhe

5.rnbeshtetje te perditshme pdrdorimi
p6r pdrdoruesit e jashtem qe

shfrytezojne sistemet e

siperpermendura (keshillimi i

perrdoruesve te jashtem, zgjidhia e
problemeve nd sistemet nd

kompetence te njesise per

- IIocTaByBaH,e,

cerojgHenHo

rcoH$urypupan e v

perHcrap Ha

Maraqt4H LI

ua Hajuucrcn

oAApll(yBaH,e

nolrlniyrepcrara Mpe)r(a H onpeMa

npocropr4r,rre Ha Areuqujara :a rer(oBu

MeAr{rlr{HCr(r4 cpeACTBa;

cerojgHerHo oAAp)r(yBaH,e Ha c14creMr{re

nou tv r(oprrcrar npa6oreHnre ro
AreHr-1r,tjara 3a ner(oBr{ 14 MeAr4qr4Hcr(a

cpeACrBa:

1. cmcreuor: I4Hrerpupan

uucfopnaqlrcrc,r cr,rcreM-lrpeKy onoj

cr,{cTeM ener(TpoHcnH ce nonHecyBaaT

oA cTpaHa Ha HocHTerrr{Te Ha

ogo6penuja cure 6aparra rroBp3aHH co

NOCTANI(I4TE 3A JICI(OBH,

2. cucreMor: EXIM-egnomanrepcr(H

cr4cTeM 3a Io3BOnr4 3a yBO3, r43BO3 H

TpaH3HT Ha cror(H ra rapra$Hn r(Borr4,

HA

BO

V

te

sE

3.

4.

5.

cHCreMor: I{eurpaleu

Jrer(oBr{, BHpTyeneH

arperarop sa co6upame

r-leHa

oAp)r(yBaH,e ua se6 crpaHr4qara Ha

AreHqujara 3a Jrer(oBr,r H MeAnrIr4HCr(tr

cpeACrBa r4

ceroj4HenHa r(opr4cHr,rqr(a noAAprxKa

Ha HaABOperxHH r(opucHr,rqa r(oH rH

r(opHCTaT fopecnoMeHaTr4Te cprcTeMr,l

(conerynan e Ha HanBopeurrnTe

r(oprrcHHqH, oTCTpaHyBaHre r{a

npo6renrure Bo cr4cTeMI4Te r(opr ce Bo

HaAne)r(HocT rra oAAeneHHeTo 3a
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nH(bopMarr.lqKa IIoA,qpl]II(a, r4rH). mbeshtetie informatike, eti.).

oAAEnEHT4E 34 lABHr4 HAEABKT4 N]ESIA E PROKURIMIEVE
PUBLIKE

Bo 2022 roAHHa ce cnpoBeAeHz 6 nocrannu :a janHra Ne vitin 2022 jane realizuar 6 procedura te
Ha6anrcu H cl{re ce peanl43HpaHH ycreuHo. prokurimit publik, dhe te gjitha iane realizuar me

sukse.

PEA'II43I4PAHI4IABHI4 HAEABI(I,I HA PROKURIMET E REALIZUARA PUBLII{E TE
AIEHIII4IA 3A JIEKOBVIVtMEAVLIII4HCI{I4 AGIENCTSE SE BARNAVE DHE PAIISIEVE

CPE.qCTBA 3A2O22 TOTI4HA M]EKESORE PER VITIN 2022

Pearusupauu januu Ha6anxu Bo reKor ua 2022 Prokurimet e realizuara publike gjate vitit 2022
roAr{Ha ce cnegHr,rre: jan€ si m€ poshte:

EC|H 6p. ua

OIIAC

SEPP nr.i

shp.

llpe,qlrer Ha AoroBopor :a janHa

ua6aslta

Lende e l<ontrates se prokurimit
publik

,{arym Ha

AoroBopor

Data e

kontratds

BpegHocr Ha

cI(nyqeH

AoroBop co IAB
(geHapr.r)

