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Tiranég, mé_éL/X/ZO 19

~ VENDIM
Nr. 3(;, Date 4/ /2019

PER
EVADIMIN E MATERIALEVE TE AUDITIMIT TE PERFORMANCES
“CILESIA DHE SIGURIA E BARNAVE NE RRJETIN E HAPUR FARMACEUTIK
DHE SHERBIMIN SPITALOR”

Né zbatim t€ planit vjetor 2019, Kontrolli i Larté i Shtetit, né kuadér té pérmbushjes sé
funksionit té tij Kushtetues, zbatimit té Udhézimeve dhe Standardeve Ndérkombétare
té Auditimit (INTOSAI, EUROSAI etj.), sipas program auditimit nr. 2425/6 prot., daté
18.03.2019 ndérmori auditimin me temé “Cilésia dhe siguria e barnave né rrjetin e
hapur farmaceutik dhe shérbimin spitalor” né Ministriné e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes
Sociale, Agjenciné Kombétare té Kontrollit té Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore si dhe
Qendrén Spitalore Universitare “Néné Tereza”, Tirané.

Né pérfundim té punés audituese né terren, projekt raporti i auditimit iu dérgua
subjekteve me shkresat nr. 1425/10, 1425/11, 1425/12 prot, daté 27.05.2019
respektivisht, Ministrisé sé¢ Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, Qendrés Spitalore
Universitare “Néné Tereza”, Tirané dhe Agjencisé Kombétare té Kontrollit t& Barnave
dhe Pajisjeve Mjekésore.

Né respektim té afatit kohor pér paraqgitien e observacioneve nga subjektet e
audituara, rezultoi se:

MSHMS nuk paragqiti kundérshti dhe komente mbi projekt raportin e auditimit;

QSUT népérmjet shkresés nr.6/15 prot., daté 24.06.2019, paraqiti kundérshti dhe
komente mbi disa nga gjetjet, konkluzionet dhe rekomandimet e adresuara nga grupi
auditues, té cilat jané pasqyruar dhe sipas rastit jané béré reflektimet pérkatése né
raportin pérfundimtar té auditimit;

AKBPM népérmjet shkresés nr. 3/48 prot., daté 19.06.2019, paraq:ti kundérshti dhe
komente mbi disa nga gjetjet, konkluzionet dhe rekomandimet e adresuara nga grupi
auditues, té cilat jané pasqyruar dhe sipas rastit jané béré reflektimet pérkatése né
raportin pérfundimtar té auditimit.

Né pérfundim, pasi u njoha me raportin pérfundimtar té audit:mit dhe projekt-
vendimin e paragitur pga grupi auditues i Departamentit té Auditimit té
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Performancés, shpjegimet e dhéna nga subjektet e audituara, si dae vlerésimet mbi
objektivitetin dhe cilésiné e auditimit nga Drejtori i Departamencit té Auditimit té
Performancés, Drejtori i Kontrollit té Zbatimit té Standardeve té Auditimit si dhe
Drejtori i Pérgjithshém, né mbéshtetje té neneve 10, 15, 25 dhe 30, té ligjit
nr.154/2014 miratuar né datén 27.11.2014 “Pér Organizimin dhe Funksionimin e
Kontrollit té Larté té Shtetit”;

KONKLUDOVA:

Reforma e ndérmarré pér pérmirésimin e shérbimin farmaceutik e kurorézuar me
miratimin e ligjit pér barna ka né thelb té veté pérpjekjen pér tu pérafruar me kuadrin
ligjor té vendeve té BE si dhe rregullimin e tregut farmaceutik dhe ményrén e
vendosjes sé barnave né treg. Ligji i barnave i miratuar né vitin 2C14 parashikon qé
népérmjet strukturave pérgjegjése té rrisé siguriné dhe cilésiné e barnave qé
qarkullojné né vend. Kérkesat kryesore té qytetareve dhe pacienteve para miratimit
té ligjit te barnave, 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 aksesi i barabarté pér blerjen e barnave.
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 ré rrjetin e hapur
farmaceutik dhe shérbimin spitalor”.
Pér garantimin e cilésisé dhe sigurisé sé tyre, ligji! 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 ndryshime2 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 qé té importohen barna me
njé nivel mé té ulét té filtrave té kontrollit pér garantimin e cilésisé dhe sigurisé sé
tyre.
Grupet e interesit3 e kundérshtuan nismén e qeverisé pér ndryshimet e béra né ligjin e
barnave, ndryshime té cilat nuk jané béré né konsultimin 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 qarluilojné 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 t& dhénave té marra gjaté auditimit kryesisht nga Drejtoria e
Pérgjithshme e Doganave rezulton njé rritje e volumit té barnave gjenerik té

