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Bosep

AreHuyjaTa 3a JIEKOBU M MEJOULMHCKUA CPeficTBa e
CaMOCTOEH OpraH Ha /[p)KaBHaTa yIpaBa U e
HajJIe)kHa 3a BpIIeH-e€ Ha YNpaBHUTe U CTPYYHHUTE
paboTy 3a TeKOBUTe U MeguLIMHCKUTe cpepctBa. Co
AreHupjaTa pakoBOAY SUPEKTOP KOj € UMeHyBaH o/
crpaHa Ha DBmagara Ha Penybnuka Cesepna
MakepoHuja,

I{Oj € OJAroBopeH 3a 3aKOHCKOTO,

CTPYYHOTO u eduKacHOTO U3BpLIyBaHe Ha
paboTuTe IITO Ce BO HAAJIEXKHOCT Ha AreHuujarTa.
CxkpaTeHHOT Ha3uB Ha AreHuujata 3a JIEKOBU U
MeauunHcKu cpeacrsa e MAJIME]L

Iupekropor Ha AreHuujaTa MMa 3aMeHMK KOj IO
Bnapara Penybnuka CeBepHa

UMeHYBa Ha

MaxepgoHuja.

ArenuujaTa 3a JIeKOBM U MEJULMHCKM CpPeJiCTBa

cBojaTa pabora ja 3acHOBa Ha MOBeKe 3aKOHU U

MO/I3aKOHCKM aKTW KOW Ofi HUB IpPOU3JIeryBaar U

TOQ:
- 3aKkoH 3a JIEKOBUTE U MEJULIMHCKUTE
cpencrsa (,Cny)kbeH BecHuk Ha Pemybinka
Maxeponuja“ 6p. 106/07, 88/10, 36/11, 53/11,
136/11, 11/12, 147/13, 164/13, 27/14, 43/14,
88/15, 154/15, 228/15, 7/16, 53/16, 83/18,
113/18 u 245/18 u ,Cny)kbGeH BecHUK Ha
Peny6nuxa Cesepna Makegouuja“ 6p. 28/21,
122/21 1 60/23),

- 3aKoHOT 3a KOHTpOJia Ha OMNOjHU JAPOTU M

(,Ciy>xbeH

NMCUXOTPOMHU CylnCTaHLUHU

BecHUK Ha Penybiauka Maxegonuja“ Op.
103/08, 124/10, 164/13, 149/15, 37/16, 53/16 u
193/17) n

- 3aKkoH 3a 3#paBcTBeHaTa 3amrtuta 43/12,
145/12, 87/13, 164/13, 39/14, 43/14,132/14,
188/14,10/15, 154/15, 192/15, 17/16, 37/16,
20/19 u ,Cnyx6en BecHuk Ha Penybinka
Cesepna Maxegonuja“ 6p. 101/19, 153/19,
180/19, 275/19, 77/21,150/22 u 236/22).

Hyrje

Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore éshté
organ i pavarur i administratés shtetérore dhe
éshté pérgjegjése
administrative dhe profesionale pér barnat dhe

pér Kkryerjen e punéve
pajisjet mjekésore. Me Agjencisé udhéheqé drejtor i
cili éshté i eméruar nga Qeveria e Republikés sé
Magedonisé sé Veriut, i cili éshté pérgjegjés pér
kryerjen e punéve né ményré ligjore, profesionale
dhe efikase gé jané né kompetencé té Agjencisé.
Emértimi i shkurté i Agjencisé sé Barnave dhe
Pajisjeve Mjekésore éshté MALMED

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

Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore punén
e vet e mbéshtet né mé shumé ligje dhe akteve
nénligjore qé rrjedhin prej tyre:

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

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

- Ligji pér mbrojtje shéndetésore  43/12,
145/12, 87/13, 164/13, 39/14, 43/14, 132/14,
188/14, 10/15, 61/15, 154/15, 192/15, 17/16,
37/16, 20/19 dhe
Republikés sé Maqgedonisé sé Veriut”, nr.
101/19, 153/19, 180/19, 275/19, 77/21, 150/22

“Gazeta Zyrtare e
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OcHOBHMOT mpaBeH axkT crmopesy Kkoj paboTH

AFEHHI/IjaTa 3a JIEKOBHM U MEOMWUUWHCKU CpejcTBa e
3aKoOHOT 3a JIeKOBU U MeOULUHCKMU CpencTBa. Co

ypemyBaar
MeJIMLIMHCKUTe CPeJCcTBa 3a yrnoTpeba BO XymaHaTa

O0BOj 3aKOH ce JIEKOBUTE U
MeJIML[MHA, YCIOBUTE U HAUMHOT 3a 0be3bepyBan.e
Ha HUBHMOT KBajJuTeT, 6e36eqHOCT U e(pUKACHOCT,
HAYMHOT Y MOCTAIKUTE 338 HUBHO IPOU3BOJCTBO,
UCIIUTYBawe, CTaBake BO [POMET, I[POMET,
cdopMupame Ha 1eHM, KOHTpOJAa HA KBaJUTeT,
orjacyBaH.e ¥ MHCIEeKLUCKYU Haj30p.

Hapne)xHoctu Ha AreHuujaTa 3a J1IeKOBH U
MeIULNHCKYU CPeICTBA Ce:

1. wu3paBame of0OpeHMja 3a MPOU3BOACTBO
Ha JIEKOBU;

2. u3paBam-e 0J06peHuja 3a MPOU3BOJCTBO
Ha MeJULIMHCKU CPeJICTBA;

3. u3paBame ogfobpeHHwja 3a NpoMeT Ha
roJeMo CO JIeKOBU M MeJULUHCKU
CpeJICTBa;

4. wuspaBame ofobpeHuWja 3a NpPOMeT Ha
Majio CO JIeKOBU W  MeAULUHCKU
CpencTBa;

4-a) n3gaBarme Ha ofj00peHye 3a MPOMeT Ha

CeKoja cepuja Ha YBE3€eH JIeK;

5. u3paBame omobOpeHMja 3a cTaBame Ha
JIEKOBM BO TPOMET, KaKo M MpOMeHa,
OOIIOJIHYBame 1502851 06HOBa Ha
01060peHKneTo;

6. opobpyBame 3a orjacyBame 3a JeKOBU U
MeAULIMHCKH CPeICTBA;

7. BOojgewe Ha Perucrap 3a JIeKoOBH,

Perucrap 3a TpaguuuoHanHu xepbaaHu

JIEKOBH,

PeI‘I/ICTap 3a XOMeOoIaTCKUu

nexkosy, Perucrap 3a  rpaHuyHuU
npoussogu U Perucrap 3a MeguLUHCKU
cpepcTBa Bo Penybnuka MakemoHuja;

8. Bogew-e Ha Perucrap Ha mpouU3BOZUTENU

Ha JIeKOBU nu PEFI/ICTap Ha

dhe 236/22).

- Akti themelor juridik sipas té cilit punon Agjencia
e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore &éshté Ligji pér
Me kété ligj
rregullohen barnat dhe pajisjet mjekésore pér

barnat dhe pajisjet mjekésore.

pérdorim né mjekésiné humane, kushtet dhe
ményra pér sigurimin e kualitetit té tyre, siguria
dhe
prodhimin e tyre, ekzaminimi, vendosja né treg,

efikasiteti, ményra dhe procedurat pér
tregtimi, formimi i ¢mimeve, kontrolli i kualitetit,

reklamimi dhe mbikéqyrja inspektuese.

Kompetencat e Agjencisé sé Barnave dhe Pajisjeve
Mjekésore jané
1. Léshimi i lejeve pér prodhimin e
barnave;
2. Léshimi i lejeve pér prodhimin e
pajisjeve mjekésore;
3. Léshimi i lejeve pér tregti me shumicé
me barna dhe pajisje mjekésore;

4. Léshimi i lejeve pér tregti me pakicé me
barna dhe pajisje mjekésore;

4-a) Léshimi i lejeve pér tregti pér secilén

seri té barit té importuar;

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

ose pértéritjen e lejes;

6. lejimi pér reklamimin e barnave dhe
pajisjeve mjekésore;

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

8. mbajtja e Regjistrit pér prodhuesit e
barnave dhe Regjistrit e prodhuesit e
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NPOU3BOIUTEN Ha MeZULIMHCKA
cpepcrBa Bo Penybiinka MakejoHHja;

9. Bomeme Ha Perucrap Ha cybjekTu 3a
npoMeT Ha rojemo u Perucrap Ha
cybjeKTH 3a MPOMET Ha MaJjio CO JIEKOBU
U MeJULMHCKHU cpefcTBa Bo Penmybinka
MakeioHuja;

10. uspmaBame onobpeHuja u/unu
M3BECTyBata 3a KJIMHUUKU UCITUTYBama
Ha JIeKOBUY;

10-a) Bojiewe Ha perucrap 3a KJIMHUUKU

HCMUTYBaHQ;

11. uspaBan-e oobpeHuja u/vnu
M3BECTYBatha 38 KJIMHUUKU UCIUTYBaHa
Ha MeJIMLIMHCKY CPeJCTBa;

11-a) eBanyaliija Ha OUeKyBaHATa KOPUCT BO

OIHOC Ha TOTEeHUWjaHUOT pPU3UK IO

3paBjeTo Ha UCIUTAHULUTE (JOKYMEHT 3a

npoLeHa Ha MpeTKINHUYKATA u

KJIMHMUKAaTa JOKYMeHTalija co eBaayanuja

Ha OJHOCOT KOPUCT-PU3UK) 3a JIEKOT KOj €

npegMeT Ha KJIMHUYKO UCITUTYBaHe

12. uspaBame opobOpeHMja 3a yBO3, 3a
napajiejieH yBo3 4 3a mnorpebure 3a
M3BO3 Ha JIEKOBY;

13. uspgaBame cepTuuKaTu 3a
yCOIJIaCeHOCT CO HauesiaTa Ha JoOpuTte
NpaKcy;

14. uzpaBame cepTuduUKaTH 3a MOTpedUTE
3a M3B0O3 HA JIEKOBUTE U MeJULIMHCKHUTE
CpeJCcTBa;

15. xnacudpukanuja Ha MPOU3BOJZUTE KaKO
JIEKOBU WJIM MEIULIMHCKY CPeZCTBa;

16. BocmocTaByBame W OApPIKyBame CUCTEM
3a ¢apmakoBUruIaHIA u
MaTepUOBUTUIIAHLA;

16-a) U3rOTBYBathe Ha FOJULIEH U3BEIITaj 3a

NMpUjaBeHuTe HecaKaHM  peakliMd  Ha

nexosute BOo Penybnuka MakeznoHuja;

17. BocrmocTaByBam-e U Ofp)KyBame Ha 6a3a

pajisjeve mjekésore né Republikén e
Magedonisé;

9. Mbajtja e Regjistrit té subjekteve pér
tregti me shumicé dhe Regjistrit té
subjekteve pér tregti me pakicé me
barna dhe pajisje mjekésore né
Republikén e Magedonisé;

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

10-a) mbajtja e njé regjistri pér analizat

klinike;

11. l8shimi i lejeve dhe/ose njoftimeve pér
analizat klinike té pajisjeve mjekésore;

11-a) evaluimi i pérfitimit té pritshém né

lidhje me rrezikun e mundshém pér

shéndetin e té testuarve (njé dokument pér

vlerésimin e dokumentacionit paraklinik

dhe klinik me njé evaluim té raportit

pérfitim-rrezik) pér barin qé éshté subjekt i

njé testimi klinike

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

13. léshimi e certifikatave té pérputhshméri

me parimet e praktikave té mira;

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

15. Klasifikimi i prodhimeve si barna ose
pajisje mjekésore;

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

16-a) Pérpilimi i raportit vjetor pér

reaksionet e raportuara té padéshiruara

nga barnat né Republikén e Magedonisé

17. vendosja dhe mirémbajtja e bazés sé té
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Ha NMoJaToLM COTJIaCHO CO OfpenduTe of
0BOj 3aKOH;

18. MHCTEeKUMCKM HAZ30p Haj JIEKOBUTE U
MeJUUUHCKUTE CPeSCTBa;

19. uHCnekuucku Haz3op Ha cyOjekTH 3a
NMPOU3BOJCTBO, NMPOMET Ha TrOJIEeMO W
NpOMET Ha MaJlio;

20. axTuBHOCTM Ha obe3bemysame Ha
KOHTPOJIa Ha KBAJIUTETOT Ha JIEKOBUTE U
Ha MeIULUHCKUTE CPefICTBa;

21. cnpoBefyBa MepKu 3a Cilefele Ha
NOTPOLIYBAYKaTa Ha JIeKOBHY;

22. ja mpoMoBHpa palMOHaJHATa yrnoTpebHa
Ha JIEKOBUTE U MeIULIMHCKHUTE CPefCTBa;

23. MHTerpauuja Bo MefyHapogHaTa Mpeyka
Ha wuHboOpMalUuKd 33 JIeKOBUTE U
MeJULUHCKUTE CPefCTBRa;

23-a) ru aHaIM3Upa U OlLleHyBa CUIYPHOCTA

U HecakaHuTe e(eKTu Bp3 UCIUTAHULUTE

BO KJIMHUUKUTE UCTIUTYBaH>a;

23-6) BpWIM MHCHIEKUUCKM HAA30p Haf

KIMHWYKUTE  HUCIUTyBaka, HecakaHuTe

JejCcTBa U HEUCIIPABHOCTA Ha JIEKOT;

23-B) M aHanM3Mpa M OlleHyBa

(hapmMaKoeKOHOMCKHUTE TOAAaTOLM MOBP3aHU

CO JIEKOBUTE;

23-r) cmpoBegyBa HMTHa IMOCTamnKa 3a

MOBJIEKYBamhe Ha FOTOB JIEK U MEeIULIMHCKO

CpeZCTBO Of] IPOMET;

23-7) Iy1aHupa U CIpoBelyBa akTUBHOCTU BO

OOMEHOT Ha CcHuCTeMaTCKa KOHTpoja Ha

JIEKOBY;

23-f) uspaboryBa W ny6AMKYBa CTPY4YHU

nyOJMKaLMU MOBP3aHU CO HAAJIe)KHOCTUTE

Ha AreHuujaTa u

24. Bpmim  gpyru  paboTM BO BpcKa CO
JIEKOBUTE U MEIULMHCKUTE CPeCTBA BO
COrJIAaCHOCT CO OBOj 3aKOH.

dhénave né pérputhje me dispozitat e
kétij ligji;

18. mbikéqyrja inspektuese ndaj barnave
dhe pajisjeve mjekésore;

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

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

21. zbaton masat pér monitorimin e
konsumit té barnave;

22. promovon pérdorimin racional té
barnave dhe pajisjeve mjekésore;

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

23-a)analizon dhe vleréson siguriné dhe

efektet e padéshirueshme mbi subjektet qé

testohen né testimet klinike;

23-b) kryen mbikéqyrje inspektuese mbi

testimet klinike, efektet anésore té

padéshirueshme dhe mosfunksionimi i barit

23-v) analizon dhe vleréson té dhénat

farmakoekonomike né lidhje me barnat;

23-g) zbaton procedurén emergjente pér

térhegjen nga tregu té barit té gatshém dhe

pajisjes mjekésore;

23-d) planifikon dhe zbaton aktivitete né

fushén e kontrollit sistematik té barnave

dhe

23-gj) pérpunon dhe publikon botime

profesionale qé kané té béné me

kompetencat e Agjencisé dhe

24. kryen puné té tjera né lidhje me barnat
dhe pajisjet mjekésore né pérputhje me
kété ligj.



Opranusanucka nocraBeHoct / Vendosja organizative:

Olprasn 3aLicka MOCTaBeHooT Ha AreHLma 10 NEKOBW 1 MOAMEBVHCKE CpegicTes




PEAJIN3UPAHU AKTUBHOCTH
HA ATEHIIMJATA 3A JIEKOBU U MEJJUITHCKHA
CPEJICTBA 3A 2022 TOOIWUHA

CEKTOP 3A ITPOLIEHKA HA
HJOKYMEHTALIUJATA U CTABAKE BO
IIPOMET HA JIEKOBU U MEJUIITUHCKHA
CPEJCTBA

1. OpneneHue 3a XyMaHu JIEKOBU

1.1. Ilocrtanku 3a pobuBame Ha opobOpenue,
obHOBa W MpoMeHa Ha ofobpeHuUe 3a cTaBame Ha
JieK BO TIPOMET

CormacHo YTBPIEHUTE
HaAJIe>KHOCTHU ATeHliujaTa 3a
MeJULMHCKY CPeZiCTBa e O/ITOBOPHA 3a U3[IaBam-e Ha
onobpeHMja 3a cTaBam-€ Ha JIEKOBM BO MPOMET, KaKo
¥ TIpoMeHa (Bapujaliuja), JONOIHyBawke UM 06HOBA
Ha 000peHureTo.

3aKOHCKH
JIeKOBU 144

Bo Texor Ha 2022 roguHa ce MogHeCEeHU BKYITHO 468
bapamwa, u Toa: 332 Oapawa 3a mobuBame Ha
omobpeHue 3a craBare Ha JieK BO mpomet, 117
bapama 3a 06HOBa Ha ofoOpeHKe 3a CTaBame Ha JIeK
BO npomeT u 19 Gapawa 3a npeHoc Ha ogobOpeHue

(rpachux 6p.1).

Bo texoT Ha 2022 roguHa u3gaseHu ce BKYmHO 329
ojj00peHMja 3a CcTaBame Ha JIEK BO [IPOMeT U Toa, 216
opobpeHuja 3a obuBame Ha oJobpeHue 3a CTaBame
Ha JleK BO mpomet, 112 ogobpenuja 3a ob6HOBa Ha
ojobpeHMe 3a cTaBame Ha JIeK BO IIPOMET Ha Beke
HajgrpafieHa JAokyMmeHTauuja, 1 opobpeHue 3a
HajrpajiyBame Ha JOKyMeHTalKjaTa 3a cTaBame Ha
sex Bo npoMet U 10 ogobpenuja 3a npenoc (rpadpux
op. 2).