Vlera e

kontrates se

lidhur me

TVSH(denare)

Br,rg ua nocrarrr(a

Lloji i procedures

1 2. 3. 4. 5.
I nITACA r. AOfOBOpr4 34 IABHT4 HAEABT(r4 HA CTOr{r4

I{LASA I.I(ONTRATA PER PROI(URIME PUBLII(E TE MALLRAVE
0234012022 Cepnucnparre r4 o,qplr(yBalr;e Ha

cryx6euure MoropHr{ Bo3}rJra Ha

AreHrlrajara 3a Jrer(oBr{ 14

MeAHrlr,lHCr(n cpegcrna /
Servisimi dhe mirembajtja e

mjeteve mtorike te Agjencise se
Barnave dhe Pajisjeve Mjel<esore

12.04.2022 708.000,00 geu.

Ha6anxu oA Mana
npeguocr /
prokurim me vlere
td vog6l

0757212022 Ha6asKa Ha ropHBo 3a MoropHrr
B03nna co 6esrorosHHCI(o
n.rar(ame Ha 6euguuct<nnymtu f
Furnizimi i l<arburantit per
mjetet motorike me pagese jo te
gatshme ne pompat e benzines

30.05.2022 1.200.001,00 geu. lloe4HocraaeHa
oTBOpeHa rrocTafrr(a
Procedure e
thjeshtesuar e

hapur
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rr99412022 Ha6asKa Ha BTopo-reHepaqrlCI(I4

TI(14 uuxr,r61410pt4 sa norpe6ure
Ha naqt{eHrure npra )3V
Yuunep:nrerctta I(lvt HHI(a 3a

Xeuarolornja
Prokurimi i inhibitor€ve TKI te
gjenerates se dyte Per nevofat e

pacienteve ne ISHP I(liniken
Universitare t€ Hematologjise

27.09.2022 11.383.680,00

AEH.

8.043.955,29 rc:r.

Orropeua
nocTanl(a
Procedur€ e hapur

OAAE1EHHE 3A qoBErII(Lr pECypCI4 NIESIA E BURIMEVE NIERI]ZORE

Bo 2022 ro.qgHa Bo Areuqujara 3a ,rer(oBu ra Ne vitin2022, ne Agjencind e Barnave dhe Pajisieve

II IW 1E]NBUN HAEABI(I4 HAYCJIY|I4

I(LASA II. I{ONTRATA PER PROI(URIME PUBLII{E TT SUTNBIMEVE

ECIH 6p. Ha

OIIAC

SEPP nr.i

shp.

llpegner Ha ,qoroBopor :a janua

Ha6asKa

Lende e ltontrates s6 Prokurimit
publik

,{aryrur ua

AOroBopor

Data e

kontrates

BpegHocr Ha

cKnyqeH AoroBop

co [[B (geHapra)

Vlera e kontratds

sd lidhur me

TVSH(denare)

Bug na

IIOCTANI(A

Llof i i

procedures

0687412022 OcrarypurerHla ycnytv
Shdrbimet e sigurimit

19.05.2022 22.462,00 seu
120.737,00 sea
96.444,00 p,em

10.000,00 aeu

Ha6anrcn o4

Mana BpeAHocT

/ prokurim me

vlerE t6 voq6l

1569612022 flpereHrunHo oAplt(yBaH,e I4

xocrrrHr Ha HaqIaoHarleH cl4creM

:a cpapuaroBHrI,IJIaH I Ia

Mirembajtja parandaluese dhe

mbaitia e nje sistemi nacional
per farmakovigiilence

07.11.2022 1.062.000,00 teH. lloeguocraneua
orBopeHa
nocranna /
Procedur6 e
thjeshtesuar e

