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Auditimi éshté kryer né bazé té programit té auditimit té miratuar nga Kryetari i
Kontrollit té Larté té Shtetit nr. 1425/6 prot., daté 18.03.2019.
Faza studimore e auditimit nisi né dt. 10.01.2019 me shkresén pér njoftim-fillim
auditimi nr. 1425 prot,, daté 28.12.2018.
Faza e terrenit té auditimit nisi né dt. 20.03.2019 me programin e auditimit cituar mé
lart dhe pérfundoi né 25.04.2019.
Projekt-raporti i auditimit mori formé pérfundimtare mé 27.05.2019 dhe iu pércoll
subjekteve nén auditim:

1. Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale;

2. Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore;

3. Qendra Spitalore Universitare “ Néné Tereza” Tirané

Né respektim té afatit 1-mujor, grupi i auditimit priti observacionet nga subjektet nén
auditim, duke organizuar edhe takim ballafaques me punonjés té vecanté té AKBPM, por
jo me titullarin dhe drejtuesit kryesoré té kétij institucioni, pasi ata nuk respektuan
afatin kohor té vendosur né bashképunim pér té realizuar njé takim ballafaques, duke
pércjellé vetém observacionet né rrugé zyrtare né datén 19.06.2019 brenda afatit ligjor.
QSUT pércolli observacionet brenda afatit ligjor, por nuk shprehu interes pér takim
ballafaques me grupin auditues.

Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale nuk pércolli observacion, duke pranuar
né heshtje projekt-raportin auditues.

Pér shkak té volumit té observacioneve té paraqitura nga AKBPM dhe QSUT, ato jané
pérfshiré né fund té kétij raporti, né anekset pérkatése té ndara sipas subjekteve,
sébashku me argumentimin e grupit té auditimit dhe géndrimin final té KLSh-sé pér to.
Né rastet kur gjetjet, konkluzionet apo rekomandimet e kétij raporti jané ndryshuar nga
ato té projekt-raportit né reflektim té observacioneve té subjekteve, kjo éshté cilésuar
né shénimin pérkatés né fund té fages ku ndodhet gjetja, konkluzioni apo rekomandimi
respektiv.

Né rastet kur observacionet e subjekteve kané sjellé né vémendje té grupit té auditimit,
informacion shtesé, té paaudituar mé paré, ndryshimet jané béré nga veté grupi i
auditimit, duke dhéné shpjegimet e nevojshme né shénimin pérkatés, né fund té fages
respektive.

Raporti pérfundimtar éshté hartuar nga:
1. Alfred Leskaj, pérgjegjés grupi, auditues i larté;

2. Klevis Kule, anétar grupi, auditues i paré.

Procesi auditues u mbikéqyr nga drejtori i dept., z. Rinald Muca
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1. RENDESIA E AUDITIMIT

Auditimi éshté njé pjesé thelbésore e procesit té llogaridhénies pér shpenzimin e parave
publike, duke dhéné késhtu njé kontribut té réndésishém pér miradministrimin e
burimeve dhe kryerjen e shérbimeve pér qytetarét. Népérmjet auditimit té
performancés béhet njé ekzaminim i pavarur pér té kuptuar nése angazhimet
geveritare, operacionet, programet, aktivitetet apo institucionet e saj jané duke vepruar
né pérputhje me parimet e ekonomicitetit, eficiencés dhe efektivitetit dhe nése ka vend
pér pérmirésim, né aktivitetin e tyre. Ve¢ kétyre, népérmjet auditimit, KLSH bén
transparente pérdorimin e fondeve publike, administrimin e pronés publike dhe
burimeve natyrore kombétare, kryerjen né kohé, me cilési dhe kosto optimale té
shérbimeve publike, etj.! Kryerja e auditimeve né pérgjithési dhe atyre té performancés
né vecanti nga KLSH béhet né pérputhje té ploté me standardet INTOSAI dhe me
objektivat e Strategjisé pér Zhvillim té€ EUROSAI 2017-2023, té cilat gjejné pasqyrim né
Strategjiné e Zhvillimit té KLSH 2018-2022. Sipas késaj Strategjie, KLSH ka pér objektiv
rritjen e cilésisé sé auditimit dhe shtimin e numrit té auditimeve té performancés,
népérmjet audituesve té pérgatitur dhe té miré-trajnuar. Tematika e auditimeve té
performancés nis me pérzgjedhjen e propozimeve pér auditim qé né vitin paraardhés,
né zbatim té Manualit té Auditimit té Departamentit té Performancés, i miratuar me
urdhrin e Kryetarit té KLSH-sé nr. 47, daté 30.4.20152.

Departamenti i auditimit té performancés né KLSH ka kryer dhe mé paré auditim né
sistemin shéndetésor pér shkak té réndésisé dhe impaktit qé ka cilésia e ofrimit té
shérbimeve nga institucionet shéndetésore pér qytetarét, por zgjedhja e késaj teme
auditimi vjen si reagim ndaj sensibilitetit té larté té shoqgérisé shfaqur né lidhje me
garantimin e sigurisé dhe cilésisé sé barnave gqé qarkullojné né rrjetin e hapur
farmaceutik dhe né até té shérbimit spitalor.

Reforma e ndérmarré sé fundmi né shérbimin farmaceutik, e kurorézuar me miratimin
e ligjit pér barna, ka né thelbin e saj pérafrimin e kuadrit ligjor me vendet e BE, si dhe
rregullimin e tregut farmaceutik dhe ményrén e vendosjes sé barnave né treg. Ligji i
barnave, miratuar né vitin 2014, parashikon gé népérmjet strukturave pérgjegjése té
rrisé siguriné dhe cilésiné e barnave qé qarkullojné né vend.

Kryerja e auditimit né fushén e shérbimit farmaceutik, duke vlerésuar mekanizmat e
pérdorur nga institucionet pérgjegjése pér garantimin e sigurisé dhe cilésis€ sé barnave,
ka si géllim rritjen e efektivitetit dhe eficiencés sé shérbimit farmaceutik, si njé nga
objektivat kryesore pér arritjen e misionit té tyre.

1.1. KONTEKSTI I PROBLEMIT SOCIAL
Miratimi i Ligjit té barnave né vitin 2014 i parapriu reformés né shérbimin farmaceutik,
meényrés sé vendosjes sé barnave né treg dhe rregullimit té tregut farmaceutik.
Kérkesat kryesore, para miratimit té tij, fokusoheshin kryesisht tek:

» Nevoja e uljes sé ¢mimit té tyre si mundési pér té plotésuar mé shumé kérkesat e

shérbimeve spitalore;

* (Garantimi i cilésisé dhe sigurisé sé barnave;

* Rritja e kategorive pérfituese né skemén e rimbursimit, dhe

= Aksesiibarabarté pér blerjen e barnave.

1 Neni 6 i Ligjit 154/2014 “Pér organizimin dhe funksionimin e Kontrollit té Larté té Shtetit”.
2 Manuali i Auditimit té Performancés.




Por cilésia dhe siguria barnave mbeten ende ndér shqetésimet kryesore té gqytetaréve
shqiptaré dhe njé problem i vazhdueshém i sistemit shéndetésor né Shqipéri.
Problematika kéto qé shérbyen si sinjale pér Departamentin e Auditimit té
Performancés né KLSH pér fillimin e auditimit “Cilésia dhe siguria e barnave né rrjetin
e hapur farmaceutik dhe shérbimin spitalor”.

Pér garantimin e cilésisé dhe sigurisé sé tyre, Ligji3 pér barnat pércaktonte se kompani
farmaceutike té Ballkanit mund té tregtonin medikamente né Shqipéri, vetém né rastet
kur ato eksportoheshin né njé vend té Bashkimit Europian, pra pasi kishin kaluar filtra
té kontrollit té cilésisé sipas standardeve té BE-sé.

Por pa kaluar ende njé vit nga miratimi i ligjit té barnave béhen ndryshime* té nenit 12,
duke u mjaftuar vetém me detyrimin gé barnat e importuara nga vendet e Ballkanit té
kené regjistrim lokal né vendin e origjinés, pra duke lejuar gé té importohen barna me
njé nivel mé té ulét té filtrave té kontrollit pér garantimin e cilésisé dhe sigurisé sé tyre.
Grupet e interesit® e kundérshtuan nismén e geverisé pér ndryshimet e béra né ligjin e
barnave, ndryshime té cilat u béné jo né konsultim me ta. Sipas tyre, ndryshimet e béra
né emér té “liberalizimit” té tregut farmaceutik, duke hequr detyrimin pér importin e
medikamenteve té prodhuara né vendet e Ballkanit, "qé ato té qarkullojné né njé nga
vendet e BE", e kané ekspozuar publikun shqiptar ndaj barnave té cilat vijné nga vende
gé nuk kané standardet e BE-sé kah té garantimit té cilésisé dhe sigurisé sé€ barnave.
Nga analizimi i evidencés sé marré gjaté fazés studimore dhe té dhénave té DPD,
rezulton njé rritje e volumit té barnave gjeneriké, té importuara nga prodhues té
vendeve té Ballkanit dhe Turqisé, pér shkak té lehtésirave qé parashikon ligji i barnave
pér té eksportuar né vendin toné nga prodhues té kétyre vendeve, duke u pajisur
minimalisht vetém me autorizim lokal pér tregtim bari: “qé qarkullon né vendin e tyre”.
Né tabelén nr. 1 paragqitet trendi né rritje i barnave té importuara nga Turqia, duke
marreé si piké reference vitin 2014, kur u miratua dhe ligji i barnave.

Tabela nr. 1: Barna té importuara gjaté vitit 2014-2018

.\ Vlera e imp. nga Totali i imp. té (%) e imp. té
Viti ) .
Turqia barnave barnave nga Turqia.
2014 9.851.008 € 164.184.306 € 6%
2015 9.688.267 € 147.534.534 € 7%
2016 12.890.992 € 167.652.638 € 8%
2017 16.310.602 € 198.407.562 € 8%
2018 23.345.462 € 206.547.746 € 11%

Burimi: DPD; pérpunimi Grupi i KLSH-sé

Si¢ tregohet dhe né grafikun nr. 1, né vitin 2018 kemi njé rritje prej 5% té peshés sé
barnave té importuara nga Turqia kundrejt vitit 2014. Gjaté vitit 2018 rezulton g€ nga
Turqia té jené importuar 11% té barnave té importuar né vendin toné.

Né skemén nr. 1 jané paragqitur disa tregues té sektorit farmaceutik pér vitin 2018.

3 Ligji 105/14, miratuar mé 31 korrik 2014.
4 Ndryshuar me ligjin nr. 109/2015, daté 15.10.2015.
5 Theksuar kjo edhe gjaté takimit me presidenten e urdhrit té farmacistit.
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Grafiku nr. 1: Trendi i importeve té barnave né Shqipéri
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Burimi: MSHMS; AKBPM; DPD; pérpunimi Grupi i KLSH

Skema nr. 1: Disa tregues pér sektorin farmaceutik
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1.2. STRATEGJIA E KLSH-SE NE AUDITIMET E PERFORMANCES.

KLSH e ka pércaktuar si njé ndér sfidat kryesore té tij pérmirésimin e cilésisé€ dhe

shtimin e numrit té auditimeve té performancés, duke zéné njé peshé té

konsiderueshme, 25-30%, té numrit total té auditimeve qé kryhen. KLSH do té vijojé

zgjerimin e fokusit té saj né auditimet e performanceés dhe IT, duke pérfshiré né secilin

prej tyre konsiderata pér ekonomicitetin, eficiensén, efektivitetin, etikén, mjedisin

(environment) dhe energjiné.

Objektivat pér auditimin e pérfomancés shkojné pértej nxitjes sé ndryshimit, duke

synuar rritjen e impaktit qé kéto auditime duhet té sjellin né interes té paléve té

pérfshira. Pér kété qéllim, gjaté periudhés sé ardhshme strategjike, Departamenti i

Auditimit té Perfomancés synon té:

= Pércjellée né Kuvend ¢do raport auditimi performance, duke kérkuar edhe té
dégjohet né seanca té posacme pér ¢éshtje kritike;

= Shtojé peshén e vet té raportimit né dy raportet qé KLSH pércjell ¢do vit si
dokumente integralé né Kuvend (Raporti pér Zbatimin e Buxhetit Faktik dhe Raporti
pér Performancén Institucionale);

= Rrisé pjesémarrjen aktive né konferenca, workshop-e e takime jashté vendit, duke
prezantuar dhe promovuar punén audituese;

= Organizojé mbi baza periodike takime me gazetarét, akademiné dhe shogériné civile




pér té rritur impaktin dhe marré feedback;
= Ruajé dherrisé prezencén né median e shkruar, duke synuar kalimin edhe né median
vizive;
= Shtojé numrin e ndjekésve né kanalet sociale, duke targetuar moshén e re, pér té
ndérgjegjésuar brezin e ri pér problemet e vendit dhe joshur ata drejt pjesémarrjes
né zgjidhjen e problemeve;
= Nxisé dhe mbéshtesé botimet institucionale lidhur me performancén.
Kontrolli i Larté i Shtetit, népérmjet realizimit té auditimeve té performancés, jep njé
informacion shumé mé té gjeré dhe té thelluar mbi ecuriné e té gjithé projekteve,
programeve dhe shérbimeve gé kryhen né entet publike té audituara. KLSH, gjaté dhe
pas procesit auditues, késhillon dhe ndihmon drejtuesit, stafin dhe personelin e enteve
publike pér pérmirésimin e proceseve té punés, sidomos aty ku eficienca éshté e
véshtiré pér t'u matur, duke i nxitur dhe orientuar drejt nevojave té qytetaréve.
Puna audituese dhe produktet e saj jané “shtylla kurrizore” e aktivitetit institucional.

1.3. AUDITIME TE MEPARSHME NE KETE FUSHE

Grupi i auditimit shqyrtoi dokumentacionin e véné né dispozicion mbi auditimet e
kryera tek subjektet nén auditim (MSHMS, AKBPM, QSUT) pér periudhén 2017-2018, té
cilat kané patur si fokus ndér té tjera edhe procesin e planifikimit, financimit té barnave,
kostot financiare té shérbimeve spitalore, etj. Nga analiza e dosjeve té auditimeve té
méparshme rezulton se pér periudhén 2017-2018, jané kryer auditime, konkretisht:

KLSH ka kryer dy auditime performance:

Né Dhjetor té vitit 2017, Departamenti i Auditimit té Performancés né KLSH, ka
pérfunduar auditimin e performancés “Kostimi i shérbimeve spitalore” pér
periudhén Janar-Dhjetor 2017, ku subjekte nén auditim ishin: Ministria e Shéndetésisé
dhe Mbrojtjes Sociale; Fondi i Sigurimit té Detyrueshém té Kujdesit Shéndetésor;
Qendra Spitalore Universitare “Néné Tereza”; Spitali Rajonal Shkodér dhe Spitali
Rajonal Vloré.

Ky auditim pati si objektiv “Analizimin e kostimit té shérbimit spitalor dhe gjenerimin
e rekomandimeve pér optimizimin e kostifikimit”, dhe né perfundim té tij doli me
mesazhin:

“Sistemi aktual i vlerésimit té kostove pér shérbimet spitalore mbart shpenzime té tepérta,
duke mos reflektuar kostot e vérteta. Ky sistem orienton kérkesat e institucioneve
shéndetésore spitalore drejt vierésimit té shpenzimeve pasi ato kané ndodhur dhe jo
kostove té tyre pérmes planifikimit. Mungesa e specialiteteve prané shérbimeve né spitalet
rajonale dhe bashkiake, si dhe mungesa e performancés sé shérbimit parésor ka krijuar
rritjen e kostove dhe pérqendrimin e pacienteve né gendrén mé té madhe universitare
QSUT.

Implementimi i paketave shéndetésore pérbén njé nismé té miré pér miratimin e
protokolleve pér kéto paketa, por ményra e vlerésimit financiar té tyre bie ndesh me ligjin
e prokurimeve publike, duke rritur kostot e kétyre shérbimeve shéndetésore.

Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale sé bashku me Fondin edhe QSUT té
angazhohen né hartimin dhe implementimin e protokolleve klinike pér té gjitha shérbimet
spitalore, duke pasur si orientim modelin DRG dhe klasifikimin mé té fundit ndérkombétar
té sémundjeve ICD-10. Riorganizimi i hartés sé spitaleve mbi bazén e treguesve té
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performancés sé shérbimit spitalor pérbén njé kusht té nevojshém dhe té domosdoshém
pér uljen e kostove té tepérta pér sistemin shéndetésor. Premisat e krijimit té njé tregu
shéndetésor do té conte né ekuilibrin e kérkesé - ofertés, duke rritur eficiencén, cilésiné e
shérbimeve nga ofruesit e kujdesit shéndetésor pér pacienté”.

Ndér konkluzionet kryesore qé u arritén dhe qé kané lidhje me objektin e auditimit mbi

cilésiné dhe siguriné e barnave jané:

a) Mungesa e protokolleve mjekésore ka rritur ndjeshém keqpérdorimin dhe
abuzimin me barnat.

b) Mungesa e akreditimit té institucioneve shéndetésore, duke pérfshiré dhe farmacité
spitalore, ka ndikuar né cilésiné e kujdesit té shérbimit spitalor, et;.

Né Shtator té vitit 2018 éshté kryer auditimi i performancés “Receta dhe nénshkrimi
elektronik” pér periudhén 2017-2018, ku subjekte nén auditim ishin: MSHMS, FSDKSH
dhe QSUT. Ky auditim pati si objektiv vlerésimin e procesit té implementimit té recetés
dhe nénshkrimit elektronik, si dhe ndikimin né efektivitetin e skemés sé rimbursimit té
barnave.

Né pérfundim té auditimit u dha mesazhi si mé poshté:

“Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, né bashképunim me FSDKSH, duhet té
angazhohen aktivisht pér shtrirjen, aplikimin dhe konsolidimin e recetés dhe nénshkrimit
elektronik né té gjithé sistemin shéndetésor pér barnat e rimbursueshme, pasi ato jané
larg objektivave strategjiké té zhvillimit té shéndetésisé elektronike dhe detyrimeve
kontraktuale, mbi afatet e implementimit té saj.

Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, si pérfagésuese e interesave té shtetit dhe
né rolin e monitoruesit té zbatimit té kontratés, ka mbajtur njé rol pasiv, duke ia ngarkuar
gjithé barrén e implementimit FSDKSH-sé, e cila né vetvete, ka qené sporadike dhe e
paqarté né veprimet saj pér realizimin e kétij detyrimi kontraktual. MSHMS dhe FSDKSH
nuk jané té qarta pér njé afat pérfundimtar té aplikimit té kétij inovacioni shumé té
réndésishém teknologjik né fushén e shéndetésisé. Mungesa e koordinimit midis dy
institucioneve, si dhe mungesa e njé plani té pércaktuar miré nga ana e tyre, ka ndikuar
né mosrespektimin e afatit kohor té aplikimit té saj né sistemin shéndetésor.

Pérkundrejt njé rritjeje té shkallés sé implementimit gjaté fillimit té vitit 2018, kryesisht
né sistemin e kujdesit shéndetésor parésor, receta elektronike éshté ende larg aplikimit né
shérbimet shéndetésore pér barnat e rimbursueshme. Mungesa e nénshkrimit elektronik
pér farmacité mbetet njé hallké e dobét e kétij projekti, duke e larguar até nga objektivat
strategjiké té procesimit té shérbimeve shéndetésore pa letér (paperless). MSHMS dhe
Fondi duhet té angazhohen aktivisht pér shtrirjen dhe aplikimin sa mé paré té recetés
elektronike né shérbimin spitalor dhe kryesisht até té QSUT-sé.

MSHMS dhe FSDKSH, né bashképunim me AKSHI-n, duhet té digjitalizojné gjithé hallkat e
kétij procesi, duke mundésuar qé projekti i recetés elektronike té bashkéveprojé me
programet e tjera té shéndetésisé elektronike. MSHMS dhe FSDKSH duhet té iniciojné
fillimin e projektit té kartelés elektronike, duke e béré mé efektiv sistemin e recetés
elektronike.”

Ndér konkluzionet kryesore qé u arritén dhe qé kané lidhje me objektin e auditimit mbi
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cilésiné dhe siguriné e barnave, jané:

a) Sistemi i recetés dhe nénshkrimit elektronik nuk ka filluar implementimin prané
shérbimit spitalor, kryesisht né QSUT dhe [EVP-té.

b) Gjithashtu, nénshkrimi elektronik nuk éshté aplikuar pér farmacité e rrjetit té€ hapur
qé ekzekutojné receta me rimbursim;

c) Projekti i recetés dhe nénshkrimit elektronike ka zgjatur gati 4 vjet dhe ende nuk
éshté implementuar térésisht né sistemin e kujdesit shéndetésor pér barnat e
rimbursueshme

d) Mosimplementimi i ploté i recetés elektronike ka ndikuar né transparencén e
zbatimit té skemés sé barnave té rimbursueshme, et;.

MSHMS ka kryer njé auditim rregullshmeérie:

Né Korrik té vitit 2018, DAB prané MSHMS ka kryer auditim né AKBPM pér periudhén

Janar 2015 - 30 Prill 2018. Ky auditim kishte si objektiv kryesisht vlerésimin e sistemit

té menaxhimit financiar dhe kontrollit; menaxhimin e burimeve njerézore; prokurimet

publike; té ardhurat dytésore dhe sistemin e regjistrimit té barnave.

Ndér konkluzionet kryesore gé u arritén dhe qé kané lidhje me objektin e auditimit mbi

cilésiné dhe siguriné e barnave, jané:

a) Procedurat e prokurimeve publike kané patur mangési né pérllogaritjen e fondit
limit, né paraqitjen e sakté té procedurave té prokurimit né regjistrin e parashikimit
té prokurimeve;

b) Ka patur tejkalim té afateve pér rinovim té autorizimeve pér tregtim bari, etj.

1.4. SUBJEKTET NEN AUDITIM

Subjektet g€ ishin pjesé e fokusit té auditimit pér periudhén 2017-2018 jané:
1. Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale (MSHMS);
2. Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore (AKBPM);
3. Qendra Spitalore Universitare “Néné Tereza” (QSUT)

= MSHMS, e cila ka si mision hartimin dhe zbatimin e politikave, strategjive dhe té
kuadrit ligjor né sektorin e shéndetésisé né térési dhe né até té farmaceutikés né
vecanti sipas praktikave té mira. Ministria pérgjegjése pér shéndetésiné, né
strukturén e vet té miratuar me VKM, pér kryerjen e funksioneve pér farmaceutikén
ka: Drejtoriné e de-rregullimit, lejeve-licencave dhe té monitorimit; Sektorin e
politikave dhe strategjive té zhvillimit farmaceutik; Sektorin e rregullimit té tregut
farmaceutik dhe pajisjeve mjekésore. Gjithashtu, népérmjet Ligjit té barnave ka si
struktura vendim-marrése dhe késhilluese: Komisionin e Verifikimit té Kushteve té
Prodhimit té Barnave (KVKPB); Komisionin e Cmimit té Barnave (KCB), si dhe
Komisionin e Pérhershém té Barnave (KPB) ¢, ku ményra e organizimit dhe
funksionimit té tyre béhet népérmjet rregulloreve té vecanta.

= AKBPM, e cila éshté institucion né varési té MSHMS, ka si mision analizén,
regjistrimin, kontrollin e barnave dhe pajisjeve mjekésore, si dhe inspektimin e
veprimtarive né fushén farmaceutike dhe farmakovigjilencén. Gjithashtu ajo ka
detyrimin pér vlerésimin e dokumentacionit pér aplikim dhe dhénien e autorizimit
pér tregtim, prodhim, import dhe pérdorim té barnave. AKBPM, ve¢ marrédhénies

6 Ligji nr. 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, neni 3, pika 43, 44, 45.
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sé varésisé me MSHMS, pér kryerjen e aktivitetit operacional bashképunon edhe me
struktura té tjera té Ministris€, si KPB-né, KVKPB-né dhe KCB-né.

Agjencia e kontrollit té barnave pér kryerjen e kétyre funksioneve ka né strukturén
e saj 100 punonjés né total, ku peshén mé té madhe e ka sektori i inspektimit me 21
punonjés, sektori i laboratorit 19 punonjés, sektori i autorizimit pér tregtim dhe i
céshtjeve rregullatore 12 punonjés, sektori i shpérndarjes sé barnave dhe pajisjeve
mjekésore ka 8 punonjés dhe 5 punonjés ka sektori i farmakovigjilencés.”

Ky institucion i ushtron funksionet e veta bazuar né Ligjin pér barnat8 dhe Ligjin pér
inspektimin né Shqipéri?, si dhe akteve nénligjore né zbatim té tyre.

* QSUT, e cila éshté nén varési t¢ MSHMS, ka si mision: “Té ofrojé shérbimin mjekésor
me pérkushtim, profesionalizém dhe cilési té larté, té japé ndihmé mjekésore té
specializuar (terciare) pér gjithé banoret e vendit dhe shérbim mjekésor dytésor pér
banoret e Tiranés duke respektuar rregullat e deontologjisé dhe té etikés mjekésore,
té shérbejé si bazé pedagogjike pér formimin e studentéve té mjekésisé, si dhe té
shérbejé si bazé kérkimore-shkencore né fushén e shéndetésisé”. Burimet e
financimit té QSUT jané nga buxheti i shtetit, financimi i FSDKSH népérmjet
nénshkrimit té kontratave (QSUT-FSDKSH), té ardhurat dytésore nga shérbimet
mjekésore si dhe donacionet.

Né skemén nr. 2 éshté paraqitur marrédhénia e subjekteve nén auditim né sektorin
farmaceutik.
Skema nr. 2: Subjektet nén auditim

Farmacia & Spitalit
dhe rimbursinsit

SR —_— EHirhime
F 3
YA
DPD AKEPM
Parmacia Farmacitée PAlve
Qendrore
1 3 8 PAI
MSHMS —— VT =
Farmacia e rimbursimit
Legjenda:
—Marrédhénie varésie hashképunim inspektim furnizim

Burimi: Grupi i auditimit té KLSH

QSUT éshté e organizuar né strukturén administrative dhe até administrativo-
mjekésore, ku kjo e fundit ndahet né 8 pole té administrimit té integruar (PAI), té

7VKM nr. 24, daté 14.1.2015 “Pér miratimin e strukturés dhe ményrés sé funksionimit e organizimit té
Agjencisé Kombétare té Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore”.

8 Ligji nr. 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”.

9 Ligji nr.10433, daté 16.6.2011 “Pér Inspektimin né Republikén e Shqipérisé”.
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cilat ofrojné né total 42 shérbime mjekésore. Prané QSUT organizohen dhe
funksionojné gjithashtu edhe dy struktura té tjera: Bordi dhe Komisioni Mjekésor i
Strukturés Shéndetésore Universitarel0. QSUT, pér ofrimin e shérbimit farmaceutik,
ka né strukturén e vet, miratuar me Vendim té Bordit Drejtues té saj!l, drejtoriné
gendrore té farmacisé (1 drejtor), e organizuar né sektorin e farmacisé gendrore (1
pérgjegjés + 5 farmacisté) dhe né até té rimbursimit (2 farmacisté). Gjithashtu, ¢do
PAI né QSUT, me pérjashtim té PAI-t té konsultave, ka né strukturén e vet pér
shérbimin farmaceutik, 1 pérgjegjés dhe 1 farmacist. Pra né total shérbimi i
farmacisé né QSUT ka 23 punonjés (1 Drejtor + 8 Pérgjegjés + 14 Farmacisté).

1.4.1 Hyrje né subjektet qé u audituan

Sistemi Shéndetésor né Shqipéri éshté i organizuar né sektorin publik dhe jopublik.
Institucionet shéndetésore publike sigurojné pjesén mé té madhe té shérbimeve
shéndetésore qé i ofrohen popullatés si né fushén e promocionit, parandalimit,
diagnostikimit dhe kurimit.

Skema nr. 3: Procesi i regjistrimit, qarkullimit dhe financimit té barnave
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Burimi: Grupi i auditimit té KLSH

Né skemén nr. 3 éshté pasqyruar procesi i regjistrimit, qarkullimit dhe financimit té
barnave, si dhe rolin gé kané subjektet (publike dhe private) pér realizimin e tij.
Ky proces ndahet né disa nivele, konkretisht:

1. Hartimi i listés dhe pércaktimi i ¢mimit té barnave;

2. Marrja e autorizimit pér tregtim, prodhim, import dhe pérdorim;

3. Kérkesat pér barna dhe financimi i tyre né farmacité spitalore;

4. Kontrollii cilésisé dhe sigurisé sé barnave.

Sipas kétyre niveleve pércaktohet roli i secilit prej subjekteve, si mé poshté vijon:

10 VKM nr. 66, daté 3.2.2017 “Pér pércaktimin e kritereve e té procedurave pér ngritjen e organizimin e
shérbimeve dhe strukturave shéndetésore universitare”.

11Vendimi i Bordit Drejtues QSUT nr.01, daté 02.10.2018 “Pér miratimin e strukturés administrative té
QSsuT”.

13



1. Pér hartimin e listés sé barnave shérben Komisioni i Pérhershém i Barnave prané
MSHMS.

Pér pércaktimin e ¢gmimeve té referencés pér barnat, si dhe specifikimet e tjera
pér cmimin e barnave qé do té tregtohen me shumicé dhe pakicé, si dhe ¢gmimet
e barnave gjeneriké né krahasim me até origjinator, me VKM ngrihet Komisioni
Cmimit té Barnave prané MSHMS. Cmimi i referencés pér Shqipériné
ponderohet sipas tre treguesve:
[. Cmimi qé aplikohet ndér pesé shtetet referente (Itali, Greqi, Serbi,
Magedoni dhe Kroaci);
[I.  Cmimiitregtimit me pakicé té barit né vendin e origjinés;
[II. Cmimiibarnave téimportuara né Republikén e Shqipérisé, gjaté 12 muajve
té fundit.12

Gjithashtu me VKM miratohen marzhet e tregtimit dhe té prodhimit té barnave,
konkretisht: Cmimi i prodhimit vendas caktohet duke shtuar 20% mbi koston e
fabrikimit; Cmimi i tregtimit me shumicé té barnave nga importuesit dhe
shpérndarésit farmaceutiké caktohet duke shtuar 11% mbi ¢mimin CIF té
importit té barit dhe EXW té prodhimit.13 Pér ményrén e pércaktimit té marzhit
té tregtimit dhe prodhimit té barnave, grupi i auditimit né intervistén drejtuar
MSHMS me shkresén nr. 01/4 prot., daté 02.04.2019, shtroi si pyetje:
“Referuar VKM nr. 143, daté 18.2.2015 “Pér pércaktimin e marzheve té fabrikimit
dhe té tregtimit té barnave: A ka pérdorur analizé kostoje MSHMS pér pércaktimin
e marzheve té tregtimit dhe té fabrikimit té barnave nga prodhues vendas? Nése
po, bashkéngjitni dokumentin pérkatés”.
Nga ku rezultoi se MSHMS nuk ka pérdorur njé analizé kostoje pér pércaktimin
e marzheve té tregtimit dhe té prodhimit té barnave.
Pas hartimit té listés sé barnave, ¢do vit brenda datés 31 Tetor, mbajtésit e
autorizimit té tregtimit té barit dorézojné prané MSHMS, ¢cmimet “CIF” né euro
ose dollar€, pér barnat e importit dhe ¢mimet “EXW” (ex-work) né leké, pér
barnat e fabrikuara né vend, pér vitin pasardhés.
KCB krahason ¢mimet CIF té deklaruara né Shqipéri me ¢mimet e tregtimit me
shumicé té shteteve referente. Gjithashtu ky komision verifikon edhe ¢gmimet e
deklaruara té tregtimit me pakicé té barit né vendin e origjinés. Pas kétyre
veprimeve, né datén 5 Néntor béhet miratimi i gmimeve té barnave dhe brenda
datés 31 Dhjetor, sektori gé mbulon farmaceutikén prané MSHMS bén shpalljen
(né fagen zyrtare té ministrisé€), e listés sé pérgjithshme me ¢cmimet “CIF/EXW”,
té miratuar nga KCB.
Lista pérfundimtare e barnave, sé bashku me ¢mimet e tyre, dérgohet zyrtarisht
tek AKBPM, FSDKSh, DPD dhe DPT.
Cdo vit Agjencia pérgatit dhe boton regjistrin e barnave té regjistruara, ¢gmimet
e deklaruara CIF dhe listén e importuesve té autorizuar nga kompanité mbajtése
té autorizimit té tregtimit.14

12 VKM nr. 645, daté 1.10.2014 “Pér ngritjen dhe funksionimin e Komisionit té Cmimit té€ Barnave”.
13 VKM nr. 53, daté 5.2.2014 “Pér pércaktimin e marzheve té fabrikimit dhe té tregtimit té barnave”.
14 Ligji nr. 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, i ndryshuar, neni 18.
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2. Subjektet tregtare (prodhues, depo importuese dhe distributoré) té barnave,
dorézojné prané AKBPM aplikimet e tyre pér autorizim té tregtimit, rinovim,
variacion té barit.

- Procedura e zakonshme e dhénies sé autorizimit zgjat 240 dité né total (210 dité
AKBPM + 30 dité KPB). Procedura e pérshpejtuar zgjat 25 dité né total (20 dité
AKBPM + 5 dité KPB). Procedura e pérshpejtuar e autorizimit té tregtimit
aplikohet pér barnat gqé kané njé autorizim tregtimi me proceduré té
centralizuar nga Agjencia Evropiane pér Produkte Mjekésore (EMA) ose nga
Administrata e Barnave dhe e Ushgimeve né SHBA (FDA). Né gjykimin e grupit
té auditimit, procedura e pérshpejtuar éshté parashikuar si praktiké pér barna
té cilat kané kaluar njé vlerésim té hollésishém mbi cilésiné dhe siguriné nga
EMA (né rastin kur barnat prodhohen né BE), ose FDA (né rastin kur ato
prodhohen né Shtetet e Bashkuara té Amerikés), pér té shmangur njé pjesé té
konsiderueshme té dokumentacionit qé dorézohet pér aplikim pér autorizim
tregtimi, né rastin kur njé bar éshté prodhuar né njé nga vendet e Ballkanit (jo
anétar i BE-sé) ose né Turqji, etj. Dallimi midis kétyre procedurave, ve¢ kohés pér
dhénien e autorizimit té tregtimit nga momenti i aplikimit, éshté edhe numri dhe
lloji i dokumentacionit qé duhet té dorézohet prané AKBPM-sé, konkretisht:
Pér procedurén e pérshpejtuar bari duhet té keté:

[.  Certifikatén e produktit farmaceutik;
II.  Certifikatén e praktikés sé miré té prodhimit (GMP);
[II.  Autorizim tregtimi certifikaté /vendim nga EMA ose FDA.
Pér procedurén e zakonshme bari duhet té keté:
[.  Emrin e tij;
[I. Léndén vepruese;
[II. Dozén dhe formén farmaceutike;
IV.  Grupin farmako-terapeutik, sipas klasifikimit ATC;
V. Certifikatén e Produktit Farmaceutik;
VI.  Certifikaté e praktikés sé mir€ té prodhimit (GMP);
VII.  Autorizim tregtimi, certifikaté /vendim né vendin referent.
Pas dhénies sé autorizimit, subjektet tregtare duhet té paguajné tarifat
pérkatése né varési té llojit té aplikimit qé béjné (regjistrim, rinovim,
variacion).15

- Pasi jané pajisur me autorizim té tregtimit, subjektet qé duan té importojné
barna nga jashté, aplikojné prané AKBPM, pér autorizim importi. Ky dokument
dorézohet prané doganés, ku do té béhet dhe zhdoganimi i barnave.16

- Pér shpérndarjen e barnave (import dhe prodhim vendas) né farmacité e rrjetit
té hapur ose né ato spitalore, subjektet e sipérpérmendura aplikojné prané
AKBPM pér autorizim pérdorimi té barnave, si dhe pér pajisjen e tyre me pullén
e kontrollit. AKBPM, pasi kryen verifikimet e nevojshme (verifikimin fizik;
verifikimin e té dhénave té barit té importuar/prodhuar; verifikimin e ¢gmimit
né bazeé té legjislacionit pérkatés), jep autorizimin e pérdorimit sipas rregullores

15 VKM nr. 299, daté 8.4.2015, “Pér miratimin e rregullores pér dhénien e autorizimit té tregtimit té
barnave e té klasifikimit té tyre né Republikén e Shqipérisé”, té ndryshuar.
16 Ligji nr. 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, i ndryshuar, neni 32.
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sé miratuar nga Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné dhe léshon pullén e
kontrollit. Barnat, té cilat importohen, duhet té pajisen me pullén e kontrollit
brenda 15 ditéve nga momenti i pérfundimit té procedurés doganore.’ Né
farmacité spitalore, barnat né paketimin e tyre té jashtém jané té pajisura veg
pullés sé kontrollit, edhe me vulén me ngjyré té kuge “PER PERDORIM
SPITALOR, NDALOHET SHITJA”.18

Pér barnat qé nuk ka autorizim pér tregtimin e tyre dhe té alternativave té
ngjashme me to, pér té cilat ka kérkesé pér mjekim spitalor/ambulator, Ministri
pérgjegjés pér shéndetésiné léshon autorizim té importit té tyre, me afat
vlefshmérie 2 muaj.1?

Cdo bar gé éshté pajisur me autorizim tregtimi, regjistrohet prané AKBPM-sé né
sistemin informatik - SIRKB.

Lista e barnave e miratuar pér pérdorim spitalor i dérgohet spitaleve, té cilat brenda
10 ditéve té para té muajit Janar té vitit aktual, dérgojné me shkresé pércjellése
planifikimin e nevojave té tyre pér barna dhe pajisje mjekésore pér njé periudhé 12-
mujore.

Kéto struktura kryejné planifikimin pér barna dhe pajisje mjekésore népérmjet
Bordit drejtues/Késhillit té administrimit.20 Ky planifikim dérgohet né MSHMS,
e cila népérmjet njé grupi pune pérgatit listén pérfundimtare té nevojave dhe
pérllogarit fondin limit, né bazé té ¢mimit pér njési pér barnat. Sektori i
Prokurimeve né MSHMS?1 shpall procedurat e prokurimit, té cilat zhvillohen
népérmjet marréveshjes kuadér me afat 12-mujor, nga organi gendror blerés
MSHMS.

Pas pérfundimit té procedurés sé prokurimit nga MSHMS, jané spitalet, né rastin
toné QSUT, gé nénshkruajné kontratat dy-paléshe me firmat fituese, pér barnat
pa rimbursim (QSUT-Firma fituese) dhe pér ato me rimbursim kontrata
nénshkruhet nga QSUT, FSDKSH dhe firma fituese.

Farmacité e rrjetit té hapur, si dhe agjencité farmaceutike, gé furnizohen me
barna nga prodhuesit, depot importuese apo distributoré té tjeré, kryejné
tregtimin me pakicé té barnave. Furnizimi i tyre me barna béhet né varési té
kérkesave gé ato kané. Barnat qé tregtohen né kéto farmaci duhet té jené té
pajisura me pullén e kontrollit té 1éshuar nga AKBPM. Farmacité e rrjetit té
hapur, té cilat kané kontraté me FSDKSH, pérfitojné rimbursim té ¢mimeve té
barnave qé paguajné té siguruarit.

Farmacive té rrjetit té hapur i rimbursohen konkretisht: Vetém ato barna té
firmave farmaceutike prodhuese, té cilat jané té pércaktuara né listén e barnave

17 VKM nr. 339, daté 22.4.2015 “Pér pércaktimin e elementeve pérbérése, ményrés sé vendosjes dhe
afatit té léshimit té pullés sé kontrollit té barit”.

18 Urdhér nr. 287, daté 12.07.2011 “Pér pajisjen me vulé té barnave gé pérdoren né institucionet
shéndetésore publike”.

19 VKM nr. 142, daté 18.2.2015 “Pér pércaktimin e rregullave pér 1éshimin e autorizimit té Ministrit té
Shéndetésisé pér importimin e barnave pa autorizim pér tregtim”.

20 Ligji nr. 9106 daté 17.7.2003 “Pér shérbimin spitalor” dhe statuti i QSUT-sé.

21 Urdhér i brendshém i Ministrit t¢ MSHMS nr. 506, daté 20.11.2017 “Pér ngritjen e grupit té punés dhe
pér pércaktimin e ményrés dhe té afateve qé do té ndigen pér zhvillimin e procedurave té pérqgendruara
té prokurimit publik pér barna dhe pajisje mjekésore té vitit 2018”.
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gé rimbursohen; té pajisura me pullén e kontrollit t¢ AKBPM-sé; si dhe té
tregtuara vetém nga Importuesi/Shpérndarési Farmaceutik, qé ka kontraté me
FSDKSH.

4. Niveli i fundit né kété skemé éshté kontrolli qé ushtron AKBPM mbi cilésiné dhe
siguriné e barnave.

- Agjencia kryen inspektime prané ambienteve té subjekteve tregtare (prodhues,
depo importuese, distributore, farmaci té rrjetit té hapur).

- Inspektimet qé kryhen né kéto subjekte, jané kryesisht pér:

* Ambientet né té cilat prodhohen barnat;

» Kushtet né té cilat ruhen (temperatura, lagéshtira, ajrimi);

» Pullat e vendosura né paketimin e tyre;

» Kontrata e depos farmaceutike me spitalet, si dhe me farmacité e rrjetit té
hapur;

* Gjendja fizike e barnave né magaziné si dhe sasité e shitura, et;.

- AKBP22, népérmjet mostér-marrjeve, kryen né laboratorin e vet analizat fiziko-
kimike dhe mikrobiologjike té formave té dozuara té barnave té importuara/té
prodhuara né vend, si dhe té léndéve té para farmaceutike qé pérdoren pér
prodhimin e barnave.

- Sektori i farmakovigjilencés prané AKBPM grumbullon informacion mbi
shfagjen e riskut té barnave ndaj pacientéve ose ndaj shéndetit publik, si dhe
kryen vlerésimin shkencor té tij.23

1.4.2 Politikat e Institucioneve
Objektivat pér zhvillimin e sektorit té shéndetésisé kané pérbéré disa nga prioritetet
kryesore té politikave té ¢cdo qeverie né Shqipéri dhe rolin kryesor pér realizimin e tyre
e ka Ministria pérgjegjése pér shéndetésiné. Né Strategjiné?* Kombétare pér Zhvillim
dhe Integrim 2015-2020, pér sektorin e shéndetésisé dhe né vecanti pér rritjen e
cilésisé dhe sigurisé sé barnave sipas direktivave té BE-s€, jané parashikuar pér t'u
ndérmarré disa aktivitete té pérgjithshme:

» Ulja e gmimit té shitjes sé€ barnave né Shqipéri;

» Rritja e kontrollit té cilésisé gjaté fazés sé shpérndarjes sé€ barnave;

* Disponueshméria e njé shérbimi cilésor farmaceutik né té gjithé vendin;

» Krijimi i sistemit té gjurmimit elektronik té barnave;

Sameé sipér, Ministria pérgjegjése pér shéndetésing, si institucioni politik-bérés pér kété
sektor, ka detyrimin qé pér realizimin e kétyre objektivave té hartojé sipas praktikave
té mira té vendeve té BE-sé politika, strategji, legjislacion dhe té garantojé zbatimin e
tyre.

MSHMS, népérmjet politikave té saj, dhe AKBPM synojné té garantojé barna té sigurta
dhe cilésore pér konsumatorin. Né sajé té kétyre politikave dhe reformés shéndetésore
neé térési:

22Sjpas rregullores sé brendshme.

23 Rregullore e brendshme “Pér organizimin dhe funksionimin e Agjencisé Kombétare té Barnave dhe
Pajisjeve Mjekésore”.

24 Strategjia Kombétare pér Zhvillim dhe Integrim 2015-2020, fage nr. 139.
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= Synohet njé treg farmaceutik i hapur;
»  Shuméllojshméri barnash dhe akses i ploté ndaj tyre;
* Furnizim i tregut me alternativa konkurruese;

Cmime disa heré mé té uléta, pa cenuar siguriné dhe cilésing, té cilat jané gjithmoné té
kontrolluara dhe garantuara nga mekanizmat rregullatoré té sistemit shéndetésor.

1.4.3 Pesha né buxhet dhe GDP

Pér vitin 2018, financimi i sistemit shéndetésor nga buxheti shtetit rezulton me

treguesit financiaré, sa mé poshté vijon:

1. Buxheti 25 vjetor pér vitin 2018 pér Sistemin Shéndetésor né Shqipéri ishte
49.062.000.000 leké.

2. Fondi buxhetor pér Sistemin e Shéndetésisé pérbén 9,87% té buxhetit té shtetit ose

2,97% té Produktit té Brendshém Bruto pér vitin 2018;

BuxhetiZ¢ i Shtetit pér vitin 2018 ishte 497.069.000.000 leké;

4. Né vitin 2018 jané lidhur kontrata2’ me vleré 2.530.558.000 leké pér barna pér té

gjitha spitalet publike.