AKTIVITETET E REALIZUARA
TE AGJENSISE SE BARNAVE DHE PAJISJEVE
MJEKESORE PER VITIN 2022

I

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

1. Njésia e barnave humane

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

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

Gjaté vitit 2022 jané parashtruar gjithsej 468
kérkesa, pérkatésisht: 332 kérkesa pér marrjen e
lejeve pér vendosjen e njé bari né treg, 117 kérkesa
pér pértéritjen té lejeve pér vendosjen e njé bari né
treg dhe 19 kérkesa pér transferim té lejeve (grafiku
nr. 1).

Gjaté vitit 2022 jané dhéné gjithsej 329 leje pér
vendosjen e njé bari né treg, pérkatésisht 216 leje
pér marrjen e lejeve pér vendosjen e njé bari né treg,
112 leje pér pérétritjen e lejeve pér vendosjen e njé
bari né treg pér dokumentacionin tashmé té
pérmirésuar, 1 leje pér pérditésimin e
dokumentacionit pér vendosjen né treg té njé bari
dhe 10 leje pér transferim (grafiku nr. 2).



bapatba 5a oR00pyB8ake Ha NPOMEHN Ha
os00peHniaTa 3a CTABAHLE Ha NEK BO Npomer
{Bapujauun) - 2523

Baparbd 32 (1PeHOC Ha A0BPEHNE 33 CTaBALe g
Ha AeK 80 npomerT - 19

Bapatba 33 00HOBA Ha AOKYMEHTAUKIATA HA
Befe ustaneno opotpenve - 117

bapatba 32 A06UBAILE HA OLOOpEHNe 3a
CTABALE Ha IO BO NpOMeT (perncrpaumja no
nps rar) - 332

Brynen Gpoj Ha ananuupann Bapara 3a
Nobusarbe Ha 0A0BPEHNE 33 CTABALE Ha NIEK
80 npomer - 468
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I'padux 6p. 1/ Grafiku nr.1

1.2. Opgprxanu cegaunu Ha KoMucujaTa 3a 1eKoBu
3a XxyMaHa ynorpeba u pa3rieaHu bapama

Bo texor Ha 2022 ropguHa ojapkaHu ce 13 cefHULIU
Ha Komucujara 3a 1exoBu 3a xyMaHa yrorpeba u Ha
ucTata ce pasrjiefaHu BKymHo 439 6apawmwa (427
fapama anauUUpaHd BO €JIEKTPOHCKUOT CUCTEM U
12 Gapamwa Bo hard copy Bepsuja), mpu UwITO Ce
usgagenn 216 pemenuja 3a [gobuBame Ha
ofoOpeHrMe 3a CTaBalke Ha JieK BO IPOMET
(peructpayuja o nps mnar), 112 perreruja 3a 06HOBa
Ha opmobpenwe u 1 pernreHwe 3a Hagrpazba Ha
IOKyYMeHTaluja.

1.2) Mbajtja e mbledhjeve té Komisionit pér barna
pér pérdorim human dhe kérkesat e shqyrtuara

Gjaté vitit 2022 jané mbajtur 13 mbledhje té
Komisionit pér barna pér pérdorim human dhe jané
shqyrtuar gjithsej 439 kérkesa (427 kérkesa té
aplikuara né sistemin elektronik dhe 12 kérkesa né
versionin hard copy), gjaté té cilave jané léshuar 216
Aktvendime pér marjen e lejeve pér vendosjen né
treg té njé ilaci (regjistrimi pér heré té paré), 112
Aktvendime pér pértéritien e lejeve dhe 1
Aktvendim pér pérditésimin e dokumentacionit.



= Viaaaens 0a00pRHMIA 38 CTABALE HA AeK
BO APOMET - 320

= Pzaanenst oaobpenvia 3a nobusame vy
03’3,0@9%??%8 B CTABALE HA ACHBO NPUMET -
216

o Mspanenst obuosens oaobpenvia 3a
CTBBEHE HE ACK BO NPOMET Ha selte
HAAEPaAeHS AoRyMenTaua v opolpenia
33 HAAIDAAYBALE HA AOKYMENTAUMIATA 38
CTABAME HE 20N 80 apomeT- 113

H¥apaneny opobpersta 32 npomena na
AORYMEHTED Ha roTos Ak - 2853

“ananeny opobpenntia 3a npenocsa
CTaBALE HA AEK BO npomer- 10

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

1.3. Bapujanuu

Bo Texor Ha 2022 rojuHa ce MOJHECEHU BKYITHO
2523 Gapamwa 3a omobpyBame Ha NPOMEHM Ha
ofobpeHujaTa 3a cTaBawe Ha JIEK BO MpPOMeET
(Bapujauuu), a wu3gameHum ce BKymHO 2853
omobpeHMja 3a IpoMeHa Ha [OKyMeHTaluja Ha
roros JyieK (rpacux 6p. 1 u rpacux 6p. 2).

- IlogHecenun ce 19 6apawa 3a mpeHoc Ha
opobpenue, a omgobpenu ce BKynHo 10
bapama 3a mpeHoc Ha ojo6penue (rpadpuk
op. 1).

- MHspapenu ce 164 opgobpenuja 3a ynuc Bo
Perucrap Ha rpaHUYHU TPOU3BOJIN.

- Wspapgenu ce 167 wusBecryBama 3a
KJiacuduKalnja Ha MPOU3BOLMN.

Cute aKTUBHOCTH U nojgaTouy KOu ce CripoBegyBaar
BO OBHe TMOCTAaNKM PpPemNoBHO Ce IMOIIoJHyBaaT Hu
A)KypHpaaT BO COOABeTHATa 0a3a Ha JIeKOBH.

1.3) Variacionet

Gjaté vitit 2022 jané parashtruar gjithsej 2523
kérkesa pér miratimin e ndryshimeve té lejeve pér
vendosjen né treg té njé bari (variacione) dhe jané
léshuar gjithsej 2853 leje pér ndryshime né
dokumentacionin e njé ilagi té gatshém (grafiku nr.
1 dhe grafiku nr. 2).

- Jané dorézuar 19 kérkesa pér transferimin e lejeve
dhe jané miratuar gjithsej 10 kérkesa pér transfer té
lejeve (grafiku nr. 1).

- Jané léshuar 164 leje pér regjistrim né Regjistrin e
produkteve kufitare.

- Jané léshuar 167 njoftime pér klasifikimin e
produkteve.

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



no nps nar) 8o 2022 roa, - 216

no nps nat) so 2021 roa. - 313

no nps nat) 8o 2020 roa,. - 116

M3paneHn onobpeHuja 3a NnpomeHa Ha AOKYMeHTauuja Ha rotos ek 8o 2022 roa. - 2853

M3panenu onobpeHuja 3a NpomeHa Ha OKYMeHTaLmja Ha rotos siek 8o 2021 rog,. - 2393

N3pnaneHn opobpeHuja 3a NpomMeHa Ha OKYMeHTaLlmja Ha rotos nek Bo 2020 rog. - 2185

M3pnaneHu onobpeHuja 3a gobrsatbe Ha 0f40bpeHwe 3a cTaBakbe Ha /IeK BO NPOMET (pernctpaumja

U3nanenn onobpeHnja 3a fobuBatbe Ha 0406peHUe 3a CTaBatbe Ha /IeK BO NPOMET (perucrpauyja

M3nanexu onobpeHuja 3a gobusarbe Ha 0f406peHVe 3a CTaBakbe Ha /Iek BO MPOMeET (perucrpauuja

I'paduk 6p. 3 (komnapanuja nomery 2020 r., 2021 r. u 2022 1.) /
Grafiku nr 3 (krahasimi ndérmjet v.2020, v.2021 dhe v.2022)

Co I'pachux 6p. 3 e HampaBeHa KoMIapaluja Ha
u3mazgeHd ogfobpeHMja 3a CTaBawme HA JIeK BO
npoMeT, KaKko u Bapujauuu Bo 2020™, 2021% u 2022
roivHa TMpW IOTO MOXKe ga ce 3abenexu
CTAaTUCTUYKM 3HAYajHa pas3juMKa Ha U3LafeHH
ofobpeHuja 3a CTaBawke HA JIeK BO [MpOMeT
(perucrpauuja o nps mat) Bo 2020 roguua - 116
pemennja, Bo 2021 rogmHa - 313 pemieHuja U BO
criopenba co 2022 roguna - 216 pemieHuja, Kako U Ha
BKYNHKOT OpOj Ha U3JajJeHu pellleHuja 3a CTaBame
Ha JIEK BO TIPOMET.

1.4. Tlocranku 3a poOuBame Ha oxobOpeHue 3a
CIpOBeAyBamkbe Ha KIMHUYKO MCIHUTYBamwe HIIH
npvjaBa Ha NPOMEHH Ha OJ0OPEeHO KIMHUYKO
UCIIUTYBaHe

CoryacHo wieH 5 oj 3aKOHOT 3a JIEKOBU U

Me Grafikun nr. 3, éshté béré krahasimi i lejeve té
léshuara pér vendosjen e njé bari né treg, si dhe
variacioneve né vitet 2020, 2021 dhe 2022, ku mund
té vérehet njé ndryshim statistikisht i réndésishém
né lejet e léshuara pér vendosjen e njé bari né treg
(regjistrimi pér heré té paré) né vitin 2020 - 116
Aktvendime, né vitin 2021 - 313 Aktvendime dhe
krahasuar me 2022 - 216 Aktvendime, si dhe né
numrin total té Aktvendimeve té léshuara pér
vendosjen né treg té njé bari.

1.4. Procedurat pér marrjen e lejeve pér zbatimin
e testimit klinik ose raportimin e ndryshimeve
né njé testimi té miratuar klinik

Né pajtim me nenin 5 té Ligjit pér barnat dhe
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MeOULUMHCKU CpeIcTBa  BO
AreHuujaTa crmafa W u3faBame omoOpeHuja 3a
OTMOYHyaHe W/WIN U3BecTyBama 3a KIMHUIKA
UCIUTYBaH-a Ha JIEKOBHM, BOJeH-eé Ha perucrap 3a
KJIMHUUKY UCNUTYBaWa, U3JlaBame opobpeHuja
M/WMY U3BeCTyBarba 3a KJIMHUUKM UCIUTYBama Ha
MEeIULMHCKU CpeACTBa, Bpllewme aHaju3a U
OLleHyBame Ha CUTYPHOCTa U HecakaHUTe edeKkTu
BP3 UCNUTAHULUTE BO KIMHUUYKUTE UCIUTYBaHa U
BpIIEHe Ha MHCIEeKLUMCKU HaJ30p HaJ KIMHUUYKUTE
UCMIUTYBaH-a, HeCAKaHUTE [ejcTBa U HeMCIIPaBHOCTA
Ha JIeKOT.

Hagje>XHOCT Ha

Bo Texor Ha 2022 rogunHa ogpykaHu ce 13 cepHuuuM
Ha KomucujatTa 3a KIMHUYKKA HUCIMUTYBaH-a Ha
JIEKOBU M MEJULIMHCKM CpeACTBA Ha KOU ce
pasrjefaHy BKYMHO 243 nmpeiMeTH, U3BeCTyBama 3a
KIMHUYKYA HCMUTYyBawa W MpHUjaBu 3a HecaKkaHU
HacTaHU KOU Ce CIy4yusie BO TEKOT Ha omobpeHa
KJIMHMUYKA cTypuja. [IpegMeT Ha pasrienysame Ha
Komucujata 6uno ogobpysame na 11 Gapama 3a
OTIIOYHYBake Ha KITMHUYKO UCTTUTYBaH>E.

CornacHo unmeH 62 opj 3aKkoHOT 3a JIEKOBU U
MeJULMHCKUA cpeacTBa, KoMmucujaTa 3a olieHyBame
Ha yCJIOBUTE 3a [oOpa KIMHUUYKA MpaKkca BO TEKOT
Ha 2022 roguHa HampaBwWia 5 HafI30pu 3a 006peHn
KJIMHUYKY CTYAMU, U TOA 3a 4 CTYIUU KOU Ce BO TeK
¥ 3a 1 3aBpuieHa KJIMHUYKA CTyAUja, 2 YBUAM 3a
nobuBame Ha pelieHue 3a IOTOBOPHA
ucTpakyBauka opranusauuja (CRO) u 1 ysBug 3a
nobuBawe Ha cepTU(dHUKAT 3a yCOIJACEHOCT CO
HayesaTa Ha fjobpara kauHuuka nmpakca (GCP).

1.5. ETMyka KOMHUCHja 32 KIMHUYKM HCIIUTYBamba
NOBp3aHU CO JIEKOBUTE U  MEJHUI[MHCKUTE
cpepcTBa

Bo TexoT Ha 2022 roguHa ce opp)kaHu 14 cegHULM
Ha ETnuka xomucuja co pasrimemaHu BKymHO 319
bapamwa 3a 0f0bpyBalme Ha KJIMHUYKU CTYJUH,
Oapawa 3a OUOEKBUBAJEHLUU, M3BECTYBaH:€ 3a
HacTaHaTM TIPOMEHM W TpHjaBa Ha HecaKkaHU
HacTaHXM KOM Ce CJAyuywae BO TeKOT Ha
CTpOBelyBak-eTO0 Ha KIMHUYKUTE WCIIUTYBalbha.
[IpegMer Ha pasrienyBatbe Ha Komucujata 6o

pajisjet mjekésore, né kompetencé té Agjencisé
pérfshihet dhénia e lejeve pér fillimin dhe/ose
njoftimin pér analizat klinike té barnave, mbajtjen e
njé regjistri pér analizat klinike, 1éshimin e lejeve
dhe/ose njoftimeve pér analizat klinike té pajisjeve
mjekésore, kryerjen e analizave dhe vlerésimit té
sigurisé dhe efekteve anésore te subjektet né
analizat klinike dhe kryerjen e mbikéqyrjes
inspektuese mbi analizat klinike, efektet efektet e
padéshiruara dhe gjendjen jo té rregullt té barit.

Gjaté vitit 2022 jané mbajtur 13 mbledhje nga
Komisioni pér testimet klinike té barnave dhe
pajisjeve mjekésore né té cilin jané shqyrtuar
gjithsej 243 1éndé, njoftime pér testimet klinike dhe
raportime pér ngjarjet e padéshiruara gé kané
ndodhur gjaté njé studimi té miratuar klinik. Lénda
pér shqyrtim e Komisionit ka gené miratimi i 11
kérkesave pér fillimin e njé testimi klinik.

Né pajtim me nenin 62 té Ligjit pér barnat dhe
pajisjet mjekésore, Komisioni pér vlerésimin e
kushteve pér praktiké té miré klinike gjaté vitit
2022 ka kryer 5 mbikéqyrje pér studime té
miratuara klinike, pérkatésisht pér 4 studime qé
jané né vazhdim dhe pér 1 studim klinik té
pérfunduar, 2 mbikéqyrje pér marrjen e
Aktvendimit pér Organizatén e Kontraktuar
Kérkimore (CRO) dhe 1 mbikéqyrje pér marrjen e
certificates pér pérputhshméri me parimet e
praktikés sé miré klinike (GCP).

1.5. Komiteti i etikés pér testimet klinike qé
kané té béjné me barnat dhe pajisjet mjekésore

Gjaté vitit 2022 jané mbajtur 14 mbledhje nga
Komisioni i etikés me gjithsej 319 kérkesa pér
miratim té studimeve klinike, kérkesa pér
bioekuivalenca, njoftime pér ndryshime té
ndodhura dhe raportime pér ngjarjet e padéshiruara
qé kané ndodhur gjaté zbatimit té testimeve
klinike. Léndé e shqyrtimit nga Komisioni ishte
miratimi i 13 kérkesave pér lejim pér realizimin e
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omobpyBame Ha 13 Oapama 3a omobOpyBame 3a
CTpOBe/yBale Ha CTYAUU 3a OMOeKBUBAJIEHIIUM.

2. Opggenenue 3a MeJUIIMHCKH CpPeICTBa

Oppenenuero 3a MeJULUMHCKM CpeJCTBA IHU
OCTBapyBa  CBOUTE  HAJJIe)KXHOCTU  COIJIACHO
norjasje 4 of 3aKOHOT 3a JIEKOBUTE W
MeIULUHCKUTE CpeJiCTBa.

JleruciaTuBaTta 3a MeJUUMHCKUTE CpeACTBa e
KOMILJIETHO XapMoHu3upaHa co EY [lupekTusure 3a

3anuilyBawke Ha MEJULUHCKUTE CPeICcTBa BO
perucTapoT Ha MeAULIMHCKA CpejcTBa U TIH
rapaHTUpa OIIITUTe W [OCeOHU YCJIOBU 3a

O0e3beHOCT, KBaJIUTeT W
MeJULUHCKUTE CpeliCTBA.
OpneneHueTo BpUIM MPOLIEHKA HA JOKYMeHTalyjaTa
3a 3anuilyBamke Ha MeIULIMHCKUTE CpejicTBa BO
perucrepor Bp3 OCHOBa Ha cepTuduULUpaHa
IOKYMeHTaLuja on MPOU3BOJUTENIOT,
HOTU(UKALMOHUTE EBPOICKH TeJja, HaJJIeXKXHUTe
WHCTUTYLIUMU U ATEHIIMU Kajie IITO Toa MeJULIMHCKO
CpeJiCTBO ce Haora BO IIPOMeT.

Cure MeJULMHCKU CpPefiCTBA KOM ce HaofaaT BO
npoMmeT Bo PM umaar CE o3Haxka 3a KBajuTeT U
€c006PaA3HOCT COTJIACHO €BPOINCKUTE AUPEKTUBH.

epuKacHoCT  Ha

Bo MOArOTOBKA Ha 3aKkoH 3a
MeIULUHCKUTE CPeJCTBA, OJBOEH O0f 3aKOHOT 3a
JIEKOBUTE, BO KOj Ke OUIaT BMEeTHATH JIeJI O]l HOBUTeE
EY nmupextuBu, ycorjiaceHM CO HalUOHAJIHOTO
3aKOHO/IaBCTBO.

BonoctaBen e enexktpoHckuor JMC cucrem 3a
MofiHeCyBame U ofobpyBam-e Ha AOKYMeHTaluja 3a
sanuinyBame  (perucrpanyja) Ha  MeAULUHCKU
cpencTBa BO perucTep Ha MeAWIUHCKU CpezcTa
nocranuun Bo PCM wu wuctuor e Bo hasa Ha
TeCTHMpaHm-e W OTKJIOHYBak-e Ha CUTe HeJ0CTaTOLU
NpujaBeHy Off CTpaHa Ha €KOHOMCKHUTE OmNepaTopu
Npu roJHecyBaH-aa Ha bapamaTta 3a perucrpainuja.