hapur

1983912022 flpeneHuanHo oApll(yBalle I4

XOCT!{HI HA NOCTOCI]KU

r4HrerpHpaH uHcf opnaqucltn
CI,ICTEM

Mirembajtja parandaluese dhe

mbaltia e njd sistemi
informacioni tE integruar
ekzistues

05.01..2023 3.304.000,00 ges. lloegHocraneua
oTBOpeHa

nocranna /
Procedurli e

thjeshtdsuar e

hapur
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MeAl4r.lr4HCr(U CpeACTBa BO rrocranr(a I1peKy r4HrepeH

orJlac ce yHaflpe,qr,ria 4 agmuruvrcrparr4BHr4

cryx6eHr.rqv og pa6orH14 3Balr,a coBerHHrlH Bo

par(oBoAHTenH Ha OAAeneHHe.

I4cro ralta Bo nocrarrr(a [per(y janeH or.nac ce

Ipr4MeHH 2 agunaucrparr,rBHr,r c.tyx6euuqu co

3Balba rroMnaA copa6orHnr( - rroM.[aA HHCner(Top r4

rroMorxHHr( par(oBoAr4Terr Ha cer(Top - [oMorr]HHr(
r.[aBeH rrHcner(Top (norroruHunor par(oBoAr{Terr Ha

cer(rop ser(e 6eue npa6oreH no Areuqujara co
pa6orHo 3BarLe conerHvrr).

V
ocTAHATr4 AKTI4BHOCTI4 BO 2022 f OilUHA

HA ATEHUT,TTATA 34 JIEKOBI4 H
METI4III4HCKI4 CPEACTBA

l. Ogpxyname Ha cHCTeMor 3a KBaJrHTer

Tutror 3a r(Barrr,rrer ro coqr,rHyBaar gen oA

npa6oreHrare no Cercropor sa uucpopuaquu sa
Irer(oBH r.{ MeAr.rr{r4HCr(u cpeACTBa,

Cure rporleAypu r4 Aor(yMeHrr,{ Bo paMr(H Ha

cL.ICTeMor 3a r(BaJrlrrer ce o6janeHu Bo 3aeAHHqr(H

cf ongep sa no4o6pa AocrarrHocr Ha cr.rre npa6oreun

I-{enra Ha Arenqujara e [peKy BocrrocraByBarr]e Ha

oAplr(nr4B cr.rcTeM 3a r(BaIrlrTer o6es6egyBalr,e Ha

gorep6ara Ha HarrHTe r(JrHeHTH, npa6oreHr,r r(ar(o H
cr4Te Apyrr4 3acerHaTH cTpaHr,l BO 3IpaBCTBeHHOT

cer(Top, 3torreMyBaH,e Ha ecf nrcacuocra I{a
Areuqujara, lrororreMa rpaHCnapeHrHocr Bo

pa6oren ero,yHr.rcprzrlr.rpan e Ha rrocrarrr(r,rre
cornacHo 3aAaAeHprTe 3ar(oHCr(H por(oBr4,

MeHaUI4paH,e Ha pI43I4l-lI{Te, [rIaHI,IpaH;e Ha

Tporxollr{Te H co3AaBar6e Ha rror(paTor( r-lHKnyc Ha

r43BprxyBaH,e Ha ar(TuBHocrhre flpeKy ecfunacua
ynorpe6a Ha pecypcn, nogo6peHr, Aocr'e1Hvl v
rrpeABHAnr{Br4 pe3ynraru, r(ar(o tt nogo6po
MeHauHpaH,e co qoBeqr(r4Te pecypcH r,r HHBHa

I(oHrHHyr4paua egyraquj a.

Mjekdsore, ne nje procedure me shpallje te
brendshme, 4 nEpunds administrative jane avancuar
nga tituit e punrls I(eshilltare ne Udheheqes te
njdsive.

