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Parathenie

Ky udhérréfyes synon t'i shérbejé cdo institucioni shéndetésor ose individi té pérfshiré
né menaxhimin dhe pérdorimin e barnave te TB-sé né Shqipéri. Kéta mund té jené
pérgjegjés pér parashikimin dhe prokurimin e medikamenteve té tuberkulozit té
nevojshme pér vendin, si dhe té gjithé personat e pérfshiré né ruajtjen, shpérndarjen,
dorézimin dhe administrimin e mévonshém né ¢do nivel shéndetésor.

Ky udhérréfyes éshté pérpiluar né bashképunim té ngushté me Dr. Donika Mema
Bardhi (Menaxhere e PKTB-sé&) dhe znj. Joana Duro Vasili (Drejtoreshé e
Pérgjithshme Ekonomike dhe Sherbimeve Mbeshtetese, MSHMS). Ato sé bashku
pérpunuan draftin e paré me té dhéna pér kété dokument.

Kjo puné éshté drejtuar nga OBSH-ja si pjesé e asistencés teknike qé do t'i ofrohet
Ministrisé sé Shéndetésisé dhe Mbrojties Sociale té Republikés sé Shqipérisé pér
programin e financuar nga GFATM pérmes Pérfituesit Kryesor pér té pérmirésuar
gasjen né barnat e tuberkulozit né vend.

OBSH-ja i éshté mirénjohése Ministrisé sé Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale té
Shqipérisé e cila i ofroi OBSH-sé mundésiné pér té kontribuar né kété proces té
réndésishém.

Mirénjohja e thellé i shkon edhe Njésisé sé Menaxhimit té Programit té Fondit Global,
Agjencisé Kombétare té Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore, Institutit t&€ Shéndetit
Publik, Autoritetit Kombetare té Prokurimit Publik, Zyrés sé UNICEF-it né Shqipéri,
Spitalit Universitar Néné Tereza, Spitalit Universitar Shefget Ndrogi dhe té gjithé
ekspertéve né Shqipéri, gé bujarisht dhané kohén dhe njohurité e tyre gé kontribuan
né realizimin e kétij udhérrefyesi.

Njé vlerésim i posacém i takon zyrés sé OBSH-sé pér Europén dhe Zyrés sé OBSH-
Sé né Shqipéri pér lehtésimin dhe mbéshtetjen teknike e financiare té késaj pune.

Udhérréfyesi nuk éshté statik, por me kalimin e kohés do té pasurohet, plotésohet dhe
pérditésohet sipas pérvojave né Shqipéri dhe praktikave mé té mira gé hasen né pjesé
té tjera té botés.

Ron Wehrens, Farmacist MBA

Konsulenti i OBSH-sé pér Menaxhimin e Furnizimit Farmaceutik
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1. Hyrje

Barnat kundér tuberkulozit jané jetéshpétuese dhe nuk kané zévendésues efektivé.
Disponueshméria e pandérpreré e barnave té tuberkulozit me cilési té siguruar éshté
e njé réndésie té madhe pér pacientin si individ, dhe pér shogériné né pérgjithési.

Trajtimi nén standard i tuberkulozit rrit mundésiné pér infeksione té reja dhe zhvillimin
e formave rezistente ndaj barit (MDR-TB). Kéto jané& mé té rrezikshme, mé té véshtira
(dhe shumé mé té kushtueshme) pér t'u trajtuar.

Ndérprerja e trajtimit ose pérdorimi i barnave me cilési té dobét mund té keté pasoja
té rénda, si:

e Pérkegésimi i simptomave té sémundjes dhe gjendja e pacientit

e Rritja e normés sé parazgjedhur dhe trajtimi i parregullt i tuberkulozit

e Rritja e sémundshmérisé

e Rritja e gjasave té zhvillimit té rezistencés

e Barna mé té shtrenjta nevojiten pér njé periudhé& mé té gjaté kohore pér trajtimin
e rasteve multi-rezistente

¢ Rritja e shpenzimeve pér Programin e Tuberkulozit

Barnat linjés sé dyté pér trajtimin e tuberkulozit rezistent ndaj shumé barnave (MDR-
TB) jané alternativa e fundit e trajtimit; nése ato nuk funksionojné, pacienti mund té
vdesé.

Menaxhimi farmaceutik duhet té jeté njé komponent kyc i cdo programi té tuberkulozit
dhe njé komponent jetésor i strategjisé se Mbikqgyrjes sé Drejtépérdrejté té Marrjes sé
Mjekimit (DOTS). Vendet gé pé&rmirésojné sistemet e tyre té menaxhimit farmaceutik
pér té kuruar tuberkulozin, forcojné gjithashtu sistemet gé i ndihmojné ata té adresojné
trajtimin e shumé problemeve té tjera shéndetésore.