Pér vitin 2018 né QSUT ka lidhur kontrata2® me vleré 931.219.000 leké pér barna.

6. Fondi pér barna té rimbursueshme gjaté vitit 2018 u realizua me 11.027.054.000
leké.

7. Né farmaciné e rimbursimit prané QSUT gjaté vitit 2018 jané rimbursuar
3.234.662.000 leké ose 29.3% té fondit total té LBR.

w

u

Tabela nr. 2: Buxheti pér shérbimet spitalore (né mijé leké)

" Sp. Universitare Sp. Sp. Buxheti
Vit (pa QSUT) QSUT Rajonale = Bashkiake Total
2017 1.954.410 6.323.068 5.927.793 2.987.260 17.192.531
| 201829 1.929.143 6.337.974 5.972.028 3.075.642 17.314.787 |

25 Burimi: MSHMS.

26 Ligji nr.109/2017 “Pér buxhetin e vitit 2018”

27 Sipas raportit barna 2018, MSHMS

28 Burimi: MSHMS. Bazuar ne formularin e Angjencisé se Prokurimeve Publike pér barnat nénshkrim
kontrate.

29 VKM nr. 17, daté 12.1.2018 “Pér financimin e shérbimeve shéndetésore spitalore nga skema e
detyrueshme e sigurimeve té kujdesit shéndetésor pér vitin 2018”".
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Grafiku nr. 2: Shpérndarja e buxhetit pér shérbimin spitalor pér vitin 2018
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Tabela nr. 3: Shpenzimet pér barna né vitin 2018 (000 Ieké)

(%) vs B. pér (%) vs T.

Viti 2018 Totali shérbimin shpenzimeve pér

spitalor barna
Bu.xhetl pér shérbimin 17.314.787
spitalor
Shpenzime pér barna 2.530.558 15%
Shpenzime pér barna né 0 0
QSUT 931.219 5% 36,80%

Grafiku nr.3: Fondi i shpenzimeve pér barna pér vitin 2018

Buxhet pér shérbimet
spitalore
17,314,787 = 2,530, 58 mijg lekE e 1504 ‘ Shpenzime pér barma
I'I'II]E Iel!e
931 219 mijé leks

N

36.8%' Shpenzime pér barna né ST

Tabela nr. 4: Shpenzimet LBR-sé pér vitin 2018

Viti 2018 flory %
(né mijé leké)

Shpenzime té LBR-sé 11.027.054

Rimbursimi i barna né QSUT 3.234.662 29,3%
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Grafiku nr. 4: Fondi i shpenzimeve pér LBR pér vitin 2018

LBR 2018 | | 3534662 mizke — 29.3%

11,027,054 | : '
mijé ek
Rimbursimii barna ne QST

Burimi: MSHMS; pérpunimi nga Grupi i KLSH

Sipas té dhénave3? mbi realizimin e buxhetit pér vitin 2018, shpenzimet pér shéndetésiné
shkuan rreth 2,97% té GDP-sé, krahasuar me njé mesatare prej 3,2-9,5% té vendeve té
OECD-sé. Ndérkohé qé Buxheti pér Shéndetésiné zuri rreth 9,87 % té Buxhetit té Shtetit

1.4.4 Risqet e aktivitetit té subjektit

Risget e aktivitetit té subjekteve nén auditim jané ato me té cilat pérballet MSHMS,
AKBPM, QSUT, né lidhje me realizimin e funksioneve dhe pérgjegjésive té tyre né
garantimin e cilésisé dhe sigurisé sé barnave. Kéto risqge jané analizuar dhe paraqitur
duke i evidentuar dhe klasifikuar fillimisht sipas analizés SWOT: Fugqité, dobésité,
shanset, kércénimet, té klasifikuar né faktoré té brendshém dhe té jashtém.

ANALIZA SWOT

Duke iu referuar evidentimit té fuqive, dobésive, shanseve dhe kércénimeve té

paraqitur né analizén SWOT, grupi i auditimit ka béré njé ndarje dhe grupim té risqgeve

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.

a) Risget brenda kontrollit menaxherial jané konsideruar té gjitha ato gé mé lart jané
pérfshiré tek Fuqité & Dobésité;

b) Risqget jashté kontrollit menaxherial jané konsideruar té gjitha ato gé mé lart jané
pérfshiré tek “Shanset & Kércénimet”.

Tabela nr.5: Analiza SWOT

Fuqité (S) Dobésité (W)
Aplikimi i kontratave nga shérbimet
spitalore sipas marréveshjes kuadér té
realizuar pér heré té paré né vitin 2018,
pér blerjen e barnave duke minimizuar
krijimin e barnave stok.
Burime njerézore3! té kualifikuara, si né
rrjetin e hapur farmaceutik, ashtu dhe né
farmacité spitalore.

Inspektimet e kryera né ményreé rastésore,
jo si rezultat i analizés sé riskut.

Krijimi i stokut té barnave té skaduara né
farmacité spitalore.

30 MSHMS.
31 Jané farmacisté qé kané mbaruar Fakultetin e Farmacisé dhe kané marre lejen e ushtrimit té
profesionit nga Urdhri i Farmacistit.
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Ekzistenca e sistemit informatik pér
regjistrimin e barnave - SIRKB.

Kushtet jo optimale né té cilat ruhen dhe
transportohen barnat né QSUT.

Aplikimi i formularéve té deklarimit té
efekteve té padéshirueshme pér sistemin e
farmakovigjilencés.

Mungesa e monitorimit té efekteve anésore
té padéshirueshme nga sektori i
farmakovigjilencés pér pacientét prané
shérbimit spitalor.

Hartimi i listés sé barnave té
rimbursueshme, bazuar né protokollet3? e
mjekimit né sistemin parésor.

Mungesa e inspektimeve nga AKBPM mbi
cilésiné dhe siguriné e barnave né farmacité
spitalore.

Inspektoré té certifikuar prané AKBPM pér
kryerjen e inspektimit té barnave dhe
pajisjeve mjekésore33.

Mungesa e akreditimit dhe certifikimit té
laboratorit té analizave té barnave prané
AKBPM.

Pérshkrimi dhe ekzekutimi i barnave té
rimbursueshme me ané té recetés
elektronike ERX né farmacité me kontraté
me fondin.

Mungesa e hartimit té manualit té
inspektimit nga AKBPM.

Mungesa e implementimit té sistemit té
gjurmimit té barnave Track and Trace.

Mungesa e investimeve pér laboratorin e
AKBPM dhe laboratoréve ne farmacité
spitalore.

Publikimi i Listés sé barnave me ¢mimin e
importit CIF.

Mungesa e pércaktimit né kushtet e
kontratave te furnizimit me barna pér
nevojat spitalore né lidhje me pércaktimin e
1/2 te kohés se mbetur te arritjes sé
skadencés.

Rritja e autonomisé sé institucioneve té
kujdesit shéndetésor.

Mungesa e programit té transparencés sé
AKBPM né e fagen Web, konform ligjit té
informimit.

Shkémbimi i té dhénave pér furnizimin e
farmacive spitalore me barna LBR nga
depot, népérmjet Regjistrit elektronik me
FSDKSH.

Niveli i ulét prej 12% té barnave3* qé
garkullojné né vend, té analizuara nga
AKBPM né vitin 2017/18.

Sistemi i vendosjes sé pullave té kontrollit
té barnave.

Miratimi i kérkesave pér barna béhet nga
komisioni i ngritur nga drejtuesi i spitalit;
né rastin toné QSUT.

Sistemi SISP mbi menaxhimin spitalor ne
QSUT me ndérfaqgés pér konsumin dhe
kérkesat pér barnave nga farmacité e PAI-
ve.

Sektori i laboratorit nuk ka njé proceduré té
miratuar pér marrjen e mostrés deri né
momentin e nxjerrjes sé rezultatit.

Shanset (0)

Kércénimet (T)

Kérkesa e tregut té punés pér farmacisté

Importi i barnave té prodhuara nga vendet
e Ballkanit, duke patur vetém autorizimin
lokal té tregtimit nga vendi i origjinés.

32 Né sistemin parésor ekzistojné protokollet. Ndérkohé gé né shérbimet spitalore ende nuk jané

hartuar dhe rinovuar protokollet dhe udhézuesit kliniké.

33 Inspektorati Qendror i Pérgjithshém.

34 Rregullore e brendshme “Pér organizimin dhe funksionimin e Agjencisé Kombétare té€ Barnave dhe

Pajisjeve Mjekésore”.
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Kérkesé né rritje e studentéve pér Mospérfshirja e grupeve te interesit gjaté
programin e studimit né degén farmaci3>. | hartimit té ligjit té barnave.

Kuadri ligjor pér sistemin shéndetésor.
Niveli i larté i informimit té publikut pér

Mungesa e akreditimit té farmacive

e spitalore.
cilésiné e barnave. p
Prania e disa kompanive farmaceutike Mungesa e nxjerrjes sé akteve nénligjore qé
multinacionale inovative. parashikon Ligji pér barnat.

Strategjia ndérsektoriale pér mbrojtjen e

: o Niveli i ulét i financimit té sistemit
konsumatorit dhe mbikéqyrjen e tregut

2016-2020. shéndetésor.

Miratimi3® i kérkesave nga shérbimet Mungesa e certifikatés sé bio-ekuvalencés
spitalore pér barna sipas parashikimeve té marré né njé nga laboratorét e certifikuar
ligjore duhet té béhet nga Bordi té BE pér barnat e importuara nga vendet e
Drejtues3’ /Késhilli i Administrimit38. Ballkanit.

Burimi: Grupi i auditimit KLSH

Tabela nr. 6: Kategorizimi i Riskut

Kategorizimi | Nivelii
i riskut Riskut
Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale

Mungesa e objektivave dhe planeve konkrete té
1 | veprimit pér farmaceutikén né Strategjiné e [ Mesém
Shéndetésisé.
Mungesa e implementimit té sistemit té gjurmimit té Risk
2 | barit pérgjaté gjithé zinxhirit té qarkullimit deri tek Strategjik I Larté
pacienti (Track and Trace).

Nr. Risku i Subjektit

Lejimi i importit té barnave nga vendet e Ballkanit,
3 : . N < I Mesém
duke u mjaftuar vetém me autorizimin lokal té tyre.
4 | Niveliiuléti financimit té sistemit shéndetésor. : RISk. I Larté
Financiar
Mungesa e akteve nénligjore pér zbatimin e ploté té Risk ,
5 Ligjit té barnave. Rregullator | [ Mesém
dhe Juridik
AKBPM
1 Mungesa e njé plani strategjik pér garantimin e Risk
barnave cilésore dhe té sigurta né treg. Strategjik
) Mungesa e investimit pér laborator modern pér Risk
analizimin e barnave gé garkullojné né vend. Financiar
3 Mungesa e manualeve dhe metodologjive pér [ Mesém

inspektimin.

35 Viti akademik 2017-2018.

36 Eshté shans “de jure” sipas parashikimit té Ligjit nr. 9106, daté 17.7.2003 “Pér Shérbimin Spitalor né
Republikén e Shqipérisé”, por “de facto” miratimi i listés béhet nga njé komision i ngritur nga drejtuesi
i spitalit, dhe né kété rast e kemi paraqitur si “dobési”.

37 Spitalet universitare kané Bord Drejtues.

38 Spitalet rajonale kané Késhilla té Administrimit.
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Mungesa e procedurave té miratuara pér kryerjen e Risk
4 analiiave nila') laborator P 7 Rregullator | T Mesém
' dhe Juridik
5 | Mungesa e akreditimit té laboratorit. I Larté
6 Mungesa e inspektimeve né farmacité spitalore dhe [ Larts
né dogané gjaté importimit té barnave. Risk
Niveli i ulét i analizimit te mostrave pér barnat qé . ,
7 . Operacional [EEEEIRT:
garkullojné ne vend.
Mungesa e inspektimit té kushteve té ruajtjes dhe .
8 . ) P [ Larté
transportit té barnave né farmacité spitalore.
Institucionet shéndetésore spitalore - QSUT
e : : Risk )
1 | Mungesa e akreditimit té farmacive spitalore. 1K [ Mesém
Strategjik
) Financimi i shérbimit spitalor mbi bazén e buxheteve Risk
historike. Financiar
Mospércaktimi i sakté i kushteve té kontratave té
furnizimit me barna, si né drejtim té pércaktimit té Risk
3 | kohés sé mbetur pér té arritur skadencén, ashtu dhe | Rregullator | I Mesém
té kushteve té dorézimit mbi data log-erin e ruajtjes | dhe Juridik
sé zinxhirit né té ftohté té tyre.
Krijimi i stokut té barnave té skaduara pér shkak té ,
4 el e ek : [ Larté
planifikimit té gabuar. Risk
5 Ekzistenca e barnave me pullé té rrjetit té hapur né | Operacional [ Mesém
farmacité spitalore dhe jo me ¢mim spitalor.

Burimi: Grupi i auditimit KLSH
1.4.5 Réndésia e produkteve té subjektit.

“Konsumatoré té sigurté, né njé treg té ndershém,
pér té béré zgjedhje té miré-informuara”

Né Strategjiné pér Mbrojtjen e Konsumatoréve dhe Mbikéqyrjen e Tregut 2016-2020,
theksi vihet né krijimin e mekanizmave té duhura pér garantimin e produkteve té
sigurta né treg dhe fuqizimin e konsumatorit, duke ushtruar té drejtat pér zgjedhje té
miré-informuara pér blerjen e produkteve cilésore. Pikérisht né vende ku ekonomia nuk
ecén me ritmet e duhura, hartimi dhe zbatimi i kuadrit ligjor sipas praktikave mé té mira
merr njé réndési parésore.
MSHMS, pér vendosjen né treg té barnave cilésore dhe té sigurta, ka detyrimin gé té
plotésojé dhe garantojé zbatimin e kuadrit rregullator sipas praktikave té mira pér
shérbimin farmaceutik, si dhe té fuqizojé strukturat pérgjegjése pér inspektimin e kétij
shérbimi. Gjithashtu, nga strukturat pérgjegjése pér kryerjen e inspektimeve (AKBPM),
si dhe nga strukturat qé ofrojné shérbimet e kujdesit shéndetésor (QSUT, etj.), nevojitet
fuqizimi dhe zhvillimi i infrastrukturés sé cilésisé (standardizimi, akreditimi, testim-
certifikimi, vlerésim konformiteti, etj.)
Pér sa mé lart realizimi i kétyre objektivave nga ana e MSHMS do té sillte:

* Funksionimin e sistemit té gjurmimit gjaté gjithé zinxhirit té prodhimit, importit,
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shpérndarjes deri tek pacienti;

Uljen e kostos sé barnave, duke ruajtur cilésiné dhe rritur disponueshmérine e
tyre né listén e barnave té rimbursueshme;

Njé treg farmaceutik té hapur, me shuméllojshméri barnash dhe furnizim té
tregut me alternativa konkurruese;

Fuqizimin e Agjencisé3? Kombétare té Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore;
Pérafrimin dhe plotésimin e legjislacionit farmaceutik sipas direktivave té BE-sé;
Pajisjen e ¢cdo bari me fleté-udhézues né gjuhén shqipe;

Akreditimin e laboratorit t¢ AKBPM;

Né kuadér té misionit dhe vlerave bazé, politikat e Agjencisé Kombétare té Kontrollit té
Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore, jané si vijojné:

Monitorimi i tregut pér barnat lidhur me respektimin e kérkesave pérkatése
ligjore;

Inspektimi i barnave né momentin kur hyjné né doganat shqiptare;

Pérforcimi i kapaciteteve inspektuese né kété sektor;

Krijimin e mundésisé, qé bizneset e ligjshme té konkurrojné né njé treg té rregullt
dhe té barabarté;

Fuqizimi i kapaciteteve analizuese (burimet njerézore dhe aparaturat) té
laboratorit té kontrollit;

Fuqizimi i sektorit té farmakovigjilencés;

Informimin e publikut pér aktivitetin e saj dhe masat mbrojtése qé duhet té
marrin;

Hartimi dhe miratimi i rregullores se inspektimit;

Krijimi i njé harte té ploté té rrjetit té farmacive, importuesve dhe distributoréve;
Ndérgjegjésimin e publikut dhe té medias, gé té denoncojné ¢do rast abuzimi me
barnat;

Informatizimi i rrjetit farmaceutik dhe krijimi i njé baze té dhénash kombétare.

Qendra Spitalore Universitare “Néné Tereza” ka si politika:

Ofrimin e shérbimit mjekésor me pérkushtim, profesionalizém dhe cilési té larté;
Té trajtojé dhe t'u shérbejé té sémuréve, sipas gjendjes dhe nevojave psikologjike
dhe fizike, me standardin mé té larté deontologjik;

Té shérbejé si bazé pedagogjike pér formimin e studentéve té mjekésisé;

Té shérbejé si bazé kérkimore-shkencore né fushén e shéndetésisé;

Té konsolidojé statusin e njé gendre prioritare kompetence dhe ekselence né
fushén e shkencave mjekésore;

Reduktimin e ndotjes sé mjedisit nga produktet farmaceutike stok, duke béré té
mundur asgjésimin né kohé té tyre;

Ruajtja, administrimi dhe qarkullimi i barnave né farmaciné spitalore, sipas
praktikés sé miré;

Zhvillimi i sistemit té akreditimit;

Realizimi me efektivitet i marréveshjeve kuadér pér furnizimin me barna sipas
nevojave, duke shmangur krijimin e stokut té barnave té skaduara;
Informatizimi i procesit té qarkullimit té barnave, monitorimi dhe regjistrimi né

39 Strategjia Kombétare pér Zhvillim dhe Integrim 2015-2020, fage nr. 139.
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kohé reale i konsumit té barnave.

1.4.6 Feedback-u i subjektit.

Auditimi i performancés sé cilésisé dhe sigurisé se barnave ne rrjetin e hapur
farmaceutik dhe shérbimin spitalor u shtri né njé séré subjektesh, té cilét nga ana e tyre,
sikurse u trajtua edhe mé larté tek rubrika e “Subjekteve nén auditim”, kané shumé
institucione varésie. Né vecanti, pér secilin institucion, bashképunimi me grupin e
auditit ishte si vijon:

1. Faza studimore

MSHMS, Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore, Qendra Spitalore

Universitare “Néné Tereza”, Spitali Rajonal i Korgés, Drejtoria e Pérgjithshme e

Doganave si dhe Drejtoria Doganore Rinas, jané treguar té gatshém pér bashképunim

me grupin e auditimit, duke u pérgjigjur né kohé takimeve prezantuese dhe

konsultuese, si dhe plotésimit té informacionit té kérkuar.

Takimet e kryera kané rendin kronologjik si mé poshté:

*» 07.01.2019 - Takimi prezantues né AKBPM;

= 07.01.2019 - Takimi prezantues né QSUT;

* 09.01.2019 - Takimi prezantues né DPD;

= 10.01.2019 - Takimi prezantues né QSUT;

Takimet konsultuese dhe intervistat e kryera me stafet pérkatése

= 17.01.2019 - Néndrejtori, Pérgjegjésja e sektorit té financés dhe Pérgjegjésja e
farmacisé, Spitali Rajonal i Korgés.

= 22.01.2019 - Intervista e zhvilluar me Sekretarin e Pérgjithshém né MSHMS.

» 23.01.2019 - Intervista zhvilluar me Drejtoreshén e farmacisé sé QSUT, stafin e késaj
drejtorie, si dhe farmaciné e pavijonit té pediatrisé.

= 24.01.2019 - Intervista zhvilluar me Drejtorin e degés doganore Rinas, si dhe
specialisten e sektorit té zhdoganimit.

= 04.02.2019 - Intervista me Inspektor té sektorit té inspektimit né AKBPM.

= 05.02.2019 - Intervista zhvilluar me laborantet e AKBPM dhe inspektim i pajisjeve
té laboratorit.

= 07.02.2019 - Intervista zhvilluar me specialistet e sektorit té Farmakovigjilencés né
AKBPM.

= 11.02.2019 - Intervista me Pérgjegjésen e sektorit juridik né AKBPM.

= 11.02.2019 - Intervista zhvilluar me Pérgjegjésin e sektorit té autorizimeve né
AKBPM.

Takimet konsultuese dhe intervistat e zhvilluara me stafet respektive, si dhe

dokumentacioni i véné né dispozicion té grupit té auditimit, shérbeu pér njohjen e

aktivitetit specifik té c¢do institucioni, identifikimin e risqeve potenciale, si dhe né

pércaktimin e fokusit té auditimit.

Né datén 25.02.2019 grupi auditues pati njé takim me presidenten e urdhrit té

farmacistit, znj. Diana Toma, e cila ndérmjet té tjerave na informoi mbi mospérfshirjen

e grupeve té interesit dhe te institucionit g€ ajo drejton gjate fazés sé hartimit té projekt

ligjit pér barnat dhe shérbimin farmaceutik dhe kundérshtimet e paraqitura prej tyre

ne lidhje me ndryshimin e nenit*® 12 té ligjit té barnave “Aplikimi dhe praktika e dhénies

40 Neni 12 pika “c” e ligjit 105/14 “Barnat e prodhuara né vendet e Ballkanit, vetém kur kané marré
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sé autorizimit té tregtimit”, duke hequr detyrimin e barnave qé importohen nga vendet
e Ballkanit gé ato duhej té qarkullonin ne njé nga vendet e BE-sé.

Faza e terrenit

Pasi u njohén me programin auditues, i cili iu pércoll té gjitha subjekteve né auditim,

bashképunimi né kété fazé me subjektet ishte si vijon:

» Gjaté fazés sé terrenit, komunikimi mé sé shumti u realizua me drejtorin e Drejtorisé
Juridike né MSHMS, pér shkak té zévendésimit té Sekretarit té Pérgjithshém té
ministrisé né kété periudhé. Gjaté fazés sé terrenit, furnizimi me evidencén
mbéshtetése sipas kérkesave té grupit auditues nuk ka gené né nivelin e kénaqshém
nga ana e MSHMS. Té ndodhur né kéto kushte, pér t'i parapriré mundésisé sé
zvarritjeve né dhénien e informacionit, iu drejtuam zyrtarisht MSHMS me pyetjet e
intervistés sé fazés sé terrenit, népérmjet shkresés nr. 1/4 prot., daté 02.04.2019, ku
afati pérfundimtar i kthimit té pérgjigjes nga ana e Ministrisé ishte data 12.04.2019.
MSHMS nuk ktheu zyrtarisht pérgjigje pér intervistén e KLSH, por u mjaftua qé
népérmjet drejtorisé juridike té jepte disa pérgjigje té pérgjithshme dhe pa evidencé
mbéshtetése népérmjet komunikimit me e-mail né daté 16.04.2019. Si pérfundim,
komunikimi dhe mbéshtetja me dokumentacionin e nevojshém nga MSHMS pér
grupin auditues, ka géné e mangét dhe jo e ploté.

Pér sa mé lart, i rekomandohet titullarit té institucionit t¢ MSHMS pér vierésim dhe
dhénie masash disiplinore sipas pérgjegjésisé individuale té personave konkreté pér
mungesén e shfaqur té bashképunimit me grupin auditues té KLSH.

= AKBPM iu pérgjigj brenda afateve ligjore gjenerimit té pérgjigjeve zyrtare pér
céshtjet e adresuara, sébashku me evidencén e nevojshme. Vlerésojmé gatishmériné
dhe bashképunimin e Drejtorit té AKBPM, té pérgjegjésit té sektorit té burimeve
njerézore dhe inspektimit me té cilét grupi auditues bashképunoi gjaté fazés sé
terrenit.

= QSUT iu pérgjigj brenda afateve ligjore gjenerimit té pérgjigjeve zyrtare pér ¢éshtjet
e adresuara, sébashku me evidencén e nevojshme. Vlerésojmé gatishmériné dhe
bashképunimin e Drejtorit té pérgjithshém té QSUT dhe Drejtorin e shérbimeve
farmaceutike, sébashku me personelin e farmacisé gendrore me té cilét grupi
auditues bashképunoi gjaté fazés sé terrenit.

Objekti i kétij auditimi ka ngjallur interesimin e institucioneve nén auditim, pér
problematikat qé do té evidentohen né lidhje me cilésiné dhe siguriné e barnave,
duke ndikuar né pérmirésimin dhe rritjen e efektivitetit té veprimtarisé sé tyre.

2. QASJA DHE DETAJET E AUDITIMIT

Grupi i auditimit gjaté fazés studimore, pér té njohur pérgjegjésité dhe detyrimet e
subjekteve nén auditim, pér garantimin e cilésisé dhe sigurisé sé barnave né rrjetin e
hapur farmaceutik dhe né shérbimin spitalor u njoh fillimisht me dokumentet
strategjiké, ligjoré e rregullatoré. Mé pas u zhvilluan takime prezantuese dhe intervista
njohése me té gjithé aktorét e pérfshiré né proces, pér té kuptuar hartén konjitive té
procesit dhe testuar informacionin e marré nga burime té ndryshme. Gjithashtu gjaté

autorizim pér tregtim dhe qarkullojné né vendin e tyre, si dhe né njé nga vendet e Bashkimit Europian”.
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késaj faze, grupi i auditimit inspektoi nga afér kushtet e ruajtjes sé barnave né farmacité
spitalore, pajisjet e laboratorit té AKBPM, si dhe béri kérkesé pér dokumentacion né
MSHMS, AKBPM, QSUT, kryesisht pér:

* Analizat vjetore té kétyre institucioneve pér vitin 2017 dhe 2018;

= Buxhetet respektive;

» Prokurimet e parashikuara dhe té realizuara;

* Programin vjetor té sektorit té inspektimit dhe laboratorit né AKBPM;

= Penalitet e vendosura nga AKBPM;

= Rregulloren e brendshme né QSUT pér ruajtjen dhe qarkullimin e barnave;

» Planifikimin e nevojave pér barna dhe materiale mjekésore té QSUT pér vitet

2017 dhe 2018;
= [Inventarin e barnave té skaduara né QSUT;
= Sasité e importuara té barnave dhe léndéve té para pér prodhimin e tyre, né
tregun vendas, si dhe disa praktika té zhdoganimit té barnave, etj.

Pér sa mé sipér bazuar né dokumentacionin e grumbulluar dhe té analizuar, té dhénat
e kérkuara dhe té plotésuara nga subjektet nén auditim, komunikimet me stafin,
pasqyrimin né media té kétij aktiviteti publik, si dhe né praktikat e mira té vendeve té
BE-sé né kété fushé, qasja e pérdorur gjaté auditimit ishte pragmatiste, njé miks i qasjes
sasiore dhe cilésore, e orientuar kah rezultati (sigurimi dhe garantimi i cilésisé sé
barnave né vend).

2.1. OBJEKTIVI DHE PROBLEMI I PERFORMANCES

Gjaté kryerjes sé kétij auditimi té pérformancés u analizua shkalla e realizimit té
objektivave té planifikuara nga institucionet subjekt nén auditim, pra rezultatet e
matura kundrejt objektivave.

Skema nr.4: Pérdorimi i E-ve gjaté auditimit

Objektivi Input Veprimi Output Rezultati

- o " Trackand Trace
Sl LEER & = Rritja e rolit te
Kuadri rregullator nr. Inspektimeve; farmakovigjilenca
Burimet: nr. Analizimeve = Plotesim I kuadrit Cilésia dhe siguria e
Garantimi dhe rritja Njerezore Akreditimi I Lab. ligjor. barnave, krahasuar
ecilésisé dhe sigurisé Finaciare Investimet ne Lab. = Rez.te besueshme 2017 me vitin 2018.
sé barnave. Infrastruktura Trajnime te B.Nj. te analizave

Burimi: Grupi i auditimit KLSH

Kjo do té thoté se vend té réndésishém dhe kryesor né kété auditim zuri vlerésimi i
efektivitetit. Analizimi i raportit burime-rezultate i veprimtarisé sé inspektimit té
tregut té barnave, analizave té laboratorit, si dhe masave té marra pér ruajtjen dhe
transportimin e barnave sipas praktikave té mira, né té gjithé proceset dhe strukturat,
béri gé objektiv i kétij auditimi té ishte edhe eficienca.
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2.1.1 Fokusimi dhe pérkufizimi i problemit té performancés

Céshtjet e pérmendura né kontekstin social té problemit, si: Mungesa e gjurmimit té
barnave pérgjaté gjithé zinxhirit qarkullimit té tyre deri tek konsumatori final; Mungesa
e akreditimit té laboratorit dhe e investimeve né pajisjet e tij, si dhe mungesa e plotésimit
té kuadrit rregullator dhe pérafrimit té tij sipas direktivave té BE-sé, kané impakt negativ
né cilésiné dhe siguriné e barnave qé garkullojné né vend.

Kéto probleme té lidhura me cilésiné dhe siguriné e barnave mund dhe duhet té
reduktohen népérmjet: Plotésimit dhe pérafrimit té kuadrit rregullator sipas
direktivave té BE-sé dhe garantimin e zbatimit té tij nga Ministria pérgjegjése pér
shéndetésiné; Veprimtarisé sé inspektimit dhe fuqizimit té kapaciteteve té laboratorit
té AKBPM-sé; si dhe planifikimi i sakté i nevojave spitalore pér barna, duke shmangur
krijimin e stokut té barnave té skaduara dhe rritjen e mundésisé pér t'i vendosur ato né
rrjetin e hapur farmaceutik. Pér sa mé sipér, taksapaguesit i lind e drejta té kérkojé nga
institucionet publike si MSHMS, AKBPM marrjen e masave konkrete, kryerjen e sasisé
dhe cilésisé sé inspektimeve dhe analizave, si dhe ndéshkimin e subjekteve (publike dhe
private) qé veprojné né kundérshtim me detyrimet ligjore, pér té garantuar cilésiné dhe
siguriné e barnave.

2.1.2 Objektivi i auditimit

Jo vetém si konsumatoré, por edhe si taksapagues, qytetarét shqiptaré jané té
interesuar té marrin shérbimet e duhura né kohé, me cilési dhe me kosto optimale nga
institucionet e administratés publike. Kontrolli i cilésisé dhe sigurisé sé barnave ka njé
réndési té madhe né rritjen e mirégenies sé qytetaréve, vecanérisht né shéndetin e tyre,
si dhe né krijimin e konkurrencés sé ndershme dhe ekzistencén né treg vetém té
produkteve cilésore dhe té sigurta. Né kété ményré, objektivi i auditimit ishte:
Vierésimi i masave té marra nga institucionet pérgjegjés pér garantimin e cilésisé dhe
sigurisé sé barnave, pér periudhén 2017-2018.

Grupi i auditimit, népérmjet analizés sé veprimtarisé sé kétyre institucioneve, u pérpoq
té evidentojé arritjet, prirjet dhe problematikat qé kané ndikuar né sektorin
farmaceutik, dhe né vecanti né cilésiné dhe siguriné e barnave, si dhe té arrihet né
pérfundime dhe rekomandime pér pérmirésimin e métejshém té shérbimit publik té
kontrollit té tregut té barnave, té analizave laboratorike dhe zbatimit rigoroz té kuadrit
rregullator.

2.2. PERKUFIZIMET DHE TERMINOLOG]JIA

» Agjenci farmaceutike: éshté njésia shéndetésore-tregtare ku ruhen dhe tregtohen
barnat me pakicé, né bazé té listés sé miratuar nga ministri pérgjegjés pér
shéndetésing, sipas pércaktimeve té béra né kété ligj.

= Akreditim: Nénkupton vértetim direkt té plotésimit té standardeve specifike nga
institucionet shéndetésore pérmes vizités dhe vlerésimit té jashtém né vendin e
punés sé institucionit pérkatés lidhur me até se ¢faré kryhet né até institucion.

» Analizé laboratorike e barit: Eshté procedura e kalimit té mostrés né pajisjet
pérkatése laboratorike pér té evidentuar vlerat e treguesve té pércaktuar
paraprakisht né pérputhje me protokollin e testimit té treguesve.

* Autorizim pérdorimi: éshté dokumenti i léshuar nga Agjencia, i cili vérteton se
subjekti gé e disponon ka té drejté té vendosé barin né garkullim pér pérdorim.
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Autorizim prodhimi: éshté dokumenti qé i l1éshohet prodhuesit farmaceutik nga
ministri pérgjegjés pér shéndetésiné, me propozim té KVKPB-sé, pasi ky i fundit ka
vértetuar se prodhuesi farmaceutik ka pérmbushur té gjitha standardet e prodhimit,
té cilésisé, ruajtjes dhe shpérndarjes sé barit.

Autorizim tregtimi: éshté dokumenti i léshuar nga Agjencia, i cili vérteton se bari
pérmbush standardet mbi siguring, cilésiné dhe efikasitetin.

Bar: éshté cdo 1éndé ose kombinim léndésh qé pérdoret pér trajtimin ose
parandalimin e sémundjeve né geniet njerézore.

Bar i falsifikuar: éshté bari me njé prezantim té rremé té identitetit té tij, pérfshiré
paketimin dhe etiketimin, emrin ose pérbérjen e tij, referuar ndonjé prej pérbérésve,
léndét ndihmése dhe pérgendrimin e kétyre pérbérésve; té burimit té tij, pérfshiré
prodhuesin dhe vendin e tij té prodhimit, vendin e origjinés ose mbajtésin e
autorizimit te tregtimit.

Barna narkotike dhe 1éndé psikotrope: jané njé grup i vecanté l1éndésh, pérdorimi
abuziv i té cilave démton shéndetin dhe krijon varési té pérdoruesit nga kéto 1éndé.
Cmimi maksimal i tregtimit me pakicé té barnave: ¢cmimi qé caktohet duke shtuar
deri né 25 (njézet e pesé) pér qind mbi ¢mimin e blerjes nga shpérndarési
farmaceutik.

Cmimi maksimal i tregtimit me shumicé té barnave: ¢mimi qé caktohet duke
shtuar deri né 11 (njémbédhjeté) pér qind mbi ¢mimin CIF té importit té barit, e
konvertuar né leké sipas kursit mesatar té njoftuar nga Banka e Shqipérisé, pér ¢do
6-mujor.

Daté skadence: éshté data e shkruar né etiketén e paketimit individual té barit dhe
gé pérfshin kohén gjaté sé cilés bari géndron sipas specifikimeve té nxjerra nga
studimet e stabilitetit nése ruhet né ményrén e duhur.

Doza e barit: éshté pérmbajtja e Iéndéve aktive, e shprehur nga ana sasiore pér njési,
pér njési véllimi ose peshe, né pérputhje me prezantimin e barit.

Efekt i padéshiruar: éshté pérgjigjja e padéshiruar ose e démshme e organizmit
gjaté administrimit té njé bari né kushte normale pérdorimi.

Farmaci: éshté njésia shéndetésore-tregtare ku kryhet furnizimi, ruajtja, pérgatitja,
ambalazhimi, paketimi, kontrolli, dhénia e barit dhe informacionit pér pérdorimin e
tij, si dhe shérbime té tjera té kujdesit shéndetésor, né pérputhje me dispozitat e kétij
ligji.

Farmakope: éshté pérmbledhja e standardeve dhe normave qé, me fuqi ligjore,
kushtézojné pérgatitjen, kontrollin e cilésisé dhe ruajtjen e barnave mé té
réndésishme g€ pérdoren né praktikén mjekésore.

Farmakovigjilencé: éshté shkenca dhe veprimtaria qé merret me zbulimin,
evidentimin dhe vlerésimin e efekteve té padéshiruara dhe/ose té démshme té
barnave, pér parandalimin e mundshém té tyre, si dhe me ¢do problem gé lidhet me
siguriné dhe efikasitetin e barnave.

Importues farmaceutik: éshté njésia tregtare farmaceutike qé furnizohet nga
prodhuesit ose mbajtésit e autorizuar pér tregtim pér realizimin e importit té
barnave.

Inspektim: Eshté cdo formé kontrolli qé organi publik kryen pér verifikimin e
respektimit té kérkesave ligjore nga subjekti i inspektimit.
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Institucion shéndetésor: Jané té gjithé personat fiziké dhe juridiké qé ushtrojné
veprimtariné né fushén e shéndetésisé.

Léndé aktive: éshté ¢cdo 1éndé ose pérzierje e tyre, té cilat pérdoren né prodhimin e
barnave dhe mbartin efektin farmakologjik, imunologjik ose metabolik, me géllim
kryerjen e njé diagnostikimi mjekésor ose rivendosjen, rregullimin, apo modifikimin
e funksioneve fiziologjike te geniet njerézore.

Listé rimbursimi: éshté lista e barnave qé rimbursohen nga Fondi i Sigurimit té
Detyrueshém té Kujdesit Shéndetésor.

Mbajtés i autorizimit té tregtimit: éshté personi juridik né emér té té cilit éshté
léshuar autorizimi i tregtimit té barit té gatshém pér pérdorim. Ky subjekt éshté
pérgjegjés pér cilésiné, siguriné dhe efektshmériné e barit té gatshém pér pérdorim,
né pérputhje me informacionin e deklaruar pér marrjen e autorizimit pér tregtim.
Mbetje farmaceutike: pérfshijné produktet farmaceutike té skaduara ose té
papérdorshme, produktet farmaceutike té kontaminuara nga rénia/rrézimi pértoké,
barnat e tepérta, vaksinat ose serumet dhe sendet e hedhura té pérdorura gjaté
trajtimit té barnave, té tilla si: shishe, kuti, doreza, maska, tuba ose shishe.
Pérfaqésuesi i mbajtésit té autorizimit té tregtimit: éshté ¢do person juridik,
vendas apo i huaj, gé ka té drejtén e pérfagésimit té mbajtésit té€ autorizimit té
tregtimit né vendin toné.

Praktiké e prodhimit té miré: éshté pjesa e sigurimit té cilésisé qé garanton se
barnat prodhohen dhe kontrollohen vazhdimisht né pajtim me standardet e cilésisé,
té pérshtatshme pér pérdorimin e tyre té destinuar.

Praktiké e ruajtjes sé miré: éshté térésia e rregullave qé pércaktojné kushtet dhe
kérkesat qé duhet té pérmbushin mjediset ku ruhen léndét e para, materialet
ambalazhuese dhe produkti i gatshém, né ményré gé ndikimi i faktoréve fiziké
(drités, lagéshtisé e temperaturés) dhe i mikroorganizmave té jeté minimal, pér té
garantuar géndrueshmériné dhe cilésiné e barnave, sipas Farmakopesé dhe
standardeve té miratuara.

Praktiké e shpérndarjes sé miré: éshté térésia e rregullave gé duhen respektuar
nga tregtuesi me shumicé pér shpérndarjen e barnave.

Prodhim: éshté veprimtaria qé pérfshin blerjen e materialeve dhe 1éndéve té para,
prodhimin, kontrollin e cilésisé, ruajtjen, hedhjen né treg, shpérndarjen e barit
pérfundimtar, si dhe té gjitha llojet e kontrollit té késaj veprimtarie.

Pulla e kontrollit té barnave: éshté pulla e Republikés sé Shqipérisé, e miratuar nga
Autoriteti, e cila aplikohet detyrimisht mbi té gjitha barnat qé prodhohen né vend me
destinacion tregun shqiptar, si dhe barnat, qé importohen nga jashté, me destinacion
tregun vendas, né pérputhje me ligjin pér barnat.

Raport periodik i pérditésuar i sigurisé: éshté dokumenti qé ka pér pér géllim té
japé njé vlerésim té balancés pérfitim/risk pér njé bar, i cili paraqitet tek autoritetet
né ményré periodike.

Shérbimet mjekésore: Jané procedura apo ndérhyrje qé i sigurohen pacienteve pér
trajtimin e sémundjes sé tyre.

Shpérndarés farmaceutik: éshté njésia tregtare farmaceutike qé furnizohet nga
importuesit farmaceutiké dhe prodhuesit qé ushtrojné brenda vendit veprimtariné
pér té realizuar shitjen me shumicé té barnave.
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» Sigurimi i cilésisé: éshté térésia e masave té marra, me qéllim sigurimin e cilésisé sé
kérkuar te barnat pér pérdorimin e tyre. Pjesé e sigurimit té cilésisé jané: praktikat e
mira té shpérndarjes, praktikat e miréruajtjes, praktikat e mira té prodhimit,
praktikat e mira té farmacisé.

= Standard: éshté dokumenti ku pérshkruhen normat e treguesve cilésoré, rregullat e
marrjes sé mostrés pér analizé, metodat e analizave, rregullat e marketimit, té
ambalazhimit, transportit dhe ruajtjes sé barnave.

= Subjekti i inspektimit: Eshté ¢do person fizik apo juridik, privat apo publik, gé ka,
sipas ligjit, detyrimin té respektojé njé kérkesé ligjore.

2.3. BURIMET E KRITEREVE
2.3.1 Kriteret e politikés

Strategjia Kombétare pér Zhvillim dhe Integrim 2015-2020.

Strategjia Kombétare e Shéndetésisé 2016-2020.

Strategjia Ndérsektoriale pér Mbrojtjen e Konsumatoréve dhe Mbikéqyrjen e
Tregut 2016-2020.

2.3.2 Kriteret e monitorimit dhe raportimit

Auditime té méparshme nga KLSH dhe Drejtoria e auditit té brendshém né
MSHMS.

Buxheti i MSHMS, AKBPM-sé dhe QSUT pér periudhén e auditimit.

Prokurimet e parashikuara dhe té realizuara nga AKBPM dhe QSUT pér vitet
2017 dhe 2018.

Inventari i barnave té skaduara né QSUT deri né vitin 2018.

Inventari i barnave té sekuestruara dhe konfiskuara nga AKBPM pér vitin 2017
dhe 2018.

Strategjia dhe regjistri i riskut i AKBPM-sé pér periudhén 2019-2021.

Raporti vjetor i aktivitetit t¢ MSHMS pér vitin 2018.

Raporte vjetore té aktivitetit té Agjencisé Kombétare té Barnave dhe Pajisjeve
Mjekésore pér vitin 2017 dhe 2018.

Programi vjetor i sektorit té inspektimit, laboratorit dhe farmakovigjilencés pér
vitin 2018.

Raportet vjetore té aktivitetit té QSUT pér vitet 2017-2018.

Raporti i pérgjithshém i inspektimeve pér vitin 2017 dhe 2018, nga Inspektorati
Qendror.

Raportet mbi planifikimin e nevojave pér barna dhe materiale mjekésore té
shefave té shérbimeve né QSUT, si dhe planifikimin final té kétyre institucioneve
dérguar né MSHMS pér vitet 2017 dhe 2018.

Raporte té organizatave ndérkombétare (Komisioni Europian) mbi ecuriné e
sektorit té farmaceutikés, cilésiné dhe siguriné e barnave, pér vitin 2017 dhe
2018.

Praktika zhdoganimi té barnave té importuara pér vitin 2018.

Autorizimet e dhéna, pér tregtim, import, pérdorim pér barnat pér vitin 2017 dhe
2018.

Farmakopet e pérdorura nga sektori i laboratorit prané AKBPM-sé.
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2.3.3 Kriteret teknike

Ligji nr. 154/2014 “Pér Organizimin dhe Funksionimin e Kontrollit té Larté té
Shtetit”.

Ligji nr. 109/2017 “Pér Buxhetin e vitit 2018".

Ligji nr. 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”.

Ligji nr. 9106, daté 17.7.2003, “Pér shérbimin spitalor né Republikén e
Shqipérisé”, i ndryshuar.

Ligji nr. 10383, daté 24.2.2011, “Pér sigurimin e detyrueshém té kujdesit
shéndetésor né Republikén e Shqipérisé”, i ndryshuar.

Ligji nr. 10433, daté 16.06.2011 “Pér inspektimin né Republikén eShqipérisé”.
Ligji nr.10296, daté 8.7.2010 “Pér menaxhimin financiar dhe kontrollin”, i
ndryshuar.

Ligji nr. 152/2013 “Pér népunésin civil”, i ndryshuar.

Ligji nr.7975, daté 26.7.1995 “Pér barnat narkotike dhe 1éndét psikotrope”, i
ndryshuar.

Ligji nr. 8874, daté 29.3.2002 “Pér kontrollin e léndéve qé pérdoren pér
fabrikimin e paligjshém té 1éndéve narkotike dhe psikotrope”.

VKM nr. 24, daté 14.1.2015 “Pér miratimin e strukturés dhe ményrés sé
funksionimit e organizimit té Agjencisé Kombétare té Barnave dhe Pajisjeve
Mjekésore”.

