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PERMBLEDHJE

Pérdorimi 1 teknologjisé né diagnostikimin dhe trajtimin mjekésor ka pasur njé zhvillim té
vrullshém, duke sjellé si nevojé té kohés edhe kérkesén pér t’ju pérgjigjur me burime financiare
dhe kapacitete njerézore té kualifikuara.

Modernizimi i shérbimeve té kujdesit shéndetésor duhet té sigurojé gé pajisjet mjekésore dhe
investimet e tjera kapitale té pérdoren né ményrén e duhur duke synuar mirémbajtjen e pajisjeve
mjekésore gjaté gjithé ciklit normal té jetés sé tyre, pér té garantuar siguriné e pacientéve,
pérdoruesve dhe té te tjeréve.

Kontrolli i Larté i Shtetit, duke synuar realizimin e misionit té tij, ushtroi njé auditim me temé
“Efektiviteti i Pajisjeve Mjekésore né Sistemin Spitalor Publik”, né Ministriné e Shéndetésisé
dhe Mbrojtjes Sociale, Qendrén Kombétare Teknike Bio-Mjekésore, Qendrén Spitalore
Universitare " Néné Tereza", Spitalin Universitar t¢ Traumés dhe Spitalin Universitar “Shefqet
Ndroqi”.

Gjaté auditimit u konstatua se “Strategjia Kombétare e Shéndetésisé 2021-2030”, nuk pérmban
asnjé parashikim specifik lidhur me objektivat politiké pér pajisjet mjekésore. Ligji 89/2014 “Pér
pajisjet mjekésore”, ve¢ njé amendimi t&€ pjesshém t& Ligjit 21/2020, nuk &shté rishikuar
thellésisht prej dhjeté vitesh dhe nuk éshté né pérputhje me Direktivat e BE.

Pagartésia ligjore né kuadrin rregullator pér pajisjet mjekésore nuk e legjitimon Qendrén
Kombétare Teknike Bio — Mjekésore, té kryejé detyrat e saj dhe krijon hapésira pér dublim
kompetencash dhe parregullsi né regjistrimin, riparimin dhe administrimin e pajisjeve mjekésore,
né rang vendi.

Strukturat pérgjegjése pér mirémbajtjen e pajisjeve mjekésore jané té pamjaftueshme dhe té
papérshtatshme pér té garantuar miré funksionimin e tyre.

Pajisjet mjekésore nuk jané té inventarizuara né Sistem Kombétar té Inventarizimit té Pajisjeve
Mjekésore. Ményra e inventarizimit, historiku, numri dhe llojet e ndérhyrjeve qé kryhen pér
mirémbajtjen e tyre nuk jané té unifikuar dhe bazuar né standarde té miré pércaktuara. Vlerés sé
larté té pajisjeve mjekésore, kostove té larta té mirémbajtjes sé tyre nuk ju pérgjigjen struktura té
mjaftueshme dhe me kualifikime té plota teknike. Nuk ka njé vlerésim té ploté pajisjeve
mjekésore né sistemin spitalor publik, me synim identifikimin e jetés sé tyre né pérputhje me
manualet e pércaktuar nga prodhuesit, nxjerrjen jashté pérdorimit pér pajisjet mjekésore “end of
life”, nxjerrjen nga sistemi 1 mirémbajtjes népérmjet kontratave full risk i1 pajisjeve mjekésore me
status “end of support”, si edhe mungojné analizat kosto pérfitim bazuar né pérparésité qé
ofrojné praktikat e mira né kété fushé. Sistemi i kontrollit mbi ményrén si administrohen dhe
menaxhohen  pajisjet mjekésore nuk ofron siguri né funksionimin e tyre.



1. PROBLEMI SOCIAL DHE RENDESIA E AUDIMIT
1.1 Konteksti i Problemit Social

Gjaté viteve té fundit i éshté kushtuar réndési riorganizimit té shérbimeve shéndetésore dhe
modernizimit té spitaleve si hapa té nevojshém dhe té réndésishém drejt pérmbushjes sé
standardeve té BE. Modernizimi i shérbimeve té kujdesit shéndetésor duhet té sigurojé qé pajisjet
mjekésore dhe investimet e tjera kapitale té pérdoren né ményrén e duhur duke synuar
mirémbajtjen e pajisjeve mjekésore gjaté gjithé ciklit normal té jetés sé tyre, pér té garantuar
siguriné e pacientéve, pérdoruesve dhe té te tjeréve.

Réndésia e pérdorimit té teknologjisé né diagnostikimin dhe trajtimin mjekésor ka pasur njé
zhvillim té vrullshém, duke sjellé si nevojé té kohés edhe kérkesén pér t’ju pérgjigjur me burime
financiare dhe kapacitete njerézore té kualifikuara.

Pa dyshim saktésia e pajisjeve mjekésore éshté aspekti mé i réndésishém i diagnozés sé sakté,
pasi aparaturat mjekésore detektojné dhe analizojné té gjitha problemet patologjike, duke filluar
gé nga pajisjet e vogla, dhe duke pérfunduar né pajisjet e médha diagnostikuese si Skaneri,
Rezonanca Magnetike apo Akseloratori Linear, etj. Por nga ana tjetér, njé diagnozé e sakté nuk
mund té jeté e tillé pa njé mjek profesionist té trajnuar. Pérpara sé njé mjek té japé njé diagnoze,
ai duhet té jeté i trajnuar miré pér té pérdorur aparaturén diagnostikuese.

Njé pajisje e miré mjekésore e pérdorur nga njé mjek profesionist i trajnuar jep siguri pér
pacientét. Historiku i pérdorimit té pajisjeve mjekésore né diagnostikimin e sémundjeve apo
parandalimin e tyre, déshmon pér njé numér gjithnjé né rritje té kérkesés e cila meriton njé
pérgjigje té shpejté dhe té sigurté pér pacientét nga strukturat gé mbulojné shérbimin.

Zhvillimi i teknologjisé, ka prodhuar pajisje mjekésore moderne té cilat jané shumé komplekse.
Disa prej tyre shpesh jané té lévizshme, futen né organizmin e pacientit dhe jané té
kompjuterizuara. Késhtu gé kjo infrastrukturé teknologjike kérkon aftési té larta teknike, njohuri
mjekésore bazé dhe pérgjigje té shpejté té menaxhimit té rrezikut.

Inxhinieri Bio-mjekésor duhet té jeté né krye té infrastrukturés teknologjike té pajisjeve
mjekésore prané ¢do gendre spitalore. Ai kontribuon né zhvillimin e metodave té reja, integrimin
e sistemeve, riparime dhe mirémbajtjen parandaluese té pajisjeve mjekésore, etj. Ky profesion
relativisht i ri né vendin toné meriton vémendje duke nisur nga ndérgjegjésimi i organeve
politiké bérés pér rolin e réndésishém té tij né menaxhimin e pajisjes mjekésore, iniciativat pér
zhvillimin e kurrikulave né Institucionet e Arsimit té Larté, orientimin e té rinjve drejt kétij
profesioni, etj.

Njé sistem i miré shéndetésor duhet ti pérgjigjet sé tashmes dhe sé nesérmes duke pasur né
gendér gytetarin. *

1.2 Réndésia e auditimit té performancés

Auditimet e performancés vlerésojné nése synimet e politikave dhe skemat geverisése lidhen me
problemet reale té shogérisé dhe shgetésimet e paléve té interesit, duke dhéné njé informacion
shumé mé té gjeré mbi ecuriné e té gjithé projekteve dhe programeve né entet publike té
audituara. Kéto auditime kryhen duke u bazuar tek Standardet Ndérkombétare ISSAI dhe
Udhézuesi i Auditimit té Performancés (ISSAI 300, 3000, 3100, 3200, 5100 dhe 5200), Manuali
i Auditimit té Departamentit té Performancés, Indikatorét e Performancés sipas praktikave mé té

1 Vizioni i Strategjisé Kombétare té Shéndetésisé 2021-2030



mira audituese, té cilat shérbejné si udhérréfyes pér konceptimin, planifikimin, kryerjen,
konkludimin dhe ndjekjen e rekomandimeve té auditimit té performancés. Kéto dokumente
pérmbajné njé numér udhézimesh dhe informacionesh gé marrin né konsideraté kushtet specifike
dhe karakteristikat e ¢cdo auditimi performance. Kontrolli i Larté i Shtetit, duke synuar realizimin
e misionit té tij, si institucion gé ofron njé ekspertizé té pavarur né ndihmé té njé menaxhimi sa
mé té pérgjegjshém né shérbim té gytetaréve, jep njé informacion shumé mé té gjeré mbi ecuriné
e té gjitha projekteve dhe programeve té institucioneve dhe enteve publike té audituara.
Népérmjet auditimit té performancés synohet té analizohet ekonomiciteti, eficenca dhe
efektiviteti i programeve té ekzekutivit.

Né linjé me prioritetet e pércaktuara né Strategjiné e Zhvillimit t¢ KLSH-sé 2023-2027, miratuar
me Vendimin nr. 247 daté 29.12.2022 t&€ Kryetarit, KLSH ndérmori auditimin “Efektivitetit i
pajisjeve mjekésore n€ shérbimin publik spitalor”, duke e konsideruar si njé ndér ¢éshtjet e
ndjeshme gé u garanton qytetaréve njé nivel té larté t& mbrojtjes dhe sigurisé sé shéndetit. KLSH
népérmjet kétij auditimi synon té paragesé situatén aktuale né lidhje me politikat e ndérmarra si
dhe ményrén e administrimit dhe menaxhimit té pajisjeve mjekésore né shérbimin publik
spitalor. Né pérfundim do té jepen rekomandimet pérkatése pér té pérmirésuar situatén aty ku
éshté e mundur.

1.3 Auditime té méparshme apo aktuale né kété fushé

Kontrolli i Larté i Shtetit, né veprimtariné e tij audituese gjaté viteve té fundit i ka kushtuar njé
réndési gjithmoné e mé té madhe auditimit té veprimtarisé sé institucioneve pérgjegjése pér
shéndetin e gytetaréve si né nivel gendror ashtu edhe né nivelin e ofruesve té shérbimit, me
synim sigurimin dhe garantimin e té drejtés themelore té shtetasve pér shérbime shéndetésore té
aksesueshme dhe cilésore.

Kontrolli i Larté Shtetit ka ushtruar njé séré auditimesh prané subjekteve nén auditim. Disa prej
tyre si mé poshté:

Auditim pérputhshmérie n€ Spitalin Universitar “Shefget Ndroqi”, Tetor 2021;

Auditim financiar dhe pérputhshmérie né Ministriné e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, pér
projektin “Pérmirésimi 1 sistemit spitalor”, Tetor 2021;

Auditim pérputhshmérie né Spitalin Universitar té Traumés, Korrik 2023;

Auditim pérputhshmérie n€ Qendrén Spitalore Universitare “Néné Tereza”, Dhjetor 2023;
Gjetjet dhe konkluzionet e dokumentuara pér kéto auditime jané publikuar né fagen zyrtare té
institucionit.

2. SUBJEKTET NEN AUDITIM

2.1 Hyrje né subjektet nén auditim

Subjektet qé do té pérfshihen né kété auditim jané:

1. Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale
. Qendra Kombétare Teknike Bio-Mjekésore
. Qendra Spitalore Universitare " Néné Tereza"
Spitali Universitar i Traumés
Spitali Universitar “Shefqet Ndroqi”

SIEAEN

Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale (MSHMS)



Organigrama e MSHMS pérfshin Sektorin e Produkteve Kozmetike dhe Pajisjeve Mjekésore
(SKPPM) si pjesé e Drejtorisé sé Politikave té Farmaceutikés dhe Pajisjeve Mjekésore, pjesé e
Drejtorisé sé Pérgjithshme té Zhvillimit pér Shéndetésing, e cila éshté struktura pérgjegjése pér
pajisjet mjekésore. Disa nga detyrat kryesore té SKPPM jané:
e Menaxhon procesin e hartimit té politikave pér pajisjet mjekésore;
e Administrimi i kérkesave teknike pér pajisjet mjekésore té diagnostikimit, trajtimit dhe
monitorimit té pacientit dhe prodhuesit té tyre;
e Vlerésimi i teknologjise mjekésore né institucionet shéndetésore, planifikimi dhe
vendosja e prioriteteve pér pérmbushjen e standardeve té teknologjisé mjekésor;?
Figura 1. Organigrama e strukturés pérgjegjése pér pajisjet mjekésore MSHMS dhe institucionet
e varésisé.
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Burimi MSHMS
Pérpunoi: Grupi i auditimit
Ligji 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore”, i ndryshuar, neni 6 parashikon rolin e Agjencisé
Kombétare té Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore, organ nén varésiné e ministrit pérgjegjés pér
shéndetésing, si dhe institucioni pérgjegjés dhe i specializuar pér:

e Regjistrimin;

e inspektimin e pajisjeve mjekésore ;

e dhe raportimin e ngjarjeve té padéshiruara;
Né nenin 27 t&€ Ligjit 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore", i ndryshuar, “Inspektimi i pajisjeve
mjekésore” pércaktohen qartazi rolet, funksionet dhe pérgjegjésit€ qé kané inspektorét prané
AKBPM mbi mbikéqyrjen e tregut dhe garantimit té pajisjeve té certifikuara qé garkullojné né
Republikén e Shqipérisé.

Qendra Kombétare Teknike Bio-mjekésore (QKTB)

Njé tjetér institucion né varési té ministrisé pérgjegjése pér shéndetésiné éshté Qendra
Kombétare Teknike Bio-mjekésore gé luan rolin kyc té ofruesit té shérbimit té detektimit dhe
riparimit té pajisjeve mjekésore né institucionet shéndetésore publike sipas kapaciteteve gé kané.
Qendra Kombétare Teknike Bio-Mjekésore éshté institucion varésie i MSHMS.

Me Urdhér té Ministrit t¢ MSHMS nr. 575 daté 14.10.2020, “Pér miratimin e strukturés dhe
organikés sé Qendrés Kombétare Teknike Bio-mjekésore”, éshté miratuar struktura dhe organika
e keétij institucioni, né mbéshtetje té pikés 4 té Nenit 102 té Kushtetutés sé Republikés sé
Shqipérisé, bazuar né Ligjin nr.10107 daté 30.03.2009” Pér Kujdesin Shéndetésor” té
ndryshuar.

Totali i strukturés sé kétij institucioni éshté 26 punonjés.

Figura 2. Organigrama e strukturés pérgjegjése pér pajisjet mjekésore QKTB
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Sektori i Riparimit dhe Mirémbajtjes
Neé pérbérje té sektorit (1+6) jané:
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4 Teknikeé té specialiteteve té ndryshme



2 Teknikeé radiologé

e Objektivi kryesor i Sektorit té Riparimit dhe Mirémbajtjes éshté dhénia e mbéshtetjes
teknike né aspektin e riparimit dhe mirémbajtjes pér pajisjet e kujdesit shéndetésor té
ofruar nga spitali/institucioni shéndetésor;

e Mbéshtetja e dhéné nga Sektori i Riparimit dhe Mirémbajtjes pérfshin kontributin e
drejtpérdrejté né procesin e pérdorimit, mirémbajtjes dhe riparimit té pajisjeve mjekésore.
Qéllimi éshté qé pajisjet mjekésore té kené njé cikél jete té pajisjes dhe pune sa mé té
gjaté duke pérmbushur dhe kérkesat e tyre teknike;

e Ofrimi i shérbimit ka synim kost-efektivitetin gjithnjé né rritje té pajisjeve né mbéshtetje
té sistemit shéndetésor shqiptar né fushén e mirémbajtjes dhe riparimit;

Sektori i Inxhinierisé Klinike
Objektivi kryesor i Sektorit té Inxhinierisé Klinike éshté dhénia e mbéshtetjes teknike té kujdesit
shéndetésor té ofruar nga spitali/institucioni shéndetésor.
Mbéshtetja e dhéné nga Sektori i IK pérfshin kontributin e drejtpérdrejté né procesin e blerjes,
pérdorimit, mirémbajtjes dhe shpérndarjes sé pajisjeve mjekésore.
Qéllimi éshté gé pajisjet mjekésore gjaté gjithé ciklit té tyre té punés té pérmbushin kéto kérkesa:
e té jené té sigurta pér pacientét, personelin dhe mjedisin;
e té jené né gjendje pune brenda parametrave té lejuara;
o té besueshém pér shérbimin/té dhénat gé ofrojné;
e kost-eficenté.
Ofrimi i shérbimit ka synim kompetencén dhe kost-efektivitetin gjithnjé né rritje, me personel té
motivuar dhe gjithnjé aktiv né mbéshtetje t€ sistemit shéndetésor shqiptar né fushén e
inxhinierisé Klinike.
Ka si objekt té punés sé tij inventarizimin e pajisjeve mjekésore né té gjitha spitalet rajonale si
dhe standardizimin e tyre sipas strategjive té menaxhimit té pajisjeve mjekésore t&¢ MSHMS.
Sistemi Clingo éshté njé program pér inventarizimin dhe monitorimin e pajisjeve mjekésore.
Népérmjet sistemit Clingo kryhet:

e Menaxhimi dhe monitorimi i pajisjeve mjekésore;

e Inventarizimi i pajisjeve te reja;

e Kérkim i avancuar dhe aksesueshméri bazuar né privilegje dhe nivele sigurie;®

Qendra Spitalore Universitare “Néné Tereza” (QSUNT
Y

Qendra Spitalore Universitare “Néné Tereza”, €shté Institucion Shéndetésor Publik Kombétar
mjekimi, mésimdhénieje dhe kérkimi shkencor. Drejtimi administrativ i Spitaleve Universitare
éshté né varési té Bordit té Spitaleve Universitare.

Qendra Spitalore Universitare, sipas VKM nr. 352, daté 09.09.1997, pika 5 €shté€ emé&ruar “Néné
Tereza”. Qendra Spitalore Universitare “Néné Tereza” €shté person juridik me zotési t€ ploté pér
té vepruar. QSUT e zhvillon aktivitetin e saj né zbatim té Kushtetutés sé Republikés sé
Shqipérisé, ligjeve né fuqgi, si dhe akteve té tjera ligjore dhe nénligjore né fuqgi dhe atyre
administrative, té dala nga Drejtoria e QSUT-sé, Bordit Drejtues i Spitaleve Universitare ose
Ministria pérgjegjése pér shéndetésing, gé lidhen me veprimtaring e saj.

% Rregullore Brendshme e QKTB



Drejtoria e 1T-sé dhe Inxhinierisé Klinike

Drejtori i Drejtorisé sé IT dhe Inxhinierisé Klinike éshté né varési té Drejtorit té Pérgjithshém
dhe drejton dhe kontrollon punén e Drejtorisé né funksion té politikave té Institucionit pér
mbarévajtjen dhe zhvillimin e teknologjisé sé informacionit, pér menaxhimin e politikave té
pajisjeve mjekésore me géllim rritjen e sigurisé pér pacientét, pérdoruesit etj., si dhe pérdorimin
e tyre me efikasitet. Garanton pérdorimin e sigurté dhe cilésor té pajisjeve mjekésore me
rrezatim jonizues pér mbrojtjen e personelit dhe pacientit.

Pérgjegjési kryesore:

v Mban pérgjegjési pér funksionimin e sigurté dhe né pérputhje me standardet pérkatése té
aparaturave dhe pajisjeve mjekésore né aférsi té pacientit, t& lidhura me pacientin
dhe/ose té nevojshme pér diagnostikimin ose trajtimin e tij;

v Duhet t& sigurojé kontrollet periodike té pajisjeve mbi siguring, né pérputhje me
standardet pérkatése;

v' Ka pér detyré sigurimin e pérdorimit té aparaturave bio-mjekésore me eficencg;

v Népérmjet sektorit, mban regjistrin e rekordeve pér cdo aparaturé sipas njé sistemi
inventarizimi dhe shérbimet e kryera pér ¢do aparaturé;

v" Planifikon dhe ndjek me pérgjegjési kryerjen e mirémbajtjes sé aparaturave dhe
pajisjeve mjekésore, né pérputhje me udhézimet e prodhuesve;

v’ Ka pér detyré mbikéqyrjen e realizimit té kontratave té shérbimit nga kontraktuesit.

v' Ka pér detyré trajnimin e personelit mjekésor qé pérdor aparaturat dhe pajisjet
mjekésore si dhe mbéshtetjen e kétij personeli lidhur me siguriné gjaté pérdorimit té
pajisjeve mjekésore;

v’ Ka pér detyré vlerésimin e rrezikut, kontrollin e pérmbushjes sé kérkesave themelore si
dhe zhvillimin e dokumentacionit pér pajisjet e riparuara nga personeli i sektorit né
pérputhje me direktivat e KE-sé pér pajisjet mjekésore;

v’ Ka pér detyré pér t&¢ mbajtur dhe pérditésuar njé Sistem té Informacionit té Pajisjeve
Mijekésore (SIPM);

v’ Ka pér detyré trajnimin e personelit mjekésor qé ka né pérdorim pajisjet mjekésore si
dhe pér mbéshtetjen e kétij personeli lidhur me siguriné gjaté pérdorimit té pajisjeve
mjekésore;

v’ Ka pér detyré hartimin e procedurave lidhur me pérdorimin e pajisjeve, me vémendje té
vecanté menaxhimin e rrezikut né mbéshtetje dhe bashképunim me shérbimet
mjekeésore.
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Figura 3. Organigrama e strukturés pérgjegjése pér pajisjet mjekésore QSUNT

DREJTORI | PERGJITHSHEM

l

DREJTORIAEIT DHE
INXHINIERISE KLINIKE
SEKTORII ZYRAE SEKTORIIIT DHE
INXHINIERISE KLINIKE RADIOMBROJTJES KOMUNIKIMIT

Burimi QSUNT
Pérpunoi: Grupi i auditimit

Spitali Universitar i Traumés (SUT)

Ndryshimi 1 emértimit t€ Spitalit Ushtarak Qendror Universitar né “Spitali Universitar i1
Traumés” dhe kalimin e pérgjegjésisé s€ administrimit t€ tij nga Ministria e Mbrojtjes te
Ministria e Shéndetésis€ u bé me VKM nr. 892, daté 24.12.2012 “Pér ndryshimin e emértimit té
Spitalit Ushtarak Qendror Universitar n€ “Spitalin Universitar t€ Traumés.

Spitali Universitar i Traumés éshté person juridik, publik, buxhetor, né varési administrative té
Ministrisé sé Shéndetésisé, i cili do té shérbejé si gendér kombétare e traumés me funksion
mjekésor, pedagogjik dhe kérkimor-shkencor. Spitali Universitar i Traumés shérben si gendér
kombétare e traumés me funksion mjekésor, mésimor dhe shkencor, institucion i larté
diagnostikues, mjekues dhe shkencor. Sipas Rregullores sé Brendshme, struktura pérgjegjése pér
administrimin dhe menaxhimin e pajisjeve mjekésore éshté Sektori i Menaxhimit té
Teknologjisé, strukturé nén varési té Drejtorisé sé Kujdesit pér Pacientin dhe Pajisjet.

Sektori i Menaxhimit té Teknologjisé ka né pérbérjen e tij:

-Pérgjegjés Sektori

-Specialist IT

-Inxhinier Bio-mjekésor Elektronik

-Specialist

Detyrat kryesore té sektorit konsistojné né:
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Monitorimin dhe zhvillimin e sigurisé teknike té pajisjeve mjekésore me géllim rritjen e
sigurisé pér pacientét, pérdoruesit etj., si dhe pérdorimin e tyre me efikasitet;
Inventarizimin e pajisjeve kompjuterike dhe pajisjeve mjekésore;

Sigurimi i pérdorimit té pajisjeve bio-mjekésore me eficencé;

Kontroll periodik té pajisjeve mjekésore;

Regjistér rekordesh pér ¢do aparaturé sipas njé sistemi inventarizimi;*

AN NN

Fig. 4 Organigrama e strukturés pérgjegjése pér pajisjet mjekésore SUT

Drejtori i Pérgjithshém

v
Drejtoria e Kujdesit pér
Pacientin dhe Pajisjet
v
Sektori i Menaxhimit té
Teknologjisé
v
Inxhinier Biomedikal
Elektronik

Burimi SUT
Pérpunoi: Grupi i auditimit

Spitali Universitar “Shefqet Ndroqi” (SUSHN)

Me Vendim té Bordit Drejtues t¢ SUSHN nr. prot. 133/23 daté 13.01.2022 éshté miratuar
struktura e re e spitalit dhe né fuqi éshté akoma Rregullore e Brendshme e vitit 2016.