Gjithashtu, nd procedur6 me shpallje publike jane
punesuar 2 n6punes administrative me titujt
bashkepunEtor i ri - inspektor i ri dhe ndihm6s
udh6heqes sektori - ndihm6s kryeinspektor (n€

Agjencine e Barnave dhe Pajisjeve Mjeltesore
tashme ishte i pundsuar ndihmes udhdheqes sektori
me titullin e punds I(eshilltar)

V
AKTIVITETET E T]ERA NE VITIN 2O22TE
AG'ENCISE SE BARNAVE DHE PA]IS]EVE

MIEKESORE

1. Mir€mbaitja e sistemit p6r cil€si

Ekipin pdr cilesi e perbejne nie pjese e td
punesuarve td Sektorin i informim per barnat dhe
pajisjet mjehesore,

Te gjitha procedurat dhe dokumentet ne kuader te
sistemit p€r cildsi jane publikuar nE nje dosje te
perbashket per akses me te mire per te giithe
pundsuarit

Qellimi i Agjencise dshte permes krijimit te nje
sistemi te qendrueshem td cilesise, sigurimit te
besimit te klienteve tane, td punesuar si edhe te
gjithe palet e tjera ne sel<torin e shendetOsise,
rritjerr e efikasitetit te Agjencis6, transparenc6 mE

te madhe ne funl<sionim, unifikimin e procedurave
n€ perputhje me afatet e p€rcaktuara ligjore,
menaxhimin e rreziqeve, planifikimin e

shpenzimeve dhe hrijimin e njd cikli me te shkurtdr
te ekzel<utimit te aktiviteteve n6pdrmjet pdrdorimit
efikas te burimeve, rezultateve td permirdsuara, te
qendrueshme dhe te parashikueshme, si dhe
menaxhimit m€ te mire tE burimeve nferdzore dhe
edukimit te vazhdueshem te tyre.
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Izl:rorneH e flpeAnor 3anos 3a ,IeI(oBL{re on crpaHa

Ha pa6orHara rpyna rcoia ia coLluHyBaa

flpercraBHlrr]r4 oA AreHqujara 3a rIeI(oBIl vr

MeAHrlr4HCr(r4 cpeACTBa, Muucreprcnoro 3a

3ApaBCrBo, eKcneprl4 oA (lapuaqerrcl(Hor

rlanynrer r(ar(o n og 14ucruryror 3a npeAKnI,IHHqI(a

r{ r(.rrrHuqKa $apuarco.nornja. llpu cnojara pa6ora

oBaa rpyna ru 3eAe Bo rrpeIBLII 14 [pe,qno3Hre

AOCTaBeHTZ OA CTpaHa Ha pa3JIHqHr{ sacerHaTI4

crpaHr4. Ce oueryna I4crr,Ior ,qa 6uAe AoHeceH Ao

r<pa jor na 2023 roAr4Ha.

3. MefyHapo,qHa copa6orrca 2a2022 roAlIHa

MeiyHapo4Hara copa6orra e uMneparlIB Ha

AreHqzjara 3a rler(oBl4 I{ MeAI4qI4HCI(H cpeACTBa I4

Bo raa Hacor(a ce c[poBeAyBa nocrojaua

hHreH3HBHa xouyunnaquja co AreHqunre 3a

rrer(oBu !r MeAr{rIr4HCI(I4 CpeACTBa OA perI4OHOT H O,q

Espona co qen pa3MeHa Ha HCI(ycrBa, egynaquja u
:go6nname Ha naprHepn oo Hej:uHuor pa:noj r,r

HarrpeAor(.

Pearu: npaH14 aI(THBHocrI,t :

3.1. AreHqnjara :a JIeI(oBrI 14 MeAI4IIHHCI(I4 cpeAcrBa

frpeKy cBor,rre frpeTCTaBHI,IqH aI(TIIBHO

yqecrByBarxe Ha cegHI4ulzre Ha Ecrneprcrcara
rtorurucuja :a rcracncfurcaquja Ha rlel(oBl{Te crlopeA

HaqHHor Ha r43AaBarLe n l(ortncujara noja pa6orra

ua npo6reuarr4r(ara ua (lancucfr4r(yBaHH rler(oBl4

npn Coneror Ha Enpona, Crpa:6yp. I4cro ralta
yqecrByBarxe r,r Bo pa3nr4qHl4 pa6orHn rpynl4 I(oI4 oA

pa3nr,{qHpr o6.rracru noBp3aHI{ co $aprinaqeBTcl(uor
cer(Top ra janHoro :gpanje.