VKM nr. 17, daté 12.1.2018 “Pér financimin e shérbimeve shéndetésore spitalore
nga skema e detyrueshme e sigurimeve té kujdesit shéndetésor pér vitin 2018”.
VKM nr. 142, daté 18.2.2015 “Pér pércaktimin e rregullave pér léshimin e
autorizimit té Ministrit té Shéndetésisé pér importimin e barnave pa autorizim
pér tregtim”.

VKM nr. 184, daté 9.3.2016 “Pér pércaktimin e rregullave pér ushtrimin e
kontrollit pér veprimtariné e Agjencisé Kombétare té Barnave dhe Pajisjeve
Mjekésore, né zbatimin e detyrave dhe ushtrimin e pérgjegjésive nga kjo agjenci”.
VKM nr. 339, daté 22.4.2015 “Pér pércaktimin e elementeve pérbérése, ményrés
sé vendosjes dhe afatit té 1éshimit té pullés sé kontrollit té barit”.

VKM nr. 359, daté 29.4.2015 “Pér miratimin e rregullores pér parimet dhe
udhézimet e praktikés sé prodhimit té miré té barnave, pér pérdorim njerézor,
né Republikén e Shqipérisé”.

VKM nr. 579, daté 3.10.2018 “Pér disa ndryshime dhe shtesa né VKM nr. 299, daté
8.4.2015, pér miratimin e rregullores pér dhénien e autorizimit té tregtimit té
barnave e té klasifikimit té tyre né Republikén e Shqipérisé”, té ndryshuar.

VKM nr. 645, daté 1.10.2014 “Pér ngritjen dhe funksionimin e Komisionit té
Cmimit té Barnave”.

VKM nr. 53, daté 5.2.2014 “Pér pércaktimin e marzheve té fabrikimit dhe té
tregtimit té barnave”.

VKM nr.798, daté 29.9.2010 “Pér miratimin e rregullores pér administrimin e
mbetjeve spitalore”.

VKM nr. 66, daté 3.2.2017 “Pér pércaktimin e Kritereve e té procedurave pér
ngritjen e organizimin e shérbimeve dhe strukturave shéndetésore universitare”.
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VKM nr. 218, daté 20.4.2018 “Pér miratimin e listés sé barnave, gé rimbursohen
nga fondi i sigurimit té detyrueshém té kujdesit shéndetésor, dhe té masés sé
mbulimit té ¢mimit té tyre”.

VKM nr. 135, daté 20.2.2013 “Pér lejimin e Ministrisé sé Shéndetésisé pér
kryerjen e procedurave té prokurimit publik, né emér dhe pér llogari té
institucioneve té varésisé, pér disa mallra e shérbime”, i ndryshuar.

Urdhér i inspektorit té pérgjithshém té Inspektoratit Qendror nr. 13, daté
23.4.2015 “Pér miratimin e manualit té pérgjithshém té inspektimit né
Republikén e Shqipérisé”.

Urdhér i inspektorit té pérgjithshém té IQ nr. 25, daté 10.8.2018 “Pér miratimin
e rregullores pér pércaktimin e procedurés sé inspektimeve, si njé proces i
rregullt administrativ”.

Urdhér nr. 657, daté 15.12.2010, “Pér miratimin e kartés shqiptare té té drejtave
té pacientit”.

Urdhér nr. 95, daté 16.02.2017 “Pér kryerjen e inspektimeve on-line”.

Urdhér nr. 287, daté 12.07.2011 “Pér pajisjen me vulé té barnave qé pérdoren né
institucionet shéndetésore publike”.

Urdhér nr. 660 daté 20.09. 2018 “Pér miratimin e rregullores mbi praktikat e
ruajtjes dhe shpérndarjes sé miré té barnave”

Urdhér i Ministrit té Shéndetésisé nr.327, daté 14.07.2005 “Pér caktimin e
tarifave té regjistrimit té barnave”.

Urdhér i Ministrit té Shéndetésisé nr.151, daté 29.03.2005 “Pér miratimin e
tarifés sé pullés sé barnave”.

Urdhér nr. 178, daté 22.02.2018 “Pér miratimin e rregullores sé brendshme pér
organizimin dhe funksionimin e Ministrisé sé shéndetésisé dhe Mbrojtjes
Sociale”.

Urdhér i brendshém i Sekretarit té Pérgjithshém té MSHMS nr.14, daté
15.01.2019 “Pér ngritjen e grupit té punés dhe pér pércaktimin e ményrés dhe té
afateve gqé do té ndigen pér zhvillimin e procedurave té pérgendruara té
prokurimit publik pér barna dhe pajisje mjekésore té vitit 2019”.

Urdhér i brendshém i Ministrit t¢ MSHMS nr. 506, daté 20.11.2017 “Pér ngritjen
e grupit té punés dhe pér pércaktimin e ményrés dhe té afateve qé do té ndigen
pér zhvillimin e procedurave té pérqgendruara té prokurimit publik pér barna dhe
pajisje mjekésore té vitit 2018”.

Udhézim nr. 2, daté 15.1.2013 “Mbi procedurat e prodhimit, kodimit, stampimit,
shpérndarjes dhe monitorimit té pullave té kontrollit té barnave”.

Statuti i QSUT miratuar né vitin 2018.

Vendim i Bordit Drejtues QSUT nr.01, daté 02.10.2018 “Pér miratimin e
strukturés administrative té QSUT”.

Rregullore e brendshme “Pér organizimin dhe funksionimin e Agjencisé
Kombétare té Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore”.

Rregullore bazé e funksionimit té QSUT miratuar né vitin 2015.

Rregullore e vitit 2015 pér shérbimin farmaceutik QSUT.

Kontratat e lidhura midis QSUT dhe FSDKSH pér financimin e shérbimeve
spitalore pér vitin 2018.
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» Kontratat e furnizimit pér barna dhe materiale mjekésore té lidhura midis QSUT
dhe subjekteve tregtare farmaceutike pér vitin 2017 dhe 2018.

» Kontratat tre paléshe QSUT-FSDKSH-Subjekt tregtar farmaceutik pér
rimbursimin e barnave té tregtuara né farmaciné spitalore pér vitin 2017 dhe
2018.

2.3.4 Kritere té tjera/Praktikat mé té mira
Procesi i gjurmimit té barit (Track and Trace System) né Turqi

Agjencia e Barnave dhe Aparaturave Mjekésore né Turqi, éshté njé institucion né varési
té Ministrisé té Shéndetésisé té Republikés Turke. Njé prej funksioneve kryesore té saj
éshté regjistrimi, kontrolli dhe ndjekja e shpérndarjes sé barnave mjekésore népérmjet
njé sistemi pér ndjekjen dhe gjurmimin e barnave. Sistemi i gjurmimit té barnave né
Turqi pérdoret nga:

= 273 Depo farmaceutike

= 24.407 Farmaci

* 339 Prodhues farmaceutik

» 45 Institucione rimbursimit (1 publik, 44 private)

» 15.492 Qendra ofrimi shérbimesh

SISTEMI I GJURMIMIT FARMACEUTIK (ILAC TAKIP SISTEMI ITS, TR)

Ky sistem mundéson monitorimin e furnizimit dhe procesin e shpérndarjes té barnave

mjekésore. Me ndihmén e njé kodi elektronik mundésohet gjurmimi i barnave nga

prodhimi i tyre, ose nga momenti i importit, deri né destinacionin pérfundimtar tek
pacienti. Sistemi aktualisht monitoron 7 miliard barna me njé sasi ditore gjurmimi prej

30 milion barnash. Sistemi i gjurmimit té barnave ka rezultuar shumé efikas né

menaxhimin farmaceutik té shtetit Turk, kryesisht né menaxhimin e fondeve té

rimbursimit té barnave. Gjaté dy viteve té para té implementimit té sistemit té
gjurmimit té barnave jané kursyer rreth 340 milion euro#! nga fondi i rimbursimit té
barnave (Tiga Information Technologies).

Sistemi pérbéhet nga komponentét:

Barcode Data Matrix i cili pérmban 4 numra gé shprehin:

» GTIN: éshté numri unik i identifikimit té produktit né té gjithé globin sipas
pércaktimeve GS1 té Brukselit. GTIN pérbéhet nga katér seksione. Kéto jané, prefiksi
i shtetit, kodi prodhues, kodi i produktit dhe numri i kontrollit.

» Numri Serial-SN: éshté numri i identifikimit pér ¢do njési té produktit té identifikuar
me GTIN. Njé numeér serial i pérdorur pér njé produkt nuk mund té pérdoret sérish
pér té njéjtin lloj produkti. Ai pérbéhet nga 20 karaktere dhe éshté unike.

» Data e Skadimit té barit: éshté data gqé tregon fundin e afatit té pérdorimit té
produkteve.

» Numri i Serisé: Numri i serisé i jep barit mbi te cilin éshté aplikuar identifikimin unik
mbi specifikimet dhe vendodhjen e tij.

PROCESI I PRODHIMIT DHE APLIKIMI I BARCODE DATA MATRIX MBI BARNA.

Mbas kryerjes sé procedurave juridike té negocimeve té Kompanisé

importuese/prodhuese pér tregtimin e barnave me Ministriné e Shéndetésisé dhe

Agjenciné e barnave dhe pajisjeve mjekésore né Turqji, fillon procesi i prodhimit té Data

41 Sipas Okan KOYLU, Menaxher i projektit té ITS (Ilag Takip Sistem).
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Matrix dhe aplikimi i tyre mbi barna. Procesi i aplikimit té Barcode data Matrix mbi

barna kryer me njé nga dy ményrat e méposhtémve;

a) duke printuar mbi kutiné e barit nga prodhuesi.

b) duke ngjitur barcode DATA Matrix-it mbi to.

Pas aplikimit té Data Matrix té barit béhet leximi me Barcode Reader né kompaniné

importuese ose prodhuese dhe sinjalizohet ITS pér hyrjen e kétij bari né treg dhe

njékohésisht ka njé konfirmim prej saj.

Sistemi ITS njoftohet pér ¢do sasi (copé, kuti, koli, paleté, etj.) bari té shitur nga

kompanité importuese/prodhuese drejt depove farmaceutike té shprehura me bar code

té vecanta.

PROCESI I GJURMIMIT TE BARIT (TRACK AND TRACE SYSTEM)

Sistemi ITS éshté njé sistem i cili népérmjet komunikimit online me té gjitha palét e

interesuara (Prodhues/Importues, Depo farmaceutike, Farmaci, Spital), gjeneron

informacion lidhur me specifikat e identifikimit té barit dhe me vendodhjen e sakté té

tij. Ky informacion gjenerohet gjaté leximit té Data Matrix né ¢do “site” dhe éshté i

lexueshém nga pala shitése dhe pala blerése, por dhe nga ITS e cila bén dhe monitorimin

dhe analizimin e kétyre informacioneve.

Gjaté procesit té shitjes sé barnave drejt depove farmaceutike nga prodhuesit/

importuesit dhe blerjet e depove Farmaceutike sinjalizohen dhe konfirmohen nga

sistemi ITS. Gjithashtu, edhe gjaté procesit té shitjes drejt Spitaleve apo Farmacive nga

Depot Farmaceutike dhe blerjet e barnave nga Spitalet apo Farmacité sinjalizohet dhe

konfirmohet nga sistemi ITS.

Me mbérritjen e barnave nga depot farmaceutike pér spitalet apo farmacité behet leximi

Data Matrix duke sinjalizuar ITS g€ barnat i pérkasin Spitalit apo Farmacisé. Kjo sasi e

barnave kalon né magazinén e spitalit. Pér pacientin qé gjendet né spital né bazé té

mjekimit pérkatés té marré nga mjeku i pavijonit ku éshté i shtruar, do té merret sasia

e dedikuar e barnave. Pér kéto sasi barnash béhet leximi i Data Matrix i aplikuar mbi to

dhe do ti kalohet pacientit né sistemin informatik gé ka spitali dhe né kété moment

sinjalizohet IST dhe konfirmohet prej saj. Kur ky bar kalon pér kété pacient, pra éshté

lexuar njéheré ky Data Matrix, atéheré ai nuk mund ti jepet njé pacienti tjetér.

Né té njéjtén ményré ndodh edhe me farmacité pér hyrjen e barnave, pasi me leximin e

Data Matrix té barit me Barcode Reader té farmacisé pér barnat e hyra sinjalizohet dhe

konfirmohet né sistemin e ITS-sé.

Kur pacienti paraqitet né farmaci, ai zotéron recetén elektronike té printuar nga mjeku

i tij i familjes, e cila pérmban dy kode té réndésishme:

a) ID kod Personal gé identifikon personin

b) ID e recetés Elektronike, e cila ka informacionin mbi barnat qé do té marré ky
person.

Mbas leximit té Data Matrix té barnave nga Farmacia té cilat sinjalizohen dhe

konfirmohen nga ITS sistem, ky bar i jepet kétij pacienti, dhe nuk mund jepet njé personi

tjetér.

Mbas pérfundimit té kétij procesi Instituti i Rimbursimeve éshté i detyruar té paguaj

vlerén e rimbursuar farmacisé mbi bazén e te dhénave te sistemit ITS.

Vlen pér tu pérmendur gé né Data Matrix nuk ka ¢gmim apo vleré té barit, por mund té

shikohet dhe kontrollohet né dy ményra:

a) Duke kontrolluar pér kété bar informacionet mbi specifikimet, emértimet, gmimet
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dhe vlerén e tij né faget zyrtare té internetit qé Agjencia e Barnave dhe Aparaturave
Mjekésore né Turqi ka publikuar42.

b) Ményra e dyte éshté kontrolli online pér kété bar, informacionet mbi specifikimet,
emértimet, ¢cmimet dhe vlerén e tij, né aplikacionin qé Agjencia e Barnave dhe
Aparaturave Mjekésore né Turqi ka aplikuar né bashképunim me kompaniné TIGA.

Ky aplikacion ofrohet pa pagese dhe mund té shkarkohej dhe instalohej nga té gjithé. né

pajisje té teknologjisé sé fundit smartphone, etj., pasi me kamerat e tyre béhet leximi i

Data Matrix.

PROCESI I IMPLEMENTIMIN TE ITS

Procesiiimplementimit té projektit ka filluar né vitin 2007, si projekt pilot, deri né fund

té vitit 2009. Né vitin 2010 u aprovua implementimi i tij né gjithé territorin e Republikés

Turke. Projekti u implementua nga kompania TIGA, e kontraktuar nga Ministria e

Shéndetésisé Turke pér procesin e implementimit dhe mirémbajtjes né vazhdimési té

sistemit.

AVANTAZHET E IMPLEMENTIMIT ITS

Sistemi farmaceutik i Republikés Turke gjaté dy viteve té para té implementimit té

sistemit mbi monitorimin dhe gjurmimin e barnave ITS ka kursyer nga fondi i

rimbursimit té barnave rreth 340 milion euro.

Modeli i menaxhimit farmaceutik éshté pérmirésuar ndjeshém, pasi ka sjell disa

pérfitime, pasi;

* Lufton korrupsionin;

* Pengon shitjen e barnave té falsifikuara;

* Pengon shitjen e barnave té kontrabanduara;

» Parandalon ripaketimin e barnave né vende té panjohura;

» Ofron barna té sigurta dhe origjinale pér pacientét;

= Mbéshtet procesin e shfrytézimit racional té barnave;

* Pengon rishitjen e barnave, té cilat jané shitur mé pérpara né institucionet

rimbursimit;

» Pérmiréson siguriné e pacientit né€ aspektin e farmakovigjilencés;

* Ofron té dhéna ne kohé reale dhe té sakta

2.4. PIRAMIDA E PYETJEVE AUDITUESE

Pyetja kryesore:

A e kané garantuar institucionet pérgjegjése té sektorit farmaceutik cilésiné dhe

siguriné e barnave pér qytetarét/pacientét, gjaté vitit 2017-2018?

Nénpyetjet e nivelit té paré:

1.1. A kané rezultuar efektive politikat e marra nga MSHMS pér garantimin e cilésisé
dhe sigurisé sé barnave?

1.2. A ka ndikuar veprimtaria e AKBPM-sé né garantimin e cilésisé dhe sigurisé sé
barnave?

1.3. A kané aplikuar shérbimet spitalore standarde apo praktika té mira mbi ruajtjen
dhe qarkullimin e barit?

Nénpyetjet e nivelit té dyté:

42(http://www. titck.gov.tr/UnitDetails.aspx?Detailld=LIAAbK+sd TI=)
(http://www.iegm.gov.tr/DisplayDynamicModule.aspx?mld=jieNdMiHkZA=)
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1.1.1. A éshté i ploté kuadri ligjor dhe rregullator pér sektorin e farmaceutikés dhe né
pérputhje me direktivat e BE-sé?

A i ka shérbyer sistemi i farmakovigjilencés rritjes dhe pérmirésimit té cilésisé
dhe sigurisé sé barnave?

A jané té mjaftueshme dhe té besueshme rezultatet e analizave té kryera nga
laboratori prané AKBPM?

A jané té mjaftueshme dhe cilésore kontrollet dhe inspektimet té ndérmarra né
sektorin farmaceutik?

A jané furnizuar shérbimet spitalore me barna dhe materiale mjekésore sipas
nevojave té tyre?

A jané kushtet e ruajtjes dhe shpérndarjes sé barnave né QSUT né pérputhje me
standardet dhe praktikat e mira?

1.2.1
1.2.2
1.2.3
1.3.1.

1.3.2.

Skema nr. 4: Piramida e pyetjeve audituese

A e kané garantuar institucionet pérgjegjése té sektorit farmaceutik cilésiné dhe
siguriné e barnave pér qytetarét/pacientét, gjaté vitit 2017-2018?7

A ka qené optimale marredhenia midis A kanéaplikuar shérbimet spitalore
burimeve te angazhuara dhe sigurimit te standarde apo praktika té mira mbi
cilesise se barnave?

A kané rezultuar efektive politikat e
marra nga MSHMS pér garantimin e

cilésisé dhe sigurisé sé barnave? ruajtjien dhe garkullimin e barit?

A éshté i ploté
kuadri ligjor
dhe rregullator
pér sektorin e
farmaceutikés
dhe né
pérputhje me
direktivat e BE-
sé?

A ikashérbyer
sistemi i
farmakovigjilencés
rritjes dhe
pérmirésimit té
cilésisé dhe sigurisé
sé barnave?

A jané &
mjaftueshme dhe
te besueshme
rezultatet e
analizave té
kryera nga
laboratori prang
AKEPM?

A jang te
mijaftueshme dhe
cilésore
kontrollet dhe
inspektimet té
ndérmarra né
sektorin
farmaceutik?

A jané
furnizuar
shérbimet
spitalore pér
barna dhe
materiale
mjekésore
sipas nevojave

A jané kushtet
e ruajties dhe
shpérndarjes
sé barnave né
QsuT né
pérputhje me
standardet
dhe praktikat

e mira?

A\
Burimi: Grupi i auditimit KLSH

2.5. SKEMA E AUDITIMIT

2.5.1 Qasja/ Metodologjia audituese

Paradigma kryesore e kétij auditimi éshté:

“Garantimi i sigurisé dhe cilésisé sé barnave népérmjet ngritjes sé njé kuadri té ploté ligjor
dhe mekanizmave pér implementimin e tij sipas praktikave mé té mira té vendeve té BE-
sé ku aspirojmé té aderojmé.”

Implementimi i sistemit “Track and Trace”, akreditimi dhe modernizimi i laboratorit té
analizave, si dhe fuqizimi i rolit té sistemit té farmakovigjilencés do té ndikonin né
ményré té ndjeshme né rritjen e sigurisé dhe cilésisé sé barnave qé qarkullojné né
vendin toné. Pér kété arsye, u orientuam kah rezultati, pasi u analizua struktura,
funksionimi dhe pozicionimi i subjekteve nén auditim, né lidhje me performancén e
institucioneve pérgjegjése pér garantimin e sigurisé dhe cilésisé sé barnave si né rrjetin
e hapur farmaceutik, ashtu edhe até spitalor, duke u pérgendruar né ményrén e
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organizimit té brendshém té kétyre institucioneve, menaxhimin e burimeve té tyre,
ndarjen e pérgjegjésive, né funksion té krijimit té njé mjedisi té pérshtatshém pér
realizimin e objektivit kryesor, rritjen e sigurisé dhe cilésisé sé barnave. Pérdorimi i
analizés SWOT pér evidentimin e faktoréve té brendshém apo té jashtém té cilét mund
ndihmojné ose né té kundért té pengojné arritjen e objektivave, i krijoi mundésiné
grupit té audituesve té evidentojé dhe adresojé risqet potenciale qé ndikojné né arritjen
e rezultateve dhe pérmbushjen e objektivave.

2.5.2 Metodat & teknikat audituese

* Analiza dhe krahasimi i akteve normative me situatén gjaté periudhés sé
auditimit;

» [ntervista gjysmé té strukturuara me stafet e subjekteve nén auditim;

» Pyetésor me pyetje té mbyllura dhe té hapura pér qytetarét/pacientét mbi
cilésiné e barnave;

* Analizé e té dhénave sasiore dhe dokumentacionit té grumbulluar gjaté fazés
studimore;

» Studim i praktikés sé miré mbi procesin e gjurmimit té barit (Track and Trace
System) né Turqji;

* Benchmarking;

* Kryqgézim analitik i té dhénave.

» Rishikim dhe vlerésimi i dokumentacionit té grumbulluar gjaté fazés studimore
dhe asaj té terrenit;

2.6. REZULTATET E PARASHIKUARA

Auditimi i performancés mbi cilésiné dhe siguriné e barnave né farmacité e rrjetit té
hapur dhe né shérbimin spitalor, si dhe masat e marra pér garantimin e tyre, do té
rezultojé me njé shqyrtim té detajuar té elementéve kyc né kété proces, konkretisht:
administrimi i burimeve njerézore, financiare, pérfshiré ¢éshtje rregullatore dhe té
logjistikés sé nevojshme; Vlerésimin e procesit té inspektimit, dhe analizave nga
laboratori i AKBPM-sé; Vlerésimin e aparaturave pér kryerjen e analizave té barnave;
Vlerésimin e kushteve né té cilat ruhen dhe transportohen barnat; Planifikimin e
nevojave pér barna dhe materialet mjekésore, duke e mbyllur me vézhgimeve té
drejtpérdrejta né terren.

Impakti i mesazhit auditues, si dhe paraqitja e problematikave dhe zhvillimeve té
sektorit farmaceutik pérgjaté dy viteve 2017-2018, kryesisht mbi cilésiné dhe siguriné
e barnave, parashikohet té kené impakt social dhe ekonomik pér qytetarét, duke
ndikuar pozitivisht edhe né shéndetin e tyre. Gjithashtu népérmjet kétij auditimi do té
béjmé mé transparente veprimtariné e institucioneve té pérfshira né auditim, gjé e cila
do té rrisé pérgjegjshmériné dhe llogaridhénien pérballé opinionit té gjeré publik.

2.6.1 Impakti i mesazhit auditues pér Kuvendin dhe Qeveriné

Mesazhi auditues do té ndikojé pér Qeveriné mbi domosdoshmériné e harmonizimit
dhe bashkérendimit mé té miré té veprimtarisé sé institucioneve pérgjegjése pér
garantimin e cilésisé dhe sigurisé sé barnave, pérafrimit dhe plotésimit né kohé té
kuadrit ligjor sipas praktikave mé té mira, si dhe duke kthyer vémendjen né investimet
dhe mbikéqyrjen e aktivitetit té kontrollit té cilésisé dhe sigurisé sé barnave.
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Rezultatet e kétij auditimi té performancés do té kené impakt pér Kuvendin, pasi do t'i
krijojné mundésiné té njihet né ményré té detajuar dhe té vecanté me zhvillimet dhe
problematikat qé kané shoqéruar sektorin e farmaceutikés, kryesisht cilésisé dhe sigurisé
sé barnave, me ndikim né jetén ekonomike dhe sociale té popullsisé té vendit toné.

2.6.2 Impakti i mesazhit auditues pér publikun dhe palét e interesit

Auditimi i performancés mbi cilésiné dhe siguriné e barnave né farmacité e rrjetit té
hapur dhe né shérbimin spitalor, duke evidentuar problematikat dhe mangésité gé i
kané shogéruar ato, synon té ndikojé né rritjen e pérgjegjshmérisé sé institucioneve,
népérmjet transparencés pérballé opinionit publik.

Vec késaj, duke vlerésuar aktivitetin e kétyre institucioneve pér periudhén 2017-2018,
do té ndikojmé né pérmirésimin e métejshém té veprimtarisé sé drejtuesve dhe
specialistéve té kétyre institucioneve, népérmjet rekomandimeve pérkatése.

2.6.3 Forma e publikimit

Né pérfundim té auditimit do té pérgatitet Raporti Pérfundimtar i Auditimit, i cili iu
dérgohet subjekteve publike té pérfshira né auditim, si dhe disa prej komisioneve té
pérhershme té Kuvendit.

Njé pérmbledhje e Raportit Pérfundimtar té Auditimit do té publikohet né Website-in e
KLSH-sé dhe rrjetet sociale té€ Departamentit té Auditimit té Performancés.

Pér rezultatet e kétij auditimi do té informohet publiku i gjeré népérmjet botimit té njé
artikulli né median e shkruar.

Raporti Pérfundimtar i Auditimit do t€ jeté pjesé analizave dhe Raportit té veprimtarisé
vjetore té KLSH-sé.
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3. SHTJELLIMI I PYETJEVE DHE NENPYETJEVE

A e kané garantuar institucionet pérgjegjése té sektorit farmaceutik cilésiné dhe
siguriné e barnave pér qytetarét/pacientét, gjaté vitit 2017-2018?

Gjaté realizimit té programit té auditimit, grupi i audituesve, pasi u konsultua me
praktikén e gjeré dokumentare né fazén studimore, evidentoi disa problematika ku mé
kryesoret ishin: a) Krijimi i stokut té barnave te skaduara; b) Ineficenca e sistemit té
farmakovigjilencés; c) Mungesa e certifikimit té laboratorit té analizave né AKBPM; d)
mungesa e implementimit té sistemit elektronik té gjurmimit té barnave deri tek
pacienti (track and trace), etj. Lidhur me vlerésimin e performancés sé institucioneve
shéndetésore té shérbimit farmaceutik mbi garantimin e cilésisé dhe sigurisé sé
barnave né rrjetin e hapur dhe né shérbimin spitalor, si rezultat i analizés paraprake,
grupi i auditues hodhi hipotezén fillestare, se: “Mungesa e akreditimit té Laboratorit, si
dhe nevoja pér rritjen e investimit né pajisje té reja laboratorike mbeten kérkesat kryesore
pér garantimin e barnave té sigurta dhe cilésore. Né shérbimin spitalor mbetet ende
problem planifikimi dhe hartimi i listés sé barnave né pérputhje me kérkesat reale té
shérbimeve, pér té rritur eficiencén e shérbimit por dhe duke ndikuar né minimizimin e
krijimit té stokut té barnave té skaduara.”

Tanimé qé éshté kryer analiza e gjithé praktikés dokumentare té marré nga subjektet
nén auditim, grupi auditues i géndron hipotezés fillestare, duke e pasuruar até me gjetje
dhe konkluzione té reja dhe né pérfundim doli me kété mesazh auditues:

Mungesa e objektivave strategjiké pér shérbimin farmaceutik né vend ka béré qé
politikat e ndérmarra nga qeveria pér kété sektor té mos jené efektive né drejtim
té garantimit té cilésisé dhe sigurisé sé barnave. Ndérkohé qé hegja e detyrimit
ligjor pér importin e medikamenteve té prodhuara né vendet e Ballkanit: "... gé
ato té qarkullojné né njé nga vendet e BE-sé", duke u mjaftuar vetém qé té ato té
kené regjistrim lokal né vendet e origjinés, e kané ekspozuar publikun shqiptar
ndaj barnave té cilat vijné nga vende qé nuk kané standardet e BE-sé né drejtim
té garantimit té cilésisé dhe sigurisé sé barnave.

AKBPM, si njé institucion pérgjegjés pér garantimin e cilésisé dhe sigurisé sé
barnave vijon té jeté jo efektive né veprimtariné e saj edhe si rezultat i mungesés
sé certifikimit dhe akreditimit té laboratorit té analizave, ku numri i analizave té
kryera pér periudhén 2017-2018 éshté 12% e barnave qé duhej té analizonte.
Gjithashtu, sistemi i farmakovigjilencés éshté pothuajse inekzistent né
veprimtariné e tij, duke mos patur fare ndikim né garantimin e sigurisé sé
barnave né vend.

Shérbimet farmaceutike prané spitaleve vazhdojné té jené té paakredituara dhe
né kushte jo optimale sipas praktikave té mira té ruajtjes dhe qarkullimit té
barnave. Spitalet publike vijojné té akumulojné barna jashté afatit té skadencés,
si rezultat i planifikimeve té gabuara dhe té keqmenaxhimit té tyre.

Cilésia dhe siguria barnave mbeten ende ndér shqetésimet kryesore té
gqytetaréve shqiptaré dhe njé problem i vazhdueshém i sistemit shéndetésor né
Shqipéri. Perceptimi i tyre éshté gé cilésia dhe siguria e barnave éshté e pa
garantuar nga institucionet pérgjegjése.
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3.1. A kané rezultuar efektive politikat e marra nga MSHMS pér garantimin e

cilésisé dhe sigurisé sé barnave?

Né strategjiné ndérsektoriale pér mbrojtjen e konsumatoréve dhe mbikéqyrjen e tregut

2016- 2020, njé nga objektivat e vendosur éshté:

Pérmirésimi i sigurisé sé barnave pér pérdorim njerézor dhe sigurisé sé pajisjeve

mjekésore.

Gjaté intervistave 43 té realizuara dhe evidencés dokumentare té pérftuar prej

subjekteve té audituara, evidentohet qé MSHMS, né vazhdén e nismave té ndérmarra

pér arritjen e kétij objektivi, ende nuk e ka realizuar até plotésisht népérmjet politikave
té ndjekura deri tani, pasi mungojné:

1. Vendosja e objektivave dhe planeve konkrete té veprimit pér shérbimin
farmaceutik né Strategjiné e Shéndetésisé.

2. Hartimi i akteve nénligjore té parashikuar né ligj pér ta plotésuar até né
funksionimin e ploté té tij.

3. Fillimi i procesit té akreditimit té laboratorit té kontrollit té barnave dhe rritja e
kapaciteteve analizuese té laboratorit dhe standardeve té kontrollit té cilésisé sé
barnave. Kjo ka réndési parésore né garantimin e barnave té sigurta, njohjen dhe
besueshmériné e rezultateve té testimit si nga ana e konsumatoréve, ashtu edhe
operatoréve ekonomiké.

4. Hartimi dhe miratimi i rregullores “Mbi ményrén e raportimit, mbledhjes dhe
vlerésimit té efekteve té padéshiruara dhe/ose t€ démshme té barnave”;

5. Krijimi i njé harte té ploté té rrjetit té farmacive, importuesve dhe distributoréve.
Kjo ka pér géllim nxitjen e efektivitetit t€ mbikéqyrjes sé tregut né fushén e barnave
dhe reduktimin e informalitetit.

6. Finalizimi i procesit té shqyrtimit dhe miratimit té fleté udhézuesve té barnave né
gjuhén shqipe té cilat jané té regjistruara dhe qarkullojné né RSH.

Pér sa mé lart,

= Mungesa e hartimit té akteve nénligjore sipas pércaktimeve té ligjit pér barnat dhe
shérbimin farmaceutik ka cénuar funksionimin e ploté té tij dhe garantimin e
cilésisé dhe sigurisé sé barnave qé qarkullojné né vend.

= Njé problem tjetér éshté dhe mungesa e fleté-udhézuesve né gjuhén shqipe té
barnave qé qarkullojné né vend, sipas pércaktimeve# ligjore. Me gjithé kérkesén e
detyrueshme né rregulloren pérkatése pér fleté-udhézuesin né gjuhén shqipe qé
shogéron barin, zbatimi i kétij detyrimi ende nuk éshté realizuar. Pérdorimi i barit,
efektet, paralajmérimet, doziteti, etj., jané informacione tejet té€ réndésishém pér
konsumatorin dhe siguriné e shéndetit té tij.

= Nga ana tjetér ende nuk ka progres né ngritjen e njé hartes té ploté té rrjetit té
farmacive, importuesve dhe distributoréve.

Cilésia dhe siguria e barnave éshté njé temé shumé e ndjeshme pér qytetarét shqiptaré.
Perceptimi i tyre éshté gé cilésia dhe efektiviteti i barnave né vend éshté i dobét.

43 Intervista me MSHMS, AKBPM dhe QSUT.

44 Neni nr. 50 i Ligjit 105/2014 “Pér barnat dhe pajisjet mjekésore”.

45 Referuar planit té veprimit afatshkurtér deri né fund té vitit 2015, kapitulli 1.1.3, objektivi 12, té
Strategjisé Ndérsektoriale pér Mbrojtjen e Konsumatoréve dhe Mbikéqyrjen e Tregut, 2016-2020.
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Rezultat i arritur edhe népérmjet pyetésorit té hartuar nga grupi auditues, ku pér
pyetjen: Cfaré vlerésimi keni pér cilésiné dhe siguriné e barnave né vend? Mbi 50%
e pjesémarrésve u shprehen qgé cilésia dhe siguria e barnave né vend éshté shumé dobét.

@ Shumé dobét
@ Dobét
Mesatarisht

@ Mire
‘ @ Shumé miré

50.8%

Ndérkohé qé 26,2% e pjesémarrésve kishin opinion qgé cilésia dhe siguria e barnave
éshté dobét dhe 18% e tyre e vlerésojné mesatarisht.

3.1.1. A éshté i ploté kuadri ligjor dhe rregullator pér sektorin e farmaceutikés
dhe né pérputhje me direktivat e BE-sé?
MSHMS ka pércaktuar si prioritet pér shérbimin farmaceutik rritjen e cilésisé dhe
sigurisé sé barnave né pérputhje me standardet europiane dhe rritjen e kontrollit té
cilésisé né té gjithé zinxhirin e shpérndarjes sé tyre.
Pérsa i takon bazés nénligjore, té€ dalé né zbatim té ligjit 105/14, ajo éshté né proces
pérafrimi® me direktivat e BE-sé sikurse kérkohet dhe nga procesi screening.
Gjithashtu, Vendimi i Késhillit té Ministrave*” pér miratimin e rregullores “Pér parimet
dhe udhézimet e praktikés sé prodhimit té miré té barnave pér pérdorim njerézor né
Republikén e Shqipérisé” ka marré né konsideraté*® “Guidelines té Komisionit Europian
Eudra-LexVolume”.
Pérmirésimi i kuadrit ligjor pér garantimin e sigurisé sé barnave dhe ofrimin e
shérbimit farmaceutik bashkékohor pér pérdoruesit e barnave mbetet njé objektiv
strategjik i ministrisé pérgjegjése sé shéndetésisé, ku népérmjet politikave té
ndérmarra ka si géllim krijimin e njé mjedisi té pérgjithshém ligjor dhe institucional qé
u garanton konsumatoréve mbrojtjen e shéndetit, té€ sigurisé dhe interesave ekonomike,
pérmirésimin e edukimit, informimit dhe ndérgjegjésimit, mbéshtetjen pér njé zbatim
efektiv té drejtave té tyre.
Ligji i barnave pérafron#® me direktivat e BE-sé si¢c parashikohet né Planin Kombétar té
Pérafrimit té Legjislacionit vendas me até té BE-sé dhe zbatimit té MSA-sé, por ai ende
éshté i paploté pasi kérkon nxjerrjen e té gjitha akteve nénligjore té parashikuara pér té
krijuar kushtet optimale pér zbatimin e tij.
Pér kété arsye, grupi auditues, gjaté fazés studimore>9, né lidhje me zbatimin e nenit 66

46 Sipas pérgjigjeve té MSHMS; shkresa nr. 1/4 prot., daté 02.04.2019.

47 Vkm nr. 359, daté 29.04.2015 “Pér miratimin e rregullores pér parimet dhe udhézimet e praktikeés...”.
48 Sipas shkresés nr. 1/4 prot., daté 02.04.2019.

49 Ligji pérafron pjesérisht me legjislacionin komunitar. Referenca: European commission-commission
staff working document. Albania 2015 Report; page 69 “On pharmaceuticals, the law on drugs and
pharmaceutical services came into force in September 2014. The law is only partially in line with the
acquis.”

50 Népérmjet shkresés nr. 1/1 prot., daté 29.01.2019.
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té ligjit té barnave, kérkoi népérmjet intervistés sé drejtuar MSHMS aktet nénligjore té
miratuara sipas parashikimeve té ligjit. Ndér té tjera, MSHMS renditi njé séré aktesh
nénligjore ende té pamiratuara sipas parashikimeve té nenit 66 té ligjit pér barnat dhe
shérbimet farmaceutike, té cilat jané paraqitur sa mé poshté vijon:

1. VKM pérkatése sipas parashikimeve té nenit 15 “Autorizimi i tregtimit pér barnat
homeopatike”;

2. Urdhri i pérbashkét i ministrit pérgjegjés pér financat dhe ministrit pérgjegjés pér
shéndetésiné né zbatim té nenit 11, pika 6 pér miratimin e tarifave pér dhénien e
autorizimit pér tregtim té barnave;

3. Urdhri né zbatim té nenit 13, pika 2 pér miratimin e rregullores pér pérgatitjet
galenike dhe formulimet oficinale;

4. Urdhri né zbatim té nenit 19, pika 2 pér rregullat e dhénies sé autorizimit té

pérdorimit;

Urdhri né zbatim té nenit 9, pika 2 pér miratimin e formularit farmaceutik;

6. Urdhri né zbatim té nenit 36, pika 2 pér periodicitetin dhe ményrén e raportimit té

subjekteve farmaceutike;

Urdhri né zbatim té nenit 56 pér barnat homeopatike;

8. Urdhri né zbatim té pikés 2 té VKM nr. 184, daté 9.3.2016 “Pér pércaktimin e
rregullave pér ushtrimin e kontrollit pér veprimtariné e AKBPM, né zbatimin e
detyrave dhe ushtrimin e pérgjegjésive nga kjo agjenci”.

U

~

Si¢ e theksuam mé lart, mosplotésimi i ligjit té€ barnave me aktet nénligjore e bén até té
paploté né funksionimin e tij, duke cénuar garantimin e cilésiné dhe siguriné e barnave
gé garkullojné né vend.

P.sh. mungesa e nxjerrjes s€ urdhrit té€ ministrit pérgjegjés pér shéndetésiné né zbatim
té pikés 2 té VKM nr. 184, daté 09.03.2016 “Pér pércaktimin e rregullave pér ushtrimin e
kontrollit pér veprimtariné e AKBPM, né zbatimin e detyrave dhe ushtrimin e pérgjegjésive
nga kjo agjenci” ku parashikohet ngritja e njé njésie t€ posagme me personel nga
ministria pérgjegjése pér shéndetésiné, e cila do té kontrollojé veprimtariné e AKBPM
si institucion varésie e MSHMS né lidhje me analizén, regjistrimin, farmakovigjilencén,
kontrollin e barnave dhe pajisjeve mjekésore, si dhe me inspektimin e veprimtarisé né
fushén farmaceutike. Megjithése VKM ka hyré né fuqi prej muajit mars 2016, ende
ministri pérgjegjés pér shéndetésiné nuk ka nxjerré urdhrin pér ngritjen e kétij grupi té
posacém prané MSHMS pér kontrollin e veprimtarisé sé AKBPM. Ngritja dhe
funksionimi i kétij grupi ka njé réndési té madhe, pasi népérmjet rritjes sé kontrollit té
institucionit pérgjegjés pér garantimin e cilésisé dhe sigurisé sé barnave, do té kishte
rritje té efektivitetit té institucionit dhe si rezultat do té ndikonte né rritjen dhe
kontrollin e cilésisé sé barnave gé qarkullojné né vend dhe, si¢c déshmohet mé poshté
né auditim, AKBPM ka patur mangési gjaté késaj periudhe né kryerjen e detyrave té veta
funksionale.

Gjetje

Pér sa mé lart,

1. Kanjé séré aktesh nénligjore qé nuk kané dalé ende sipas parashikimeve té ligjit té
barnave dhe shérbimit farmaceutik.
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2. Nuk éshté ngritur komisioni i posacém me personel nga MSHMS me funksion
ushtrimin e kontrollit té veprimtarisé sé AKBPM.

3. Barnaqé qarkullojné né vend jané pa etiketim dhe fleté udhézimin né gjuhén shqipe.

4. Nuk ka progres né ngritjen e njé harte té ploté té rrjetit té farmacive, importuesve
dhe distributoréve.

5. Laboratori i analizimit té barnave ende nuk éshté i akredituar.

6. Neé Strategjinés! Kombétare pér Shéndetésiné nuk ka jané vendosur objektiva dhe
prioritete strategjike pér shérbimin farmaceutik.

Konkluzione

Pér sa mé lart,

1.

Mungesa e nxjerrjes sé Vendimeve té Késhillit té Ministrave dhe akteve té tjera
nénligjore qé parashikon ligji pér barnat dhe shérbimin farmaceutik e ka béré té
paploté zbatimin e tij né drejtim té ruajtjes dhe sigurisé sé barnave né vend.
Sistemi i farmakovigjilences éshté pothuajse inekzistent né veprimtariné e tij, duke
mos patur ndikim né rritjen dhe garantimin e cilésisé sé barnave né vend.

AKBPM nuk ka marré té gjitha masat e nevojshme pér té inkurajuar pacientét,
organizatat pérfagésuese té konsumatoréve, mjekét, farmacistét dhe profesionistét
e tjeré té shéndetit pér té raportuar mbi efektet e padéshiruara té dyshuara té
barnave. Nxitja e raportimeve té efekteve té padéshiruara dhe/ose té démshme té
barnave nga pérdoruesit e barnave, profesionistét e shéndetit, mbajtésit e
autorizimit pér tregtim té barnave, zbulimi, mbledhja, evidentimi dhe vlerésimi i
tyre, duhet té jeté njé ndér prioritetet dhe objektivat kryesore té AKBPM.

Vendosja e etiketimit dhe fleté-udhézuesit té barnave né gjuhén shqipe, megjithése
éshté pércaktuar né ligjin e barnave dhe né rregulloren pér dhénien e autorizimit té
tregtimit té€ barnave gjaté pajisjes me autorizim tregtimi>? ende nuk ka gjetur
zbatim pér barnat qé garkullojné né vend.

Rekomandime
Pér sa mé lart, grupi auditues rekomandon:

1.

Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné, né zbatim té nenit 66, pika 2 té nxjerré aktet
nénligjore né zbatim té neneve 11, pika 6; 13, pika 2; 19, pika 2; 9, pika 2; 36, pika 2
dhe nenit 56 té Ligjit 105/14 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”

Brenda vitit 2019

Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné, né zbatim té nenit 66, pika 1, té paraqesé
prané Késhillit té Ministrave pér miratim projekt-vendimin sipas pércaktimeve té
nenit 15 té Ligjit té barnave dhe shérbimeve farmaceutike.

Brenda vitit 2019

MSHMS, sé bashku me AKBPM dhe grupet e interesit, té fillojé hartimin dhe
miratimin e formés sé fleté-udhézuesit té barnave né gjuhén shqipe.
Brenda vitit 2019

51 Vkm nr. 439, daté 17.05.2017 “Mbi miratimin e strategjisé kombétare té shéndetésisé 2016-2020".
52 Neni 50 i Ligjit 105/14 dhe neni 20, neni 9 pika 2/b i VKM 299, daté 08.04.2015.
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4. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné té ngrejé njésiné e posagme pér ushtrimin e
kontrollit pér veprimtariné e AKBPM, sipas pércaktimeve té Vendimit té Késhillit té
Ministrave nr. 184, daté 09.03.2016 “Pér pércaktimin e rregullave pér ushtrimin e
kontrollit pér veprimtariné e AKBPM, né zbatimin e detyrave dhe ushtrimin e
pérgjegjésive nga kjo agjenci”.