Ky udhérréfyes synon té qgartésojé dhe optimizojé shumé hapa té pérfshiré né
menaxhimin e barnave té tuberkulozit né mjedisin shgiptar. Ai mbulon té gjithé
rrugétimin e barnave té tuberkulozit gé nga planifikimi, pércaktimi i sasisé, dhe
prokurimi né nivel gendror e deri tek shpérndarja pérfundimtare e barnave tek
pacientét né gendrat e trajtimit té tuberkulozit. Udhérréfyesi ka réndési pér gjithkénd
té pérfshiré né administrimin e barnave té tuberkulozit né vend.

Udhézimet do té paragiten sipas rendit té Ciklit t¢ Menaxhimit té Barnave. Figura
méposhté ilustron hapat kryesoré té menaxhimit efektiv té furnizimit me barna:
pérzgjedhjen, pércaktimin e sasisé dhe parashikimin, prokurimin, ruajtjen,
shpérndarjen dhe pérdorimin.



Perzgjedhja
dhe
specifikimi

Parashikimi

Perdorimi dhe
kuantifikimi

Depozitimi
dhe
shperndarja

Ky éshté botimi i paré i udhérréfyesit pér barnat TB prandaj ka shumé fusha gé mund
té zgjerohen dhe pérmirésohen mé tej. Késhtu, késhillohet qé udhérréfyesi té
pérditésohet ¢do dy vjet, duke pérfshiré rekomandimet shtesé nga PKTB-ja ose

OBSH.



2. Pérzgjedhja dhe specifikimi | barnave
kundér tuberkulozit

Pérzgjedhja dhe specifikimi i duhur i produktit éshté i réndésishém pér shumé aspekte
té zinxhirit té furnizimit:

e Pércaktimi i sasisé dhe parashikimi do t& béhen mé té lehta pasi do té keté
konsum mé té géndrueshém nga njé listé e reduktuar me formulimet standarde;

e Prokurimi do té pérfitojé pasi do té keté njé pérshkrim té qarté té produkteve
té kérkuara, rrjedhimisht mé pak rrezik pér furnizim me produkte té gabuara;

e Cilésia do té pérmirésohet (pasi standardet e cilésisé té tilla si ato té
parakualifikuara nga OBSH-ja mund té specifikohen).

e Magazinimi, rifurnizimi i gendrave dhe shpérndarja do té thjeshtohen pasi
do té keté mé pak gabime/ngatérresa, ose rrezik pér krijimin e stogeve té
vjetéruara té njésive té pazakonshme;

e Barnat do té pérdoren né ményré mé racionale (pérshkrimi, shpérndarja dhe
administrimi aktual nga pacienti) pasi barnat né dispozicion jané né pérputhje
me udhézimet e trajtimit.

2.1.Pérgjegjésia dhe koha
Pérzgjedhja dhe specifikimi i barnave té sakta té tuberkulozit éshté pérgjegjési e
Programit Kombétar té Tuberkulozit né Shqipéri (PKTB) dhe institucionit ku do té
vendoset PKTB-ja. Pérzgjedhja dhe Specifikimi duhet té bazohen né Udhérréfyesin e
fundit té Trajtimit té tuberkulozit! i cili duhet té pérafrohet me udhérrefyesin e fundit TB
té OBSH-sé. Pérshtatjet mund té béhen (pér shembull né pérgjigje té rekomandimeve
nga Qendra Kombétare pér Kontrollin e Barnave).

Momenti optimal pér njé vlerésim té ploté dhe pérditésim zyrtar té specifikave té
barnave éshté né tremujorin e dyté té vitit kalendarik. Kjo do té mundésojé gé né
tremujorin e treté té pérfundojé pérllogaritja e sasisé (shih kapitullin 3), kohé kur do té
listohen barnat TB pér prokurimin e ardhshém vjetor, gé zakonisht zhvillohet né
tremujorin e katért té vitit (shih kapitullin 4).

2.2.Kritere gé duhet té merren parasysh né procesin e pérzgjedhjes
Kriteret e pérzgjedhjes pér produktet farmaceutike pérfshijné:
e Modele té pérhapura té sémundjes dhe zhvillime té tilla si rezistenca
antimikrobiale;
e Déshmi pér siguriné dhe efikasitetin;
e Stabiliteti i produktit (periudha para skadimit dhe kushtet e kérkuara té ruajtjes);

! Aktualisht, udhérréfyesi i fundit i Trajtimit t&€ TB-se né Shqipéri (i miratuar zyrtarisht) eshte i vitit 2004,
pra eshte i vjetéruar. Megjithaté, udhérréfyesi i pérditésuar i trajtimit t& tuberkulozit eshte né fazé té
avancuar té zhvillimit dhe pritet t& miratohet dhe shpérndahet né TM1 té vitit 2019.
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e Kapaciteti pér té pérdorur barnat né ményré adekuate;
e Sigurimi gé burimet financiare té jené té disponueshme;

e Cilésia (né rastin e barnave té TB: Té parakualifikohen nga OBSH ose njé SRA
e rrepté);

e Cmimi (duke marré parasysh koston totale té trajtimit, jo vetém koston e
njésisé);

e Disponueshméria e produktit né treg;

e Konsiderimi i avantazheve té tabletave FDC bazuar né rekomandimet e fundit
té OBSH-sé.