! Ligji 105/14, miratuar mé 31 korrik 2014
2 Ndryshuar me ligjin nr. 109/2015, daté 15.10.2015
3 Theksuar kjo edhe gj?é takimit me presidenten e urdhrit té farmacistit.

R

-
!

\



importuara nga prodhues té vendeve té Ballkanit dhe Turqisé pér shkak té lehtésirave

té parashikuara nga ndryshimi i fundit i ligjit té barnave pér té exportuar né vendin
toné nga prodhues sé kétyre vendeve duke u pajisur minimalisht vetém me autorizim
lokal pér tregtim bari, i cilat garkullon né vendin e tyre.

Né lidhje me pyetjen kryesore té kétij auditimi,

‘A e kané garantuar institucionet pérgjegjése té sektorit farmaceutik cilésiné dhe
siguriné e barnave pér qytetarét/pacientét, gjaté vitit 2017-2018?”, u arrit né kété
mesazh:

Mungesa e objektivave strategjiké pér shérbimin farmaceutik né vend ka béré
gé politikat e ndérmarra nga qeveria pér kété sektor, té mos jené efektive né
drejtim t€ garantimit té cilésisé dhe sigurisé sé barnave. Ndérkohé qé hegja 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 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 dhe numrit
té papérfillshém té analizave té kryera, ku pér periudhén 2017-2018 ka kryer
vetém 12% té barnave qé duhej té analizonte. 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 akredituar dhe
né kushte jo optimale sipas praktikave té mira té ruajtjes dhe gqarkullimit 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
qytetaréve shqiptaré dhe njé problem i vazhdueshém i sistemit shéndetésor né
Shqipéri, perceptimi i tyre éshté qé cilésia dhe siguria e barnave éshté e pa
garantuar nga institucionet pérgjegjése.

Nisur nga konkluzionet mésipérme té veprimtarisé audituese, duke synuar
pérmirésimin e métejshém té rezultateve né kété sektor:

VENDOSA:

I. Té miratoj raportin pérfundimtar té auditimit té performancés “Cilésia dhe siguria e
barnave né rrjetin e hapur farmaceutik dhe shérbimin spitalor”, t&é ushtruar né
Ministriné e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, Agjenciné Kombétare té Kontrollit té
Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore si dhe Qendrén Spitalore Universitare “Néné Tereza”,
Tirané.

II. Té miratoj rekomandimet e pércaktuara dhe té kérkoj marrjen e masave pér sa
vijon:
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Pér pyetjen: 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 t&
cilésisé né té gjithé zinxhirin e shpérndarjes sé tyre.
Pér sa 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 scresning.
Gjithashtu Vendimi i Késhillit t& 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 qéllim 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¢ parashikohet né Plarin Kombétar té

Pérafrimit té Legjislacionit vendas me até té BE-sé dhe zbatimit té MSA-sé, por ai ende

éshté i pa ploté 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® né lidhje me zbatimin e nenit 66

té ligjit té barnave, kérkoj népérmjet intervistés sé drejtuar MSHMS aktet nénligjore té

miratuara sipas parashikimeve té ligjit. Ndér té tjera, MSHMS renditi njé séré aktesh
nénligjore ende té pa miratuara 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.

-

* sipas pérgjigjeve té MSHMS; shkresa nr. 01/4 Prot. daté 02.04.2019

° vkm nr. 359 daté 29.04.2015 “pér miratimin e rregullores pér parimet dhe udhézimet e praktikes...”

6 sipas shkresés nr. 01/4 prot. daté 02.04.2019

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

8 Népérmjet shkresés nr. 01/1 Prot., daté 29.01.2019
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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”.