Brenda vitit 2019

3.2. A ka ndikuar veprimtaria e AKBPM-sé né garantimin e cilésisé dhe sigurisé
sé barnave?
AKBPM éshté institucioni publik pérgjegjés pér garantimin e cilésisé dhe sigurisé sé
barnave qé qarkullojné né tregun vendas. Cilésia dhe siguria e barnave duhet té
garantohet népérmjet inspektimeve, kryerjes sé analizave laboratorike té detyrueshme
dhe sondazheve pér barnat, si dhe monitorimeve periodike mbi efektet e
padéshirueshme té tyre. Gjithashtu AKBPM éshté pérgjegjése qé, pér ¢do aplikim pér
autorizim tregtimi, importi dhe pérdorimi té barnave, té kryejé vlerésimin e
dokumentacionit, mbi plotésiné dhe saktésiné e tij, sipas pércaktimeve ligjore.
Nga shqyrtimi dhe vlerésimi i dokumentacionit té véné né dispozicion nga AKBPM,
pérgjigjet e intervistave té zhvilluara me kété institucion, si dhe konkluzioneve té
nxjerra gjaté shtjellimit té nénpyetjeve me fokus farmakovigjilencén, laboratorin dhe
inspektimet, arrijmé né konkluzionin e pérgjithshém se:
“Veprimtaria e Agjencisé sé Kontrollit t¢é Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore, pérgjaté
periudhés nén auditim 2017-2018, ka patur efektivitet té ulét né garantimin e cilésisé dhe
sigurisé sé barnave qé kané qarkulluar né tregun vendas, pér shkak se ky institucion ka
treguar papérgjegjshméri dhe dobési né realizimin e detyrave té saj qé burojné prej
dokumenteve strategjiké dhe ligjoré. Theksojmé se mungesa e certifikimit té laboratorit té
AKBPM-sé, kryerja e numrit té pakét té analizave pér cilésiné e barnave gjaté periudhés
2017-2018, rreth 296 analiza pér 2523 lloje barnash, ose 12% e tyre, si dhe moskryerja né
nivelin e duhur té inspektimeve té subjekteve tregtare té sektorit farmaceutik dhe
farmacive spitalore, ka ndikuar negativisht né cilésiné dhe siguriné e barnave”.

3.2.1. A i ka shérbyer sistemi i farmakovigjilencés rritjes dhe pérmirésimit té
cilésisé dhe sigurisé sé barnave?

a

Farmakovigjilenca: Shkenca dhe aktivitetet e ndérlidhura me identifikimin, analizimin,
kuptimin dhe parandalimin e efekteve anésore ose ¢do problemi tjetér lidhur me barnat.
OBSH

Farmakovigjilenca éshté njé aktivitet i nevojshém qgé e vé theksin tek siguria e barnave,
me géllim rritjen e cilésisé dhe efikasitetit, si dhe vlerésimin e raportit risk-pérfitim té
tyre. Hapat e paré pér ngritjen e sistemit té farmakovigjilencés né Shqipéri u hodhén né
gershor té vitit 2009, ku né sektorin e informacionit dhe marrédhénieve me jashté
prané AKBPM-sé (ish-QKKB), shtohet njé specialist pér farmakovigjilencén. Né vitin
2011, me Urdhér té Ministrit pérgjegjés pér shéndetésiné, prané AKBPM-sé u krijua
Qendra e Farmakovigjilencés, e cila mé pas u shndérrua né sektor dhe ka né pérbérje 1

45



pérgjegjés dhe 4 specialisté té profesionit farmacist/mjek.>3 Nevoja pér ngritjen dhe
fuqizimin e farmakovigjilencés ishte shumé e réndésishme, pasi népérmjet saj synohet
pérdorimi i sigurté, si dhe parandalimi i efekteve té padéshirueshme té barnave qé
mund té véné né rrezik jetén e pacientit. Né Ligjin e barnave dhe shérbimit farmaceutik,
farmakovigjilenca pérkufizohet si: “Shkenca dhe veprimtaria qé merret me zbulimin,
evidentimin dhe vilerésimin e efekteve té padéshiruara dhe/ose té démshme té barnave,
pér parandalimin e mundshém té tyre, si dhe me ¢do problem qé lidhet me siguriné dhe
efikasitetin e barnave”. Pra implementimi dhe kryerja e kétij funksioni sipas praktikave
mé té mira ndérkombétare, si dhe sipas pércaktimeve ligjore, éshté jetike né pérdorimin

e barnave. Gjithashtu né Ligjin e barnave thuhet se farmakovigjilenca duhet té

funksionojé si njé sistem, i cili duhet té pérdoret nga AKBPM dhe nga mbajtési i

autorizimit té tregtimit, me qéllim pérmbushjen e detyrave té parashikuara né kété Ligj,

si dhe atyre té pércaktuara pér monitorimin e sigurisé sé barnave té autorizuara pér
tregtim. Pra e théné ndryshe personat pérgjegjés pér farmakovigjilencén, népérmjet
kétij sistemi, duhet té kryejné disa funksione:

1. Tékrijojné njé “database” té efekteve té padéshiruara serioze dhe jo serioze té barit,
té cilat jané té pérshkruara ose jo né fleté-udhézuesin e pérdorimit té tij;

2. Té analizojné dhe krijojné njé historik pér ¢do bar, i cili gjaté pérdorimit té tij ka

shfaqur efekte té padéshirueshme;

Té béjné verifikimet pérkatése pér siguriné e barit;

4. Propozojné masat e nevojshme pér revokimin e autorizimit té tregtimit ose
pezullimin e pérkohshém té tregtimit té barit, deri né arritjen e konkluzioneve
pérfundimtare, pér siguriné e tij;

5. Informojné profesionistét e shéndetit (mjek, farmacist, etj.) si dhe publikun mbi
risqet qé krijohen nga pérdorimi i barit pérkatés.

w

Funksionet e mésipérme, jané edhe pér mbajtésin e autorizimit té tregtimit, i cili duhet
té véré né funksion sistemin e farmakovigjilencés, si dhe duhet té keté té punésuar njé
person, qé ka aftésité profesionale té nevojshme pér administrimin e tij.>* Kéta dy
elementé duhet té jené gjithmoné fokus i monitorimit té herépashershém qé duhet té
béjé sektori i farmakovigjilencés. Gjithashtu ky sektor, népérmjet ményrave té
ndryshme, duhet t'i ofrojé mundésiné pacientéve dhe profesionistéve té shéndetit pér
té raportuar mbi efektet e padéshirueshme té barnave.>> Kéto ményra duhet té jené té
tilla gé té sigurojné njé informacion té ploté, té sakté dhe né kohén e duhur mbi efektet
e padéshirueshme, me géllim gé masat e marra té jené eficiente dhe efektive. Né skemén
e méposhtme kemi pasqyruar burimet pér raportimin e efekteve té padéshiruara té
barnave, ku AKBPM pér secilin prej tyre (pérjashtuar pacientin dhe literaturén) mund té
vendosé detyrime specifike, gé té raportojné prané saj pér ¢do problem gé shfaget né
shéndetin e pacientit, nga pérdorimi i njé bari té caktuar.>¢

53 VKM nr. 24, daté 14.1.2015 “Pér miratimin e strukturés dhe ményrés sé funksionimit e organizimit té
Agjencisé Kombétare té Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore”.

54 Ligji nr. 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, i ndryshuar, neni 58.

55 Ligji nr. 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, i ndryshuar, neni 57.

56 Ligji nr. 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, i ndryshuar, neni 57, pika 4.
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Skema nr. 5: Burimet pér raportimin e efekteve té padéshiruara né AKBPM

Prof. e
Shéndetit

Studim pér
siguriné pas
autorizimit

Burimi: Praktikat e mira ndérkombétare, pérpunimi nga grupi i auditimit té KLSH-sé

Pacienti

Nisur nga ky rol shumé i réndésishém, grupi i auditimit né intervistén drejtuar AKBPM,
formuloi pyetje mbi funksionimin e sistemit dhe kontributin e tij né siguriné e barnave,
pérgjaté periudhés 2017-2018.

Né pérgjigjet e véna né dispozicion té grupit té auditimit me shkresén prot. nr. 3/25,

daté 10.04.2019, si dhe né konsultimet e dokumentacionit té AKBPM-sé, rezulton se:

1. Ky sektor, pér periudhén 2017-2018, nuk ka patur drejtues qé té pérgjigjet pér
organizimin dhe realizimin e aktiviteteve pér farmakovigjilencén, por pér aktivitetin
e tij pérgjigjej ish-titullari i institucionit.

2. Pér periudhén 2017-2018, megjithése prané AKBPM ka patur 40 raportime lokale
pér efekte té padéshirueshme té barnave, ku 8 prej tyre kané gené té papérfshira né
fleté-udhézues, duke patur risk mé té larté pér shéndetin e konsumatorit, nga ky
sektor nuk éshté propozuar asnjé masé ndaj mbajtésve té autorizimit té tregtimit
(MAH).

3. Né Ligjin e barnave, nenin 57, pika 3, shkronja “dh”, thuhet se sektori i
farmakovigjilencés merr té gjitha masat e nevojshme pér té siguruar gé MAH, i cili
déshton né pérmbushjen e detyrimeve té parashikuara né kété ligj, t'i jepen masat
ndéshkimore té nevojshme, por nga ana tjetér né asnjé nen té ligjit nuk pércaktohet
asnjé masé ndéshkimore konkrete pér MAH, kur nuk pérmbush detyrimetligjore pér
farmakovigjilencén.

4. Sektoriifarmakovigjilencés, megjithése ka rreth 10 vjet gé éshté krijuar, ende ka njé
aktivitet né nivel té ulét pér sigurimin e informacionit mbi efektet e padéshirueshme
té barnave, pasi mjaftohet vetém me raportimet qé béjné MAH, jo edhe té kryejé
monitorime periodike 57 (¢do 6 muaj pas léshimit té autorizimit dhe deri né
vendosjen e tij né treg; Cdo 6 muaj né dy vitet e para pasuese té vendosjes pér heré
té paré né treg; Njé heré né vit pér 2 vitet e tjera pasuese dhe mé pas njé heré né tre
vjet), tek prodhuesit vendas té barnave, tek strukturat qé ofrojné shérbime
shéndetésore.

57 Ligji nr. 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, i ndryshuar, neni 60.
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5. Pér periudhén 2017-2018, nga ky sektor nuk éshté kryer asnjé studim rastésor pér

siguriné e njé bari té caktuar pas marrjes sé autorizimit pér tregtimin e tij, me géllim
vlerésimin e efikasitetit té tij né kurimin e njé sémundjeje té pacientit, pra pér té paré
nése bari i ka dhéné efektet qé priten apo ka dhéné efekte té cilat nuk kané gené té
parashikuara.

Pér raportimin e efekteve té padéshiruara té barnave, sektori i farmakovigjilencés
éshté mjaftuar me njé formular qé mund té plotésohet vetém nga mjekét,
farmacistét, por jo nga pacientét. Theksojmé se éshté shumé e réndésishme qé edhe
pér pacientét té keté njé formular té posacém pér raportimin e efekteve té
padéshiruara, i cili ve¢ publikimit né fagen zyrtare té AKBPM-sg, gjithashtu duhet té
shpérndahet edhe prané farmacive, spitaleve, klinikave qé ofrojné shérbime té
kujdesit shéndetésor, et;.

Ende nuk éshté miratuar rregulloja “mbi ményrén e raportimit, mbledhjes dhe
vlerésimit té efekteve té padéshiruara dhe/ose té démshme té barnave”, detyrim Ky i
pércaktuar né Strategjiné pér Mbrojtjen e Konsumatorit dhe Mbikéqyrjen e Tregut.

Gjithashtu grupi i auditimit, pér vlerésimin e rolit té farmakovigjilencés né siguriné e
barnave qé qarkullojné né tregun vendas, zhvilloi njé pyetésor me publikun, nga
pérgjigjet e té cilit vihet re se farmakovigjilenca nuk ka asnjé impakt tek pérdoruesit e
barnave:

A keni dégjuar pér sistemin e farmakovigjilencés né lidhje me garantimin e sigurisé dhe
cilésisé sé barnave?

® o
® Po
Pak a shumeg

A jeni té informuar mbi rolin dhe réndésiné qé ka sistemi i farmakovigjilencés mbi
garantimin e cilésisé dhe sigurisé sé barnave qé qarkullojné né vend?

® o
® Fo

Pak a shume
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= A keni patur efekte té padéshirueshme gjaté pérdorimit té barnave?

@ Asnjéhere
@ Disa heré
@& Zakonisht
@ Gjithmoné

= Né rastin e shfagjes sé efekteve té padéshirueshme, a i keni raportuar ato?

@ Asnjehere
@ Disa heré
& Zakonisht
@® Gijithmoné

= Nérastin e raportimit té tyre, ju i keni raportuar tek:

@ mjeku i familjes
@ mjeku specialist
© farmacisti

@ farmakovigjilenca

Pér sa mé sipér arrijmé né kéto konkluzione:

1. Sektori i farmakovigjilencés pér periudhén 2017-2018, ka patur njé nivel shumeé té
ulét dobishmeérie, né krahasim me até ¢faré pritet nga roli dhe funksionet gé ka.

2. Ky sektor, pér periudhén 2017-2018, ka kryer veprimtariné e tij pa patur njé
program vjetor, ku té pasqyrojé aktivitetet qé do té kryejé né lidhje me monitorimin
e sigurisé sé barnave dhe marrjen e masave konkrete. Pérgjegjésiné pér inicijimin
dhe miratimin e programit vjetor e ka ish-titullari i institucionit, znj. A.S.58

58 Ligji nr. 10296, daté 8.7.2010 “Pér menaxhimin financiar dhe kontrollin”, i ndryshuar, neni 4, pika 15,
neni 9, pika 4, shkronja “b” dhe neni 11.
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3. Raportimi i informacionit mbi efektet e padéshiruara népérmjet formularit, i cili
plotésohet vetém nga mjekét dhe farmacistét, jo edhe nga veté pacientét, mund té
ndikojé negativisht né plotésiné dhe saktésiné e tij.>?

4. Mungesa e monitorimeve dhe studimeve rastésore pér efikasitetin e njé bari
pérgjaté njé periudhe kohore té caktuar nga sektori i farmakovigjilencés, duke u
mjaftuar vetém me raportimet qé béjné MAH-té pér efektet e padéshiruara, tregon
pér papérgjegjshméri né zbatimin e detyrimeve ligjore, si dhe rrit mundésité qé té
cenohet siguria e barnave qé qarkullojné né tregun vendas dhe e shéndetit té
konsumatorit.60

Pér kéto rekomandojmé:

1. Titullari i AKBPM-sé té marré masat e nevojshme gé té plotésohet vendi vakant i
pozicionit té pérgjegjésit té sektorit té farmakovigjilencés, me géllim organizimin
dhe bashkérendimin e aktivitetit té kétij sektori me sektorét e tjeré né kété
institucion.

Brenda 3-mujorit té treté té vitit 2019

2. Sektori i farmakovigjilencés té pérgatisé programin vjetor té aktiviteteve gé do té
kryhen gjaté vitit, si organizimi i konferencave té farmakovigjilencés, monitorimet
dhe studimet mbi efikasitetin dhe siguriné e barnave qé garkullojné né tregun
vendas, numrin dhe vendet ku do té shpérndahen formularét e raportimit, si dhe
meényrat qé do té ndigen pér té siguruar informacion té ploté dhe té sakté pér efektet
e padéshirueshme té barnave.6!

Vazhdimisht dhe né ményré periodike

3. Sektori i farmakovigjilencés, pér ¢do bar qé dyshohet se jep efekte té
padéshirueshme né shéndetin e pacientit, té krijojé njé dosje ku té pasqyrohet
historiku i tij, g€ nga vendosja né treg, numrin e shitjeve, rastet e dhénies sé efekteve
té padéshirueshme, masat e marra, et;.

Vazhdimisht

4. Ky sektor té vendosé né dispozicion té pacientit njé formular té posacém, pér
raportimin e efekteve té padéshiruara, i cili té shpérndahet né ¢do farmaci dhe né
strukturat g€ ofrojné shérbime té kujdesit shéndetésor.

Brenda 3-mujorit té treté té vitit 2019

5. AKBPM né bashképunim me MSHMS, té miratojné rregulloren®z“mbi ményrén e
raportimit, mbledhjes dhe vlerésimit té efekteve té padéshiruara dhe/ose té démshme

“«_n

59 Ligji nr. 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, i ndryshuar, neni 57, pika 3, shkronja “a”.
60 Ligji nr. 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, i ndryshuar, neni 60 dhe Rregullore e
brendshme e AKBPM.

61 Ligji nr. 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, i ndryshuar, neni 57, pika 3, shkronja “a”,
si dhe Ligjinr. 10296, daté 8.7.2010 “Pér menaxhimin financiar dhe kontrollin”, i ndryshuar, neni 4, pika
15, neni 9, pika 4, shkronja “b” dhe neni 11.

62 Strategjia Ndérsektoriale pér Mbrojtjen e Konsumatorit dhe Mbikéqyrjen e Tregut 2016-2020, plani
i veprimit afat-mesém dhe afat-gjaté, objektivi nr. 1.1.3;
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té barnave”, ku té merret né konsideraté edhe vendosja e detyrimeve specifike, pér

profesionistét e shéndetit, me qéllim rritjen e numrit té raportimeve dhe disponimin

e informacionit né kohé dhe té ploté pér efektet e padéshirueshme té barnave.
Brenda 6-mujorit té dyté té vitit 2019

3.2.2. A jané té mjaftueshme dhe té besueshme rezultatet e analizave té kryera
nga laboratori prané AKBPM?
Barnat pér pérdorim njerézor luajné njé rol kryesor né kurimin apo parandalimin e
sémundjeve té ndryshme, por kur ato nuk jané cilésore dhe té sigurta mund té japin
efektin pér kurimin e njé sémundjeje né njé kohé mé té gjaté nga ajo qé planifikohet, ose
mund té ndikojné negativisht né shéndetin e njeriut. Me géllim gé barnat e vendosura
né treg té jené cilésore dhe té sigurta, ato vazhdimisht duhet t'i nénshtrohen analizave
laboratorike nga laboratori i AKBPM-ség, si dhe rezultatet e kétyre analizave duhet té
jené besueshme pérballé opinionit publik vendas dhe organizmave ndérkombétaré.
Besueshmeéria e analizave té laboratorit té AKBPM-sé varet nga disa faktoré, ku ndér mé
kryesorét jané: akreditimi/certifikimi i laboratorit dhe mirémbajtja e tij vazhdimisht;
niveli i sofistikimit té aparaturave qé pérdoren pér kryerjen e analizave; si dhe vendi i
origjinés sé prodhimit té tyre.
Kuadri ligjor europian, por edhe ai kombétar i kané kushtuar réndési té vecanté
akreditimit té laboratoréve, kryesisht té atyre qé analizojné produkte konsumi, si
ushqimi, barnat, karburanti, etj., ku pér kéto produkte jepet edhe certifikata e vlerésimit
té cilésisé dhe sigurisé. Né kontekstin e zhvillimit té tregtisé shqiptare me vendet e
Ballkanit apo edhe mé gjeré€, kérkohet gjithmoné e mé shumé njohja e certifikatave té
léshuara nga laboratorét e akredituar, pér cilésiné dhe siguriné e produkteve té
prodhuara brenda vendit. Pra akreditimi i laboratorit dhe mirémbajtja e tij, né rastin
toné té laboratorit té barnave prané AKBPM-s€, ka njé réndési shumé té madhe, jo
vetém pér barnat qé hyjné né tregun vendas, por edhe ato qé eksportohen, pasi ofron
garanci pér cilésiné dhe siguriné e tyre.
Funksioni i kryerjes sé analizave té barnave pér kété institucion ka gené i pércaktuar qé
né vitin 1965, ku AKBPM, éshté quajtur Laboratori Shtetéror i Kontrollit té Barnave. Mé
pas ky funksion u pasua né té gjitha ndryshimet qé pati Ligji pér barnat dhe shérbimin
farmaceutik. Né zbatim t€ kétij Ligji, si dhe akteve nénligjore té tij, AKBPM ndér té tjera,
éshté institucioni i specializuar edhe pér analizén si dhe kontrollin e cilésisé dhe
sigurisé sé barnave gqé kané destinacion tregun e brendshém dhe té huaj. Pér kété
géllim, prané AKBPM-sé funksionon sektori i laboratorit, i cili ndahet né dy nénsektoré
té tjeré, né fiziko-kimikun dhe mikrobiologjikun, dhe né total ka 19 punonjés (1
pérgjegjés sektori, 14 analisté té nénsektorit fiziko-kimik dhe 4 laborant té nénsektorit
mikrobiologjik). AKBPM, népérmjet mostér-marrjeve té detyrueshme dhe sondazheve,
duhet kryejé né laboratorin e saj analizat fiziko-kimike dhe mikrobiologjike té formave
té dozuara té barnave té importuara/té prodhuara né vend, si dhe té 1éndéve té para
farmaceutike qé pérdoren pér prodhimin e barnave.

a) Akreditimi i laboratorit dhe mirémbajtja e tij
Né Strategjiné Ndérsektoriale pér Mbrojtjen e Konsumatoréve dhe Mbikéqyrjen e
Tregut 2016-2020, konkretisht né objektivin pér t'u realizuar deri né fund té vitit 2015,
ishte pércaktuar: “Fillimi i procesit té akreditimit té laboratorit té kontrollit té barnave,
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rritja e kapaciteteve analizuese té laboratorit dhe standardeve té kontrollit té cilésisé sé
barnave”, si dhe MSHMS institucioni pérgjegjés pér fillimin e késaj procedure.

Sa mé sipér, grupi i auditimit béri kérkesé pér dokumentacionin pérkatés, nése
laboratori ishte i akredituar (certifikata e akreditimit, qé jepet nga Drejtoria e
Pérgjithshme e Akreditimit) si dhe drejtoi pyetje pér kété céshtje né intervistat e
zhvilluara me MSHMS dhe AKBPM. Nga informacioni i véné né dispozicion té grupit té
auditimit rezultoi se:

Gjetje:

1. Laboratori i AKBPM-sé, megjithése ka vite qé kryen analizat e barnave, ende nuk
éshté i akredituar, pér arsye se nga MSHMS, por edhe nga AKBPM, nuk éshté
ndérmarré asnjé iniciativé pér akreditimin e tij, duke cenuar saktésiné dhe
besueshmériné e rezultateve té analizave laboratorike.

2. Gjithashtu, pér mirémbajtjen e aparaturave laboratorike si dhe pér té rritur
saktésiné e rezultateve gé ato gjenerojné, duhet gé né ményré periodike (1 heré né
vit) té béhet kalibrimi i tyre. AKBPM, né 45 aparatura laboratorike gé disponon,
vetém 11 prej tyre jané kalibruar né vitin 2017. Cka do té thoté se njé pjesé e
konsiderueshme e aparaturave kané mundési mé té larté pér té gjeneruar rezultate
té pasakta, si dhe sjellin mungesén e analizimit té gjithé treguesve pér njé bar té
caktuar, referuar edhe praktikave té mira farmakopeale (udhézues pér analizat
laboratorike té barnave).

b) Veprimtaria e sektorit té laboratorit pér periudhén 2017-2018
Sektori i laboratorit, pér té kryer aktivitetin e tij, duhet té bashképunojé me sektorin e
regjistrimit dhe autorizimit té barnave, sektorin e inspektimit si dhe me sektorin e
shpérndarjes sé barnave dhe pajisjeve mjekésore. Népérmjet kétij bashképunimi, nga
sektori i regjistrimit né laborator duhet té vijné mostra té barnave pér analizé, té cilat
jané kryesisht pér regjistrimin pér heré té paré ose riregjistrim; nga sektori i
inspektimit duhet té vijné mostrat e marra né formé sondazhi, si dhe nga sektori i
shpérndarjes duhet té vijné mostra té barnave qé importohen né tregun vendas ose
prodhohen brenda RSH-sé.
Referuar VKM-sé “Pér miratimin e rregullores pér dhénien e autorizimit té tregtimit té
barnave e té klasifikimit té tyre né RSh”, té ndryshuar, AKBPM:
= Duhet té kryejé dy procedura analitike pér mostrén e barit, té cilén aplikanti éshté i
detyruar ta dorézojé né Agjenci, né momentin qé regjistron pér heré té paré barin.®3
Pra pér ¢do regjistrim ose ndryshe autorizim pér tregtim pér heré té paré té barit,
gé miraton AKBPM, sektori i laboratorit duhet té kryejé dy procedura analitike.
= (Gjithashtu, kjo proceduré duhet té ndiget edhe kur miratohet nga AKBPM rinovimi i
autorizimit té tregtimit té barit.64
Referuar rregullores sé brendshme, AKBPM:

63 VKM nr. 299, daté 8.4.2015, “Pér miratimin e rregullores pér dhénien e autorizimit té tregtimit té
barnave e té klasifikimit té tyre né Republikén e Shqipérisé”, té ndryshuar, KAPITULLI 1], neni 3, pika 9.
64 VKM nr. 299, daté 8.4.2015, “Pér miratimin e rregullores pér dhénien e autorizimit té tregtimit té
barnave e té klasifikimit té tyre né Republikén e Shqipérisé”, té ndryshuar, KAPITULLI IV, neni 9, pika
2, shkronja d.
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Kryen analizat fiziko-kimike dhe mikrobiologjike té formave té dozuara té barnave
té importuara/ té prodhuara né vend;

Kryen analizat fiziko-kimike té 1éndéve té para farmaceutike;

Analizon mostrat qé shoqérojné dokumentacionin pér dhénie autorizimi pér
tregtim, né pérputhje me kérkesat farmakopeale ose metodat analitike té
pérshkruara nga prodhuesi, né dosjen e barit;

Analizon barnat e importuara/té prodhuara né vend, té marra né formé sondazhi
nga sektori i inspektimit.

Procedura e analizés pér mostrat qé dorézohen kur bari regjistrohet/riregjistrohet,
iniciohet nga pérgjegjési i sektorit té autorizimit dhe ¢éshtjeve rregullatore.®>

Sa mé sipér, grupi i auditimit, né dy intervistat e zhvilluara me AKBPM, béri kérkesé pér
dokumentacionin e nevojshém pér veprimtariné e laboratorit pér periudhén 2017-
2018, dhe né pérgjigjet e dhéna me shkresat prot., 1/10 né daté 13.02.2019 dhe prot,,
3/25, daté 10.04.2019., u vendos né dispozicion:

Raporti vjetor i aktivitetit té¢ AKBPM-sé pér vitin 2017 dhe 2018;

Analizat e kryera pér regjistrim /riregjistrim té barnave;

Analizat pér mostrat e marra nga sondazhet;

Analizat pér 1éndét e para qé pérdoret pér prodhimin e barnave;

Analizat pér 1éndét narkotike dhe psikotrope;

Analizat pér barnat e importuara nga jashté ose té prodhuara brenda vendit;
3 Certifikata pér analizat e barnave: Abizol 10 mg, Tison 5 mg dhe 10 mg.

Grupi i auditimit, té dhénat mbi numrin e analizave té kryera pér periudhén 2017-2018,
i pasqyroi né formé grafike, si mé poshté:

Veprimtaria a laboratorit pér vitin 2017

400

400 359
350 303
300 255
250 213
200
150
77
100
22
0
Mostra té Mostra pér Mostra pér Mostra 1éndésh t& Mostra té Iéndéve Mostrat e
importuara pér riregjistrim bari autorizim pér para qé pérdoren narkotike dhe pércjella nga
regjistrim pér pérdorim, pér prodhim bari psikotropeté veprimtaria
heré té paré té prodhuar né RSH néRSH importuara inspektuese

barnave

B Mostrat e pércjella né AKBMP M Mostrat e analizuara

65 Praktika e analizés laboratorike pér barin Tisol.
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Veprimtaria a laboratorit pér vitin 2018

41
450 2

398

400 339

300
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78
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25

Mostra té Mostra pér Mostra pér Mostra Iendésh t& Mostra té Iéndéve Mostrat e
importuara pér riregjistrim bari autorizim pér para qé pérdoren narkotike dhe pércjella nga
regjistrim pér pérdorim, pér prodhim bari psikotrope té veprimtaria
heré té paré té prodhuar né RSH néRSH importuara inspektuese

barnave

B Mostrat e pércjella né AKBMP M Mostrat e analizuara

Burimi: AKBPM, pérpunimi nga grupi i auditimit té KLSH-sé

Sa mé sipér rezulton se:

Gjetje:

1.

Laboratori i AKBPM-sé pér 4 muajt e fundit té vitit 2019 ka ndalur s€ funksionuari,
pasi pér kéto muaj nuk ka kryer asnjé analizé té€ barnave me justifikimin se AKBPM
éshté né proces translokimi.

AKBPM nuk ka kryer numrin e analizave té detyrueshme pér 477 mostrat e
importuara pér regjistrimin pér heré té paré té barnave, pér periudhén 2017-2018,
duke kryer vetém 6 analiza né total.

Gjithashtu, nuk ka kryer asnjé analizé té detyrueshme pér 778 (359+419)
autorizimet e dhéna pér riregjistrim té barnave pér periudhén 2017-2018.

Pér 642 autorizimet e dhéna pér vendosjen né treg té barnave té prodhuara brenda
vendit, gjaté periudhés 2017-2018, AKBPM ka analizuar vetém 47 prej tyre, ose 7%
té kétyre barnave.

Pér471 léndé té para té importuara né RSH, pér prodhimin e barnave nga fabrikuesit
vendas, AKBPM nuk ka kryer asnjé analizé té tyre.

Pér 155 léndé narkotike dhe psikotrope té importuara né periudhén 2017-2018, ka
analizuar vetém 3 prej tyre.

Pér periudhén 2017 dhe 2018 jané kryer 798 inspektime, ku jané marré né formén
e sondazheve dhe jané analizuar nga sektori i laboratorit 240 mostra té barnave.

NEé total, referuar grafikéve té mésipérm, pér periudhén 2017-2018 kané qarkulluar
2.523 barna dhe Iéndé té ndryshme, pér té cilat jané kryer 296 analiza, ose 12% e
tyre.

Theksojmé se numri i ulét i analizave té kryera nga sektori i laboratorit pér
periudhén 2017-2018, sipas gjykimit té grupit té auditimit, vjen pér shkak se: a)
mostrat e marra nga sektori i regjistrimit, inspektimit dhe shpérndarjes nuk i kané
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kaluar sektorit té laboratorit pér analizim; b) sektori i laboratorit nuk ka patur njé
program vjetor pér numrin e analizave qé do té kryejé mbéshtetur né té dhénat
statistikore té viteve té kaluara dhe prognozat e vitit té ardhshém, né koordinim me
sektorét e tjeré brenda AKBPM, c) si dhe mungesés sé njé akti nénligjor, ku té
pércaktohet numri i mostér-marrjeve té detyrueshme dhe sondazheve, qé duhet té
analizohen gjaté njé viti. Kryerja e kétij aktiviteti ka efekte financiare jo vetém pér
AKBPM, por edhe pér subjektet tregtare té cilat pér ¢do analizé laboratorike, duhet
té dorézojné mostrat e barit si dhe standardin ose materialin referencé (CRM) vetém
pér léndén aktiv qé éshté pérdorur pér prodhimin e tij. Pra né mungesén e njé akti
nénligjor qé pércakton detyrimet dhe té drejtat e AKBPM-sé dhe subjektit tregtar, ku
ky i fundit té detyrohet té vendosi né dispozicion mostrat dhe CRM e nevojshme pér
kryerjen e analizave, e véshtiréson kryerjen e aktivitetit té ploté dhe cilésor té
analizave laboratorike.

10.Nga ish-titullari dhe titullari aktual i AKBPM nuk éshté marré asnjé masé pér

hartimin dhe miratimin e procedurés pér marrjen e mostrave nga sektori i
regjistrimit, shpérndarjes dhe inspektimit, si dhe pér analizén e tyre nga sektori i
laboratorit, me géllim pércaktimin e qarté té detyrave té€ punonjésve té kétyre
sektoréve. Pra e théné ndryshe sa mostra duhet té merren pér njé bar té caktuar,
kush dhe si duhet t'i marri mostrat, si duhet té dorézohen né protokollin e
institucionit (me kod-bar, gé laborantét mos té kené dijeni se tek cili subjekt tregtar
éshté marré mostra) e mé pas té térhigen nga sektori i laboratorit pér analizé, duke
shmangur edhe konfliktin e interesit, si dhe pércaktimin e afatit pér nxjerrjen e
rezultatit té analizés.

11.Pér periudhén 2017-2018, referuar certifikatave té analizave, rezulton se sektori i

laboratorit nuk ka afate té mirépércaktuara nga momenti i marrjes né dorézim té
mostrés pér analizé deri né dhénien e rezultatit. Konkretisht rezultati i analizés pér
barin “Abizol” 10 mg, éshté dhéné rreth 3 muaj, pasi éshté marré mostra pérkatése
pér t'u analizuar; pér barin “Tison” 5 dhe 10 mg, rezultati i analizave té kryera, éshté
dhéné rreth 2 muaj nga momenti marrjes s€ mostrés pér analizé.

12. Pér periudhén 2017-2018, analistét e sektorit té laboratorit nuk kané kryer asnjé

trajnim pér marrjen dhe pérforcimin e njohurive té tyre.

Pér sa mé sipér arrijmé né kéto konkluzione:

1.

Mungesa e certifikimit té laboratorit té AKBPM-sé pér kryerjen e analizave té
barnave, si dhe e kalibrimit té aparaturave laboratorike, ka cenuar drejtpérdrejté
saktésiné dhe besueshmériné e rezultateve té analizave té kryera pér periudhén
2017-2018.

AKBPM, pér periudhén 2017-2018, nuk ka respektuar pércaktimet ligjore pér
kryerjen e numrit té detyrueshém té analizave té barnave qé jané
regjistruar/riregjistruar pér tregtim né Republikén e Shqipérisé, duke rritur
mundésiné pér té ndikuar negativisht né cilésiné dhe siguriné e barnave. Pér
mosrespektimin e kétyre kérkesave ligjore, pérgjegjési éshté znj. A.Sé¢ (ish-titullare
e AKBPM).

Mungesa e procedurave té miratuara pér marrjen e mostrés dhe analizimin e saj, ku
té pércaktohet qarté roli i analistéve, sasia e reagentéve té nevojshém gjaté kryerjes

66 LIG] Nr.10 296, daté 8.7.2010 PER MENAXHIMIN FINANCIAR DHE KONTROLLIN
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sé analizave té barnave, sjell rritjen e shpenzimeve té institucionit pér blerjen e
reagentéve, si dhe ka ndikuar negativisht né eficiencén dhe efektivitetin e kétij
aktiviteti.

. Procesi i translokimit té AKBPM dhe né rastin konkret té laboratorit éshté béré i
pastudiuar, sepse nuk mund té pezullohet puna dhe garancia e barnave né treg pér
njé periudhé kaq té gjaté kohe. Veprime té tillé déshmojné pér papérgjegjshméri né
pérmbushjen me eficiensé dhe efektivitet té detyrave funksionale.

. Mungesa e trajnimeve pér analistét e sektorit té laboratorit, ku ¢do vit béhen
ndryshime né pérdorimin dhe llojin e aparaturave, né shtimin e numrit té
standardeve té barnave, etj., ndikon negativisht né motivimin né punég, né aftésité
profesionale, si dhe né efektivitetin e aktivitetit té laboratorit.

Pér kéto rekomandojmé:
1. AKBPM, né bashképunim me MSHMS, té marrin masat e nevojshme qé té fillojné

procesin e akreditimit té laboratorit, pas afatit té planifikuar né fund té vitit 2019
pér rikonstruksionin e zyrave ekzistuese dhe ambienteve laboratorike.
Brenda 3-mujorit té paré té vitit 2020

. AKBPM, né bashképunim me MSHMS, té marrin masa pér hartimin dhe miratimin e
aktit nénligjor, ku té pércaktohet specifikisht numri i analizave té detyrueshme dhe
sondazheve gjaté njé viti, té ndara kéto sipas subjekteve tregtare té sektorit
farmaceutik.

Brenda 6 mujorit té dyté té vitit 2019

. Titullari i MSHMS, lidhur me moszbatimin e detyrimeve ligjore té VKM 67 pér
kryerjen e analizave pér regjistrimet dhe riregjistrimet e barnave pér periudhén
2017-2018, té marré masat displinore dhe té tjera ndaj pérgjegjésve né AKBPM qgé
kjo situaté té mos pérséritet né té ardhmen, specifikisht ndaj titullarit té kaluar dhe
aktual té AKBPM-sé gqé me mosveprimet e tyre kané shkelur jo vetém dispozitat e
VKM-sé pérkatése pér numrin e analizave té detyrueshme, por mé e réndésishmja,
kané cénuar siguriné dhe cilésiné e barnave qé qarkullojné né treg.

Brenda 6 mujorit té dyté té vitit 2019

. AKBPM, té hartojé dhe miratojé procedurén pér marrjen e mostrave nga sektori i
inspektimit dhe procedurat pér té gjithé sektorét pér pércjelljen dhe analizimin e
tyre nga sektori i laboratorit, me géllim rritjen e eficiencés dhe efektivitetit té kétyre
sektoréve.

Brenda 6 mujorit té dyté té vitit 2019

. Sektori i laboratorit té hartojé planin vjetor, duke bashkérenduar veprimtariné me
sektorin e autorizimeve, sektorin e inspektimit dhe sektorin e shpérndarjes sé
barnave, pér té pércaktuar numrin dhe llojin e mostrave qé do té merren, si dhe té

67 VKM nr. 299, daté 8.4.2015, “Pér miratimin e rregullores pér dhénien e autorizimit té tregtimit té
barnave e té klasifikimit té tyre né Republikén e Shqipérisé”, té ndryshuar, KAPITULLIII, neni 3, pika 9;
KAPITULLI IV, neni 9, pika 2, shkronja d.
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analizave gé do kryhen gjaté njé viti, me géllim fuqizimin dhe rritjen e efektivitetit
té aktivitetit té tij.
Brenda 6 mujorit té dyté té vitit 2019 dhe né vazhdim

3.2.3. A jané té mjaftueshme dhe cilésore kontrollet dhe inspektimet té
ndérmarra né sektorin farmaceutik?

Megjithése AKBPM kryen disa funksione, njé ndér mé kryesorét éshté edhe inspektimi
i subjekteve tregtare té sektorit farmaceutik qé merren me prodhimin, importin,
shpérndarjen dhe tregtimin e barnave.

Ky funksion, qé synon krijimin e mundésisé gqé bizneset e ligjshme té sektorit
farmaceutik té konkurrojné né njé treg té rregullt dhe té barabarté, ndérgjegjésimin si
dhe ndéshkimin e tyre né rastet e mosrespektimit té detyrimeve ligjore, i shérben
pérmirésimit dhe garantimit té cilésisé sé barnave pér pérdorim njerézor qé
garkullojné né tregun vendas. Pér kété arsye, ndérmarrja e aktiviteteve té duhura pér
garantimin e cilésisé dhe sigurisé sé barnave éshté e lidhur me procesin e planifikimit
té inspektimeve, me burimet njerézore, logjistikén e nevojshme pér kryerjen e
inspektimeve, analizave laboratorike, si dhe kuadrin rregullator té ploté dhe té
pérshtatshém pér zbatim. Mangésité gé mund té shfagen né njérén prej kétyre hallkave,
cenojné zhvillimin normal té aktivitetit té AKBPM-sé, e pér rrjedhojé ndikojné
negativisht né cilésiné dhe siguriné e barnave.

a) Planifikimi vjetor dhe mujor i inspektimeve, pér periudhén 2017-2019.
Kryerja e funksionit té inspektimeve né subjektet tregtare té sektorit farmaceutik iu
shtua AKBPM-sé me miratimin e Ligjit nr. 7815/1994 “Pér Barnat”, duke u pasuar né
Ligjin nr. 9323/2004, dhe arritur sé fundmi né Ligjin aktual nr. 105/2014, té barnave
dhe shérbimit farmaceutik. Gjithashtu, hyrja né fuqi e Ligjit pér inspektimin né RSH¢8,
gjaté vitit 2011, solli domosdoshmériné e harmonizimit té legjislacionit té barnave, né
drejtim té standardizimit té procedurave té planifikimit dhe kryerjes sé inspektimit, gjé
e cila u reflektua né ndryshimet e ligjit pér barnat dhe shérbimin farmaceutik dhe si
rrjedhojé, zbatimi nga AKBPM i ligjit té inspektimeve, si dhe akteve nén ligjore té tij ka
rol kryesor pér mbarévajtjen e kétij procesi.

Sa mé sipér, AKBPM e kryen funksionin e inspektimit bazuar né Ligjin e barnave dhe
Ligjin e inspektimeve, ku Ligji i barnave pércakton detyrimet ligjore qé duhet té
respektohen nga subjektet tregtare (prodhues, depo, farmaci, etj.) té farmaceutikés dhe
penalitetet pér mosrespektim té tyre, kurse Ligji i inspektimit pércakton rregullat e
procedimit administrativ té inspektimit.

Me Urdhrin e Inspektorit té Pérgjithshém té 1Q-s€, né vitin 2015 miratohet manuali pér
kryerjen e inspektimeve, ku pércaktohet né vija té pérgjithshme ményra e planifikimit
vjetor dhe mujor té inspektimeve, metodologjia pér llogaritjen e riskut té subjekteve qé
do té inspektohen, dokumentet e punés, etj., si dhe lihet detyré qé ¢do institucion qé
kryen inspektime, té hartojé dhe miratojé manualin pérkatés sipas sektorit ku e ushtron
kété funksion.

Plani vjetor i inspektimit pércakton né detaje veprimtarité qé do té ndérmerren gjaté
njé viti nga inspektorét, kurse plani mujor mbulon punén qé do té ndérmerret né ¢do

68 Ligji nr. 10433, daté 16.06.2011 “Pér inspektimin né Republikén e Shqipérisé”.
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fushé inspektimi dhe éshté njé plan shumé i detajuar, ku pércaktohen konkretisht:

Trupa e inspektimit, tematika dhe lloji i inspektimit qé do té kryhet (verifikim

dokumentacioni, marrje mostrash pér analizé), subjektet qé kané riskun mé té larté, etj.

Pra nése plani mujor béhet si¢ duhet, atéheré ai do t€ mundésojé mbulimin e fushave té

duhura né detaje, qé do té thoté se inspektimi realizon objektivat e tij dhe se ai éshté:

v' Eficient (burimet caktohen sipas fushave me risk mé té larté, me géllim gé té ulen
kostot e kryerjes sé kétij aktiviteti);

v' Efektiv (sigurimi i té dhénave pérkatése té mjaftueshme né mbéshtetje té procesit té
inspektimit, me géllim realizimin e objektivave té tij).

v" Vleré shtues (subjektet késhillohen dhe ndérgjegjésohen pér zbatimin e kérkesave
ligjore).

Nga pérgjigjet e dhéna né intervistat e zhvilluara me AKBPM, respektivisht me shkresat

nr.1/10 prot, daté 13.02.2019 dhe nr. 3/25 prot, daté 10.04.2019, si dhe

dokumentacionin e véné né dispozicion té grupit té auditimit, konkretisht pér

planifikimin vjetor dhe mujor té inspektimeve dhe realizimin e tij rezultoi se:

Gjetje mbi planifikimin e inspektimeve:

1. Pér vitin 2017, AKBPM nuk ka hartuar programin vjetor té inspektimit, por e ka
kryer kété funksion né ményreé rastésore, duke mos respektuar detyrimet ligjore né
Ligjin e inspektimit, si dhe né manualin e pérgjithshém pér kryerjen e tij.

2. Pérvitin 2018, AKBPM nuk ka respektuar detyrimet ligjore, pér dérgimin e planit
vjetor té inspektimeve brenda datés 15 Tetor té vitit 2017 pér vitin pasardhés, tek
[Q, pér marrjen e vlerésimit nga ana e kétij institucioni, dhe brenda datés 15 Dhjetor
né MSHMS, pér miratimin e tij nga Ministri, por e ka dérguar 4 muaj me vonesé.®?
Gjithashtu ish-Drejtuesi i institucionit ka tejkaluar kompetencat e tij, duke e
miratuar veté programin vjetor té inspektimeve pér vitin 2018, né kundérshtim me
nenin 24, pika 3, té Ligjit té inspektimit.

3. Pér planin vjetor té vitit 2019, pérséritet e njéjta situaté, ku drejtuesi aktual i kétij
institucioni e ka miratuar veté programin vjetor té inspektimeve dhe nuk ka
respektuar afatet pér dérgimin e tij brenda datés 15 Tetor 2018 tek IQ, pér marrjen
e vlerésimit, e mé pas dérgimin brenda datés 15 Dhjetor 2018, pér miratimin e
planit vjetor nga Ministri i MSHMS-sé.

4. AKBPM nuk ka manual té posagém pér kryerjen e inspektimeve dhe metodologji
konkrete pér llogaritjen e riskut té subjekteve qé do té inspektohen, ku kéto dy
dokumente kané rol té réndésishém né hartimin e planit vjetor té inspektimeve, si
dhe né pércaktimin e subjekteve qé kané risk mé té larté dhe qé do té inspektohen
gjaté njé viti.