3.2. AreHrlrajara sa JreKoBH I,I MeALIIII4HCI(H cpeACrBa

yqecrByBaue r4 Ha ne6uHap opraHl43lapan og C3O

Ha TeMa OBO3MOlItyBaH,e eAHaI(Ba AOCTailHOCT Ha

14HoBaTHBHr4 /Iel(OBI4 3a CHTe naqneHTI,I.

Eshte pergatitur propozim Ligj pdr barnat nga ana e

grupit te pun6s td cilin e p6rbdnin pdrfaqesues nga

Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve Mjekdsore,

Ministria e Shdndetdsise, ekspertd tE Fakultetit tE

Farmacis€ si dhe nga Instituti i Farmakologfise
Paraklinike dhe Itlinike. Gjate punds se tij, ky grup
mori parasysh edhe propozimet e paraqitura nga
pale te prekura te ndryshme. I(y projektligi pritet te
miratohet deri nd fund te viit2023.

3. Bashk6punimi nddrkomb6tar pdr vitin2022

Bashk6punimi nderkombdtar 6sht6 imperativ pdr

Agjencine e Barnave dhe Palisleve Mjekesore dhe nE

ket€ drejtim ka filluar nje komuniltim intensiv me

Agjencite e Barnave dhe Pajisjeve Mjekesore nga

rajoni dhe Evropa me qellim shkembimin e

pervojave, edukimin dhe pdrvet0simin e partnertive

nE zhvillimin dhe pdrparimin e saj.

Aktivitetet e realizuara:

3.1. Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve Mjekdsore
n€pErmjet perfaqesuesve te sa, mori pjese ne

m6nyre aktive nE seancat e I(omisionit te
Ekspertdve per klasifikimin e barnave sipas

metocl€s sE ldshimit dhe te I(omisionit qd punon per

problematiken e barnave te falsifiltuara prane

I(eshillit tE Evropes, Strasburg. Giithashtu mori
pjese edhe nd grupe te ndryshme td punds td cilat nd

aspekte te ndryshme jan6 tE lidhura me sektorin
farmaceutik dhe shdndetin publik.

3.2. Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve Mjekesore
gjithashtu mori pjese nd nj6 webinar tri organizuar
nga OBSH me temeln e mundesimit te
disponueshmerise se barabarte te barnave inovative
per te gjithe pacientet

Areuqnjara 3a rrer(oBr4 14 MeAHrIr4HCr(r4 cpeAcrBa Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve Miek6sore
peAoBHo yqecrByBaue Ha ne6nHapure rregullisht ka marrLi pjese n6 webinarett e

opraHu3apr4Hr{ oA crpaHa C3O r(on ce oAHecyBaa I{a organizuar nga OBSI{-| a qe kishin te b6nin me

naugeunjara u 6ea rroBp3aHr,r co 3ApaBCTBeHr4or, pandemin€ dhe kishin te benin me aspektet
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QUALITY MANAGEMENT SYSTEM QUALITY MANAGEMENT SYSTEM
IMPLEMENTATION, Koia ce oAplr(a Bo I4craH6yn IMPLEMENTATION, e cila u mbajt ne Stamboll nd
Bo repl4oAor op,24-27 rvtaj2022 ro,qr.rHa, r(age rxro periudhen24-27maj2022,\<u mordnpjesetegjitha
3eMaa yqecrBo cure :euju r(aHAr,rAarr,r :a EY. vendet kandidate pdr ne BE.

coqnja.rrHuor H er(oHoMcnuor ac[er(T trrro raa ro
fi Malxe Bp3 HaceJreHr4eTo.