2.3.Specifikime
Njé specifikim adekuat do té pérfshinte té paktén aspektet e méposhtme:

Emri xhenerik i pérbérésit(ve) aktivé dhe fuqia

Barnat e pérzgjedhura do té referonen me emrat e tyre xheneriké, duke pérdorur
Emrat Ndérkombétaré té Pa-Patentuar (INN). Pérdorimi i emrit xhenerik pér kéto
géllime ka pérparési té caktuara:

e Lloji i barit njihet lehté, vecanérisht kur ekzistojné shumé variacione né njé
klasé terapeutike (p.sh. té gjitha fluorokinolonet kané emra gjeneriké gé
pérfundojné me "-floksaciné");

e Bari mund té blihet nga burime té shumta, duke dhéné késhtu pérparésiné e
blerjes me njé ¢mim konkurrues;

e Zévendésimi i produktit &shté i lehté aty ku bio-disponueshméria paraget njé
problem klinik;

e Shmanget konfuzioni i lidhur me pérdorimin e emrave té markave.

Emrat xheneriké gjithashtu do té pérdoren né shkrimin e recetave, si dhe gjaté
prokurimit.

Pérvec késaj, duhet té tregohet fugia e secilit bar (p.sh mg pér tableté).

Paketimi

Specifikimet duhet té pérfshijné paketimin (kapsulé, tableté, blister, ose pa paketim,
né shishe, etj.) e ¢cdo lloj bari té tuberkulozit gé déshironi té blini dhe karakteristikat e
paketimit sekondar (té jashtém).

Né té kaluarén, barnat kundér tuberkulozit siguroheshin né shishe t¢ médha me deri
né 1000 tableta. Ndérsa ky paketim ge me kosto té ulét, kishte shumé mangési dhe
shpenzime té fshehura shtesé té lidhura me pérdorimin barnave: Punonjésit e
shéndetésisé duhej t'i numéronin, paketonin dhe etiketonin ato pér pacientét dhe
gendrat shéndetésore me pak pacienté mund t& merrnin shumé mé tepér barna se sa
nevoja e tyre. Barnat nga kéto kontejneré té médhenj ishin mé té ekspozuar ndaj
ndikimeve té jashtme (té tilla si lagéshtia dhe ndotja). Pér kété arsye, PKTB-ja
shqgiptare tashmé pérdor tableta té paketuara né blistera.
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Standardet e cilésisé

Megenése barnat e TB-sé sigurohen pérmes procedurave konkurruese té ofertimit (qé
duhet té jené né pérputhje me Ligjet dhe Rregulloret e Shqipérisé dhe BE-s€), éshté
e réndésishme té pércaktohen standardet minimale té cilésisé gé duhet té plotésojné
produktet. Pa kété, tenderi do té fitohet nga ofertuesi me ¢gmimin mé té ulét, i cili mund
té ofrojé produkte gé jané nén standard ose gé nuk jané siguruar né ményré adekuate.
Si¢ parashikohet né Nenin 30 té Ligjit kombétar shqiptar t& prokurimit specifikimet e
tenderit pérfshijné njé pérshkrim té cilésisé sé produktit t& kérkuar (produkti duhet té
jeté ose i parakualifikuar nga OBSH, ose i aprovuar nga SRA (njé Autoritet Rregullator
Shtréngues) i cili duhet té jeté anétar i skemés PIC/S (https://bit.ly/2w7SCJ1)

Jetégjatésia/data e skadimit Vendosni afatin minimal té skadimit gé cdo bar i
tuberkulozit duhet t&é keté né momentin e dorézimit nga furnizuesi. Si rregull i
pérgjithshém MSHMS-ja ka dekretuar gé ¢do bar i prokuruar nga Shqgipéria duhet té
keté sé paku 2/3 e jetégjatésisé totale t&€ mbetur né momentin e mbérritjes né vend.

2.4.Regjimi aktual i tuberkulozit qé pérdoret né programin e tuberkulozit né
Shqipéri
e Trajtimiilinjés sé paré té pacientéve té ndjeshém ndaj barnave pérbéhet nga:

faza intensive 2 mujore me rifampiciné, isoniazid, pirazinamid & etambutol (RHZE), e
pasuar nga:

faza 4 mujore e vazhdimit me rifampiciné & isoniazid (RH).

e Terapia Parandaluese me Isoniazid (IPT) zgjat 6 muaj me 1 tableté Isoniazid
300mg né dité.

e Infeksioni Latent i Tuberkulozit (LTBI) do té trajtohet ose me Isoniazid 300 mg
né dité pér 6 muaj, ose Rifampiciné 300 mg né dité pér 3 mua,.

e Barra e tuberkulozit rezistent ndaj shumé barnave (MDR TB) né Shqipéri éshté
e ulét. Cdo vit diagnostikohen rreth 2 ose 3 raste té€ MDR TB-sé. Té gjitha rastet
e tuberkulozit MDR trajtohen né Spitalin e Pejés né Kosové. Prandaj, barnat
MDR nuk do té trajtohen né kété udhézues, por do té pérfshihen kur mjekimi i
tuberkulozit MDR té kryhet edhe né Shqipéri.