Si¢ e theksuam mé lart, mos plotésimi i ligjit té barnave me aktet nénligjore e béné até
té pa ploté né funksionimin e tij, duke ndikuar né garantimin e cilésiné dhe siguriné e
barnave gé garkullojné né vend.

P.sh. mungesa e nxjerrjes sé 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 té posagme me
personel nga ministria pérgjegjése pér shéndetésingé, e cila do té kontrolloj
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. Por megjithése Vendimi i
Késhillit té Ministrave ka hyré né fuqi prej muajit mars 2016 ende ministri pérgjegjés
pér shéndetésiné nuk ka nxjerr urdhrin pér ngritjen e kétij grupi té posa¢ém prané
MSHMS pér kontrollin e veprimtarisé sé AKBPM.

1. Pér mé tej, ngritja dhe funksionimi i saj 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 qé garkullojné né vend.

2. Mungesa e nxjerrjes sé Vendimeve té Késhillit té Ministrave dhe akteve té tjera nén
ligjore gé parashikon ligji pér barnat dhe shérbimin farmaceutik e ka béré té pa ploté
zbatimin e tij né drejtim té ruajtjes dhe sigurisé sé barnave né vend.

3. Sistemi i faramakovigjilences éshté pothuajse inekzistent né veprimtariné e tij
duke mos patur ndikim né rritjen dhe garantimin e cilésisé sé barnave né vend.

4. 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.

5. Vendosja e etiketimit dhe flete udhézuesit té barnave né gjuhén shqipe, megjithése
éshté pércaktuar né ligjin e barnave dhe né rregulloren pér dhénien e autorizimit té té
tregtimit t€ barnave gjaté pajisjes me autorizim tregtimi® ende nuk gjetur zbatim pér
barnat qé qarkullojné né vend.

Pér kéto rekomandojmé:
1. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné né zbatim té nenit 66 pika 2 té nxjerr aktet

nénligjore né zbatim té neneve 11, pika 6; 13, pika 2; 19, pika 2; 9, pika 2; 36, pika 2
dhe nenit 56, sipas parashikimeve né ligjin 105/14 “Pér barnat dhe shérbimin

9 Neni 50 I ligjit 105/14 dhe neni 20, neni 9 pika 2/b i VKM 299 date 08.04.2015
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farmaceutik”.

Brenda vitit 2019
2. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné né zbatim té nenit 66 pika - té paraqes prané
Késhillit té Ministrave pér miratim projekt vendimin sipas pércaktimevs té nenit 15 té
ligjit té barnave dhe shérbimeve farmaceutike.

Brenda vitit 2019

3. MSHMS sé bashku me AKBPM dhe grupet e interesit té filloj hartimin dhe
miratimin e formés sé fleté udhézuesit té barnave né gjuhén shqipe.

Brenda vitit 2019

4. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné té ngrejé njésiné e posacme 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

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

1. Sektori i farmakovigjilencés pér periudhén 2017-2018, ka patur 2jé nivel shumé té
ulét dobishmérie, 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, pérgjegjési pér hartimin e té cilit
ka ish-Titullari i institucionit znj. A.S (ish Titullare e AKBPM-s&).10

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.11

4. Mungesa e monitorimeve dhe studimeve rastésore pér efikasitetin e njé bari
pérgjaté njé periudhe kohore té caktuar nga sektori i farmakov:gjilencés, 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 qgarkullojné né tregun vendas dhe e shéndetit té konsumatorit.12

Pér kéto rekomandojmé:

1. Titullari i AKBPM-sé té marri masat e nevojshme qé té plotésohet vendi vakant i

pozicionit té pérgjegjésit té sektorit té farmakovigjilencés, me qéllim organizimin dhe

bashkérendimin e aktivitetit té kétij sektori me sektorét e tjeré né kété institucion.
Brenda 3-mujorit té treté té vitit 2019

' 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.

' Ligji nr. 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, i ndryshuar, neni 57, pika 3, shkronja a.