Referuar dokumentit té miratuar por edhe strukturés aktuale gé éshté pérgjegjése pér pajisjet
mjekésore, né Sektorin Teknik éshté vetém njé pozicion Inxhinier Bio Mjekésor, i cili ka detyra
pérgjegjési si mé poshté:

e Njésia e Inxhinierisé Klinike ofron profesionalisht mbéshtetje teknike né nivel spitali.
Pérgjigjet pér zgjidhjen e té gjitha ¢éshtjeve lidhur me pajisjet mjekésore pérfshi kétu
ligjet rregullat standardet dhe rekomandimet pérkatése lidhur me to;

e Njésia e Inxhinierisé Klinike bashképunon me zv/drejtorét pér procesin e blerjes,
pranimit, pérdorimit, mirémbajtjes, shpérndarjes dhe nxjerrjen jashté pérdorimit té
pajisjeve mjekésore;

e Kryerjen e shérbimeve dhe riparimeve té pajisjeve, planifikimin dhe Kkryerjen e
mirémbajtjes parandaluese né pérputhje me udhézimet e prodhueseve, kontrollet e

4 Rregullore e Brendshme SUT, nr. Prot. 1195/3 dat& 03.06.2022
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rregullta té sigurisé pér té provuar gé pajisja funksionon né pérputhje me standardet
pérkatése;
e [Eshté pérgjegjés pér shérbimet dhe mirémbaijtjet e pajisjeve mjekésore.®

Fig. 5 Organigrama e strukturés pérgjegjése pér pajisjet mjekésore SU “Shefqet Ndroqi”

Drejtori i Pérgjithshém

v

[ Zv. Drejtori Ekonomik }

v

[ Sektori Teknik ]

+

[ Inxhinier Bio-medikal ]

Burimi SUSHN
Pérpunoi: Grupi i auditimit

Objekti i punés sé Njésisé sé Inxhinierisé Klinike(njé punonjés) éshté monitorimi i teknologjisé
dhe zhvillimi i sigurisé teknike té pajisjeve mjekésore me géllim rritjen e sigurisé pér pacientét,
pérdoruesit si dhe pérdorimin e tyre me efikasitet.

2.2 Baza ligjore gé rregullon ¢éshtjen nén auditim

2.2.1 Kriteret politike:

= Kushtetuta e Republikés sé Shqipérisé.

= Ligji 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore"

= Ligji 21/2020. “Pér disa ndryshime né ligjin 89/2014 “Pér pajisjet mjekésore”

= Ligji Nr. 55/2022 “Pér Shérbimin Spitalor né Republikén e Shqipéris€”

=  Vendim i Késhillit t¢ Ministrave pér Kérkesat Thelbésore, Vlerésimin e Konformitetit
dhe Markimin CE té& Pajisjeve Mjekésore Aktive té Implantueshme nr. 508, nga

10.6.2015

= Vendim KM nr. 680, daté 10.11.2021 “Pér funksionimin e Komisionit t€ Etikés pér
Pajisjet Mjekésore”

= Tétjera.

2.2.2 Kriteret teknike dhe té monitorimit

= Ligji nr.9643, dat€ 20.11.2006, “Pér prokurimin publik”, i ndryshuar.
= Vendim KM nr. 479, daté 13.7.2022 “Pér rregullat e reklamimit t€ Pajisjeve Mjekésore
né€ Republikén e Shqipérisé”.

5> Rregullore e Brendshme SUSHN, nr. Prot.516/1 prot., date 16.08.2016
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= Urdhér i Ministrit t¢ Shéndetésisé nr. 360 daté 22.08.2016, "Mbi procedurat dhe rregullat
pér regjistrimin e pajisjeve mjekésore, ndryshimet dhe anulimin e regjistrimit té tyre,
dokumentacioni e nevojshém dhe kostot pérkatése"

= Urdhér i Ministrit t¢ Shéndetésisé nr. 734 daté 18.10.2018 "Mbi disa ndryshime né
urdhrin nr. 360 daté 22.08.2016 ""Mbi procedurat dhe rregullat pér regjistrimin e
pajisjeve mjekésore, ndryshimet dhe anulimin e regjistrimit té tyre, dokumentacioni e
nevojshém dhe kostot pérkatése"

= Vendim KM nr. 227, daté¢ 13.4.2022 “Pér rregullat dhe kriteret e dokumenteve,
vlefshmérisé, pezullimit dhe shfugizimit té procedurave té licencimit té prodhuesve dhe
tregtaréve me shumicé té pajisjeve mjekésore né Republikén e Shqipérisé”.

= Vendim KM nr. 680, daté 10.11.2021 “Pér funksionimin e Komisionit t& Etikés pér
Pajisjet Mjekésore”

= Té tjera.

2.3 Réndésia e produkteve té subjektit

Ligji 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore”, i ndryshuar dhe aktet nénligjore né zbatim té tij, jané té
réndésishme pasi népérmjet vendosjes sé bazave juridike dhe administrative, ndihmojné né
rregullimin e marrédhénieve gé lindin midis té gjithé aktoréve té pérfshiré né proces, pér té
siguruar kérkesat kryesore pér vendosjen né treg té pajisjeve mjekésore, procesin e regjistrimit,
vlerésimin e konformitetit, ményrén e shpérndarjes, inspektimin dhe mbikéqyrjen e tyre.

Ligji Nr. 55/2022 “Pér Shérbimin Spitalor né Republikén e Shqipérisé€” pércakton veprimtariné e
shérbimit spitalor né RSH, ményrén e organizimit, administrimit, menaxhimit dhe financimit té
kétij shérbimi.

Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, né cilésiné e organit politikébérés, harton,
planifikon dhe zbaton politika té pérgjithshme shtetérore, me synim garantimin e té drejtés
themelore té shtetasve pér shérbime shéndetésore té aksesueshme dhe cilésore. Ajo organizon,
monitoron dhe auditon veprimtariné e spitaleve publike. Spitalet/qendrat spitalore universitare
realizojné funksione diagnostikuese e trajtuese, né pérmbushje té ofrimit té kujdesit shéndetésor
terciar, si dhe funksione mésimore e kérkimore, shkencore, pér té realizuar formimin universitar
té specialistéve té shéndetésisé, si edhe pér studentét/praktikantét, té cilét zhvillojné studimet
prang institucioneve té arsimit té larté pér té kryer praktikat mésimore dhe kérkimore-shkencore.®

2.4 Pesha né buxhet

Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale éshté institucion gendror, i cili propozon politika
dhe zbaton programin geverisés né fushén e shéndetésisé dhe financohet nga Buxheti i Shtetit.
Nga té dhénat e véna né dispozicion lidhur me burimet e financimit pér pajisjet mjekésore
rezultojné fonde buxhetore si mé poshté:

Tabela 1. Fonde buxhetore pér PM(MSHMS) pér periudhén 2021-2023

Nr Burimi i financimit PM MSHMS 2021 2022 2023 Totali i periudhés

1 Projekte me financim té brendshém 466,412,528 | 273,087,086 | 72,777,682 812,277,296

® Ligji Nr. 55/2022 “ Pér Shérbimin Spitalor né Republikén E Shqipérisé”, neni 13, pika 7
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Burimi: MSHMS
Pérpunoi: Grupi i auditimit

Grafiku 1. Ecuria e Projekteve me financim té brendshém MSHMS gjaté periudhés 2021-2023
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Burimi: MSHMS
Pérpunoi: Grupi i auditimit

Spitalet Publike financohen nga:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

Buxheti i Shtetit

Institucionet e sigurimeve shéndetésore

Pushteti vendor
Donatoré vendas dhe té huaj

Té ardhurat e krijuara nga shérbimi me palét e treta
Té ardhura té tjera té ligjshme’

Nga té dhénat e raportuara pérkatésisht QSUNT, SUSHN dhe SUSH, fondet buxhetore té
alokuara pér periudhén 2021-2023 paragiten si mé poshté:

Tabela 2. Fonde buxhetore (fakt) pér periudhén 2021-2023

Nr Fonde buxhetore total 2021 2022 2023
1 QSNUT 8,774,146,877 9,196,076,588 9,054,840,254
2 SUSHN 1,169,447,000 1,140,739,000 1,246,736,000
3 SUT

T Ligji Nr. 55/2022 “ Pér Shérbimin Spitalor né Republikén E Shqipérisé”, neni 16, pika 1
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| | | 1,305,349,652 |  1,441,499,692 |  1,464,494,380 |
Burimi: QSUNT, SUSHN, SUT
Pérpunoi: Grupi i auditimit

Sic vihet re, QSUNT i alokohen fonde buxhetore né vlera disa heré mé té larta né raport me
Spitalet e tjera Universitare, pér réndésiné qé paraget si i vetmi Institucion Shéndetésor Publik
Kombétar, mjekimi, mésimdhénie dhe kérkimi shkencor.

Grafiku 2. Paragitja grafike Fonde buxhetore (fakt) pér periudhén 2021-2023
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B Fonde buxhetore QENTUT Fonde buxhetore BTTSHN Fonde buxhetore 3UT

10.000.000.000
§.000.000.000
6.000.000.000
4.000.000.000
2.000.000.000

2021 2022 2023

Pérpunoi: Grupi i auditimit

Qendra Spitalore Universitare “ Néné Tereza”
QSUNT éshté institucion né varési ¢ MSHMS dhe financohet nga Buxheti i Shtetit. Pér
periudhén vitet 2021-2023 fondet e dedikuara pér pajisjet mjekésore, paragiten si mé poshté:

Tabela 3. Burimet e financimit PM, QSUNT gjaté periudhés 2021-2023

Burimi i financimit Totali
Nr PM 2021 2022 2023 periudhés
Investime PM NGA
1 | Buxheti 37,982,820 | 80,014,000 117,996,820
Investime PM nga te
2 | ardhura dytésore 5,682,600 | 80,878,520 921,600 | 87,482,720
3 | Donacione 156,598,529 | 87,544,671 | 32,643,899 | 276,787,099
Totali 200,263,949 | 248,437,191 | 33,565,499

Burimi: QSUNT
Pérpunoi: Grupi i auditimit

Nga té dhénat e raportuara nga QSUNT pér fondet e dedikuara pér pajisje mjekésore vihet re se
burimi i financimit té tyre ka gené pér periudhén 2021-2023 si mé poshté:

Investime PM nga buxheti né vlerén 117,996,820 leké

Investime PM nga té ardhura dytésore né vlerén 87,482,720 leké

Donacione né vlerén 276,787,099 leké.
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Grafiku 3. Paragitja grafike e burimeve té financimit PM, QSUNT gjaté periudhés 2021-2023

Burimet e finacimit PM(QSUNT)
Periudha 2021-2023

" Investime PM nga
57% 18% Buxhetii Shtetit
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ardhura dytesore
Donacione

Pérpunoi: Grupi i auditimit

Nga grafiku mé sipér vihet re se donacionet pérbéjné edhe vlerén mé té larté té burimit té
financimit pér pajisje mjekésore né QSUNT pérgjaté periudhés 2021-2023. Ato zéné 57% té
totalit pér periudhén 2021-2023, duke u pasuar nga zéri investime nga Buxheti i Shtetit né masén
25% dhe zéri investime nga té ardhura dytésore né masén 18%.

Viti 2022 ka qgené viti gjaté sé cilit jané pérdorur mé shumé fonde pér pajisjet mjekésore té cilat
kapin vlerén 248,437,191 leké pérfshiré donacionet né vlerén 87,544,671 leké.

Grafiku 4. Paraqgitja grafike e ecurisé sé fondeve té dedikuara QSUNT pér pajisjet mjekésore
gjaté periudhés 2021-2023

Fondet PM (QSUNT) per periudhen 2021-2023
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Pérpunoi: Grupi i auditimit
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Nga grafiku i mésipérm vihet re se donacionet, té cilat zéné edhe peshén mé té larté specifike né
burimin e financimit té¢ PM gjaté periudhés 2021-2023 kané pésuar njé rénie.

Gjateé vitit 2021 ka pasur donacione né vlerén 156,598,529 leké

Gjaté vitit 2022 ka pasur donacione né vlerén 87,544,671 leké ose 56% mé pak se viti 2021
Gjateé vitit 2023 ka pasur donacione né vlerén 32,643,899 leké ose 79% mé pak se viti 2021

Spitali Universitar “Shefqet Ndroqi”

SUSHN éshté institucion né varési t¢ MSHMS dhe financohet nga Buxheti i Shtetit. Pér
periudhén vitet 2021-2023 fondet e dedikuara pér pajisjet mjekésore, paragiten si mé poshté:

Tabela 4. Burimet e financimit PM, SUSHN gjaté periudhés 2021-2023

Burimi i financimit PM Totali i
Nr SUSHN 2021 2022 2023 periudhés
1 | Investime PM NGA Buxheti 30,426,227 | 35,711,992 | 35,419,178 | 101,557,397
Investime PM nga te ardhura
2 | dytésore 89,900,000 89,900,000
3 | Donacione 14,710,706 114,504 | 52,126,518 | 66,951,728
Totali 135,036,933 | 35,826,496 | 87,545,696

Burimi: SUSHN
Pérpunoi: Grupi i auditimit

Grafiku 5. Paragitja grafike e burimeve té financimit PM, SUSHN gjaté periudhés 2021-2023

Burimet e financimit PM (SUSHN)
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Burimi: SUSHN
Pérpunoi: Grupi i auditimit

Spitali Universitar i Traumés

SUT é&shté institucion né varési t¢ MSHMS dhe financohet nga Buxheti i Shtetit. Pér periudhén
vitet 2021-2023 fondet e dedikuara pér pajisjet mjekésore, paragiten si mé poshté:

Tabela 5. Buxheti SUT dhe fondet pér pajisjet ,mjekésore gjaté periudhés 2021-2023
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Totali i

Nr | Burimi i financimit PM SUT 2021 2022 2023 . )
periudhés
1 | Investime PM NGA Buxheti - | 13,868,080 | 96,771,120 | 110,639,200
Investime PM nga te ardhura
2 | dytésore - - - -
3 | Donacione 7,297,560 | 77,766,120 - | 85,063,680
Totali 7,297,560 | 91,634,200 | 96,771,120

Burimi: SUT
Pérpunoi: Grupi i auditimit

Grafiku 6. Paragitja grafike e burimeve té financimit PM, SUT gjaté periudhés 2021-2023
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Pérpunoi: Grupi i auditimit

Qendra Kombétare Teknike Bio-Mjekésore

Eshté institucion né varési t&¢ MSHMS dhe financohet nga Buxheti i Shtetit.

Pér periudhén vitet 2021-2023, fondet buxhetore té akorduara QKTB (pér artikujt
600,601,602,606) dhe niveli i realizimit té tyre paraqitet si mé poshté:

Tabela 6. Fonde buxhetore QKTB gjaté periudhés 2021-2023

Nr. Viti Plan Fakt Niveli realizimit %
1 2021 43,734,000 32,295,799 74
2 2022 33,046,000 27,685,709 84
3 2023 29,170,000 27,281,910 94
Burimi: QKTB

Pérpunoi: Grupi i auditimit

Grafiku 7. Ecuria e Fondeve buxhetore alokuar QKTB pér periudhén 2021-2023
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Burimi: QKTB

Pérpunoi: Grupi i auditimit

2.5 Pérkufizimet dhe terminologjia

Né kuptim té kétij auditimi, me termat e méposhtém nénkuptojmeé:

“Pajisje mjekésore” 8shté ¢do instrument, aparat, material ose mjet tjetér, i pérdorshém vetém
ose i kombinuar dhe gé veprimin e synuar né ose mbi trupin e njeriut e kryen i ndihmuar nga
mjete farmakologjike, imunologjike apo metabolike:

a) pér diagnostikimin, parandalimin, monitorimin, trajtimin ose zbutjen e sémundjes;

b) pér diagnostikimin, monitorimin, trajtimin, zbutjen ose kompensimin e njé démtimi apo té
mete;

C) pér hetimin, zévendésimin ose modifikimin e anatomisé apo té njé procesi fiziologjik;

¢) pér kontrollin e ngjizjes.

“Autonomi spitalore” &shté njé formé e decentralizimit, gé adreson delegimin gradual té drejtave
té vendimmarrjes financiare dhe administrative nga strukturat e geverisjes sé pérgjithshme te
spitalet, si institucione té kujdesit shéndetésor publik

“Pacient "€shté personi, i cili éshté duke iu nénshtruar njé trajtimi mjekésor né njé institucion té
kujdesit shéndetésor.

“Spital” &shté institucioni i1 kujdesit shéndetésor publik ose jopublik me shtretér, qé¢ ofron
shérbime shéndetésore té urgjencés, afatshkurtér ose afatgjaté, parandaluese, diagnostikuese,
terapeutike, rehabilituese dhe paliative.

“Aksesor” éshté mijeti, i cili, megjithése nuk klasifikohet si pajisje mjekésore, éshté destinuar
specifikisht nga prodhuesi i tij pér t'u pérdorur s€ bashku me njé€ pajisje mjekésore, duke
mundésuar gé pajisja mjekésore té pérdoret né pérputhje me pérdorimin e saj té synuar.

“Pajisje mjekésore e diagnostikimit in vitro” éshté njé reagent, produkt reagenti, produkt
kalibrator, material kontrolli, kit, instrument, aparat, pajisje apo sistem, gé pérdoret vetém ose né
kombinim, i destinuar nga prodhuesi pér t’u pérdorur in vitro pér ekzaminimin e mostrave,
pérfshiré gjakun dhe indet, gé rrjedhin nga trupi i njeriut, me géllim sigurimin e informacionit:

a) lidhur me njé gjendje fiziologjike ose patologjike;

b) lidhur me njé anomali kongjenitale;

C) pér té pércaktuar siguriné dhe pérshtatshmériné me njé pranues potencial;

) pér té monitoruar masat terapeutike.

“Pajisje pér vetétestim” €shté ¢do pajisje e synuar nga ana e prodhuesit pér t'u pérdorur nga
joprofesionisté né mjedisin e shtépisé.

“Pajisje pér vlerésimin e performancés” 8shté ¢do pajisje e synuar nga ana e prodhuesit pér té
kryer njé ose mé shumé studime vlerésuese té performancés né laboratoré pér analiza mjekésore
ose né mjedise té tjera té pérshtatshme.
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“Pajisje mjekésore aktive” €shté cdo pajisje mjekésore, veprimtaria e sé cilés varet nga njé
burim i energjisé elektrike ose ¢do burim tjetér alternativ.

“Pajisje mjekésore e implantueshme aktive” &shté ¢cdo pajisje mjekésore aktive, e cila ka pér
géllim té jeté krejtésisht apo pjesérisht e futur, népérmjet procedurave Kkirurgjikale apo
mjekésore, né trupin e njeriut né kavitetet natyrale dhe éshté e menduar té mbetet aty pas késaj
procedure.

“Pajisje me porosi” éshté ¢do pajisje e prodhuar sipas pérshkrimit me shkrim té njé mjeku té
kualifikuar, gé jep nén pérgjegjésiné e tij karakteristika specifike té prodhimit dhe ka pér géllim
té pérdoret te njé pacient i vecanté. Pajisjet e prodhuara né masé, té cilat duhet té pérshtaten né
ményré qé té plotésojné kérkesat specifike té mjekut apo té ndonjé pérdoruesi tjetér profesional
nuk konsiderohen pajisje me porosi.

“Pajisje e destinuar pér hetimin klinik” &shté ¢do pajisje e destinuar pér t’u pérdorur nga njé
person i kualifikuar pér té kryer hetime klinike né njé mjedis té pérshtatshém njerézor.
“Prodhues i njé pajisjeje mjekésore” @shté cdo person fizik ose juridik, pérgjegjés pér
projektimin, prodhimin, paketimin, udhézimet pér pérdorim dhe etiketimin e pajisjes para se ajo
té vendoset né treg nén emrin e tij, pavarésisht nése kéto veprime jané kryer nga veté personi ose
né emér té tij nga njé palé e treté. Konsiderohet prodhues, né kuptim té kétij ligji edhe ¢do person
fizik ose juridik i cili mbledh, paketon, rinovon plotésisht proceset dhe/ose etiketat e pajisjeve
mjekésore, duke i vendosur né treg nén emrin e tij.

“Qeéllimi/pérdorimi i synuar i pajisjes mjekésore” &shté géllimi/pérdorimi pér té cilin pajisja
éshté destinuar, sipas té dhénave té paragitura nga prodhuesi mbi etiketimin, né udhézimet
dhe/ose materialet promovuese.

“Vendosja né treg” éshté bérja e disponueshme pér heré té paré né tregun shqgiptar e njé
pajisjeje, kundrejt pagesés ose dhurimit, me géllimin pér ta shpérndaré dhe/ose pérdorur né
tregun vendas, pavarésisht nése éshté e re apo térésisht e rinovuar, pérvec pajisjes pér hetime
klinike.

“Vendosja né shérbim” éshté faza, né té cilén njé pajisje éshté béré e disponueshme pér heré té
paré te pérdoruesi i fundit, duke gené gati pér pérdorim né tregun vendas pér géllimin e saj té
synuar.

“Pajisje njépérdorimshme”, pajisja e synuar pér t’u pérdorur vet€ém njé heré pér njé pacient té
vetém.

“Pérdoruesi i fundit” 8shté personi, fizik ose juridik, i cili vé né pérdorim pajisjen mjekésore.
“Ngjarje e padéshirueshme me pajisjen mjekésore” éshté njé aksident dhe/ose incident gé
ndeshet gjaté pérdorimit té pajisjes mjekésore, i cili shkakton ose ka potencialin t& shkaktojé
efekte té papritura ose té padéshiruara lidhur me siguriné e pacientéve, té pérdoruesve ose
personave té tjere.

“Organ i miratuar” éshté organi i vlerésimit té& konformitetit, i miratuar nga ministri pérgjegjés
pér shéndetésiné, pér kryerjen e detyrave specifike té vlerésimit té konformitetit, né pérputhje me
dispozitat e ligjit nr. 10 489, dat€ 15.12.2011, “Pér tregtimin dhe mbikéqyrjen e tregut té
produkteve joushqimore”.

“Struktura pérgjegjése pér pajisjet mjekésore” €éshté struktura administrative pérgjegjése pér
pajisjet mjekésore né varési té ministrit pérgjegjés pér shéndetésing.

“Spitalet/gendrat spitalore universitare” realizojné funksione diagnostikuese e trajtuese, né
pérmbushje té ofrimit té kujdesit shéndetésor terciar, si dhe funksione mésimore e kérkimore,
shkencore, pér té realizuar formimin universitar té specialistéve té shéndetésisé, si edhe pér
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studentét/praktikantét, té cilét zhvillojné studimet prané institucioneve té arsimit té larté pér té
kryer praktikat mésimore dhe kérkimore-shkencore.®

2.6 Skema e analizés sé programit auditues

Ky auditim do té fokusohet né analizimin e politikave pér pajisjet mjekésore, sistemin e
administrimit dhe menaxhimit té tyre, kontrollin, monitorimin si edhe rolin dhe pérgjegjésité qé
subjektet nén auditim kané pasur duke u fokusuar vecanérisht né:

e Vizionin e Ministrisé sé Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale pér pajisjet mjekésore;

e Hartimin e politikave gé garantojné mire administrimin dhe pérdorimin efektiv té

pajisjeve mjekésore;

e Rolin dhe pérgjegjésiné gé kané strukturat;

e Kapacitetet njerézore té pérdoruesve dhe mirémbajtésve té tyre

e Fondet buxhetore gé dedikohen pér blerjen dhe mirémbajtjen e tyre ;

e Sistemin e raportimit, kontrollit dhe monitorimit té pajisjeve mjekésore;

Fig.6 Skema e analizés sé programit auditues

OBJEKTIVI INPUT VEPRIMI OUTPUT REZULTATI

A sigurojné A jané pérdorur A jané té garta Si rezulton A kané gené
pajisjet burimet e rolet dhe efektiviteti i efektive masat e
mjekésore nivel té duhura? pérgjegjésité e pajisjeve marra pér miré
larté mbrojtje té strukturave? mjekésore? administrimin e

sigurisé dhe té pajisjeve
shéndetit? mjekésore?
- A\ A N\ AN

8 Neni 13, pika 7, ligji nr.55/2022, daté 07.07.2022 “Pé&r shérbimin spitalor né Republikén e Shqipérisé”
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2.7 Feedback-u i subjektit né fazén e terrenit

Gjaté fazés sé terrenit, subjektet nén auditim, nuk i jané pérgjigjur né kohé kérkesave té grupit té
auditimit. Plotésimi i informacionit dhe dokumentacioni i kérkuar, ka gené i fragmentuar dhe né
disa raste jashté afateve té parashikuara.

Vlen té theksohet gatishméria e Qendrés Kombétare Teknike Bio-mjekésore, gjaté gjithé fazés sé
terrenit né lidhje me kérkesat e grupit té auditimit.
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3. DETAJET E AUDITIMIT

3.1 Vlerésimi i risgeve té aktiviteteve té subjektit

Risget e politikave dhe aktiviteteve té subjekteve té pérfshira né kété auditim, kané té
béjné me véshtirésité dhe pengesat gé ato hasin né realizimin e detyrave dhe
funksioneve té pércaktuara né kuadrin ligjor e rregullator né fuqi. Pér té kryer
analizén e riskut, jemi mbéshtetur né analizén SWOT duke marré né konsideraté
fuqité, dobésité, mundésité dhe kércénimet qé paragiten né veprimtariné e subjekteve
nén auditim, gé lidhen me fushén e sigurisé kibernetike. Analiza SWOT éshté njé
kornizé gé pérdoret pér té identifikuar dhe analizuar fuqité, dobésité, mundésité dhe
kércénimet qé paragiten lidhur me c¢éshtjen qé trajtohet. Analiza SWOT éshté e
dizajnuar pér té ofruar njé qgasje realiste, té bazuar né fakte dhe té dhéna e cila pérdor
burime té brendshme dhe té jashtme dhe pérdoret si njé tekniké pér té vlerésuar
performanceén, risget dhe mundésité potenciale pér zhvillim dhe arritjen e objektivave.
Pér kryerjen e analizés grupi i auditimit ka pércaktuar objektivin gé synohet té arrihet
pérmes Kkétij auditimi, ka mbledhur té dhéna dhe evidenca dhe ka bashkérenduar
mendimet dhe konceptet e secilit prej anétaréve té grupit.