Bo paurcure ua uo6arrHara Mper(a sa Cnercltara
3ApaBCrBeHa opraHr{saqaja u Erponcnr4or

Inpercropar 3a r(Ba.rrr{Ter Ha ner(oBr4, r4Hcrrer(TopHTe

yqecrByBaa Ha on line cocrauo\Lr v pa6ornrHuqn
3a GMP craHAapAr4, cy6craHgap4Hu v
(rancn$uxyranz Jrer(oBr{ H HaManyBaH,e Ha

pr,r3r{r(or rro jaruoro sgpanje lrpeAu3Br,rKaH oA

cf ancracf urcyBaHu .[er(oBvr pl crv\tHr4 r(pr,rMr4HanHr,{

gejcrnnja.

3.3. Bo opraHr43ar-luja na C3O llpecraBHHr{H oA

Arenqaiara yqecrByBaa ua pa6oru.nHuqa :a WHO

VI

or4HAHCr4Cr(A COCTOIBA HA A|EHUT4IATA
3A TIEI(OBI,I

O I,I HAH C I,I C KI,I I,I3B E IXTAI

Bo rercor sa 2022 roAHHa Bo eAeH Harpar 6erue

crrpoBeAeHa npeHaMeHa Ha cpe,qcTBa couracHo
o6opcxure H r(oHeqHo ogo6peHuor cfuHancucru
rrJraH 3a 2022 roguua a pacxoAu peanr43r4paHr,r Bo

2021 roguua ce npur(alr(aHr,r Bo cJreAHara Ta6e.rra Bo

rer( Ha 2022 rogvaa HMa[re eAHa npeHaMeHr,r Ha

cMerr(a 190016239160317 nopagu noManr(y o4o6peH
6yger 3a trrarr,r o,q norpe6Horo.

shendetesore, sociale dhe ekonomike qd ajo kishte
ne popullate.

Ne kuader te rrietit global te Organizates Boterore
td ShEndetesise dhe Drejtorisd Evropiane pEr

Cilesine e Barnave, inspektordt mordn pjes€ ne

takime dhe punetori online mbi standardet e GMP,

barnat substandarde dhe tA falsifikuara dhe
reduktimin e rrezikut pdr sh6ndetin publik te
shkaktuar nga barnat e falsifikuara dhe veprime te
ngjashme kriminale.

3.3 Ne organizim te OBSH-se, perfaqesues te
Agiencise mordn pjes6 ne pun6torin6 mbi WHO

VI

GIENDIA FINANCIARE E AGIENCISE SE

BARNAVE

RAPORTI FINANCIAR

Gjate vitit 2022 ne ni6 rast dshtd kryer nje ridedikim
i mjeteve ne perputhie me detyrimet dhe planin
financiar te miratuar p6rfundimisht pdr vitin 2022
nddrsa shpenzimet e realizuara ne vitin 2021 jane
paraqitur ne tabel6n e mdposhtme.
Gjate vitit 2022\<a pasur njd ridedikim nd llogarin6
190016239160317 per shkak td buxhetit te pagave te
miratuara me pak se sa kerkohet.

Eyqercrca cuerra/Llo.qa ria buxhetore 19001 6239L6311,4

Cranrca
Zeri

Eyger 2a2022
Buxheti p6r

2022

flaau
Plani

Pearusupauo
Realizuar

420
llarulr H AHeBHr4 pacxoAu
Shpenzime ditore dhe te rru.ges

4.080.000,00 3.160.000,00 869.814,00.