12 Ligji nr. 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, i ndryshuar, neni 60 dhe Eregullore e brendshme
e AKBPM.
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2. Sektori i farmakovigjilencés té pérgatisé programin vjetor té aksiviteteve qé 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 t& shpérndahen formularét e raportimit, si dhe ményrat qé
do té ndigen pér té siguruar informacion té ploté dhe té& sakté pér efektet e
padéshirueshme té barnave.13

Vazhdimisht

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, é nga vendosja né treg, numrin e shitjeve, rastet e dhénies sé efekteve
té padéshirueshme, masat e marra, etj.

Vazhdimisht

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

Brenda 3-mujorit té treté té vitit 2019

5. AKBPM né bashképunim me MSHMS, té miratojné rregulloren'*“mbi ményrén e
raportimit, mbledhjes dhe vierésimit té efekteve té padéshiruara dhe/ose té démshme té
barnave®, ku té merret né konsideraté edhe vendosja e detyrimeve specifike, pér
profesionistét e shéndetit, me géllim 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

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

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

2. AKBPM, pér periudhén 2017-2018, nuk ka respektuar pércaktimet ligijore pér
kryerjen e numrit t& 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.S15 (ish-titullare e
AKBPM).

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

*# Ligji nr. 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, i ndryshuar, neni 57, pika 3, shkronja a si dhe 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.

14 Strategjia Ndérsektoriale pér Mbrojtjen e Konsumatorit dhe Mbikégyrjen e Tregut 2016-2020, plani i veprimit
afat-mesém dhe afat-gjaté, objektivi nr. 1.1.3;

15 ligj nr. 10 296, daté 8.7.2010 pér menaxhimin financiar dhe kontrollin
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kryerjes 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.

4. Procesi i translokimit t¢ 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 1
pérmbushjen me eficiensé dhe efektivitet té detyrave funksionale.

5. 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 puné, 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

2. 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

3. Titullari i MSHMS, lidhur me moszbatimin e detyrimeve ligjore té VKM16 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 qé kjo
situaté té mos pérséritet né té ardhmen, specifikisht ndaj titullarit té kaluar dhe aktual
té AKBPM-sé qé 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

4. 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

5. Sektoriilaboratorit té hartojé planin vjetor, duke bashkérenduar veprimtariné me
sektorin e autorizimeve, sektorin e inspektimit dhe sektorin e shpérndarjes sé

16 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 11, neni 3, pika 9; KAPITULLI IV, neni 9,
pika 2, shkronja d.
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barnave, pér té pércaktuar numrin dhe llojin e mostrave qé do té merren, si dhe té&
analizave qé 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

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

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 shéndetésingé, si dhe dérgimi me voness i
tij pér marrjen e mendimit késhillimor nga Inspektorati Qendror, tregon pér
papérgjegjshméri né zbatim e detyrimeve ligjore nga ish Titullari i institucionit dhe ai
aktual.

2. Mungesa e njé manuali té posacém pér kryerjen e inspektimeve si dae
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, nr e pjesétaréve né grup inspektimi, llojin e inspektimeve qé 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 sé vendosur né paketimin e tyre, xa
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 procesat dhe léndét e
para, qé pérdoren pér prodhimin e barnave, ka cenuar réndé cilésiné dhe siguriné e
barnave té fabrikuara brenda Republikés sé Shqipériseé.

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.

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.

6. Vendosja e penaliteteve té pa bazuara né ligj, nga grupet e inspektimit, démton
imazhin e institucionit, krijon konkurrencé té pa ndershme 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 rruajtjes sé barnave”, tregon pér nivelin e ulét té ndérgjegjésimit, qé kané
inspektimet né subjekteve tregtare pér respektimin e kérkesave ligjore, si dhe
efektivitet té ulét té aktivitetit té kétij sektori.
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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 qé tregtohen né Shqipéri, si dhe krijon konkurrencé té pa ndershme 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. LG, z. T.C,
pér vendosjen e penaliteteve, né 3 rastet e konstatimit té shkejeve né subjektet
tregtare té farmaceutikés (mé hollésisht trajtuar né ¢éshtjen pérkatése mé lart), ka
krijuar dém ekonomik né buxhetin e shtetit, né vlerén 500.000 (peséqind mijé) leké, si
té ardhura té munguara. Pér kété veprim dhe mosveprim mbajné pérgjegjési ligjore
personat e mésipérm.