U pérzgjodh pérdorimi i analizés SWOT nisur nga fakti qé kjo analizé ofron
mundésiné e miré menaxhimit té njé problemi kompleks si¢c éshté efektiviteti i
pajisjeve mjekésore. Duke iu referuar evidentimit té fugive, dobésive, shanseve dhe
kércénimeve té paragitur né analizén SWOT, grupi i auditimit ka béré njé ndarje dhe
grupim té risgeve té veprimtarisé sé institucioneve pérkatése, pér té adresuar dhe
ndaré faktorét e riskut sipas pérkatésisé sé tyre, brenda kontrollit dhe jashté kontrollit
menaxherial. Gjithashtu éshté béré edhe kategorizimi i tyre né strategjik, financiar,

juridik dhe operacional.

Fig.7 Analiza SWOT

a Fucit O

Strategjia Kombétare e Shéndetésisé 2021-2030;
Ligji 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore", i ndryshuar;
Ligji Nr. 55/2022 “Pér Shérbimin Spitalor né
Republikén e Shqipérisé”;

Kapacitete infrastrukturore;

Fonde buxhetore pér shéndetésiné dhe mundési té
tjera financimi pér pajisjet mjekésore;

/ Shanset

Integrimi i vendit né BE;
Zhvillimi i teknologjisé né fushén e pajisjeve
mjekésore;

Marréveshje bashképunimi me prodhuesit e PM me
synim trajnimin e stafit teknik té strukturave
pérgjegjése;

Praktika té mira né rajon dhe mé gjeré;

- /

Burimi: Grupi i auditimit

/ Dobésité \

Mungesa e pérditésimit té kuadrit ligjor dhe
rregullator, role dhe pérgjegjési té pagarta té
institucioneve té pérfshira;

Struktura té pamjaftueshme dhe té papérshtatshme
Mungesé kurrikulash né IAL pér inxhinier bio-
mjekésor;

Mungesa e trajnimeve té stafit teknik pér
mirémbajtjen e PM;

Data basé jo i unifikuar pér inventarizimin e PM né
nivel kombétar;

Koordinim dhe bashképunim ndérinstitucional i dobét;/
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Tabela. 7: Analiza e Riskut

Nr. Risku i Subjektit Kategorizimi i riskut Niveli i Riskut
Pércaktimi jo i garté i rolit, pérgjegjésisé dhe
1 detyrave funksionale té subjekteve né fushén e
pajisjeve mjekésore
Mungesa e pérditésimit t& kuadrit ligjor né
2 pérputhje me direktivat e BE. _ .
Risk Strategjik
Mungesé Data basé Kombétar i pajisjeve
3 mjekésore
Mungesa e sistemit té kontrollit dhe
4 monitorimit | mesém
Mungesé e planifikimit té fondeve buxhetore
S pér trajnimin e stafit mjekésor dhe teknik
Risk Financiar
6 Mungesé  analize  kosto  pérfitim  né | mesém
planifikimin e fondeve buxhetore.
7 Mungesé e pérditésimit té kuadrit rregullator. Risk RregL_JII_ator L
Juridik
Struktura té  pamjaftueshme dhe té )
8 ) I mesém
papérshtatshme
Mungesé e proceduarave té shkruara né )
9 - . - I mesém
sistemin e raportimit
10 Mungesé e sistemit t& monitorimit. Risk Operacional | mesém
Mungesé e trajnimit té stafit mjekésor dhe
11 .
teknik
12 Koordinim dhe bashkéveprim i dobét. I mesém

Burimi: Grupi i Auditimit

3.2 Objektivi i auditimit

Auditimi me temé “Efektiviteti 1 pajisjeve mjekésore né sistemin spitalor publik” ka si
objektiv kryesor vlerésimin e vizionit politiké bérés mbi pajisjet mjekésore dhe
mekanizmit té ngritur pér administrimin dhe menaxhimin e tyre. Né kété ményré do té
synohet té sigurohet njé vlerésim i paanshém dhe objektiv nése politikat e ndérmarra,
rolet dhe pérgjegjésité e institucioneve jané té garta, strukturat e pérshtatshme si dhe
proceset administrative garantojné pérdorimin e besueshém té pajisjeve mjekésore.
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3.3 Pyetjet e auditimit

Fig. 8 Piramida e pyetjeve audituese

A ofron siguri pérdorimi i pajisjeve mjekésore né sistemin

spitalor publik ?

A ka njé vizion té garté mbi pajisjet

mjekésore?

4 )
A garantojné

dokumentet politiké dhe
kuadri ligjor
miradministrimin e
pajisjeve mjekésore?

N J

A jané té garta rolet
pérgjegjésité e
strukturave menaxhuese
té pajisjeve mjekésore?

N\ J

Si administrohen dhe menaxhohen

pajisjet mjekésore?

-~

A jané té mjaftueshme
masat e marra pér
mbajtjen né gatishméri té
pajisjeve mjekésore?

o

~

J

-~

-

~

A garantohen proceset
me burime té
mjaftueshme?

J
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3.4 Fushéveprimi i auditimit

Ky auditim do té keté si fushéveprimi analizimin dhe dhénien e njé opinioni mbi politikat e
ndérmarra dhe miradministrimin e proceseve me synim garantimin e njé shérbimi
shéndetésor té sigurté né fushén e diagnostikimit népérmjet pajisjeve mjekésore. Auditimi pér
shkak té kompleksitetit té tij do té keté njé gasje né nivel makro duke paré nga perspektiva e
detyrimeve gé subjektet kané né lidhje me pajisjet mjekésore.

Periudha e auditimit do té jeté 01.01.2021 e né vazhdim. Gjaté kétij auditimi do té
fokusohemi né ményré té vecanté né veprimtariné e Ministrisé sé Shéndetésisé dhe Mbrojtjes
Sociale, Qendra Kombétare Teknike Bio-mjekésore, QSUNT, SUT, SUSHN. Numri i larté i
subjekteve té pérzgjedhur si edhe periudha e auditimit prej vitit 2021 éshté pér té pasur njé
panoramé mé té ploté lidhur me fokusin e auditimit né kéndvéshtrimin e politikave té
hartuara pér pajisjet mjekésore dhe veprimtarisé gé institucionet pérgjegjése ushtrojné né
funksion té pérmbushjes sé objektivave.

4.SHTJELLIMI | PYETJEVE AUDITUESE

Pyetja kryesore: A ofron siguri pérdorimi i pajisjeve mjekésore né sistemin spitalor
publik ?

Mesazhi i auditimit

Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale né bashképunim me institucionet pérgjegjése
té nxisin njé gasje bashkékohore dhe ndérgjegjésuese ndaj menaxhimit té pajisjeve mjekésore
népérmjet harmonizimit té kuadrit ligjor e rregullator me Direktivat e Bashkimit Evropian,
dhe pérfitimeve gé japin praktikat e mira, né ményré gé té ofrohet siguri né pérdorimin e
pajisjeve mjekésore né shérbimin shéndetésor publik.

Pagartésia né politika, mungesa e pérfshirjes né objektivat strategjiké, mangésité né
legjislacion, etj., né pérdorimin e teknologjisé né diagnostikimin dhe trajtimin mjekésor me
synim modernizimin e shérbimeve té kujdesit shéndetésor ka krijuar hapésira pér dublim
kompetencash dhe parregullsi né menaxhimin dhe administrimin e pajisjeve mjekésore né
rang vendi. Mungesa e vlerésimit té€ investimeve té kryera, analizave kosto pérfitim, kostove
té mirémbajtjes sé pajisjeve mjekésore e vénien né puné té atyre ekzistuese, nuk mund té
garantojné miré funksionimin gjaté gjithé ciklit normal té jetés sé tyre.

4.1 A ka njé vizion té qarté mbi pajisjet mjekésore?

4.1.1 A garantojné dokumentet politiké dhe kuadri ligjor miré administrimin e
pajisjeve mjekésore?

-Nga studimi i Strategjisé Kombétare té Shéndetésisé, 2021-2030 dhe feedback-u i marré nga
Ministria e Shéndetésisé e Mbrojtjes Sociale, konstatohet se ky dokument, nuk pérmban asnjé
parashikim specifik lidhur me objektivat politiké pér pajisjet mjekésore.

-Pavarésisht zhvillimeve dhe dinamikave t€ sektorit, Ligji 89/2014 “Pér pajisjet mjekésore”,
ve¢ njé amendimi té pjesshém té Ligjit 21/2020, nuk éshté rishikuar thellésisht prej dhjeté
vitesh.

- Nga auditimi konstatohet se detyrat gé ushtron Qendra Kombétare Teknike Bio —
Mijekésore, nuk sanksionohen né ligjin pér pajisjet mjekésore. Kjo strukturé éshté e ngarkuar
t’1 kryejé detyrat e saj vetém népérmjet njé shkrese t&€ Ministrit t€ Shéndetésis€ té vitit 1995.

- Né tre gendrat spitalore objekt auditimi, referuar edhe akteve nénligjore gé rregullojné
veprimtariné funksionale té tyre, nuk ka inxhinieré bio-mjekésoré, por punonjésit e kétyre
sektoréve kané kryesisht arsimim té degés inxhinieri elektrike, telekomunikacioni, IT apo
elektromekanike.
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» Strategjia Kombétare e Shéndetésisé, 2021-2030
Gjaté periudhés né fokus auditimi, éshté miratuar me Vendim té Késhillit t& Ministrave nr.
210, daté 6.4.2022, “Strategjia Kombétare e Shéndetésisé, 2021-2030°, dokument politik i
qeveris€ shqiptare, i cili né vlerésimin e saj, “synon t& pércaktojé dhe té arrijé objektivat e
programit pér mbrojtjen dhe pérmirésimin e shéndetit t€ popullsis€ shqiptare”. Hartimi 1 késaj
Strategjie u udhéhog nga Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, népérmjet Grupit
Teknik Ndérinstitucional té Punés, i cili u ngrit me Urdhrin Nr. 520 té datés 23.09.2020 nga
Ministri 1 Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale dhe u mbéshtet nga asistenca teknike e
ekspertéve tekniké lokalé dhe ndérkombétaré.
Qéllimi i1 shprehur i strategjis€, éshté “vazhdimi i pérpjekjeve pér t€ pérmirésuar shéndetin,
mirégenien e popullatés duke respektuar té drejtat e tyre pér shéndet té miré gjaté viteve
2021-2030".
Ky dokument mbéshtetet né vizionin e Strategjis€ Kombétare pér Zhvillim dhe Integrim, si
dhe shpalos objektivat dhe géllimet e politikave, edhe né zbatim té detyrimeve té Agjendés
2030 pér Zhvillim t€ Qéndrueshém (ZHQ) dhe specifikisht t&€ Objektivit 3 t& saj “Shéndet dhe
miréqgenie”, i cili synon: “Sigurimin e jetés s¢ shéndetshme dhe promovimin e miréqenies pér
t& gjithé, né té gjitha moshat™?°,
Kjo strategji éshté njéri prej 23 dokumenteve strategjiké pér shéndetésing, té miratuar né
vendin toné, né momentin e hyrjes sé saj né fugi.
Referuar Objektivit Specifik 7, t€ Q&€llimit t€ Politikés II: “Pérmirésimi i1 aksesit n€¢ barna,
vaksina, diagnostikime dhe pa pajisje t€ sigurta e cilésore”, t& Strategjis€¢ Kombétare té
Shéndetésisé, 2021-2030, rezultatet e pritshme nga zbatimi i kétij objektivi jané: “Fuqgizohet
roli dhe kapacitetet e autoritetit rregullator té barnave dhe pajisjeve mjekésore (AKBPM),
duke ndjekur kriteret e autoriteteve té rrepta rregullatoré EHO Global Benchmarking Tool);
Sigurohen procedurat e standardizuara pér hyrjen né treg; Fugizohet transparenca, cilésia,
siguria, gjurmueshméria dhe efikasiteti i produkteve; Sigurohet nivel i larté né cilésiné e
prodhimit t& kontrolluar né vend; Standardizohet miréqgeverisja e tregut farmaceutik”.
Ndérkag, treguesit kryesoré té impaktit nén kété géllim politik té Strategjisé jané:
- Fugizohet roli dhe kapacitetet e autoritetit rregullator té barnave dhe pajisjeve mjekésore
(AKBPM), duke ndjekur kriteret e autoriteteve ndérkombétare (OBSH, Global
Benchmarking Tool);
- Sigurohen procedurat e standardizuara pér hyrjen né treg;
- Fugizohet transparenca, cilésia, siguria, gjurmueshméria dhe efikasiteti i produkteve;
- Sigurohet nivel i larté né cilésiné e prodhimit té kontrolluar né vend,
- AKBPM certifikohet me 1SO 17025;
- Numri i depove té barnave né spitale gé plotésojné standardet EU;
- Pérgindja e ofrueseve té shérbimeve gé raportojné rregullisht mbi farmako vigjilencén;
- Numri i barnave gé eksportohen;
- Numri i barnave gé importohen;
- Numri i kompanive gé regjistrohen;
- Numri i kompanive gé prodhojné dhe shpérndajné.
Nga ana tjetér, né Aneksin 1 “Matrica e planit t&€ veprimit”, “Masat dhe veprimtarité”. e
ndérlidhura me objektivin e veganté 1.7, t€ listuar né€ shtjellim t€ Masés: 2.7.1 “Fuqizimi i
geverisjes sé€ tregut farmaceutik duke pérfshiré vaksinat, diagnostikimet dhe pajisjet”, jané:
2.7.1. a. Ndryshime né kuadrin ligjor dhe rregullator té tregut farmaceutik;
2.7.1. b. Pérmirésimi né vazhdim i sigurisé sé cilésisé sé barnave;
2.7.1. c. Vijimi i politikave gé garantojné disponueshmériné e barnave;
2.7.1. d. Rritja e farmako vigjilencés né tregun farmaceutik;

9https://shendetesia.gov.al/wp-content/uploads/2022/10/Strategjia-Kombetare-e-Shendetesise-2021-2030_c0mpressed.pdf
10 https://en.wikipedia.org/wiki/Sustainable_Development_Goal_3
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2.7.1. e. Pérshtatja me zhvillimet e reja teknologjike me qéllim rritjen e efikasitetit té
menaxhimit dhe monitorimit té ciklit té jetés sé barit;

2.7.1. f. Krijimi i njé Sistemi pér Menaxhimin e Cilésisé sé barnave népérmjet rritjes sé
survejancés post marketing té barnave;

2.7.1. g. Fuqgizimi i sistemit té sigurimit té cilésisé farmaceutike nga prodhimi farmaceutik,
importi, autorizimi i tregut deri né shpérndarjen tek pérdoruesi pérfundimtar népérmjet
krijimit té sistemit track and trace;

2.7.1. gj. Promovimi i investimeve né lidhje me kérkimin dhe zhvillimin (R&D) e barnave té
reja;

2.7.1. h. Informatizimi i rrjetit farmaceutik (hartézimi i rrjetit té farmacive, importuesve dhe
shpérndarésve) dhe krijimi i data bazés me té dhéna kombétare me qéllim rritjen e efikasitetit
té mbikéqyrjes sé tregut farmaceutik;

Grupi i Auditimit iu referua Objektivit 7, t& Qé&llimit té Politikés 2, jo vetém pér faktin se
pajisjet pérmenden vetém nga Ky objektiv, por edhe nisur nga fakti, se Ministria e
Shéndetésisé dhe e Mbrojtjes Sociale né pérgjigje e sajit,lidhur me pajisjet mjekésore,
identifikon kété objektiv si parashikimin strategjik pér to, duke u shprehur: “Strategjia
Kombétare e Shéndetésisé 2021-2030 parashikon se disponueshméria, aksesi dhe cilésia e
produkteve shéndetésore mbetet njé nga prioritetet e geverisé shqiptare.

Obijektivi specifik 7 I géllimit té politikés II:

Pérmirésimi i aksesit né barna, vaksina, diagnostifikime dhe pajisje té sigurta e cilésore
parashikon pérmirésimin e aksesit, sigurimin e procedurave té standardizuara pér hyrjen né
treg té pajisjeve mjekésore si dhe fugizimin e transparencés, cilésisé, sigurisé,
gjurmueshmérisé dhe efikasitetit t& produkteve.”*2,

Strategjia, pavarésisht se né Objektivin 7 té Qéllimit té Politikés 2, i referohet né ményré té
drejtpérdrejt pajisjeve, né shtjellimin e kétij objektivi, trajton vetém barnat dhe sektorin
farmaceutik, duke i I&né pajisjet mjekésore jashté pérmbajtjes sé saj.

Paralelisht me kété boshllék né dokumentin strategjik, konstatohet edhe ekzistenca e njé
dokumenti, si “Politika Kombétare pér Menaxhimin e Pajisjeve Mjekésore né Shqipéri” e
shtatorit 2007, i cili éshté i ekspozuar né fagen zyrtare té Qendrés Kombétare Teknike Bio-
Mjekésore. Dokumenti né fjal€é, “pérshkruan politikén e sektorit shéndetésor né fushén e
menaxhimit té pajisjeve mjekésore né Shqipéri dhe éshté zhvilluar né zbatim té Strategjisé
Afatgjaté té€ Zhvillimit té Sistemit Shéndetésor né Shqipéri e hartuar nga Ministria e
Shéndetésisé (MSH) dhe e aprovuar nga Késhilli i Ministrave (KM) né vitin 2004 si dhe té
Marréveshjes sé Stabilizim — Asociimit (MSA), e nénshkruar nga Qeveria Shqiptare dhe
Komuniteti Evropian (KE) né 2006”3,

Dokumenti “Politika Kombétare pér Menaxhimin e Pajisjeve Mjekésore né Shqipéri” éshté
njé material i detajuar i cili ofron zgjidhje praktike problematikave gé lidhen me pajisjet
mjekésore, por nuk éshté i miratuar nga autoritetet kompetente dhe rrjedhimisht, nuk ka fuqi
detyruese zbatimi. Sa mé sipér, Strategjia Kombétare e Shéndetésisé ka mangeési lidhur me
gartésimin e vizionit té politikave pér pajisjet mjekésore.

1. Gjetje nga auditimi:

Nga studimi i Strategjisé Kombétare té Shéndetésisé, 2021-2030 dhe feedback-u i marré nga
Ministria e Shéndetésisé e Mbrojtjes Sociale, konstatohet se ky dokument nuk pérmban asnjé
parashikim specifik pér pajisjet mjekésore né objektivat e tij politiké.

Konkluzion: Mungesa e njé vizioni politik mbi administrimin e pajisjeve mjekésore, krijon
kushte pér pasoja negative lidhur me administrimin e tyre.

1 pyetésori i datés 24.01.2024
12 pérgjigje e dhéné nga MSHMS pyetésorit, mé daté 01.02.2024
13 https://biomedical.gov.al/transparenca/8.pdf
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Rekomandimi 1.1:

Ministri i Shéndetésisé dhe i Mbrojtjes Sociale té ngrejé grup pune, pér analizimin dhe
pérfshirjen né Strategjiné Kombétare té Shéndetésisé té vizionit strategjik pér pajisjet
mjekésore dhe t’ia propozojé Késhillit t€ Ministrave pér miratim.

Brenda vitit 2024

» Ligji Nr. 89/2014 “Pér pajisjet mjekésore”, i ndryshuar
Ligji Nr. 89 “Pér pajisjet mjekésore”, miratuar né datén 17.7.2014, éshté ligji kuadér pér to, 1
cili ka pér géllim “t’u sigurojé pacientéve, pérdoruesve dhe paléve t€ treta njé nivel té larté
mbrojtjeje té sigurisé dhe té shéndetit, si dhe té ruajé nivelet e efektshmérisé sé pajisjeve
mjekésore, dhéné nga prodhuesi.”'* dhe “pércakton kérkesat kryesore pér vendosjen né treg
té pajisjeve mjekésore, procesin e regjistrimit, vlerésimin e konformitetit, ményrén e
shpérndarjes, inspektimin dhe mbikéqyrjen e kétyre pajisjeve”.

Qé né momentin e miratimit té tij ligji i lartpérmendur, rezultonte i pérafruar vetém
pjesérisht® me legjislacionin komunitar dhe konkretisht, me:

Direktivén e Késhillit 93/42/KEE, daté 14 gershor 1993, “Mbi pajisjet mjekésore”, numri
CELEX: 31993L0042, e ndryshuar me direktivén 98/79/KE, numri CELEX: 31998L0079;
Direktivén e Késhillit 2000/70/KE, CELEX: 32000L0070, “e cila ndryshonte Direktivén
93/42/CEE e Késhillit sa i pérket pajisjeve mjekésore gé inkorporojné derivate té gjakut ose

plazmés njerézore””;

Direktivén e Késhillit 2001/104/KE, CELEX: 32001L0104, miratuar mé 7.12.2001, e cila
“ndryshon Direktivén 93/42/CEE lidhur me pajisjet mjekésore”8;

Rregulloren (KE)1882/2003/KE, CELEX: 32003R1882, “né pérputhje me vendimet e
Késhillit 1999/468/CE, lidhur me komitetet gé asistojné Komisionin né ushtrimin e
kompetencave té tija, pér aktet qé i nénshtrohen procedurave té parashikuara né nenin 251 té
Traktatit t& BE-s¢"!®

Direktivén 2007/47/KE, CELEX: 3007L0047.

Me Ligjin Nr. 21, “Pér disa shtesa dhe ndryshime né Ligjin nr. 89 2014 “Pér Pajisjet
Mjekésore””, miratuar mé 26.03.2020, ligji kuadér pér pajisjet mjekésore, u pérafrua
pjesérisht edhe me “Rregulloren (BE) 2017/745 té Parlamentit Evropian dhe Késhillit, té
dat€s S5 prill 2017, “Pér pajisjet mjekésore”, e cila njéherésh ndryshon Direktivén
2001/83/KE, Rregulloren (KE) Nr. 178/2002 dhe Rregulloren (KE) Nr. 1223/2009 si dhe
shfugizon Direktivat e Késhillit 90/385/KEE dhe 93/42/KEE”. Numri CELEX
32017R07457%,

Nga ana e MSHMS né lidhje me iniciativat e fundit pér pérafrimin e legjislacionit té pajisjeve
mjekésore me direktivat e KE konstatohet se:

“Né Shkurt 2022, né takimet Bilaterale né Bruksel, Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes
Sociale raportoi mbi pérafrimin e legjislacionit shgiptar me até evropian pér pajisjet
mjekésore. Né kété takim pala shqgiptare raportoi mbi shkallén e pérafrimit si dhe identifikoi
pjesét e legjislacionit té Bashkimit Evropian gé nuk jané aktualisht té pérafruara. Pas kétij
takimi dhe né vijim té diskutimeve né lidhje me ligjin aktual té pajisjeve mjekésore u
konkludua se ishte i nevojshém rishikimi i ploté i ligjit. Pér kété arsye né matricén e vitit 2024

14 Ligji Nr. 89 “Pér pajisjet mjekésore”, miratuar né datén 17.7.2014, neni 1.

15 Ligji Nr. 89 “Pér pajisjet mjekésore”, miratuar né datén 17.7.2014, neni 2.

16 Ligji Nr. 89 “Pér pajisjet mjekésore”, miratuar né datén 17.7.2014.

17 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/HTML/?uri=CELEX:32000L.0070

18 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/HTML/?uri=CELEX:32001L.0104

19 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/HTML/?uri=CELEX:32003R1882

2 Ligji Nr. 21, “Pér disa shtesa dhe ndryshime né Ligjin Nr. 89 2014 “Pér Pajisjet Mjekésore™”, miratuar mé 26.03.2020.
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éshté parashikuar hartimi i ligjit pér pajisjet mjekésore né pérafrim té ploté té rregulloreve
evropiane.”.

Referuar praktikave té mira té shteteve té rajonit, pérkatésisht té Sllovenisé?! dhe Serbisé??,
ka diferenca té dukshme me kuadrin toné ligjor pér pajisjet mjekésore.