2 Né& linjé me rekomandimet e OBSH-sé&, regjimi i méparshém i ri-trajtimit “Cat /I” me streptomiciné nuk
pérdoret mé né Shqipéri.
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https://bit.ly/2w7SCJ1

. ; . : @
2.5.Barnat e tuberkulozit té pérdorura aktualisht né programin shqgiptar
tuberkulozit

Barnat e tuberkulozit té pérdorura aktualisht jané si vijon:

Preparatet e linjés sé paré pér té rriturit:

. : 28
1) Rifampiciné 150 mg/Isoniazid 75 mg, paketim me blister, me 28 tableta
FDC.:

Rifampicin 150 mg &
isoniszid 75 mg Tab!eti

Soniazid 75 mg Tablets‘

Qoo
N =SS
- i TS
: = =33
= : 2o
o, - e o
Mg et Isoniazige 75 mg . Sha T PS e, oo
bifarpicin 150 me &
PM¢>aMnuuuu150 L ablet
ME ¥ U3onnasy fsoniaxid 74 mg Tab it
B Tabnerkax R 75 r —
R‘famp_iCi_na 150 mg de ISoniazida 75 mg
Comprimidos

Mig. Lic. No.JLic. de fab ey
e Npowe.

Wi Lic. de fab. No - MB/11, 848

__"Soppl

Ston () Partmership

GLOBAL DRUG
DTSN FACILITY

P ——— s
iad tough ths Giodel T8 Drug Facil

24x 28 tablets/Comprimés/m(im_»

TOK/(

thambutol Tablets Bp 400 m
thambutol ComiBimés BP 400 mg
DAeTRax 400 vr
PMakones

Bet@nbutol BP 400 n

9TambyTon gta
Bpuranckas tha
Comprimidos d

DO/ORUGS/DD2374
EEZTISA

-
/2011 [ﬁ?
10/2021 y
1901463041830

DS17015000000107 7548
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3) Pirazinamid 500 mg, paketim me blister me 28 tableta FDC.:

24 % 20 tablets/( omprime

Pyrazinamide Tablets BP 500 mg
Pyrazinamide Comprimés BP 500 n

Mupasunamuna B Tabnerkax 500 v
Bputanckan chapmakones
Comprimidos de pirazinamida BP 500

g o 1
M Lo No Ak de fab N°/ M d ‘
N Dipowas. i /i de fab. No Ng:;;;/:" % I i
Batoh No 1N de Lot / ']
Papiwn Nef N * fote 082017 |
Mty Date / Faty Date / b
Aara waroronnen | Facha fabic | 072021

4) Isoniazid 300 mg, paketim blister me 28 tableta FDC: (té pérdorura pér Trajtimin
Profilaktik me Isoniazid (IPT).

(Té gjitha barnat e tuberkulozit té treguara mé sipér jané bleré nga Qendra Globale e
Barnave né korrik 2018 )

Té gjitha kéto formulime té linjés sé paré jané né listén e Barnave Bazé t€ OBSH-sé,
Botimi 2017.
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2.6.Barna té tjeré, formulime dhe paketime pér t’u marré né konsideraté:

2.4.1. Tabletat me dozé té kombinuar fikse (FDC):
Udhézimet pér trajtimin e tuberkulozit me ndjeshméri ndaj barnave dhe kujdesi i
pacientit, i pérditésuar né 2017” i OBSH-sé rekomandon qé: “Pérdorimi i tabletave
FDC rekomandohet pér formulime té vecanta té barnave né trajtimin e pacientéve
tuberkularé té ndjeshém ndaj barnave”.

Né pérputhje me kété rekomandim té€ OBSH-sé&, pika 1.4.2 e Strategjisé Kombétare té
Tuberkulozit né Shgipéri 2015-2019 thoté se barnat e tuberkulozit do té blihen né doza
té kombinuara.

Programi kombétar TB tashmé pérdor tabletat 2-FDC gé pé&rmbajné rifampiciné dhe
isoniazid té kombinuar né njé tableté. Njé hap tjetér i déshirueshém do té ishte gé
Shqipéria té ndjeké trendin global dhe rekomandimet e trajtimit t&¢ OBSH-sé duke futur
formulimin 4-FDC (me rifampiciné 150mg, isoniazid 75mg, pirazinamid 400mg dhe
etambutol 275mg té kombinuar né njé tableté té vetme). Sé bashku me tabletat 2-FDC
té kombinuara me rifampiciné dhe isoniazid gé jané pérdorur tashmé nga programi do
té sigurohej njé trajtim i ploté dhe adekuat pér shumicén e pacientéve me tuberkuloz
té ndjeshém ndaj barnave. Shumica e Programeve té Tuberkulozit né vende té tjera i
kané miratuar tashmé tabletat me formulimin 4-FDC.