10.Mungesa e dokumentimit té ploté procesit té inspektimit (né 28 inspektimet e
listuar mé 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 inspextimeve gé kané
mungesé dokumentacioni.

11.Pjesémarrja e analistéve té laboratorit gjaté vitit 2017, né grupet e inspektimit, psr
té€ marré mostra e mé pas pér t'i analizuar ato, tregon se ky instituc:on nuk rregulla té
mirépércaktuara pér ushtrimin e detyrave nga ¢do punonijés i tij.

12.Mungesa e logjistikés sé nevojshme pér kryerjen e detyrave nga inspektorét gjaté
procesit té inspektimit né subjektet tregtare, kryesisht pér kushtet ré té cilat ruhen
barnat, ndikon negativisht né eficiencén e inspektimit, si dhe krijon hapésira par
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 trendshém 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 funksiorale, si dhe per
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”, qé
né momentin e krijimit té grupit t€ punés, né detyrat e pércaktuara pér t'u kryer nga
antarét 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 t¢ 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%7. Pér barnat =&

17 Udhézimi nr.30 daté 27.12.2011"7 “Pér menaxhimin e aktiveve né njésité e sektorit publik”, =é ndryshuar.,
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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 t& 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 t& hapur me qéllim shitjen e tyre.

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

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

Vazhdimisht dhe né ményré periodike

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

Vazhdimisht

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

5. 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 t& barnave dhe
shérbimit farmaceutik, si dhe marrjen e masave disiplinore pér inspektorét gé kané
marré kété vendim, sipas dispozitave ligjore qé rregullojné marrédhéniet e punés pér
inspektorét e sektorit té inspektimit, me géllim shmangien e situatave té tilla né <&
ardhmen.

Brenda 3-mujorit té treté té vitit 2019




6. Titullari i AKBPM-sé té identifikojé 28 inspektimet, pér té cilat veg 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 qé 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

7. AKBPM té marré masat e nevojshme qé té hartojé rregullore té posacme 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

8. 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

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 pérgatitien e flets-
udhézuesit né gjuhén shqipe, me géllim gé ¢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 qéllim 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 -
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 referencé té ploté dhe té sakté ligjore, duke ngritur n é
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 qé do té asgjésohen. Pér barnat té cilat jané brenda afatit té skadencés dhe cé
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 t& 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 reagent), 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 krijimin e barnave té skaduara si arsye e
mospérdorimit né kohé té tyre, me qéllim qé t& 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 ¢do 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

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. LG (pérgjegjése e sektorit té inspektimit), z. T.C (inspektor i
sektorit té inspektimit), si dhe té merren masa disiplinore pér punonjésit e mésipérm,
sipas dispozitave ligjore gé rregullojné marrédhéniet e punés pér inspektorét e
AKBPM-sé.

Brenda 6-mujorit té dyté té vitit 2019

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

Spitalet publike, né varési té shérbimeve qé 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 materiale mjekimi gé plotésojné realisht
kérkesat e shérbimit spitalor, duke ndikuar ndjeshém né cilésiné e shérbimit té ofruar
ndaj pacientit dhe né pérmirésimin e treguesve té performancés18 sé tyre.

Mé poshté trajtojmé kérkesat qé nevojiten pér té realizuar planifikimin vjetor té
barnave dhe materialeve té mjekimit té pérgjithshém né shérbimin spitalor publik.
Planifikimi i nevojave pér barnave dhe materialeve té konsumit pér pérdorim spitalor
bazohet:

'8 Disa tregues t& performancés jané: shkalla e shfrytézimit té shtratit (%), dité géndrimi mesatar, xhiro shtrati,
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= 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!® té spitaleve publike hartohet nga komisioni i vecanté i
ngritur?’ nga drejtuesi i institucionit té shérbimit spitalor.

1. Gjaté planifikimit té nevojave pér barna dhe materiale mjekimi né QSUT pér vitet
2017/18/19 vérehet qé 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 t&
analizave statistikore pér trendet e ndjekura té konsumit té barnave ndér vite. Pasi
planifikimi éshté hapi mé i réndésishém pér optimizuar burimet financiare kundrejt
hartimit té njé liste té konsoliduar barnash dhe materiale mjekimi qé té shérbej dhe té
ndikojé né rritjen e cilésisé sé shérbimit té ofruar ndaj pacientit dhe né pérmirésimin
e treguesve té performancés?! sé tyre.