TeK e HOB

Bo mepuopot ox 01.01.2022 mo 31.12.2022 roguHa ce
MO HECEHU U ce Of00peHu:
- 865 opobpeHuwja 3a 3anuilyBame  BO
pPerucTapoT Ha MeJULUHCKHU CPe/iCTBa,

studimeve té bioekuivalencés.

2 Njésia pér pajisjet mjekésore

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

Legjislacioni pér pajisjet mjekésore éshté plotésisht
i harmonizuar me Direktivat e BE-sé pér
regjistrimin e pajisjeve mjekésore né regjistrin e
pajisjeve mjekésore dhe garanton kushtet e
pérgjithshme dhe té vecanta pér siguring, kualitetin
dhe efikasitetin e pajisjeve mjekésore.

Njésia bén vlerésimin e dokumentacionin pér
regjistrimin e pajisjeve mjekésore né regjistér né
bazé té dokumentacionit té certifikuar nga
prodhuesi, trupat evropjane té notrifikimit,
institucionet kompetente dhe Agjencité ku ajo
pajisje mjekésore éshté né qarkullim.

Té gjitha pajisjet mjekésore qé shiten né Republikén
e Magedonisé kané shenjén CE pér kualitetin dhe
konformitetin né pérputhje me direktivat
evropiane.

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

Eshté krijuar sistemi elektronik DMS pér paragqitjen
dhe miratimin e dokumentacionit pér regjistrimin
(regjistrimin) e pajisjeve mjekésore né regjistrin e
pajisjeve mjekésore té disponueshme né RMV dhe
8shté né fazén e testimit dhe korrigjimit té té gjitha
mangésive té raportuara nga operatorét ekonomiké
gjaté paraqitjes sé kérkesave pér regjistrim.

Né periudhén nga 01.01.2022 deri mé 31.12.2022 jané
numéruar dhe miratuar gjithsej:
- 865 leje pér regjistrim né regjistrin e
pajisjeve mjekésore
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- 412 opgobpeHuja 3a Bapujaluu u

- 59 pemeHuja 3a 3amupame Ha MOCTANKHU I10
bapawe Ha MOZHOCUTENUTE WM 3apagu
HEKOMIUIETHOCT Ha IOKYMeHTalLujaTa).

(bapamaTa ce

Bkynuo 1336 6apama payHo

n36poeHn).

2.1. U3papenu ogobpeHuja 3a yBO3 Ha JICKOBU H
meguuuHCcKu cpeactia (EXIM)

CornacHo HaaJ1e>KHOCTUTe KOH
mpousjierysaatr ofj 3aKOHOT 3a JIeKOBU u
MeIHUIMHCKHA cpencrsa 144 O,Z[J'IYI(aTa 3a

pacriopefyBatke Ha CTOKH, a Ce OfIHeCyBaaT Ha
YBO30T/M3BO30T HA JIEKOBUTE U MeJULUHCKUTE
cpeAcTBa, Bo 2022 roguHa oCTaHyBa MCTHOT TPEH
criopej; 6pojoT Ha U3JajleHU [03BOJIM 3a YBO3 Ha
JIEKOBU U MeaunuHcku cpepctBa.Oxg Maj 2022
rogrHa AreHuujata Bo copaboTKa cO IlapMHCKaTa
yIpaBa BOBeJle HOBA JIMIIEHLIA 3a YBO3 W M3BO3 HA
kaHabuc (E052 w 1052) co wen moronema
MPEerjeJHOCT ¥ KOHTPOJIa Ha YBO3OT.

AreHuujaTa 3a JIEKOBU M MEJULMHCKU
CpeACTBa UMa U3JlafieHo BKYITHO: (Tabena 1).

- 412 leje pér variacione

- 59  Aktvendime pér ndérprerjen e
procedurave me kérkesé té parashtruesve
ose pér shkak té moskompletimit té
dokumentacionit

2.1 Licencat e léshuara pér importimin e barnave
dhe pajisjeve mjekésore (EXIM)

Né pérputhje me kompetencat qé dalin nga
Ligji pér barnat dhe pajisjet mjekésore dhe Vendimi
pér shpérndarjen e mallrave, ndérsa kané té béjné
me import/eksportin e barnave dhe pajisjeve
mjekésore, né vitin 2022 mbetet i njéjti trend sipas
numrit té lejeve té léshuara pér importi i barnave
dhe pajisjeve mjekésore. Nga muaji maj i vitit 2022,
Agjencia né bashképunim me administratén
doganore aplikoi njé licencé té re pér import dhe
eksport té kanabisit (E052 dhe 1052) me qéllim té
qartésisé dhe kontrollit mé té madh té importeve.

Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore ka té
léshuara gjithsej: (Tabela 1).

Tabena 1/ Tabela 1

W3pamenu ogobpeHuja 3a yBo3/ [Tepuon ox 01.01.2022 mo

Leje té léshuara pér import 31.12.2022
Né periudhén prej 01.01.2022
deri mé 31.12.2022

Jlexosu (1040) 3205

Barna (1040)

Mepuuuncku cpegcrsa (1041) 6269

Pajisje mjekésore (1041)

Omojuu gporu u ncuxotponuu cyncraduuu( 1050) 166

Droga narkotike dhe substanca psikotropike( 1050)

MN3BO3 onojHu [poru ¥ nMcuxoTponHu cyncraduuu (E050) 657

EKSPORT i drogave narkotike dhe substancave psikotropike (E050)

M3BO3 (E041) 216

EKSPORT (E041)

W3paneHu ogobpeHuja 3a yBo3 Ha KaHaouc 1052 1

Leje té léshuara pér import té kanabisit 1052
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W3paneHu omobpeHuja 3a yBo3 Ha KaHabuc 1052 414
Leje té léshuara pér import té kanabisit 1052
11 II
CEKTOP 3A UH®OPMAILIUU 3A JIEKOBU U SEKTORI I INFORMACIONEVE PER BARNAT
MEIWIOWHCKHU CPEJCTBA DHE PAJISJET MJEKESORE

1. Ogpenenue 3a hapMaKOEKOHOMCKH U
cdapmakoenueMHUOIONIKY MUCTIEHA

OnpeneHueTo 3a hapMaKoeKOHOMCKH u
(hapMaxkoenuaeMHUOJIONIKM  MHCJIEH>a  COIJIACHO
CTpaTellKWUTe LeJiM Ha AreHuujara 3a JIEKOBU U
MeIUIMHCKA CpeACTBa ja Claegu cocrojbara co
IOCTANHOCTA Ha JIEKOBUTE Ha apMaleBTCKUOT
masap W IpeB3eMa MepKd 3a HaJAMHWHYBaw-e Ha
COCTOjOUTE CO Lie 3aJ0BOJIyBatbe Ha MoTpebuTe Ha
nalueHTUTe 3a JekoBu. Majku Bo mpeaBuj aexa
naHjgeMujaTa TnpeAu3BUKa Je(ULUT HAa MHOLY
JIEKOBU Ha rj100aJIHO HUBO AreHiyjara 3a JeKOBU U
MEeJUIIMHCKM CpPeJICTBA € BO ITOCTOjaH KOHTAKT CO
YBO3HHULUTE HA JIEKOBUTE KaKO M CO HOCUTEJIUTE Ha
onbpeHura 3a CTaBaw-e Ha JIeK BO MpoMeT U Oapa of
HUB HABPEMEHO Ja M3BecTaT 3a CeKoj MOJKeH
HeJIOCTaTOK Ha OJipefieH JieK.

CucrtemMoT 3a cilefieke Ha IMOTPOLIyBAaykaTa Ha
nexoBu co T nmogapuika Bo AreHuujata 3a JI€EKOBU U
MEeIUIMHCKYU CPeICTBA TH COJPYKH CHUTE MOoJaTOLU
coryiacHO mpenopakuTe Ha CBeTckaTa 3/lpaBCTBEHA
opraHusaluja 3a cjefgewme Ha yrnorpebara Ha
snexosute. OBOj cucTeEM OBO3MOJKYBa reHepHpaHe
Ha MMoJaTOLM 3a HUBHATa yrnorpeba Kou ke 6ugaT of
pejieBaHTHO 3Hauewe 3a CIPOBEeAYyBalmeTO Ha
apMakoeKoOHOMCKM U (hapMaKoengueMuoI0mKY
aHaJM3W, VHampejgyBawke Ha  pallMoHajHaTa
ynoTpeba M MPONUINYBamhe Ha JeKOBU, MJIaHUPaHhe
Ha cpejcTBaTa 3a JIEKOBUTE, IMpeBeHpUpaH-e Ha
neULUT Ha JIEKOBM Ha (papMaleBTCKUOT MapKeT
Bo PCM mrTo Ha Kpaj cexako Tpeba ma pe3yaTupa co
nogobpa JOCTANMHOCT HAa MCTHUTE HA CUTe HUBOA Ha
3JpaBCTBEHATa 3alITUTAa U VHAIpeayBawe Ha

1. Njésia e opinioneve farmakoekonomike dhe
farmakoepidemiologjike

Njésia pér opinione farmakoekonomike dhe
farmakoepidemiologjike né pérputhje me qéllimet e
Agjencisé sé Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore e
monitoron gjendjen me disponueshmériné e
barnave né tregun farmaceutik dhe ndérmerr masa
pér tejkalimin e situatave me qéllim kénagjen e
nevojave té pacientéve pér barna. Duke marré
parasysh se pandemia shkaktoi deficit té mé shum
barnave né nivel global, Agjencia e Barnave dhe
Pajisjeve Mjekésore éshté né kontakt té
vazhdueshém me importuesit e barnave se dhe me
poseduesit e lejeve pér vendosjen njé bari né treg té
dhe kérkon prej tyre qé né kohé té informojné pér
secilén mungesé té mundshme té njé bari té
caktuara

Sistemi pér monitorimin e konsumit té barnave me
mbéshtetje IT né Agjenciné e Barnave dhe Pajisjeve
Mjekésore, i pérmban té gjitha té dhénat né
pérputhje me rekomandimet e Organizatés
Botérore té Shéndetésisé pér monitorimin e
pérdorimit té barnave. Ky sistem mundéson
gjenerimin e té dhénave pér pérdorimin e tyre qé do
té jené té njé réndésie relevante pér zbatimin e
analizave farmakoekonomike dhe
farmakoepidemiologjike, avancimin e pérdorimit
racional dhe pérshkrimin e barnave, planifikimin e
mjeteve pér barna, parandalimin e mungesés sé
barnave né tregun farmaceutik né RMV gé né fund,
natyrisht, duhet té rezultojé me disponueshméri mé
té miré té té njéjtave né té gjitha nivelet e mbrojtjes
shéndetésore dhe avancimin e shéndetit publik.
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jaBHOTO 37paBje.

1.1. Omobpenu cepum 3a mymrame BO NMPOMET Ha
BaKIIMHU ¥ UMyHOrnobymuuu 3a 2022 roguna

Bo Texor Ha 2022 roguHa AreHiujaTa 3a JeKOBU U
MeJULIMHCKY CPeJCTBA MMa U3a/ieHo ojjobpeHure 3a
CTaBame BO NPOMET Ha CeKoja yBe3eHa cepuja Ha
BaKUMHU U UMYHOrNOOyMHU (BKymHOo 114 cepun),
COrylacHO 3aKOHOT 3a JIEKOBUTE U MeIULMHCKUTE
cpencTBa.

Jlucra Ha BakUHHH H HMYHOIJTIOOYJIHHH CO
npou3BoguTes u Opoj Ha cepHja KoM HMaar
JobueHo ojxobpeHHe 3a MylITawe Ha CepHja BO
MmpoMeT oJf cTpaHa Ha AreHiujata 3a JeKOBH H
MeJIHUIJHHCKH cpejcTBa 3a 2022 rognHa

1.1 Serité e miratuara pér léshimin né treg té
vaksinave dhe imunoglobulinave pér vitin 2022.

Gjaté vitit 2022 Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve
Mjekésore ka léshuar leje pér vendosjen né treg té
¢do serie té vaksinave dhe imunoglobulinave té
importuara (114 seri gjithsej), né pérputhje me Ligjin
pér barnat dhe pajisjet mjekésore.

Lista e vaksinave dhe imunoglobulinave me
prodhues dhe numér té serisé qé kané marré
lejen pér léshimin e serisé né treg nga Agjencia e
Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore pér vitin 2022

Wme Ha npenapar/ AxTuBHaA cymncraHumja / : hpol _Ha
N Emri i preparatit Substanca aktive (INN): Mhoussopmren Erodhiucnl cepn]a.l -
Numri e srisé
OCTAPHARMA
1 Wme Ha nexor/Emri Pharmazeutika
i barit: human albumin Produktionsges m.b.H P212A664A
7 AJIBYHOPM 5%/ Mycobacterium bovis Bacillus og | BB-NCIPD Ltd. Codmuija,
ALBUNORM 5% Calmette u Guerin Byrapuja 636-2
3 BCXK BakuuHa Mycobacterium bovis Bacillus og | BB-NCIPD Ltd. Co¢uwuja,
Vakcina BSZH Calmette u Guerin byrapwuja 636-2
4 BCK BakuuHa Mycobacterium bovis Bacillus og | BB-NCIPD Ltd. Coduwuija,
Vakcina BSZH Calmette u Guerin byrapwja 683-1
XyMaH MUMYHOTJIOOYJIUH MPOTUB
5 6ecuuno
BCXK BakyuHa imunoglobiné humane kundér CSL Behring
Vakcina BSZH tébimit GmbH,Marburg,l'epmanuja | P100321336
BEPUPAB I1 7501E XyMaH MMYHOTJIOOYJIMH NIPOTUB
6 /5ml 6ecHuno
BERIRAB P 750 imunoglobiné humane kundér CSL Behring
IE/5ml tébimit GmbH,Marburg,I'epmanuja | P100338351
BEPUPAB I1 7501E XyMaH MMYHOTJI00YJIMH IPOTUB
7 /5ml 6ecHunio
BERIRAB P 750 imunoglobiné humane kundér CSL Behring
IE/5ml tébimit GmbH,Marburg,I'epmanuja | P100337980

15




BEPUPABD I1 3001E GlaxoSmithKline
3 /2ml Biologicals S.A.,
BERIRAB P 300 Pukcencapr, benruja
IE/2ml hepatitis B, purified antigen AHBVDO048AD
GlaxoSmithKline
9 EHI'EPUKC b Biologicals S.A.,
ENGERIKS B hepatitis B, purified antigen Pukcencapr, benruja AHBVDO048AD
Xymau nmnasma gakrop 3a
10 Koaryinanuja Ha KpB XIII
EHT'EPUKC b Plazmé humane factor pér CSL Behring
ENGERIKS B kuagulim XIII GmbH,Marburg,l'epmanuja | P100400765
XymaHu mna3ma dakrop 3a
1 koarynanuja Ha KpB XIII
Plazmé humane factor pér CSL Behring
Fibrogammin 250 IE | kuagulim XIII GmbH,Marburg,I'epmanuja | P100400774
XyMmaH ma3ma ¢akTop 3a
1 Koarynanuja Ha KpB XIII
Plazmé humane factor pér CSL Behring
Fibrogammin 250 IE | kuagulim XIII GmbH,Marburg,I'epmannja | P100416674
3 immunoglobulins, normal OCTAPHARMA AB,
Fibrogammin 250 IE | human Crokxonm, llIBepcka M205A8606
14 T'AMAHOPM immunoglobulins, normal OCTAPHARMA AB,
GAMANORM human Crokxonm, llIBepcka M220A8607
15 IT'AMAHOPM human papillomavirus vaccine MERCK SHARP & DOHME
GAMANORM (types 6,11, 16, 18) B.V., Xapnem, XonaHauja U030516
human papilomavirus 9-valent
16 | TAPOACHUII vaccine (types MERCK SHARP & DOHME
GARDASIL 6,11,16,18,31,33,45,52,58) B.V, Xapnem, Xonanguja 3010784
17 TFAPJACHUITL 9 human papillomavirus vaccine MERCK SHARP & DOHME
GARDASIL 9 (types 6, 11, 16, 18) B.V., Xapnem, Xonanauja | W002328
18 TFAPIACHUIL human papillomavirus vaccine MERCK SHARP & DOHME
GARDASIL (types 6, 11, 16, 18) B.V., XapneMm, Xonanauja W035284
GC Pharma,Green Cross
19 | TAPIACHII Corporation, Republic of
GARDASIL influenza virus(inactivated split) | Korea 050222012
GCFLU
20 | Quadrivalent Human Hepatitis B CSL Behring
MULTI Immunoglobulin GmbH,Marburg,I'epmanuja | P100433764
Xenatutuc b
1 UMYHOTIJI00YIHUH
Hepatitis B Human Hepatitis B CSL Behring
imonoglobulin Immunoglobulin GmbH,Marburg,l'epmanunja | P100415548
Xenatutuc b
2 HMYHOII00YIUH
Hepatitis B Human Hepatitis B CSL Behring
imonoglobulin Immunoglobulin GmbH,Marburg,l'epmanuja | P100493757
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Xenarutuc b