FDC-té ndihmojné né zvogélimin e gabimeve nga ana e punonjésit t& shéndetésisé
ose té pacientit dhe thjeshtojné marrjen e trajtimit té pacientit, né ményré gé pacientét
té marrin barn(at) e sakta dhe né doza té sakta cdo dité. Ato zvogélojné numrin e
tabletave nga 9-12 deri né 3-4 né dité. Ato gjithashtu rrisin pajtueshmériné me
trajtimin. Pérvec avantazheve logjistike dhe klinike té pérdorimit té 4 FDC-ve, ka edhe
ulje té shpenzimeve pasi tabletat FDC jané mé té lira se tabletat e vecanta.

Characteristics of FOCs Intermediate OUTCOMES Long-term OUTCOMES

Contains similar dosage of Non-inforior efficacy
individual drugs Samilar salfoty
Decreased medication
ey | S
Incr 13
Facilitates drug satisf mm
management and - Reduced den and Reduced
s bur d - fadure rate
Roduces travek to s s Vlnc m‘m' '::’
obtain treatment .,.:, COnMVerson -
S re rate
Increasoed treatment ressiances
compliance Reduced morbidity
s s Gitmank Reduced risk of - Reduced mortality

Difficults the dentification of Roturn to wgh dose
adverse reactions and ndividual .
tadloring l’uunncn( interTuption

Pavarésisht avantazheve té pérdorimit t¢ FDC-ve, rekomandohet gjithashtu té
mbahen né stok sasi té vogla té barnave té vecanta pér t'u pérdorur né regjimet e
pérshtatura pér pacientét me toksicitet ndaj barnave, apo me kérkesa té vecanta.

12




OBSH-ja sugjeron gé mesatarisht 2% e pacientéve tuberkularé kané nevojé té
trajtohen me barna té ndara (jo-FDC).

2.4.2. Formulimet migésore ndaj famijéves:
Nga rreth 20 fémijé té diagnostikuar dhe trajtuar ¢do vit né Shqipéri, rreth gjysma e
tyre jané me peshé trupore nén 25 kg. Kéta fémijé mund té trajtohen mé miré me
tableta me fugi optimale lehtésisht té pérdorshme té pérgatitura me dozén e sakté té
rekomanduar nga OBSH. Kéto tableta (me doza fikse) kané raport optimal té dozimit
pér té trajtuar fémijét, kané aromé té kéndshme dhe shpérndahen shpejt né vetém
pak ml ujé. Kjo i bén ato té lehta pér t'u administruar madje edhe tek fémijét nén 1 vjec

Formulimet e reja t& TB-sé pér fémijét jané zhvilluar pér t'ju pérmbajtur dozimit té
rishikuar té botuar né Udhérréfyesin e OBSH-sé té vitit 2014 mbi Tuberkulozin tek
Fémijét.

Formulimet e méposhtme jané té nevojshme:

e Rifampiciné 75 mg + Isoniazid 50 mg + Pirazinamid 150mg né tableté té
tretéshme (Pér pérdorim gjaté fazés intensive té trajtimit té tuberkulozit)

e Rifampiciné 75mg + Isoniazid 50 mg tableté té tretéshme
(Pér pérdorim gjaté fazés sé vazhdimit té trajtimit té tuberkulozit)

2.4.3. Barna ndihmése:
Pér té parandaluar ose trajtuar efektet anésore t&€ mundshme té barnave tuberkulare
nevojiten barna ndihmése. Merret e mirégené se kéto barna jané té disponueshme né
gendrat e trajtimit t& tuberkulozit népérmjet mekanizmave té rregullt té furnizimit
kombétar, prandaj ato nuk prokurohen dhe shpérndahen né ményré rutinore nga
PKTBja.

2.4.4. Derivati i proteinés sé pastruar nga tuberkulina
Derivati i Proteinés i Pastruar nga Tuberkulina (PPD) pérdoret pér té testuar nése njé
person éshté ekspozuar ndaj baktereve té tuberkulozit. Produkti zakonisht vjen né
shishe prej 5ml me té cilén mund té testohen rreth 50 njeréz.

Aktualisht ajo ofrohet me financimin e Fondit Global. Por pérgatitiet e nevojshme
duhen béré pér té pérftuar dhe prokuruar PPD-né pérmes buxhetit shqiptar dhe
mekanizmit t& prokurimit.

3 Shih gjithashtu Udhérrefyesin Kombétar “Menaxhimi dhe Trajtimi i TB-sé tek fémijét”
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3. Pérllogaritja e sasisé sé kérkesés
kombétare pér barna kundér tuberkulozit

Kuantifikimi éshté procesi i vlerésimit té sasisé sé barnave té nevojshme pér té
siguruar njé furnizim té pandérpreré pér té mbuluar plotésisht kérkesat e vlerésuara
té trajtimit té TB-sé gjaté njé periudhe kohore. Ai bazohet né nj¢ kombinim té té
dhénave té firmés (p.sh. stoget e mbetura, numri aktual i pacientéve) dhe supozimet
(p.sh. regjistrimi i pritshém, si dhe koha nga porosia deri tek marrja e furnizimit).