2. Analizat vjetore té QSUT jané té ngjashme né vite me tregues tabelor dhe jo me
analiza te thella mbi ecuriné dhe qarkullimin e barnave dhe analizimin e shkageve te
krijimit te barnave te skaduar dhe nxjerrjen e pérgjegjésive.

3. Né menaxhimin e barnave dhe materialeve t& 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?2 farmaceutik e cila
nuk pérbush asnjé standard apo nuk reflekton realisht aplikimin e praktikave té mira
mbi ruajtjen, qarkullimin dhe shpérndarjen e barnave.

4. 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 t& nevojave -é
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 =&
paragitura prej tyre pa i analizuar dhe konsultuar me ta.

5. Mungesa e pérgjegjésive né kontratat e shérbimeve ka béré qé sasia e barnave =&
skaduara né shérbimet e tyre té evidentohet vetém si fakt por jo té ngarkoj me
pérgjegjési shkaktarét qé i kané krijuar. Né mungesé sé protokolleve dhe praktikave =&
mira té té miratuara, shefat e shérbimeve shpeshheré paragesin kérkesa te ndryshme
pér barna dhe pér te njéjtén diagnoza.

6. Mgjth-se anétarét e grupit pér planifikimin e nevojave té shérbimeve jané
pothuajse té gjithé drejtues té drejtorive té shérbimit farmaceutik, juridike,
ekonomike, statistikés dhe néndrejtor t& 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

19 Shkresa nr. 289 Prot. Date 16.01.2019 “Mbi planifikimin e nevojave pér barna dhe material mjekimi te
pérgjithshme pér vitin 2019

20 Sipas Urdhrit nr. 383 daté 18.02.2018 i Drejtorit té pérgjithshém t& QSUT

1 Disa tregues té performancés jané: shkalla e shfrytézimit té shtratit (%), dité géndrimi mesatar, xhiro shtrati,
etj.

22 Rregullorja nuk éshté e miratuar
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rritur mé tepér pérgjegjésiné e shefave té shérbimit pér té paraqitur kérkesat e tyre
reale dhe prioritare pér shérbimin e tyre.

7. 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
te pérdorimit té barnave dhe materialeve té mijekimit, né rastin kur ato nuk
plotésohen, komisioni i kolaudimit té mos keté mundési qé ti béj hyrje né FQ. Ky
personalizim i sistemit informatik SISP do té ndikonte né uljen e sasisé sé barnave té
skaduara.

Rekomandim

Pér sa mé lart, rekomandojmé:

1. Bordi®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 par
prokurim MSHMS-sé.

Né vijim dhe vazhdimisht

2. 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

3. Né kontratén e shérbimit t& 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 keqplanifikimit té
paragqitur prej tyre.

Brenda vitit 2019

4. QSUT té personalizojé sistemin informatik (SISP) né ményré té tillé qé gjaté
marrjes né dorézim té barnave dhe materialeve té mjekimit, té mos lejojé qé té béhat
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

5. 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

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

23 Referuar Statutit té QSUT, kreu 111, pika 10.
b
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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, urdhriz* pérkatés mbi
praktikat e ruajtjes dhe shpérndarjes sé miré té barnave dhe aktet e tjera té
parashikuara né ligj. Farmacia gendrore 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 korsumin fizik dhe
ekonomiko financiar té té gjithé gamés sé medikamenteve dhe materialeve mjekésore
qé dalin nga kjo farmaci drejt farmacive té PAl-ve.

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.

1. Domosdoshméria e ngritjes sé komisionit té kolaudimit béhst edhe mé e
nevojshme dhe né drejtim té garantimit té cilésisé dhe sigurisé sé barnave, pér veté
faktin se AKBPM25 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 veganti né QSUT, duke e argumentuar mungesén
e tyre, me inspektimet gé kryen prané depove importuese.