diphtheria-hemophilus

23 HMYHOTJI00y/IuH influenzae B-pertussis-
Hepatitis B poliomyelitis-tetanus-hepatitis | Sanofi Pasteur S.A.,
imonoglobulin B dpaHyuja V3C933V
2 XEKCAKCUM / influenza, surface antigen, ABBOTT Biologicals B.V.,
HEKSAKSIM inactivated Onct, Xonauguja E43
OCTAPHARMA
25 | MIHOJIYBAK TETPA | immunoglobulins, normal Pharmazeutika
IFLUVAK TETRA human (i.v.) Produktionsges m.b.H M222C8542
OCTAPHARMA
26 | OKTATAM 10 %/ immunoglobulins, normal Pharmazeutika
OKTAGAM 10% human (i.v.) Produktionsges m.b.H K221A856K
OCTAPHARMA
27 | OKTATAM 10 %/ Pharmazeutika
Oktagam 10% coagulation factor VIII Produktionsges m.b.H L.220D1203
OCTAPHARMA
28 | OKTAHATE 1000 coagulation factor IX, II, VIl and | Pharmazeutika
OKTANATE 1000 X in combination Produktionsges m.b.H K232A284H
diphtheria-Hemophilus
29 | OKTAIUIEKC influenzae B-pertussis-
OKTAPLEKS poliomyelitis-tetanus Sanofi Pasteur S.A VOD341V
BB-NCIPD Ltd, 26 Yanko
30 | IEHTAKCUM Tuberculin purified protein Sakazov,1504,- Coduja,
PENTAKSIM derivate byrapwmja P2535-02-06
BB-NCIPD Ltd, 26 Yanko
31 | I Tybepkynuu Tuberculin purified protein Sakazov ,1504,- Coduija,
PPD Tuberkulim derivate byrapwja P2550-01-03
pneumococcus, purified PFIZER Manufacturing
32 | I Tybepkyauu polysaccharides antigen Belgium NV, Ilypc,
PPD Tuberkulin conjugated benruja FP3712
pneumococcus, purified PFIZER Manufacturing
33 | IPEBEHAP 13 polysaccharides antigen Belgium NV, Iypc,
PRENAVAR 13 conjugated benruja FP3712
pneumococcus, purified PFIZER Manufacturing
34 | [IPEBEHAP 13 polysaccharides antigen Belgium NV, Ilypc,
PRENAVAR 13 conjugated benruja GA5617
pneumococcus, purified PFIZER Manufacturing
[TPEBEHAP 13 polysaccharides antigen Belgium NV, Ilypc,
35 | PRENAVAR 13 conjugated Benruja EM2354
measles,combination with
I[MTPEBEHAP 13 mumps and rubella, live MERCK SHARP & DOHME
36 | PRENAVAR 13 attenuated B.V., Xapnem, Xonauguja U018360
measles,combination with
M-M-P BAKCITPO mumps and rubella, live MERCK SHARP & DOHME
37 | M-M-R VAKSPRO attenuated B.V., Xapnem, Xonauauja W000314
38 | M-M-P BAKCIIPO measles,combination with MERCK SHARP & DOHME | W009751
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M-M-R VAKSPRO

mumps and rubella, live
attenuated

B.V., Xapnem, Xonanguja

M-M-P BAKCITPO KEDRION Bolognana
39 | M-M-R VAKSPRO coagulation factor IX S.p.A, I'anukano, Utanuja | 612183
AUMADUKC immunoglobulins, normal KEDRION Bolognana
40 | AIMAFIKS human (i.v.) S.p.A, T'anukano, Utanuja | 217402
WUI' BEHA1g/20 ml | immunoglobulins, normal KEDRION Bolognana
41 | IG VENAI1 g/20 ml human (i.v.) S.p.A, l'anmkano, Utanuja | 227713
WUT BEHA) 10 g/200
ml
IG VENA) 10 g/200 KEDRION S.P.A, Hamoonwy,
42 | ml anti-D(rh) immunoglobulin Wranuja NO1F01221
MMYHOPO) 300
mcg (1500 IE)
IMUNORO) 300 mcg KEDRION S.P.A, Hamonw,
43 | (1500 IE) anti-D(rh) immunoglobulin Wranuja NO7F01224
WMYHOPO) 300
mcg (1500 IE)
IMUNORO) 300 mcg KEDRION Bolognana
44 | (1500 IE) human albumin S.p.A, T'aymkano, Uranmmuja | 212939
YMAH AJIBYMHUH)
20 g/100 ml
UMAN ALBUMIN) KEDRION Bolognana
45 |20 g/100 ml human albumin S.p.A, l'anukano, Utanuja | 222918
YMAH AJIBYMUWH)
20 g/100 ml Sanofi Pasteur S.A.,
UMAN ALBUMIN) Mapcu Jla ETou,
46 | 20 g/100 ml diphtheria-poliomyelitis-tetanus | ®pannuja V3G352V
Sanofi Pasteur S.A.,
PEBAKCHUC Mapcu Jla EToun,
47 | REVAKSIS diphtheria-poliomyelitis-tetanus | ®panuuja V3G352V
PEBAKCHUC rota MERCK SHARP & DOHME
48 | REVAKSIS virus,pentavalent,live,reassorted | B.V., XapneM, Xonanguja WO014541
POTATEK rota MERCK SHARP & DOHME
49 | ROTATEK virus,pentavalent,live,reassorted | B.V., Xapnem, XonaHguja WO014541
BB-NCIPD Ltd. - Coduija,
50 | POTATEK tetanus adsorbed vaccine byrapwuja A0839-02-03
TETATOX TT
vaccine 0,5 ml/go3a
TETATOX TT BB-NCIPD Ltd. - Coduja,
51 | vaccine 0,5 ml/doza | tetanus adsorbed vaccine byrapwuja A0839-03-02
TETATOX TT
vaccine 0,5 ml/go3a
TETATOX TT BB-NCIPD Ltd. - Coduja,
52 | vaccine 0,5 ml/doza | tetanus adsorbed vaccine byrapuja A0839-03-05
53 | TETATOX TT tetanus adsorbed vaccine BB-NCIPD Ltd. - Coduja, | A0839-03-05
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vaccine 0,5 ml/go3a byrapuja
TETATOX TT
vaccine 0,5 ml/doza
TETATOX TT
vaccine 0,5 ml/go3a Sanofi Pasteur S.A.,
TETATOX TT diphtheria-pertussis- Mapcu Jla EToun,
54 | vaccine 0,5 ml/doza | poliomyelitis-tetanus dpannuja V3ES833V
Sanofi Pasteur S.A,,
TETPAKCUM Mapcwu Jla Etoun,
55 | TETRAKSIM Typhoid polysaccharide vaccine | ®panuuja U2A122V
Typhim
Vi(Polysaccharide JKus,aTenyupau Bupyc Ha MERCK SHARP & DOHME
56 | typhoid vaccine) Bapuuesa (Oka/Merck Sharp) B.V., Xapnem, Xonaugnja | W001263
VARIVAX BakiuHa
NpOTUB Bapuyena
(>xmBa)
Vakcina human coagulation factor VIII OCTAPHARMA
kundérvaricellés and von Willebrand factor in Pharmazeutika
57 | (zhivé) VARIVAX combination Produktionsges m.b.H K151A189D
BB-NCIPD Ltd, 26 Yanko
BHMIJIATE 500 Tuberculin purified protein Sakazov ,1504,- Coduija,
58 | VILATE 500 derivate byrapwuja P2545-01-02
BB-NCIPD Ltd, 26 Yanko
MIII Tybepkynuu Tuberculin purified protein Sakazov ,1504,- Codwuija,
59 | PPD Tuberkulin derivate byrapuja P2539-02-01
Sanofi Pasteur S.A,,
IO Tybepkynun Mapcu Jla EToun,
60 | PPD Tuberkulin influenza, inactivated, split virus | ®panyuja W3F011V
BAKCHUI'PUIITETPA OCTAPHARMA AB,
61 | VAKSIGRIPTETRA | Fibrinogen human Croxxonm, llIBeacka M217A3492

1.3 YHumTyBame Ha JIEKOBHM CO MIOMMHAT POK
CornacHo 3aKOHOT 3a JIEKOBUTE U MEIUIIMHCKUTE
cpegctBa 4 [IpaBUTHUKOT 3a MOOJIUCKUTE YCIOBU
3a HAQUMHOT HA OTCTpPaHyBawe Ha OTHAajo0T CO
nexoBu (,Crny)kben BecHuk Ha PM“ 6p. 153/08),
AreHyujata 3a JIEKOBM U MEIMIMHCKU CpeJCTBa
u3jasa ofobpeHUja 3a VHUILITYBae Ha JIEKOBUTE CO
NOMUHAT POK Ha yrnoTpeba CO TOTEKJIO Of
Bejle[pOrepuuTe, anTeKuTe, MPOU3BOAUTENUTE U
3[]pPaBCTBEHUTE YCTAHOBU.

Bo TexoBHaTta 2022 ropgmHa 6ea M3mameHU BKYIIHO

1.3 Asgjésimi i barnave me afat té skaduar

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

Né vitin aktual 2022 jané léshuar gjithsej 108 leje
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108 ombpeHuja 3a YHHUINTYBame Ha JIEKOBU CO
NOMUHAT POK, BKJYYHUTEJIHO u Oapamara 3a
VHUIITYBaW-€ Ha BaKUUHU Ofi jaBHUTE 3[APaBCTBEHU
YCTAHOBHM.

2) Opnenenue 3a hapMaKOBUTHJIAHLA

CornacHO 3aKOHCKHTE 0fpe/i0Uu, OPraHU3UPaAHETO U
CleJeH-eT0 Ha HauMHOT Ha cobupame U MpOoLeHKa
Ha HecaKkaHWTe peakLUUWH Ha JieKoBuUTe, 06paboTka u
npoleHka Ha AoOWeHUTe MNOoAaTOLX 3a HUBHATA
besbemHOCT, ce BpPLIM OJ CTpaHa Ha AreHuujarta 3a
JIeKOBY U MEOULIMHCKM  CpeiCcTBa,  IpeKy
HaumoHaaHUOT neHTap 3a hapMaKOBUTHIaHIIA.

CroHTaHOTO IIpHWjaByBame Ha HecakaHu [ejcTBa
MpeTcTaByBa HajBaykeH e on
NOCTMAapPKeTUHINKOTO Clieflere Ha Oe3bemHocTa Ha
JIEKOBUTE M OCHOBAa Ha HalMOHaAHWOT cucTeM 3a
dapmaxosurunanua. OcobeHo, Toa ce ojgHecyBa Ha
MOeIMHEYHOTO  IMpUjaByBambe Ha  HecaKaHUTe
peakluy of CTpaHa Ha 34PaBCTBEHHUTE pabOTHULIM.
EduxkacHocTa u ycrmexor Ha HalMOHajHaTa
nporpamMa 3a cijiefiel-e Ha 6e3befHOCTa Ha JIEKOBUTE
OUPEeKTHO 3aBMCM O]l AKTUBHOTO Yy4yecTBO Ha
3[paBCTBeHUTe pabOTHULIM BO TpHUjaByBameTO Ha
CYCIeKTHUTE HECAKAHU PeaKLIUH.

Bo 2022 roguna mo AreHuujaTa 3a JI€KOBU U
MeIULUHCKY cpefcTBa npucrturdaa 308 croHTaHu
npujaBd 3a HecakaHM peakluyd Off JIeKOBH.
[IpujaBute 6Gea pmocTaBeHM [0 AreHuujata BO
nyMcMeHa WiaM ejeKkTpoHcKa ¢opma. OnroBopHuTe
auua Bo AreHunujara (nexapu u (papMaueBTH) BO
HajKpaTOK POK U3BpInKja 06paboTKa Ha MpUjaBUTe U
M BHecoa BO rjiobajiHaTa ejeKTpPoHcKa 6asa Ha
nojaToUy 3a HecakaHd [ejcTBa Ha JIEKOBU Ha
CBerckara 3gpaBcTBeHa OpraHu3alija co CeguiiTe
Bo IlIBepcka - Vigiflow, Uppsala Monitoring Centar.

Bo TabenaTta mofony e majeH NpuKas Ha MOJHeCeH!
NpUjaBy Criopeg NOLHOCUTE:

pér asgjésimin e barnave me afat té skaduar, duke
pérfshiré edhe kérkesat pér asgjésimin e vaksinave
nga institucionet shéndetésore publike.

2) Njésia e farmakovigjilencés

Sipas pércaktimeve ligjore, organizimi dhe
monitorimi i ményrés sé mbledhjes dhe vlerésimit
té reaksioneve anésore té barnave, pérpunimi dhe
vlerésimi i té dhénave té marra pér siguriné e tyre,
kryhet nga Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve
Mjekésore, népérmjet Qendrés Kombétare té
Farmakovigjilencés.

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

Né vitin 2022, Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve
Mjekésore ka pranuar 308 raportime spontane té
reaksioneve té padéshiruara té barnave.
Aplikacionet jané dorézuar né Agjenci né formé té
shkruar ose elektronike. Personat pérgjegjés né
MALMED (mjeké dhe farmacisté) i pérpunuan
raportet né kohén mé té shkurtér t& mundshme dhe
i futén ato né bazén elektronike globale té té
dhénave té reaksioneve té padéshiruara té barnave
té Organizatés Botérore té Shéndetésisé me seli né
Suedi - Vigiflow, Uppsala Monitoring Centar.

Tabela e méposhtme tregon raportimet e dorézuara
nga parashtruesit:
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Tabena na moaHecenu npujasy 3a Hecakanu peakiuu of ekosu Bo 2022 o moguocuren/
Tabela e raportimeve té dorézuara pér reaksionet e padéshiruara té barnave né vitin 2022 sipas parashruesit

IToguecuTen Ha mpujaBaTa T'opumuo
Parashtrues i denoncimit Jan | ®ep | Map | Anp | Maj | Jyn | Jyn | Asr | Cen | Oxt | Hoe | Jlex | /Vjetore
exap / mjeku 15 21 26 9 11 2 10 6 10 5 6 23 144
rapmateBT / Farmacisti 23 28 33 0 8 6 9 12 9 9 14 14 165
pYT 3/1paBCTBEH PabOTHUK /
antor tjetér shéndetésor 0 4 0 0 1 0 0 0 0 2 0 0 6
allMeHT WK Jpyr u3Bop /
icienti ose burim tjetér 0 4 1 2 1 0 0 1 1 0 4 0 12
eMa MojaToLu 3a
OTHECUTEJIOT
uk ka té dhéna pér
arashtruesin 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
KYIIHO I10 MECELIH /
JITHSE]J SIPAS MUAJVE 38 | 57 60 11 21 8 19 | 19 | 20 16 24 37 308

Bo cnepHure Tabenu e mpUKaXKaH MNpUKa3 3a
HecakaHWUTe peaKlUU CIIOPef OpraHd U CUCTEMHU U
UHIUKATOPU WU

ennuaeMunoJIOIIKHA
BO3pPacCT U MOoJI.

Toa cropej

gjinisé.

Tabena Ha MofHECEeHH NPUjaBH 32 HeCAKAHM PeaKLUuu
oJ nexoBH Bo 2022 mo Bo3pact /

Tabela e raportimeve té dorézuara pér reaksionet e
padéshiruara té barnave né vitin 2022 sipas moshés

BO3PACT FogumHo | BO mporeHTn
MOSHA vjetore pérqindje
28 neHa mo 23 mecenn

28 dité deri 23 muaj 15 4.5%

2 - 11 rogunu/vite 13 3.9%

12 - 17 roguun/vite 3 0.9%

18 - 44 roguun/vite 98 29.7%

45 - 64 rogunu/vite 107 32.4%

65 - 74roguHu/vite 53 16.1%

> 75 rogunHu/vite 17 5.2%
Henosuaro/panjohur | 24 7.3%
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Cnopej; Bo3pacTa Ha IMalMeHTUTE ce ToAHeceHu: 28
meHa po 23 meceuu - 15 mpwujaBu, 3a geua - 13
MpujaBy, 3a afloJIeCeHTH - 3 IpUjaBU, 3a BO3PACHU -
205 npujasy, 3a crapu auua - 70 npujaBu u 3a 24
MpujaBu HeMa MoJaTOIM 3a BO3PACTa Ha MalUeHTOT.

28 nena 10 23 meceuy
2= i roppnn

12 - 17 ropmnn 1

18 - 44 roppmnn

45« G4 ronmnn

= 75 roannun

HENOBHATO

[poyeHTyaneH NprKas Ha NOAHECEHN NPUjasH 3a HeCakaHy pearuumn oy
AEKOBY NG BO3PACT

65 - 7Aronunn A A
paE
T e

0% 5% 10% 15%

Sipas moshés sé pacientéve jané parashtruar: 28
dité deri né 23 muaj 15 raportime, pér fémijé 13
raportime, pér adoleshent 3 raportime, pér té rritur
205 raportime, pér té moshuar 70 raportime dhe pér
24 raportime nuk ka té dhéna pér moshén e
pacientit.

20% 25% 30% 35%

nexos# Bo 2022 no noi

Tabena Ha MOJgHECeHH MPHUjaBU 32 HECAKaHU PeaKLUH 0]

Tabela e raportimeve té parashtruara pér reaksione té
padéshiruara nga barnata né vitin 2022

Opoj Ha npujaBu / Ipouent/
ITon / gjinia numri i raportimeve Pérqindja
JKencku/Femérore 192 58.2%
Mamxu/Mashkullore | 125 37.9%
Henosuaro/Panjohur | 13 3.9%

Criopes; TOJIOT Ha ManueHTOT: 125 ce 3a nuua of Sipas gjinisé sé pacientit: 125 jané pér meshkuj, 192
manuiku 1moj, 192 3a nuna o yxeHcku nmoa u 3a 13 pér femra dhe pér 13 raportime nuk ka té dhéna pér
NpUjaByd HeMa I0JaTOK 3a IMOJIOT. gjininé.
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BROHOKY

fIpoueHTyaneH npUKas Ha NoAHECeHU Npujasu 3a
HECAKaHY PEBRUMY O NEKOBU NO oA

| MALIRY

HENO3HATO

Bo 2021 roguna ce momnecennm 712 mpujaBu 3a Né vitin 2021 jané paraqitur 712 raportime pér

HecakaHa peakuuja on jek, a Bo 2022 roguna 308

NpujaBu.

reaksione té padéshiruara té barnave, ndérsa né
vitin 2022 jané paraqitur 308 raportime.

2022 roamHa

2021 ropauna

Bo 2022 romuHa pmo AreHuuwjata 3a JIEKOBU U
MeJULMHCKY Cpe/ICTBa MMa PUCTUTHATO 6 NpujaBu
3a HecakaHu HacTaHU O MeJULMHCKU CpeicTBa.
IlpujaBuTte ce pocTaBeHW [0 AreHuujata BO
MUCMeHa UM eJleKTPOHCKa hopma.

Crnopgebute mokakyBaar gexa Bo 2021 ropuna
uMasio morojseM Opoj Ha NpuUjaBU 3a HecAaKaHU

CnopenbeH npuKas Ha NOgHeCceHN
npujasu 2021/2022 roguHa

Né vitin 2022, Agjencia e Barnave dhe Pajisje
Mjekésore ka pranuar 6 raportime pér efekte té
padéshiruara nga pajisjet mjekésore. Raportimet
dorézohen né Agjenci né formé té shkruar ose
elektronike.