Konkretisht nése ligji shqiptar rendit 34 nene né mé pak se 15 faqge, ligji serb i artikulon
parashikimet e tij né 138 nene, né 84 fage, ndérkohé qgé ligji slloven pérmban 72 nene té
shtjelluara né 35 fage. Por duhet pasur parasysh se Sllovenia éshté vend anétar i BE-sé dhe se
legjislacioni i miratuar né nivel Bashkimi Evropian éshté drejtpérdrejté i zbatueshém, masa e
akteve rregullatoré éshté e tillé gé nuk lind nevoja pér njé ligj kuadér tejet té gjeré, meqé
sektori i pajisjeve pér kété shtet rregullohet dhe né nivel komunitar.

Ndérkohé gé Serbia ka njé ligj shumé mé té gjeré, me parashikime té kuadrit institucional, té
njésive, té proceseve, té roleve, té pérgjegjésive, tejet té detajuara dhe té garta.

Nése ligji shqiptar pérmban né nenin 4, “Pérkufizime”, 28 t€ tilla, ligji serb, né nenin 2 t€ tij,
ka plot 98 pérkufizime.

Neése ligji shqiptar i dedikon nga njé nen proceseve “Hetimi Klinik” dhe “Vlerésimit Klinik”,
pérkatésisht neni 11 dhe 12, ligji serb, u dedikon 21 nene né térési.

Nése ligji shqiptar i dedikon procesit “Regjistrimi i pajisjeve mjekésore” 4 nene nga 13, deri
né 16, ligji serb i dedikon 7 nene né térési, nga 50, deri né 56.

Nga ana tjetér, Qendra Kombétare e Inxhinierisé Bio-Mjekésore (Qendra Kombétare e
Teknike Bio-Mjekésore), si institucion varésie e Ministrisé sé Shéndetésisé dhe Mbrojtjes
Sociale, e cila ka rol parésor né mbéshtetjen e té gjitha strukturave té sistemit shéndetésor
publik pér riparimin dhe mirémbajtjen e pajisjeve mjekésore, nuk éshté e parashikuar dhe
rregulluar si institucion nga Ligji Nr. 89/2014 “Pér pajisjet mjekésore”, i ndryshuar, ndryshe
nga Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore (po ashtu né varési t&¢ MSHMS-
sé), gé parashikohet né ligjin pér pajisjet mjekésore.

Gjithashtu Ligji 89/2014 “Pér pajisjet mjekésore”, ve¢ njé amendimi té pjesshém nga Ligji
21/2020, nuk éshté rishikuar thellésisht prej dhjeté vitesh, pavarésisht dinamikave dhe
zhvillimeve té sektorit.

Nevoja e rishikimit té ploté té ligjit pranohet edhe nga veté MSHMS.

2. Gjetje nga auditimi:

Ligji 89/2014 “Pér pajisjet mjekésore”, 1 ndryshuar, mbetet njé akt i pérafruar vetém
pjesérisht me legjislacionin evropian pasi shfaq boshllége dhe elementé sipérfagésoré, sikurse
nuk rregullon kuadrin institucional té aktoréve qé kané njé rol parésor né administrimin e
pajisjeve mjekésore. Pavarésisht zhvillimeve dhe dinamikave té sektorit, ky ligj nuk éshté
rishikuar thellésisht prej dhjeté vitesh.

Konkluzion: Manggésité e shfaqura nga Ligji Nr. 89/2014 “Pér pajisjet mjekésore”, i
ndryshuar dhe mungesa e pérafrimit té ploté té tij me legjislacionin e BE — sé, krijojné
pagartési kompetencash dhe rolesh té institucioneve gé merren me administrimin e pajisjeve
mjekésore dhe proceseve pérkatése, duke véné né rrezik administrimin efektiv té kétyre
pajisjeve.

Rekomandimi 2.1:

Ministri i Shéndetésisé dhe i Mbrojtjes Sociale té ngrejé njé grup pune pér té analizuar e
rishikuar plotésisht ligjin “Pér pajisjet mjekésore”, duke pérfshiré té gjitha institucionet
pérgjegjése me kompetencat e detyrat pérkatése, koordinimin midis tyre, né pérputhje me

2« jgji pér pajisjet mjekésore™?, Nr. ZAK05503, miratuar mé 25.11.2009
22« jgji pér pajisjet mjekésore”, Nr. 105, miratuar mé 23.11.2017
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legjislacionin e BE — sé, duke pérgatitur njé projekt-ligj, té cilin t’ia propozojé mé tej pér
miratim Késhillit t& Ministrave.
Brenda vitit 2024

Pér sa éshté trajtuar né kété Raport Pérfundimtar Auditimi, Ministria e Shéndetésisé dhe
Mbrojtjes Sociale ka paragitur me shkresé nr. 378/3 prot. daté 05.07.2023, protokolluar né
KLSH me nr. 106/12 daté 19.07.2024, deklaratén e konfirmimit pér njohjen e Projekt
Raportit té Auditimit “Efektivietit i pajisjeve mjekésore né sistemin spitalor publik” dhe ka
cituar Urdhrin nr. 81 daté 16.02.2024, protokolluar me nr. 941 daté 16.02.2024 ““ Pér ngritjen
e grupit té punés pér rishikimin e Ligjit nr. 89/2014  Pér pajisjet mjekésore”, t€ ndryshuar.
Pretendimi i subjektit:

Té merret né konsideraté dokumenti i cituar né shkresén nr. 378/3 daté 05.07.2024, Urdhri nr.
81 daté 16.02.2024, protokolluar me nr. 941 daté 16.02.2024 “ Pér ngritjen e grupit té punés
pér rishikimin e Ligjit nr. 89/2014 “ Pér pajisjet mjekésore”, té ndryshuar, referuar
rekomandimit 2.1.

Qéndrimi i grupit té auditimit:

Gjaté gjithé periudhés sé auditimit, Urdhri nr. 81 daté 16.02.2024, protokolluar me nr. 941
daté 16.02.2024 “ Pér ngritjen e grupit t& punés pér rishikimin e Ligjit nr. 89/2014  Pér
pajisjet mjekésore”, t€ ndryshuar, nuk i &shté béré present grupit té auditimit, si né pérgjigjet
e pyetésoréve té dérguar ashtu edhe gjaté intervistimeve té stafit t&€ Ministrisé sé Shéndetésisé
dhe Mbrojtjes Sociale. Né shkresén nr. 378/3 prot. daté 05.07.2023, protokolluar né KLSH
me nr. 106/12 daté 19.07.2024, Urdhri nr. 81 daté 16.02.2024, vetém éshté cituar dhe nuk
éshté dérgur pér njohje grupit té auditimit.

Pér sa mé lart pretendimi i subjektit nuk merret né konsideraté.

» Historiku i QKTB, pagartésia né ligj dhe roli i AKTBPM

QKTB - Qendra Kombétare Teknike Bio-Mjekésore éshté njé institucion né varési té
Ministrisé sé Shéndetésisé. Né zbatim té Shkresés s€ MSH Nr.4327 dt.27.12.1995 pér
“Ndérrim emri institucioni” ky institucion nga “Oficina Elektro-Mjekésore” &€shté titulluar
Qendra Kombétare Teknike Bio-Mjekésore?3. Eshté njé institucion buxhetor pa té ardhura
dytésore. Qéllimi i gendrés éshté mirémbajtja dhe riparim i pajisjeve mjekésore né té gjitha
spitalet e Republikés si dhe né té gjitha gendrat e shérbimit parésor sipas kérkesave té kétyre
té fundit. Rregullorja e brendshme éshté akt normativ hartuar né mbéshtetje té Urdhrit té
Ministres sé Shéndetésisé nr. 183, daté 25.02.2019 "Pér miratimin e strukturés dhe Organikés
sé QKTB-s¢”, mbi té cilin ndértohet gjithé veprimtaria dhe pasqyron né ményré té
pérmbledhur misionin, pérgjegjésité e detyrat e Qendrés, por éshté e pa miratuar nga
MSHMS. Kjo gendér nuk pérmendet dhe s’ka asnjé rol dhe pérgjegjési, né ligjin nr.89/2014 ,
“Pér Pajisjet Mjekésore”, 1 ndryshuar.

QKTB ka kompetencé dhe detyré pér: inventarizimin e pajisjeve mjekésore né té gjithé
sistemin shéndetésor shqiptar; menaxhimin e sistemit té informacionit té pajisjeve mjekésore;
vlerésimin Kklinik té pajisjeve mjekésore gé jané ekzistuese dhe té atyre té reja gé béhen pjesé
e sistemit shéndetésor shqiptar; riparimin e pajisjeve mjekésore té spitaleve dhe té klinikave
mjekésore né raste t& mos riparimit té defektit nga riparuesit e tyre; menaxhimin dhe
zgjerimin e sistemeve té telemjekésisé né sistemin shéndetésor; trajnimin e stafit gé do té
menaxhojé sistemin e telemjekésisé né té gjithé institucionet shéndetésore shqiptare dhe
informimin e vazhdueshém mbi sistemin e pajisjeve té reja qé prodhohen dhe gé mund té

23 Shkresa sé MSH Nr.4327 dt.27.12.1995 pér “Ndérrim emri institucioni” ky institucion nga “Ofigina elektromjekésore” éshté titulluar
Qendra Kombétare Teknike Bio-Mjekésore
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shfrytézohen né sistemin toné shéndetésor. Ushtrimi i kétyre funksioneve dhe kompetencave
té Kétij institucioni éshté sipas rregullores sé saj té brendshme e cila éshté e pa miratuar nga
MSHMS.

Nga ana tjetér ligjin nr.89/2014 , “Pér Pajisjet Mjekésore”, 1 ndryshuar, ngarkon njé
institucion tjetér pér regjistrimin e pajisjeve mjekésore né vend qé éshté Agjencia Kombétare
e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore dhe konkretisht referuar rregullores sé brendshme té kétij
institucioni, AKBPM é&shté njé institucion né varési té Ministrisé sé Shéndetésisé dhe
Mbrojtjes Sociale, e specializuar pér analizén dhe kontrollin e barnave, pér dhénien e
autorizimit pér tregtim, pér inspektimin e veprimtarive né fushén farmaceutike, pér farmako-
vigjilencén dhe pér administrimin e standardeve té pajisjeve mjekésore dhe ndér pérgjegjésité
e késaj agjencie ajo kryen procesin e regjistrimit dhe té inspektimit té pajisjeve mjekésore,
bazuar né standardet e parashikuara pér pajisjet mjekésore si dhe zhvillon procesin e
inspektimit né pérputhje me aktet ligjore dhe ato nénligjore. Konkretisht referuar rregullores
sé brendshme t¢ AKBPM, sektori pajisjeve mjekésore, siguron dhe pérgjigjet pér realizimin e
procesit té vlerésimit administrativ dhe teknik té dokumentacionit té paragitur nga subjektet
qé aplikojné pér regjistrimin té pajisjeve mjekésore né RSH , hartimin e regjistrit kombétar té
pajisjeve mjekésore, inspektimin dhe kontrollin e pajisjeve mjekésore té vendosura né treg né
RSH, brenda fushés s€ veprimit t& ligjit nr.89/2014 “Pér pajisjet mjekésore”, si dhe akteve
nénligjore pérkatése.

3. Gjetje nga auditimi:

Nga auditimi konstatohet se detyrat gé ushtron Qendra Kombétare Teknike Bio — Mjekésore,
nuk sanksionohen né ligjin pér pajisjet mjekésore. Kjo strukturé éshté e ngarkuar t’i kryejé
detyrat e saj vetém népérmjet njé shkrese té Ministrit té Shéndetésisé té vitit 1995, ku nga
“Ofi¢ina Elektro Mjekésore” é&shté titulluar Qendra Kombétare Teknike Bio-Mjekésore.
Referuar funksioneve dhe kompetencave té Kkétij institucioni sipas rregullores sé saj té
brendshme té pa miratuar nga MSHMS, kjo gendér ka pér detyré: inventarizimin e pajisjeve
mjekésore; menaxhimin e sistemit té informacionit té pajisjeve mjekésore; vlerésimin klinik
té pajisjeve mjekésore gé jané ekzistuese dhe té atyre té reja qé béhen pjesé e sistemit
shéndetésor shqiptar; riparimin e pajisjeve mjekésore té spitaleve dhe té klinikave mjekésore
né raste t& mos riparimit té defektit nga riparuesit e tyre; menaxhimin dhe zgjerimin e
sistemeve té telemjekésisé né sistemin shéndetésor; trajnimin e stafit né té gjithé sistemin
shéndetésor shqiptar. Ndérkohé qé sipas ligjit nr.89/2014, “Pér Pajisjet Mjekésore”, i
ndryshuar ngarkohet njé institucion tjetér pér regjistrimin e pajisjeve mjekésore né vend, i cili
éshté Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore.

Konkluzion: Pagartésia ligjore né kuadrin rregullator pér pajisjet mjekésore nuk e legjitimon
Qendrén Kombétare Teknike Bio — Mjekésore, té kryejé detyrat e saj dhe krijon hapésira pér
dublim kompetencash dhe parregullsi né regjistrimin, riparimin dhe administrimin e pajisjeve
mjekésore, né rang vendi.

Rekomandimi 3.1:

Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale té marré masa pér ngritjen e njé grupi pune
me synim rishikimin e kuadrit rregullator pér pajisjet mjekésore, gartésimin e rolit dhe
pérgjegjésisé sé Qendrés Kombétare Teknike Bio — Mjekésore né linjé me aktet nénligjore té
saj dhe té miratojé rregulloren e brendshme té késaj gendre.

Brenda vitit 2024

» Mungesa e kurrikulave pér inxhinier bio-mjekésor dhe bashképunimi me
Ministriné e Arsimit dhe Sportit, me synim nxitjen dhe orientimin drejt késaj
fushe.
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N¢ tre gendrat spitalore objekt auditimi konkretisht Qendrén Spitalore Universitare “Néné
Tereza”, Spitali Universitar “Shefqet Ndroqi” dhe Spitali Universitar i Traumés, sektori qé
menaxhon pajisjet mjekésore duhet té keté arsimim pér inxhinieri bio-mjekésore referuar
edhe akteve nénligjore gé rregullojné veprimtariné funksionale té kétyre gendrave spitalore.
Megjithaté né asnjé nga kéto gendra spitalore nuk ka inxhinieré bio-mjekésoré, por
punonjésit e kétyre sektoréve kané arsimim té degés inxhinieri telekomunikacioni, IT apo
elektromekaniké.

Nga ana tjetér né sistemin e arsimit té larté né Shqipéri, nuk ka kurrikula pér inxhinieri bio-
mjekésore dhe inxhinierét bio-mjekésoré té punésuar né sistemin spitalor publik, kané
studiuar jashté vendit pér kété degé.

Megjithaté né cdo sektor t&€ menaxhimit té pajisjeve né gendrat spitalore né vend kérkohen
inxhinieré bio-mjekésoré pér arsye se nevojat e sektoréve gé menaxhojné, mirémbajné dhe
administrojné pajisjet mjekésore né sistemin spitalor publik té vendit e kané detyré
funksionale té pérshkruar edhe né aktet ligjore dhe nénligjore gé rregullojné veprimtariné e
tyre funksionale, gqé arsimi i punonjésve té kétyre sektoréve duhet té jeté inxhinieri bio-
mijekésore, referuar edhe evoluimit té teknologjisé mijekésore me standardet e kohés?.
Mungesa e kurrikulave pér inxhinier bio-mjekésor né vend, krijon njé precedent pér
kontraktimin periodik té shérbimeve mirémbajtése, riparuese me procedura prokurimi dhe
kosto shtesé pér buxhetet e kétyre gendrave spitalore, pér shkak se punonjésit né sektorét e
pajisjeve né gendrat spitalore, nuk kané arsimimin adekuat pér té mirémbajtur , riparuar dhe
pérdorur pajisjet mjekésore.

4. Gjetje nga auditimi:

Né tre gendrat spitalore objekt auditimi, referuar edhe akteve nénligjore qé rregullojné
veprimtaring funksionale té tyre, nuk ka inxhinieré bio-mjekésoré, por punonjésit e kétyre
sektoréve kané kryesisht arsimim té degés inxhinieri elektrike, telekomunikacioni, IT apo
elektromekaniké. Arsimimi jo adekuat i punonjésve té sektorit gé menaxhon, administron dhe
riparon pajisjet mjekésore, ka sjellé kosto shtesé pér buxhetet e kétyre gendrave spitalore
duke kontraktuar periodikisht shérbimet mirémbajtése, riparuese té pajisjeve mjekésore, me
procedura prokurimi.

Konkluzion: Mungesa e kurrikulave pér inxhinier bio-mjekésor né vend, krijon njé precedent
pér menaxhim jo efektiv té pajisjeve mjekésore nga sektori gé administron kéto pajisje né ¢do
gendér spitalore publike dhe nxit kontraktimin periodik té shérbimeve mirémbajtése,
riparuese me procedura prokurimi dhe kosto financiare shtesé, pér buxhetet e tyre.

Rekomandimi 4.1:

Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale té marré masa qé né bashképunim edhe me

Ministriné e Arsimit dhe Sportit, té propozojné nénshkrimin e njé marréveshje pér inicimin e

pérditésimit té akteve ligjore dhe nénligjore, pér t€ mundésuar nxitjen dhe orientimin e

kurrikulave arsimore drejt zhvillimit té degés universitare té inxhinierisé bio-mjekésore.
Brenda vitit 2024

4.1.2 A jané té garta rolet dhe pérgjegjésité e strukturave menaxhuese té pajisjeve
mjekésore?

- Né Ministriné e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale dhe né gendrat spitalore universitare
objekt auditimi, strukturat e sektorit t& menaxhimit té teknologjisé sé pajisjeve mjekésore nuk
kané kapacitete né burime njerézore té mjaftueshme, arsimimin e pérshtatshém sipas akteve

24 Rregullore e Brendshme t& QSUNT nr.833/3, daté 30.06.2022,
Rregullore e Brendshme SUSHN, vendim bordi nr.1, daté 21.12.2023
Rregullore e Brendshme SUT, nr.2667/2, daté 25.03.2024
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nénligjore qé rregullojné veprimtariné funksionale, té Kkétij sektori dhe trajnimet e nevojshme
pér ti pérdorur ato, duke marré parasysh edhe faktin gqé kérkesat e vendit té punés pér
inxhinieré bio-mjekésore, nuk mbulohen nga arsimi vendas.

- Task Forca pér identifikimin dhe marrjen e masave pér pajisjet mjekésore gé pésojné
defekte, e ngritur népérmjet urdhrit té Ministrit t¢ MSHMS nr.739 daté 18.12.2023, nuk ka
gjeneruar praktika té unifikuara pér zgjidhjen e problematikave té ngjashme né gendrat
spitalore publike, por roli i saj mbetet formal dhe thjesht raportues. Q& nga krijimi i saj, nuk
jané zhvilluar inspektime®.

- Komiteti pér Planifikimin Spitalor referuar Planit Kombétar Spitalor, nuk ka kryer analiza
kosto-pérfitim apo njé plan veprimi me afate dhe indikatoré té qarté, sa i pérket shpérndarjes
Sé pajisjeve mjekésore sipas nevojave gé kané aktualisht gendrat spitalore ne sistemin spitalor
publik, duke u bazuar né vendndodhjen, nevojat e popullatés, demografing, barrén e
sémundjeve dhe burimet njerézore té nevojshme dhe té specializuara pér menaxhimin dhe
administrimin e pajisjeve mjekésore?,

» Historiku i sektorit té pajisjeve né Ministriné e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes
Sociale

Modernizimi i shérbimeve té kujdesit shéndetésor me teknologji mjekésore duhet té sigurojé
gé pajisjet mjekésore t€ menaxhohen dhe pérdoren si¢ duhet, si dhe té mirémbahen rregullisht
né ményré gé pajisjet té mbahen né gjendje té miré pune gjaté gjithé ciklit normal té jetés sé
tyre duke mos cénuar siguriné e pacientéve, pérdoruesve dhe té paléve té treta.
Zhvillimi i vazhdueshém i teknologjisé, investimet né rritje si dhe donacionet e ndryshme né
teknologji mjekésore krijuan nevojén e vazhdueshme pér hartimin e politikave, planifikimin,
menaxhimin e duhur dhe pérdorimin e sigurté té pajisjeve mjekésore. Pér kété arsye né vitin
2010 né Ministriné e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale u krijua Sektori i Pajisjeve
Mijekésore. Sektori pérbehej nga tre inxhinieré: 1 Pérgjegjés sektori me profesion Inxhinier
Biomjekésor dhe dy specialisté (inxhinier elektronik me profil klinik dhe njé inxhinier
mekanik). Ky Sektor duhej té ishte pérgjegjés pér mbikéqyrjen e pérgjithshme dhe
monitorimin e pérdorimit té pajisjeve mjekésore né sistemin shéndetésor. Misioni i Sektorit
ishte rritja e sigurisé sé pacientéve, té pérdoruesve dhe paléve té treta gjaté pérdorimit té
pajisjeve mjekésore, kontrollin dhe monitorimin e ngjarjeve té padéshiruara me pajisjet
mjekésore. Sektori i pajisjeve mjekésore harton kuadrin rregullator dhe monitorimin e
fushave gé vijojné:
Zhvillimi i kérkesave pér pajisjet mjekésore dhe pér prodhuesit.
Vlerésimi i pajisjeve mjekésore, me theks kryesisht tek vlerésimi klinik.
Vendosja né treg dhe vendosja né shérbim e pajisjeve mjekésore.
Pérdorimi profesional i pajisjeve mjekésore.
Objektivat e punés sé sektorit:
T’u ofrojé pacientéve, pérdoruesve dhe paléve té treta nivel té larté t&€ siguris€é dhe té
mbrojtjes shéndetésore si dhe té arrijé nivele té atilla té performancés sé pajisjeve mjekésore
si¢ jané pércaktuar nga prodhuesit e tyre.
Té funksionojé si autoritet kompetent duke hartuar dhe pérafruar legjislacionin shqiptar me
até té BE, té institucionalizojé bashképunimin dhe raportimin reciprok me organet e
pérhershme té BE si dhe me autoritetet kompetente té vendeve anétare, té vlerésojé njohjen e
organeve njoftuese pér kryerjen e procedurave té vlerésimit té konformitetit, ngritjen e
sistemit té mbikéqyrjes té vendosjes né treg dhe vendosjes né shérbim té pajisjeve mjekésore
gé pérfshin: trajtimin e aplikimeve pér hetime klinike, lejimin vetém té pajisjeve gé kané

2 Urdhér Ministri i Shéndetésisé nr.739 daté 18.12.2023 “Pér identifikimin dhe marrjen e masave pér pajisjet mjekésore qé
pésojné difekte”

% Vendim t& Késhillit t& Ministrave nr. 643, daté 5.10.2022  Pér pércaktimin e pérbérjes dhe t& ményrés sé funksionimit t& Komitetit pér
Planifikimin Kombétar Spitalor” ,pika 5.
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markén CE, sigurimin e nivelit té kompetencés sé inxhinierisé biomjekésore, planifikimin né
pérputhje me nevojat né shkallé vendi. Si rezultat, u hartua Ligji 89/2014 “Pér pajisjet
Mijekésore, tre akte nénligjore si dhe urdhra té Ministrit t&¢ Shéndetésisé. Ky éshté Ligji i Paré
Né Vend Pér Pajisjet Mjekésore dhe hera e paré gé krijohet njé kuadér rregullator pér pajisjet
mjekeésore.

Né vitin 2015 Sektori u emértua Sektori i Pajisjeve dhe Sistemeve Mjekésore. Né vitin 2017
ky sektor u suprimua. Specialistét e saj u eméruan né pozicione té tjera, brenda Ministrisé dhe
konkretisht pérgjegjési i sektorit u emérua pérgjegjés né Sektorin e Rregullimit té Shérbimeve
Sociale ndérsa pér shkak té nevojés sé pérfshirjes né céshtje gé kishin té bénin me pajisjet
mjekésore, vijoi punén e caktuar nga eprori né grupe pune, rast past rasti.

Njé nga detyrat funksionale gé kryente sektori qé ishte pajisja me autorizim pér tregtim me
shumicé té pajisjeve mjekésore té operatoréve ekonomiké, té cilat vijuan té kryheshin nga njé
specialist IT prané Sektorit té Farmaceutikeés.

Né vitin 2021 u rikrijua Sektori i Pajisjeve Mjekésore tashmé i emértuar Sektori i Produkteve
Kozmetike dhe Pajisjeve Mjekésore. Sektori kishte tre specialist: njé inxhinier biomjekésor
(Pérgjeqgjés sektori), njé specialist pér pajisjet dhe njé specialist pér kozmetikén.

Né vitin 2024 sektori u emértua Sektori i Teknologjisé e Pajisjeve Mjekésore dhe Kozmetikés
Si¢ vijon té jeté aktualisht, por ndryshimet nuk jané béré akoma zyrtare (nuk jané miratuar
dhe pérditésuar né linjé me rregulloren e MSHMS)?’.

» Pamjaftueshméria e strukturave gé menaxhojné, administrojné dhe mirémbajné
pajisjet mjekésore.