5. Planet mujore té inspektimit nuk jané té plota né informacionin qé pérmbajné, pasi
né kéto plane pasqyrohet vetém emri i subjektit qé do té inspektohet, orét e
nevojshme pér kryerjen e inspektimit, lloji i inspektimit g€ do té kryhet, etj.”°

69 Urdhér i inspektorit té pérgjithshém té Inspektoratit Qendror nr. 13, daté 23.4.2015 “Pér miratimin
e manualit té pérgjithshém té inspektimit né Republikén e Shqipérisé”, KAPITULLI II, pika 2.4.
70 Urdhér i inspektorit té pérgjithshém té Inspektoratit Qendror nr. 13, daté 23.4.2015 “Pér miratimin
e manualit té pérgjithshém té inspektimit né Republikén e Shqipérisé”, KAPITULLI II, pika 2.7.
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Pér kryerjen e njé vlerésimi té ploté mbi realizimin e inspektimeve sipas programit

vjetor, grupi i auditimit, gjaté fazés studimore dhe asaj té terrenit, béri vazhdimisht

kérkesa pér vénien né dispozicion té dosjeve té inspektimit, té pérzgjedhura me
kampionim, konkretisht pér 6-mujorin e dyté té vitit 2017 dhe té vitit 2018. Nga kéto
kérkesa grupit té auditimit, iu vendosén né dispozicion:

= Dosjet e inspektimit vetém pér periudhén 3-mujore Qershor-Gusht 2018;

= Raportet vjetore té realizimit té inspektimeve né numeér, pér vitin 2017 dhe 2018;

* Programi vjetor i inspektimeve pér vitin 2018 dhe 2019;

* [nformacionin sasior pér kontrollet e ushtruara nga Task-Forca, e ngritur nga
Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné, ku pjesé pérbérése e kétij grupi ishin punonjés
nga AKBPM, MSHMS, FSDKSH, Inspektorati i Shéndetésisé dhe Urdhri i Farmacistit,
gjaté periudhés 11.09.2018-18.02.2019.

Performanca e inspektimeve pér vitin 2017

1514

1600

347
182
60  ,g
40
S
4
..

Prodhues vendas Depo farmaceutike Agjenci farmaceutike Farmaci té rrjetit té Farmaci spitalore
hapur

Shkallé logaritimike

B Subjektetotale M Subjekte t& inspektuara

Performanca e inspektimeve pér vitin 2018

1600

1514
182
98
60
40
2

Prodhuesvendas Depo farmaceutike Agjencifarmaceutke Farmacité rrjetit t& hapur Farmaci spitalore TASK Forca (11.09.2018-
18.02.2019)

Shkallé logaritimike

0

B Subjekte totale M Subjekte té inspektuara

Burimi: AKBPM, pérpunimi nga grupi i auditimit té KLSH-sé
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Bazuar né kéto dokumente, grupi i auditimit pasqyroi né formé grafike, informacionin
mbi numrin e subjekteve tregtare té sektorit té farmaceutikés (prodhues, depo, farmaci
dhe agjenci farmaceutike), numrin e inspektimeve té programuara dhe atyre té
realizuara, penalitetet e vendosura nga sektori i inspektimit, si dhe numrin e
kontrolleve té kryera nga TASK-FORCA (né total dhe jo té ndara sipas subjekteve), si mé
lart.

Tabela nr.10 Penalitet e vendosura dhe llojet e tyre, pér periudhén 2017- 2018

Llojet e Penaliteteve né numér Viti 2017
Nr | Llojet e penaliteteve ProaniesiiDene Ag]enc1_ Farmaci Fa.rmac1
Farmaceutike Spitalore

1 | Gjobé 0 0 0 6 0

2 | Gjobé + Sekuestrim 0 0 0 15 0

3 | Sekuestrim 0 0 0 1 0

Total 22
Nr | Liojet e penaliteteve Penalitetet né numér sipas subjekteve Viti 2018
Prodhues | Depo | Agj.Farmaceutike | Farmaci | F.Spitalore

1 | Gjobé 0 0 0 22 0
2 | Gjobé + Sekuestrim 0 0 0 17 0
3 | Sekuestrim 0 0 0 0 0
4 | Total nga inspektimi 39
5 Penalitete té vendosura 141

nga TASK-FORCA
6 | Total (4+5) | | 180

Nr | Llojet e penaliteteve sipas emértimit té tyre | Viti 2017 | Viti 2018 | Total

1 | Tregtim pa pullén e kontrollit té barit 20 24 44

2 | Tregtim pa licencé 1 0 1
Mos respektim i praktikave té mira té ruajtjes

3 i o 1 11 12
dhe shpérndarijes sé barnave

4 Mosdhénia e informacionit periodik 1 0 1
nga subjekti farmaceutik
Tregtim i barnave né farmaci nga

5 L B 4 4 8
persona pa arsim pérkatés

6 | Mungesa e recetave sipas klasifikimit té tyre 0 55 55

7 | Tregtimi i barnave pa recetén e mjekut 0 86 86
Shitja e barnave me ¢mim

8 v ; . 0 1 1
meé té larté se ai i pércaktuar

9 Tregtimi i barnave me pakic jo 0 1 1

sipas referimit né paketimin e tij
10 | Total 209
Burimi: AKBPM, pérpunimi nga grupi i auditimit té KLSH-sé

Nga informacioni i pasqyruar né tabelat e mésipérme, rezulton se:
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Gjetje mbi realizimin e programit vjetor té inspektimeve:

1.

Pér periudhén 2017-2018, AKBPM nuk ka kryer asnjé inspektim prané ambienteve
té farmacive spitalore, njé detyrim ligjor ky. Inspektimi né kéto farmaci éshté shumé
i réndésishém, kryesisht pér kushtet né té cilat ruhen dhe qarkullojné barnat, si dhe
pér llojin e pullés sé sigurisé sé vendosur né paketimin e atyre barnave qé jané vetém
pér pérdorim spitalor,.

AKBPM, pér periudhén 2017-2018, nuk ka kryer asnjé inspektim tek prodhuesit
vendas té barnave, detyrim ligjor ky i pércaktuar né VKM “Pér miratimin e
rregullores pér parimet dhe udhézimet e praktikés sé prodhimit té miré té barnave,
pér pérdorim njerézor, né R.SH”. Né kété VKM, Agjencia ka njé rol shumé té
réndésishém, qé népérmjet inspektimeve, té garantojé se proceset dhe léndét e
pérdorura nga fabrikuesit vendas, pér prodhimin e barnave, jané sipas standardeve
dhe pércaktimeve ligjore.”?

Ka njé nivel té ulét té inspektimeve né depot farmaceutike pér vitin 2018, té cilat né
zinxhirin e qarkullimit té barit shérbejné si burim i furnizimit té tregut me barna.
Vec késaj, nga inspektorét e AKBPM-sé nuk jané kontrolluar asnjéheré mjetet qé
pérdoren pér transportin e barnave, ku theksojmé se gjaté kontrolleve né terren
(QSUT) té grupit té auditimit, barnat transportoheshin me motor/bigikleté dhe né
kushte atmosferike jashté standardit.

Né vitin 2017, nga sektori i inspektimit éshté vendosur penalitet ndaj subjektit
farmaceutik, pér mosdhénie té informacionit periodik prané AKBPM, né vlerén
50.000 leké.”2 Né gjykimin e grupit té auditimit, ky vendim éshté i pavlefshém, pasi
aktualisht nuk ka dalé Urdhri i Ministrit pérgjegjés pér shéndetésiné, ku té
pércaktohet se kur dhe ¢faré duhet té raportojné subjektet tregtare prané AKBPM.
Gjithashtu né pérgjigjet e intervistés me shkresén nr. 3/25, daté 10.04.2019,
titullari i kétij institucioni, éshté pérgjigjur: “Subjektet farmaceutike kané detyrimin
ligior né zbatim té ligjit té barnave 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin
farmaceutik”, neni 36 pika 1, té raportojné rrequllisht pér aktivitetin e tyre prané
Agjencisé Kombétare té Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore. Por, né vijim neni 36 pika 2
e kétij ligji, parashikon shprehimisht se: “Periodiciteti dhe ményra e raportimit
pércaktohen me urdhér té Ministrit pérgjegjés pér shéndetésiné”, ky urdhér ende nuk
éshté miratuar nga Ministria, dhe pér pasojé pika 1 e nenit 36 mbetet e
pazbatueshme”.,

Mbetet problematik numri i larté i shkeljeve “Tregtim pa pullén e kontrollit”, (ose
ndryshe barna té futura né ményré jo ligjore né tregun shqiptar), i cili vjen né rritje
nga viti 2017 né vitin 2018, si dhe “Tregtimi pa recetén e mjekut”. Kéta tregues duhet
té merren né konsideraté nga AKBPM, né planifikimin e inspektimeve, ku té rrisin
numrin e tyre, né qytetet té cilat ndodhen né kufi me shtetet e tjera, ku éshté risku
me i larté pér t'u futur barna kontrabandé.

Gjithashtu, né pyetésorin mbi cilésiné dhe siguriné e barnave qé zhvilloi grupi i
auditimit, me qéllim marrjen e opinionit té publikut, zé njé peshé té
konsiderueshme, blerja e barnave pa pullén e kontrollit, si dhe blerja e barnave pa
recetén e mjekut. Kéto i kemi ilustruar né grafikét e méposhtém:

71 VKM nr. 359, daté 29.4.2015 “Pér miratimin e rregullores pér parimet dhe udhézimet e praktikés sé
prodhimit té miré té barnave, pér pérdorim njerézor, né Republikén e Shqipérisé”, KREU X, pika 10.2.
72 Raporti i aktivitetit té AKBPM pér vitin 2017
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6.

» A keni patur raste té blerjes né farmaci té barnave pa pullén e kontrollit?

@ Asnjgherg
@ Diza heré
Zakonisht
@ Gjithmoné
|

» A keni marré antibiotik apo barna té tjera, pa recetén e mjekut né farmaci, pér
rastet kur ato duhet té jepen me receté?

® Asnjehera
@ Disa heré
Zakonisht

&

Pér vitin 2017, inspektimet e kryera nga sektori i inspektimit prané AKBPM-sé jané né
numeér té pakét né krahasim me numrin e subjekteve tregtare qé operojné né sektorin
e farmaceutikés, pra e théné ndryshe, AKBPM pér kété vit ka inspektuar rreth 22% té
subjekteve tregtare té kétij sektori.

Pér vitin 2018 vihet re se AKBPM nuk e ka realizuar programin vjetor té
inspektimeve, duke kryer 98 inspektime nga 406 té planifikuara, ose ndryshe ka
realizuar 22 % té tij. Pér kété dukuri té ndodhur, grupi i auditimit kérkoi shpjegime
nga pérgjegjési i komanduar i sektorit té inspektimeve, si dhe nga pérgjegjésja e
sektorit té burimeve njerézore prané AKBPM, prej té ciléve u argumentua se ky fakt
ka ndodhur pasi né Shtator té vitit 2018, sektori i inspektimit ka devijuar nga realizimi
i programit vjetor té miratuar dhe éshté angazhuar né grupet e TASK-FORCES. Né
vazhdim, grupi i auditimit kérkoi shkresén informuese qé duhet té dérgojé AKBPM
né Inspektoratin Qendror, pér ta véné né dijeni mbi devijimin e inspektimeve nga
programi i miratuar dhe rezultoi se nuk éshté dérguar njé informacion i tillé prané
[Q-sé. Gjithashtu, vlen pér t'u pérmendur se né periudhén 11.09.2018-18.02.2019,
jané kryer 300 kontrolle nga TASK-FORCA dhe jané vendosur 141 penalitete.

Realizimi né nivel té ulét i programit vjetor té inspektimit, si dhe mbulimi i pakét
me inspektime i subjekteve tregtare, vjen pér shkak edhe té mungesés sé njé akti
ligjor, ku té pércaktohet numri minimal i inspektimit té njé subjekti gjaté njé viti,




Pér shembull, depo farmaceutike, gjaté njé viti, duhet té inspektohet minimalisht dy
heré ose mé shumeé.

8. Kjo pasqyrohet edhe né programin vjetor té inspektimeve pér vitin 2019, ku jané
planifikuar 764 inspektime, ndérkohé sektori farmaceutik ka rreth 1800 subjekte
tregtare, pra me inspektime mbulohet rreth 42%, e tij.

9. Gjithashtu nuk jané respektuar afatet ligjore pér dérgimin e programeve mujore
Korrik-Gusht-Tetor, prané Inspektoratit Qendror brenda datés 15 té muajit
paraardhés.”3

b) Procesi i inspektimeve né terren (prané mjediseve ku kryen aktivitetin
subjekti)
Procesi i kryerjes sé inspektimeve né terren, zhvillohet mbi bazén e njé procedure
administrative té miratuar nga Inspektori i Pérgjithshém 74 si dhe mbi pércaktimet
ligjore té béra né Ligjin e inspektimit.”> Ky procesi kalon né disa faza, ku secila prej tyre
duhet té jeté e dokumentuar sipas pércaktimeve ligjore. Fazat né té cilat kalon procesi i
inspektimit, ndjekin njé rrjedhé logjike, konkretisht:

1. Nxjerrja nga titullari i institucionit té autorizimit té inspektimit né portalin “e-
inspektimi”, ku pércaktohet numri i autorizimit, subjekti dhe vendi ku do té kryhet
inspektimi, data kur fillon dhe mbaron inspektimi, si dhe grupi/trupa i/e
inspektimit.

2. Pas nxjerrjes sé autorizimit, grupi i inspektimit shkon prané ambienteve té subjektit
tregtar, pér té kryer inspektimin nga afér. Né kété fazé, népérmjet pajisjes
kompjuterike laptop, grupi i inspektimit gjeneron nga portali listén e verifikimit
(check list). Trupa inspektuese, gjaté procesit té inspektimit, plotéson list-verifikimin
né sistemin elektronik “e-inspektimi”. Listé-verifikimi pérmban kérkesat ligjore (né
rastin toné kérkesat e ligjit té barnave dhe shérbimit farmaceutik) pér t'u respektuar
nga subjekti i inspektimit. Kjo listé éshté njé “fotografim” i gjetjeve té€ konstatuara
nga grupi i inspektimit, gjaté kryerjes sé kétij procesi. Pra njé grup inspektimi,
inspekton subjektin vetém pér ¢do element qé pérmban lista e verifikimit, dhe ka
detyrimin qé té plotésojé ¢do hapésiré té saj (PO/JO/Koment). AKBPM ka né
dispozicion 4 formate té check-listés: 1. Pér farmacité e rrjetit té hapur. 2. Pér
farmacité e rrjetit t€ mbyllur(spitalore). 3. Pér fabrikuesit e barnave. 4. Pér tregtuesit
me shumicé té barnave.

Né tabelén e méposhtme né ményré ilustrative, kemi pasqyruar pjesérisht disa nga
pyetjet qé pérmban check-lista (7 nga 25 né total) pér t'u plotésuar nga inspektorét.

Tabela nr. 11: Lista e verifikimit (pjesérisht) pér farmacité e rrjetit té hapur
Nr | Ligji 105/2014 "Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, i ndryshuar Po | Jo | Koment
Neni 39, 41 i Ligjit té barnave

73 Urdhér i inspektorit té pérgjithshém té Inspektoratit Qendror nr. 13, daté 23.4.2015 “Pér miratimin
e manualit té pérgjithshém té inspektimit né Republikén e Shqipérisé”, KAPITULLI II, pika 2.4.

74 Urdhér i inspektorit té pérgjithshém té IQ nr. 25, daté 10.8.2018 “Pér miratimin e rregullores pér
pércaktimin e procedurés sé inspektimeve, si njé proces i rregullt administrativ”.

75 Ligji nr. 10433, daté 16.06.2011 “Pér inspektimin né Republikén e Shqipérisé”, KREU IV, V dhe V], té
kétij Ligji.
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1 | Akalicensé profesionale té 1éshuar nga QKL?

Neni 39, 41 i Ligjit té€ barnave

A ka gent-plan, planimetri té ambientit té léshuar
nga arkitekt/inxhinieri i licencuar?

Neni 40, 41/1, i Ligjit té barnave

3 | AKka certifikaté té urdhérit té farmacistit pér drejtuesin teknik?

Neni 40, 41/1, i Ligjit té barnave

4 | AKka certifikaté té urdhérit té farmacistit pér farmacistin e punésuar?

Neni 30, i Ligjit té barnave

5 | Arespektohen praktikat e ruajtjes dhe shpérndarjes sé miré té barnave?

Neni 30, i Ligjit té barnave

A respektohen kérkesat e zinxhirit ftohés

6 pér vaksinat dhe produktet imunologjike?
Neni 30, i Ligjit té barnave
- A ka subjekti pajisje pér matjen e lagéshtisé

dhe temperaturés, frigoriferé, kondicioneré?

Burimi: AKBPM, pérpunimi nga grupi i auditimit té KLSH-sé

3.

Pas plotésimit té listés sé verifikimit, trupa e inspektimit gjeneron proces-verbalin,
né té cilin pasqyron shkeljet e konstatuara, si dhe sipas nenit 63, pika 1, té Ligjit té
barnave, pércakton penalitetin pérkatés né varési té llojit té shkeljes.

Pas hartimit té proces-verbalit, nga grupi i inspektimit mbahet vendim i ndérmjetém
ose pérfundimtar, i cili merret nga inspektori apo inspektorét qé kané kryer
inspektimin, brenda 30 ditéve nga data e njoftimit té procesverbalit subjektit té
inspektuar.

Inspektimet pér nga forma e autorizimit dhe organizimit té tyre ndahen né inspektime
brenda programit dhe jashté programit. Formatet e dokumenteve té inspektimit
(autorizimi, list-verifikimi, proces-verbali, vendimi i ndérmjetém ose pérfundimtar)
jané standarde dhe té€ miratuara me urdhér té Inspektorit té Pérgjithshém té [Q-sé.”¢
AKBPM, né aktivitetin e saj, mé sé shumti kryen inspektime pér verifikim té
dokumentacionit Ligjor, dhe né nivel té€ ulét, inspektime pér mostér-marrje té barnave,
té detyrueshme ose sondazh, me géllim kryerjen e analizés pér cilésiné e tyre.

Nga shqyrtimi i dosjeve té inspektimit pér periudhén 3 mujore Qershor-Gusht 2018,
rezulton se:

Gjetje:

1.

Né tre dosjet té inspektimit, grupi i inspektimit nuk ka respektuar detyrimet ligjore
té nenit 63, pika 1, shkronja “d”, “f”, “k”, “1”, té Ligjit nr. 105, daté 13/07/2014 “Pér
barnat dhe shérbimin farmaceutik”, té ndryshuar, pér marrjen e masave ndaj
subjekteve farmaceutike té konstatuara me shkelje. Kéto dosje i kemi pasqyruar si
meé poshté:

Inspektimi me Grubi i Listé-Verifikimi i Proces-Verbali me | Vendimi Pérfundimtar
autorizim me nr: Ins pektimi t: plotésuar me nr : nr: AKBPM-DQ- i grupit té inspektimit:
AKBPM-DQ- p " | AKBPM-DQ-2018- | 2018-000190-2, AKBPM-DQ-2018-

76 Urdhér i Inspektorit té Pérgjithshém nr.58 daté 21.08.2014 “Pér miratimin e dokumentave standart
té inspektimit”
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2018-000190-1, 000190 daté 20/06/2018 | 000190-5, daté
daté 20/06/2018
18/06/2018
Nuk jepet masé sipas
parashikimit né nenin
; . 1.B.M me ID: | Konstatohet 63,"shl.<r.(.)n]a § pplie
Né subjektin . . Nuk pasqyrohet 1, té Ligjit nr. 105,
1100010012 | shkelje e nenit 30, o .. P
tregtar vy s s shkelje si dhe daté 13/07/2014 “Pér
. 21.GmelID: | téLigjit 105/2014 .
farmaceutik: oy masa barnat dhe shérbimin
1100010001 Pér barnat dhe .. : o
. administrative farmaceutik”:
P 3.T.Cme ID: | shérbimin N o R ..
EM 1100010018 | farmaceutik” pérkatése. Gjobé né vlerén
' 200.000 (dyqind mijé)
leké + sekuestrim i
barnave.
Inspektimi me oo : :
Autorizim me Listé-Verifikimi | Proces-Verbali me Vfl?c?tn;é ff;fiiiﬁttar !
nr: AKBPM- Grupi i i plotésuar me nr: AKBPM-DQ- iK]gPM—DQBOB— '
DQ-2018- Inspektimit: | nr: AKBPM-DQ- | 2018-000332-2, 000332-5. daté
000332-1, daté 2018-000332 daté 08/08/2018 11/09/20'18
08/08/2018
Né paragrafin 2 dhe 3 té
Vendimit Pérfundimtar té
grupit té inspektimit,
pasqyrohen dy shkelje,
pér nenin 52 dhe 53, té
Ligjit nr. 105/2014 “Pér
barnat dhe shérbimin
Konstatohet Pasqyrohet vetém | farmaceutik”, por jepet
. C 1.B.M me ID: . : : ) P " i
Né subjektin shkelje e nenit shkelje e nenit 52 | masé vetém pér nenin 53,
1100010012 . . : . ..
tregtar 2 .G me ID: 52 dhe 53, té si dhe jepet masa | né vlerén 50.000
farmaceutik: - " | Ligjit 105/2014 | administrative né | (pesédhjeté mijé) leke,
1100010001 | . .. . o
Pér barnat dhe | vlerén 50.000 sipas parashikimit né
A 3. T.Cme ID: .y 11k s s . . G
FA 1100010018 shérbimin (pesédhjeté mijé) | nenin 63, shkronja “1”,
farmaceutik”. leké. pika 1 té Ligjit té
meésipérm, jo edhe pér
nenin 52, ku parashikohet
gjobé né vlerén 100.000
(njégind mijé) leké, sipas
nenit 63, shkronja “k”,
pika 1, té Ligjit té
meésipérm.
Inspektimi me L . .
Autorizim me Listé-Verifikimi | Proces-Verbali me Vfl?i{cr?é fr?;fz?(ﬂlmmliar !
nr: AKBPM- | Grupii i plotésuar me | nr: AKBPM-DQ- iKé’PM_DQfZ’ g
DQ-2018- Inspektimit: | nr: AKBPM-DQ- | 2018-000330-2, 000330-5. daté
000330-1, daté 2018-000330 daté 08/08/2018 08/08/20’18
08/08/2018
. C 1.B.M me ID: | Konstatohet Nuk jepet masé sipas
'lc\ii S;tlektln 1100010012 | shkelje e nenit i\lllllli(e ﬁgss?ﬁr}?ilet parashikimit né nenin 63,
farfn S eutik. | 2LGmeID: | 21, € Ligjit masa’ shkronja “d”, pika 1, t&
' 1100010001 | 105/2014 “Pér administrative Ligjit nr. 105/2014 “Pér
“MPp” 3. T.Cme ID: | barnat dhe srkatése barnat dhe shérbimin
1100010018 | shérbimin p ' farmaceutik”
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farmaceutik”. Gjobé né vlerén 200.000
(dyqind mijé) leké +
sekuestrim i barnave.

Vlera prej 500.000 (peséqind mijé) leké e gjobave té pavéna né total pérfaqéson té
ardhura té munguara pér Buxhetin e Shtetit.

2.

Gjithashtu éshté njé numeér i konsiderueshém rastesh, ku inspektimet nuk jané té
plota né dokumentacion, 28 inspektime té cilat kané vetém autorizim inspektimi té
nxjerré nga titullari i institucionit, por qé nuk kané té dokumentuar asnjé veprim té
mépasshém, si mé poshté:

“AKBPM-DQ-000209-1 daté 19.06.2018”; “000197-1, daté 19.06.2018”; “000210-1,
daté 19.06.2018”; “000207-1, daté 19.06.2018”; “000200-1, daté 19.06.2018";
“000275-1, daté 10.07.2018”; “000277-1, daté 10.07.2018”; “000270-1, daté
10.07.2018”; “000266-1, daté 10.07.2018”; “000273-1, daté 10.07.2018”; “000274-
1, daté 10.07.2018”; “000271-1, daté 10.07.2018"; “000256-1, daté 10.07.2018";
“000265-1, daté 10.07.2018”; “000261-1, daté 10.07.2018”; “000276-1, daté
10.07.2018”; “000251-1, daté 10.07.2018”; “000297-1, daté 13.07.2018”; “000291-
1, daté 13.07.2018”; “000289-1, daté 13.07.2018”; “000293-1, daté 13.07.2018";
“000295-1, daté 13.07.2018”; “000337-1, daté 08.08.2018”; “000364-1, daté
17.08.2018”; “000369-1, daté 17.08.2018”; “000368-1, daté 17.08.2018”; “000366-
1, daté 17.08.2018".

Né pjesén mé té madhe, listé-verifikimi nuk plotésohet pér ¢do nen té Ligjit té
barnave, madje edhe atje ku éshté njé detyrim ligjor i mirépércaktuar pér subjektet
tregtare té sektorit farmaceutik, nuk plotésohet nga inspektorét, duke krijuar
mundésiné pér abuzime prej tyre.

Né vitin 2017, né grupe inspektimi kané marré pjesé analisté té laboratorit pér
marrjen e mostrave né subjektet tregtare, praktiké e cila krijon konflikt interesi, pasi
do té jené po kéta analisté té cilét do té analizojné mostrat e marra, dhe né kété
moment cenohet besueshmeéria e rezultatit té analizave.

Faktor gé ndikon né krijimin e situatave té mésipérme éshté edhe mungesa e
rregullores sé inspektimit né AKBPM, ku nuk ka rregulla té mirépércaktuara se si
duhet té plotésohet check lista, proces-verbali, si té veprojé inspektori né rastin e
konstatimit té shkeljeve té rénda ose té lehta, ményrén dhe sasiné pér marrjen e
mostrave pér analizé, etj. Gjithashtu njé faktor i réndésishém éshté edhe mungesa e
trajnimeve pér inspektorét e AKBPM, ku pér njé periudhé rreth 2-vjecare nuk éshté
zhvilluar asnjé trajnim pér kéta punonjés.

Gjaté pjesémarrjes sé grupit té auditimit né inspektimin e farmacive té rrjetit té
hapur si dhe komunikimeve té shpeshta me inspektorét, u vu re se kishte mungesé
té logjistikés sé nevojshme (pajisje pér marrjen e mostrave, aparatura pér matjen e
temperaturés dhe lagéshtisé, etj), e cila rrjedhimisht ndikon negativisht né eficiencén
e inspektimeve. Pra gjaté njé verifikimi té kushteve atmosferike né ambientet ku
ruheshin barnat (banak, frigorifer), nése subjektet tregtare nuk do té kishin pajisje
pér matjen e vlerave té temperaturés dhe lagéshtisé, inspektorét e kishin té
pamundur pér té béré njé vlerésim té kétyre kushteve.

Gjithashtu rezulton se barnat qé garkullojné né tregun vendas, né pjesén mé té
madhe té tyre nuk jané té pajisura me fleté udhézuesin né gjuhén shqipe, megjithése
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ky éshté njé detyrim i pércaktuar né rregulloren pér dhénien e autorizimit pér
tregtim té barit.””

8. Asgjésimi i barnave té sekuestruara/konfiskuara
Njé céshtje e réndésishme né gjykimin e grupit té auditimit éshté edhe
sekuestrimi/konfiskimi i barnave nga inspektorét. Kéto dy veprime, mé sé shumti,
ndérmerren né rastet kur:
- Barnatjané pa pullén e sigurisé qé léshon AKBPM;
- Né ambientet e subjekteve tregtare gjenden barna té skaduara;
- Nukrespektohen praktikat e ruajtjes dhe té shpérndarjes sé miré té barnave.
Né nenin 64, pika 1, té Ligjit té barnave, pércaktohet se barnat e konfiskuara, té cilat
sipas njé dokumentacioni té rregullt jané té pérdorshme, i kalojné né administrim
MSHMS, dhe kjo e funditi shpérndan né spitale, né varési té nevojave. Né pikén 2 té kétij
neni pércaktohet se barnat e bllokuara/konfiskuara, té cilat jané té papérdorshme
asgjésohen né prani té inspektoréve sipas ményrés sé pércaktuar né legjislacionin pér
mbrojtjen e mjedisit, por me shpenzimet e subjektit.
Sa mé sipér grupi i auditimit béri kérkesé nése ka patur raste pér periudhén 2017-2018
ku té jeté kryer procedura e asgjésimit té barnave té bllokuara/konfiskuara, dhe
rezultoi se jo. Gjithashtu grupit té auditimit iu vu né dispozicion Urdhri i titullarit té
institucionit nr. 287, daté 26.10.2018, pér ngritjen e grupit té punés me objekt, si mé
poshté:
1) Verifikimi i aktiveve té nxjerra jashté pérdorimit qé ndodhen né magazinén e
institucionit:
a) Barnave té skaduara;
- Mostrave té marra nga sondazhet pér analizé;
- Barnave té sekuestruara nga inspektimi;
- Mostrave té dorézuara pér efekt regjistrimi/riregjistrimi;
b) Reagentéve gé u ka kaluar afati i pérdorimit.
2) Pér hartimin e:
a) Specifikimeve teknike;
b) Termave té referencés;
c) Pérllogaritjen e fondit limit pér procedurén e prokurimit me objekt “Asgjésim i
mbetjeve farmaceutike (barna dhe reagent té skaduar), pér vitin 2018”;
Si dhe relacioni i grupit té punés dhe lista e barnave, reagentéve té cilat ishin nxjerré
jashté pérdorimit.
Me géllim krijimin e njé kronologjie té ploté té ngjarjeve, grupi i auditimit béri kérkesé pér
Urdhrin e méparshém nr. 279, daté 12.10.2017, ku pércaktohej identifikimi i sasive té
barnave dhe reagentéve dhe mé pas nxjerrja e tyre jashté pérdorimit, por ky Urdhér nuk
na u vu né dispozicion. Pra né ményré té pérmbledhur, me Urdhrin e paré né daté
12.10.2017, u identifikuan sasité e barnave dhe reagentéve dhe u nxorén jashté
pérdorimit dhe me Urdhrin e dyté né daté 26.10.2018 do té béhej ri-verifikimi i késaj
liste dhe i sasive té nxjerra jashté pérdorimit, si dhe do té pércaktohej fondi limit pér
zhvillimin e procedurés sé prokurimit pér asgjésimin e tyre. Bazuar né
dokumentacionin e véné né dispozicion, procedura e iniciuar me Urdhrin nr. 287, daté

77VKM nr. 299, daté 8.4.2015, “Pér miratimin e rregullores pér dhénien e autorizimit té tregtimit té
barnave e té klasifikimit té tyre né Republikén e Shqipérisé”, té ndryshuar.
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26.10.2018, ka ezauruar disa nga pércaktimet ligjore té€ béra né KREUN VII, té VKM nr.
914, daté 29.12.2014 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik”, té ndryshuar,
konkretisht:

Identifikimin e barnave dhe reagentéve té skaduar;

Testimi i tregut pér operatorét ekonomik dhe ¢mimet pér kryerjen e kétij
shérbimi;

Pérllogaritjen e fondit limit;

Pérgatitjen e dokumenteve té tenderit, hartimin e kritereve dhe specifikimeve
teknike;

Shqyrtimin dhe vlerésimin e ofertave nga dy operatoré “Meditel” dhe “PolyEco”;
Hartimin e raportit pérmbledhés pér titullarin e institucionit.

Té ndodhur né kéto kushte, grupi i auditimit shqyrtoi Urdhrin e brendshém me daté
26.10.2018 pér sakteésiné dhe plotésiné e pérmbajtjes sé tij, relacionin e grupit té punés, si
dhe listén e barnave dhe reagentéve té cilét ishin nxjerré jashté pérdorimit, dhe rezultoi

se:!

Gjetje mbi procedurén pér asgjésimin e barnave:

1.

Urdhri nr. 287, daté 26.10.2018, nuk ka mbéshtetje ligjore té sakté dhe té ploté pér
zbatimin e tij, pérfshiré kétu edhe pérgjigjen e AKBPM-sé né intervistén e zhvilluar,

o_»n

ku specifikon nenin 49, pikén “g”, té Ligjit té barnave dhe shérbimit farmaceutik. Né
pikén “g”, té nenit 49, shprehet qarté se paketimi i jashtém/i brendshém i barnave,
pérmban udhézime té vecanta pér asgjésimin e barnave té papérdorura ose
materialeve mbeturina nga barnat, por jo ményrén e inicimit dhe zhvillimit té késaj
procedure.

Ky urdhér éshté né kundérshtim me pikén 2, neni 64, té Ligjit té barnave dhe
shérbimit farmaceutik, pasi shpenzimet pér asgjésimin e barnave bllokuara dhe té
konfiskuara, mbulohen nga subjekti tregtar, jo nga buxheti i shtetit. Ndérkohé qé
AKBPM pér vitin 2019, ka parashikuar né regjistrin e prokurimeve fond prej
360.000 leké me TVSH, pér zhvillimin e késaj procedure.

Grupi i mésipérm, i cili do té bénte vlerésimin e listés sé méparshme té barnave dhe
reagentéve té nxjerré jashté pérdorimit, duhet té kishte si kryetar grupi, népunésin
zbatues té institucionit, sipas pikés 99 té Udhézimit nr. 30 daté 27.12.2011 “Pér
menaxhimin e aktiveve né njésité e sektorit publik”, té ndryshuar.

Vlera e fondit limit té pérllogaritur nga grupi i ngritur me Urdhrin nr. 287, daté
26.10.2018, éshté mé e larté nga sa éshté parashikuar né regjistrin e prokurimeve
pér vitin 2019.

Nuk éshté respektuar pika 103 e Udhézimit nr. 30 daté 27.12.2011 “Pér
menaxhimin e aktiveve né njésité e sektorit publik”, konkretisht: Né listén e barnave
té nxjerra jashté pérdorimit me qgéllim asgjésimin e tyre, ka njé numér té
konsiderueshém barnash brenda afatit té skadencés, duke filluar nga muaji Janar
2019 - Janar 2021. Né kété listé jané rreth 66 lloje barnash, té cilat ndahen né 79
kuti, 381 tableta, 7 ampula dhe 1 flakon. Gjithashtu, njé pjesé e tyre (15 kuti + 5
ampula) jané né regjistrin e barnave dhe qarkullojné né tregun vendas, pér té cilat
AKBPM duhet té njoftonte MSHMS pér t'i kaluar né administrim té saj. Kéto barna i
kemi pasqyruar né tabelén nr.12, mé poshté.
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6. Nuk jepet vlera e barnave gqé do té asgjésohen, por vetém pesha e tyre. Vlera e
barnave, té cilat jané brenda afatit té skadencés dhe gé do té asgjésohen, né rastin
nése ato do té pérdoreshin pér nevoja té ndryshme spitalore, do té kursente
shpenzime nga buxheti i shtetit.

Tabela nr. 12: Barnat brenda afatit té skadencés pér t'u asgjésuar

Nr Emri Skadenca Formé Sasia Mba]te"s ! 1Autqr121m1t Urdhri i Ministrit/Data
Tregtar doza pér Tregtim
: . Ri/Autorizim Tregtimi
1 | Kenacort 2/1/2019 | kuti 3 Dermapharm Ag-Zvicer 435/05.06.2018
. Bristol Laboratories . o
Carvedilolo : L . Autorizim Tregtimi
2 Sandoz 7/1/2020 | kuti 3 Limited-Mbreteri e 450/26.10.2017
Bashkuar
. . Astrazeneca Uk Limited | Ri/Autorizim Tregtimi
3 | Tenormine | 2019/06 | kuti | 1 | " _Mpreteri e Bashkuar 132/09.03.2017
4 | Holoxan 2019/11 | kuti 1 | BaxterOncology Gmbh | p i 635/7011.2013
- Gjermani
5 | Uromitexa | 5019702 | kud | 1 | BaxterOncology Gmbh [ p i 030 20.11.2013
m - Gjermani
Colchici ACARPIA RI/AUTORIZIM
6 L;’rc a1 9/1/2019 | kuti 1 | FARMACEUTICISR.L - TREGTIMI
ca ITALI 273/31.05.2017
Menarini International . . .
7 | Nebilet 6/1/2019 | kuti 1 Operations Ri/Autorizim/ Tregtimi
215/20.05.2016
Luxembourg S.A.
8 | Xarelto Pa daté kuti 1 Bayer Ag-Gjermani Riregj. 268/20.06.2014
skadence
Atnahs Pharma Uk . . .
9 | Bonvive 9/1/2019 | Kkuti 1 Limited- Mbreteri e Ri/Autorizim Tregtimi
204/24.04.2017
Bashkuar
10 | Zittomax | 3/1/2019 | kuti | 1 | Pfizer ltaliaSRL-Itali | /Autorizim Tregtimi
T 334/01.08.2017
11 | Zitromax | 6/1/2019 | kuti 1 BIO‘“d“StIrt‘ZHL'I'M SPa- | Riregi. 01/07.01.2014
Profarma Sh.A - Ri/Autorizim Tregtimi
13 | Tranex 8/1/2021 | ampul 5 Shqiperi 622/24.08.2018

Burimi: AKBPM, pérpunimi nga grupi i auditimit té KLSH-sé

7. Nga ana e titullarit aktual té institucionit nuk jané marré masat pér analizimin e
arsyeve té krijimit dhe skadimit té sasisé sé barnave, si dhe mospérdorimit té tyre.
Gjithashtu nga ish-titullari i AKBPM, nuk jané marré masat pér asgjésimin e barnave
dhe reagentéve té skaduar prej kohésh, por jané 1éné stok né magazinén e
institucionit, duke sjell rrezik pér ndotjen e mjedisit.

9. Pulla e kontrollit té barnave

Né Ligjin nr. 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, pércaktohet se té gjitha
barnat e prodhuara né vend, si dhe barnat qé importohen me destinacion tregun e
brendshém, duhet té kené detyrimisht té aplikuar né paketimin e jashtém pullén e
kontrollit té barnave. Pulla e kontrollit té€ barnave sipas mbishkrimit, ndahet né 3 lloje:
“Cmim né vieré né leké” pér rrjetin e hapur farmaceutik; “Cmim Spitalor” pér barnat qé
garkullojné né farmacité spitalore; “Donacion” pér barnat qé i dhurohen njé institucioni
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shéndetésor (spitali p.sh.). Pér léshimin e kétyre pullave éshté pérgjegjés sektori i
shpérndarjes sé barnave dhe pajisjeve mjekésore, prané AKBPM. Cdo subjekt tregtar qé
importon barna, aplikon prané AKBPM pér autorizim importi dhe/ose zhdoganimi, si
dhe éshté i detyruar gé né aplikim té pasqyrojé té dhénat e detajuara té barit qé do té
importohet, si: emrin tregtar té barit, principin aktiv, formé-dozén, emrin e prodhuesit
dhe/ose mbajtésit té autorizimit té tregtimit si dhe kontratén e furnizimit (kjo jo me
detyrim) né rastet kur sasia e barnave té importuara ka destinacion farmaciné spitalore.
Pasi sasia éshté importuar, brenda 15 ditésh, inspektorét e sektorit té shpérndarjes sé
barnave dhe pajisjeve mjekésore, shkojné prané ambienteve té subjektit tregtar qé ka
béré importin dhe béjné:
1. Verifikimin e té dhénave té barit té importuar me barin e autorizuar pér tregtim
né Republikén e Shqipérisé;
2. Verifikimin e ¢mimit té barit té importuar, né bazé té legjislacionit pérkatés pér
pércaktimin e gmimeve té barnave;
3. Jepet autorizimi i pérdorimit té barnave, pér futjen né treg té tyre;
4. Jepet pulla e kontrollit té barnave, e cila vendoset nga vet subjekti.”8

E njéjta rrugé ndiget edhe pér barnat e prodhuara né vend, ku subjektet pérkatése,
aplikojné vetém pér autorizim pérdorimi (jo importi), dhe pas verifikimeve té
pérmendura mé sipér jepet autorizim pérdorimi dhe pulla e kontrollit.

AKBPM e prokuron shérbimin e prodhimit té pullés sé kontrollit dhe zakonisht e blen
me 0.2-0.3 leké/copa dhe ia shet subjekteve tregtare me vlerén 0,6 leké.”® Referuar
raporteve vjetore 2017 dhe 2018 té aktivitetit té¢ AKBPM, pér vitin 2017 Ky institucion
ka emetuar 53.843.699 copé pulla, té ndara né 3.953.395 copé pulla me emértimin
“Cmim Spitalor”, 52.970 copé “Donacion” dhe 49.837.334 copé “Cmim né vieré”. Né vitin
2018, sasia e pullave té shitura ishte 53.030.727 copé, respektivisht: 2.967.010 copé
“Cmim Spitalor” dhe 50.063.717 copé “Cmim né vieré”.

Grupi i auditimit e gjykoi té réndésishme pajisjen me pullén “Cmim Spitalor” té barnave
té cilat kané si destinacion farmacité spitalore, sepse éshté njé element qé minimizon
mundésité pér abuzime, ku barnat e spitalit té shkojné né ményré té fshehté dhe té
shiten né farmacité e rrjetit té hapur.

Pér kété géllim, né intervistén zhvilluar me AKBPM, drejtuam pyetjet si mé poshté:
“Gjaté dhénies sé autorizimit té pérdorimit té barnave, a ka informacion AKBPM pér
destinacionin e barit? Nése po: A pajisen barnat vetém me pullén “Cmim spitalor” kur
destinacioni i tyre éshté farmacia spitalore?

Nése jo: Né cilat raste ju i pajisni firmat, qé do té furnizojné farmacité spitalore, me pulla
“Cmim spitalor”?

Pér té cilat AKBPM me shkresén 3/25, daté 10.04.2019, Seksioni II, pyetja nr.11, dha si
pergjigje:

Agjencia pajis subjektet me pullén “Cmim Spitalor”:

78VKM nr. 339, dt 22.04.2015. “Pér pércaktimin e elementeve pérbérése, ményrés sé vendosjes dhe
afatit té 1éshimit té pullés sé kontrollit té barit”.

79 Urdhér i Ministrit té Shéndetésisé nr.151, daté 29.03.2005 “Pér miratimin e tarifés sé pullés sé
barnave”.
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v" Kur subjekti bén kérkese me shkrim pér barin e importuar duke cilésuar sasiné dhe

seriné e barit qé do pajiset me pullé spitalore, si dhe njé kopje e kontratés spitalore.
v' Kur bari éshté specifikuar né regjistrin e barnave “Vetém pér pérdorim spitalor”,
v Kur barnat e dhéna me Autorizim Ministri e specifikojné pér pérdorim spitalor.

Sa mé sipér grupi i auditimit, né datén 08.04.2018, béri njé verifikim fizik té sasisé sé
barnave dhe llojit té pullés né paketimin e tyre, prané magazinés gendrore té Drejtorisé
sé Farmacisé né QSUT.

Nga ky verifikim u konstatua se:

1. Barna, té cilat né regjistrin e barnave té AKBPM-ség, jané té regjistruara vetém pér
pérdorim spitalor, ishin té pajisura me pullén “Cmim né vleré leku” dhe jo me pullén
“Cmim Spitalor”. Sasiné e konstatuar né QSUT e kemi pasqyruar tek Tabela nr. 23
“Barna me pullé ¢gmim té rrjetit té hapur né QSUT” gjate shtjellimit té nénpyetjes : A
jané kushtet e ruajtjes dhe shpérndarjes sé barnave né QSUT né pérputhje me
standardet dhe praktikat e mira?

Pér planifikimin vjetor dhe mujor té inspektimeve, arrijmé né konkluzionet:

1. Miratimi i planit vjetor té inspektimeve pér vitin 2018 dhe 2019, nga Titullari i
AKBPM-sé, dhe jo nga Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné, si dhe dérgimi me
vonesé i tij pér marrjen e mendimit késhillimor nga Inspektorati Qendror, tregon pér
papérgjegjshméri né zbatim e detyrimeve ligjore nga ish-Titullari i institucionit dhe
Titullari aktual.

2. Mungesa e njé manuali té posacém pér Kkryerjen e inspektimeve, si dhe
metodologjisé pér llogaritjen e riskut, té subjekteve qé do té inspektohen gjaté njé
viti, sjell mos planifikimin dhe mos organizimin e duhur té burimeve njerézore
(inspektorét, numrin e pjesétaréve né grup inspektimi, llojin e inspektimeve gé do
té kryhen) dhe financiare (shpenzime pér dietat dhe transportin e tyre), duke ulur
eficiencén dhe efektivitetin e kétij aktiviteti.

Pér realizimin e programit vjetor dhe mujor té inspektimeve, arrijmé né

konkluzionet:

3. Mungesa e kryerjes sé€ kontrolleve prané farmacive spitalore, pér kushtet né té cilat
ruhen barnat dhe pér llojin e pullés e sigurisé s€ vendosur né paketimin e tyre, ka
cenuar cilésiné dhe siguriné e barnave né farmacité spitalore, si dhe ka rritur
mundésité e abuzimit, pér kalimin e tyre né farmacité e rrjetit té hapur dhe mé pas
tregtimin e tyre.