3.1.Pérgjegjésia dhe koha
Pércaktimi i sasisé né nivel kombétar éshté pérgjegjési e Programit Kombétar té
Tuberkulozit (PKTB). Sasia duhet té pérllogaritet nga njé ekip i cili do té pércaktojé
sasiné e nevojshme té barnave té tuberkulozit. Ky ekip, né kohén e pérpilimit té kétij
udhérrefyesi, duhet ende té themelohet. Ai duhet té pérbé&het nga anétarét kyc té
méposhtém: Menaxheri i PKTB-sé, njé farmacist, njé administrues/kontabilist.
Profesionisté té tjeré té réndésishém mund té merren parasysh.

Me fillimin e prokurimit né tremujorin e katért té ¢do viti, parashikimi kombétar duhet
té pérfundojé sé paku deri né fund té tremujorit té treté té vitit. Kjo do té krijojé kohé té
mjaftueshme pér t'u pérfshiré né pérgatitjet pér prokurimin e ardhshém vjetor.

3.2.Réndésia e pércaktimit té sasisé
Pércaktimi i sasisé ka réndési pér disa aspekte té zinxhirit té furnizimit:

e Buxhetimi do té kérkojé dorézimin né kohé té kérkesés pér sasité e ¢cdo bari té
nevojshém;

e EKkipi i prokurimit do té keté nevojé pér sasité e sakta gé duhet té blihen;

e Mbetja pa stok (pér rrjedhojé dhe ndérprerja e trajtimit) do té parandalohet nése
blihen sasité adekuate;

e Skadimi do t& minimizohet nése do té blihen sasi té mjaftueshme;

e Duke béré kuantifikime té rregullta tremujore, mund té monitorohen rezervat
aktuale dhe kjo mundéson paralajmérimin né kohé né rast se ndonjé produkt
éshté né rrezik mbarimi apo skadimi né ményré qé té merren shpejt masat
lehtésuese.

3.3.Qasja e pércaktimit té sasisé
Kuantifikimi i barnave té tuberkulozit né Shqgipéri kryhet duke pérdorur gasjen e
sémundshmérisé. Kjo éshté e bazuar né té dhénat si vijon:

Numri i vlerésuar i pacientéve pér vitin né vijim.

Numri i pacientéve vlerésohet né bazé té raporteve tremujore dhe vjetore té dérguara
né adresé t&¢ PKTB nga gendrat e tuberkulozit né vend dhe pérshtatja me zhvillimet
dhe prirjet gé kané gjasa té ndikojné numrin e njerézve gé do té diagnostikohen dhe
regjistrohen pér trajtim né periudhé&n né vijim.
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Sasia e kérkuar e cdo bari pér té trajtuar kéta pacienté.
Kjo bazohet né udhérrefyesit aktualé té trajtimit.

Stoget e mbetura né nivel gendror dhe periferik.

Nivelet e stogeve né gendrat periferike té tuberkulozit dhe kérkesat pér rifurnizim
monitorohen dhe certifikohen nga Menaxheri i PKTB. Gijithashtu, duhet té
konsiderohen datat e skadencés sé stogeve pasi mund té keté sasi gé ka gjasa té
skadojné para se té mund té shfrytézohen, prandaj do té duhet té prokurohen sasi
shtesé pér té kompensuar kéto barna té papérdorshme.

Sasité e prituraté barnave (té porositura, por ende té palévruara)
Né situatén shqiptare kjo éshté e lehté pér t'u pércaktuar pasi ka vetém njé ent gé
prokuron barna tuberkulozi.

Sasia e stokut shtesé té sigurisé ose stoku tampon

Shumica e vendeve mbajne njé stok té konsiderueshém té sigurisé pér barnat e
tuberkulozit té vijés sé paré pér adulté. Njé stok i tillé i sigurisé éshté investim qé kryhet
vetém njé heré, por g¢ mé pas do té mbrojé programin kundér luhatjeve té
paparashikuara né furnizim ose kérkesé. Duke marré parasysh koston relativisht té
ulét dhe jetén e gjaté té barnave té tuberkulozit té linjés sé paré, stoku mé i madh i
sigurisé éshté me té vérteté njé qasje me rrezik té ulét pér té siguruar
disponueshmériné e tyre té pandérpreré.

Né Shqipéri, rezervat e sigurisé pér barnat e TB kané gené mjaft té vogla (jo mé shumé
se 20% e nevojés vjetore). Kjo sasi rezervé éshté njé mjaft e ulét dhe ofron vetém
mbrojtje té kufizuar né rast vonese né prokurim ose shpérndarje, ose né rast se ka mé
shumé pacienté se sa pritet qé kérkojné trajtim. Programi duhet té synojé drejt
rezervave mé té larta té barnave (t€ paktén 50% té nevojés vjetore) dhe kjo do té
mjaftonte pér té pasur njé stok 3-mujor té sigurisé né nivel gendror dhe njé stok 3
mujor né periferi. Kjo do té kérkonte njé investim shtesé (njé hereé).