-Sektori i Pajisjeve Mjekésore tashmé i emértuar Sektori i Produkteve Kozmetike dhe
Pajisjeve Mijekésore né Ministriné e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, pavarésisht
ndryshimeve gé ka pésuar periodikisht duke mos gené ekzistent pér njé periudhé prej mé
shumé se 4 vitesh konkretisht 2017-2020, ka njé strukturé relativisht té reduktuar dhe té
pamjaftueshme me kapacitete, né té cilén béjné pjesé njé inxhinier biomjekésor (Pérgjegjés
sektori), njé specialist pér pajisjet (vakant) dhe njé specialist pér kozmetikén. Kjo strukturé
supozohet se mbulon me nevoja gjithé sistemin spitalor publik né rang vendi. Né vitin 2024
sektori u emértua Sektori i Teknologjisé e Pajisjeve Mjekésore dhe Kozmetikés si¢ vijon té
jeté aktualisht, por ndryshimet nuk jané béré akoma zyrtare (pérshkrimet e punés, nuk jané
miratuar dhe pérditésuar né linjé me rregulloren e MSHMS)?.

- Qendra Kombétare Teknike Bio-Mjekésore, ka né strukturén e saj sektorin e riparimit dhe
mirémbajtjes sé pajisjeve mjekésore 7 inxhinieré, ndér té cilét 1 pérgjegjés sektori, 4 tekniké
té specialiteteve té ndryshme dhe 2 radiologé. Kjo strukturé supozohet se garanton shérbimin
e riparimit té pajisjeve, pér cdo gendér spitalore publike, né rang vendi.

- N€ Qendrén Spitalore Universitare “Néné Tereza”, Pérgjegjési i Sektorit té Inxhinierisé
Klinike éshté né varési té Drejtorit té Drejtorisé dhe Titullarit t& Institucionit dhe ushtron
aktivitetin e tij n€ bazé t€ Urdhrit t&€ Ministrit t€ Shéndetésisé Nr.356, daté 10.09.2007 “Pér
Miratimin e Politikave Kombétare pér Menaxhimin e Politikave Mjekésore né Shqipéri” dhe
Dispozitave Ligjore né fugi. Misioni i Sektorit té Inxhinierisé Klinike éshté monitorimi dhe
zhvillimi i sigurisé tekniké t& pajisjeve mjekésore me géllim rritjen e sigurisé pér pacientét,
pérdoruesit etj si dhe pérdorimin e tyre me efikasitet. Ndér té tjera ky sektor si pérgjegjési
kryesore ka ndjekjen e mirémbajtjes , kryerjen e shérbimeve dhe riparimeve, té aparaturave
dhe pajisjeve mjekésore, né bazé té Urdhrit t¢ Ministrit t¢ Shéndetésisé Nr.356, daté
10.09.2007 “Pér Miratimin e Politikave Kombétare pér Menaxhimin e Politikave Mjekésore
né Shqipéri”; funksionimin e sigurt dhe né pérputhje me standardet pérkatése té aparaturave

2 Rregullore e Brendshme MSHMS
28 Rregullore e Brendshme MSHMS
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dhe pajisjeve mjekésore né aférsi té pacientit, té lidhura me pacientin dhe/ose té nevojshme
pér diagnostikimin ose trajtimin e tij; sigurimin e pérdorimit té aparaturave bio-mjekésore me
eficencé; mban regjistrin e rekordeve pér ¢do aparaturé sipas njé sistemi inventarizimi dhe
shérbimet e kryera pér cdo aparaturé; pérgatit kérkesat pér procedurat e prokurimit pér
riparim-mirémbajtjen e aparaturave dhe pajisjeve mjekésore dhe i shogéron me konsulencé
teknike, specifikimet teknike, kérkesave teknike specifike dhe grafiket e I18vrimit té shérbimit
riparim-mirémbajtés; ka pér detyré trajnimin e personelit mjekésor qé pérdor aparaturat dhe
pajisjet mjekésore si dhe mbéshtetjen e kétij personeli lidhur me siguriné gjaté pérdorimit té
pajisjeve mjekésore; té propozojé marrjen e masave pér nxjerrjen jashté pérdorimit té
pajisjeve mjekésore, pas vlerésimit té grupit t€ komisionit, qé jané té papérdorshme (té
pariparueshme apo me kosto té larté riparimi); t& mbajé dhe té pérditésojé njé sistem té
informacionit té pajisjeve mjekésore (SIPM); vlerésimin e rrezikut, kontrollin e pérmbushjes
sé kérkesave themelore si dhe zhvillimin e dokumentacionit pér pajisjet né spital, né
pérputhje me direktivat e KE-sé pér pajisjet mjekésore; hetimin dhe raportimin mbi
problematika t€ ndryshme té lidhura me pajisjet mjekésore; organizimin e trajnimeve pér
shérbimin e pajisjeve mjekésore.

- Né Qendrén Spitalore Universitare “Néné Tereza”, Sektori i1 inxhinierisé Klinike, ka né
organiké 6 punonjés nga té cilét Drejtori i IT-sé dhe Inxhinierisé Klinike ,1 Pérgjegjés Sektori
dhe 4 specialisté. Asnjé nga punonjésit e kétij sektori nuk ka diplomén pér Inxhinier Bio-
mjekésor si¢ pércaktohet né rregulloren e QSUNT, por kryesisht diplomat e Drejtorit
,Pérgjegjésit té Sektorit dhe Specialistéve jané pér Inxhinieri Telekomunikacioni,
Informatike, Elektronike dhe Elektromekanike. Pra arsimimi i punonjésve té kétij sektori, nuk
pérkon me kérkesat e akteve nénligjore rregullatoré t¢ QSUNT.

-Né Spitalin Universitar té Traumés, Sektori i Menaxhimit té Teknologjisé nga viti 2017 deri
né vitin 2023 nuk ka pasur ndryshime né organiké. Né vitin 2017-2023, organigrama referuar
kétij sektori, ka pasur 1 Pérgjegjés Sektori , 1 Specialist IT, 1 Inxhinier Biomedikal ,
Specialist Aparatura Mjekésore, 4 Infermier Operatoré. Né vitin 2024, Sektori ka pésuar
ndryshime né organike : 1 Pérgjegjés Sektori ,3 Inxhinieré IT /elektronik/fizik, 1 Inxhinier
Bio-mjekésor dhe 1 Specialist Aparatura Mjekésore/IT. Pérgjithésisht asnjé nga punonjésit e
kétij sektori nuk ka diplomén pér Inxhinier Bio-mjekésor si¢c pércaktohet né rregulloren e
SUT, por kryesisht diplomat e Pérgjegjésit té Sektorit dhe Specialistéve jané pér Inxhinieri
Elektrike, Telekomunikacioni, Informatike, Elektronike.

-Né Spitalin Universitar “Shefqet Ndroqi” , struktura e tij ka pésuar 4 ndryshime né harkun
kohor 2017-2023. Aktualisht referuar strukturés sé miratuar né fund té vitit 2023, sektori i
inxhinierisé bio-mjekésore dhe i menaxhimit té teknologjisé éshté pjesé e drejtorisé sé
kujdesit pér pacientin dhe pajisjet dhe ka né pérbérje pesé punonjés, ndér té cilét njé
pérgjegjés sektori biomedikal (inxhinier), i cili referuar akteve rregullatoré té spitalit,
garanton shérbimin e riparimit, inventarizimit , trajnimin pér pérdorimin té gjithé pajisjeve
mjekésore né kété gendér spitalore. Asnjé nga punonjésit e kétij sektori nuk ka diplomén pér
Inxhinier Bio-mjekésor si¢ pércaktohet né rregulloren e SUSHN?®, por kryesisht diplomat e
Pérgjegjésit té Sektorit dhe Specialistéve jané pér Inxhinieri Telekomunikacioni, Informatike,
Elektronike.

1. Gjetje nga auditimi:

Né Ministriné e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale dhe né gendrat spitalore universitare
objekt auditimi, strukturat e sektorit t¢ menaxhimit té teknologjisé sé pajisjeve mjekésore nuk
jané té mjaftueshme né raport me numrin e madh té pajisjeve qé duhen riparuar, mirémbajtur
dhe pérdorur né rang vendi. Gjithashtu kéto struktura nuk pérshtaten me politikat pér miré

2 Rregulloret e brendshme QSUNT, SUT, SUSHN
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administrimin e pajisjeve mjekésore dhe me aktet nénligjore (rregullore té brendshme), té
gendrave spitalore, té cilat nuk jané né pérputhje me pérshkrimet e punés qé béjné aktualisht
strukturat e sektorit té menaxhimit té teknologjisé sé pajisjeve mjekésore.

Né rregulloret e brendshme té aparatit t¢ MSHMS dhe té kétyre gendrave spitalore,
pérshkruhen detyra gé duhet t& ndérmerren nga inxhinierét e sektorit té pajisjeve mjekésore,
ku ndér té tjera dhe té trajnojné personelin mjekésor pér pérdorimin e pajisjeve mjekésore.
Kéto sektoré nuk kané kapacitete né burime njerézore té mjaftueshme, té cilét nuk kané
arsimimin e pérshtatshém sipas akteve nénligjore gé rregullojné veprimtariné funksionale té
sektorit gé mbulon pajisjet mjekésore. Gjithashtu né kéto gendra spitalore mungojné edhe
trajnimet e nevojshme, duke marré parasysh edhe faktin qé kérkesat e vendit té punés pér
inxhinieré bio-mjekésore, nuk mbulohen nga arsimi vendas.

Konkluzion: Pamjaftueshméria né numér, né arsimim adekuat dhe mos pérditésimi i akteve
rregullatoré pér mbarévajtjen e procesit t&¢ menaxhimit té pajisjeve mjekésore, té strukturave
té cilat jané té ngarkuara me administrimin, riparimin, dhe trajnimin pér pérdorimin e
pajisjeve mjekésore né aparatin e MSHMS dhe né kéto gendra spitalore universitare, sjell
menaxhim té dobét té kétyre pajisjeve mjekésore dhe njé vizion té pagarté né mbarévajtjen e
pérdorimit té tyre nga personeli mjekésor.

Rekomandimi 1.1:
Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale té marré masa qé té rishikojé dhe pérditésojé
aktet nénligjore/rregulloret e brendshme té strukturave gé administrojné, riparojné pajisjet
mjekésore dhe trajnojné personelin mjekésor, si pér veté aparatin e Ministrisé sé Shéndetésisé
dhe Mbrojtjes Sociale, ashtu edhe pér té gjitha gendrat spitalore né rang vendi, referuar
nevojave qé ato kané né burime njerézore dhe né kualifikimet qé kérkohen.
Brenda vitit 2024
> Ngritja e Taks Forcés, pér identifikimin dhe marrjen e masave pér pajisjet
mjekésore gé pésojné defekte.

Task Forca pér identifikimin dhe marrjen e masave pér pajisjet mjekésore qé pésojné difekte,
strukturé e cila éshté ngritur népérmjet urdhrit nr.739, daté 18.12.2023 té Ministrit té
Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, me géllim marrjen e informacionit dhe vlerésimin né
kohé reale té difekteve té pajisjeve mjekésore té raportuara nga institucionet shéndetésore
publike. Referuar kétij urdhri, anétarésia e tij pérbéhet nga njé pérfagésues i Ministrisé sé
Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, njé pérfagésues nga Agjencia Kombétare e Barnave dhe
Pajisjeve Mjekésore dhe njé pérfagésues nga Qendra Kombétare Teknike Bio-Mjekésore.
Ndér detyrat e késaj strukture jané té inspektojé sipas rastit, pajisjen e raportuar me defekt; té
koordinojé me institucionet shéndetésore publike dhe té marré raportim periodik; té
informojé né kohé reale strukturén eprore né MSHMS, mbi problematikén e raportuar dhe
masat e marra pér zgjidhjen e saj. Né ¢do rast, institucionet shéndetésore jané udhézuar té
raportojné difektet e pajisjeve mjekésore, masat e marra pér vénien sa mé paré té pajisjes né
puné si dhe informacione gé lidhen me problematikén e hasur. Aktiviteti i késaj strukture
éshté i vakét dhe rezulton vetém né njé raportim formal, gé spitalet e kryejné né rastet kur
konstatojné defektet e pajisjeve mjekésore. Q& nga krijimi i saj, nuk jané zhvilluar
inspektime®°.

2. Gjetje nga auditimi:
Task Forca pér identifikimin dhe marrjen e masave pér pajisjet mjekésore gé pésojné defekte,
e ngritur népérmjet urdhrit t& Ministrit t&¢ MSHMS nr.739 daté 18.12.2023, nuk ka gjeneruar

30 Urdhér Ministri i Shéndetésisé nr.739 daté 18.12.2023 “Pér identifikimin dhe marrjen e masave pér pajisjet mjekésore qé
pésojné difekte”
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praktika té unifikuara pér zgjidhjen e problematikave té ngjashme né qendrat spitalore
publike, por roli i saj mbetet formal dhe thjesht raportues.

Konkluzion: Aktiviteti i Task Forcés pér identifikimin dhe marrjen e masave pér pajisjet
mjekésore qé pésojné defekte éshté i vakét dhe rezulton vetém né njé raportim formal qé
spitalet publike e kryejné, né rastet kur konstatojné defektet e pajisjeve mjekésore.

Rekomandimi 2.1:

Ministria e Shéndetésis€ dhe Mbrojtjes Sociale t€ marré masa pér funksionimin e “Task
Forcés pér identifikimin dhe marrjen e masave pér pajisjet mjekésore qé pésojné defekte” si
dhe realizimin e inspektimeve pér pajisjet mjekésore gé pésojné defekte nga ana e saj, né
gjithé gendrat spitalore publike né rang vendi.

Menjéheré
» Komiteti pér Planifikimin Kombétar Spitalor

Komiteti pér Planifikimin Kombétar Spitalor, &shté ngritur me vendim té Késhillit té
Ministrave nr. 643, daté 5.10.2022. Detyrat e késaj strukture jané:

- analizimi i situatés aktuale té shtrirjes sé shérbimit spitalor né vend,

-vlerésimi i nevojave dhe i kapaciteteve spitalore, bazuar né kriteret territoriale, demografike,
socio-ekonomike, barrén e sémundshmérisé, si dhe né plotésimin e kérkesave didaktike dhe
shkencore té edukimit mjekésor;

-paraqitja pér shqyrtim e Planit Kombétar Spitalor.

Plani Kombétar Spitalor éshté hartuar nga Komiteti dhe grupi i punés dhe éshté miratuar me
VKM nr. 118, daté 1.03.2023” Pér Miratimin e Planit Kombétar Spitalor 2023-2030”. Ky
plan citon né& njérin nga parimet e tij :“Fuqizim dhe modernizim 1 shérbimit spitalor, n€ sajé
té investimeve té mundésuara né pajisje mjekésore dhe infrastrukturore, si dhe duke pérfshiré
konceptet menaxheriale té autonomisé spitalore, kostifikimit t€ shérbimeve, optimizimit té
burimeve njerézore dhe financiare, me géllim krijimin e njé modeli té kujdesit spitalor gé
ndérthuret mé sé miri me ndérhyrjet né shéndet publik dhe kujdes parésor dhe pérkthehet né
kujdes t& specializuar pér qytetarét”3!,

Nga grupi i auditimit u konstatua se Plani Kombétar Spitalor, nuk ka gjeneruar nga Komiteti
pér Planifikimin Spitalor dhe Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, analiza kosto-
pérfitim, apo njé plan veprimi me afate dhe indikatoré té garté, sa i pérket shpérndarjes sé
pajisjeve mjekésore, sipas nevojave gé kané gendrat spitalore né rang vendi, duke u bazuar né
vendndodhjen, nevojat e popullatés, demografing, barrén e sémundjeve dhe burimet njerézore
té nevojshme dhe té specializuara pér menaxhimin dhe administrimin e pajisjeve mjekésore.
3. Gjetje nga auditimi:

Komiteti pér Planifikimin Spitalor referuar Planit Kombétar Spitalor, nuk ka kryer analiza
kosto-pérfitim apo njé plan veprimi me afate dhe indikatoré té qarté, sa i pérket shpérndarjes
sé pajisjeve mjekésore sipas nevojave qé kané aktualisht gendrat spitalore né sistemin spitalor
publik, duke u bazuar né vendndodhjen, nevojat e popullatés, demografing, barrén e
sémundjeve dhe burimet njerézore té nevojshme dhe té specializuara pér menaxhimin dhe
administrimin e pajisjeve mjekésore.

Konkluzion: Pavarésisht se Plani Kombétar Spitalor ngrihet mbi njé nga parimet, pér
fugizimin dhe modernizimin e shérbimit spitalor né sajé té investimeve né pajisje mjekésore
dhe infrastrukturore, kostifikimit té shérbimeve dhe optimizmit t& burimeve njerézore dhe
financiare, nga Komiteti pér Planifikimin Spitalor, nuk éshté hartuar njé plan veprimi gé té
ishte pjesé e planit kombétar spitalor me indikatoré té garté pér menaxhimin dhe shpérndarjen
e pajisjeve mjekésore, sipas profilit dne specifikave té gendrave spitalore, né rang vendi.

31 \VVKM nr. 118, daté 1.03.2023” Pér Miratimin e Planit Kombétar Spitalor 2023-2030”
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Rekomandimi 3.1:

Komiteti pér Planifikimin Spitalor, t¢ marré masa gé té analizojé Planin Kombétar Spitalor,
duke e rishikuar dhe pérditésuar me plane veprimi, afate dhe indikatoré té garté sa i pérket
shpérndarjes aktuale té pajisjeve mjekésore sipas nevojave gé kané gendrat spitalore né rang
vendi, duke u bazuar né specifikat e tyre, vendndodhjen, nevojat e popullatés, demografing,
barrén e sémundjeve dhe burimet njerézore té nevojshme dhe té specializuara, pér
menaxhimin dhe administrimin e pajisjeve mjekésore.

Brenda vitit 2024
4.2 Si administrohen dhe menaxhohen pajisjet mjekésore?
4.2.1 A jané té mjaftueshme masat e marra pér mbajtjen né gatishméri té pajisjeve
mjekésore?

-Sistemi CLINGO megjithése paraget pérparési né ményrén si duhet té funksiononte, nuk
éshté efektiv dhe nuk kryen funksionin si sistem kombétar i inventarizimit té pajisjeve
mjekeésore.

-Urdhri 1 Ministrit t€ Shéndetésisé “Pér inventarizimin e pajisjeve mjekésore”, nr. 50 daté
12.02.20214, nuk ka gjetur zbatim. Sipas tij té gjithé institucionet shéndetésore té raportojné
né ményré té vazhdueshme ¢do ndryshim té gjendjes sé inventarit.

-Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, nuk ka ndérmarré asnjé iniciativé pér té véné
né funksion sistemin CLINGO dhe pér té béré té detyrueshém pérdorimin e tij nga gjithé
institucionet e sistemit shéndetésor publik.

-Qendra Kombétare Teknike Bio-Mjekésore, si administruese e sistemit CLINGO, me gjithé
pérpjekjet gé ka béré pér té ndérgjegjésuar institucionet shéndetésore té raportojné né ményré
té vazhdueshme, e ka té pamundur administrimin e gjithé procesit, kjo pér pasojé edhe té
mungesés sé akteve nén ligjore e rregullatoré.

-Qendra Spitalore Universitare Néné Tereza, Spitali Universitar Shefget Ndrogi (SUSHN)
nuk kané pérditésuar té& dhénat né sistemin CLINGO dhe nuk kané kryer asnjé raportim pér
periudhén objekt auditimi.

-Etiketat gé pérdoren pér dhénien e numrit unik identifikues té pajisjes mjekésore nuk jané
prodhuar nga material rezistent ndaj Iéndéve té ndryshme pastruese dhe té géndrueshme né
kohé pér shkak té qgéndrimit gjaté gjithé ciklit jetésor té pajisjes mjekésore. (Aneksi 1
bashkéngjitur, Foto. 1)

-Procesi i identifikimit népérmjet numrit unik té pajisjes mjekésore nuk ndihmon procesin e
menaxhimit té pajisjeve mjekésore, si historia e shérbimit, mirémbajtja parandaluese,
procedurat dhe oraret, riparimi, historia dhe pérdorimi i pjeséve té kémbimit.

-Sektori pérkatés i Inxhinierisé Teknike né Qendrén Spitalore Universitare “Néné Tereza”,
Spitalin Universitar “Shefqet Ndroqi” dhe Spitalin Universitar t&¢ Traumés, nuk disponon té
dhéna té sakta, lidhur me inventarin e pajisjeve mjekésore. Numri unik identifikues i pajisjes
mjekésore, nuk éshté pjesé e pérshkrimit té inventarit kontabél.

-Kérkesa drejtuar Qendrés Kombétare Teknike Bio-Mjekésore pér pajisjen me etiketa
inventarizuese, e hartuar nga tre subjektet, Qendra Spitalore Universitare “Néné Tereza”,
Spitali Universitar “Shefqet Ndroqi”, Spitali Universitar i Traumé&s, nuk €shté e argumentuar
me numrin e pajisjeve mjekésore, gé kané nevojé té pajisen me numrin unik, por me njé
numér shumé mé té larté.

-Qendra Kombétare Teknike Biomjekésore edhe né rastet e dorézimit té formularit
inventarizues fizik nga subjektet, e administron dokumentin vetém pér efekt arkivimi fizik.
-Numri unik i pajisjes mjekésore nuk shérben pér identifikimin e saj si brenda strukturés
spitalore, ashtu edhe né sistemin Clingo.

-Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, nuk disponon té dhéna mbi inventarin
kombétar té pajisjeve mjekésore.
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-Né pérgjigjet e pyetésorit té fazés sé terrenit, si edhe nga vézhgimet e grupit té auditimit né
té gjitha subjektet nén auditim, rezulton se asnjé prej pajisjeve mjekésore éshté e pajisjur me
etiketén né gjuhén shqipe.

-Struktura pérgjegjése Bio-mjekésore prané Qendrés Spitalore Universitare “Néné Tereza”,
Spitalit Universitar “Shefqet Ndroqi” dhe Spitalit Universitar t¢ Traumés nuk ka regjistér té
pajisjeve mjekésore ku té jené dokumentuar regjistrimi i té dhénave té tjera gé lidhen me
historikun e pajisjes qé nga data e vendosjes né puné dhe né vazhdim.

-Vlera e Kontratave té mirémbajtjes té pajisjeve mjekésore full risk, pér 3 spitalet
universitare, subjekt i kétij auditimi jané 724,142,690 leké, gjaté periudhés 01.01.2021-
31.12.2023. Kapacitetet teknike nuk i pérgjigjen numrit té larté té pajisjeve mjekésore prané 3
spitaleve universitaré.

-Qendra Spitalore Universitare “Néné Tereza”, Spitali Universitar i Traumés, Spitali
Universitar “Shefqet Ndroqi” nuk kané kryer vlerésime t& teknologjis€é s€ pajisjeve
mjekésore, statusit “end of life”, “end of support”, analiza kosto pérfitim lidhur me pajisje
mjekésore té cilat jané vjetérsuar dhe kostot te mirémbajtjes mund té tejkalojné koston e
blerjes duke mbajtur né konsideraté faktin e garancisé nga prodhuesi pér njé periudhé té
caktuar, etj.

-Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale nuk ka zhvilluar njé proces sistematik té
vlerésimit té teknologjisé mjekésore né sistemin spitalor publik.?

-MSHMS nuk ka raporte té posagme gé lidhen me analiza té aktivitetit té pajisjeve.
-Shintigrafia prané Spitalit Universitar “Shefqet Ndroqi”, éshté jashté funksionit prej datés
16.03.2020, pér arsye té mungesés sé léndés radioaktive, e cila &shté atribut i prokurimit té
MSHMS.

Sh

o

intigrafia, SUSHN

E—
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Burimi: Foto nga Grupi i Audiimit

-Akseleratori Linear né Shérbimin e Neurokirurgjisé prané QSUNT, prej datés 12.12.2023
kjo pajisje éshté jashté funksionit. Népérmjet késaj pajisje kryhen trajtimet e pacientéve me
radioterapi dhe radiokirurgji stereotaksike té patologjive beninje dhe malinje té trurit.
Standardet ndérkombétare pércaktojné jetén mesatare t€ njé akseleratori linear 10-12
vjet. 33 Angiograf prané Kkétij shérbimi éshté jashté funksioni dhe mikroskopét e sallave
operatore té vjetérsuar.

-Pajisja mjekésore Grafi prané shérbimit té Urgjencés né Spitalin Universitar t€ Traumés
éshté, prej vitit 1998.