Krahasimet tregojné se né vitin 2021 ka pasur
denoncime pér reaksione té padéshiruara
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peaKaluuu

Oejia Ha MOAHECEHM NPHUjaBM 3a HECAKaHU HACTaHM O] MeJULIUHCKU cpejcTBa Bo 2022

bela e raportimeve té paraqitura pér ngjarje té padéshiruara nga pajisjet mjekésore né vitin 2022

Jan | ®es | Map | Anp | Maj | Jyu | Jyn | Asr | Cen | OxT | Hoe ek TOAMIITHO
JYITHO 1O MECELIX
[THSEJ SIPAS MUAJVE 1 0 0 0 1 1 0 0 2 0 0 1 6

[To ogHOC Ha ClegewmeTo Ha HecaKaHUTe HacTaHU
KOM Cce jaByBaaT BO TeK Ha KJIUHUYKUTE
ucrnutyBawa, Bo 2022 roguHa o AreHiujaTa 3a
JIEKOBU Y MEIMIIMHCKHU CPeJiCTBa MMa MPUCTUTHATO
16 mpujaBu 3a HecaKaHW HACTAHU O KJIMHUUKU
CTY MU KOU ce u3BeayBaart Bo P. MakeoHuja.

OrmacyBame Ha JIEKOBH

CormacHo ujeH 94 u 131 oxg 3aKOHOT 3a JIEKOBU U
MeIULIMHCKA  CcpejcTBa M YMaTCTBOTO  3a
orjacyBame Ha JeKOBU U MeAWLIMHCKU CPenCTBa,
HOCUTE/NINTe Ha ojobpeHujaTa 3a CTaBawe BO
NpoMeT M IMPOU3BOAUTEIUTE MOXKAT Ja ja
nH(opMHUpaar mMpokKaTta jaBHOCT 3a
KapaKTepUCTUKUTE 3a JIEKOBUTE IITO Ce M3JaBaar
6e3 nexkapcku peuent. McroTo Tpeba ma ce Bpud mo
NpeTxogHo opobpeHue of AreHuujata U BO
COTJIACHOCT CO 30MPHUOT M3BeIITaj 32 0COOMHUTE Ha
JIEKOT WJIM CO YMAaTCTBOTO 3a MALUEHTOT, MPU IITO
HOCHTe/INTe Ha ofobpeHMe ce HOJKHU Toa [a To
npaBaT Ha OOjeKTUBEH HAuMWH. 3aKOHCKOTO
peryiupame Ha oBaa npobyieMaTuka e oj roJeMo
3Hauewe 3a 3alITUTA Ha jaBHOTO 37paBje, U TOKMY
o THe IPpWYMHM HallaTa Aremmja BOCIIOCTaBH
CTPOTM KPUTEPUYMH 3a OIJIACYBAH-€TO COTJIACHO
eBPOTICKUTE CTaHJapu.

Bo 2022 roguHa uma usgamgeHo 116 omobpeHuja 3a
orjlacyBarme Ha JIeKOBU, MEAULUHCKU CpeACcTBa U
rpaHWYHU MPOM3BOAU U 6 0m0OpeHUja 3a 3aMUpame
Ha mnocrtanka. Op BkynmHo wusgageHute 116
omobpeHuja: 77 ce 3a JIeKoBH, 7 ce 3a
TpaguliMoHaaHu xepbajiHM JeKoBW, 13 ce 3a
MEeJUIMHCKA CcpeficTBa, 19 ce 3a TrpaHUYHHU

Sa i pérket monitorimit té ngjarjeve té padéshiruara
qé ndodhin gjaté testimeve klinike, né vitin 2022,
Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore ka
pranuar 16 raportime pér ngjarje té padéshiruara
nga studimet klinike té cilat kryhen né Republikén
e Magedonisé.

Reklamimi i barnave

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

Né vitin 2022 ka léshuar 116 leje pér reklamimin e
barnave, pajisjeve mjekésore dhe produkteve
kufitare dhe 6 leje pér ndérprerjen e procedurés.
Nga gjithsej 116 leje té léshuara: 77 jané pér barna, 7
pér barna tradicionale herbale, 13 jané pér pajisje
mjekésore, 19 jané pér produkte kufitare.

24



MPOU3BOJU.

Bo 2022 roguHa AreHiujata
MeIULUHCKU  CpelcTBa  UMa
omobpeHUja 3a OTIaCyBak-€ 1 T0a 3a:

3a JIeKOBU U
usgageso 116

JIEKOBM BE3 PELIETIT - 77 omobpetnuja

- TPAIWIMOHAJIHU XEPBAJIHU IEKOBU
- 7 ogobpeHuja

- MEIWIOWHCKHW CPE[CTBA -13
omobpeHuja

- TPAHWUYHU ITPOU3BOIU - 19 ogobpenwuja

Né vitin 2022, Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve
Mjekésore ka léshuar 116 leje pér reklamim edhe até
pér:

- BARNAT PA RECETE - 77 leje

- BARNAT TRADICIONALE HERBALE - 7 leje

- PAJISJE MJEKESORE - 13 leje

- PRODUKTET KUFITARE - 19 leje

Tabena Ha uzpagenn opoabperuja 3a ornacysarbe 8o
2022 roauHa

77

NEKOBY BE3
PELENT XEPBA/THW JIEKOBU

Op omobpeHuTe ornacyBama 3a JIEKOBU 06e3 peLient
Bo 2022 roguna, 3a jekoBu 6e3 peuent ce 67%, 3a
rPaHUYHM MpousBogu ce 16%, 3a MegUIUMHCKU
cpeacTtBa ce 11% u 3a TpaguUMOHAIHU XepbayHu
JIEKOBHU ce 6%.

TPALULIMOHANHU MEOULIAHCKK

13 19

FPAHUYHY

CPEACTBA APOUIBOAK

Nga reklamat e miratuara té barnave pa receté né
vitin 2022, barnat pa receté jané 67%, produktet
kufitare jané 16%, pajisjet mjekésore jané 11% dhe
barnat tradicionale herbale jané 6%.
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6%

Op usmameHute opmobpeHMja 3a oOrjacyBama 3a
JIeKOBU criopes; (phapMaKoTepaneBTCKa Trpyma ce
3acTalmeHu: JOpyrM JIeKOBM 3a TpeTMaH Ha
racTpOMHTECTUHA/JIHU 3abosnyBawma - 3, JeK 3a
TpeTMaH Ha HHUKOTHHCKAa 3aBUCHOCT - 1,
pacTBOpyBauu 3a ypuHapeH KoHkpeMeHT — 1. Ipyru
JIKOBM 3a Tepamdja Ha »>Koiauka - 1, #pyru
aHaJIreTULM U aHTUITUPETULIU — 7, aHTUTPOMOOTULIU
- 21, MYKOJIUTULIX — 8, JIEKOBU 3a JIOKAaJIeH TpeTMaH
Ha 60J1Ka BO 3rJI000BU U MYCKYJIH -3, TAKCATUBH — 4,
BUTAaMUHU - 6, HECTePOUJHM aHTHMUH(]JIAMATOPHU
JIEKOBM 3a JiokaysiHa ymorpeba - 1, ppyru
WHTECTUHAJIHM aHTUHH(MeKTuBu - 1, HecTepougHU
aHTUMH(IaMaTOPHU U aHTUPEBMATCKHU JIEKOBU — 3,
Ha3aJleH JeKOHTeCTHUB 3a CUCTMCKa yrnorpeba — 2,
IeKOHreCTMBM W APYTM HasajHU Mpenapard 3a
JIoKajiHa ymorpeba - 6, Ba3ONpPOTEKTUBH - 3,
AHTUCENTHUK 3a IPJI0 — 2, IPYrU JIEKOBYU 3a JIOKaJeH
opaJjieH TpeTMaH - 4.

MpoueHTyanHa sactaneHocT Ha ogobperuja sa
ornacysatbe Bo 2022 roguHa

#/AEKOBY BE3 PELENT

STPALMUMOHANHK
XEPBAJIHW NEKOBU

MEJIMLIMHCKA
CPELICTBA

FPAHWYHK MTPOU3BO M

Nga lejet e léshuara pér reklamimin e barnave
sipas grupit farmakoterapeutik, jané pérfagésuar:
barna té tjera pér trajtimin e sémundjeve
gastrointestinale - 3, barna pér trajtimin e varésisé
ndaj nikotinés - 1, tretés pér konkremente urinare -
1, barna té tjera pér terapi té témthit - 1, analgjeziké
dhe antipiretiké té tjeré - 7, antitrombotiké - 21,
mukolitiké - 8, barna pér trajtimin lokal té
dhimbjeve té kyceve dhe muskujve - 3, laksativé - 4,
vitamina - 6, barna anti-inflamatore jo-steroide pér
pérdorim lokal - 1, anti-infektivé té tjeré intestinal
- 1, barna josteroidale anti-inflamatore dhe anti-
reumatike - 3, dekongjesant pér pérdorim
sistematik - 2, dekongjesant dhe preparate té tjera
nazale pér pérdorim lokal - 6, vazoprotektoré - 3,
antiseptiké té fytit — 2, barna té tjera pér trajtim
lokal oral - 4.
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MpoueHTyasHa 3acTaneHoCT cnopes,
dbapmaKkoTepanucka rpyna

B anvurpomfioresne cpeacis

T aHAATETVM VE BRTHONPE T

TNpenapat 3a ripao

1 HECTEPOWANK SHTHUH(DAGMATODRE U
AHTUPERMATCHU INENAPATH 33 AOKANHA
yoorpelba

H fUHEKOAOWIRY SHYIAMHQJEK?HS% W
AHTUCRNTILM

1 HB3AAHK REKOHTECTIABY 38 CUCTRMTKE
ynorpeba

B ARPROHTECTMBI M APYTH HA3AANN
APENAPaTH 33 A0KaNKA yRoTpeba

7opaTannng
SaRcarigm
SIRROBY 33 TRETMAH Ha tbynmmnamm
FACTRARHTECTVIHAANN 385(’}1}‘{88%3

 BaZONPOTEKTREM

T HECTEROWANM AHTUMHQAEMATODHM 1
AHTHPEBMATCRY NPBNARETH

E OPEnBpaTi 33 A0KANGH TRETMEN 1A Bonkw
B0 2 AOBNSY 1 KOUKK

| AERUBI B JORANGH DHANEH TRETMAN

WHTRCTMHAIHNA aHTﬁ%Mb&KTMB%

MYKOANTUUN

| PACTBORYRAI HE YPHHADRH KOHKDEISHT

SIeKOR 33 TRETMAH Ha 34BUCHOLT 04

HPKOTHH

7 NeKOBY 33 TEPandja Ha MoAuKS
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Bo 2021 ropuna ce uspagenu 256 ogobpenmnja 3a
orsiacyBame, a Bo 2022 roguna ce 116.

Né vitin 2021 jané léshuar 256 leje pér reklamim
dhe né vitin 2022 jané 116.

Cnopepnben npuKas Ha usgagequ ogoabpernja
3a ornacysaree 2021/2022 ropuHa

2021 ropmnna 256
2022 ropuna ke
ITI 111

CEKTOP 3A UHCIIEKIMCKHN HAJZI30P U
JUUOEHOWPAKE HA JIEKOBUTE U
MEJIUIWHCKUTE CPEJJCTBA

1. Oppenenue 3a MHCHEKLIMCKM HAZ30p
on obnacra Ha
MeJUIMHCKUTE CpeJiCTBa

JIeKOBHUTe U

(DapMaU;eBTCKI/ITe NHCITeKTOpH1 Bpa6OT8HI/I BO
OﬂﬂeHeHI/IeTO 3a MHCIIeKUMUCKHX Haag30p o obnacra
Ha JIeKOBUTe U MegMUIMHCKUTe CpencTrna, BO
paMKHTe Ha CEI(TOPOT 3a HUHCIEeKUHNCKHW Hapa30p,
BpmaT HAA30p Ha4 MNpHMMeHaTa Ha 3aKoHOT 3a
JIEKOBUTe U MeOULMHCKHUTe CpelnCTBa, 3aKoOHOT 3a

KOHTpPOJIa Ha Ol'IOjHI/I Oporu M IICUXOTPOITHU

SEKTORI PER MBIKEQYRJE INSPEKTUESE DHE
LICENCIM TE BARNAVE DHE PAJISJEVE
MJEKESORE

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

Inspektorét farmaceutiké té punésuar né Njésiné
pér mbikéqyrjen inspektuese né fushén e barnave
dhe pajisjeve mjekésore, né kuadér té Sektorit pér
mbikéqyrje inspektuese, béjné mbikéqyrjen mbi
zbatimin e Ligjit pér barnat dhe pajisjet mjekésore,
Ligjin pér kontrollin e drogave narkotike dhe
substancave psikotropike dhe aktet nénligjore té
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CYyNCTaHLUMU U MOJ3aKOHCKUTE aKTH JJOHECEeHU BpP3
OCHOBA Ha 3aKOHUTE, KAKO U APYTUTE MPOMUCH Of
obrnacTa Ha JIEKOBUTE U MeJULMHCKUTE CPeJCTBA U
npe3eMaaT MepKH 3a OTCTPaHyBake Ha YTBPLEHUTE
HenpaBUIHOCTU U HeJOCTaTOLM BO OTIPefieNieH POK.

CDapMaI_[G_'BTCKI/ITe HNHCIIEKTOPH BpuIaT

WHCITEeKINCKHU Hag30p Hang JIEKOBUTE u

MeJULMHCKATE CpefCTBa, UHCIEeKIIMCKY HaZ30p Ha
cybjexTu 3a MPOM3BOJICTBO, MPOMET Ha rOJeMoO U
MpOMeT Ha Maja0 CO JIEKOBU U MeIULMHCKUTE

CpefcTBa, BpIIAaT MHCIEKUUMCKM HAA30p Haf

KIMHUYKHUTE HCIIUTYBald, HeCaKaHUTe ,HEjCTBa 144

HeucCripaBHOCTa Ha JIeKOT, CIpoBejyBaaT HWTHa

nocranka 3a IIOBJIeKYyBawkeé Ha TI0TOB JIeK U

MEAWLMHCKO CpencTrso of IMpoMeT, JoHecyBaaT

pelleHWja TMpUM BpLUIEHETO HA HAA30pPOT Haf

NpoOMU3BOACTBOTO W INMPOMETOT CO JIEKOBU U

MeJULVHCKA CPeACTBa, HapeayBaaT MepKA U

onpefenyBaaT POKOBM 33 HHUBHO H3BpLIyBame,
NoBe/yBaaT KasHeHa MocTanka MpoTUB MPAaBHUTE U

(1)1/[31/1‘-IKHT€ JvUlla T1pen HaajJe)XXHUTe OpraHy,

copaboTyBaaT €0 HayuyHMTe U O0OpPa30OBHUTE

YCTAHOBM, [Jp)KaBHUTe OpPraHM U CYJOBUTE BO
obsacTa Ha U3BPLIYBAHETO HA CAHKLUWUTE IIpU
HaJI30POT.

WHcrnekyuckuoT HaAZ30p ce  CIpoBeayBa
cornacHo [l'opuiiHaTa mporpama 3a pabora Ha
OppeneHueTo 3a MHCIMEKLMCKU HAaA30p of obiacra
Ha JIEKOBUTE U MEJULMHCKUTE CPeICcTBa, Koja ce ce
yCBOjyBa 0f, cTpaHa Ha MHCHeKLUCKUOT COBeT, KaKo
Y BP3 OCHOBA Ha MeCEeUHUTe MJIaHOBU 3a paboTa Ha
tbapmaneBTckuTe MHCTIEKTOPU.

1.1 AHanu3a ¥ npoLieHKa Ha cocTojbarTa 3a
u3BpueHuTe HaA30pu Bo 2022 roguua

Bo Texot Ha 2022 roguHa U3BPIIEHU Ce BKYNHO 367
UHCMeKUUMCKM Hap3opu opn kou 203 peposHU
Hazg3opy, 10 KoHTponHM Ham3opu U 154 BoHpemHM
HaJ30pMU.

miratuara né bazé té ligjeve, si dhe rregulloreve té
tjera né fushén e barnave dhe pajisjeve mjekésore, si
dhe té
parregullsive dhe mangésive té konstatuara brenda

ndérmarrin masa pér eliminimin e
njé afati té caktuar.

Inspektorét farmaceutiké kryejné mbikéqyrje

inspektuese ndaj barnave dhe pajisjeve mjekésore,
mbikéqyrje inspektuese ndaj subjekteve té
prodhimit, shitjes me shumicé dhe pakicé té
dhe

mbikéqyrje inspektuese ndaj analizave Kklinike,

barnave pajisjeve  mjekésore, kryejné
efekteve anésore dhe té barit jo né rregull, kryejné
procedurat e urgjente té térheqjes sé barnave té
gatshme dhe pajisjeve mjekésore nga tregu,
Aktvendime

mbikéqyrjes ndaj

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

fushén e zbatimit té sanksioneve gjaté mbikéqyrijes.

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

1.1 Analiza dhe vlerésimi i situatés pér
mbikéqyrjet e kryera né vitin 2022

Gjaté vitit 2022 jané kryer gjithsej 367 mbikéqyrje
inspektuese, nga té cilat 203 mbikéqyrje té
rregullta, 10 mbikéqyrje kontrolluese dhe 154
mbikéqyrje té jashtézakonshme.
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Bo npBure mect Meceun oz, 2022 roguHa, U3BPLIEHU
ce BkymHO 187 mHcmekuuckd Hazsopu of kou 116
peooBHM HAA30pd, 2 KOHTPOJHHU Haja30pu u 69
BOHpeAHU Hapn3opu. I[lmaHOT 3a MpBUTE LIECT
Meceny 3a 2022 roguHa e peajau3upaH M HaJMHUHAT
3a 16.15%, He e 1eJIOCHO peanu3upaH IJIAHOT BO
ONHOC Ha IUIAaHUPAHUTE PEeJOBHU  HA[30pHU
(ocTBapeHoct Ha miaHoT 99.15%), Bo ojgHOC Ha

[JIaHUpaHUTe KOHTPOJIHM HAA30pU IJIAHOT e
L[eJIOCHO peaju3upaH (OCTBApPEHOCT Ha IUIAHOT
100.00%).