4. Mungesa e inspektimit tek prodhuesit vendas té barnave, pér proceset dhe 1éndét e
para qé pérdoren pér prodhimin e barnave, ka cenuar réndé cilésiné dhe siguriné e
barnave té fabrikuara brenda Republikés sé Shqipérisé.

5. Mungesa e inspektimeve né nivelet e duhura né depot farmaceutike, pér kushtet né
té cilat ruhen barnat, si dhe pér mjetet e transportit qé pérdoren pér qarkullimin e
tyre, tregon pér mos organizimin e duhur té inspektimeve, papérgjegjshméri né
zbatimin e detyrimeve ligjore, si dhe mund té ndikojé negativisht né cilésiné dhe
siguriné e barnave.
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Gjithashtu konkluzionet e mésipérme, gjejné mbéshtetje edhe né pérgjigjet e dhéna né
pyetésorin e zhvilluar me publikun, ku aférsisht 80% e tij ka dhéné pérgjigje negative pér
cilésiné e barnave qé qarkullojné né tregun Shqiptar, ilustruar edhe né grafikun e
méposhtém.

» A kané barnat e blera brenda vendit, té njéjtin efekt qé kané edhe barnat e blera
jashté tij?

® o
@ Fo

Pak a shume

6. Vendosja e penaliteteve té pa bazuara né ligj, nga grupet e inspektimit, démton
imazhin e institucionit, krijon konkurrencé té pandershme né treg, si dhe tregon
papérgjegjshméri né zbatimin e detyrave.

7. Rritja né numér e shkeljes “Tregtim pa pullén e kontrollit” dhe “Mosrespektim i
kushteve té ruajtjes sé barnave”, tregon pér nivelin e ulét té ndérgjegjésimit qé kané
inspektimet né subjekte tregtare pér respektimin e kérkesave ligjore, si dhe
efektivitet té ulét té aktivitetit té kétij sektori.

8. Mungesa e realizimit té programit vjetor té inspektimit, si dhe mbulimi né nivel té
ulét té sektorit farmaceutik me inspektime, tregon pér papérgjegjshméri né
realizimin e detyrave funksionale, rrit mundésiné pér abuzime me cilésiné dhe
siguriné e barnave gé tregtohen né Shqipéri, si dhe krijon konkurrencé té
pandershme né treg.

Pér procesin e inspektimit, arrijmé né konkluzionet:

9. Mosrespektimi i nenit 63, pika 1, té Ligjit nr. 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin
farmaceutik”, i ndryshuar nga grupi i inspektimit, me anétar: znj. B.M, znj. .G, z. T.C,
pér vendosjen e penaliteteve, né 3 rastet e konstatimit té shkeljeve né subjektet
tregtare té farmaceutikés (mé hollésisht trajtuar né ¢éshtjen pérkatése mé lart), ka
krijuar té ardhura té munguara né buxhetin e shtetit, né vlerén 500.000 (peséqind
mijé) leké. Pér kété veprim dhe mosveprim mbajné pérgjegjési ligjore personat e
meésipérm.

10.Mungesa e dokumentimit té ploté procesit té inspektimit (né 28 inspektimet e listuar
meé sipér), si dhe mosplotésimi né shumé raste i check-listés, pér ¢do detyrim ligjor,
kryesisht té atyre qé parashikon Ligji i barnave, tregon mungesé té mekanizmave té
kontrollit brenda institucionit, papérgjegjshméri té inspektoréve, si dhe rrit
mundésiné pér abuzime midis inspektorit dhe subjektit tregtar. Pér rastet e
mésipérme mbajné pérgjegjési ligjore inspektorét sipas inspektimeve gqé kané
mungesé dokumentacioni.
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11.Pjesémarrja e analistéve té laboratorit gjaté vitit 2017, né grupet e inspektimit, pér
té marré mostra e mé pas pér t'i analizuar ato, tregon se ky institucion nuk ka
rregulla té miré-pércaktuara pér ushtrimin e detyrave nga ¢do punonjés i tij.

12.Mungesa e logjistikés sé nevojshme pér kryerjen e detyrave nga inspektorét gjaté
procesit té inspektimit né subjektet tregtare, kryesisht pér kushtet né té cilat ruhen
barnat, ndikon negativisht né eficiencén e inspektimit, si dhe krijon hapésira pér
subjektivizém nga inspektorét gjaté ushtrimit té kétij funksioni.

Pér procedurén e asgjésimit té barnave té sekuestruara/konfiskuara nga sektori i

inspektimit, arrijmé né konkluzionet:

13.Mungesa e referencés ligjore té ploté dhe té sakté né Urdhrin e brendshém nr. 287,
daté 26.10.2018, pér zhvillimin e procedurés sé asgjésimit, si dhe synimi pér
realizimin e késaj procedure, né kundérshtim me pikén 2, té nenit 64, né Ligjin e
barnave, tregon pér papérgjegjshméri né realizimin e detyrave funksionale.
Gjithashtu, pér vitin 2019, AKBPM ka parashikuar pa ekonomicitet, njé fond prej
360.000 lekésh pér kryerjen e asgjésimit té barnave.

14.Pasaktésité né Urdhrin e mésipérm, si dhe mosrespektimi i pércaktimeve ligjore té
VKM-sé nr. 914, daté 29.12.2014 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik”,
gé né momentin e Krijimit té grupit té punés, né detyrat e pércaktuara pér t'u kryer
nga anétarét e kétij grupi, si dhe né vazhdimésiné e realizimit té tij, do té sillte
zhvillimin e njé procedure prokurimi jo té rregullt, si dhe do té shkaktonte dém
ekonomik né buxhetin e shtetit.

15.Prania e barnave té cilat jané brenda afatit té skadencés, né listén e barnave pér t'u
asgjésuar, tregon pér mosrespektim té detyrimeve ligjore, konkretisht té pikés 1, té
nenit 64, té Ligjit té barnave, si dhe Udhézimit nr. 30 daté 27.12.2011%. Pér barnat
té cilat jané brenda afatit té skadencés, mbajné pérgjegjési ligjore punonjésit té cilét
i kané nxjerré ato jashté pérdorimit.

16.Mungesa e ndérmarrjes sé masave nga ish-titullari dhe titullari aktual i AKBPM-sé,
pér analizimin e arsyeve té Krijimit té sasisé sé barnave té skaduara, si dhe
mospérdorimit té tyre, apo mos njoftimit té MSHMS né kohé, pér shpérndarjen e tyre
sipas nevojave té strukturave spitalore, mund té keté sjellé rritjen shpenzimeve nga
kéto struktura pér furnizimin me barna.

Pér pullén e kontrollit té barnave me emértimin “Cmim Spitalor” arrijmé né

konkluzionin:

17.Mos pérdorimi pullés “Cmim Spitalor” nga AKBPM (né rastin konkret pér barnat e
verifikuara né QSUT), pér barnat té cilat né regjistrin e tyre jané vetém pér pérdorim
spitalor, rrit mundésiné pér abuzime nga strukturat spitalore, duke i kaluar ato nga
farmacia spitalore né farmacité e rrjetit té hapur me géllim shitjen e tyre.

Sa mé sipér rekomandojmé:
1. AKBPM, pér pérgatitjen e planit vjetor dhe mujor té inspektimeve, té hartojé njé
manual té posacém pér kryerjen e inspektimeve dhe metodologji konkrete, me fokus

80 Udhézimi nr. 30 daté 27.12.201180 “Pér menaxhimin e aktiveve né njésité e sektorit publik”, té
ndryshuar.
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vlerésimin e riskut té subjekteve qé do té inspektohen dhe me géllim rritjen e
eficiencés dhe efektivitetit té inspektimeve.
Brenda 6-mujorit té dyté té vitit 2019

. AKBPM té respektojé afatet e pércaktuara né Ligjin e inspektimit, pér hartimin dhe
dérgimin e planit vjetor dhe mujor té inspektimeve, prané Inspektoratit Qendror dhe
MSHSM. Gjithashtu miratimi i planit vjetor té inspektimit té béhet sipas
pércaktimeve té béra né kété Ligj.

Vazhdimisht dhe né ményré periodike

. AKBPM, né planet mujore té inspektimeve, té pércaktojé specifikisht, llojin e
inspektimit gé do té kryhet, grupin e inspektimit si dhe afatet pér kryerjen e kétij
aktiviteti, me géllim pércaktimin e sakté té burimeve njerézore dhe materiale qé do
té angazhohen né inspektime.

Vazhdimisht

. AKBPM té kryejé inspektime prané farmacive spitalore, prané prodhuesve vendas té
barnave, si dhe té shtojé numrin e inspektimeve né depot farmaceutike.
Brenda 6-mujorit té dyté té vitit 2019 dhe vazhdimisht

. Titullari i AKBPM-sé té identifikojé rastin e vendosjes sé penalitetit ndaj subjektit
tregtar né vitin 2017, pér mosrespektim té nenit 36, pika 1, e Ligjit té barnave dhe
shérbimit farmaceutik, si dhe marrjen e masave disiplinore pér inspektorét gé kané
marré kété vendim, sipas dispozitave ligjore gé rregullojné marrédhéniet e punés
pér inspektorét e sektorit té inspektimit, me qéllim shmangien e situatave té tilla né
té ardhmen.

Brenda 3-mujorit té treté té vitit 2019

. Titullari i AKBPM-sé té identifikojé 28 inspektimet, pér té cilat ve¢ autorizimit pér
kryerjen e inspektimit, nuk ka asnjé dokument tjetér pér kryerjen e kétij procesi, té
identifikojé inspektimet ku check lista nuk éshté plotésuar pér ¢do nen té Ligjit té
barnave, si dhe té marré masa disiplinore pér inspektorét gé nuk kané respektuar
detyrimet ligjore né inspektimet e mésipérme, sipas dispozitave ligjore qé
rregullojné marrédhéniet e punés pér inspektorét e sektorit té inspektimit.

Brenda 3-mujorit té treté té vitit 2019

. AKBPM té marré masat e nevojshme qé té hartojé rregullore té posagcme pér
procesin e inspektimit, duke specifikuar konkretisht pér ¢do fazé té inspektimit
(autorizim - check lista - proces verbal - vendim pérfundimtar), detyrimet dhe té
drejtat e inspektoréve.

Brenda 6-mujorit té dyté té vitit 2019

. AKBPM té marré masat pér ngritjen e organit epror sipas pércaktimeve ligjore né
Ligjin e inspektimit, i cili do té shérbejé pér shqyrtimin e ankesave qé kané subjektet
tregtare ndaj penaliteteve té vendosura nga sektori i inspektimit.

Brenda 3-mujorit té treté vitit 2019
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9. AKBPM, né bashképunim me MSHMS, té hartojné njé akt nénligjor, ku té pércaktohet
numri minimal i detyrueshém pér inspektimin e njé subjektit tregtar gjaté njé viti.
Brenda 6-mujorit té dyté té vitit 2019

10. AKBPM, né bashképunim me MSHMS, té marrin masa pér pérgatitjen e fleté-
udhézuesit né gjuhén shqipe, me géllim qé ¢do bar qé autorizohet pér tregtim né
R.SH, té keté fleté-udhézuesin né gjuhén shqipe né paketimin e tij.

Brenda 6-mujorit té dyté té vitit 2019

11.AKBPM té marré masat e nevojshme qé inspektorét e sektorit té inspektimit té kené
logjistikén e nevojshme gjaté ushtrimit té funksionit, me géllim rritjen e eficiencés

dhe efektivitetit té inspektimeve.
Brenda 6-mujorit té dyté té vitit 2019

12.AKBPM té marré masat pér kryerjen e trajnimeve pér inspektorét e sektorit té
inspektimit.
Brenda 6-mujorit té dyté té vitit 2019 dhe vazhdimisht

13.Titullari i AKBPM-sé té shfuqizojé Urdhrin nr. 287, daté 26.10.2018, si dhe té nxjerré
njé urdhér tjetér me referenceé té ploté dhe té sakté ligjore, duke ngritur njé komision
sipas parashikimeve té Udhézimit nr. 30 daté 27.12.2011 “Pér menaxhimin e
aktiveve né njésité e sektorit publik”, té ndryshuar, me géllim vlerésimin nga e para
té barnave gé do té asgjésohen. Pér barnat té cilat jané brenda afatit té skadencés
dhe gé jané té regjistruara, té kryejé analizat laboratorike pér cilésiné e tyre dhe,
nése e vleréson té arsyeshme, t'i shpérndajé tek strukturat spitalore né varési té
nevojave.
Brenda 3-mujorit té treté té vitit 2019

14.Gjithashtu AKBPM pér kryerjen e procedurés sé prokurimit pér asgjésimin e
mbetjeve farmaceutike (barna dhe reagenté), té respektojé pércaktimet ligjore té
béra né pikén 2, neni 64, té Ligjit té Barnave, si dhe té VKM-sé nr. 914, daté
29.12.2014 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik”.

Vazhdimisht

15.Nga Titullari i AKBPM-sé té merren masat e duhura pér analizimin e shkageve dhe
faktoréve té cilét kané ndikuar né Kkrijimin e barnave té skaduara si arsye e
mospérdorimit né kohé té tyre, me géllim gqé té mos pérséritet né té ardhmen njé

situaté e tillé.
Brenda 3-mujorit té treté té vitit 2019

16.AKBPM, pér barnat té cilat né regjistrin e barnave té autorizuara pér tregtim né R.SH,
jané vetém pér pérdorim spitalor, t'i pajisé ato me pullén “Cmim Spitalor”, si dhe pér
cdo aplikim nga subjektet tregtare pér autorizim pérdorimi, né rastet kur bari ka
destinacion farmacité spitalore, té kérkojé nga subjekti kontratén e furnizimit té

lidhur me strukturén spitalore.
Vazhdimisht
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Rekomandim pér shpérblim démi:
17.Nga AKBPM té kérkohet né rrugé ligjore, duke ndjekur té gjitha procedurat e
nevojshme administrative dhe té gjitha shkallét e gjykimit, arkétimi i vlerés 500,000
(peséqind mijé) leké nga inspektorét, konkretisht nga znj. B.M (inspektore e sektorit
té inspektimit), znj. L.G (pérgjegjése e sektorit té inspektimit), z. T.C (inspektor i
sektorit té inspektimit), si dhe té merren masa disiplinore pér punonjésit e
meésipérm, sipas dispozitave ligjore gé rregullojné marrédhéniet e punés pér
inspektorét e AKBPM-sé.
Brenda 6-mujorit té dyté té vitit 2019

3.3. A kané aplikuar shérbimet spitalore standarde apo praktika té mira mbi
ruajtjen dhe qarkullimin e barit?
Ambientet e farmacive spitalore duhet té jené té pérshtatshme pér siguruar kushte té
mira té ruajtjes sipas standardeve dhe praktikave té mira. Barnat duhen té ruhen né
vende té cilat plotésojné kushtet e paracaktuara nga prodhuesi. Kushtet e temperaturés
dhe niveli i lagéshtirés duhet té jené brenda kufijve té lejuar. Kushtet e ruajtjes sé
barnave duhet té jené né pérputhje me kérkesat e etiketimit. Stafi i shérbimit
farmaceutik duhet té mbikéqyré né meényré periodike luhatjet e temperaturés né
magazinén e barnave, né ményré qé mbahet njé temperaturé konstante né té gjithé
hapésirén e saj. Barnat duhet té ruhen né kushte gé té sigurojné garantimin e cilésisé sé
tyre dhe duhet té garkullojné sipas parimit: Bari gé ka skadencén mé té afért del i pari
(FEFO) dhe/ose bari i paré qé ka hyré né ambientet e ruajtjes éshté i pari qé del jashté
(FIFO).
Barnat frigoriferike (ato qé kérkojné me patjetér ruajtje né temperatura 2- 8 °C ) duhet
té ruhen né frigorifer té posacém pér ruajtjen e barnave ose dhomé frigoriferike, té
sigurt, e cila pérdoret vetém pér barna. Té gjitha palét e pérfshira né shpérndarjen e
barnave duhet té kené njé sistem té garantimit té cilésisé, ku té pércaktohen pérgjegjésité,
proceset dhe parimet e menaxhimit té riskut lidhur me aktivitetet e tyre.
Zonat e ruajtjes duhet té kené kapacitet té mjaftueshém pér té lejuar ruajtjen e rregullt
té formave té ndryshme farmaceutike té barnave.

3.3.1. A jané furnizuar shérbimet spitalore me barna dhe materiale mjekésore
sipas nevojave té tyre?

Spitalet publike, né varési té shérbimeve gé ofrojné, referuar numrit té shtretérve dhe
buxhetit té alokuar, planifikojné pér vitin pasardhés llojin dhe sasiné e barnave dhe
materialeve té mjekimit, mbéshtetur né listén e barnave té miratuar nga ministria
pérgjegjése pér shéndetésiné. Planifikimi i sakté i nevojave pér barna dhe materiale
mjekimi éshté hapi i paré dhe i réndésishém pér optimizmin e burimeve financiare
kundrejt njé liste té konsoliduar barnash dhe materialesh mjekimi qé plotésojné
realisht kérkesat e shérbimit spitalor, duke ndikuar ndjeshém né cilésiné e shérbimit té
ofruar ndaj pacientit dhe né pérmirésimin e treguesve té performancés®! sé tyre.

Mé poshté jané trajtuar kérkesat qé nevojiten pér té realizuar planifikimin vjetor té

81 Disa tregues té performancés jané: shkalla e shfrytézimit té shtratit (%), dité qéndrimi mesatar, xhiro
shtrati, et;.
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barnave dhe materialeve té mjekimit né shérbimin spitalor publik.

Planifikimi i nevojave pér barnave dhe materialeve té mjekimit pér pérdorim spitalor

bazohet:

* né listén e barnave té miratuar nga MSHMS;

* né konsumin e barnave té realizuar té paktén tre vitet e fundit;

* né nevojat pér vitin pasardhés té paraqitur nga ¢do shérbim prané strukturave
drejtuese té shérbimit spitalor, dhe

* né buxhetin e alokuar

Lista pérfundimtare e kérkesave®82 té spitaleve publike hartohet nga komisioni i vecanté

i ngritur® nga drejtuesi i institucionit té shérbimit spitalor.

PLANIFIKIMI DHE HARTIMI I LISTES SE BARNAVE NE SHERBIMIN SPITALOR.
Lista vjetore e kérkesave pér barnave dhe materialeve té mjekimit duhet té sigurojé
vazhdimésiné e aktivitetit normal té shérbimeve spitalore deri né realizimin e
procedurave té blerjes pér vitin pasardhés. Ajo duhet té jeté e sakté dhe realiste duke
minimizuar sa mé shumeé té jeté e mundur krijimin e stokut té panevojshém me barna
té skaduara. Planifikimi dhe hartimi i listés me kérkesat pér barna dhe materiale
mjekésore ndjek kéto hapa:

Hapi i paré

* (Gjaté hartimit té PBA-sé, shefat e shérbimeve paraqgesin kérkesat e tyre pér vitin
pasardhés pér barna dhe materiale mjekimi té pérgjithshme.

= Nevojat e tyre bazohen né listén e barnave dhe materialeve té mjekimit e miratuar
nga MSHMS.

= Shérbimet spitalore mund té propozojné pérfshirjen né listé edhe té€ barnave apo
materialeve té reja té mjekimit, qé nuk jané pasqyruar né listén e miratuar nga
MSHMS.

= Shefat e shérbimeve planifikojné vetém sasité e barnave dhe materialeve té
mjekimit pa vlerén e tyre né leké.

Hapi i dyté

= Sektori 84 i statistikés bén pérmbledhjen e kérkesave té shérbimeve né rrugé
elektronike (Excel) sipas formatit té kérkuar nga MSHMS (rasti i QSUT)

» Drejtori i Spitalit ngre grupin teknik pér hartimin e listés sé konsoliduar té barnave
dhe materialeve té mjekimit.

Hapi i treté

* Me publikimin e ¢gmimeve té barnave nga MSHMS béhet njé rivlerésim i listés sé
barnave né vareési té buxhetit qé spitalet publike kané né dispozicion.

» Drejtori i spitalit pércjell listén e konsoliduar né MSHMS pér vazhdimin e
procedurave té prokurimit té pérgendruar si i vetmi organ gendror blerés.

82 Rasti QSUT - Shkresa nr. 289 prot., daté 16.01.2019 “Mbi planifikimin e nevojave pér barna dhe
materiale mjekimi té pérgjithshme pér vitin 2019; Shkresa nr. prot. 289/2, dt. 31.01.2019 “Mbi
rishikimin e planifikimin té nevojave pér materiale mjekimi té pérgjithshme pér vitin 2019”; shkresa
me nr. 289/4, dt. 11.02.2019 me 1éndé “Mbi rishikimin e planifikimin té nevojave pér medikamente pér
prokurimin e pérgendruar pér vitin 2019-2020 (nevojat 12-mujore)”

83 Sipas Urdhrit nr. 383, daté 18.02.2018 i Drejtorit té pérgjithshém té QSUT.

84 Rasti QSUT.
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*  Grupi i ngritur né MSHMS harton listén pérfundimtare pér té gjitha spitalet publike
pér fillimin e procedurave té prokurimit publik.

» Lista pérfundimtare miratohet nga Sekretari i Pérgjithshém i MSHMS, si titullar i AK.

Hapi i katért

* Procedurat e prokurimit8s realizohet nga MSHMS, si organ gendror blerés pér
blerjen e barnave dhe materialeve té mjekimit té pérgjithshém.

= NEé rast té anulimit apo mos realizimit té njé loti dy heré radhazi nga MSHMS, kjo
proceduré i kalon spitalit publike pér ta realizuar.

Hapi i pesté

= Spitalet publike nénshkruajné kontratat me subjektet fituese té procedurés sé
prokuruar sipas lot-eve.

* Né pérfundim komisioni i kolaudimit té barnave dhe materialeve té mjekimit I
ngritur prané spitaleve merr né dorézim barnat sipas kushteve té pércaktuara né
kontraté dhe DSTB8e6.

PLANIFIKIM I GABUAR I KERKESAVE TE SHERBIMEVE?

Si¢ e pérmendém dhe mé lart, planifikimi i sakté i kérkesave pér barna éshté njé hallké

e réndésishme dhe me ndikim té drejtpérdrejt n€ cilésiné e shérbimit ndaj pacientit dhe

miradministrimin e barnave. Né pamje té paré duket se planifikimi i barnave né QSUT

éshté térésisht i kushtézuar nga buxheti i alokuar dhe, né kushtet e njé buxheti té

limituar, pretendohet qé planifikimi i béré nuk plotéson térésisht kérkesat reale por

vetém nevojat kryesore té shérbimeve. Kjo éshté edhe arsyeja qé drejtuesit e QSUT e

quajné planifikimin e nevojave pér barna si “listén e déshiruar”

Pér sa mé lart, planifikimi i sakté pérbén hapin e paré dhe mé té réndésishém pér té

garantuar njé furnizim normal dhe té pandérpreré me barna dhe materiale mjekimi dhe

njékohésisht pér té optimizuar burimet financiare kundrejt cilésisé dhe sigurisé sé tyre.

Pér kéteé arsye, grupi auditues shqyrtoi té dhénat e marra nga:

» lista e barnave dhe materialeve té mjekimit té dérguar né ministri pér realizimin e
procedureés sé prokurimit pér vitet 2017/18/19.

= kérkesat e paraqitura nga shefat e shérbimeve.

» konsumi dhe qarkullimi i tyre né kéto vite.

Pér té pasqyruar problematikat e evidentuara né drejtim té planifikimit dhe
menaxhimit té barnave né QSUT, grupi auditues zgjodhi 2 (dy) raste té cilat i
pérfagésojné ato mé sé miri.

Rasti I. Bari L-asparaginaza

Né listén e kérkesave pér barna 8 nga QSUT, jané planifikuar 1.926 flakoné L-
asparaginaze pér vitin 2019/20, me vleré 16.120.620 leké. Sasia e madhe e planifikuar
e kétij bari ishte shtysa e paré pér grupin auditues pér té vlerésuar gjithé ecuriné e tij,
duke nisur nga sasia e planifikuar, sasia e lévruar e deri tek sasia e konsumuar nga
shérbimet qé kané kérkuar kété medikament. Paraprakisht, gjaté studimit té evidencés

85 Prej vitit 2018 aplikohet procedura e prokurimit marréveshje kuadér

86 Dokumentat Standard te Tenderit

87 Shkresa nr. 289 prot., daté 16.01.2019 “Mbi planifikimin e nevojave pér barna dhe materiale mjekimi
té pérgjithshme pér vitin 2019”.
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té marré qysh né fazén e pérgatitjes sé programit té auditimit, evidentuam qé ky bar

bénte pjesé né stokun e barnave té skaduara pér vitin 2018, fakt qé na shtyu dhe mé tej,

pér té béré njé vlerésim té ploté té te gjithé ecurisé sé tij. Pér kété géllim, né ményré
analitike mé poshté do té paragesim:

- Sasiné e planifikuar,

- té konsumuar,

- té skaduar dhe té asgjésuar,

- dhe sasiné gjendje té skaduar,

té kétij bari, si rastin mé tipik té problematikave té shfaqur né lidhje me planifikimin

dhe menaxhimin e barnave né QSUT.

Pér té qartésuar hipotezén e ngritur, nése kemi té béjmé me njé planifikim té gabuar si

rrjedhojé e kérkesave té paraqitura nga shefat e shérbimeve apo me njé planifikim rutinor

vjetor qé nuk pasqyron sakté sasiné e konsumuar té barnave né vite nga shérbimet

Pér kété arsye, grupi auditues iu drejtuam QSUT me pyetjet e méposhtme:

* A pasqyron sasia e planifikuar prej 1.926 flakon L-asparaginaza nevojén reale té
shérbimit pér kété bar pér vitin 2019/20?

* Sa ka qené kérkesa nga shérbimi pér kété bar, pér vitin 2016/17/18?

»  Sa ka qené konsumi vjetor pér kété bar pér vitet 2016/17/18 nga shérbimi?

» A ka raste qé ky bar té mos jeté pérdorur nga shérbimi qé e ka kérkuar?

» Arezulton ky bar né listén e barnave stok té skaduar?

QSUT né pérgjigjen e dhéné, né ményré té pérmbledhur pranonte faktin gé sasia e

kérkuar nga shérbimet pér L-asparaginaze ishte e ekzagjeruar duke na vendosur né

dispozicion shkresat88 pérkatése té shefit té shérbimit té pediatrisés?, Prof. Dr. T.C dhe

Prof. Dr. A.G.

Mé tej, drejtori i shérbimit farmaceutik pohoi se gjaté vitit 2015-2018, nga kéto dy

shérbime, ka patur raste té mospérdorimit té kétij bari dhe si rezultat éshté krijuar njé

sasi stok e skaduar e kétij bari.

Referuar pérgjigjeve té€ QSUT?0-sé dhe raporteve té nxjerra nga sistemi informatik SISP

“lévizjeve té medikamenteve”, mé poshté paragesim né ményré analitike se:

a. Gjaté vitit 2017, mbi bazén e kontratave té lidhura, QSUT éshté furnizuar me 550
flakoné L-asparaginaze, né vleré totale 5.524.366 leké. Ndérkohé gé né vitin 2016
jané konsumuar 131 flakoné®! té kétij bari nga shérbimi i pediatrisé.

Kjo tregon qé grupi i punés pér hartimin e listés sé barnave pér vitin 2017 nuk e ka
marré parasysh konsumin e tij né vitin 2016.

Né tabelén nr.13 pasqyrohet té dhéna mbi planifikimin dhe konsumin pér vitet
2016/17/18

88 Nr. prot.2725/19, daté 19.06.2018 dhe nr. prot. 2725/34, daté 25.06.2018.
89 Shérbimi i Hematologjisé dhe shérbimi i Onkohematologjisé pediatrike.

90 Shkresa 6/11 prot., daté 11.04.2019.

91 Sipas pérgjigjeve té Drejtorit té Farmacisé Qendrore né QSUT.
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Tabela nr. 13: Planifikimi dhe konsumi i barit L-asparaginaze?2

viti Emeértimi Kérkesa Plan Hyrje Konsumi
2016 L-Asparaginaza 131
| 2017  L-Asparaginaza 800 800 550 194
2018 L-Asparaginaza 500 500 101 92

Burimi: QSUT, pérpunoi grupi KLSH

Né tabelén nr. 14 pasqyrohet sasia e lévruar prej 550 flakon L-asparaginaze né
QSUT pérgjaté vitit 2017.

Tabela nr.14. Sasia e lévruar gjaté vitit 2017

Hyrje Emeértimi Njésia  Skadenca | Sasia
08/02/2017 | Asparaginaza Flakon 31/01/2018 | 16
07/03/2017 | Asparaginaza Flakon 30/06/2018 | 4
07/03/2017 | Asparaginaza Flakon 31/01/2018 | 80
05/04/2017 | Asparaginaza Flakon 30/06/2018 | 120
18/07/2017 | Asparaginaza Flakon 31/03/2018 | 135
07/08/2017 | Asparaginaza Flakon 31/03/2018 | 35
06/09/2017 | Asparaginaza Flakon 31/03/2018 | 35
06/10/2017 | Asparaginaza Flakon 31/03/2018 | 35
06/10/2017 | Asparaginaza Flakon 31/03/2018 | 90
Totali 550

Burimi: QSUT, pérpunoi grupi KLSH

Té dhénat e tabelés nr. 14 tregojné se ka njé progresion né rritje té sasisé sé
furnizuar pérgjaté vitit 2017, njékohésisht do té duhej té kishim edhe njé
propocionalitet té njéjté konsumi vjetor, por né fakt rezulton té jeté konsumuar njé
sasi e vogél prej 194 flakon L-asparaginaze si¢ tregohet né tabelén nr.13.
Né piképamjen statistikore kjo e dhéné tregon trendin né ruajtje té sasisé sé
konsumit té kétij bari né vite. Por ky fakt nuk éshté pérdorur dhe marré parasysh
nga grupi i punés gjaté hartimit té listés sé kérkesave pér vitin 2017. Ku anétarét e
komisionit pér planifikimin e barnave pér vitin 2017 dhe konkretisht; znj. A.F, zn;.
N.S, znj. E.P, znj. M.C, znj. ].B, znj. M.C dhe z. D.B kané planifikuar njé sasi prej 500
flakoné asparaginaze duke mos marré parasysh:
i. gjendjen e kétij bari ne FQ,

ii. konsumin e tij ne tre vitet e fundit,

iii. dhe duke u mos konsultuar me shefat e shérbimeve pérkatése pér sasité e

kérkuara

Efekti i kétyre veprimeve éshté krijimi né vitin 2018 i njé stoku prej 353 flakon
asparaginaze té skaduar.

92 Saktésimi i késaj shifre u bé nga grupi auditues pas kérkesés sé tij drejtuar QSUT pér saktésim gjaté
paragqitjes sé observacionit. Kujtojmé gé né shkresén e QSUT me nr.6/11 prot., daté 11.04.2019, sasia e
kosumuar per vitin 2017 na ishte dhéné 195 flakoné.

80



a. MEe tej, gjaté konsultimit me té dhénat e pérfituara nga sistemi SISP, né datén
27.03.2018, blloku 3 farmaceutik nr. 2, ka kthyer mbrapsht drejt FQ barin L-
asparaginaze né prag té datés sé skadencés, sic tregohet né tabelén nr.15

Tabela nr.15: Sasia e asparaginazes sé kthyer mbrapsht né FQ né 2018

Hyrje Emeértimi Njésia Skadenca  Sasia | Muaj Dite

27/03/2018 | Asparaginaza Flakon |31/03/2018 | 1.00 0 4
Burimi: QSUT, pérpunoi grupi KLSH

b. Duke vazhduar mé tej, gjaté vitit 2018, QSUT éshté furnizuar vetém njé heré né
datén 01.10.2018 me 100 flakoné L-asparaginaze®*. Kjo tregon qé deri né tetor 2018
shérbimet nuk kané patur nevojé pér té dhe né fund té kétij viti jané konsumuar
vetém 92 flakoné L-asparaginaze (shih tabelén nr. 13)

Pér sa mé lart, rezulton se:

Né fund té vitit 2018 jané akumuluar 400 flakoné L-asparaginaze té skaduara, ku
midis tyre 47 flakoné L-asparaginaze me skadencé 31/03/2016 jané asgjésuar?>
sébashku me sasiné tjetér té stokut té krijuar né vite. Né tabelén nr. 16 pasqyrohet
sasia e skaduar e kétij bari.

Tabela nr. 16: Sasité e asgjésuar dhe skaduar né 2018

Viti Emértimi Totali i skaduar Asgjésuara Gjendjané FQ
2018 | Asparaginaza 400 47 353

Burimi: QSUT, pérpunoi grupi KLSH

Né tabelén nr. 17 pasqyrohet sasia gjendje e kétij bari té skaduar né vitin 2018 si
pjesé e furnizimit té QSUT me kété bar, pasqyruar me hollésisht mé lart (shih
tabelén nr. 13)

Tabela nr. 17: Sasia gjendja skaduar né vitin 2018

Emertimi Skadenca Nr._ Cmimi Sasia e Vlera
seri skaduar
L-Asparaginaza | 31/03/2018 | 172D 9,700.00 206 1.998.200,00
L-Asparaginaza | 31/03/2018 | 3152 9,700.00 59 572.300,00
L-Asparaginaza | 30/06/2018 | F161 10,620.42 934.596,96

Totali _ 3.505.096,96

Burimi QSUT, pérpunoi grupi I KLSH

Si pasojé e planifikimit dhe menaxhimit jo té miré pérgjaté vitit 2018 kané
skaduar dhe jané gjendje né farmaciné qendrore té QSUT-sé 353 flakoné L-
asparaginaze me njé vleré 3.505.096,96 leké.

93 Blloku farmaceutik nr. 2 éshté njéri nga pérdoruesit e kétij bari.

94 fleté hyrje nr. 12,722 daté 01.10.2018.

95 Kontrata nr. 4786/10 daté 21.12.2018 mbi asgjésimin e barnave dhe materialeve mjekésore pér vitin
2018
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Rasti II CEFUROXIME axetil

Pér ta plotésuar dhe me njé rast tjetér argumentin mbi planifikimin dhe menaxhimin e

barnave, duke iu referuar pérséri pérgjigjeve té QSUT?¢-sé dhe raporteve té gjeneruara

nga sistemi SISP, grupi auditues mund té zgjidhte dhe shumeé raste té tjera té ngjashme

me rastin e paré, por zgjodhi njé rast tjetér qé ka ndjekur pothuajse té njéjtén trajektore

si rasti i mésipérm por me disa specifika té vecanta, pasi:

a. ky bar, ka njé shpérpjesétim shumé té dukshém midis kérkesés nga shérbimi dhe sasisé
té furnizuar kundrejt konsumit té tyre.

b. ka njé mungesé té ploté té analizés pér kété bar nga ana e drejtorisé sé shérbimit
farmaceutik,

¢. dhe se fundmi rezulton té jeté pjesé e barnave té skaduara.

Né ményré analitike paragesim mé poshté, problematikat e hasura gjaté fazés sé
planifikimit dhe konsumit té kétij bari.

Gjaté vitit 2017, shérbimet pérkatése kané kérkuar njé sasi tepér té ekzagjeruar prej
15.050 tableta CEFUROXIME axetil 500 mg, si¢ pasqyrohet né tabelén nr. 18, ndérkohé
gé kané konsumuar vetém 30 tableta té tilla.

Tabela nr. 18: Kérkesa dhe konsumi pér vitin 2017
Viti ATC Emeértimi Doza | Kérkesa | hyrje | Konsumi
2017 | J01DC02_4 CEFUROXIME 500-mg | 15050 5500 30
Burimi QSUT, pérpunoi grupi I KLSH

Pértej faktit gé ky bar nuk konsumohej, AK vazhdonte té furnizonte pa ndérprerje FQ
me kété bar prej muajit shkurt deri né néntor 2017. Ecuria e furnizimit té tij pasqyrohet
né tabelén nr. 19. Ky fakt tregon se nuk ka koordinim midis farmacive té PAl-ve me FQ
dhe kjo e fundit nuk koordinon veprimet me strukturat pérgjegjése si¢c parashikon
rregullorja e shérbimit farmaceutik pér ta sinjalizuar pér ndérprerjen e furnizimit té
kétij bari pér mos konsum teé tij.

Tabela nr.19: Sasia e lévruar gjaté vitit 2017

Hyrje Kodi-ATC Nr.F.H Emértimi Njésia Skadenca Sasia
28/02/2017 | J01DC02_4 9436 CEFUROXIME Tablete 05/10/2020 | 800
05/04/2017 | J01DC02_4 9695 CEFUROXIME Tablete 31/10/2020 | 1.200
19/06/2017 | J01DC02_4 10041 CEFUROXIME Tablete 30/11/2020 | 1.050
21/07/2017 | J01DC02_4 10220 CEFUROXIME Tablete 30/11/2020 | 350
06/09/2017 | J01DC02_4 10455 CEFUROXIME Tablete 30/11/2020 | 350
05/10/2017 | J01DC02_4 10629 CEFUROXIME Tablete 30/11/2020 | 350
13/11/2017 | J01DC02_4 10815 CEFUROXIME Tablete 30/11/2020 | 1.400

Totali 5.500
Burimi: QSUT, pérpunoi grupi I KLSH

Né pamje té paré nga té dhénat duket se grupi i punés pér hartimin e listés sé nevojave
pér barna pér vitin 2017 nuk ka plotésuar kérkesat e shérbimeve pér kété bar, pasi ato
kané kérkuar 15.050 tableta dhe jané furnizuar me 5500 tableta. Por me sa vérehet,

96 Shkresa 6/11 Prot. Daté 11.04.2019
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shérbimet kané konsumuar vetém 30 tableta. Né grafikun nr. 3 tregohet qarté
shpérpjesétimi midis kérkesés pér furnizim dhe sasisé sé konsumit té kétij bari nga
shérbimet pérkatése.

Grafiku nr. 5. Shpérndarja e sasisé sé konsumit kundrejt sasisé sé lévruar

s 1,400

Sasia e levruar

Konsumi mesatar

350

5 5
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Burimi QSUT, pérpunoi grupi I KLSH

Si pérfundim né té dy rastet e trajtuar kemi té béjmé me njé planifikim jo té miré i
shogéruara me kérkesa jo reale té shérbimeve dhe me njé menaxhim té dobét né té gjitha
hallkat e funksionimit té tij, duke krijuar premisa pér krijimin e barnave stok té skaduar.

Pérmbledhtazi

Gjaté analizimit té evidencés sé mbledhur gjaté fazés sé pérgatitjes s€ programit té
auditimit u analizua procesi i furnizimit me barna té QSUT nga momenti i planifikimit
deri tek konsumi i tyre pér periudhén 2017/18/19. Gjaté krygézimit té té dhénave u
ndalém kryesisht né barnat g€ jané gjendje stok té skaduara apo disa té tjera g€ kishin
specifika té vecanta pér té shérbyer si kampion studimi pér té analizuar gjithé procesin
nga planifikimi deri tek konsumi i barnave.

Si rast té paré€, zgjodhém barin asparaginaze, pér té vlerésuar planifikimin dhe

menaxhimin e barnave pér arsyet e méposhtme, se:

1. Gjate vitit 2016 shérbimet kané konsumuar 131 flakoné asparaginaze.

2. Gjaté vitit 2017 shérbimet jané furnizuar me 550 flakoné.

3. Né fund té vitit 2017 rezulton gé shérbimet kishin konsumuar 195 flakoné.

4. Ndonése gjaté vitit 2017 ka patur njé konsum té ulét té tij me 195 flakoné, QSUT
planifikon pérséri 500 flakon L-asparaginaze pér vitin 2018.

5. Pérgjaté vitit 2018, shérbimet kané konsumuar 92 flakoné L-asparaginaze,
ndérkohé gé kishin kérkuar 500 té tillé dhe njékohésisht kané kthyer mbrapsht
drejt FQ njé sasi té skaduar té tij, pasi nuk kané patur nevoja pér té.

Pér sa mé lart, si rezultat i planifikimit dhe menaxhimit jo té miré té barnave nga
shérbimi farmaceutik, rezulton gé né fund té vitit 2018 té kemi:
* 400 flakoné asparaginaze té skaduar
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» Nga kéto 47 prej tyre jané asgjésuar.

» 353 flakoné L-asparaginaze kané skaduar né vitin 2018 dhe jané gjendje stok né
farmaciné qendrore.

= Pérpos kétyre, QSUT planifikon 1.916 flakon L-asparaginaze pér vitin 2019/20.

Rasti i dyté tregon qé grupet e ngritura pér hartimin e kérkesave té shérbimeve
vazhdojné me inertésiné e planifikimeve té méparshme, duke mos reflektuar fare sasité
e konsumuara né vitet e méparshme. Pra Ky rast na tregon se nevojitet té béhet njé
harmonizim i kérkesés sé shérbimit me konsumin duke vendosur prioritete dhe duke
optimizuar listén brenda buxhetit té akorduar pér té mos krijuar mundésiné e skadimit
té barnave. Rasti i raportit té kérkesés kundrejt konsumit té Cefuroxime, éshté
“emblematik” si rasti me shpérpjesétimin mé té madh té kérkesés me konsumin, ku
shérbimet kané kérkuar 15.050 tableta dhe kané konsumuar 30 prej tyre né vitin 2017.

Gjetje

Pér sa mé lart,

1. Grupet e punés pér hartimin e listés sé barnave pér nevojat e shérbimeve pér vitin
2017/18/19 nuk kané marré parasysh konsumin mesatar vjetor té paktén pér tre
vitet e méparshme

2. Gjaté 2017/18 kemi njé furnizim né rritje dhe té pandérpreré té barnave té
caktuara, ndérkohé qé konsumi i tyre éshté shumé i ulét.

3. Kérkesate paraqituranga shefat e shérbimeve nuk paragesin nevojatreale si né sasi
apo né llojet e barnave.

4. Nga farmacité e PAl-ve kemi kthimin e barnave mbrapsht pér farmaciné gendrore
né prag té skadencés/té skaduara

5. Nuk funksionon sistemi i lajmérimit té barnave né prag té skadencés.

6. Gjaté vitit 2018 kemi krijimin e njé stoku té barnave té skaduara, duke pérfshiré dhe
353 flakoneé té L- asparaginaze me njé vleré 3.505.096,96 leké.

7. Nuk jané marré hapat e duhura nga farmacia gqendrore pér analizimin e konsumit
vjetor faktik té barnave né vitet e méparshme nga shérbimet né pérgjithési dhe né
rastin konkret pér L-Asparaginaza né veganti, gjaté hartimit té listés s€ nevojave pér
medikamente dhe planifikimin e tyre pér vitet e ardhshme?

8. Nukka koordinim té veprimeve midis grupit te ngritur pér planifikimin dhe shefave
té shérbimit.

Konkluzione

Pér sa mé lart,

a. Gjaté planifikimit té nevojave pér barna dhe materiale mjekimi né QSUT pér vitet
2017/18/19 vérehet g€ ky proces zhvillohet si njé proceduré rutinore, pa reflektuar
dhe analizuar tregues té réndésishém, si; konsumin mesatar vjetor, mujor apo
racionalizimin e listés, duke e pasuruar até né bazé té prioriteteve dhe rezultateve
té analizave statistikore pér trendet e ndjekura té konsumit té€ barnave ndér vite.
Planifikimi éshté hapi mé i réndésishém pér optimizuar burimet financiare kundrejt
hartimit té njé liste té konsoliduar barnash dhe materialesh mjekimi gé té shérbejné
dhe té ndikojné né rritjen e cilésisé sé shérbimit té ofruar ndaj pacientit dhe né
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pérmirésimin e treguesve té performancés®’ sé tyre.

Analizat vjetore té QSUT jané té ngjashme né vite me tregues tabeloré dhe jo me
analiza te thella mbi ecuriné dhe qarkullimin e barnave dhe analizimin e shkageve
té krijimit té barnave té skaduara dhe nxjerrjen e pérgjegjésive.

Né menaxhimin e barnave dhe materialeve té mjekimit njé rol shumé té
réndésishém ka shérbimi farmaceutik, i cili funksionon mbi bazén e detyrave té
pércaktuara né rregulloren e pérgjithshme dhe até té shérbimit? farmaceutik, e cila
nuk pérbush asnjé standard apo nuk reflekton realisht aplikimin e praktikave té
mira mbi ruajtjen, qarkullimin dhe shpérndarjen e barnave.

Mungesa e koordinimit té grupit té punés me shefat e shérbimeve pér hartimin e
listés sé barnave dhe materialeve té mjekimit gjaté fazés sé planifikimit té nevojave
té tyre pér barna dhe materiale mjekimi ka ndikuar né mos reflektimin e kérkesave
reale té shérbimeve. Grupi i punés éshté mjaftuar vetém me plotésimin e kérkesave
té paraqitura prej tyre pa i analizuar dhe konsultuar me ta.