32 MSHMS Pérgjigje e pyetésorit té fazés studimore
3 https://www.oncologysystems.com/blog/top-5-linear-accelerator-systems-being-removed
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Grafi analoge, SUT

Burimi: Foto nga Grupi i Auditimit

Figura 9. Fazat e menaxhimit té ciklit jetésor té pajisjeve mjekésore

Planifilimi ﬂ

dhe Frolurimi

’ buxhetimi \

Vlerésimi Instalimi

b}?ﬁg 2 Trajnimi dhe
pérdorimit edukimi

Zévendésimi _ Mirémbajtja

Burimi: https://ééé.softpromedical.com/medical-equipment-lifecycle-management/
Pérpunoi: Grupi i auditimit
> Inventarizimi i pajisjeve mjekésore né rang kombétar dhe pér cdo gendér
spitalore publike.
Hapi i paré né menaxhimin e teknologjisé sé kujdesit shéndetésor éshté pércaktimi se cfaré
artikuj duhet t&¢ menaxhohen dhe té krijohet inventari i teknologjisé sé kujdesit shéndetésor. **
Sistemi i Informacionit t& Pajisjeve Mjekésore (SIPM) éshté i nevojshém pér ¢do sistem
shéndetésor modern pér njé planifikim dhe monitorim eficent té shérbimeve té kujdesit
shéndetésor. Ai éshté njé mjet i réndésishém pér personelin mjekésor, teknik dhe
administrativ né nivele té ndryshme té sektorit té kujdesit shéndetésor. Me ndihmén e SIPM
institucioni shéndetésor dhe Ministria e Shéndetésisé do té jené né gjendje té ofrojné
shérbime shéndetésore, mirémbajtje dhe investime kapitale kosto-efektive. Njé sistem i tillé

34 https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44561/9789241501392-eng.pdf?sequence=1
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lehtéson procedurat e raportimit dhe monitorimit té ngjarjeve té padéshiruara me pajisjet
mijekésore®,

Njé inventar korrekt i pajisjeve mjekésore éshté hapi i paré dhe mé kritik né zbatimin e
proceseve té menaxhimit pér monitorimin dhe kontrollin e pajisjeve mjekésore®®.

Ngritja dhe pérdorimi i njé SIPM né nivel spitali lehtéson planifikimin dhe menaxhimin e
pajisjeve mjekésore. Me Kkété sistem spitali né cdo moment té kohés ka kontroll té ploté té
burimeve né dispozicion dhe té kostove duke lehtésuar monitorimin e gjendjeve té punés sé
pajisjeve mjekésore. Duke e pasur té grumbulluar dhe té sistemuar né njé bazé té pérbashkét
té dhénash, informacioni mbi pajisjet mjekésore né shkallé kombétare mund té shkémbehet
dhe aksidente t¢ mundshme mund té parandalohen.

Sistemi CLINGO

Sistemi CLINGO é&shté sistemi kombétar i inventarizimit dhe monitorimit té pajisjeve
mjekésore, i cili administrohet nga QKTB dhe mundéson:

1. Inventarizimin e pajisjeve mjekésore. Ky inventarizim realizohet online nga secili
spital népérmjet plotésimit té formularéve pérkatés. Aksesimi béhet népérmjet user
names dhe passéordeve pérkatés.

2. Menaxhimin dhe monitorimin e pajisjeve mjekésore gjaté gjithé jetégjatésisé sé tyre.

3. Shérben pér aksesueshméri té inventarit sipas nevojés pér ¢do spital apo pajisje.*’

Sistemi Clingo paraget aplikimin e tij gé né vitin 2005 (e evidentuar kjo né dokumentacionin
teknik referuar data bazés sé sistemit). Si njé sistem i vjetér por efikas né funksionalitete duke
paragitur ndérfage veté orientuese, Clingo mund té aksesohet né shfletuesit bashkékohoré
népérmjet ‘extension-ave’ pérkatés né njési kompjuterike t€ ndryshme.

Sistemi Clingo administrohet nga sektori i inxhinierisé klinike né Qendrén Kombétare
Teknike Bio-Mjekésore (QKTB) dhe aplikohet nga personeli pérfagésues né institucionet
shéndetésore publike drejt menaxhimit té pajisjeve mjekésore duke pérfshiré gjenerimin e
raporteve, inventarizimin e pajisjeve bio-mjekésore, reflektimin e nxjerrjes sé tyre jashté
funksioni etj. Problemi me aplikimin e sistemit, si né ¢do infrastrukturé apo teknologji tjetér
mbetet faktori i pérdoruesit fundor. Ndér vite jané evidentuar gabime té menaxhueshme
referuar procesit té inventarizimit, menaxhimit té pajisjeve mjekésore nga personeli

Burimet njerézore ndryshojné referuar aplikimit té sistemit Clingo si dhe menaxhimin e
pajisjeve mjekésore duke pérfshiré edhe procesin e inventarizimit. Kjo ka véshtirésuar
eliminimin apo reduktimin e gabimeve té reflektuara né sistem nga e kaluara (personel
ekzistues etj.). Elementét si plotésimi jo i ploté dhe jo i sakté i informacionit, véshtiréson
gjenerimin e raporteve apo monitorimin e ecurisé sé pajisjeve mjekésore népérmjet sistemit
Clingo.

Konkretisht, evidentimi i rekordeve mbi strukturat institucionale né sistemin Clingo
éshté :

- 190 institucione shéndetésore

- 1296 departamente / sektoré referuar institucioneve shéndetésoré publiké

Ndér pérdoruesit mé efektivé jo vetétm né sistemin Clingo por edhe né menaxhimin e
pajisjeve mjekésore, evidentohen Spitali Universitar i Traumés, Spitali Elbasan, Korcé,
Vloré, Sarandé, Durrés, Pogradec dhe QKTB.3®

Referuar informacionit té kérkuar nga grupi i auditimit mbi aksesin e fundit té spitaleve
universitaré, subjekt i auditimit, né sistemin elektronik Clingo, té dhénat e gjeneruara nga
sistemi jané si mé poshté vijon:

-Qendra Spitalore Universitare Néné Tereza (QSUNT)

35 Microsoft word - Politika 12 shtator 2007 (biomedical.gov.al)

36 https://www.inbit.gr/en/inventory-of-medical-equipment/

37 Pérgjigje nga MSHMS pyetésor i fazés studimore

38 Raportuar nga QKTB, rekordet e gjeneruara nga CLINGO, né daté 20.03.2024.
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https://biomedical.gov.al/files/politika-pajisjeve.pdf

Aksesimi i fundit né sistemin CLINGO

Emri i pérdoruesit: E QSUT

Emri né sistem: EB

Data e aksesimit té fundit: 20/04/2021 15:00:56

Nivel: User (Pérdoruesi)

Adresé IP: 134.0.58.111

Browser: Mozilla/4.0 (compatible; MSIE 7.0; windows NT 6.1; Trident/7.0; SLCC2; .NET/E
Total Rekorde (funksionale & jashté pérdorimi): 3258 Aparatura total né sistem

Total Rekorde Aparatura Funksionale: 3198 Aparatura té reflektuara né gjendje aktive né
sistem

Total Rekorde Aparatura Jashté Pérdorimi: 60 Aparatura té reflektuara Jashté Pérdorimi né
sistem

Hedhja e Fundit (Inventarizimi i Fundit): 30/04/2020, pra 4 vite pa inventarizim té pajisjeve
mjekésore né sistemin CLINGO.

-Spitali Universitar i Traumés

Aksesimi i fundit né sistemin CLINGO

Emri i pérdoruesit: SP_TRAUMA

Emri né sistem: SP_TRAUMA

Data e aksesimit té fundit: 19/02/2024 14:19:11

Nivel: User (Pérdoruesi)

Adresé IP: 188.172.109.123

Broéser: Mozilla/5.0 (Linux; Android 10; K) AppleEebKit/537.36 (KHTML, like Gecko) C/E
Total Rekorde (funksionale & jashté pérdorimi): 395 Aparatura total né sistem

Total Rekorde Aparatura Funksionale: 393 Aparatura té reflektuara né gjendje aktive né
sistem

Total Rekorde Aparatura Jashté Pérdorimi: 2 Aparatura té reflektuara Jashté Pérdorimi né
sistem

Hedhja e Fundit (Inventarizimi i Fundit): 18/05/2023

-Spitali Universitar Shefget Ndrogi (SUSHN)

Aksesimi i fundit né sistemin CLINGO

Emri i pérdoruesit : sanatorium

Emri né sistem: Al

Data e aksesimit té fundit: 09/02/2023 13:16:31

Nivel User (Pérdoruesi)

Adresé IP: 192.168.5.1

Broéser: Mozilla/5.0 (Linux; Android 9; SAMSUNG SM-G950F) AppleEebKit/537.36/ E
(KHTML),

Total Rekorde (funksionale & jashté pérdorimi): 274 Aparatura total né sistem

Total Rekorde Aparatura Funksionale: 274 Aparatura té reflektuara né gjendje aktive né
sistem

Total Rekorde Aparatura Jashté Pérdorimi: O Aparatura té reflektuara Jashté Pérdorimi né
sistem

Hedhja e Fundit (Inventarizimi i Fundit): 18/12/2018%, pra rreth 5 vite pa inventarizim té
pajisjeve mjekésore né sistemin CLINGO.

Sistemi CLINGO® paraget pérparési. Ai menaxhon inventarin, planifikon mirémbajtjen
parandaluese dhe kontrollet e sigurisé, menaxhon kérkesat pér ndérhyrje, regjistron kontratat
e mirémbajtjes, mban gjurmét e vendndodhjes sé pajisjeve, llogarit amortizimin dhe vlerén e

% Raportuar nga QKTB rekordet e gjeneruara nga CLINGO né daté 26.02.2024
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mbetur, kontrollon indekset e cilésisé dhe funksionalitetit té shérbimit, analizon
besueshmériné dhe shkalla e defektit t& pajisjes, llogarit indekset e zévendésimit té mallrave,
menaxhon procesin e kérkesés paraprake dhe pranimin ose refuzim pérkatés, menaxhon
magazinén e pjeséve t& kémbimit, etj...*

Népérmjet sistemit CLINGO, menaxherét e shérbimit té inxhinierisé Kklinike mund té
monitorojné, planifikojné dhe verifikojné. Né kété ményré, ata mund té:

 Kontrollojné statusin e kérkesave pér ndérhyrje

* Llogarisin statistikat pér defektet e pajisjeve, kohén e ndérhyrjes, kohén e riparimit dhe
restaurimit, kostot, té ndara sipas prodhuesit, furnizuesit, pajisjes, modelit, etj...

 Marrin sinjalizime pér vonesat e shérbimit

* Planifikojn€ mirémbajtjen periodike té planifikuar

* Planifikojné auditimet e sigurisé

« Analizojné ngarkesén dhe shpérndarjen e punés sé teknikéve.*!

1. Gjetje nga auditimi:
= Sistemi CLINGO megjithése paraget pérparési né ményrén si duhet té funksiononte,
nuk éshté efektiv dhe nuk kryen funksionin si sistem kombétar i inventarizimit té
pajisjeve mjekésore.

=  Urdhri 1 Ministrit t€ Shéndetésisé “Pér inventarizimin e pajisjeve mjekésore”, nr. 50
daté 12.02.20214, nuk ka gjetur zbatim. Sipas tij té gjithé institucionet shéndetésore té
raportojné né ményré té vazhdueshme ¢do ndryshim té gjendjes sé inventarit (prurje
ose nxjerrje jashté pérdorimi), sipas standardeve té vendosura nga Qendra Kombétare
e Inxhinierisé Bio-Mjekésore*?

= Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, nuk ka ndérmarré asnjé iniciativé pér
té véné né funksion sistemin CLINGO dhe pér t& béré té detyrueshém pérdorimin e tij
nga gjithé institucionet e sistemit shéndetésor publik.

= Qendra Kombétare Teknike Bio-Mjekésore, si administruese e sistemit CLINGO, me
gjithé pérpjekjet gé ka béré pér té ndérgjegjésuar institucionet shéndetésore té
raportojné né ményré té vazhdueshme, e ka té pamundur administrimin e gjithé
procesit, Kjo pér pasojé edhe t€ mungesés sé akteve nén ligjore e rregullatoré, gé duhet
té béjné té detyrueshém pérdorimin e sistemit nga operatorét e shumté fundoré.

= Qendra Spitalore Universitare Néné Tereza, Spitali Universitar Shefget Ndroqi
(SUSHN) nuk kané pérditésuar té dhénat né sistemin CLINGO dhe nuk kané kryer
asnjé raportim pér periudhén objekt auditimi.

Konkluzion: Sistemi CLINGO, si njé sistem térésisht i bazuar né éeb pér menaxhimin e
shérbimeve bio-mjekésore, i shérben jo vetém institucioneve shéndetésore né sistemin
spitalor publik por ai shérben edhe si njé data bazé i ploté té dhénash pér pajisjet mjekésore,
népérmjet té cilit gjenerohen informacione, gé jané né funksion té hartimit té politikave,
proceseve té planifikimit, analizave kosto pérfitim, shpérndarjes sé drejté objektive té
shérbimeve etj.

Rekomandimi 1.1:

Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, té ngrejé njé grup pune, me eksperté bio-
mjekésoré dhe inxhinieré IT pér analizimin dhe vlerésimin e sistemit aktual té inventarizimit
té pajisjeve mjekésore CLINGO né nivel spitalor dhe kombétar si dhe té pércaktojé
procedurat e inventarizimit té pajisjeve mjekésore, té dhénat qé do té pérfshihen né inventar,

40 CLINGO® Clinical Asset Management System
4 CLINGO® Clinical Asset Management System*!
“2 Urdhri i Ministrit t& Shéndetésisé “Pér inventarizimin e pajisjeve mjekésore”, nr. 50 daté 12.02.20214, pika 4.
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etiketimi me numér unik té identifikimit, lloji i etiketés gé do té pérdoret dhe elementét e
sigurisé gé duhet té pérmbajé, regjistri i pajisjeve mjekésore prané ¢do institucioni, té dhénat
gé duhet té keté historiku i pajisjes mjekésore, etj.

Menjéheré

» Numri unik i regjistrimit

Né njé inventar té pajisjeve mjekésore, secilés pajisje i éshté caktuar njé numér unik pér té
lejuar identifikimin mes té gjitha pjeséve té tjera té pajisjeve né inventar. Té gjitha
informacionet e mbledhura né lidhje me kété pjesé té pajisjes né procesin e menaxhimit té
pajisjeve, si p.sh historia e shérbimit, mirémbajtja parandaluese, procedurat dhe oraret,
riparimi, historia dhe pérdorimi i pjeséve té kémbimit, éshté i lidhur me kété numér
identifikimi pér té optimizuar organizimin e té dhénave.*?

Etiketa e inventarit duhet té vendoset mbi pajisjen mjekésore, né ményré gé té jeté lehtésisht
e dukshme dhe e lexueshme. Ajo duhet té pérbéhet nga njé material rezistent, ndaj 1éndéve té
ndryshme pastruese.**

Sekuenca e inventarizimit népérmjet numrit unik té identifikimit.

Nga té dhénat gé subjektet kané véné né dispozicion ndiget procedura e méposhtme pér
identifikimin e pajisjes mjekésore népérmjet numrit unik.

1) Fillimisht realizohet njé kérkesé drejtuar QKTB mbi sasiné e numrave té inventarit qé
institucioni shéndetésor publik kérkon. Kérkesa mund té jeté zyrtare me’ e-mail’ dhe me
shkresé. QKTB me marrjen e kérkesés harton procesverbalet e dorézimit té etiketave
inventarizuese né rangjet nga numri iniciues e deri né até pérfundimtar referuar sekuencés sé
disponueshme. Etiketat inventarizuese sugjerohen té vendosen kryesisht né sipérfage
metalike té pajisjeve mjekésore dhe seksione jo té dukshme apo té prekshme nga elementét
dezinfektues.

2) Pas vendosjes sé etiketés inventarizuese né pajisjen mjekésore, vijohet me plotésimin e
formularit inventarizues fizik mbi pajisjen mjekésore. Pas plotésimit té inventarizimit fizik,
dokumenti origjinal disponohet né institucionin shéndetésor pérkatés si dhe njé kopje e
dokumentin dorézohet né QKTB pér efekt arkivimi fizik dhe verifikime té métejshme né
sistemin elektronik Clingo drejt menaxhimit té pajisjeve si dhe gjenerimin e raporteve té
kérkuara sipas rastit né ményré mé té sakté.

3) Pas inventarizimit fizik, vijohet mé tej me inventarizimin elektronik mbi pajisjet mjekésore
né sistemin e menaxhimit Clingo. 4°

Sipas njé materiali té publikuar nga Organizata Botérore e Shéndetésisé mbi menaxhimin e
inventarit té pajisjeve mjekésore, té dhénat minimale qé duhet té pérmbajé inventari i njé
pajisje mjekésore paragiten si né tabelén mé poshté:

Tabela 8. Té dhénat e inventarit

Artikulli Pérshkrim i shkurtér Tpr
inventarit
Minimumi i te dhénave ge duhet te pérmbajné te dhénat e inventarit
Numri Fidentifikimitte |\ unik i identifikimit t pajisjes Pajisje
pajisjes mjekésore
S Identifikon se ¢faré éshté artikulli, duke pérdorur -
Lloji i pajisjes/ nomenklaturé standarde. Te gjitha
Pérshkrim i shkurtér i Pérshkruan pajisjen, duke pérfshiré funksionet, Té gjitha
pajisjes géllimin

“3 https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44561/9789241501392-eng.pdf?sequence=1
44 Microsoft Word - Politika 12 shtator 2007 (biomedical.gov.al)
4 QKTB Pérgjigje pyetsori i fazés sé terrenit
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Prodhuesi Identifikon kompaniné prodhuese té pajisjes, duke Té& gjitha
pérfshiré emrin, adresén dhe kontaktet e prodhuesit
. Numri unik identifikues i linjés sé Té gjitha
Modeli/part produktit(pércaktuar nga prodhuesi)
A Numri unik identifikues i artikullit(pércaktuar nga Té gjitha
Numri serial .
prodhuesi)
Vendndodhja fizike ne T& gjitha
strukturén e kujdesit Pérfshiré numrin e dhomés/ Departamentin
shéndetésor
Identifikon pajisjet "né shérbim” “jashté
- . shérbimi", pérfshiré arsyet pse éshté jashté Pajisje
Clendja/ statusi shérbimi, te tilla si kalibrimi i duhur, mirémbajtje | mijekésore
parandaluese, ne riparim, etj.
Qartéson fuginé e kérkuar nga pajisja si 110V, Paiisic
Fuqi e kérkuar 220V, 380 V, ose identifikon pajisje ge kérkojné ~ajls)
) mjekésore
transformatoré.
Ndérhyrja/shérbimet e Identifikon ¢do kérkesé té vecanté, té nevojshme Pajisje
kérkuara qé kérkon pajisja mjekésore
Inventari i datés Data e hyrjes sé pajisjes ne inventar dhe data e Té gjitha
kryer/pérditésuar fundit e informacionit te pérditésuar
Listo detajet e ofruesit té shérbimit té
e mirémbajtjes, pérfshiré emri, kontakte, detaje te -
g?:gﬁé;ﬁjﬁrb'm't e ko_ntratés_ Ifur éshté _o_fruesi i shérbimit te m?eali:éssfgre
mirémbajtjes éshté i jashtém(pérfshiré kur éshté
nén garanci nga prodhuesi)
Fumnitori i blerjes Pérdo_rg_t si__pike Ifo_ntakti né Iidhje"me_blerjet, Té gjitha
porosité, zévendésimet e garancisg, etj.

Burimi:https://iris.ého.int/bitstream/handle/10665/44561/9789241501392-eng.pdf?sequence=1
Pérpunoi: Grupi i auditimit

2. Gjetje nga auditimi:

Etiketat gé pérdoren pér dhénien e numrit unik identifikues té pajisjes mjekésore kané
mbishkrimin “Inventari Ministria e Shéndetésisé ’dhe njé numér 5 shifror. Ato nuk
jané prodhuar nga material rezistent ndaj léndéve té ndryshme pastruese dhe té
géndrueshme né kohé pér shkak té géndrimit gjaté gjithé ciklit jetésor té pajisjes
mjekésore. (Aneksi 1 bashkéngjitur, Foto. 1) Procesi i identifikimit népérmjet numrit
unik té pajisjes mjekésore, rezulton té jeté njé proces formal, jo eficent dhe nuk
shérben né asnjé rast pér identifikimin e pajisjes mjekésore, si brenda strukturés
spitalore publike ashtu edhe né raport me inventarin kombétar té pajisjeve mjekésore.
Ai nuk ndihmon procesin e menaxhimit té pajisjeve mjekésore si historia e shérbimit,
mirémbajtja parandaluese, procedurat dhe oraret, riparimi, historia dhe pérdorimi i
pjeséve té kémbimit.

Sektori pérkatés i Inxhinierisé Teknike né Qendrén Spitalore Universitare “Néné
Tereza”, Spitalin Universitar “Shefqet Ndroqi” dhe Spitalin Universitar t€ Traumés,
nuk disponon té dhéna té sakta, lidhur me inventarin e pajisjeve mjekésore. Numri i
pajisjeve mjekésore gé éshté raportuar nga kéto sektoré éshté i pérafért. Ményra e
mbajtjes sé inventarit t& pajisjeve mjekésore éshté kryesisht né formatin excel dhe
mban té dhéna jo té plota dhe té pa pérditésuara. Numri unik identifikues i pajisjes
mjekésore, nuk éshté pjesé e pérshkrimit té inventarit kontabél gé mban drejtoria e
financés duke krijuar véshtirési shpesh heré né identifikimin fizik té pajisjeve
mjekésore.

Kérkesa drejtuar Qendrés Kombétare Teknike Bio-Mjekésore pér pajisjen me etiketa
inventarizuese, e hartuar nga tre subjektet, Qendra Spitalore Universitare “Néné
Tereza”, Spitali Universitar “Shefqet Ndroqi”, Spitali Universitar 1 Traumés, nuk €shté
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e argumentuar me numrin e pajisjeve mjekésore, gé kané nevojé té pajisen me numrin
unik, por me njé numér shumé mé té larté. Sasia e etiketave té papérdorura ndodhet
gjendje dhe administrohet nga sektori teknik Bio-mjekésor prané ¢do spitali. Pas
vendosjes sé etiketés inventarizuese né pajisjen mjekésore, sipas procedurés duhet té
vijohet me plotésimin e formularit inventarizues fizik mbi pajisjen mjekésore. Pas
plotésimit té inventarizimit fizik, dokumenti origjinal disponohet né institucionin
shéndetésor pérkatés si dhe njé kopje e dokumentin dorézohet né QKTB. Qendra
Spitalore Universitare “Néné Tereza” dhe Spitali Universitar “Shefqet Ndroqi”,
térheqin etiketat me numrin unik nga Qendra Kombétare Teknike Biomjekésore, por
nuk vijojné mé pas me plotésimin e formularit inventarizues fizik dhe dorézimin e tij
prané QKTB.

Qendra Kombétare Teknike Biomjekésore edhe né rastet e dorézimit té formularit
inventarizues fizik nga subjektet, e administron dokumentin vetém pér efekt arkivimi
fizik. Numri unik i pajisjes mjekésore nuk shérben pér identifikimin e saj si brenda
strukturés spitalore ashtu edhe né sistemin Clingo.

= Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, nuk disponon té dhéna mbi inventarin
kombétar té pajisjeve mjekésore.

Konkluzion: Gjithé procesi i inventarizimit té pajisjeve mjekésore nga sektorét e inxhinierisé
bio mjekésore prané ¢do spitali rezulton jo eficent, duke krijuar né kété ményré mundési pér
kegmenaxhim té tyre. Inventarizimi i PM sipas standardeve té kérkuara, ndihmon gjithé
procesin e menaxhimit si né nivel teknik ashtu edhe drejtues e politiké bérés.
Rekomandimi 2.1:
Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, té pércaktojé strukturén pérgjegjése pér
administrimin, inspektimin dhe monitorimin e procesit té inventarizimit té pajisjeve
mjekésore, si edhe t& marré masa pér hartimin e akteve rregullatoré, pér funksionimin e
sistemit unik kombétar té inventarizimit té pajisjeve mjekésore.

Brenda vitit 2024

» Etiketimi dhe instruksionet pér pérdorim té pajisjes mjekésore
Ligji nr.89/2014 “Pér pajisjet mjekésore, 1 ndryshuar, pércakton cdo pajisje mjekésore, qé
vendoset né treg dhe vihet né shérbim, duhet té pérmbajé etiketén né gjuhén shqipe, e cila
duhet té paragitet né njé formé té dukshme dhe té lexueshme.*®

3. Gjetje nga auditimi:

Né pérgjigjet e pyetésorit té fazés sé terrenit, subjektet pérkatésisht Qendra Spitalore
Universitare “Néné Tereza”, Spitali Universitar “Shefqet Ndroqi”, Spitali Universitar té
Traumés si edhe nga vézhgimet e grupit té auditimit né té gjitha subjektet nén auditim,
rezulton se té gjitha pajisjet mjekésore nuk jané pajisur me etiketén né gjuhén shqipe.
Konkluzion: Mungesa e etiketave né gjuhén shqip né pajisjet mjekésore, cenon
zbatueshmériné€ e Ligji nr.89/2014 “Pér pajisjet mjekésore, i ndryshuar.

Rekomandimi 3.1:

Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, né bashképunim me Agjenciné Kombétare té
Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore, Qendrén Spitalore Universitare “Néné Tereza”, Spitalin
Universitar “Shefqet Ndroqi”, Spitalin Universitar t€ Traumés dhe gjithé sistemin spitalor
publik, t€ marré té gjitha masat pér pajisjen me etiketén né gjuhén shqip té gjitha pajisjeve
mjekésore, sipas pércaktimit ligjor.