TabenapeH mperien Ha BKYmHMOT 0Opoj Ha

NJaHUPaHU W CIPOBEJEHU WHCIEeKIUCKM HaA30pU
criopei BUJi BO epuoj janyapu-jyau 2022 roguHa

Né gjashtémujorin e paré té vitit 2022 jané kryer
gjithsej 187 mbikéqyrje inspektuese, nga té cilat 116
mbikéqyrje té rregullta, 2 mbikéqyrje kontrolluese
dhe 69 mbikéqyrje té jashtézakonshme. Plani pér
gjashtémujorin e paré té vitit 2022 éshté realizuar
dhe tejkaluar me 16.15%, plani nuk éshté zbatuar
plotésisht né raport me mbikéqyrjet e rregullta té
planifikuara (realizimi i planit 99.15%), né raport me
mbikéqyrjet e planifikuara kontrolluese plani éshté
realizuara plotésisht (realizimi i planit 100.00 %).

Pasqyré tabelare e numrit té pérgjithshém té
inspektimeve té planifikuara dhe té realizuara sipas
llojit né periudhén janar-qershor 2022

Bupg Ha UMHCIEKIIUCKU

Haz30pu [InanupaHo | OcrBapeHo % Ha
lloji i  mbikéqyrjeve | Té Te Pasnuka | peanusauuja
inspektuese planifikuara | realizuara | dallimi | % e realizimit
PepoBHu/té rregullta 117 116 -1 99.15
Kontponuu/Kontrolluese | 2 2 0 100.00
BonpepHu/té

jashtzakonshme 42 69 27 164.29
BxynHo/gjithsej 161 187 26 116.15

I'padpuuxy npukas Ha BKYMHUOT 6POj HA MJIAHUPAHU
1 CIpOBEeJeHU MHCIEKIMCKY HAJ30pU M0 PEeruoHu
BO Mepuo/j janyapu - jyuu 2022 roguna

Paragitja grafike e numrit té pérgjithshém té
mbikégyrjeve inspektuese té planifikuara dhe té
realizuara sipas rajoneve né periudhén janar-
gershor 2022
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FnAaauupany

Op u3BpLIEHUTE PeOBHU U BOHPEAHM HAZ30pU Of
cTpaHa Ha hapMaleBTCKUTE WHCIIEKTOPU JJOHeCeHU
ce 6 pelleHuja Ha anTeku W Toa: 1 pelieHue BO
McroueH peruoH (1 peieruie Bo beposo), 4 pemeHuja
BO JyroucroyeH peruoH (2 pemwenuja o Pagosumi, 1
pewreHue Bo BananjoBo, 1 pemenue Bo Ctpymunia) u
1 pemenue Bo [lonomku pernon (I pewmeHue BoO
[ocTuBap) co KoM ce WM3peYeHM MepKU 3a
rocranyBame COrJacHO 3aKOHOT 3a JIEKOBUTE U
MeJULUHCKUTe cpepacTtBa. CroBefieHa e egHa
rocTanka Ha [OpPaMHYBake M BpaueH e
npexpioyeH miated Hajor Ha [13Y anrexa.

Bo BTopure mect Mmeceun og 2022 roguHa, COracHO
['oguwHuoT nnaH 3a pabora Ha OppesneHueTo 3a
MHCcneKuucku Hap3op 3a 2022 ropuHa, Kako u
MeCeUHHUTe MJIAHOBM 3a paboTa Ha CeKOj MHCIEKTOP
3a MeceyuTe jyaM, aBLyCT, CENTEMBPU, OKTOMBpH,
HoeMBpU U gexemBpu 2022 roguHa, IUIAaHUpPaAHU
6uie BKYNHO 155 MHCTIEKIIUCKY HAA30pH, 0, KoU 87
pefloBHM HaA30pd, 8 KOHTPOJHM Hazaszopu u 60
BOHpPeJHM Haj30pu. Bo BTopuTe IiecT mMeceuu of
2022 ropuHa, wu3BpmeHn ce BkynHo 180
MHCTIeKIMCKY HAaJI30pH Off Kou 87 pefloBHU HA30PH,
8 KOHTpPOJHM Haj30pu M 85 BOHPEJHU HAL30pH.
[InaHoT 3a BTOpUTe H1ecT Mecenu 3a 2022 roguHa e
peanu3upaH W HagMuHaT 3a 16.13%, mpum wmTo
LleJIOCHO € peajiM3vMpaH IJIaHOT BO OJHOC Ha
IUIaHAPaHWUTe peJOBHU HAfA30pu (OCTBApPEHOCT Ha

Nga mbikéqyrjet inspektuese té rregullta dhe té
jashtézakonshme té kryera nga inspektorét
farmaceutiké jané miratuara 6 Aktvendime pér
barnatore, pérkatésisht: 1 Aktvendim né rajonin
lindor (1 Aktvendim né Berové), 4 Aktvendime né
rajonin juglindor (2 Aktvendime né Radovish, 1
Aktvendim né Vallandové, 1 Aktvendim né
Strumicé) dhe 1 Aktvendim né rajonin e Pollogut (1
Aktvendim né Gostivar) me té cilat jané shqiptuar
masa pér veprim né pajtim me Ligjin pér barna dhe
pajisje mjekésore. Ka nisur njé proceduré shlyerjeje
dhe njé urdhérpagesé kundérvajtése i éshté
dorézuar njé ISHP barnatore.

Né gjashtémujorin e dyté té vitit 2022, né pajtim me
Planit vjetor té punés sé Njésisé pér mbikéqyrje
inspektuese pér vitin 2022, si dhe Planeve mujore t&
punés sé cdo inspektori pér muajt korrik, gusht,
shtator, tetor, néntor dhe dhjetor 2022, kané qené té
planifikuara gjithsej 155 mbikéqyrje inspektuese,
nga té cilat 87 mbikéqyrje té rregullta, 8 mbikéqyrje
kontrolluese dhe 60 mbikéqyrje té
jashtézakonshme. Né gjashtémujorin e dyté té vitit
2022 jané kryer gjithsej 180 mbikéqyrje inspektuese,
nga té cilat 87 mbikéqyrje té rregullta, 8 mbikéqyrje
kontrolluese dhe 85 mbikéqyrje té
jashtézakonshme. Plani pér gjashtémujorin e dyté
té vitit 2022 éshté realizuar dhe tejkaluar me 16.13%,
me ¢rast plani éshté zbatuar plotésisht né raport
me mbikéqyrjet e rregullta té planifikuara
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miaador 100.00%) u Bo ofgHOC Ha IUIAaHUpPAHUTE
KOHTPOJIHM HAA30py IJIAaHOT (OCTBAapeHOCT Ha
nnador 100.00%). IInaHoT BO OfHOC HA BOHPEJHUTE
MHCIEeKIMCKYA Ha/I30pU € peajiu3vMpaH UM HaJMHUHAT
OJTHOCHO OCTBapeHOCTa Ha IJIaHoT e 141.67%.

Tabenapen BKYIMHUOT Opoj Ha
MJIaHWPAHU W CIPOBEJIeHU WHCIEKLMNCKU HaA30pu
criopes BUJ BO mepuo, jynu-gexkemspu 2022 roguHa

nperjies, Ha

(pérmbushja e planit 100.00%) dhe né raport me
mbikéqyrjet e planifikuara kontrolluese.
(pérmbushja e planit 100.00%) . Plani né raport me
mbikéqyrjet e jashtzakonshme inspektuese éshté
realizuar dhe tejkaluar, pérkatésisht realizimi i
planit éshté 141.67%.

Pasqyré tabelare e numrit té pérgjithshém té
mbikéqyrjeve inspektuese té planifikuara dhe té
realizuara sipas llojit né periudhén korrik-dhjetor
2022

Bujg Ha  MHCIEKIUCKU

HaJ30pHU

Lloji i mbikéqyrjes | [Imanupano | OcrBapeno | Pasnuka | % Ha peanu3anuja
inspektuese planifikuara | realizuara | ndryshimi | % e realizimit
PenosHu / rregullta 87 87 0 100.00
Konrtpoanu / Kontrolluese | 8 8 0 100.00

Boupegnu / Cregullta 60 85 25 141.67

Bxymuo /Gjithsej 155 180 25 116.13

I'paduuxy npuKas Ha BKYMHUOT OpPOj HA MIJITAHUPAHU
U CIIPOBEeHN WMHCIEeKUMCKU HaZ30pPH 10 PEervoHu
BO nepuoj, jynu - fekemspu 2022 roguHa

160 - S

Paragitja grafike e numrit té pérgjithshém té
mbikégyrjeve té planifikuara dhe té realizuara
inspektuesve sipas rajoneve né periudhén korrik-
dhjetor 2022
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cTpaHa Ha hapMaleBTCKUTE UHCIIEKTOPH JOHECeH!
ce 4 perieHuja Ha anTeku M Toa: 1 pelneHue BoO
Bappapcku peruos (1 pemenue Bo Kaagapuu) u 3
pemenuja Bo [lomomiku pervon (1 pemenue Bo
JKenuHo u 2 pemenuja Bo Dorosume) co Kou ce
U3peuyeHM MepKU 3a [oCTamyBambe COIVIaCHO
3aKOHOT 3a JIEKOBUTE M MeJULUMHCKUTE CpefCTBa.
JoHeceHo e exno pemenune 3a [13Y KB o Cxoncku
PEervoH co Koe ce 3abpaHyBa BpLIeH-e Ha KJIMHUYIKO
UCTUTYBaHe€ Ha MeJULIMHCKO CPeICTBO IUTO He e BO
COIJIaCHOCT €O  3aKOHOT 3a  JIEKOBUTE U
MeIMIIMHCKHUTE CPefiCTBA.

M3Bpiienu ce BkynHo 8 GMP nHcnexyuu.

1.2. O6byku Ha MHCIIEKTOPUTE

Bo texor Ha 2022 roguHa MHCIEKTOPUTE IOCETyBaa
reHepuyku obyxku on Tlopuimnara mporpama 3a
reHepuuku o6yku 3a 2022 romuHa, foHeceHa of
cTpaHa Ha VHCIeKUMCKUOT COBET U Ce CTeKHaa Co
cepTudUKaTH 3a MOMUHATH OOYKM 3a CIeZHUTe
nornasja: Hagne)>xHoCT 3a Bojem-e U pellaBame BO
MHCIeKUMCKY noctanky, CripedyBatbe Ha KOPyMiyja
1 OJroBOpHOCT M CAaHKUMM M MoCTanky (3aKoH 3a
MPEKPILOLINTE) .

Op cneuujanusupanu obyku, cute papMaleBTCKU
MHCIIEKTOpU y4yecTByBaa Ha 7tata MefyHapogHa
roJuIIHA KoH(epeH1rja 3a nobpara
nuctpubytuBHa mnpakca (GDP) Ha  nexosy,
opraHusvpaHa oj EguHcTBeHOTO 31py)keHue 3a
kBasurer Ha Cp6buja (JUSK) Bo copaborka co
ArenuujaTa 3a KOHCAJATUHI U obpasoBanue (AKE),
mTo ce ogapxxa Ha 08 ampun 2022 romuHa BO
bBenrpan, P.Cpbuja, KaKo u 5-rata QP
Kondepenuuja co HacoB ,Ynorara Ha mogepHo QP-
OJIrOBOPHOCTM W MpeAu3BULM" BO OpraHu3dldja Ha
[lentapor 3a wuHAycTpucka ¢apmayuja npu
dapmauestckuor dakyarer Bo Benrpaz, P.Cpb6uja
IITO Ce ofp)ka BO mepuonoT 21-24 centemppu 2022.
3epo0a yuecTBo u Ha 7-MuoT Konrpec Ha dpapmanuja
Ha CeBepHa MakegoHuUja cO MeI'YHAPOJHO YYeCTBO U
11-ra  KoHcpepeHumja Ha  MeOULMHCKU U
apoOMaTUMYHU pacTeHMja Ha 3eMjuTe 0f JyromcTouHa
Espora mro ce ogppykaa Bo mnepuogor on 05-09

jashtézakonshme té kryera nga inspektorét
farmaceutiké, jané miratuara 4 Aktvendime pér
barnatore, pérkatésisht: 1 Aktvendim né rajonin e
Vardarit (1 Aktvendim né Kavadar) dhe 3
Aktvendime né rajonin e Pollogut (1 Aktvendim né
Zheliné dhe 2 Aktvendime né Bogoviné) me té cilat
jané shqiptuar masa pér veprim né pajtim me Ligjin
pér barna dhe pajisje mjekésore. Eshté miratuar njé
Aktvendim pér ISHP KB né rajonin e Shkupit, me té
cilén i ndalohet kryerja e analizave klinik pér pajisje
mjekésore qé nuk éshté né pérputhje me Ligjin pér
barna dhe pajisje mjekésore.

Jané kryer gjithsej 8 inspektime GMP.

1.2. Trajnimet e realizuara

Gjaté vitit 2022, inspektorét kané ndjekur trajnime
gjenerike nga Programi vjetor pér trajnime
gjenerike pér vitin 2022, té miratuar nga Késhilli
Inspektues dhe kané marré certifikata pér trajnime
té kryera pér kapitujt e méposhtém: Kompetenca
pér udhéheqje dhe zgjidhje né procedura té
inspektimit, Parandalimi i korrupsionit dhe
Pérgjegjésia dhe sanksionet dhe procedurat (Ligji
pér kundérvaijtje).

Nga trajnimet e specializuara, té gjithé inspektorét
farmaceutiké morén pjesé né Konferencén e 7-té
ndérkombétare  vjetore  pér  praktikén e
shpérndarjes sé miré (GDP) té barnave, organizuar
nga Shoqata e Unifikuar pér Cilési e Serbisé (JUSK)
né bashképunim me Agjenciné pér konsulencé dhe
edukim (AKE), e cila ishte mbajtur mé 8 prill 2022 né
Beograd, R. e Serbisé, si dhe Konferenca e 5-té e QP-
sé me titull "Roli i QP sé moderne - pérgjegjésité
dhe sfidat" organizuar nga Qendra pér farmaci
industriale né Fakultetin e farmacisé né Beograd, R.
e Serbisé e cila u mbajt né periudhén 21-24 shtator
2022. Ata gjithashtu morén pjesé né Kongresin e 7-
té té farmacisé sé Maqgedonisé sé Veriut me
pjesémarrje ndérkombétare dhe né Konferencén e
11-té té biméve mjekésore dhe aromatike té vendeve
té Evropés Juglindore, e cila u mbajt né periudhén
nga 05-09 tetor 2022 né Ohér.
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oxkTomBpu 2022 roguHa Bo Oxpuj.

2) Oppenenue 3a NUUEHIMpPamhe HA IeKOBUTE U

MeAUIIUHCKHUTEe CpeaCTBa

Bo texor Ha 2022 rogvHa Bo paMKHUTe Ha
OZlleJIEHUETO Ce U3JafeHu:

1 no3BoJia 3a MPOU3BOACTBO HA MeIULIMHCKHU
cpencTBa,

2 I03BOJIM 3a MIPOU3BO/ICTBO Ha JIEKOBH,

5 I03BOJIM 3a MPOU3BOJACTBO Ha €KCTPAKTHU
01 KaHabuC 3a MeIULIMHCKHY L[eJIH,

5 103BOJIM 3a MPOM3BOACTBO HA CYB LBET O]
KaHabMC 32 MeIULIMHCKH LIeJIH,

4 GMP ceprucduxaru,
29 Pemenwuja 3a po3Bosia 3a pabora Ha
[lpyBaTHM  3ApaBCTBEHU  YCTAHOBU  —

Anrtexku, 53 Pemenuja 3a mnpoMeHa Ha
mojaToK BO [Jo3BoyiaTa 3a pabora Ha
[TpuBaTHU 3APAaBCTBEHU YCTAHOBY - ATNITEKHY,

2 pelieH”ja 3a TMPOMeET CO JIEKOBU KOU Ce
n3gasaart 6e3 mexapcku penent- OTLI,

15 pemenuja 3a mpecTtaHoOK co pabora Ha
[lpyBaTHM  3[paBCTBEHU  YCTAHOBU -
Anrexy,

8 pemeHuja 3a omgbuBam-e Ha Oapame 3a
no3soja 3a pabora Ha [IpuBarHu
3PaBCTBEHHU YCTAHOBU — ATITEKH,

36 penieHdja 3a MCIJIaTa Ha TMOABWKHU
anTeKkw,

9 pemeHuja 3a [go3Bosia 3a pabora Ha
crenyjaJu3upaHy MpOJaBHULIM-TIPOMET Ha
MaJio CO MeJJUIIMHCKU CpeiCTBa,

2 pelieHuja 3a MpecTaHoK co paboTa Ha Ha
crenyjaju3upaHu MPOJAAaBHULIU-TIPOMET Ha
MaJio CO MeUIMHCKU CPeICTBa,

1 pemenue 3a mpecTtaHoK co pabora Ha
rajeHcka jabopartopuja,

8 pemeHuja 3a BplIeHe€ MPOMET Ha TroJeMo
CO MEJULIMHCKHU CPeJICTBA,

7 pellleHMja 3a BpIIeme MPOMET Ha roJeMo
CO JIeKOBU U MEJIUIIMHCKH CPeJiCTBa,

17 pemieHuja 3a mMpoMeHa Ha MOJATOLU BO
no3BosiaTa 3a paboTa 3a BplIewe MTPOMeT Ha
roJIeMO CO JIEKOBU U MeIUIIMHCKY CPeCTBa,

2) Njésia pér licencim té barnave dhe pajisjeve

mjekésore

Gjaté vitit 2022 né kuadér té njésisé jané léshuar:

1leje pér prodhimin e pajisjeve mjekésore,

2 leje pér prodhimin e barnave,

5 leje pér prodhimin e ekstrakteve nga
kanabisi pér géllime mjekésore,

5 leje pér prodhimin e luleve té thata nga
kanabisi pér qéllime mjekésore,

4 certifikata GMP,

29 Aktvendime pér leje pér puné té
Institucioneve Shéndetésore Private -
Barnatore, 53 Aktvendime pér ndryshimin e
té dhénave né lejen pér puné té
Institucioneve Shéndetésore Private -

‘Barnatore,

2 Aktvendime pér shitjen e barnave qé
léshohen pa receté té mjekut - OTC,

15 Aktvendime pér ndérprerjen e punés sé
Institucioneve Shéndetésore Private -
Barnatore,

8 Aktvendime pér refuzimin e kérkesés pér
leje pune té Institucioneve Shéndetésore
Private — Barnatore,

36 Aktvendime pér pagesé té barnatoreve té
lévizshme,

9 Aktvendime pér leje pér puné té dyganeve
té specializuara - shitje me pakicé té
pajisjeve mjekésore,

2 Aktvendime pér ndérprerjen e
funksionimit té dyqaneve té specializuara -
shitjes me pakicé té pajisjeve mjekésore,

1 Aktvendim pér ndérprerjen e funksionimit
té njé laboratori galenik,

8 Aktvendime pér shitjen me shumicé té
pajisjeve mjekésore,

7 Aktvendime pér kryerjen e tregtisé me
shumicé té barnave dhe pajisjeve mjekésore,
17 Aktvendime pér ndryshimin e té dhénave
né lejen e punés pér shitje me shumiceé té
barnave dhe pajisjeve mjekésore,
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- 2 pelieHdja 3a NPUBPEMEHO CKIaZUpaH-e U
yyBame Ha JIEKOBU ¥ MeJULUHCKU CpefiCcTBa
( LLapUHCKM CKIaZ0BU), KaKo U

- 2008 usBecryBama 3a MPOMeHA Ha CTPy4YeH
Kajap Ha MPUBATHU 31PABCTBEHU YCTAHOBU
- anTeKku/creuujagausupalu
NPOJABHULU/Beiepore pum.