2. 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 pasoj
pengesa ligjore pér shtrirjen e efekteve né zbatim té nenit 4 té kontratés, pasi firmat
furnitore zakonisht lajmérohen pas pérfundimit té vlefshmérisé sé kontratés26 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 zévendésoj
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 qé firmat i kané zévendésuar dhe pértej vlefshmérise 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 pasoj e
menaxhimit dhe planifikimit té gabuar té drejtorisé sé shérbimit farmaceutik dhe
shérbimeve mjekésore, té trajtua gjerésisht mé larté.

3. Sistemi informatik Spitalor ISP éshté i instaluar né QSUT, funksionon né njé rrjeté
lokal pra funksionon off-line 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

#4 Urdhri nr.660 date 20.09.2018 mbi praktikat e ruajtjes dhe shpérndarjes se mire te barnave.
25 Sipas pérgjigjeve té AKBPM
26 Neni 15 kohézgjatja e kontratés
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te pérdorimit té barnave dhe materialeve té mjekimit, né rastin kur ato nuk
plotésohen, komisioni i kolaudimit t& mos keté mundési gé ti béj hyrje né FQ. Ky
personalizim i sistemit informatik SISP do té ndikonte né uljen e sasisé sé barnave té
skaduara.

4. Né spitalet publike né pérgjithési dhe né veganti né QSUT gjenden mé sé shumti
barna me pullé té rrjetit té hapur edhe kur ato jané pajisur me autorizim tregtimi &
specifikuar “vetém pér pérdorim spitalor” 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 t& 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 skacencés sé barnave
gjaté marrjes né dorézim té tyre né farmaciné e rimbursimit né QSUT.

Brenda vitit 2019

2. MSHMS népérmjet pérfaqésuesit té saj né Késhillin Administrativ t&¢ FSDKSH té
propozoj, 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 personalizoj sistemin informatik (SISP) né ményré té tillé qé gjaté marrjes
né dorézim té barnave dhe materiale té mjekimit, té mos lejohet qé t& 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 shtoj njé modul né sistemin informatik (SISP), i cili t&¢ mund té sinjalizoj 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
5. QSUT té bashképunoj me AKBPM duke e informuar paraprakisht pér kontratat e
lidhura me subjekte farmaceutik té cilét gjaté aplikimit pér autorizim pérdorimi ré
AKBPM té pajisen vetém me pullén ¢mim spitalor.
Né vijim dhe vazhdimisht

6. Qendra Spitalore Universitare, “Néné Tereza” Tirané, té pérgatisé raportin e
vetévlerésimit pér shérbimin farmaceutik pérkundrejt standardeve té akreditimit.
Brenda vitit 2019
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Rekomandim pér shpérblim démi:
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, té cilét kané marré né derézim 426 flakon
asparaginaze né kundérshtim me nenin 5 té kontratés sé furnizimit, si dhe té marré
masa disiplinore pér té gjithé anétarét e kétij komisioni, sipas dispozitave ligjore q&é
rregullojné marrédhéniet e punés sé tyre me QSUT.

Brenda vitit 2019

2. QSUT té pérdoré gjithé procedurat administrative pér arkétimin e vlerés
3,505,097 leké té ndaré né ményré proporcionale midis té gjithé anétaréve =&
komisionit té planifikimit?” pér vitin 2017, qé rezultojné pérgjegjés, si dhe té marré
masa disiplinore pér anétarét e kétij komisioni gé rezultojné pérgjegjés 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(dy) dhe
3 (tre) té urdhrit nr. 274, daté 20.09.2016, éshté krijuar njé stok prej 353 flakoné L-
asparaginaze té skaduara né farmaciné gendrore té QSUT, duke i krijuar buxhetit =&
shtetit njé dém financiar prej 3,505,097 leké.

Brenda vitit 2019

3. AKBPM té pérdoré gjithé procedurat administrative pér arkétimin e vlerés
3,586,016 leké nga titullari i institucionit, 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

Me ndjekjen dhe kontrollin e zbatimit té detyrave dhe masave té pércaktuara né kécé
vendim ngarkohet Departamenti i Auditimit té Performancés.

Grupi auditues
Alfred Leskaj
Klejvis Kule ,

Buiar'.LESKA] e 7/

KRYETAR »

27 Urdhér nr.274, daté 20.09.2016.
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