Mungesa e pérgjegjésive né kontratat e shérbimeve ka béré qé sasia e barnave té
skaduara né shérbimet e tyre té evidentohet vetém si fakt, por jo té ngarkojé me
pérgjegjési shkaktarét qé i kané krijuar. Né mungesé sé protokolleve dhe praktikave
té mira té miratuara, shefat e shérbimeve shpeshheré paragesin kérkesa te
ndryshme pér barna dhe pér té njéjtén diagnozé.

Ndonése anétarét e grupit pér planifikimin e nevojave té shérbimeve jané pothuajse
té gjithé drejtues té drejtorive té shérbimit farmaceutik, juridike, ekonomike,
statistikés dhe néndrejtoré té QSUT, pérséri vazhdojmé té kemi lista qé nuk
pasqyrojné realisht kérkesat e shérbimeve, duke krijuar sasi té médha stoku té
skaduar. Miratimi i listés sé konsoliduar té nevojave pér barna dhe materiale
mjekimi nga Bordi drejtues i QSUT-sé do té sillte njé pérmirésim cilésor té késaj
liste, duke rritur mé tepér pérgjegjésiné e shefave té shérbimit pér té paraqitur
kérkesat e tyre reale dhe prioritare pér shérbimin e tyre.

Sistemi informatik Spitalor i instaluar né QSUT, funksionon né njé rrjeté lokale
(Intranet) pra funksionon offline, duke pérpunuar té dhéna vetém pér llogari té
QSUT. Sistemi éshté i personalizuar mbi bazén e kérkesave té QSUT. Sistemi SISP
nuk mundéson lajmérimin e barnave né prag skadence, p.sh.. 1 muaj para si¢ éshté
parashikuar né rregulloren e pérgjithshme. Vendosja e kufizimeve gjaté fazés sé
marrjes né dorézim, sipas parashikimeve té kontratave té furnizimit mbi afatet
kohore té pérdorimit té barnave dhe materialeve té mjekimit, né rastin kur ato nuk
plotésohen, do té bénte qé komisioni i kolaudimit té mos kishte mundési t'i bénte
hyrje né FQ. Ky personalizim i sistemit informatik SISP do té ndikonte né uljen e
sasisé sé barnave té skaduara.

Grupi i auditimit mori né shqyrtim vetém dy barna nga lista e gjaté e barnave qé
porositet dhe prokurohet pér QSUT-né. Nga kéto dy barna konstatohet se vetém pér
njérin prej tyre, minimalisht 3,5 milioné leké fonde publike kané shkuar dém né
vitin 2018. Kjo listé dhe ky dém éshté disa heré mé i madh nése merret né
konsideraté lista e ploté e barnave dhe pér afate mé té gjata kohore né nivel
republike. Njé sjellje e tillé e gjithé zinxhirit hierarkik té QSUT-sé dhe MSHMS, qé

97 Disa tregues té performancés jané: shkalla e shfrytézimit té shtratit (%), dité qéndrimi mesatar, xhiro
shtrati, et;.
98 Kjo rregullore nuk éshté e miratuar.
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nga shefi i shérbimit qé bén kérkesén, drejtoria e statistikés né QSUT gé disponon
té dhénat ndér vite, grupi teknik qé konsolidon listén e barnave dhe materialeve té
kérkuara, drejtorii QSUT qgé e pércjell kété listé né MSHMS, grupi i punés né MSHMS
qé pérgatit listén pérfundimtare né rang republike pér procedurat e prokurimit dhe
Sekretari i Pérgjithshém né MSHMS gé e miraton kété listé, déshmon pér mungesé
té theksuar filtrash kontrolli, papérgjegjshméri né pérdorimin me ekonomicitet té
fondeve publike, mosveprime nga drejtorité e auditimit té brendshém, deri né
kufijté e shpérdorimit té detyrés.

Pér sa mé lart, rekomandojmeé:

1.

Bordi 99 drejtues, si organi mé i larté drejtues né QSUT, té miratojé listén
pérfundimtare pér barna dhe materiale mjekimi pér QSUT qé i pércillet mé pas pér
prokurim MSHMS-sé.

Né vijim dhe vazhdimisht

QSUT té hartojé rregulloren e re pér shérbimin farmaceutik, duke pércaktuar qarté
detyrimet dhe pérgjegjésité e kétij shérbimi pér gjithé fushén e veprimtarisé sé tij.
Brenda vitit 2019

Né kontratén e shérbimit té QSUT-sé, té shtohet detyrimi dhe pérgjegjésia e shefit
té shérbimit né lidhje me planifikimin pér barna dhe materiale mjekimi mbi bazén
e protokolleve dhe praktikave té mira té miratuara, duke propozuar masa dhe
penalitete né rastet e krijimit té barnave té skaduara, si rezultat i kegplanifikimit té
paragqitur prej tyre.

Brenda vitit 2019

QSUT té personalizojé sistemin informatik (SISP) né ményré té tillé qé gjaté marrjes
né dorézim té barnave dhe materialeve té mjekimit, té mos lejojé gqé té béhet hyrje
nga komisioni i kolaudimit né rastet kur afatet e pérdorimit bien ndesh me kushtet
e kontratés sé furnizimit té tyre.

Brenda 3 mujorit té paré té vitit 2020

QSUT té shtojé njé modul né sistemin informatik (SISP) pér té sinjalizuar 1 muaj
para afatit té skadencés sé barnave dhe materialeve té mjekimit, té gjitha strukturat
pérgjegjése té saj.

Brenda 3 mujorit té paré té vitit 2020

3.3.2. Ajané kushtet e ruajtjes dhe shpérndarjes sé barnave né QSUT né pérputhje

me standardet dhe praktikat e mira?

Shérbimi farmaceutik i QSUT éshté i organizuar né farmaciné gendrore, farmaciné e
rimbursimit dhe farmacité e PAl-ve. Baza ligjore e tij éshté ligji i barnave, rregullorja e
pérgjithshme e QSUT, rregullorja e shérbimit farmaceutik, urdhri 190 pérkatés mbi
praktikat e ruajtjes dhe shpérndarjes sé miré té barnave dhe aktet e tjera té

99 Referuar Statutit té QSUT, kreu III, pika 10.
100 Jrdhri nr.660 date 20.09.2018 mbi praktikat e ruajtjes dhe shpérndarjes se mire te barnave.
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parashikuara né ligj. Farmacia qendrore éshté pérgjegjése pér planifikimin vjetor té
barnave dhe materialeve mjekésore bazuar né kérkesat e shefave té shérbimit dhe
analizén e konsumit vjetor té tyre. Farmacia gendrore administron konsumin fizik dhe
ekonomiko financiar té té gjithé gamés sé medikamenteve dhe materialeve mjekésore
qé dalin nga kjo farmaci drejt farmacive té PAI-ve. Ajo duhet té rakordojé veprimet, duke
raportuar né ményré periodike pér ¢do muaj prané zyrés ekonomike pasqyrat e
konsumit té barnave dhe materialeve mjekésore.

Kushtet e ruajtjes sé barnave né farmaciné qendrore né QSUT nuk jané optimale, pasi ajo
éshté zhvendosur né njé ambient provizor pér shkak té fillimit té investimit té ndértimit té
njé godine té re pér té.

Duke mirékuptuar kété fakt, grupi auditues nuk u ndal né plotésimin e standardeve dhe
praktikave té ruajtjes sé barnave né ambientin ekzistues. Po nuk mund té linte pa
pérmendur gé gjaté vizitave né farmacité e PAl-ve vérejti probleme né drejtim té
sigurimit té standardeve té pércaktuar né aktet ligjore dhe nénligjore, p.sh. né farmaciné
e shérbimit té pediatrisé, kushtet e ruajtjes sé temperaturés dhe té nivelit té lagéshtirés
linin pér té déshiruar. Ambienti mé sé shumti ngjante me njé improvizim té njé magazine,
sesa njé farmaci sipas standardeve té kérkuara pér shérbimin spitalor. Pér sa mé lart, do
té ndalemi né vlerésimin e menaxhimit, ruajtjes, konsumit dhe shpérndarjes sé€ barnave
deri tek pacienti, problematikat dhe shkaqet e krijimit té barnave té skaduara dhe mé
pas té asgjésuara, si dhe mungesén e pajisjes sé barnave me pullén e kontrollit “¢mim
spitalor” gé duhet té kené barnat qé garkullojné népér spitale. Né lidhje me farmaciné e
rimbursimit do té trajtojmé mungesén e komisionit té marrjes né dorézim té barnave
dhe kushtet e ruajtjes sé zinxhirit té ftohté pér barnat termolabile.

AKREDITIMI I SHERBIMIT FARMACEUTIK

KLSH e ka trajtuar nevojén e akreditimit té€ QSUT né auditimin e performancés mbi
kostimin e shérbimeve spitalore, duke rekomanduar qé QSUT brenda muajit dhjetor
2018, duhej té pérgatiste raportin e vetévlerésimit 101 pér té gjitha shérbimet
pérkundrejt standardeve té akreditimit.

Né ményré té pérmbledhur, QSUT pohoi qé asnjé prej shérbimeve té saj nuk éshté
akredituar, duke pérfshiré dhe shérbimin e farmaceutikés. Vetém tre shérbime kané
aplikuar pér fillimin e procesit té akreditimit. Shérbimi i farmaceutikés do té fillojé kété
proces pasi té jeté vendosur né ambientin e ri gé po investohet.

Shérbimi farmaceutik, ku pérfshihet farmacia qendrore, e rimbursimit dhe PAl-ve nuk ka
aplikuar prané QKCSA-ISH pér nisjen procesit té akreditimit.

FARMACIA E RIMBURSIMIT

Farmacia e rimbursimit éshté pjesé e strukturés sé farmacisé gendrore té QSUT. Né kété
farmaci béhet ekzekutimin i recetave elektronike me rimbursim pér barnat e shtrenjta
pjesé e LBR-sé mbi bazén e kontratés sé lidhur midis QSUT-Fond-Depo importuese.

Marrja né dorézim e aktiveve té furnizuara
Gjaté furnizimit me barna nga depot importuese pér farmaciné e rimbursimit né QSUT,
marrja né dorézim nga ana e personelit té késaj farmacie béhet vetém me faturé

101 Sipas VKM 315, daté 23.3.2011, neni 17 pika 2, “Pér pércaktimin e rregullave dhe pér ményrén e
realizimit té procesit té akreditimit té institucioneve shéndetésore”.

87



furnizimi sipas kushteve té pércaktuara té kontratés dhe jo nga komisioni i marrjes dhe
kolaudimit té barnave, sipas pércaktimeve té ligjit pér MFK dhe Udhézimit nr. 30 “Pér
menaxhimin e aktiveve né njésité e sektorit publik.”

Drejtori i shérbimit farmaceutik né QSUT, né lidhje me mungesén e kétij komisioni,
argumentoi se praktika e ndjekur éshté né zbatim té kushteve té pércaktuara né nenin
4 /1 té kontratés, cituar si vijon:

QSUT (farmacia) éshté e detyruar té marré né dorézim barnat nga importuesi sipas
kérkesés sé drejtorisé sé QSUT-sé dhe kundrejt faturave pérkatése.

Mungesa e komisionit té marrjes dhe kolaudimit té barnave né farmaciné e rimbursimit
né QSUT bie ndesh me Ligjin nr.10296, daté 08.07.2010 “Pér menaxhimin financiar dhe
kontrollin”, neni 3, 4/8, si dhe me pikén 42 té Udhézimit nr. 30, daté 27.12.2011 “Pér
menaxhimin e aktiveve né njésité e sektorit publik”, i ndryshuar. Kujtojmé gé farmacia
e rimbursimit nuk éshté njé entitet i pavarur privat, por njé strukturé buxhetore dhe
pjesé pérbérése e strukturés sé farmacisé gendrore té QSUT. Ndér té tjera, né Qendrén
Spitalore Universitare “Néné Tereza”, Tirané, jané rreth 100 mjeké specialisté qé
léshojné receta me rimbursim, té cilat ekzekutohen prané farmacisé sé rimbursimit né
QSUT. Gjate vitit 2018102, prané késaj farmacie jané rimbursuar 25,8 milioné euro ose
29,3 % e buxhetit total té LBR-s€, kundrejt 7,5 milioné euro shpenzime vetém pér barna
té realizuara né farmaciné qendrore té QSUT-sé.

Numri i madh i mjekéve specialisté dhe vlera e larté e rimbursimit do té mjaftonin si
argument, pérpos detyrimit ligjor si njési buxhetore, qé barnat né farmaciné e
rimbursimit té dorézoheshin népérmjet komisionit té kolaudimit. Pasi vetém késhtu
evidentohet gjurma e auditit pér 1évizjen e barnave sipas parashikimeve té udhézimit
nr. 30, daté 27.12.2011 “Pér menaxhimin e aktiveve né njésité e sektorit publik”
Domosdoshméria e ngritjes sé komisionit té kolaudimit béhet edhe mé e nevojshme né
drejtim té garantimit té cilésisé dhe sigurisé sé barnave, pér veté faktin se AKBPM1%3 nuk
ka planifikuar asnjéheré né planet vjetore té inspektimit dhe njékohésisht nuk ka ushtruar
asnjéheré inspektim prané shérbimit farmaceutik né spitalet publike né pérgjithési dhe né
vecanti né QSUT, duke e argumentuar mungesén e tyre me inspektimet qé kryen prané
depove importuese.

SHPERNDARJA DHE TRANSPORTI I BARNAVE

Grupi auditues vizitoi disa heré farmaciné e rimbursimit té QSUT pér té paré nga afér
kushtet e ruajtjes sé barnave. Ndryshe nga farmacité e PAl-ve né QSUT, kjo farmaci ka
ambiente té pérshtatshme dhe né pérputhje me kérkesat ligjore dhe praktikat e mira té
ruajtjes. Sipas pércaktimeve té rregullores mbi praktikat e ruajtjes dhe shpérndarjes sé
miré té barnave, té gjitha palét e pérfshira né shpérndarjen e barnave kané
pérgjegjésiné e sigurimit té cilésisé sé barnave dhe integritetit té zinxhirit té
shpérndarijes, i cili duhet té ruhet gjaté gjithé procesit, duke filluar nga prodhuesi tek
subjektet pérgjegjése pér shpérndarjen, deri né fund té dorézimit té barit tek pacienti.
Pér ta ilustruar kété proces, mé poshté po japim té pasqyruar vézhgimin nga afér té
praktikave té zhdoganimit té barnave né pikén doganore té Rinasit.

Né pérgjithési, kalimi i barnave né dogané béhet pa kaluar né njé kontroll té imét, pér

102 Te dhéna qé gjenden né rubrikén “Pesha né buxhet e subjekteve”.
103 Sipas pérgjigjeve té AKBPM.
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faktin se barnat jané té pérjashtuara nga tarifat doganore dhe gjithashtu né momentin
e zhdoganimit té tyre nuk ka pérfagésues nga sektori i inspektimeve té AKBPM.
Grupi auditues asistoi né njé praktiké zhdoganimi 194 té barit DUO DOPA né doganén e
Rinasit, né datén 24.01.2019. Asistimi né kété praktiké zhdoganimi e zgjedhur
rastésisht, pati disa vecori sepse:

1. Bari ishte né kushtet e ruajtjes sé zinxhirit né té ftohte.

2. Kontrolli i ngarkesés sé kétij bari kaloi né kontroll% té ploté fizik, praktiké jo e

zakonshme kjo gjaté procesit té zhdoganimit té barnave.
3. Bari ishte pjesé e LBR-sé, dhe
4. Sé fundmi, bari kishte pér destinacion farmaciné e rimbursimit né QSUT.

Pér sa mé lart, ky ishte rasti mé i miré pér té vézhguar té gjithé zinxhirin e shpérndarjes,
ruajtjen né té ftohté, garkullimin, inspektimin dhe né fund dorézimin e barit né
farmaciné e rimbursimit né QSUT.

Sic pérmendém dhe mé lart, gjaté procesit té zhdoganimit té barnave mungojné
inspektorét e AKBPM, pasi ata shkojné dhe kryejné inspektim né depot importuese té
barnave. Bari ndodhej né kushtet e ruajtjes sé temperaturés nga 2-8°C (me akull té
thaté). Né prezencén e grupit auditues, pérfagésuesi i depos importuese ¢’aktivizoi
datalog!%-erin gjaté kohés sé kontrollit fizik t¢ DUODOPA, duke na e demonstruar.

Kjo pajisje lidhet népérmjet portés hyrése USB me kompjuterin dhe, népérmjet njé
aplikacioni, i konfirmohet firmés eksportuese, nése bari i ka ruajtur temperaturat e
vendosura né paketimin e tij, gjaté gjithé udhétimit té ndjekur deri né destinacion.
Fakt: Bari DUODOPA u zhdoganua né daté 24.01.2019, po né kété daté éshté pajisur me
pullén e kontrollit dhe autorizimin e pérdorimit%7 dhe po né kété daté éshté lévruar né
farmaciné e rimbursimit né QSUT!% sasia prej 182 flakoné DUODOPA, nga sasia totale
prej 280 flakoné té zhdoganuar.

Pér sa mé lart, iu drejtuam AKBPM me pyetjen:

A pérbén kriter vlerésimi afati kohor “shelf life” pér barnat termolabile pér t’'u pajisur me
autorizim importi dhe pérdorimi? Nése po : A éshté respektuar ky kriter vlerésimi , né
rastin e dhénies sé autorizimit té pérdorimit, pér barin “Duodopa”, né daté 24.01.2019, ku
“shelf-life”, kishte pérfunduar me dt. 17.01.2019?

AKBPM argumentoi se: ... né certifikatén e analizés té paraqitur pér barin Duodopa me
princip aktiv (levodopa + carbidopa), data e prodhimit éshté 18.09.2018 dhe data e
skadencés éshté 18.09.2020 né rastin e kushteve té ruajtjes né gjendje té ngriré (frozen).
Gjithashtu, né certifikaté specifikohet data 10.12.2018 i dérgesés sé produktit (shipment
date). ...referuar datés sé fundit produkti, bari ka vlefshméri deri 15 javé, pasi né datén e
dérgesés, bari ka kaluar nga gjendja e ngriré né kushtet e ruajtjes sé temperaturés nga 2 -
8°C. Dhe mé tej, né pérgjigjen e Drejtorit té AKBPM, thuhet: “Shelf-life” i kétij bari éshté
periudha nga data 10.12.2018 deri né datén 25.03.2019. Autorizimi i importit pér kété bar
éshté léeshuar nga AKBPM né daté 15.01.2019, sipas kérkesés sé subjektit.

104 Me miratimin e Drejtorisé sé Pérgjithshme té Doganave.

105 Praktiké gé aplikohet né kushtet e riskut dhe quhet “kalim né kanalin e kuq”.

106 Termometér digjital ge mbané ne memorie temperature e ambientit gjate transportit.
107 ]éshuar nga AKBPM, autorizim pérdorimi nr. 28406 date 24.01.2019

108 Fatura Tatimore nr. 3847 date 24.01.2019
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Pér kété arsye dhe pér té kryqgézuar pérgjigjet, iu drejtuam edhe QSUT péraférsisht me
té njéjtén pyetje, si vijon:

Gjaté lévrimit té barna té rimbursueshme, qé kané kohé skadence mé té vogél se 1 (njé)
vit; A éshté kriter vlerésimi pér cilésiné dhe siguriné e barit, trequesi “shelf life” gjaté
pranimit té kétyre barnave? N.q.s., po: A ka patur raste té mospranimit té barit nése kaluar
periudhén e “shelf life”? Ju lutem pérshkruani hollésisht rastin e barit DUODOPA i marré
né dorézim mé daté 24.01.2019 nga farmacia e rimbursimit né QSUT.

QSUT né lidhje me pyetjen e KLSH, na informoi se né kontratén e vitit 2018 midis QSUT-
Fondit-Depos importuese nuk specifikohet né asnjé piké té saj, ndonjé kusht lidhur me
afatin e skadencés dhe “Shelf life” pér kohén e pranimit té barnave nga farmacia e
rimbursimit.

Pér sa mé lart, referuar té dhénave té¢ AKBPM té paragitura né tabelat nr. 20, 21 tregohet
se dhénia e autorizimit té importit199 nga AKBPM éshté né kundérshtim me pércaktimet
e Urdhrit nr. 81, daté 06.03.2008 “Pér bashképunimin né regjimin e import-eksportit té
barnave dhe zhdoganimin e tyre” ku pércaktohet se:

“.. do té lejohet importimi vetém i barnave qé kané njé afat pérdorimi jo mé pak se % e
kohés sé pérdorimit té pércaktuar dhe shénuar nga fabrika né konfeksionin e barit;

Pér raste té veganta, kur bari mungon né treg, té lejohet importi i sasive té cilat
konsumohen pér njé periudhé jo mé shumé se 3 muaj;

Afati i pérdorimit né té tilla raste té jeté sa dyfishi i kohés sé llogaritur pér konsum.”

Pra afati i pérdorimit t¢ DUODOPA-s, duke e llogaritur nga data e zhdoganimit deri né
arritjen e datés sé skadencés e cila éshté e vendosur né konfeksionin e barit!10 (kliko
linkun né footnote) éshté mé pak se %2 e kohés sé afatit té skadencés e llogaritur nga
data e prodhimit me até té skadencés. Si pasojé znj. N.S, né pozicionin e titullarit té
AKBPM, ka lejuar népérmjet dhénies sé autorizimit té€ importit nr. 24592, daté
15.01.2019, té importohet ky produkt me afat pérdorimi mé pak se %2 e kohés sé
pérdorimit.

Tabela nr. 20: Afati i skadencés s¢ DUODOPA

Data e prodhimit Data e zhdoganimit Data e skadencés Cmimi/njési  Sasia Vlera (leké)  Muaj Dite
[ 18/09/2018 |  24/01/2019 [ 25/03/2019 | 12,80720 280  3,586,016.00
Burimi: AKBPM, pérpunoi grupi i KLSH

Né datén 24.01.219, importuesi farmaceutik ka furnizuar farmaciné e rimbursimit né
QSUT, né bazé té kontratés sé lidhur me QSUT dhe FSDKSH, me sasiné prej 182 Gel/In
DUODOPA si¢ tregohet né tabelén 21.

Tabela nr. 21: Afati i pérdorimit t¢ DUODOPA

Data e levrimit Data e skadencés  Sasia Cmimi/njési  Vlera (leké) muaj dite

| 24/01/2019 | 25/03/2019 | 182 12,807.20 2,330,910.40 | 2 1
Burimi: AKBPM, pérpunoi grupi i KLSH

109 Autorizim importi nr. 24592 daté 15.01.2019
110 https://drive.google.com /file/d /1Qbio21WxnyM2]32ufihkCZQgBC3f750a/view?usp=sharing
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Né mungesé té komisionit té kolaudimit né farmaciné e rimbursimit né QSUT dhe té
pércaktimeve té afateve kohore té pérdorimit té barnave té LBR-sé né Kkontratén
trepaléshe Importues farmaceutik-Fond-QSUT, rezulton gqé ky bar éshté pranuar nga
farmacistet e farmacisé sé rimbursimit né QSUT, me afat pérdorimi mé pak se % e kohés
sé pérdorimit deri né arritjen e datés sé skadencés, qé minimalisht duhej té ishte 3 muaj.
Si¢ pasqyrohet né tabelén nr. 20, afati i skadencés éshté rreth 6 muaj, ndérkohé qé koha
e pérdorimit éshté 2 muaj.

Pra si rezultat i dhénies sé autorizimit té importit nr. 24592, daté 15.01.2019, AKBPM
ka mundésuar importimin dhe zhdoganimin e barit DUODOPA né kundérshtim me
afatet e pércaktuara té kohés sé pérdorimit té barit té parashikuar né Urdhrin nr. 81,
daté 06.03.2008 “Pér bashképunimin né regjimin e import-eksportit té barnave dhe
zhdoganimin e tyre” pér té cilin mé pas u léshua autorizimi i pérdorimit!!! nr. 28406,
daté 24/01/2019, duke e vendosur né treg. Sipas kontratés trepaléshe, importuesi
farmaceutik 112 u disbursua nga buxheti i shtetit népérmjet FSDKSH me vlerén prej
3.586.016 leké

Ky fakt pérforcon edhe mé shumé argumentin pér nevojén e ngritjes sé komisionit
té kolaudimit pér farmaciné e rimbursimit né QSUT, njésoj si¢c veprohet tek FQ e saj.

SISTEMI I LAJMERIMIT PER BARNAT NE PRAG TE SKADENCES.

Pér sa mé lart, né tabelén nr. 15 pasqyrohet kthimi mbrapsht i barit L-asparaginaze, 4
dité para arritjes sé datés sé skadencés nga farmacia e PAI-t drejt FQ. Né kété rast
pérgjegjésja e farmacisé s€ pediatrisé znj. E.D nuk ka zbatuar parashikimet e rregullores
sé shérbimit farmaceutik mbi lajmérimin dhe kthimin drejt FQ té asparaginazes 1 muaj
para arritjes sé datés sé skadencés. Ky rast dhe té tjera té ngjashme me t€, tregojné qé
né QSUT nuk funksionon “sistemi alert” pér sinjalizimin e barnave té paktén njé muaj
para arritjes sé datés sé skadimit, si¢c éshté parashikuar né rregulloren!13 e shérbimit
farmaceutik té QSUT-sé, cituar si vijon:

Pér barnat qé jané né prag té skadimit, vihet né dijeni me shkresé zyrtare shefi i shérbimit
farmaceutik ku i kérkohet kthimi né farmaciné qendrore i sasisé qé skadon. Kérkesa behet
té paktén njé muaj para nga data e skadimit, né ményré qé bari té mund té pérdoret né
shérbime té tjera nése ato kané nevojé pér té.

Nése do té funksiononte gjithmoné ky sistem lajmérimi pér barnat né prag té skadencés,
ai do té kishte njé ndikim té madh, né drejtim té miré-menaxhimit té€ kétyre barnave,
duke i dhéné mundési AK gé té mund té aplikojé kushtet e kontratés té furnizimit me
barna dhe pikérisht nenin 4 té saj, pér t'i zévendésuar ato, ku shprehimisht thuhet:

“Né rast mospérdorimi pér arsye objektive té medikamente, duke sjellé si pasojé afrimin e
skadencés, shoqéria furnitore duhet té marré masa pér térheqjen e medikamenteve dhe
zévendésimin e tyre me té njéjtin artikull, por me afat mé té gjaté skadence.”

Por mungesa e funksionimit té ashtuquajturit “sistem alert”, ka béré qé kryesisht
farmacité e PAI-ve té lajmérojné apo té kthejné mbrapsht barnat pasi kané skaduar.

111 https://drive.google.com/file/d /1zgXRTIA8dOmsfR7sxKRdQZrgcRl j2Nd /view?usp=sharing

112 DUODOPA eshte pjese e LBR-sé dhe furnizon farmaciné e rimbursimit né QSUT

113 Sipas rregullores sé shérbimit farmaceutik, pika 9 e seksionit “Procedura e furnizimit me barna té
shérbimeve”.
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Lajmérimi nga ana e tyre té paktén njé muaj para arritjes sé skadencés sé barnave éshté
i nevojshém pér FQ, pasi ajo, népérmjet drejtorisé juridike, duhet té lajmérojé firmat
furnitore pér béré zévendésimin e tyre me barna té njéjta, por me afat mé té gjaté
skadence brenda afateve té vlefshmérisé sé kontratés.

Sistemi i lajmérimit té barnave né prag té skadencés nuk funksionon né QSUT. Kjo éshté
edhe njé nga arsyet e krijimit té stokut té barnave té skaduara, duke sjellé si pasojé
pengesa ligjore pér shtrirjen e efekteve né zbatim té nenit 4 té kontratés, pasi firmat
furnitore zakonisht lajmérohen pas pérfundimit té viefshmérisé sé kontratési4, duke u
ndodhur né kushtet e moszbatimit té saj. Shtojmé kétu dhe rastin kur bari éshté i pa
regjistruar né regjistrin e barnave, atéheré subjekti “qé ka déshiré” té zévendésojé barna
té skaduara, jo pér shkak té tij, i duhet té marré autorizimin e importit né MSHMS duke
argumentuar dhe dokumentuar, qéllimin e importit té barit népérmjet kontratave té
furnizimit. Por kjo éshté e pamundur né piképamjen ligjore, sepse kétyre kontratave iu ka
pérfunduar kohézgjatja e tyre duke humbur efektet e veprimit.

Té ndodhura né kéto kushte, firmat fituese té kontratave té lidhura me QSUT nuk kané
detyrim ligjor zbatimin e kétij neni, pasi me pérfundimin e afateve kohore té kontratés
pérfundon dhe efekti i veprimit té tij.

Por ka dhe raste qé firmat i kané zévendésuar dhe pértej vlefshmérisé sé kontratés.
Theksojmé se: né té gjitha rastet kur éshté realizuar zévendésimi i barnave té skaduara
pértej afateve té vlefshmérisé sé kontratés, ato né asnjé rast nuk kané skaduar pér arsye
objektive si¢ parashikohet né nenin 4 té kontratés, por si pasojé e menaxhimit dhe
planifikimit té gabuar té drejtorisé sé shérbimit farmaceutik dhe shérbimeve mjekésore,
té trajtua gjerésisht mé lart.

PRANIMI I BARNAVE AFER DATES SE SKADENCES

Duke vazhduar pérséri me rastin e barit asparaginaze, gjaté analizimit té pérgjigjeve,
evidencés shkresore dhe té raporteve té pérftuara nga sistemi SISP, rezulton se
komisioni i kolaudimit né QSUT, gjaté vitit 2017, nuk ka zbatuar nenin 5 té kushteve té
kontratés té furnizimit pér kété bar.

Né tabelén nr. 22 vérehet qé, pérvec sasisé sé theksuar me ngjyrén e gjelbért, gjithé
sasia tjetér éshté marré né dorézim né kundérshtim me nenin 5 té kontratés sé
furnizimit me barna, ku pércaktohet afati i skadencés, cituar né vijim:

“Data e skadenceés, né ditén e lévrimit té mallit, duhet té jeté jo me e vogél se ¥ e kohés
ndérmjet datés sé prodhimit dhe asaj té skadencés ose jo mé pak se 1 vit nga data e lévrimit
té mallit. “

Pra ky bar duhej té kishte té paktén, si kohé té nevojshme pérdorimi, njé periudhé 1-
vjecare deri né arritjen e datés sé skadencés. Pra gjaté pranimit té kétij bari, gjith€ sasia
e tij, minimalisht duhej té kishte si afat pérdorimi 1 vit.

Por komisioni i kolaudimit né QSUT, pérvec sasis€ prej 124 flakoné, té cilat e plotésojné
kriterin e nenit 5, pjesén tjetér e ka marré né kundérshtim té hapur me kushtet e
kontratés.

114 Neni 15, “Kohézgjatja e kontratés”.
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Tabela nr. 22: Afati pérdorimit té L-Asparaginazes
Emertimi I Nr. Flete Datae
pergjithshem Hyrje lévrimit
Asparaginaza 9284 08/02/2017
Asparaginaza 07/03/2017
Asparaginaza 07/03/2017

skadenca sasia vlera

31/01/2018 16 156,800 11 23
30/06/2018 42,482 15 23
31/01/2018 10 | 24

Muaj Dite

Asparaginaza 05/04/2017 30/06/2018 1,274,450 14 25
Asparaginaza 10180 18/07/2017 31/03/2018 135 1,309,500 8 13
Asparaginaza 10328 07/08/2017 31/03/2018 35 339,500| 7 24
Asparaginaza 10450 06/09/2017 31/03/2018 35 339,500| 6 25
Asparaginaza 10648 06/10/2017 31/03/2018 35 339,500f 5 25
Asparaginaza 10649 06/10/2017 31/03/2018 90 873,000 5 25

Totali 550 5,524,366
Burimi: QSUT, pérpunoi grupi i KLSH

Sjellim né vémendje, se: nga 426 flakoné asparaginaze té marré né dorézim né
kundérshtim me kushtet e vendosura né kontraté nga komisioni i kolaudimit, pasqyruar
né tabelén e mésipérme, 353 flakoné asparaginaze prej tyre kané skaduar gjaté vitit
2018115, Sasia prej 426 flakoné asparaginaze, pranuar nga komisioni i kolaudimit né
kundérshtim me kushtet e kontratés, ka krijuar njé dém ekonomik ndaj buxhetit té shtetit
né vlerén e 4.207.434 leké. Né tabelén nr. 22 paraqitet koha e llogaritur pér pérdorimin e
barit asparaginaze nga momenti i datés sé lévrimit né FQ deri né datén e skadencés.

QSUT né janar 2017 realizon edhe njé shtesé kontrate té vitit 2016 sipas kérkesés!16 sé
shérbimit farmaceutik pér asparaginaze, proceduré e cila do té kishte kuptim né kushtet
e parashikuara né ligjin e prokurimeve publike, si njé rast pamundésie dhe nevoje pér té
furnizuar me kété bar shérbimet, si rezultat i mungesés sé gjendjes sé saj né farmaciné
gendrore dhe jo né rastin kur kjo proceduré ndikon né rritjen e stokut té kétij bari té
skaduar.

Rastet e mésipérme tregojné mé sé miri shkakun dhe pérgjegjésité e vérteta té lejimit
pér t'u krijuar barna té skaduara, g€ vijné kryesisht nga menaxhimi dhe puna e dobét e
té gjitha hallkave qé duhet té sigurojné moslejimin e tyre, veganérisht e drejtuesve té
shérbimit farmaceutik né QSUT, dhe jo si¢ pretendojné drejtuesit e QSUT, qé shkaktar
pér krijimin e stokut té barnave té skaduar, jané vetém shefat e shérbimeve.

PULLA E KONTROLLIT TE BARNAVE

Né spitalet publike qarkullojné mé sé€ shumti barna té pajisur me pullén e kontrollit me
¢cmim té rrjetit té hapur. Kjo dhe né rastet kur kemi donacion apo barna té regjistruar
né regjistrin e barnave me specifikimin “vetém pér pérdorim spitalor”

Pér sa mé sipér iu drejtuam titullares sé AKBPM me pyetjen:

Gjaté dhénies sé autorizimit té pérdorimit té barnave, a ka informacion AKBPM pér
destinacionin e pérdorimit té tyre? Nése po: A pajisen subjektet me pullén “cmim spitalor”
pér realizimin e kontratave té furnizimit té spitaleve? Nése jo: Cili éshté qéllimi i emetimit

115 grgumenti éshté trajtuar gjerésisht meé sipér.
116 Kérkesa nr.. 6696 prot., daté 19.12.2016.
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té késaj pulle nga AKBPM, dhe né ¢faré raste firmat fituese té kontratave né shérbimin
spitalor pajisen me pullén “Cmim spitalor”

Sipas pérgjigjeve té dhéna nga drejtoresha e AKBPM, subjektet pajisen me pullén “cmim
spitalor” pér rastet:

v" kur subjekti bén kérkesé me shkrim pér barin e importuar, duke cilésuar sasiné
dhe seriné e barit qé do pajiset me pullé spitalore, duke paraqitur kopje té
kontratés sé fituar né shérbimin spitalor.

v kur bari i regjistruar éshté specifikuar né regjistrin e barnave “vetém pér
pérdorim spitalor”.

v" kur barnat e dhéna me Autorizim Ministri e specifikojné “pér pérdorim spitalor”.
Gjaté njé sondazhill” té kryer nga grupi auditues né magazinén e farmacisé gendrore té
QSUT, né prezencé té personelit té farmacisg, u evidentua njé sasi barnash té zgjedhura
né ményreé rastésore, té cilat kishin pullé me “¢cmim té rrjetit té hapur”, ku ndérmjet tyre
vecuam barnat e pasqyruara né tabelén e méposhtme nr. 23, pasi ato kané dy vecori:

1. Bari cefuroxime éshté bar i dhuruar (donacion)!18

2. Barnat e tjera poshté saj, jané té regjistruar né regjistrin!19 e barnave “vetém pér

pérdorim spitalor”

Duke iu referuar pérgjigjeve té agjencisé dhe nenit 21 té ligjit té barnave dhe pajisjeve
mjekésore, barnat e evidentuara né tabelén nr. 24 duhet té kishin pullé kontrolli,
respektivisht pér barin cefuroxime me mbishkrimin “donacion” dhe té tjerat “cmim
spitalor”. Mungesa e tyre ngarkon me pérgjegjési zinxhirin hierarkik né AKBPM qé nuk
i ka pajisur me pullén e duhur.

Tabela nr. 23: Barna me pullé ¢mim té rrjetit té hapur né QSUT

Nr. Emeértimi I Barit ¢mimi pér kuti Nr. Kutive Vlera né leké
1 |Cefuroxime 750 mgr** 2,261 279 631,271
2 |Furosemid* 268 2,660 712,880
3 |Gentamicine* 241 89 21,449
4 |Prometazine* 680 514 349,520
5 |Vitamin C* 670 1,435 961,450
* Jané barna té regjistruar “vetém pér pérdorim

spitalor” né regjistrin e barnave né AKBPM Totali 4,977 2,045,299
** gshté donacion

Burimi: QSUT, pérpunoi grupi i KLSH

Pra si pérfundim, né spitalet publike né pérgjithési dhe né vecanti né QSUT gjenden mé sé
shumti barna me pullé té rrjetit té hapur edhe kur ato jané pajisur me autorizim tregtimi
té specifikuar “vetém pér pérdorim spitalor” apo né rastet kur ato jepen né formén e
donacionit.

ASGJESIMI I BARNAVE TE SKADUARA
Né fund té vitit 2018 u asgjésual?0 stoku i barnave dhe materialeve té mjekimit té

117 Proces verbal i datés 08.04.2019, mbajtur né FQ.
118 Bazuar né pohimet e personelit.
119 Referuar regjistrit té barnave té regjistruara né RSH.

120 Kontraté nr. 4786/10, daté 21.12.2018 mbi asgjésimin e barnave dhe materialeve mjekésore pér
vitin 2018
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skaduara. Né grafiku nr. 4 vérehet se né vitin 2014 rezulton sasia me vlerén meé té larté
té barnave té skaduara prej 108.211.143 leké. Né total, deri né fund té vitit 2017, ishte
krijuar njé stok i barnave té skaduara né vlerén 253.517.621 leké21, Gjithashtu, krahas
grafikut té shpérndarjes sé barnave té skaduara, né krah té saj pasqyrohen disa tregues
té tjeré mbi asgjésimin dhe gjendjen aktuale té stokut té barnave té skaduara, p.sh. nga
viti 2018 deri prill 2019122 éshté krijuar njé gjendje stok e barnave té skaduara né
vlerén 10.488.792,90 leké 123, ose vlera e prokuruar pér asgjésimin e tyre kushtoi
11.250.492 leké1%4, et;.

Grafiku nr. 6: Shpérndarja e barnave té skaduara sipas viteve

108,211,143 (ne leke)
17,000 2 milion
kg euro
66,663,965 & asgjésuar ULy
48,174,434 Barna té skaduara
17,491,461 84 000 90 ODD
r
. 7,943,939 . 5,032,679 | euro euro
S e Gjendje stok kosto asgjésimi

2012 2013 2014 2015 2016 2017

Burimi: QSUT, pérpunoi grupi i KLSH

Gjetje
Pér sa mé lart,

1.

Kushtet e ruajtjes sé barnave né farmaciné gendrore né QSUT nuk jané optimale,
pasi ajo éshté zhvendosur né njé ambient provizor pér shkak té fillimit té investimit
té ndértimit té njé godine té re.

Né farmaciné e shérbimit té pediatris€, kushtet e ruajtjes sé temperaturés dhe té
nivelit té lagéshtirés linin pér té déshiruar.

Shérbimi farmaceutik, ku pérfshihet farmacia gendrore, e rimbursimit dhe PAIl-ve
nuk ka aplikuar prané QKCSA-ISH pér nisjen procesit té akreditimit.

Mungon komisioni i marrjes dhe kolaudimit té barnave né farmaciné e rimbursimit
né QSUT.

Né kontratén e vitit 2018 midis QSUT-Fondit-Depos importuese nuk specifikohet né
asnjé piké té saj, ndonjé kushtlidhur me afatin e skadencés dhe “Shelf life” pér kohén
e pranimit té barnave nga farmacia e rimbursimit.

AKBPM i ka krijuar dém buxhetit té shtetit prej 3.586.016 leké si rezultat i dhénies
sé autorizimit té importit dhe pérdorimit pér barin DUODOPA né kundérshtim me
urdhrin e datés 06.03.2008 “Pér bashképunimin né regjimin e import-eksportit té
barnave dhe zhdoganimin e tyre”

121  konvertuar me kursin 1 euro = 125 leké ose 2 milioné euro.
122 Kjo daté pérfshihet né fazén e terrenit.

123 Ose 84 mijé euro.

124 Ose 90 mijé euro.
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N

10.

11.

Sistemi i lajmérimit té barnave né prag té skadencés nuk funksionon né QSUT.
Komisioni i kolaudimit té barnave i vitit 2017 ka krijuar dém ekonomik buxhetit té
shtetit né vlerén 4.207.434 leké, pasi ka pranuar sasiné 426 L-asparaginaze né
kundérshtim me nenin 5 té kontratés sé furnizimit (shih tabelén nr.22)

Né spitalet publike duke pérfshiré dhe QSUT mé sé shumti qarkullojné, barna té
pajisur me pullén e kontrollit me ¢mim té rrjetit té hapur. Kjo dhe né rastet kur kemi
donacion apo barna té regjistruar né regjistrin e barnave me specifikimin “vetém
pér pérdorim spitalor

Né fund té vitit 2017 né QSUT ishte krijuar njé stok i barnave té skaduara né vlerén
253.517.621 leké1?s, e cila u asgjésua né vitin 2018.

Nga 2018 - prill 2019126 jané krijuar njé stok i ri i barnave té skaduara né vlerén
10.488.792.90 leké127,

Konkluzione
Pér sa mé lart,

1.

Farmacité e shérbimeve spitalore vuajné nga mungesa e investimeve pér
rehabilitimin e ambienteve té cilat jané né kushte jo té pérshtatshme pér té siguruar
kushte optimale té ruajtjes sé€ barnave sipas pércaktimeve té akteve normative dhe
praktikave té mira né shérbimin farmaceutik. Kryesisht ato jané ambiente me
lagéshtiré dhe me mungesé té infrastrukturés sé nevojshme, si: frigorifer
profesional, kondicioner, kapa, etj.

Domosdoshméria e ngritjes sé komisionit té kolaudimit béhet edhe mé e nevojshme
dhe né drejtim té garantimit té cilésisé dhe sigurisé sé barnave, pér veté faktin se
AKBPM 128 nuk ka planifikuar asnjéheré né planet vjetore té inspektimit dhe
njékohésisht nuk ka ushtruar asnjéheré inspektim prané shérbimit farmaceutik né
spitalet publike né pérgjithési dhe né vecanti né QSUT, duke e argumentuar
mungesén e tyre me inspektimet qé kryen prané depove importuese.

Sistemi i lajmérimit té barnave né prag té skadencés nuk funksionon né QSUT. Kjo
éshté edhe njé nga arsyet e krijimit té stokut té barnave té skaduar, duke sjell si
pasojé pengesa ligjore pér shtrirjen e efekteve né zbatim té nenit 4 té kontratés, pasi
firmat furnitore zakonisht lajmérohen pas pérfundimit té vlefshmérisé sé
kontratés12, duke u ndodhur né kushtet e moszbatimit té saj. Shtojmé kétu dhe
rastin kur bari é€shté i pa regjistruar né regjistrin e barnave, atéheré subjekti “qé ka
déshiré” té zévendésojé barna té skaduara, jo pér shkak té tij, i duhet té marré
autorizimin e importit né MSHMS, duke argumentuar dhe dokumentuar géllimin e
importit té barit népérmjet kontratave té furnizimit. Por kjo éshté e pamundur né
piképamjen ligjore, sepse kétyre kontratave iu ka pérfunduar kohézgjatja e tyre,
duke humbur efektet e veprimit. Por ka dhe raste gé firmat i kané zévendésuar dhe
pértej vlefshmérisé sé kontratés. Theksojmé se: né té gjitha rastet kur éshté
realizuar zévendésimi i barnave té skaduara pértej afateve té vlefshmérisé sé
kontratés, ato né asnjé rast nuk kané skaduar pér arsye objektive si¢ parashikohet

125 2 milion euro e konvertuar me kursin leuro = 125 leké.
126 Kjo daté pérfshihet né fazén e terrenit.