Menjéheré dhe né vijimési
» Historiku i pajisjes mjekésore

% Ligji nr.89/2014 “Pér pajisjet mjekésore, i ndryshuar, neni 20, pika 1
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Regjistrimi dhe mbajtja e té dhénave éshté njé mjet shumé i réndésishém pér njé menaxhim
efektiv té pajisjeve mjekésore. Pérvec procesit té inventarizimit i cili i jep pajisjes mjekésore
njé numér unik identifikimi, éshté shumé i réndésishém edhe regjistrimi i té dhénave té tjera
gé lidhen me historikun e pajisjes qé nga data e vendosjes né puné dhe né vazhdim,
informacion i cili mund té pérdoret pér arsye té llogaritjes sé kostove, mirémbajtjeje apo
sigurie. Cdo zotérues i pajisjeve mjekésore duhet té regjistrojé historiné e ploté té pajisjes —
qofté me letér apo né ményré kompjuterike-, duke pérfshiré:
* Prodhuesin ose furnizuesin;
* Numrin serial ose identifikuesin tjetér unik;
* Datén e blerjes/marrjes;
* Vlerén (e vérteté ose té pérafért);
* Vendin aktual t€ ndodhjes s€ pajisjes;
* Mirémbajtjen e planifikuar dhe intervalet e rekomanduara;
» Historiné e t& dhénave mbi riparimin dhe mirémbajtjen.*’
Sipas akteve rregullatoré té subjekteve pérkatésisht:
Qendra Spitalore Universitare “Néné Tereza”
v" Sektori i Inxhinierisé Klinike prané QSUNT mban regjistrin e rekordeve pér cdo
aparaturé sipas njé sistemi inventarizimi dhe shérbimet e kryera pér ¢do aparaturé.
v" Planifikon dhe ndjek me pérgjegjési kryerjen e mirémbajtjes sé aparaturave dhe
pajisjeve mjekésore, né pérputhje me udhézimet e prodhuesve.
v’ pér té mbajtur dhe pérditésuar njé Sistem té Informacionit té Pajisjeve Mjekésore
(SIPM);*8
Spitali Universitar i Traumés
Inxhinier Bio-mjekésor Elektronik ka pér detyré:
v' Regjistér rekordesh pér ¢cdo aparaturé sipas njé sistemi inventarizimi;*®
Spitali Universitar “Shefqet Ndroqi”
Inxhinier Bio-mjekésor Elektronik ka pér detyré:
e Menaxhon procesin e Inventarizimit té Pajisjeve Mjekésore dhe ndjek ecuriné e
inventarizimit si dhe ményrén e mbajtjes dhe saktésiné e tyre.

Struktura pérgjegjése Bio-mjekésore prané Qendrés Spitalore Universitare “Néné Tereza”,
Spitalit Universitar “Shefqet Ndroqi” dhe Spitalit Universitar t€ Traumés nuk ka regjistér té
pajisjeve mjekésore ku té jené dokumentuar regjistrimi i té dhénave té tjera gé lidhen me
historikun e pajisjes qé nga data e vendosjes né puné dhe né vazhdim.

4. Gjetje nga auditimi:

Struktura pérgjegjése Bio-mjekésore prané Qendrés Spitalore Universitare “Néné Tereza”,
Spitalit Universitar “Shefqet Ndroqi” dhe Spitalit Universitar t€¢ Traumé&s nuk ka regjistér té
pajisjeve mjekésore ku té jené dokumentuar regjistrimi i té dhénave té tjera gé lidhen me
historikun e pajisjes qé nga data e vendosjes né puné dhe né vazhdim.

Konkluzion: Mungesa e historikut té pajisjeve mjekésore, krijon mundési pér keqmenaxhim
té tyre dhe rritje te kostove té mirémbaijtjes.

Rekomandimi 4.1:

Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale t€ marré masat pér hartimin dhe miratimin e
formatit té unifikuar té regjistrit té pajisjeve mjekésore si dhe strukturat pérgjegjése
Biomjekésore prané Qendrés Spitalore Universitare “Néné Tereza”, Spitalit Universitar
“Shefqet Ndroqi”, Spitalit Universitar t€ Traumés dhe gjithé sistemin spitalor publik, té

4" https://biomedical.gov.al/files/politika-pajisjeve.pdf
“8 Rregullore e Brendshme QSUNT nr. 833/3 daté 30.06.2022, fq.79
“ Rregullore e Brendshme SUT, nr. Prot. 1195/3 daté 03.06.2022
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krijojné regjistrat e pajisjeve mjekésore, ku té jené dokumentuar gjithé té& dhénat gé lidhen
me historikun e pajisjes, sipas formatit té unifikuar.
Brenda vitit 2024
» Mirémbajtja e Pajisjeve mjekésore

Termat e mirémbajtjes, mirémbajtjes parandaluese, rinovimit, inspektimit, shérbimit dhe
inspektimit té sigurisé nuk jané sinonime. Por té gjitha i referohen aktiviteteve né ciklin
jetésor té pajisjeve mjekésore g€ i shérbejné objektivit pér té garantuar siguring,
performancén dhe efektivitetin e kétyre pajisjeve edhe pasi té jené véné né treg.>
Mirémbajtja e pajisjeve mjekésore pérfshin, né vecanti, shérbimin dhe riparimin. Masat e
mirémbajtjes jané, né vecanti, inspektimet dhe shérbimet gé jané té nevojshme pér té siguruar
funksionimin e sigurté dhe té duhur té pajisjeve mjekésore né ményré té vazhdueshme. >

Né kontekstin e mésipérm pérkufizimi “mirémbajtje” éshté kombinim i t& gjitha veprimeve
teknike dhe menaxheriale gé synojné té mbajné ose ta rivendosin njé artikull né njé gjendje
né té cilén ai mund té funksionojé si¢ kérkohet. 2

Pérkufizimi “mirémbajtje parandaluese” &shté mirémbajtja e kryer pér t&€ zbutur degradimin
dhe pér té zvogéluar probabilitetin e déshtimit.>®

Pérkufizimi “inspektim” &sht€ pércaktimi 1 pérputhjes (konformitetit) me kérkesat e
specifikuara®,

Kur njé teknik mjekésor mat njé pajisje pér té paré nése ajo ende po funksionon si¢ éshté
parashikuar, ky do té ishte njé inspektim. Njé inspektim pérfshin gjithashtu kontrolle pér té
paré nése artikujt e konsumit duhet té zévendésohen, artikujt e konsumuar duhet té
zBvendésohen, pajisja éshté e ndotur pértej nivelit té synuar dhe duhet pastruar.

Fig. 10 Hierarkia e termave: Mirémbajtja pérfshin mirémbajtjen parandaluese, inspektimet e
matjes dhe sigurisé (IM dhe 1S)té cilat jané pjesé e inspektimeve.>®

MIREMBAJTJA

MASAT E MIREMBAJTJES

RESTAURIMI

MIREMBAJTJA
PREVENTIVE

RIPARIMI

INSPEKTIMET

XY,

Burimi: Maintenance and service of medical devices (johner-institute.com)
Pérpunoi: Grupi i auditimit

%0 Maintenance and service of medical devices (johner-institute.com)

5t https://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv/__7.html

52 |EC 60050 - International Electrotechnical Vocabulary - Details for IEV number 192-06-01: "maintenance” (electropedia.org)

%3 |EC 60050 - International Electrotechnical VVocabulary - Details for IEV number 192-06-05: "preventive maintenance™ (electropedia.org)
5 Source: 1SO 9000:2015 3.11.7

% Maintenance and service of medical devices (johner-institute.com)
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https://www.johner-institute.com/articles/johner-institute/maintenance-and-service-of-medical-devices/#:~:text=Maintenance%20of%20medical%20devices%20includes,devices%20on%20an%20ongoing%20basis.
https://www.johner-institute.com/articles/johner-institute/maintenance-and-service-of-medical-devices/#:~:text=Maintenance%20of%20medical%20devices%20includes,devices%20on%20an%20ongoing%20basis.
https://www.electropedia.org/iev/iev.nsf/display?openform&ievref=192-06-01
https://www.electropedia.org/iev/iev.nsf/display?openform&ievref=192-06-05
https://www.johner-institute.com/articles/johner-institute/maintenance-and-service-of-medical-devices/#:~:text=Maintenance%20of%20medical%20devices%20includes,devices%20on%20an%20ongoing%20basis.

QSUNT, Spitali Universitar i Traumés dhe Spitali Universitar “Shefqet Ndroqi”, realizojné
mirémbajtjen e njé pjese té pajisjeve mjekésore népérmjet Kontratave té mirémbajtjes full

risk.

Gjaté periudhés objekt auditimi viti 2021 e né vazhdim, procedurat e prokurimit pér
realizimin e kontratave té mirémbajtjes sé pajisjeve mjekésore né sistemin spitalor publik

(full risk), jané kryer kryesisht nga MSHMS.

Tabela 9. Té dhéna mbi kontratat e mirémbajtjes sé pajisjeve mjekésore

Spitali | Tédnena mbi kontratate Viti2021 | Viti2022 | Viti 2023 Totali
Publik mirémbayjtjes sé pajisjeve mjekésore
Ng.m.rl i Koptrqtave té mirémbajtjes sé 3 26 5 34
pajisjeve mjekésore
QSUNT - —
Vlera e Kontratave té mirémbajtjes sé
pajisjeve mjekésore 102,369,204 | 355,646,109 | 112,043,654 | 570,058,967
Numri i Kontratave té mirémbajtjes sé
L S 3 2 2 7
pajisjeve mjekésore
SUSHN - —
Vlera e Kontratave té mirémbajtjes sé
pajisjeve mjekésore 30,426,227 47,452,921 23,678,249 | 101,557,397
Ngm_rl i Koptr§tave té mirémbajtjes sé 5 4 6 15
pajisjeve mjekésore
SUT - —
Vlera e Kontratave t t¢ mirémbajtjes sé
pajisjeve mjekésore 9,932,070 20,239,920 22,354,336 52,526,326
Totali
142,727,501 | 423,338,950 | 158,076,239 | 724,142,690

Burimi: QSUNT, SUT, SUSHN
Pérpunoi: Grupi i auditimit

Grafiku 8. Ecuria e kontratave té mirémbajtjes sé pajisjeve mjekésore pér periudhén
01.01.2021- 31.12.2023
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Burimi: QSUNT, SUT, SUSHN
Pérpunoi: Grupi i auditimit

20.239.920
22.354.336

9.932.070
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Grafiku 9. Pesha specifike e kontratave té mirémbajtjes sé pajisjeve mjekésore (sipas
subjekteve) pér periudhén 01.01.2021- 31.12.2023

Pesha specifike e vleres se kontratave te
mirembajtjes per periudhen 2021-2023

mQSUNT
SUSHN
SUT

Burimi: QSUNT, SUT, SUSHN
Pérpunoi: Grupi i auditimit

Sic vihet re edhe nga grafiku, pesha specifike e vlerés sé kontratave té mirémbajtjes full risk
sipas subjekteve kundrejt totalit té shpenzuar, éshté si mé poshté:
QSUNT 79 % té vlerés totale shpenzuar pér kontratat e mirémbajtjes sé pajisjeve mjekésore
full risk.
SUSHN 14 % té vlerés totale shpenzuar pér kontratat e mirémbajtjes sé pajisjeve mjekésore
full risk.
SUT 7 % té vlerés totale shpenzuar pér kontratat e mirémbajtjes sé pajisjeve mjekésore full
risk.
Né Spitalin Universitar té Traumés, mirémbajtja e pajisjeve mjekésore rezulton si mé poshté:
e 23 Pajisje Mjekésore me kontraté mirémbajtje full risk;
e 175 Pajisje Mjekésore me kontraté shérbimi;
e 280 Pajisje Mjekésore pa mirémbajtje;

Né Spitalin Universitar Shefget Ndrogi nga 311 pajisje mjekésore té raportuara:

e 2 Pajisje Mjekésore me kontraté mirémbajtje full risk;

e 309 Pajisje Mjekésore pa mirémbaijtje;
Pér pajisjet mjekésore pa mirémbajtje (309), né rastin e paraqitjes sé njé defekti, ndérhyrja
kryhet nga nga inxhinieri Biomjekésor, né pamundési pér té zgjidhur defektin, rasti
raportohet né Qendrén Kombétare Teknike Biomjekésore pér suport nga inxhinierét e késaj
gendre .Nése pajisja mjekésore nga inxhinierét e QIKB nuk arrin té vihet né puné shikohet
dhe vlerésohet mundésia e riparimit me operatoré ekonomiké té jashtém, népérmjet
prokurimit publik.®
Né Qendrén Spitalore Universitare “Néné Tereza”, specialistét e Sektorit t& Inxhinierisé
Klinike QSUNT kryesisht riparojné defektet mekanike té pajisjeve mjekésore. Pajisjet
mjekésore HI-TECH jané tejet delikate dhe kérkojné ndérhyrje nga specialisté té trajnuar nga
kompanité prodhuese. Gjithashtu kéto pajisje kérkojné aksesoré dhe pjesé kémbimi té
pérshtatshme, té cilat nuk disponohen nga QSUNT. Specialistét e Sektorit té& Inxhinierisé
Klinike nuk kané kualifikimet pérkatése pér té kryer ndérhyrje né pajisjet HI-TECH.

% SUSHN Pérgjigje e pyetésorit té fazés studimore
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Me shtimin e pajisjeve mjekésore dhe zhvillimin e teknologjisé, éshté e nevojshme qé té
shtohet numri i specialistéve té kualifikuar pér té kryer ndérhyrje né pajisjet mjekésore.>’

Roli i QKTB né mbéshtetje té riparimit té pajisjeve mjekésore
Qendra Kombétare Teknike Biomjekésore, luan rolin kyc té ofruesit té shérbimit té detektimit
dhe riparimit té pajisjeve mjekésore né institucionet shéndetésore publike sipas kapaciteteve
gé kané.
= Objektivi kryesor i Sektorit té Riparimit dhe Mirémbajtjes t&é QKTB, éshté dhénia e
mbéshtetjes teknike né aspektin e riparimit dhe mirémbajtjes pér pajisjet e kujdesit
shéndetésor té ofruar nga spitali/institucioni shéndetésor;
= Objektivi kryesor i Sektorit té& Inxhinierisé Klinike t¢ QKTB, éshté dhénia e
mbéshtetjes teknike té kujdesit shéndetésor té ofruar nga spitali/institucioni
shéndetésor.
Mbéshtetja e dhéné nga Sektori i IK pérfshin kontributin e drejtpérdrejté né procesin e
blerjes, pérdorimit, mirémbajtjes dhe shpérndarjes sé pajisjeve mjekésore.
Qéllimi éshté gé pajisjet mjekésore gjaté gjithé ciklit té tyre té punés té pérmbushin kéto
kérkesa:
v’ té jené té sigurta pér pacientét, personelin dhe mjedisin;
v/ té jené né gjendje pune brenda parametrave té lejuara;
v’ té besueshém pér shérbimin/té dhénat gé ofrojné;
v kost-eficenté.

Tabelal0. Numri i kérkesave pér riparim té PM, drejtuar QKTB nga subjektet QSUNT,
SUSHN, SUT dhe statusi i realizimit té tyre pér periudhén 01.01.2021- maj 2024.

Periudha Kerkesa per riparim PM dhe
(viti) statusi i realizimit

NR. | KERKESAVE TE
ARDHURA PER RIPARIM
TE REALIZUARA

PA REALIZUAR

NR. | KERKESAVE TE
ARDHURA PER RIPARIM
TE REALIZUARA

PA REALIZUAR

NR. | KERKESAVE TE
ARDHURA PER RIPARIM
TE REALIZUARA

PA REALIZUAR

NR. | KERKESAVE TE
ARDHURA PER RIPARIM
TE REALIZUARA

PA REALIZUAR

QSUNT | SUT | SUSHN | TOTALI
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Burimi: QKTB

Pérpunoi: Grupi i auditimit

Sikundér shihet nga té dhénat e raportuara prej QKTB,

Numri total i kérkesave pér riparim té pajisjeve mjekésore qé i éshté drejtuar QKTB nga 3
spitalet universitaré, pér gjithé periudhén 01.01.2021-maj 2024 éshté 24, nga té cilat:

Té& realizuara 7 kérkesa ose 29% e totalit;

Té parealizuara 17 kérkesa ose 71% e totalit.

5T QSUNT Pérgjigje pyetésori fazés sé terrenit
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Numri mé i larté i kérkesave pér riparimin e pajisjeve mjekésore ka ardhur nga SUSHN, e
cila ka patur 22 té tilla, SUT me 2 kérkesa dhe QSUNT asnjé kérkesé pér periudhén
01.01.2021-maj 2024.

5. Gjetje nga auditimi:

Vlera e Kontratave t& mirémbajtjes té pajisjeve mjekésore full risk, pér 3 spitalet universitare,
subjekt i Kkétij auditimi jané 724,142,690 leké, gjaté periudhés 01.01.2021-31.12.2023.
Kapacitetet teknike nuk i pérgjigjen numrit té larté té pajisjeve mjekésore prané 3 spitaleve
universitaré.

* (Qendra Spitalore Universitare “Néné Tereza”, Spitali Universitar i Traumés, Spitali
Universitar “Shefget Ndroqi” nuk kané kryer vlerésime té teknologjisé sé pajisjeve
mjekésore, statusit “end of life”, “end of support”, analiza kosto pérfitim lidhur me
pajisje mjekésore té cilat jané vjetérsuar dhe kostot te mirémbajtjes mund té tejkalojné
koston e blerjes duke mbajtur né konsideraté faktin e garancisé nga prodhuesi pér njé
periudhé té caktuar, etj.

= Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale nuk ka zhvilluar njé proces sistematik
té vlerésimit té teknologjisé mjekésore né sistemin spitalor publik.*®

»  MSHMS nuk ka raporte té posacme gé lidhen me analiza té aktivitetit té pajisjeve.>®

Konkluzion: Mungesa e vlerésimit té teknologjisé sé pajisjeve mjekésore, analizave té
thelluara kosto pérfitim, cénon menaxhimin me efigencé té tyre dhe rrit mundésiné e shtimit
té kostove té mirémbajtjes.

Rekomandimi 5.1:
Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, né bashképunim me institucionet e shérbimit
spitalor publik, té ngrejé njé grup pune, pér té kryer vlerésimin e teknologjisé sé pajisjeve
mjekésore, kryerjen e analizave kosto pérfitim, pér optimizimin e kostove té mirémbajtjes sé
pajisjeve mjekésore.

Brenda vitit 2024
Rekomandimi 5.2:
Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale té vlerésojé mundésiné e rishikimit té
praktikés sé mirémbajtjes sé pajisjeve mjekésore, népérmjet trajnimit té stafit teknik direkt
nga prodhuesit e pajisjeve mjekésore, implementimit té mekanizmave nxités pér punésimin e
tyre brenda sistemit spitalor, pér reduktimin e kostove té mirémbajtjes sé pajisjeve edhe
garantimin e géndrueshém té funksionimit té tyre.

Brenda marsit 2025

» Pérdorimi me efektivitet i pajisjeve mjekésore

Numri i pacientéve té cilat kané nevojé pér ekzaminime diagnostikuese népérmjet pajisjeve
mjekésore HI TECH, paragitet né rritje té vazhdueshme. Shkaget e dinamikés evidente té
fluksit té larté té pacientéve, jané té ndryshme dhe pérgjigja né kohé e strukturave spitalore,
duke ofruar pajisje té sigurta, né gjendje pune dhe té besueshme pér shérbimin gé ofrojné
éshté prioritet.

Nga evidenca dhe dokumentacioni i véné né dispozicion gjaté auditimit, rezultuan té dhéna
mbi numrin e pacientéve té regjistruar prané subjekteve QSUNT, SUT dhe SUSHN, pér disa
nga pajisjet mjekésore té teknologjisé sé larté, té cilat shérbejné pér té paré dinamikén e
rasteve gé kérkojné diagnostikim.

Tabela 11. Numri i pacientéve té regjistruar pér periudhén 2021-2023, sipas subjekteve.

% MSHMS Pérgjigje e pyetésorit té fazés studimore
% MSHMS Pérgjigje e pyetésorit t& fazés studimore
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Spitali publik Pajisja Mjekesore 2021 2022 2023

SUT CT-Scaner 16068 20785 23207
MRI 1847 3622 3682

Totali 19936 26429 28912
CT-Scaner 5371 10311 12715

SUSHN Coronare 406 1360 1765
Totali 5777 11671 14480
CT-Scaner 33749 26799 23583

QSUNT MRI 7719 8191 7683
Totali 41468 34990 31266

Burimi: SUT, SUSHN, QSUT

Pérpunoi: Grupi i auditimit

Grafiku 10. Ecuria e numrit té pacientéve té diagnostikuar nga PM HI-TECH gjaté periudhés
2021-2023
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Pérpunoi: Grupi i auditimit
Si¢c mund té shihet edhe nga grafiku i mésipérm, ka njé rritje t¢ numrit té pacientéve né SUT
dhe SUSHN dhe njé rénie e ndjeshme e numrit té rasteve prané QSUNT.
Pérkatésisht:
SUT
Numri i pacientéve té regjistruar pér ekzaminime CT Scanner nga 16.068 né vitin 2021 shkon
né 23.207 né fund té vitit 2023, duke shénuar njé rritje prej 44%.
SUSHN
Numri i pacientéve té regjistruar pér ekzaminime CT Scanner nga 5.371 né vitin 2021 shkon
né 12.715 né fund té vitit 2023 duke shénuar njé rritje prej 137%.
QSUNT
Numri i pacientéve té regjistruar pér ekzaminime CT Scanner nga 41.468 né vitin 2021 shkon
né 31266 né fund té vitit 2023 duke shénuar njé rénie prej rreth 25%.
Nga té dhénat e mésipérme, numri i pacientéve gé kané kérkuar ekzaminime népérmjet
pajisjeve té teknologjisé sé larté ka gené né rritje té vazhdueshme né SUT dhe SUSHN,
ndryshe nga QSUNT ku numri i pacientéve té regjistruar pér kéto PM, ka ardhur né rénie.,
nga 41.468 pacienté né vitin 2021 né 31.266 né fund té vitit 2023.
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QSUNT ka njé fluks shumé té madh pacientésh. Pér kété arsye edhe pse pothuajse gjaté
gjitha kohés pajisjet HI TECH ofrojné shérbimet mjekésore pér ta, numri i pacientéve éshté
mé i madh se kapaciteti i shérbimeve gé mund té kryejné kétyre pajisjeve brenda kohés
normale té punés.

Prané kétyre spitaleve universitaré, jané evidentuar disa pajisje mjekésore té cilat nuk
funksionojné si pér shkak té defekteve, pér mungesé té aksesoréve ose léndéve radioaktive,
apo arsye té tjera.

Konkretisht:

Spitali Universitar “Shefqet Ndroqi”

Shintigrafia nuk pérdoret prej mé shumé se 4 vitesh, pér arsye té mungesés sé léndés
rradioaktive, e cila éshté atribut i prokurimit t¢ MSHMS.

Deri né fillim té vitit 2020 SUSHN éshté furnizuar me 1éndé radioaktive nga MSHMS por
pas kalimit né spital COVID-2 u pezullua aktiviteti pér léndén radioaktive si dhe pér
furnizimin e saj.

Mé poshté disa té dhéna mbi pajisjen mjekésore shintigrafi:

Vlera fillestare e pajisjes mjekésore 78.655.255 leké.

Koha prej sé cilés géndron jashté funksionit 16.03.2020 dhe né vazhdim.

Tabela 12. Llojet e ekzaminimeve gé kryen Shinitigrafia dhe ¢cmimet referuese.

. L L. L. Cmimi ekzaminimit Cmimi
Llojet e ekzaminimeve ge Cmimi ekzaminimit SUSHN
S ; (pa struktura
Nr kryhen nga Shintigrafia ne SUSHN pa sistem siguruar) pa sistem ital .
SUSHN referimi(leké) o Spitalore private
referimi(leké) (lekg)
1 Shintigrafia tiroide 4,000 1,000 6,400
2 Shintigrafia renale dinamike 13,000 1,000 19,700
3 Shintigrafia renale statike 10,000 1,000 17,400
Shintigrafia pulmonare
4 perfusionale 9,000 1,000 15,000
Shintigrafia kockore 3
5 phase+EB (skeleti) 20,000 1,500 23,100
Burimi: SUSHN, HHS A 1
Pérpunoi: Grupi i auditimit
Periudha Numri pacienteve te diagnostikuar
Tetor - Dhjetor 2017 63
Janar- Dhjetor 2018 621
Janar- Dhjetor 2019 481
Janar-16.03.2020 203

Burimi: SUSHN

Pérpunoi: Grupi i auditimit
SUSHN i éshté drejtuar MSHMS pér furnizimin me 1éndé radio aktive, por ende nuk ka
ardhur asnjé konfirmim apo furnizim. ( Shkresa nr. 66 Prot daté 14.02.2023)5!
Aktualisht né Shérbimin e Hemodinamikés, prané SUSHN, ka vetém njé pajisje
diagnostikuese e cila pérballon njé fluks té larté pacientésh. Né rast defekti té késaj pajisje

& pgrgjigje pyetsori i fazés sé terrenit QSUNT
1 SUSHN Pérgjigje e pyetésorit té fazés studimore
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ndérpritet ofrimi i shérbimit ndaj pacientit deri né momentin e riparimit nga OE, i cili éshté
kontraktuar pér mirémbajtjen. Eshté tejet e domosdoshme pajisja e institucionit me njé pajisje
Back-up pér dhénien e njé shérbimi té pandérpreré.®2

Vlen té theksohet fakti se prané kétij shérbimi pajisja mjekésore aktualisht éshté duke u
pérdorur edhe nga stafi mjekésor i QSUNT, pér pacientét qé duhet té asistoheshin nga
shérbimi i Hemodinamikés i cili nuk funksionon prej datés 11.02.2024, si pasojé e zjarrit té
shkaktuar né Urgjencén e QSUNT.