Iv

CEKTOP 3A [TPABHMU U OIIUITU PABOTH,
NWHOOPMATUYKA ITOOPIIIKA
U AIMUHUCTPATUBHO-TEXHUYKU PABOTHU

Bo pamxure Ha CeKTOpOT 3a MpaBHU W OMNLITH

paborn, nH(pOpMaTUUKa noAApLIKa u
aJMMHUCTPATUBHO-TEXHUUYKKU paboTru paborar faBe
ojlesieHUja:

1. OppeneHue 3a MpaBHU U OMIITH PAbOTU U
aJMUHUCTPATUBHO-TEXHUUKHU pabOTH U

2. Oppenenue 3a uHdOopMaTHIKa

MO PIIKA.

1. OppmeneHue 3a MpaBHY ¥ ONIITH PAabOTH U
aJAMUHUCTPAaTUBHO-TEXHUYKH paboTu

Bo 2022 ropmHa Bo OppeneHuero 3a NpaBHU U
ommuTA paboTH U AJMUHUCTPATUBHO-TeXHUUKU
paboTu ce MOATOTBYBaa M Ce MpoydyyBaa MpPaBHU
aKTH, ce M3JalleHU MUCTEH-a U objacHyBama 3a
HerocpejHa NpUMeHa Ha mponucuTe of obacra Ha
JIEKOBUTE W MEeJULMHCKUTE  CpejcTBa, cCe
pasMeHyBaa MH(pOpMaLMK, MUC/IeHha U UCKYCTBa CO
IpyruTe oOpraHd Ha Jp)kaBHaTa ymopaBa, ce
rnocranyBsaile [0 I[pegMeTd KOM BKJIydyBaaT
nocranyBaske 10 OJHOC Ha 3aKJYYOLUTe Of
Bnagata Ha PC MakepoHuja, ce mocramypaiie o
0apaw-a ¥ MpeTCTaBKU MOJHECEHU Off (PU3UUKU U
NpaBHU JIuLa.

Bo penoxpyr Ha pabora Ha OppeneHuero ce

- 2 Aktvendime pér magazinimin dhe ruajtjen
e pérkohshme té barnave dhe pajisjeve
mjekésore (magazinat doganore), si dhe

- 2008 Njoftime pér ndérrimin e stafit
profesional té Institucioneve Shéndetésore
Private - Barnatore/dyqane té
specializuara/shitore me shumicé.

IV

SEKTORI I CESHTJEVE JURIDIK DHE TE
PERGJITHSHME, MBESHTETJE INFORMATIKE
DHE PUNEVE TEKNIKO- ADMINISTRATIVE

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

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

2. Njésia pér mbéshtetje informatike.

1. Njésiné e ¢éshtjeve juridike dhe té
pérgjithshme dhe punéve tekniko -

administrative

Neé vitin 2022 né Njésiné e céshtjeve juridike dhe té
pérgjithshme dhe punéve tekniko - administrative
jané pérgatitur dhe studiuar aktet ligjore, jané
dhéné mendime dhe shpjegime pér zbatimin e
menjéhershém té rregulloreve né fushén e barnave
dhe pajisjeve  mjekésore, jané shkémbyer
informacione, mendime dhe pérvoja me organe té
tjera té administratés shtetérore, jané ndérmarré
veprime pér raste qé pérfshijné veprime né lidhje
me konkluzionet e Qeverisé sé R. sé Magedonisé sé
Veriut, jané ndérmarré veprime pér kérkesat dhe
peticionet e parashtruara nga persona fiziké dhe
juridiké.

Né fushéveprimin e punés sé Njésisé jané punét qé
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paboTUTe KOM Ce OfjHecyBaaT Ha KaHIeJIapUCKOTO
paboTtemne, NpUEMOT, 3aBe/lyBaH-eTo u
JOCTaBYBAaH-€TO Ha [JOKYMEHTUTe [0 [JpPYruTe
CeKTOpU U ojpjesieHHja Bo AreHlpjaTa 3a JIEKOBU U
MeJUIUHCKH CpeJnCTBa, HCIpakameTo Ha
JOKYMEHTHUTE 1o CTpaHKUTe, KaKo u
MOCTANyBambeTO CO aPXUBCKUOT U JOKYMEHTapHUOT
Marepujajl. '
Ce mocranyBalie BO MPEKPLUIOUHU MOCTAMKH, KOU
3ae[HO cO0 (hapMalleBTCKUTE WHCIEKTOPU BO
U3MUHTATUTE TOAUHM Oea moOBegeHH IIpef
OcHoBHOT KpuBHMueH cyn - Cxomje mpoTuB
CTOPUTEJIUTE Ha MPeKpIIoNM Ha ojpeabure of
3aKOHOT 3a JIEKOBUTE U MEIULMCHKUTE CpPejiCTBa.
Wcto Taka, 6ewmie mocTramyBaHO BO CYICKM CIIOp
NoBeJeH TMpOTUB AreHyujaTa 3a JIEKOBU W
MeJULUHCKA CPefCcTBa 3a JIEKOBU U MEIUIUCHKU
cpegctBa mnpen OCHOBHMOT rpafaHCKHA Cyh BO
Cxomje.

AreHupjaTa 3a JIEKOBU W MEAWLMHCKU CpezncTBa
CKJIyuM moroBopu co MDapmaiueBTCKUOT (haKyyiTer
npu YHusepsutetoT ,CB. Kupun u Mertoguj“ -
Cxormje u J3Y WMHctutyT 3a jaBHO 3xapaBje — Ckorje,
3a ypefyBame Ha MeryceOHUTe MpaBa U 0OBPCKU
IIpY CIOPOBEeJyBamhe Ha aHAJUTUUKO HUCIUTYBakkhe U
KOHTPOJIa HA KBAJIUTETOT Ha JIEKOBU.

2. Opnenenue 3a nHOPMATHYKA MOAPIIKA

OpneneHuero 3a wuHpoOpMaTHuKa MOAAPIIKA €
3a/]0JDKEHO 3a CIIPOBEyBaH-e Ha PAaOOTHUTE LieJIu U
3agaud  Bo obysactra Ha  MH(GOPMATUUKUTE
TeXHOJIOTUM KOU Cce KOpHucTaT BO AreHnujara 3a
JIEKOBM M MEJULIMHCKU CpPeJicTBA M TpPUAOHEeCyBa
MHOTY 3a 3rojieMyBate Ha (DYHKLMOHAJHOCTA U
ecdbukcaHocta Ha paboraTta BO AreHlujaTa 3a
JIEKOBU Y MEJULIMHCKHU CPeJCTBA.

OBa mnogpasbupa KoH(pUTypUpame U OJJpPIKyBame
Ha KOMIIjyTepcKaTa ornpemMa Koja ja uMa AreHijgjaTa
3a JIEKOBM U MeJULUHCKU CpeZCTBa, CEeKOjmHeBHa
NOAJpIIKA HA BpabOTEHHTE IIPU COOUYBam-e CO
npo6yieMu o1 HH(pOpPMATUUKa IPUPOJIA, TOMOLI TIPK
paborara €O T@porpaMuTe KOM TH KOPHUCTAT
BpaboTeHUTe BO ceKojogHeBHara paboTa, Kako u
OALpP)KYyBaH-e Ha MPOTPAMHUTE M CUCTEMUTE KOU TH
KopucTu AreHUujaTa 3a JIEKOBU W MeEIUIUHCKU

kané té bé&jné me me punén né zyré, pranimin,
regjistrimin dhe dorézimin e dokumenteve né
Sektoré dhe Njési té tjera né Agjenciné e Barnave
dhe Pajisjeve Mjekésore dérgimin e dokumenteve
paléve, si dhe trajtimin e materialit arkivor dhe
dokumentar.

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

Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore ka
lidhur marréveshje me Fakultetin e Farmacisé né
Universitetin “Shén Kirili dhe Metodi” - Shkup dhe
ISHP Instituti i Shéndetit Publik - Shkup, pér
rregullimin e té drejtave dhe obligimeve reciproke
gjaté realizimit té testimit analitik dhe kontrollit té
cilésisé sé barnave.

2. Njésia pér mbéshtetje informatike

Njésia pér mbéshtetje informatike éshté e ngarkuar
pér zbatimin e géllimeve dhe detyrave té punés né
fushén e teknologjive informatike té cilat
shfrytézohen né Agjenciné e Barnave dhe Pajisjeve
Mjekésore dhe kontribuon shumé né rritjen e
funksionalitetit dhe efikasitetit té punés né
Agjenciné e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore.

Kjo nénkupton konfigurimin dhe mirémbajtjen e
pajisjeve kompjuterike qé ka Agjencia e Barnave
dhe Pajisjeve Mjekésore, mbéshtetjen e pérditshme
pér té punésuarit kur pérballen me probleme té
natyrés informatike, asistencé né punén me
programet té cilat i shfrytézojné té punésuarit né
punén e tyre té pérditshme, si dhe mirémbajtjen e
programeve dhe sistemeve té cilat i shfrytézon
Agjencisa e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore.
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cpexncTBa.
Bo 2022 roguna, OggeneHneTo 3a uH(oOpMaTHUKa-
MOAAPIIKA COOJBETHO M KBAJUTEHO ' U3BPLIyBaLIe

CBOHUTe 3a/la4uM KOU Ce OJIHeCyBaaT Ha:
- TOCTaByBame, KoH(Urypupame u
CeKOjIaHEeBHO O AP KyBaH:e Ha

KOMITjyTepckaTa Mpe)ka M OoImpemMa BO
NPOCTOPUUTE Ha AreHuujaTa 3a JEKOBU U

MeIULUHCKY CPeICTBa;

- CEeKOjIHeBHO OAApP)KyBaH-e Ha CUCTeMUTe
KOM TM  KOpHCTaT BpabOTeHUTe  BO
AreHuujaTa 3a J€KOBM W MeJULMHCKU
cpezncTBa:

1. cucremor: WHTerpupan
MH(MOPMALMCKU CUCTEM-TIDEKY OBOj
CUCTeM eJIEKTPOHCKHU Ce TOoJHecyBaaT
Ofi CTpaHa Ha HOCUTeJUTe Ha
opobpeHuja cute bapana MOBP3aHU CO

MMOoCTanKuTe 3a JIeKOBH,

2. CHUCTEeMOT: EXIM-egHomanTepcku
CHUCTEM 3a [03BOJIM 3a YBO3, U3BO3 U

TPAaH3UT HA CTOKHU U Tapl/l(l')HI/I KBOTH,

3. cucremot: lleHTpaseH perucrap Ha
JIEKOBY, BUPTYeJieH MarauuH ¢
arperatop 3a cobupan-e Ha HajHUCKHU

LIeHU

4. opp)xyBame Ha Beb cTpaHullaTa Ha
AreHuujaTa 3a JJEKOBY U MeJULIMHCKU

cpeAcTBa u

5. CeKojIHeBHA KOPUCHUYKA IMOAAPIIKA
Ha HaABOPENIHW KOPMCHULU KOU THU
KOPUCTAT rOpeclioMeHaTUTe CHCTEMU
(coBeryBame  Ha  HaABOpEIIHUTE
KOPUCHULH, OTCTPaHyBame Ha
npo6jeMUTe BO CUCTEMUTE KOU Ce BO

HagJae>XHOCT Ha oagaeJieHueTo 3a

Né vitin 2022, Njésia pér mbéshtetje informatike ka
kryer né ményré adekuate dhe cilésore detyrat e tij
lidhur me:

ngritjen, konfigurimin dhe mirémbaijtjen e
pérditshme té rrjetit dhe pajisjeve
kompjuterike né ambientet e Agjencisé sé
Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore;

mirémbajtjen e pérditshme té sistemeve té
pérdorura nga té punésuarit e Agjencisé sé

Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore:,

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

2.Sistemi: EXIM - sistemi me njé
sportel pér lejet pér import,
eksport dhe transit té mallrave
dhe kuotave tarifore,

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

4. mirémbajtjen e fages sé internetit té
Agjencisé sé Barnave dhe
Pajisjeve Mjekésore dhe

5.mbéshtetje té pérditshme pérdorimi
pér pérdoruesit e jashtém qé
shfrytézojné sistemet e
sipérpérmendura  (késhillimi i
pérdoruesve té jashtém, zgjidhja e
problemeve né sistemet né
kompetencé té njésisé  pér
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MH(OpPMaTHUUKa MOAPIIKA, UTH).

ONOEJIEHUE 3A JABHU HABABKU

mbéshtetje informatike, etj.).

NJESIA E PROKURIMIEVE
PUBLIKE

Bo 2022 ropuna ce cipoBegenn 6 nocranky 3a jasaun  Né  vitin - 2022 jané realizuar 6 procedura té
HabaBKM U CUTe Ce peaM3UpaHHy YCIIeLHo.

PEAJIN3UPAHU JABHU HABABKU HA
ATEHIUJA 3A JIEKOBU U MEJUITUHCKU
CPEJICTBA 3A 2022 TOJIMHA

prokurimit publik, dhe té gjitha jané realizuar me
sukse.

PROKURIMET E REALIZUARA PUBLIKE TE
AGJENCISE SE BARNAVE DHE PAJISJEVE
MJEKESORE PER VITIN 2022

Peannsupanu jaBau naGasku Bo Tekor Ha 2022 Prokurimet e realizuara publike gjaté vitit 2022
rojiMHa ce ClIeJHUTe:

jané si mé poshté:

BpéﬂHOCT Ha

CKJIy4eH
ECJH 6p. na | [Ipegmer Ha gorosopor 3a jaHa | JaTym Ha pgorosop co 1113
oryac HabaBKa MOroBOpoT | (meHapwu) Bup Ha mocranka
SEPP nr.i Léndé e kontratés sé prokurimit | Datae Vlerae Lloji i procedurés
shp. publik kontratés = kontratés sé
lidhur me
) TVSH(denarg)
1. 2. 3. | 4. | 5.
I KJIACA L. JIOT'OBOPH 3A JABHU HABABKM HA CTOKU
KLASA I . KONTRATA PER PROKURIME PUBLIKE TE MALLRAVE
02340/2022 | CepBucupame 1 ogpsKyBarbe Ha 12.04.2022 | 708.000,00 geH.
cy>KbeHuTe MOTOPHM BO3MJIa Ha Hab6aBku og mana
AreHuujaTa 3a 1€KOBU U BpeJHOCT /
MeIULIMHCKY cpexncTBa / prokurim me vleré
Servisimi dhe mirémbajtja e té vogél
mjeteve mtorike té Agjencisé sé
Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore
07572/2022 | HabaBka Ha ropuso 3a motopuu | 30.05.2022 1.200.001,00 men. | [ToegHOCTaBEHA

BO3MJa CO 6E@3rOTOBUHCKO
I1akame Ha 6@ H3MHCKU nyMnu /
Furnizimi i karburantit pér
mjetet motorike me pagesé jo té
gatshme né pompat e benzinés

OTBOpEHa MocTranka
Proceduré e
thjeshtésuar e
hapur
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11994/2022 | HabaBxka Ha BTOpo-reHepanucku | 27.09.2022 11.383.680,00 OTBopeHa
TKUW unxuburtopu 3a notpebure IeH. rocrarnka
Ha nauueHTure npu J3Y 8.043.955,29 meH. | Proceduré e hapur
Yuuepsutercka KauHuKa 3a
XemaTosoruja
Prokurimi i inhibitoréve TKI té
gjeneratés sé dyté pér nevojat e
pacientéve né ISHP Klinikén
Universitare té Hematologjisé
[1 KJIACA II. JOTOBOPY 3A JABHU HABABKW HA YCJIYTU
KLASA II. KONTRATA PER PROKURIME PUBLIKE Tk SHERBIMEVE
BpepHoCT Ha
ECJH 6p. Ha | [Ipeamet Ha ;oroBopoT 3a jaHa | [latym Ha CKJIyYeH JOroBOP Bup Ha
orJiac HabaBKa IOTOBOPOT co I]IB (menapwu) mocTanka
SEPP nr.i Léndé e kontratés sé prokurimit ~ Datae Vlera e kontratés | Llojii
shp. publik kontratés sé lidhur me procedurés
TVSH(denarg)
06874/2022 | OcurypuTenHu yCayru 19.05.2022 22.462,00 men. | HabaBku of,
Shérbimet e sigurimit 120.737,00 meH. | Mana BpeJHOCT
96.444,00 pen. | / prokurim me
10.000,00 gen. | vleré té vogél
15696,/2022 | TIpeBeHTUBHO OJIP)KYBaHE U 07.11.2022 1.062.000,00 gen. | [ToegHOCTaBEHA
XOoCTUHT Ha HaljmonaneH cucrem OTBOpEHA
3a (papMaKOBUIMJIAHLIA nocranka /
Mirémbajtja parandaluese dhe Proceduré e
mbajtja e njé sistemi nacional thjeshtésuar e
pér farmakovigjilencé hapur
19839/2022 | [IpeBeHTUBHO OJIP)KYBaH:€ U 05.01.2023 3.304.000,00 gen. | [ToegHoCTaBeHa
XOCTUHI Ha MOCTOEUKH OTBOpEHA
UHTerpupaH nHQOPMaLUCKU nocranka /
cucTeM Proceduré e
Mirémbajtja parandaluese dhe thjeshtésuar e
mbajtja e njé sistemi hapur
informacioni té integruar
ekzistues

OJIIEJIEHUE 3A YOBEYKHU PECYPCH NJESIA E BURIMEVE NJEREZORE

Bo 2022 roamna Bo AreHuujara 3a siekosu u Né vitin 2022, né Agjenciné e Barnave dhe Pajisjeve
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MeIUIMHCKU CPeJCTBa BO NOCTalNKa NpeKy UHTepeH
orjac ce YyHampeawja 4 agMUHUCTPATUBHU
cnykbeHuuu oy paboTHM 3Bamba COBETHULU BO
PaKkoBOLUTENU Ha OJIIeJIeHHe.