Shpenzimet dhe buxheti né dispozicion

Kuantifikimi gjithashtu kérkon njé vlerésim té kostos sé ¢do bari. Kjo do té lejojé njé
vlerésim té kostove totale gé mund té ndihmojné né pércaktimin e buxhetit té kérkuar.
Mund té nevojiten rregullimet né sasi dhe/ose buxhet.

3.4.Ményra e llogaritjes né Excel
Duke u bazuar né té dhénat dhe specifikimet e barnave (si mé sipér ) vazhdon

procesi i llogaritjes sé tyre bazuar né njé tabelé Exel ,i cili éshté zhvilluar nga PKTB
né bashképunim me zyrén e OBSH né Shqipéri.

Pér té pérdorur kété dokument né Excel, duhet té plotésohet vetém fusha me ngjyré
té verdhé, Excel-i punon sipas logjikés sé méposhtme
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Bazuar né numrin e pacientéve, né vitin pérkatés dhe né numrin e tabletave gé ¢do
pacient pritet t¢ marré (bazuar né udhézimet e trajtimit), Excel-i llogarit numrin e
pérgjithshém té tabletave té nevojshme pér vitin*:

50

Sasia e nevojitur pér trajtim (tableta)
h
Cmimi i
vlerésuar i GDF
pér tab Cmimi

Kohézgjatja dhe dozimi muaj tab /dité  tab / trajtimi  EXW (US$) 2019 2020 2021
Rifamp/Isoniaz 150 / 75mg 6 4 720 0.03 504,000 504,000 504,000
Pirazinamid 500mg 2 3 180 0.03 126,000 126,000 126,000
Etambutol 400 mg 2 3 180 0.04 126,000 126,000 126,000
Migésor ndaj fémijés RHZ-

75/50/150 2 3 180 0.04 3,600

Miqésor ndaj fémijés RH 75/50mg 4 3 360 0.03 7,200

Isoniazid 300mg pér IPT 6 1 180 0.02 36,000 36,000 126,000
Isoniazid 300mgpér LTBI 6 1 180 0.02 27,000 126,000
Rifampiciné 150mg pér LTBI 3 2 180 0.15 9,000 9,000 9,000

Késaj sasie té barnave i shtohet stoku i sigurisé (qé llogaritet automatikiksht ne
tabelén né Excel). Né shembullin e treguar méposhté periudha kohore éshté
vendosur né njé nivel prej 12 muajsh.

Tabela né Excel automatikisht do té llogarisé numrin e pérgjithshém té tabletave té
kérkuara duke pérfshiré stokun e sigurisé.

Tabela ne Excel automatikisht do té zbresé nivelet aktuale té stogeve té mbetura dhe
do té shtojé sasité e tabletave pér cdo bar gé pritet t¢ konsumohet nga pacientét
aktualé gjaté periudhés deri né ardhjen e porosisé sé re. Né shembullin e méposhtém,
koha nga porosia deri tek dorézimi (pra koha e nevojshme (@& porosia té jeté e
disponueshme pér pérdorim) éshté vendosur 6 muaj.

Tabela né Excel gjithashtu do té tregojé vlerén e llogaritur té porosisé (né USD dhe
Euro, bazuar né ¢cmimet né fagen e internetit t&¢ GDF-s€) si dhe do té tregojé nése
nevojiten rregullime né sasi dhe/ose buxhet.

4 Numrat e kétyre pacientéve jané vetém indikativé. Numri real i pacientéve té regjistruar pér trajtim né vitin
2018 ishte 530 dhe késhtu mé i ulét se sa objektivi i pritur prej 650. Ende nuk éshté e garté nése kjo diferencé
ge pér shkak té rrethanave té vecanta negative té vitit 2018. Megjithaté, me forcimin e laboratorit kombétar té
referimit dhe prezantimin e instrumentit té ri té tillé si GeneXpert, pritet qé né vitet 2019-2020, té paktén 10-
20% mé shumé pacienté do té diagnostikohen dhe trajtohen.
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Muajt e
Stokut té Kohae
Sigurisé: furnizimit:

6
+ Konsumi - = Sasia pér t'u
Té gjaté kohés sé  Stoku aktual _ Fumizimi bleré pér 12 Vierae Vlerae
nevojitura  Stok sigurie pritjes sé (12 Mars pritur i muajt e porosisé porosisé
né 2019 shtesé Nevoja furnizimit 2019) vonuar ardhshem EXW($) (Euro)
Rifamp/Isoniaz 150 / 75mg 513,000 513,000 1,026,000 256,500 216,290 = 1,066,210 34,906 30,890
Pirazinamid 500mg 126,000 126,000 252,000 63,000 24,287 - 290,713 9,517 8,422
Etambutol 400 mg 126,000 126,000 252,000 63,000 51,768 = 263,232 9,454 8,367
Isoniazid 300mg 63,000 63,000 126,000 31,500 153,236 - 4,264 86 76
Rifampiciné 150mg 9,000 9,000 18,000 N = 18,000 2,700 2,389
Migésor ndaj fémijés RHZ-
75/50/150 3,600 3,600 7,200 7,200 291 258
Migésor ndaj fémijés RH 75/50mg 7,200 7,200 14,400 14,400 480 425
Total EXW $57,349 €50,751
Kosto PSM 40% $22,940 €20,300
Total CIP $80,288 €71,052

3.5.Monitorimi i Stokut Kombétar (Sistemi i Paralajmérimit t& Hershém)

Ndérsa pérgatitemi pér prokurimin vjetor, pérvec bérjes sé parashikimit té besueshém
dhe né kohé té stokut né nivel kombétar, duhet gjithashtu té kryhet monitorimi tremujor
i niveleve kombétare té stokut té barnave kundér tuberkulozit dhe diagnostifikimi, né
nivel gendror dhe periferik.