421
I(ouyHaruu ycnyrr4 rpeeH,e

TPAHCNOPT
9.395.000,00 5.620.000,00 3.731'42t,00
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Sherbime komunale, ngrohja dhe

transporti

423
Marepujanr.r u cr4TeH r,IHBeHTap

Materiale dhe inventar i imdt
20.000.000,00 19.500.000,00 17.117.334,00

424
Ilonpanna rz renoBHo oAplryBalLe
Riparime dhe mirmbaitie rriedhese

10.000.000,00 9.100.000,00 4.t92.466,00

425 ,{ororopHa ycnyra
Sherbime ltontrahtuese

30.500.000,00 28.000.000,00 23.208.910,00

426 Apyru rer(oBH14 pacxoAr.{

Shpenzime te tjera rriedhdse
6.000.000,00 6.000.000,00 1..569.295,00

464 Pa:Hu rpaHc$epu
Transfere td ndrvshme

2.119.020,00 2.050.000,00 84.420,00

465
Irlcuara no r43BprxHa r,rcnpaBa

Pagesa me dokument evekutimi
80.980,00 0.00 0.00

480
I(ynynan e Ha orrpeMa r{ Ma[rHHr4

Blerie e paiisieve dhe makinave
1.575.000,00 1.575.000,00 0.00

4Bt
lpa4ertuu o6jenrr.r
Obiekte ndertimore

350.000,00 350.000,00 0.00

485

Bloxynarra n uecpuuaucacru
cpe,qcrBa

Investime nd miete iofinanciare
9.600.000,00 7.200.000,00 47.200,00

Brcynno/Gjithsei 93.700.000,00 82.555.000,00 50.820.860,00

Car"roSr,ruaHCr.rparrKa cuerna/ Llogaria e vetfinancimit 19001623917 8714

Crasra
Lert

Eylrer sa2022
Buxheti p6r

2022

fhan
Plani

Peannsnpano
Realizuar

420 llarHra u AHeBHpr pacxoA14

Shpenzime ditore dhe te rruqds
1.200.000,00 1.000.000,00 0,00

421 I{ouyua.nuu ycrrytu rpee}be H

rpaHCropr
Sherbime komunale, ngrohja dhe

transporti

300.000,00 250.000,00 201.679,00

423 Marepaja.rru H cHreH HHBeHrap

Materiale dhe inventar i imet
300.000,00 250.000,00 0,00

424 llonpanna 14 rer(oBHo oAplr(yBaHre

Riparime dhe mirmbaitie rriedhese
500.000,00 420.000,00 0,00

425 fl,oronopurz ycnyra
Sherbime kontraktuese

1.000.000,00 840.000,00 635.590,00

426 Apyru renoBHr,r pacxoAr4

Shpenzime td tiera rriedhese
300.000,00 250.000,00 7.4t0,00

464 Pa:sn rpauccfepu
Transfere te ndryshme

600.000,00 500.000,00 0,00

480 I(ynyran e Ha orrpeMa v MarlrlrHLl

Blerie e paiisieve dhe makinave
2.000.000,00 1.800.000,00 0,00
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485 Broxynama u ue$uHaucr4cr(r4

cpeACrBa

Investime ne miete iofinanciare
2.000.000,00 1.800.000,00 0,00

Bnyuuo/Gjithsej 8.200.000,00 7.110.000,00 844.679,00

Eyqercxa Cuerrca / Llogaria buxhetore 190016239160317

Crasxa
/,ef1

Eyger sa2022
Buxheti p€r

2022

flnan
Plani

Peaausupauo
Relaizuar

401 OcHonuu uaro/Pa.qat baze 16.650.000,00 16.394.001,00 16.392.233,00

402 llpu,qoHecra sa coqzjalHo
ocnrypyBalr,e / I(ontribute per sigurim
social

6.370.000,00 6.358.975,00 6.358.331,00

404 Hagonrecroqn / I(ompensime 378.000,00 378.000,00 387.000,00

426 Apyru rer(oBHr,r pacxoAr4 / Shpenzime
te tiera rriedhese

100.000,00 25.000,00 1t7,00

464 PasHu rpaHccf epn / Transfere te
ndrshme

410.000,00 410.000,00 410.000,00

Bxvnno/ Giithsei 23.908.000.,00 23.565.1)76.,00 23.538.6B1,00

U.D. DREJTORI

6i-Tl..yh
{l'So
\at"^
N-r% 'strKu?'

Srorr:9
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