Mcro Taka Bo mocramka IpeKky jaBeH orjac ce
NPpUMEHM 2 aZMUHUCTPATUBHM CIYKOEHULM CO
3BaH>a Nnomsiaf, COpabOTHUK — MOMJIAJ] MHCIIEKTOP U
MOMOIIHUK PAaKOBOAUTE] Ha CEKTOpP — MOMOIIHUK
I7TaBeH MHCIEKTOp (MOMOUIHUKOT PaKOBOAMTEN Ha
cexTop BeKe Oeme BpaboTeH Bo ArenuujaTa co
paboOTHO 3BaH-e COBETHHUK).

\%
OCTAHATH AKTMBHOCTH BO 2022 F'OJIUHA
HA ATEHIIMJATA 3A JIEKOBU U
MEJULIMHCKU CPEJICTBA

1. OppxyBawme Ha CUCTEMOT 3a KBAJIUTET

TrMOT 3a KBa/JUTET ro COYMHYBAAT [ Of
spaboTeHuTe Bo CexkTopor 3a wuH(oOpMalLMU 3a
JIEKOBY M MEIVLUHCKHU CPEJICTBA,

Cute mpoueaypu ¥ [OKYMEHTHM BO paMKHU Ha
CUCTEMOT 3a KBajUTeT ce o0jaBeHU BO 3aeJHUYKU
dbonpep 3a nogobpa JocTanmHOCT Ha CUTe BpabOTeHU

[lenTa Ha AreHuujata e MpeKy BOCIIOCTaBYBame Ha
OJPOKJIMB CHUCTEM 3a KBaJuTeT obe3bemyBame Ha
moBepbaTa Ha HALIWTe KJIUEHTH, BpabOTeHH KaKo U
CUTe [PYrdM 3acerHaTu CTPaHU BO 3IPaBCTBEHUOT
CeKTOp, 3rojieMyBal-e Ha eduUKacHocTa Ha
AreHuujata, morojeMa  TPAHCIAPEeHTHOCT  BO
paboTewmeTo,yHU(PULMPaAH>e Ha MOCTaNKUTe
COrJIacHO 3a/ilajeHuTe 3aKOHCKHU POKOBH,
MeHayupawme Ha pU3ULUTE, IUIaHUpPaWm-e Ha
TPOLIOLUTE U CO3/laBal-e Ha MOKPATOK LIMKJIYC Ha
U3BPLIYBaH-e Ha aKTUBHOCTUTE IIPeKy eduxacHa
ynorpeba Ha pecypcH, nogobpeHu, AOCAeIHH U
NpeJBUAIUBY  pe3yJTaTH, Kako u 1ogobpo
MeHallupame €O YOBEYKUTE pecypcM M HHUBHA
KOHTHMHYUpaHa efgyKanuja.

2. 3aKoH 3a JIEKOBUTE M MeJUIIMHCKHATE CpPeJiCTBa

Mjekésore, né njé proceduré me shpallje té
brendshme, 4 népunés administrativé jané avancuar
nga titujt e punés Késhilltaré né Udhéheqés té
njésive.

Gjithashtu, né proceduré me shpallje publike jané
punésuar 2 népunés administrativé me titujt
bashképunétor i ri - inspektor i ri dhe ndihmés
udhéheqés sektori - ndihmés kryeinspektor (né
Agjenciné e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore
tashmeé ishte i punésuar ndihmés udhéheqés sektori
me titullin e punés Késhilltar)

Vv

AKTIVITETET E TJERA NE VITIN 2022 TE

AGJENCISE SE BARNAVE DHE PAJISJEVE
MJEKESORE

1.  Mirémbaijtja e sistemit pér cilési

Ekipin pér cilési e pérbéjné njé pjesé e té
punésuarve té Sektorin i informim pér barnat dhe
pajisjet mjekésore,

Té gjitha procedurat dhe dokumentet né kuadér té
sistemit pér cilési jané publikuar né njé dosje té
pérbashkét pér akses mé té miré pér té gjithé
punésuarit

Qéllimi i Agjencisé éshté pérmes krijimit té njé
sistemi té géndrueshém té cilésisé, sigurimit té
besimit té klientéve tané, té punésuar si edhe té
gjithé palét e tjera né sektorin e shéndetésisé,
rritjen e efikasitetit té Agjencisé, transparencé mé
té madhe né funksionim, unifikimin e procedurave
né pérputhje me afatet e pércaktuara ligjore,
menaxhimin e  rrezigeve, planifikimin e
shpenzimeve dhe krijimin e njé cikli mé té shkurtér
té ekzekutimit té aktiviteteve népérmjet pérdorimit
efikas té burimeve, rezultateve té pérmirésuara, té
géndrueshme dhe té parashikueshme, si dhe
menaxhimit mé té miré té burimeve njerézore dhe
edukimit té vazhdueshém té tyre.

2. Ligji pér barnat dhe pajisjet mjekésore
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N3rorseH e npenjaor 3aKoH 3a JIEKOBUTE o CTpaHa

Ha paborHara Tpyma Koja ja  CcOYMHyBaa
NpeTcTaBHUIIM Of AreHUMWjaTa 3a JIEKOBU MU
MeJULMHCKA  cpencTBa, MuHcTepTcBoTo 32
3ApaBcTBO, excrmeptd  on  DapmMaueBTCKUOT

daxkynteT xako u of MHCTUTYTOT 3a NpeaKINHIUKA
u xauHumuka apmaxosoruja. IIpu cBojaTa pabora
oBaa rpyma TM 3efle BO TpPeABHUJ W TpeJjo3uTe
IOCTAaBeHM OJf CTpaHa HA pa3JUYHUA 3aCerHaTu
crpanu. Ce oyeKkyBa MCTHOT Ja Oupe JZOHECeH 10
kpajot Ha 2023 ropuHa.

3. MefynapojgHa copaborka 3a 2022 roguHa

MeryHapogHara copaboTka € UWMIEpPaTUB Ha
AreHigjaTa 3a JIEKOBU U MeJULIMHCKU Cpe/icTBA U
BO Taa Hacoka Ce CHpOBeAyBa IIOCTOjaHa
UHTeH3WBHA KOMYHMKaluja co AreHyuure 3a
JIEKOBU U MeIULIMHCKHU CPeSCTBA OJf PerMOHOT U Of
EBporma co 1jes1 pa3mMeHa Ha MCKyCTBa, egyKauuja u
3g0buBamke Ha MapTHePU BO HEej3MHUOT Pa3Boj U
Harnpezox.

Peanus HWpaHU aKTUBHOCTH:

3.1. AreHuujara 3a IeKOBYM U MeJULMHCKU CPefCTBa
MpeKy CBOUTE MpeTCTaBHULU aKTUBHO
yuecTByBallle Ha cefHULMTe Ha Eckmeprckara
KoMKcHja 3a kaacuduKaluja Ha JIEKOBUTE CTope[,
HAUMHOT Ha u3pjaBame u Komucujara koja paboTu
Ha npobiemarukata Ha (ancuduKyBaHu JIEKOBU
npu Coseror Ha Epoma, Crpa3byp. Mcro Ttaxa
y4yecTByBalle ¥ BO pa3uuHu PabOTHU IPYNU KOU Of
pas3auuyHu 06jlacTH MOBpP3aHU co (hapMaleBTCKUOT
CEeKTOP Y jaBHOTO 3/ipaBje.

3.2. ArenuujaTa 3a J€KOBU U MeJULIMHCKY CpeJCTBa
yuecTByBalle U Ha BebuHap opraHusupas op C30
Ha TemMa OBO3MOXXyBaH.€ e[[HaKBa [IOCTANMHOCT Ha
MHOBATHUBHU JIEKOBU 3a CUTe MallUeHTHU.

AreHuujaTa 3a JIEKOBU YW MeJULUHCKU CpPeACTBa
pPenoBHO yJyecTByBaLle Ha BeOMHaApUTe
opranusapunu of crpana C30 Kou ce ofjHecyBaa Ha
naHpeMujata 1 6ea MOBpP3aHU CO 37PaBCTBEHMOT,

Eshtée pérgatitur propozim Ligj pér barnat nga ana e
grupit té punés té cilin e pérbénin pérfagésues nga
Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore,
Ministria e Shéndetésisé, eksperté té Fakultetit té
Farmacisé si dhe nga Instituti i Farmakologjisé
Paraklinike dhe Klinike. Gjaté punés sé tij, ky grup
mori parasysh edhe propozimet e paraqitura nga
palé té prekura té ndryshme. Ky projektligj pritet té
miratohet deri né fund té vitit 2023.

3. Bashképunimi ndérkombétar pér vitin 2022

Bashképunimi ndérkombétar éshté imperativ pér
Agjenciné e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore dhe né
kété drejtim ka filluar njé komunikim intensiv me
Agjencité e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore nga
rajoni dhe Evropa me gqéllim shkémbimin e
pérvojave, edukimin dhe pérvetésimin e partneréve
né zhvillimin dhe pérparimin e saj.

Aktivitetet e realizuara:

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

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

Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore
rregullisht ka marré pjesé né webinarét e
organizuar nga OBSH-ja qé kishin té bénin me
pandeminé dhe kishin té bénin me aspektet
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COI_lI/IjaHHI/IOT M €eKOHOMCKHOT acCHneKT WITO Taa ro
HWMallle BP3 HaCeJIeHHueTo.

Bo pamkuTe Ha riobanHaTa mpe)ka Ha CBeTckara
3paBCTBEHA opraHusanuja " EBpornckuor
HdupexropaT 3a KBaJIUTET HA JIEKOBH, HHCIIEKTOPUTE
yuecTByBaa Ha on line cocraHouyd ¥ pabOTHIHULA
3a GMP CTaHIAPIHU, cybcrangapaHu "
dancudukyBaHu JeKOBM M HamanayBame Ha
PU3UKOT 1O jaBHOTO 37ApaBje MNpeAu3BUKAH O]
hancubukyBaHu 7e€KOBM M CAMYHU KPUMUHAIHU
JejcrByja.

3.3. Bo opranmsaumja Ha C30 IIpectaBHMLU Of
AreHyujara yuyectByBaa Ha pabormnnuua 3a WHO
QUALITY MANAGEMENT SYSTEM
IMPLEMENTATION, koja ce ogp>xa Bo Wcranbyn
BO MMepuozoT ox 24-27 maj 2022 roguHa, Kaje IITO
3eMaa y4yecTBO CUTe 3eMju KaHauzaTu 3a EV.

VI

GOHUHAHCHUCKA COCTOJbA HA ATEHLIUJATA
3A JIEKOBU

OUHAHCUCKHU U3BELITAJ

Bo texor Ha 2022 romuHa BO efieH HaBpaT Oeiie
CIpoBeJleHa TMpeHaMeHa Ha CpeJCcTBa COIJIACHO
00BpCKUTE M KOHEYHO O000peHHuOT (hMHAHCHCKU
miaad 3a 2022 roguHa a pacxony peajM3vMpaHu BO
2021 ropuHa ce npuKa)kaHu BO cyegHaTa Tabena Bo
Tek Ha 2022 rogvHa wMalle efHa NpeHaMeHU Ha
cmeTtka 190016239160317 nmopagu nmomanky omobpeH
Oy1ueT 3a IIaTH 0f MOTPeOHOTO.

shéndetésore, sociale dhe ekonomike qé ajo kishte
né popullaté.

Né kuadér té rrjetit global té Organizatés Botérore
té Shéndetésisé dhe Drejtorisé Evropiane pér
Cilesiné e Barnave, inspektorét morén pjesé né
takime dhe punétori online mbi standardet e GMP,
barnat substandarde dhe té falsifikuara dhe
reduktimin e rrezikut pér shéndetin publik té
shkaktuar nga barnat e falsifikuara dhe veprime té
ngjashme kriminale.

33 Né organizim té OBSH-sé pérfagésues té
Agjencisé morén pjesé né punétoriné mbi WHO
QUALITY MANAGEMENT SYSTEM
IMPLEMENTATION, e cila u mbajt né Stamboll né
periudhén 24-27 maj 2022, ku morén pjesé té gjitha
vendet kandidate pér né BE.

VI

GJENDJA FINANCIARE E AGJENCISE SE
BARNAVE

RAPORTI FINANCIAR

Gjateé vitit 2022 né njé rast éshté kryer njé ridedikim
i mjeteve né pérputhje me detyrimet dhe planin
financiar té miratuar pérfundimisht pér vitin 2022
ndérsa shpenzimet e realizuara né vitin 2021 jané
paraqitur né tabelén e méposhtme.

Gjateé vitit 2022 ka pasur njé ridedikim né llogariné
190016239160317 pér shkak té buxhetit té pagave té
miratuara mé pak se sa kérkohet.

bByyercka cmetka/Llogaria buxhetore 190016239163114

CraBKa bynet 3a 2022 [Tnaun Peanusupano
Zéri Buxheti pér Plani Realizuar
2022
4p0 | [IaTHM M gHEBHM pacxopn 4.080.000,00 | 3.160.000,00 869.814,00.
Shpenzime ditore dhe té rrugés
Gpi | ROMyHATHR yOLYrH ppecine 9.395.000,00 | 5.620.000,00 |  3.731.421,00
TPaHCIIOPT
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Shérbime komunale, ngrohja dhe
transporti

MaTtepujanu v CUTeH HUHBEHTap

423 , . e 20.000.000,00 | 19.500.000,00 17.117.334,00
Materiale dhe inventar i imét
iga, | VBREBRE WEKESHI CHPUCEANG 10.000.000,00 | 9.100.000,00 |  4.192.466,00
Riparime dhe mirmbajtje rrjedhése
425 | Hlorosopiut yeayri 30.500.000,00 | 28.000.000,00 | 23.208.910,00
Shérbime kontraktuese
426 | PApyrv TEKOBHM pacxopM 6.000.000,00 | 6.000.000,00 |  1.569.295,00
Shpenzime té tjera rrjedhése
464 | Pasuu tpaHcdepu 2.119.020,00 |  2.050.000,00 84.420,00
Transfere té ndryshme
465 Wcnnara o u3BpIirHa ucnpaB.a . 80.980,00 0.00 0.00
Pagesa me dokument eyekutimi
40 | Kynyame Ha onpema u Manmru 1575.000,00 | 1.575.000,00 0.00
Blerje e pajisjeve dhe makinave
45 | ChamencH objexTH 350.000,00 | 350.000,00 0.00
Objekte ndértimore
Brno>xyBama 1 He(hMHAHCUCKU
485 | cpepcTBa 9.600.000,00 | 7.200.000,00 47.200,00
Investime né mjete jofinanciare
Bxkynno/Gjithsej 93.700.000,00 | 82.555.000,00 | 50.820.860,00
Camodunancupauka cmetka/ Llogaria e vetfinancimit 190016239178714
CraBka byner 3a 2022 ITnan Peanusupano
Zéri Buxheti pér Plani Realizuar
2022
420 | Marin u gresnu pacxogu 1.200.000,00 |  1.000.000,00 0,00
Shpenzime ditore dhe té rrugés
421 | KomyHamHu yCIyru rpeeme u
TPAHCIIOPT
Shéshimekomunale, nerahia.dbs 300.000,00 250.000,00 201.679,00
transporti
423 | MaTepujajiu ¥ CUTEH UHBEHTAP
. . N 300.000,00 250.000,00 0,00
Materiale dhe inventar i imét
424 H.onp{aBKa u Tel('OBHO Qgp>1<YBa}§g 500.000,00 420.000,00 0,00
Riparime dhe mirmbajtje rrjedhése
443 | LETEsah e 1.000.000,00 | 840.000,00 635.590,00
Shérbime kontraktuese
#0 | [Py TeKuSHe JISe 300.000,00 | 250.000,00 7.410,00
Shpenzime té tjera rrjedhése
464 | Pa3uu tpaHcdepu
. 600.000,00 500.000,00 0,00
Transfere té ndryshme
480 | Kynyname Ha onpema n maiurn 2.000.000,00 | 1.800.000,00 0,00

Blerje e pajisjeve dhe makinave
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485

Bro)xyBata 1 He(puHAHCUCKU

CpeficTBa 2.000.000,00 1.800.000,00 0,00
Investime né mjete jofinanciare
Brynno/Gjithsej 8.200.000,00 |  7.110.000,00 844.679,00
Byuercka Cmerka / Llogaria buxhetore 190016239160317
CraBka byner 3a 2022 IMnaun PeanusupaHno
Zéri Buxheti pér Plani Relaizuar
2022
401 | OcHoBHu naTo/Pagat bazé 16.650.000,00 | 16.394.001,00 | 16.392.233,00
402 | TlpupmoHecu 3a colUjaaHO 6.370.000,00 6.358.975,00 6.358.331,00
ocurypyBame / Kontribute pér sigurim
social
404 | Hagomecrouu / Kompensime 378.000,00 378.000,00 387.000,00
426 | Opyru TekoBHM pacxoau / Shpenzime 100.000,00 25.000,00 117,00
té tjera rrjedhése
464 | Pasuu TpaHcdepu / Transfere té 410.000,00 410.000,00 410.000,00
ndrshme
Bkynno/ Gjithsej 23.908.000.,00 | 23.565.976.,00 | 23.538.681,00
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