127 Ose 84 mijé euro.

128 Sipas pérgjigjeve té AKBPM.

129 Neni 15, kohézgjatja e kontratés.
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né nenin 4 té kontratés, por si pasojé e menaxhimit dhe planifikimit té gabuar té
drejtorisé sé shérbimit farmaceutik dhe shérbimeve mjekésore, té trajtuara
gjerésisht mé lart.

4. Sistemi informatik Spitalor-SISP éshté i instaluar né QSUT, funksionon né njé rrjeté
lokal pra funksionon offline duke pérpunuar té dhéna vetém pér llogari té QSUT.
Sistemi éshté i personalizuar mbi bazén e kérkesave té QSUT. Sistemi SISP nuk
mundéson lajmérimin e barnave né prag skadencés, p.sh.. 1 muaj para si¢ éshté
parashikuar né rregulloren e pérgjithshme. Vendosja e kufizimeve gjaté fazés sé
marrjes né dorézim sipas parashikimeve té kontratave té furnizimit mbi afatet
kohore té pérdorimit té barnave dhe materialeve té mjekimit, né rastin kur ato nuk
plotésohen, do té bénte qé komisioni i kolaudimit té mos kishte mundésiné qé t'i
bénte hyrje né FQ. Ky personalizim i sistemit informatik SISP do té ndikonte né uljen
e sasisé sé barnave té skaduara.

5. NEé spitalet publike né pérgjithési dhe né vecanti né QSUT gjenden mé sé shumti
barna me pullé té rrjetit té hapur edhe kur ato jané pajisur me autorizim tregtimi té
specifikuar “vetém pér pérdorim spitalor”, si dhe né rastet kur ato jepen né
formén e donacionit.

Rekomandime
Pér sa mé lart, rekomandojmé:

1. MSHMS népérmjet pérfagésuesit té saj, né Késhillin Administrativ té FSDKSH té
propozoj, qé né kontratén e vitit 2019 dhe né vijim midis FSDKSH-QSUT-
Importuesit farmaceutik té vendoset kushti, mbi pércaktimin e afateve té skadencés
sé barnave gjaté marrjes né dorézim té tyre né farmaciné e rimbursimit né QSUT.

Brenda vitit 2019

2. MSHMS, népérmjet pérfagésuesit té saj né Késhillin Administrativ té FSDKSH, té
propozojé ndryshimin e nenit 4, pika 1 té kontratés sé vitit 2019 dhe né vijim midis
FSDKSH-QSUT-Importuesit farmaceutik, duke shtuar paragrafin e méposhtém:
Marrja né dorézim e barnave té béhet népérmjet komisionit té kolaudimit té
barnave té QSUT-sé sipas parashikimeve té udhézimit nr. 30 daté 27.12.2011
“Pér menaxhimin e aktiveve né njésité e sektorit publik”

Brenda vitit 2019

3. QSUT té personalizojé sistemin informatik (SISP) né ményreé té tillé g€, gjaté marrjes
né dorézim té barnave dhe materialeve té mjekimit, té mos lejohet qé té€ béhet hyrje
nga komisioni i kolaudimit né rastet kur afatet e pérdorimit té barnave bien ndesh
me kushtet e vendosura té kontratés sé furnizimit té tyre.

Brenda 3 mujorit té paré té vitit 2020

4. QSUT té shtojé njé modul né sistemin informatik (SISP), i cili t€ mund té sinjalizojé
1 muaj para arritjes sé datés sé skadencés sé barnave dhe materialeve té mjekimit,
té gjitha strukturat pérgjegjése té saj.

Brenda 3 mujorit té paré té vitit 2020
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5.

QSUT té bashképunojé me AKBPM, duke e informuar paraprakisht pér kontratat e
lidhura me subjekte farmaceutike té cilét, gjaté aplikimit pér autorizim pérdorimi
né AKBPM, té pajisen vetém me pullén ¢mim spitalor.

Né vijim dhe vazhdimisht

Qendra Spitalore Universitare, “Néné Tereza”, Tirané, té pérgatisé raportin e
vetévlerésimit pér shérbimin farmaceutik pérkundrejt standardeve té akreditimit.
Brenda vitit 2019

Rekomandime pér shpérblim démi:
Pér sa mé lart, rekomandojmeé:

1.

QSUT té pérdoré gjithé procedurat administrative pér arkétimin e vlerés
4.207.434 leké té ndaré né ményré proporcionale midis té gjithé anétaréve té
komisionit té kolaudimit té vitit 2017, konkretisht pér znj. M.M; znj. E.M; znj. LN;
z. P.C; znj. ].Q dhe té marré masa disiplinore pér anétarét e kétij komisioni, sipas
dispozitave ligjore qé rregullojné marrédhéniet e punés sé tyre me QSUT.

Brenda vitit 2019

QSUT té pérdoré gjithé procedurat administrative pér arkétimin e vlerés
3.505.097 leké té ndaré né ményré proporcionale midis té gjithé anétaréve té
komisionit té planifikimit!30 pér vitin 2017, konkretisht pér znj. A.F, znj. N.S, znj.
E.P, znj. M.C, znj. ].B, znj. M.C, z. D.B dhe té marré masa disiplinore pér anétarét e
kétij komisioni, sipas dispozitave ligjore qé rregullojné marrédhéniet e punés sé
tyre me QSUT, pasi si rezultat i planifikimit té gabuar dhe né kundérshtim me
pércaktimet e pikés 2 dhe 3 té urdhrit nr. 274, daté 20.09.2016, éshté krijuar njé
stok prej 353 flakoné L-asparaginaze té skaduara né farmaciné qendrore té QSUT,
duke i krijuar buxhetit té shtetit njé dém financiar prej 3.505.097 leké.

Brenda vitit 2019

AKBPM té pérdoré gjithé procedurat administrative pér arkétimin e vlerés
3.586.016 leké nga titullari i institucionit, znj. N.S, si person pérgjegjés pér
léshimin e autorizimit té importit, nr. 24592 daté 15.01.2019, pér barin DUODOPA,
né kundérshtim me urdhrin nr. 81, daté 06.03.2008 “Pér bashképunimin né
regjimin e import-eksportit té barnave dhe zhdoganimin e tyre”

Brenda vitit 2019

130 Urdhér nr.274, daté 20.09.2016.
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4, PERMBLEDHJE
Kryerja e auditimit né fushén e shérbimit farmaceutik éshté njé domosdoshméri pér té
vlerésuar mekanizmat e pérdorura nga institucionet pérgjegjése pér té garantuar
siguriné dhe cilésiné e barnave me géllim ndikimin né rritjen e efektivitetit dhe
eficiencés sé shérbimit farmaceutik.
Kérkesat kryesore té qytetareve dhe pacientéve para miratimit té ligjit té barnave,
fokusoheshin kryesisht tek:

» Nevoja e uljes sé ¢mimit té tyre, si mundési pér té plotésuar mé shumeé kérkesat

e shérbimeve spitalore;

* Garantimi i cilésisé dhe sigurisé sé barnave;

» Rritja e kategorive pérfituese né skemén e rimbursimit, dhe

» Aksesii barabarté pér blerjen e barnave.
Reforma e marré né shérbimin farmaceutik, e kurorézuar me miratimin e ligjit pér
barna ka né thelbin e vet pérpjekjet pér t'u pérafruar me kuadrin ligjor té vendeve té
BE-sé, si dhe rregullimin e tregut farmaceutik dhe ményrén e vendosjes sé barnave né
treg. Ligji i barnave, i miratuar né vitin 2014, parashikon qé, népérmjet strukturave
pérgjegjése, té rrisé siguriné dhe cilésiné e barnave qé qarkullojné né vend.
Por cilésia dhe siguria barnave mbeten ende ndér shqetésimet kryesore té qytetaréve
shqiptaré dhe njé problem i vazhdueshém i sistemit shéndetésor né Shqipéri. Problematika
kéto qé shérbyen si indicie pér Departamentin e Auditimit té Performancés né KLSH pér
fillimin e auditimit “Cilésia dhe siguria e barnave né rrjetin e hapur farmaceutik dhe
shérbimin spitalor”.
Pér garantimin e cilésisé dhe sigurisé sé tyre, ligji131 pér barnat pércaktonte se kompani
farmaceutike té Ballkanit mund té tregtonin medikamente né Shqipéri, vetém né rastet
kur ato eksportoheshin né njé vend té Bashkimit Europian, pra pasi kishin kaluar filtra
té kontrollit té cilésisé sipas standardeve té BE.
Por pa kaluar ende njé vit nga miratimi i ligjit té barnave béhen ndryshime132 té nenit
12, duke u mjaftuar vetém me detyrimin qé barnat e importuara nga vendet e Ballkanit
té kené regjistrim lokal né vendin e origjinés, pra duke lejuar gé té importohen barna
me njé nivel mé té ulét té filtrave té kontrollit pér garantimin e cilésisé dhe sigurisé sé
tyre.
Grupet e interesit!33 e kundérshtuan nismén e qeverisé pér ndryshimet e béra né ligjin e
barnave, ndryshime té cilat nuk jané béré né konsultimin me kéto grupe interesi. Sipas
tyre, ndryshimet e béra né emér té “liberalizimit” té tregut farmaceutik, duke hequr
detyrimin pér importin e medikamenteve té prodhuara né vendet e Ballkanit, "qé ato té
qarkullojné né njé nga vendet e BE", e kané ekspozuar publikun shqiptar ndaj barnave té
cilat vijné nga vende qé nuk kané standardet e BE-sé né drejtim té garantimit té cilésisé
dhe sigurisé sé barnave.
Nga dokumentimi i té dhénave té marra gjaté auditimit, kryesisht nga drejtoria e
pérgjithshme e Doganave, rezulton njé rritje e volumit té barnave gjeneriké té
importuara nga prodhues té vendeve té Ballkanit dhe Turqisé, pér shkak té lehtésirave
té parashikuara nga ndryshimi i fundit i ligjit té barnave pér t'u eksportuar né vendin
toné nga prodhues sé kétyre vendeve, vetém duke u pajisur minimalisht me autorizimin

131 Ligji 105/14, miratuar mé 31 korrik 2014
132 Ndryshuar me ligjin nr. 109/2015, daté 15.10.2015
133 Theksuar kjo edhe gjaté takimit me presidenten e urdhrit té farmacistit.
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lokal pér tregtim bari, pra qé qarkullon né vendin e tyre.

Gjaté kryerjes sé kétij auditimi té pérformancés u analizua shkalla e realizimit té

objektivave té planifikuara nga institucionet subjekt nén auditim, pra rezultatet e

matura kundrejt objektivave. Kjo do té thoté se vend té réndésishém dhe kryesor né

kété auditim zuri vlerésimi i efektivitetit. Analizimi i raportit burime-rezultate i

veprimtarisé sé inspektimit té tregut té barnave, analizave té laboratorit, si dhe masave

té marra pér ruajtjen dhe transportimin e barnave sipas praktikave té mira, né té gjithé
proceset dhe strukturat, béri qé objektiv i kétij auditimi té ishte edhe eficienca.

Kriteret e pérdorura pér analizé, konkluzionet dhe rekomandimet u ndané né 4 (katér)

fusha kryesore:

v Kritere té politikés, ku u pérfshiné kryesisht Strategjité e zhvillimit né fushén e
farmaceutikés pér periudhén objekt auditimi;

v Kritere té monitorimit dhe raportimit, ku u konsultuan raporte dhe studime nga
subjektet né auditim, veté KLSh-sé nga auditimet e méparshme apo né proces dhe
palé té tjera interesi;

v'  Kritere teknike, ku u fokusuam mé sé shumti né bazén ligjore dhe nénligjore né fuqi
pér fushén e shérbimit farmaceutik;

v’ Kritere té tjera, ku konsultuam praktika té mira té véna né jeté nga vende té
ngjashme né fushén e garantimit té sigurisé sé qarkullimit té barnave, ku
pérzgjodhém rastin e sistemit elektronik Track and Trace né Turqi.

Gjaté auditimit u pérdor teknikat audituese té méposhtme:

* Rishikim dhe vlerésim i dokumentacionit té grumbulluar gjaté fazés studimore
dhe asaj té terrenit.

*» Komunikim me drejtuesit dhe specialistét e subjekteve nén auditim, pérmes
intervistave gjysmeé té strukturuara.

* Pyetésor me pyetje té mbyllura dhe té hapura pér qytetaré /pacienté mbi cilésiné
dhe siguriné e barnave gé qarkullojné né vend.

» Kryqgézim analitik i té dhénave.

» Analizé sasiore dhe cilésore e té dhénave té mbledhura gjaté auditimit.

* Analizé cilésore e politikave té ndjekura né fushén e shérbimit farmaceutik né
Shqipéri.

[ gjithé auditimi u pérshkrua nga qasja apo paradigma se:

“Garantimi i sigurisé dhe cilésisé sé barnave népérmjet ngritjes sé njé kuadri té ploté ligjor

dhe mekanizmave pér implementimin e tij sipas praktikave mé té mira té vendeve té BE-s

ku aspirojmé té aderojmé.”

Nevoja e implementimit i sistemit elektronik “Track and Trace”, akreditimi dhe

modernizimi i laboratorit té analizave, si dhe fuqizimi i rolit té sistemit té

farmakovigjilencés do té ndikonin né ményré té ndjeshme né rritjen e sigurisé

dhe cilésisé sé barnave qé qarkullojné né vendin toné. Pér kété arsye, auditimi u

orientua kah rezultati, pasi u analizua struktura, funksionimi dhe pozicionimi i

subjekteve nén auditim, né lidhje me performancén e institucioneve pérgjegjése pér

garantimin e sigurisé dhe cilésisé sé barnave, si né rrjetin e hapur farmaceutik dhe até
spitalor, duke u pérgendruar né ményrén e organizimit té brendshém té kétyre
institucioneve, menaxhimin e burimeve té tyre, ndarjen e pérgjegjésive, né funksion té

krijimit té njé mjedisi té pérshtatshém pér realizimin e objektivit kryesor, rritjen e

sigurisé dhe cilésisé sé barnave.
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Grupi auditues, népérmjet auditimit té performancés sé cilésisé dhe sigurisé sé barnave
né rrjetin e hapur farmaceutik dhe até té shérbimit spitalor, adresoi problematikat dhe
pérgjegjésité, duke rekomanduar ndryshime té cilat potencialisht mund té sjellin
pérmirésime né té ardhmen mbi rritjen e cilésisé sé shérbimeve farmaceutike ndaj
gytetaréve.

Pér sa mé lart, pas auditimit, argumentimit dhe trajtimit té observacioneve, KLSH i
géndron mesazhit auditues se:

Mungesa e objektivave strategjiké pér shérbimin farmaceutik né vend ka béré qgé
politikat e ndérmarra nga qeveria pér kété sektor té mos jené efektive né drejtim té
garantimit té cilésisé dhe sigurisé sé barnave. Ndérkohé, heqja e detyrimit ligjor pér
importin e medikamenteve té prodhuara né vendet e Ballkanit, "qé ato té qarkullojné
né njé nga vendet e BE", duke u mjaftuar vetém qé té ato té kené regjistrim lokal né
vendet e origjinés e kané ekspozuar publikun shqiptar ndaj barnave té cilat vijné nga
vende gé nuk kané standardet e BE-sé né drejtim té garantimit té cilésisé dhe sigurisé
sé barnave.

AKBPM si njé institucion pérgjegjés pér garantimin e cilésisé dhe sigurisé sé barnave
vijon té jeté jo efektive né veprimtariné e saj edhe si rezultat i mungesés sé certifikimit
dhe akreditimit té laboratorit té analizave shfaqur kjo né numrin e papérfillshém té
analizave té kryera, ku pér periudhén 2017-2018 jané analizuar vetém 12% e barnave
gé duheshin analizuar. Gjithashtu edhe sistemi i farmakovigjilencés éshté pothuajse
inekzistent né veprimtariné e tij, duke mos patur fare ndikim né garantimin e sigurisé
sé barnave né vend.

Shérbimet farmaceutike prané spitaleve vazhdojné té jené té pa akredituara dhe né
kushte jo optimale sipas praktikave té mira té ruajtjes dhe qarkullimit té barnave.
Spitalet publike vijojné té akumulojné barna jashté afatit té skadencés, si rezultat i
planifikimeve té gabuara dhe té kegmenaxhimit té tyre.

Cilésia dhe siguria barnave mbeten ende ndér shqetésimet kryesore té qytetaréve
shqgiptaré dhe njé problem i vazhdueshém i sistemit shéndetésor né Shqipéri,
perceptimi i tyre éshté gé cilésia dhe siguria e barnave éshté e pa garantuar nga
institucionet pérgjegjése.

5. GRUPII PUNES DHE PERGJEGJESITE HIERARKIKE

1. Z. Alfred Leskaj, pérgjegjés grupi, auditues i larté;
2. Z.Klevis Kule, anétar grupi, auditues i paré.

Drejtori i Departamentit

Rinald Muga
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6.

ANEKS - Observacionet e subjekteve te audituara

Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore

1.

AKBPM, né observacionin me shkresén nr.1425/14 prot., daté 21.06.2019, né lidhje
me gjetjen nr. 2134 mé sipér, citon: Arsyeja pse nuk éshté ndérmarré asnjé veprim éshté
sepse, si¢ e kemi théné dhe né pérgjigjet e dhéna dhe takimet me pérfaqgésuesit e
autorizuar té KLSH-sé, kéto efekte kané ardhur si pasojé e pérdorimit té barit pér
indikacion té pa aprovuar ose si pasojé e patologjisé nga e cila vuan pacienti.
Gjithashtu, bazuar né kriteret e seriozitetit té njé efekti té padéshiruar dhe kriteret qé
kété efekt do ta shndérronin né njé sinjal pér té cilin mé pas té merreshin masa, duhet
njé numér i konsiderueshém raportimesh pér té njéjtin bar.

Grupi i auditimit argumentin e mésipérm nuk e merré né konsideraté pér arsye

se:

2.

Megenése né kété argument jané cituar takimet me grupin e auditimit, gjithashtu
duhet té plotésohej ky argument me informacionin e théné nga punonjésit e
AKBPM-sé, se efektet e padéshirueshme té njé bari kané risk mé té larté né rastin
kur ato nuk parashikohen né fleté-udhézuesin e pérdorimit té tij.

Gjithashtu theksojmé se mungesa e parashikimit té efekteve té padéshiruara né
fleté-udhézuesin e pérdorimit, si dhe roli jetik gé kané barnat né shéndetin e njeriut,
e réndon meé tej situatén dhe punén e dobét té¢ AKBPM-sé né térési pér monitorimin
e efekteve té padéshiruara té barnave, té provave klinike té barit qé shoqgérojné
dosjen pér regjistrimin e kétij bari dhe né vecanti té sektorit té farmakovigjilencés.
Grupit té auditimit nuk i jané véné né dispozicion asnjéheré kriteret e seriozitetit té
njé efekti té padéshiruar, pér mé tepér sipas gjykimit té tij, cdo efekt i padéshiruar i
barit, i cili nuk éshté i pasqyruar né fleté-udhézuesin e pérdorimit, éshté tepér
serioz.

AKBPM, né observacionin me shkresén nr.1425/14 prot., daté 21.06.2019, né lidhje
me konstatimin nr.7 135 t€ mésipérm, citon: Specialistét e kétij sektori e kané hartuar
rregulloren e farmakovigjilencés dhe éshté dorézuar e pérfunduar prané titullarit té
institucionit.

Grupi i auditimit e merré pjesérisht né konsideraté kété argument, pér té cilin e
ka béré ndryshimin e nevojshém né rekomandimin nr. 6, té késaj nénpyetje.

3.

AKBPM, né observacionin me shkresén nr.1425/14 prot., daté 21.06.2019, né lidhje
me rekomandimin nr. 3136, ku specialistét e sektorit té farmakovigjilencés té jené
pjesé e shqyrtimit té dosjeve té regjistrimit té barnave, argumenton se shqyrtimi i
dosjeve té regjistrimit té barnave éshté vetém kompetencé e sektorit té autorizimit
pér tregtim dhe céshtjeve rregullatore dhe se dosjet jané subjekt konfidencialiteti,

134 A i ka shérbyer sistemi i farmakovigjilencésrritjes dhe pérmirésimit té cilésisé dhe sigurisé sé

barnave?
135 A i ka shérbyer sistemi i farmakovigjilencés rritjes dhe pérmirésimit té cilésisé dhe sigurisé sé
barnave?
136 A i ka shérbyer sistemi i farmakovigjilencés rritjes dhe pérmirésimit té cilésisé dhe sigurisé sé
barnave?
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por se ku pércaktohet konfidencialiteti i dosjeve dhe dokumentacionit té aplikimeve
pér regjistrimin e barnave nuk thuhet apo té jepet referenca.
Grupi i auditimit, nisur nga fakti se aktet rregullatore e pércaktojné pérgjegjésiné
pér shqyrtimin e dosjeve té rregjistrimit té barnave, e merr né konsideraté
argumentin e paraqitur pér kété rekomandim.

4. AKBPM (dy pérgjegjéset e sektorit té laboratorit znj. I.T dhe znj. M.K) ka paraqitur
observacion pér konkluzionin nr. 2137 té grupit té auditimit, ku citojné se: Nuk kané
pérgjegjési ligjore pér situatén e krijuar mbi mos analizimin e mostrave té cilat
shoqérojné dokumentacionin e barit pér regjistrim/riregjistrim pér tregtim.
Procedura e analizimit té kétyre mostrave iniciohet me kérkesé té pérgjegjésit té
sektorit té regjistrimit dhe ¢éshtjeve rregullatore.

Grupi i auditimit, pas shqyrtimit té observacionit pérkatés, praktikés sé analizés

laboratorike té barit Tison, merr né konsideraté argumentin e paraqitur nga dy

punonjéset e cituara mé sipér dhe ngarkon me pérgjegjési strukturén pérkatése
sipas hierarkisé.

5. AKBPM, né observacionin me shkresén nr.1425/14 prot., daté 21.06.2019, né lidhje
me konstatimin nr. 5138 citon se: Vendosja e emrit té inspektoréve dhe e datés né fillim
té muajit mund té cenojé procesin e inspektimit, pasi inspektori mund té mos jeté né
detyré até dité, subjekti mund té jeté i mbyllur, etj.

Grupi i auditimit, pasi shqyrtoi edhe njéheré Kapitullin II, pika 2.7, té Urdhrit té

Inspektorit té Pérgjithshém pér miratimin e manualit té pérgjithshém té

inspektimit, e merr né konsideraté argumentimin e béré nga AKBPM.

6. AKBPM, né observacionin me shkresén nr.1425/14 prot., daté 21.06.2019, né lidhje
me konstatimin nr. 1139, dosjet e inspektimit té subjekteve tregtare farmaceutike té
meésipérme, citon:

- Ka njé problem ligjor né Ligjin 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”,
té ndryshuar, pasi pér shkeljen e konstatuar nga grupi i inspektimit né Listé-
verifikimin e plotésuar, konkretisht pyetja 19 e listé-verifikimit “A i ruan recetat e
ekzekutuara sipas klasifikimit té tyre?” i referohet nenit nr. 52 té Ligjit pér barnat
dhe shérbimin farmaceutik, por njékohésisht lloji dhe masa administrative pér kété
shkelje parashikohet né nenin 63, pika 1, germa “”, qé éshté 50.000 leké gjobé;

- Sidhe ka pasur problem me funksionimin e portalit té inspektimit.

Observacionet e paraqitura pér konstatimet e grupit té auditimit né lidhje me dosjet e

inspektimit né subjektet tregtare nuk merren né konsideraté nga grupi i auditimit pér

arsye se:

- Nga grupi i inspektimit nuk éshté 1éné asnjé gjurmé, si né proces-verbalin e
inspektimit, por edhe njoftimit té Inspektoratit Qendror pér ndodhjen e

137 A jané té mjaftueshme dhe té besueshme rezultatet e analizave té kryera nga laboratori prané
AKBPM?

138 A jané té mjaftueshme dhe cilésore kontrollet dhe inspektimet té ndérmarra né sektorin
farmaceutik?

139 A jané té mjaftueshme dhe cilésore kontrollet dhe inspektimet té ndérmarra né sektorin farmaceutik.
Pika b) Procesi i inspektimeve né terren (prané mjediseve ku kryen aktivitetin subjekti)
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gabimeve teknike né portalin e-inspektimi.

Email-et e bashkangjitura nga AKBPM pér komunikimin e titullarit té Agjencisé

me Inspektoratin Qendror pér té argumentuar problematikat e funksionimit té

portalit, jané té hershme dhe nuk korrespondojné me datat e kryerjes sé
inspektimeve té mésipérme.

Nga grupi i inspektimit nuk éshté zbatuar neni 14, pika 1, 2, 3, té Urdhrit té

Inspektorit té Pérgjithshém té Inspektoratit Qendror nr. 15, daté 07/15/2015

pér miratimin e rregullave “Pér pércaktimin e procedurave dhe ményrave, pér

pérdorimin e portalit unik té inspektimit “E-Inspektimi”, té ndryshuar, ku citohet
se:

v' Né rast té defekteve dhe mosfunksionimit té Portalit, pér ¢do veprim
procedural té kryer nga pérdoruesit e autorizuar qé kané té drejté aksesi né
portal, mbahet njé procesverbal, né té cilin pasqyrohen arsyet e
mosfunksionimit té sistemit elektronik, duke pasqyruar datén, orén e caktuar
dhe njofton né rrugé zyrtare dhe elektronike, Inspektoratin Qendror.

v’ Né rast se defektet né portal ndodhin gjaté zhvillimit té procesit on-line té
inspektimit, inspektori/trupa inspektuese mban procesverbal té shkruar me
doré, i cili nénshkruhet njékohésisht nga té gjithé inspektorét/trupa
inspektuese, dhe mé pas pasqyrohet né procesverbalin elektronik arsyeja
konkrete dhe afatet kohore té mosfunksionimit té sistemit elektronik, si dhe
njofton menjéheré administratorin e inspektoratit.

v" Procesverbali i hartuar sipas pikave 1 dhe 2 té kétij neni, i bashkélidhet dosjes
fizike dhe asaj elektronike dhe éshté pjesé pérbérése e saj.

7. AKBPM, né observacionin me shkresén nr.1425/14 prot., daté 21.06.2019, né lidhje
me konstatimin nr. 1149, citon: Nenin 1; 2 pika 1; 3 pika 3; 3 pika 5; 3 pika 41 dhe nenin
17 pika 1, té Ligjit 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, té ndryshuar, si
dhe vijon me argumentin se AKBPM né zbatim té neneve té mésipérme:

Kryen aktivitetet e dhénies sé autorizimit té tregtimit qé shoqérohet me dorézimin
e kampionéve té barit;

Kontrollon cilésiné e barnave qé vendosen né treg ose mostrave té marra né formé
sondazhi, ose mostrat e marra pér analizé nga importet e para;

dhe pér rrjedhojé krijohen aktive té papérdorshme té cilat duhet té asgjésohen, ¢cka

nénkupton se Urdhri i brendshém nr.287 daté 26.10.2018, éshté i sakté dhe i ploté.
Grupi i auditimit, kété argument té paraqitur nga AKBPM, konkretisht nga dy
specialistet e sektorit juridik, znj. D. K dhe znj. L. K prané Agjencisé, e vleréson té
gabuar dhe nuk e merré né konsideraté pér arsye se:

Né gjithé informacionin (pérgjigjet e intervistés, observacionet) e véné né
dispozicion té grupit té auditimit nga AKBPM pérgjaté gjithé procesit auditues,
vihet re njé mungesé dakortésie dhe bashképunimi midis strukturave té
brendshme té AKBPM-sé, sepse né pérgjigjet e intervistés me shkresén nr. 3/25
prot., daté 10.04.2019, pér mbéshtetjen ligjore specifike té Urdhrit nr.287, daté
26.10.2018, jepet neni 49, pika “g”, e Ligjit 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin
farmaceutik”, té ndryshuar, dhe né observacionin e paraqitur citohen disa nene

140 Pyetja: A jané té mjaftueshme dhe cilésore kontrollet dhe inspektimet té ndérmarra né sektorin
farmaceutik. Pika: Asgjésimi i barnave...
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té tjera té kétij Ligji, nuk citohet aspak neni 49, pika “g”, dhe pér mé tepér nenet
e cituara nuk lidhen me procedurén e asgjésimit té barnave té sekuestruara.

- Qé né fillim, trajtimi i késaj ¢éshtjeje dhe mé konkretisht i elementéve té saj,
pércaktohet me titullin “Asgjésimi i barnave té sekuestruara/konfiskuara”,
cka do té thoté se gjetjet, konkluzionet dhe rekomandimet jepen vetém pér
procedurén e asgjésimit té barnave té sekuestruara dhe té konfiskuara nga
sektori i inspektimit, jo pér reagentét, mostrat e marra né formé sondazhi
apo mostrat e dorézuara prané AKBPM né dosjet e regjistrimit té barit. Pra
sa mé sipér, plotésia dhe saktésia e kétij Urdhri lidhet me njé nga objektet e tij
“verifikimin dhe asgjésimin e barnave té sekuestruara/konfiskuara”, i cili ka
referencé ligjore nenin 64, pika 2 (trajtuar gjaté Projekt-raportit), referencé té
cilén nuk e pérmban Urdhri nr. 287, daté 26.10.2018.

- Megenése ky Urdhér né pikén 2 pércakton si objekt pune: Verifikimin e aktiveve

té nxjerra jashté pérdorimit gé ndodhen né magazinén e institucionit;
Qé nga ky moment ku citohet “verifikimin e aktiveve...”, duhet té zbatohen
detyrimet e pércaktuara né Udhézimin nr. 30, daté 27.12.2011 “Pér menaxhimin
e aktiveve né njésité e sektorit publik” 141, i cili nuk pérmendet aspak né
mbéshtetjen ligjore té€ Urdhrit nr.287, daté 26.10.2018.

8. Né lidhje me rekomandimin pér shpérblim démi pér rastin e DUODOPA-s duke
marré parasysh sugjerimet e AKBPM, rekomandimi éshté riformuluar pa e
ndryshuar pérmbajtjen si mé poshté:

“AKBPM té pérdoré gjithé procedurat administrative pér arkétimin e vlerés
3,.586.016 leké ndaj personave pérgjegjés, qé kané dhéné autorizim importi nr.
24592, daté 15.01.2019 pér barin DUODOPA, né kundérshtim me urdhrin nr. 81,
daté 06.03.2008 “Pér bashképunimin né regjimin e import-eksportit té barnave dhe
zhdoganimin e tyre”. “

Kundérshtité e paraqgitura né observacion nga AKBPM142 né shkresén nr. 3/45 prot.,
daté 14.06.2019, mbi rekomandimin e mésipérm: Grupi auditues gjaté trajtimit té
céshtjes “Shpérndarja dhe transporti i barnave” pér rastin e DUODOPA-s ka aplikuar
gasje normative duke iu referuar legjislacionit né fuqji, té sjell né vémendje té grupit
auditues nga veté AKBPM gjaté pérgjigjeve té intervistés sé fazés sé terrenit, ku
perifrazoj!43: “...referuar nenit 67 té ligjit té barnave 105/2014 ku pércaktohet garté
se cdo dispozité e akteve nénligjore té miratuara mé paré do te jeté e zbatueshme
pér aq kohé sa nuk bie né kundérshtim me kété ligj.”

Importuesi farmaceutik para se té marré autorizimin e importit, paraget prané
AKBPM 144 kérkesén pér marrjen e autorizimit té importit pér barin DUODOPA.
Importuesi farmaceutik né kérkesé paraget té dhéna pér barin DUODOPA qé do té
importojé, ku ndér to paraqitet, data e prodhimit dhe data e skadencés.

Me té dhénat gé rezultojné né autorizimin e importit nr. 24592, daté 15.01.2019, té

141 Udhézimin nr. 30 daté 27.12.2011 “Pér menaxhimin e aktiveve né njésité e sektorit publik”, Seksioni
[ “Té pérgjithshme”; Seksioni Il “Regjistri i aktiveve dhe dokumentimi i tyre”, pika 26, pika 37-39; pika
49;73; 74; 85; 95-101.

142 (fq.17-22).

143 Pérgjigjet e AKBPM gjate fazés se terrenit, né fagen 4.

144 Pasi ai éshté njé bar i regjistruar né regjistrin e barnave
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léshuar nga AKBPM pér barin DUODOPA konstatohet qé ai éshté léshuar né
kundérshtim me pércaktimet e urdhrit nr. 81, daté 06.03.2008. Si rezultat i saj,
Importuesi farmaceutik, me marrjen e Kkétij autorizimi, ka importuar barin
DUODOPA me mé pak se % e kohés sé pérdorimit té barit né momentin e
zhdoganimit té tij.

Pér sa mé lart: Observacioni nuk pranohet

MINISTRIA E SHENDETESISE DHE MBROJTJES SOCIALE

MSHMS nuk paragqiti observacion duke pranuar né heshtje rekomandimet e KLSH.
Shénim: AKBPM pér pyetjet dhe gjetjet né lidhje me MSHMS ka paragqitur observacion
té cilat jané konfuze dhe jo té mirékuptuara nga ana e tyre, pasi si¢ theksuam dhe mé
lart ato jané adresuar pér MSHMS dhe jo pér AKBPM. Késhtu qé grupi nuk do té shprehet
né lidhje me argumentet e paraqgitura né observacionin e AKBPM, por rithekson se
MSHMS i ka pranuar té gjitha gjetjet dhe rekomandimet e KLSH pasi nuk paragqiti
observacion.

Qendra Universitare “Nene Tereza” Tirané

Argumentimi i grupit auditues dhe géndrimi final i KLSH-sé

QSUT pércolli brenda afatit ligjor observacionin14> me shkresén nr. 6/15 prot., daté

24.06.2019.

Observacionet e QSUT orientohen Kkryesisht né kéto ¢céshtje kryesore:

1. QSUT paragqiti disa sugjerime té cilat nuk cenonin trajtimin substancial té ¢céshtjeve
té trajtuara nga grupi auditues, ku kryesisht ato konsistonin si sugjerime apo sqarime
té cilat u mirékuptuan nga grupi auditues. Ato kryesisht ishin né pjesén pérshkruese
té céshtjeve gé trajtoheshin né hyrje té€ pyetjes, ku shkurtimisht jané pasqyruar mé
poshté:

QSUT, népérmjet observacioneve, kérkon té pasurojé me disa shkresa té tjera, pérveg
shkresés sé pérmendur nga grupi auditues né lidhje me procesin e planifikimit dhe
hartimit té listés pérfundimtare pér barna dhe materiale mjekimi té trajtuar né
pyetjen 3.3.1. “A jané furnizuar shérbimet spitalore me barna dhe materiale
mjekésore sipas nevojave té tyre?”

QSUT ka sjellé né vémendje té grupit auditues disa shkresa té tjera korrespondente
me MSHMS mbi planifikimin e nevojave pér barna dhe materiale mjekimi, té cilat
grupi i posedonte dhe mé paré, por nuk i kishte vendosur, sepse né até paragraf
pérshkruhet procedura né pérgjithési mbi hartimin e kérkesave pér barna dhe
materiale mjekimi pér spitalet publike. Por sugjerimin dhe sqarimin e QSUT grupi e
vleréson té drejté.

Pasurimin me shkresat korrespondente té QSUT me MSHMS pér kété argument
grupi auditues e ka reflektuar né vijimési té dokumenteve té paraqitura né
footnote né fq.77. Né lidhje me dy sqarimet e radhés pér kété nénpyetje, grupi
auditues vleréson sugjerimin e QSUT pér kété piké dhe i ka reflektuar ato né
raport.

145 https://drive.google.com /file/d /16kv1F6ddVgB7X7RYesxc4EX1910QqLV /view?usp=sharing
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Né lidhje me kérkesén e grupit auditues té KLSH, pér saktésimin e vlerés sé konsumit
pér vitin 2017 pér barin asparaginaze nga QSUT, qé erdhi si pasojé e konstatimit nga
pérgjigjet e intervistés sé fazés sé terrenit, ku konstatohet qé shifra e dhéné prej
QSUT nuk pérfagésonte konsumin, por sasiné e daljes nga FQ pér farmacité e PAI-ve.
Pér kété fakt grupi auditues i kérkoj QSUT té saktésonte vlerén reale té konsumit
gjaté paragqitjes sé observacioneve.

Saktésimi i sasisé sé konsumit u bé nga grupi auditues né tabelén korrespondente nr.
13 fq.79 sipas té dhénave té pércjella nga QSUT.

2. Gjaté shtjellimit dhe sqarimit té QSUT né observacion, né lidhje me konkluzionin e
grupit auditues, se:
“Si pasojé e planifikimit dhe menaxhimit jo té miré pérgjaté vitit 2018 kané skaduar dhe
jané gjendje né farmaciné qendrore té QSUT-sé 353 flakoné L-asparaginaze me njé vieré
3.505.097 leké.”
Grupi auditues e pa té udhés qé kété sqarim té QSUT ta bashkojé dhe me sqarimin
tjetér té saj né lidhje me gjetjen nr. 6, fq. 82 ku citohet: “Gjaté vitit 2018 kemi krijimin
e njé stoku té barnave té skaduara, duke pérfshiré dhe 353 flakoné té asparaginaze me
njé vleré 3.505.097 leké.”
Grupi i KLSH-sé i bashkoi kéto dy céshtje gé nga ana e QSUT jané trajtuar vec e veg,
por gé né thelb kané vetém njé pérgjigje.
Né lidhje me pretendimin e QSUT, se stoku né magazinén gendrore pér barin e
skaduar asparaginaze g€ ka zbritur nga 353 té konstatuar dhe faktuar nga KLSH gjaté
periudhés sé€ auditimit, né 265 flakoné né muajin qershor 2019.
Grupi auditues sqaron: Né QSUT, deri né vitin 2018, kané skaduar 400 flakoné
asparaginaze, ku 47 prej tyre jané asgjésuar gjaté vitit 2018. Arsyeja e asgjésimit té
tyre nuk na u tha asnjéheré nga drejtuesit e QSUT. Fakti i konstatuar mbi sasiné 353
dhe vlerén 3.505.097 leké éshté pranuar nga drejtuesit e QSUT, duke pérfshiré dhe
Drejtorin e Shérbimit Farmaceutik gjaté gjithé pérgjigjeve té intervistave, raporteve
té gjeneruara nga SISP, konstatimit fizik té tyre né FQ nga grupi auditues, si dhe nga
inventari i QSUT, ku pér ilustrim po ju paragesim faksimilen e inventarit146 pér vitin
2018 té barnave té skaduara té véné né dispozicion nga vet institucioni.

Medikamente te skaduara 2018 Farmacia -Qendrore

Kartela |[Pérshkrimi Njesia Sasia |[Cmimi  |Viefta i
1A0017 |LAXMARK T420 cope 2.00 36000.00} 72009.@
- [AS0042 |Asparaginaza-10000U! flakor 1/’-‘88.60 10620.42]  934596.96|
_[AS0013 |Asparaginaza 10000U! jflakon 265.00)  9700.00 2570500.00|
FI0028 |FILTRA cope 28.00|  2580.00 72240.00|
FI0051 |FILTRA cope 30.00| 228000  182400.00|
S e 48.00 873.00 41904.00|
Burimi: QSUT
146 Sigluar nga M.A.
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Pra deri né muajin prill 2019, brenda periudhés sé auditimit, gjendja stok né FQ pér
asparaginazen ka qené 353 flakoné té skaduar me vlerén pérkatése kontabél.

Grupi auditues sjell né vémendje qé asparaginaze éshté njé bar i paregjistruar, cka do
té thoté se lejen pér import né bazé té ligjit té barnave e jep ministri pérgjegjés pér
shéndetésiné, mbi bazén e kontratés respektive té lidhura me shérbimin spitalor.
Fakti i riisjellé nga QSUT dhe i pa béré prezent gjaté kohés sé auditimit, por i ndodhur
né pérfundim té tij, si dhe veprimi i ndérmarré nga QSUT né bashképunim me MSHMS,
do t'i propozohet Drejtorit té Auditimit té Performancés qé jeté objekt i auditimit té
KLSH mbi zbatimin e ligjshmérisé dhe procedurave té ndjekura pér térhegjen dhe
zévendésimin e njé pjese té kétij bari té skaduar qysh prej vitit 2018.

Pér sa mé lart,

Observacioni nuk pranohet.

3. Lidhur me Rekomandim nr. 5, fq. 84 ku citohet se: “QSUT té shtojé njé modul né
sistemin informatik (SISP) pér té sinjalizuar 1 muaj para afatit té skadencés sé
barnave dhe materialeve té mjekimit, té gjitha strukturat pérgjegjése té saj.”

QSUT pretendon gé SISP e ofron kété modul. Por me sa duket dhe midis veté
strukturave pérgjegjése té QSUT ka kontradiksion, pasi gjaté fazés sé terrenit né
lidhje me kété argument, pér pyetjen: A ka ndértuar QSUT njé sistem alert mbi
raportimin e afrimit té datés sé skadences sé barit?

Nga QSUT47 u dha kjo pérgjigje:

SISP nuk ofron mundésiné e njé sistemi “alert” pér barnat té ciléve po i afrohet data e
skadencés. Né linkun e méposhtém jepet pérgjigja e ploté e QSUT pér kété argument
népérmjet shkresés nr. 6/11 prot. daté 11.04.2019.

Pér sa mé lart,

Observacioni nuk pranohet

4. Né lidhje me gjetjet dhe rekomandimet mbi pranimin e barnave afér datés sé

skadencés, KLSH, gjaté fazés sé terrenit, ka kérkuarl48 gé t'i viheshin né dispozicion
kontratat dhe shtesat e kontratave pér vitin 2015, 2016, 2017, 2018 pér barin L-
asparaginaze, QSUT#° nuk na vendosi né dispozicion asnjé kontraté dhe shtesé
kontrate pér vitet 2015, 2016, 2017, 2018 pér barin L-asparaginaze.
Sqarimet e QSUT pér kété gjetje né lidhje me mos zbatimin e kushteve té kontratés
nuk sjellin asnjé fakt té ri dhe njékohésisht nuk kundérshtojné té dhénat e paraqitura
né tabelén nr. 22, ku si rezultat i ekstraktimit té té dhénave nga sistemi SISP jané
paraqitur té dhéna té hollésishme mbi marrjen né dorézim, si p.sh. nr. i fleté hyrjes,
data e marrjes né dorézim, data e skadencés, etj., té dhéna té pasqyruara hollésisht
nga grupi auditues. Né sqarimin e hollésishém té béré nga ana e KLSH pér kété rast
dhe té pasqyruar ne tabelén 22, komisioni i kolaudimit dhe marrjes né dorézim pér
barin asparaginaze ka shkelur pércaktimin e kushteve té kontratés sé furnizimit mbi
afatin e kohés sé pérdorimit té barit, ku citojmé: “Data e skadencés né ditén e lévrimit
té mallit duhet té jeté jo me e vogél se ¥z e kohés ndérmjet datés sé prodhimit dhe asaj
té skadencés/ose/jo mé pak se 1 vit nga data e lévrimit té mallit”

147 https://drive.google.com/file/d /1vTCRAATvhfCNudpVblh_m_senaljfmh_/view?usp=sharing
148 Pyetja 7, pika “g”.
149 Shkresa nr. 6/11 prot., daté 11.04.2019.
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Pra ky bar duhej té merrej né dorézim nga komisioni i kolaudimit kur ai té
kishte té paktén si kohé pérdorimi, njé periudhé 1-vjecare nga data e lévrimit
deri né datén e arritjes sé skadencés”.

Né tabelén nr. 22 jepen té dhéna té mjaftueshme pér té kuptuar qé 426 flakoné
asparaginaze nuk plotésonin kushtet e kontratés né lidhje me kohén e pérdorimit nga
momenti i lévrimit deri né datén e skadencés té parashikuar né nenin 5 té saj.

Pér sa mé lart,

Observacioni nuk pranohet.

. QSUT, né lidhje me gjetjen 11 té KLSH-sé se: “...nga 2018 - prill 2019 éshté krijuar njé
stok i ri i barnave té skaduara né vlerén 10.488.792,90 leké”, pohon qé gjaté
periudhés prill-maj-gershor stoku i barnave té skaduara ka zbritur né 8.721.667,54
leké si rezultat i térheqjes dhe zévendésimit té barnave té skaduar. Ky sqarim nga
ana e QSUT vérteton dhe njéheré pér sa mé lart argumentuam pér kété céshtje, duke
nénvizuar gé gjetjet, konkluzionet dhe rekomandimet e KLSH nuk marrin parasysh
asnjé fakt té ri té ndodhur mbas periudhés sé auditimit, pasi pér grupin auditues
prerja térthore e analizés, konstatimit, faktit i pérkasin vetém periudhés janar 2017
- prill 2019 si periudhé auditimi.

Pér sa me lart,

Observacioni nuk pranohet

109