Qendra Spitalore Universitare “Néné Tereza”

-Shérbimi i Neurokirurgjisé

Njé pjesé e pajisjeve mjekésore né funksion té Shérbimit té Neurokirurgjisé prané QSUNT,
jané té vjetérsuara. Investimi i fundit né pajisje mjekésore né kété shérbim ka gené rreth 13
vite mé paré. Aktualisht prané kétij shérbimi realizohen rreth 1500 operacione né vit, me njé
gamé té gjeré, pér rrjedhojé sigurimi i disa pajisjeve mjekésoré éshté i réndésishém.%

Né shérbimin e Neurokirurgjisé jané pjesérisht funksionalé 3 Mikroskopé Operatoré
Neurokirurgjikalé, prodhim i vitit 2009, prodhim i vitit 2005 dhe mé i vjetri 30 vjecar.

Né 1500 operacione té kryera gjaté vitit 2023, 450 prej tyre (rreth 30%) kané patur nevojén e
mikroskopit pér té realizuar hegjen e tumoreve, klipizimin e aneurizmave, etj

Akseleratori Linear né kété shérbim po kryen gjithmoné e mé tepér defekte, duke arritur
momentin e mos pérfshirjes né skemén e mirémbajtjes full-risk pér shkak té vjetérsimit té
tij.%* Prej datés 12.12.2023 kjo pajisje éshté jashté funksionit. Népérmijet késaj pajisje kryhen
trajtimet e pacientéve me radioterapi dhe radiokirurgji stereotaksike té patologjive beninje
dhe malinje té trurit.

Standardet ndérkombétare pércaktojné jetén mesatare té njé akseleratori linear 10-12 vjet.®
Angiografi prané kétij shérbimi éshté jashté funksionit. Népérmjet késaj pajisje realizohen
arterografi cerebrale dhe embolizim.

Arterografia cerebrale nuk mund té kryhet prané QSUNT, ndérsa kosto e pérafért né spitalet
private éshté rreth 3.000 euro.

Po ashtu Embolizimi me njé kosto té pérafért né sektorin shéndetésor privat, éshté rreth
20.000 euro.

Me gjithé kérkesat e vazhdueshme té Shérbimit té€ Neurokirugjisé pér zévendésimin e kétyre
pajisjeve, nuk rezultojné iniciativa pér plotésimin e tyre.

Numri dhe llojet e pajisjeve mjekésore jashté funksionit né QSUNT gjenden né tabelén 1
bashkéngjitur Aneksi 1.(Shtojca)

Spitali Universitar i Traumés

-Né SUT né shérbimin e urgjencés, pajisja mjekésore Grafi né Urgjencén e SUT, éshté
prej vitit 1998.

-Nga komunikimi me Shefin e Imazherisé dhe vizita né terren e grupit té auditimit, u
konstatua pajisja mjekésore ECHO portable, e cila ka gené vendosur prané shérbimit té
Urgjencés, aktualisht jo né funksion dhe mbahej né zyrén/dhomén e mjekut. Né sektorin e
Menaxhimit té Teknologjisé, prané SUT, nuk ka asnjé raportim defekti me shkrim né lidhje
me kété aparaturé.®®

-Nga vizita né terren e grupit té auditimit u konstatua pajisja mjekésore grafi digitale e
vendosur né katin -1,nuk ishte né funksion. Aparatura éshté pjesé e kredisé Italiane e
furnizuar né vitin 2017 dhe né periudhén 2017-2022 (periudha 5 vjecare e garancisé sé

2 SUSHN Pérgjigje e pyetésorit té fazés studimore

88 Shkresé nr.1170524 daté 20.05.2024 “Investime t& nevojshme né Shérbimin e Neurokirurgjisé “drejtuar DP QSUNT.

6 Shkresé nr. 204/2 daté 22.02.2023 “Aktiviteti Kirugjikal né Shérbimin Neukirurgjikal pér vitin 2022 dhe nevojat pér vitin 2023”
& https://www.oncologysystems.com/blog/top-5-linear-accelerator-systems-being-removed
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pajisjes), kjo aparaturé ka funksionuar normalisht pa shfaqur probleme. Vlera e késaj
aparature né inventarin e SUT éshté 13,109,510.00 Leké.

-Né vitin 2022, SUT ka zhvilluar njé proceduré prokurimi pér mirémbajtjen e aparaturave dhe
pajisjeve mjekésore ku ndér té tjera ka gené e parashikuar té mirémbahej dhe aparatura e
sipérpérmendur (X-Ray Aparat Radiografie Dixhitale dhe pajisjeve aksesore Aster DR,
prodhuesi Assing). Ak ka publikuar procedurén e prokurimit me nr. Reference REF-45519-
10-12-2022 por rezultoi se Loti ku ishte e pérfshiré dhe mirémbajtja e grafisé dixhitale té
sipérpérmendur, ka déshtuar pasi nuk éshté paraqgitur asnjé ofertues.

-Né vitin 2023, SUT ka zhvilluar njé tjetér proceduré prokurimi ku éshté parashikuar dhe
riparimi/mirémbajtja e grafisé dixhitale. Grupet e punés né SUT kané hartuar specifikimet
teknike pér riparim/mirémbajtjen e késaj pajisje dhe éshté proceduar me pérllogaritjen e
fondit limit. Autoriteti Kontraktor ka zhvilluar njé testim tregu dhe ka dérguar njé kérkesé pér
dhénie ¢mimi tek pesé OE( operatoré ekonomik), té cilét kané kontrata té ngjashme pér kété
shérbim por nuk éshté paragitur asnjé oferté pér lotin ku ishte e pérfshiré kjo aparaturé duke
sjellé si rrjedhojé dhe déshtimin e procedurés, sé prokurimit pér herén e dyté.®’

6. Gjetje nga auditimi:

Shintigrafia prané Spitalit Universitar “Shefqet Ndroqi”, éshté jashté funksionit prej datés
16.03.2020, pér arsye té mungesés sé léndés radioaktive, e cila &shté atribut i prokurimit té
Ministrisé sé Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale.

Rekomandimi 6.1:

Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale t&¢ marré masa pér plotésimin e léndés
radioaktive né funksion té Shintigrafisé, e cila éshté jashté funksionit, prané Spitalit
Universitar “Shefqget Ndroqi”

Brenda vitit 2024

7. Gjetje nga auditimi:
Akseleratori Linear né Shérbimin e Neurokirurgjisé prané Qendrés Spitalore Universitare
“Néné Tereza” nuk &éshté né funksion prej datés 12.12.2023. Népérmjet késaj pajisje kryhen
trajtimet e pacientéve me radioterapi dhe radiokirurgji stereotaksike té patologjive beninje
dhe malinje té trurit. Standardet ndérkombétare pércaktojné jetén mesatare té njé akseleratori
linear 10-12 vjet.%® Angiograf prané kétij shérbimi éshté jashté funksioni dhe mikroskopét e
sallave operatore té vjetérsuar.
Rekomandimi 7.1:
Qendra Spitalore Universitare “Néné Tereza”, t€ vleré€sojé mundésiné e zévendésimit té
pajisjeve mjekésore Akselerator Linear, Angiograf dhe mikroskopé té sallave operatore, né
ményré gé shérbimi ndaj pacientéve té Neurokirurgjisé té vijojé normalisht.

Brenda marsit té vitit 2025

8. Gjetje nga auditimi:

Pajisja mjekésore Grafi prané shérbimit té Urgjencés né Spitalin Universitar t€ Traumés
éshté, prej vitit 1998.

Rekomandimi 8.1:

Spitali Universitar i Traumés, té vlerésojé mundésiné e zévendésimit té pajisjes mjekésore
Grafi, prané shérbimit té Urgjencés.

Brenda marsit té vitit 2025

7 SUT Pérgjigje pyetésori i fazés sé terrenit
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Konkluzion: Mungesa e vierésimit té teknologjisé sé pajisjeve mjekésore brenda strukturave
spitalore cenon shérbimin ndaj pacientit, duke rritur riskun e orientimit té pacientit drejt
strukturave private ku kostot e shérbimeve jané té larta.

4.2.2. A garantohen proceset me burime té mjaftueshme?

-Stafet teknike té Qendrés kombétare Teknike Bio-mjekésore, Qendrés Spitalore Universitare
“Néné Tereza”, Spitalit Universitar t€ Traumés dhe Spitalit Universitar “Shefqet Ndroqi”,
nuk jané té trajnuara dhe certifikuar pér té punuar né fushén e pajisjeve mjekésore dhe nuk ka
planifikuar fonde buxhetore pér trajnimin e stafit teknik.

-Qendra Spitalore “Néné Tereza” ka njé proceduré té miratuar qé€ duhet ndjekur né rast t&
defektit té njé pajisje mjekésore, e cila nuk éshté zbatuar me korrektési.

Urdhri i Brendshém Nr. 230 daté 29.08.2017, nuk éshté pérditésuar me ndryshimet gé ka
pésuar né formén e organizimit QSUNT.

Spitali Universitar i Traumés dhe Spitali Universitar “Shefqet Ndroqi”, nuk kané proceduré té
miré pércaktuar dhe miratuar pér ményrén e raportimit té defektit.

-Né Qendrén Spitalore Universitare “Néné Tereza”, Spitalin Universitar “Shefget Ndroqi”,
Spitalin Universitar i Traumés nuk jané ushtruar inspektime, lidhur me pajisjet mjekésore nga
Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore.

- Né Qendrén Spitalore Universitare “Néné Tereza”, Spitalin Universitar “Shefqet Ndroqi”,
Spitalin Universitar i Traumés nuk éshté ushtruar kontroll i brendshém i tyre, mbi ményrén e
administrimit dhe menaxhimit té pajisjeve mjekésore.

-Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale nuk ka ushtruar kontroll mbi veprimtariné e
Agjencisé Kombétare té Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore.5°

-Nuk evidentohet té jeté iniciuar asnjé inspektim, monitorim apo auditim nga Ministria e
Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale mbi Qendrén Spitalore Universitare “Néné Tereza”,
Spitalin Universitar “Shefqet Ndroqi”, Spitalin Universitar i Traumés me fokus pajisjet
mjekésore.”®

1. Mungesa e trajnimeve té stafit mjekésor dhe atij teknik

Numri i inxhinieréve dhe teknikéve bio-mjekésoré né sistemin spitalor publik éshté i
pamjaftueshém. Me rritjen e numrit té pajisjeve mjekésore né cdo spital si dhe me
sofistikimin e vazhdueshém té teknologjisé, béhet i domosdoshém gé ¢do institucion i ofrimit
té shérbimit shéndetésor qé pérdor pajisje mjekésore, té keté né strukturén e vet inxhinieré
dhe tekniké bio-mjekésoré.

Investimet né rritje né teknologjisé mjekésore po e béjné gjithnjé e mé té shtrenjté kujdesin
ndaj teknologjisé mjekésore. Mirémbajtja e pajisjeve mjekésore vetém mé ané té kompanive
private po e rrit gjithnjé i mé shumé kostot e shérbimeve. Punésimi i inxhinierit bio-mjekésor
né spitalet e vendit pér kryerjen e mirémbajtjes preventive si dhe riparues pér disa kategori
pajisjesh do té mundésonte reduktimin e kostove por edhe do té garantonte pajisje mé té
sigurta dhe té sakta pér pacientét dhe pérdoruesit.”

Ecuria e trajnimeve té stafit teknik né shumicén e rasteve jané hulumtime individuale né
éebsite.

Si pjesé standarde e kérkesave né ¢cdo prokurim té pajisjeve mjekésore parashikohet trajnimi i
stafit teknik dhe stafit pérdorues té pajisjes mjekésore gé prokurohet. Ky trajnim i shkurtér
lidhet kryesisht me pérdorimin e pajisjes si dhe me zgjidhjen e problemeve mé té zakonshme
gé mund té lindin gjaté pérdorimit.

8 Ligji nr.89/2014 * Pér pajisjet mjekésore, i ndryshuar, neni 29, pika 1
" Ligji 55/2022” Pér shérbimin spitalor né Republikén e Shqipérisé”, Neni 5, Pika d, dh.
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Ndérkohé nga ana e spitaleve nuk planifikohet asnjé buxhet pér trajnime pér stafin teknik me
géllim riparimin e pajisjeve, té paktén té identifikimit té defektit. Kjo éshté e domosdoshme
me qéllim ofrimin e shérbimit bazé té mirémbajtjes sé pajisjeve prané cdo spitali dhe
reduktimin e kostove gjithnjé né rritje té mirémbajtjes me ané té kompanive private.’

Né njé publikim té Organizatés Botérore té Shéndetésisé mbi programin e mirémbajtjes sé
pajisjeve mjekésore, klasifikimi dhe rolet e personelit teknik, paragiten si né tabelén mé
poshté vijon:

Tabela 14. Klasifikimi dhe rolet e personelit teknik

Personeli Titulli Roli
Menaxhimi, mirémbajtje e specializuar,
Inxhinier biomjekésor ose mbikéqyrje té ofruesit té jashtém té
inxhinier klinik shérbimit, vlerésimi i nevojave,
L planifikimi dhe trajnimi i pérdoruesve.
Inxhinier Kérkon kurs trajnimi dhe certifikata pér té
Fusha té tjera té lidhura (p.sh. ) ..J S kala p
L A punuar né fushén e pajisjeve mjekésore.
inxhinier elektrik, inxhinier e LT o
. Fokusi parésor éshté né mirémbajtjen e
mekanik) L o
pajisjeve mjekésore
Teknikét e pajisjeve Fokusi parésor né pajisjet e specializuara
biomjekésore mjekésore, riparimin dhe mirémbajtjen.
) Mirémbajtja parandaluese dhe riparimi i
Tekniké Fusha té tjera té lidhura (p.sh. mé pak komplekseve pajisje. Eshté e
elektrike ose mjekésore, réndésishme qé ata té marrin trajnim i
teknolog, teknik polivalent) specializuar pér pajisjet mjekésore me
rrezik té larté.
Siguroni mirémbajtje gé nuk mund té
Ofrues shérbimi Inxhinier ose teknik Kryhet ne shtep!. Ata_la’.‘e te on en_t“uar dr.'.ejt
produktit dhe té specializuar né njé fushé
té caktuar.

Burimi: file:///C:/Users/user/Doénloads/EHO%20MD.pdf
Pérpunoi: Grupi i auditimit

1. Gjetje nga auditimi:

Stafet teknike t& Qendrés kombétare Teknike Bio mjekésore, Qendrés Spitalore Universitare
“Néné Tereza”, Spitalit Universitar t€ Traumés dhe Spitalit Universitar “Shefqet Ndroqi”,
nuk jané té trajnuara dhe certifikuar pér té punuar né fushén e pajisjeve mjekésore.

Asnjé nga subjektet e mésipérm nuk ka planifikuar fonde buxhetore pér trajnimin e stafit
teknik, i cili mirémban pajisjet mjekésore, pér periudhén objekt auditivi.

Konkluzion: Pamjaftueshméria e stafit teknik né raport me numrin e larté té pajisjeve
mjekésore, mungesa e kualifikimeve dhe trajnimit té certifikuar, cénon miré menaxhimin e
pajisjeve mjekésore dhe rrit riskun e shtimit té kostove té mirémbajtjes.

Rekomandimi 1.1:
Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale né bashképunim me Qendrén Kombétare
Teknike Bio mjekésore, Qendrén Spitalore Universitare “Néné Tereza”, Spitalin Universitar 1
Traumés, Spitalin Universitar “Shefqet Ndroqi” dhe gjithé sistemin spitalor publik, t€ marrin
masa pér planifikimin e fondeve buxhetore té dedikuara pér trajnimin e stafit teknik.

Brenda vitit 2024

Raportimi i defekteve né strukturat teknike pérkatése, i pa unifikuar dhe i pa qartésuar
me procedura té dokumentuara.
Qendra Spitalore “Néné Tereza”

2 MSHMS Pérgjigje e pyetésorit té fazés studimore
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Raportimi i defekteve té pajisjeve mjekésore prané QSUNT, duhet té kryhet referuar Urdhrit
té Brendshém, nr. 230, daté 29.08.2017 “ Mbi procedurén qé duhet ndjekur né rast defekti té
pajisjeve mjekésore.

Spitali Universitar i Traumés

Né Spitalin Universitar té Traumeés raportimi i defektit béhet me ané té njé kérkese me shkrim
drejtuar Sektorit Teknik té protokolluar nga Kryeinfermieri i Pavijonit apo Shefi i Shérbimit,
ku kérkohet asistencé teknike né lidhje me defektin e shfaqur. Pas marrjes sé njoftimit Sektori
i Menaxhimit té Teknologjisé paragitet né pavijonin e kérkuar pér asistencé teknike dhe bén
verifikimin e pajisjes sé defektuar. Né rastet kur kemi mirémbajtje té pajisjes kontaktohet me
telefon ose email OE mbi defektin e shfaqur, né rastet kur nuk kemi mirémbajtje dhe nga stafi
I menaxhimit té teknologjisé nuk i japim dot zgjidhje problemit kontaktohet QKTB pér
asistencé teknike mbi defektin e shfaqur pér aparaturén. Gjithashtu pas zgjidhjes sé problemit
béhet edhe kthimi i pérgjigjes me shkrim pér zgjidhjen e problemit.”

Spitali Universitar “Shefqget Ndroqi”

Raportimi i defektit kryhet nga kryetekniku i pajisjeve mjekésore. Pas marrjes sé njoftimit
Sektori teknik bén verifikimin e pajisjes sé defektuar. Né rastet kur mirémbajtja kryhet nga
kontraktoré té jashtém, raportimi i defektit kryhet népérmjet email-it, né rastet kur nuk ka
mirémbajtje kontaktohet QKTB pér asistencé teknike, mbi defektin e shfaqur pér aparaturén
dhe né pamundési zgjidhje veprohet duke prokuruar shérbimin e riparimit té defektit.

2. Gjetje nga auditimi:

Qendra Spitalore “Néné Tereza” ka njé proceduré t€ miratuar q€ duhet ndjekur né rast té
defektit té njé pajisje mjekésore, e cila nuk éshté zbatuar me korrektési.

Urdhri i Brendshém Nr. 230 daté 29.08.2017, nuk éshté pérditésuar me ndryshimet gé ka
pésuar né formén e organizimit QSUNT.

Spitali Universitar i Traumés dhe Spitali Universitar “Shefqet Ndroqi”, nuk kané proceduré té
miré pércaktuar dhe miratuar pér ményrén e raportimit té defektit.

Konkluzion: Mungesa e procedurave té miratuara, pér raportimin e defekteve, krijojné
mundési pér menaxhim jo té miré té defekteve, zgjatjen né kohé té riparimit té tyre dhe
mungesé pérgjegjésie té hallkave té pérfshira.

Rekomandimi 2.1:
Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale né bashképunim me Qendrén Spitalore “Néné
Tereza”, Spitalin Universitar i Traumés, Spitalin Universitar “Shefqet Ndroqi” dhe gjithé
sistemin spitalor publik, t¢ marrin masat pér hartimin dhe miratimin e procedurés sé
raportimit té defektit, né varési té formés sé organizimit dhe ndarjes sé pérgjegjésisé mbi
pajisjet mjekésore.

Menjéheré

Mekanizmi i kontrollit pér pajisjet mjekésore

Ligji nr.89/2014 “Pér pajisjet mjekésore”, i ndryshuar nuk ngarkon me asnjé pérgjegjési
Qendrén Kombétare Teknike Bio-Mjekésore, e cila administron sistemin kombétar té
inventarizimit dhe monitorimit té pajisjeve mjekésore, si né procesin e regjistrimit t¢ PM
ashtu edhe né fushén e inspektimit apo monitorimit té tyre.

Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore éshté institucion i specializuar pér
regjistrimin, inspektimin e pajisjeve mjekésore dhe raportimin e ngjarjeve té padéshiruara’™.
Inspektimi i pajisjeve mjekésore kryhet nga inspektori pér pajisjet mjekésore prané AKBPM-
sé, i cili ka kéto té drejta dhe detyrime:

8 SUT Pérgjigje e pyetésorit té fazés studimore
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d) té urdhérojé etiketimin e duhur té pajisjeve mjekésore;

dh) té dorézojé, prané AKBPM-sg, kérkesén pér pezullim ose térhegje nga tregu té pajisjes
mjekésore, kur konstaton se pajisja nuk éshté né pérputhje me kérkesat e kétij ligji dhe akteve
nénligjore né zbatim té tij.”

3. Gjetje nga auditimi:

Nga Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore nuk jané evidentuar inspektime,
lidhur me pajisjet mjekésore né subjektet gé administrojné pajisjet mjekésore si Qendra
Spitalore Universitare “Néné Tereza”, Spitali Universitar “Shefqet Ndroqi” dhe Spitali
Universitar i Traumés.

4. Gjetje nga auditimi:

Nga subjektet gé administrojné pajisjet mjekésore, Qendra Spitalore Universitare “Néné
Tereza”, Spitali Universitar “Shefqet Ndroqi” dhe Spitali Universitar 1 Traumés nuk jané
ushtruar kontrolle t& brendshme mbi ményrén e administrimit dhe menaxhimit té pajisjeve
mjekeésore.

5. Gjetje nga auditimi:

Nga Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale nuk éshté ushtruar kontroll mbi
veprimtariné e Agjencisé Kombétare té Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore, pér zbatimin prej
saj t& detyrave dhe ushtrimin e pérgjegjésive q€ rrjedhin nga Ligji 89/2014 “Pér pajisjet
mjekésore”, i ndryshuar?.,

Gjithashtu nga Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale nuk éshté iniciuar asnjé
inspektim, monitorim apo auditim mbi Qendrén Spitalore Universitare “Néné Tereza”,
Spitalin Universitar “Shefqet Ndroqi”, Spitalin Universitar t&¢ Traumés dhe sistemin spitalor
publik, né fokus té sé cilit té jené pajisjet mjekésore.!

Konkluzion: Pajisjet mjekésore jané jashté ¢do lloj sistemi kontrolli, si népérmjet kontrollit
té brendshém té spitaleve ashtu edhe nga sistemi i kontrolleve, gé duhet té ushtrojé
institucioni epror mbi veprimtariné e spitaleve.

Mungesa e inspektimit, monitorimit, kontrollit t¢ brendshém dhe auditimit t& pajisjeve
mjekésore, krijon mundési pér keq menaxhimin e tyre.

Rekomandimi 4.1:
Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore t€ marré masat pér kryerjen e
inspektimeve lidhur me pajisjet mjekésore, gjithashtu edhe Qendra Spitalore Universitare
“Néné Tereza”, Spitali Universitar “Shefqet Ndroqi” dhe Spitali Universitar i Traumés, té
marrin masa pér pércaktimin e ményrés dhe periodicitetit té kontrollit té€ brendshém, lidhur
me administrimin dhe menaxhimin e kétyre pajisjeve mjekésore.

Menjéheré dhe né vijimési

Rekomandimi 5.1:

Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale t€ marré masa pér inspektimin, monitorimin
dhe auditimin e veprimtarisé sé spitaleve publiké mbi ményrén e menaxhimit dhe
administrimit té pajisjeve mjekésore.

Menjéheré dhe né vijimési

Pér sa éshté trajtuar né kété Raport Pérfundimtar Auditimi, Ministria e Shéndetésisé dhe
Mbrojtjes Sociale ka paragitur me shkresé nr. 378/3 prot. daté 05.07.2023, protokolluar né
KLSH me nr. 106/12 daté 19.07.2024, deklaratén e konfirmimit pér njohjen e Projekt
Raportit té Auditimit “Efektivietit i pajisjeve mjekésore né sistemin spitalor publik”, duke
falenderuar pér rekomandimet e 1éna me géllim pérmirésimin e métejshém té efektivitetit té
pajisjeve mjekésore né sistemin spitalor publik.

™ Ligji nr.89/2014 “Pér pajisjet mjekésore, i ndryshuar, neni 27, pika 1 d, dh.
62




5.GRUPI | PUNES

E K, Pérgjegjés Grupi;
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