Kjo mund té béhet duke pérdorur té njéjtén tabelé pér llogaritien né Excel sic éshté
pérshkruar dhe mé sipér. Duke plotésuar kété tabelé me té dhéna té pérditésuara
(pacienté, stoge, stoge té porositura etj.) né baza tremujore, Programi Kombétar do té
bazohet né sistemin elektronik TB tashmé té krijuar, ku né kété sistem éshté pérfshiré
edhe inventarizimi i barnave efektiv i cili do té ndihmojé né sigurimin e
disponueshmérisé sé pandérpreré té barnave té TB-sé né vend.
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4. Prokurimi i1 barnave kundér tuberkulozit

Prokurimi éshté procesi i blerjes sé barnave dhe furnizimeve, pérfshiré ato té
pérftuara nga blerja dhe dhurimi. Njé proces i miréfillté i prokurimit siguron
disponueshmériné e pandérpreré té barnave té duhura né sasité e duhura me ¢gmime
té arsyeshme dhe né standardet e njohura té cilésisé.

Sipas rekomandimeve té ekspertéve ndérkombétaré té ftuar, pritet gé Shqipéria té
ndryshojé gasjen e prokurimit pér barnat e TB-sé. Ky seksion nuk do té hyjé né hapa
té hollésishém, por do té sigurojé informacion qé konsiderohet i réndésishém pér cdo
gasje té ndérmarreé.

Tregu global pér barnat e tuberkulozit karakterizohet nga mungesa e prodhuesve té
interesuar, koha e gjaté e pritjes sé furnizimit, dhe rreziku i vonesave, rreziget e
cilésisé dhe kushteve té tjera té pafavorshme té furnizimit. E gjithé kjo e bén
planifikimin dhe prokurimin e furnizimeve té TB-sé vecanérisht sfiduese. Shumé
programe té tuberkulozit né mbaré botén i pérjetojné kéto véshtirési, por kjo éshté
edhe mé e theksuar pér shtetet si Shqgipéria qé kané kérkesé té ulét pér shkak té
numrit té ulét té pacientéve duke paragitur késhtu pak ose aspak interes pér
kompanité tregtare.

Deri tani, Shqgipéria éshté furnizuar me barna TB népérmjet njé gasje té centralizuar
té prokurimit, ku Programi Kombétar i Tuberkulozit si pjesé e Spitalit Universitar té
Tiranés “Shefget Ndrogi" (UHSN) ka bleré barnat e TB-sé pér vendin.

Kjo éshté béré pérmes njé tenderi té hapur, por shpesh tenderat kané déshtuar pasi
vlera e pérgjithshme éshté mjaft e ulét (rreth 50,000 dollaré né vit, té shpérndara né
disa formulime), dhe kompanité farmaceutike nuk jané té interesuara pér té marré
pjesé. Pér mé tepér, né Shqipéri nuk jané regjistruar barna té TB-sé (pérséri ka gjasa
pér shkak té vlerés sé tyre té ulét té tregut).

Si¢c kérkohet nga Ministria e Shéndetésisé dhe e Mbrojties Sociale, gjashté muaj
pérpara vitit t&¢ ardhshém dhe para fazés sé kuantifikimit, cdo departament i UHSN-sé
ka dorézuar draft-parashikimin pér nevojat e tij dhe ka dorézuar té njéjtén gjé tek ekipi
drejtues i spitalit. Ekipi i Menaxhues pastaj do té bashkojé informacionin dhe do té
kérkojé shifrén e buxhetit nga MSHMS. Buxheti (i pérgjithshém) i miratuar paskésaj i
komunikohet spitalit zakonisht né fillim té janarit. PKTB nuk ka njé buxhet té dedikuar
posacérisht pér tuberkulozin né shkallé kombétare, por buxheti ne spital shkon i
pérgjithshém dhe jo i ndaré vetém pér tuberkulozin.

Sipas Ligjit Kombétar t& Prokurimit, furnizuesit jané té detyruar té dorézojné mallrat e
kontraktuara jo mé voné se dhjetori i vitit né vazhdim.

4.1.Sigurimi i Cilésisé gjaté prokurimit.

e Meqgenése barnat e TB-sé sigurohen népérmjet procedurave konkurruese té
ofertave, éshté e réndésishme té specifikohen standardet minimale té cilésisé pér
produktet. Pa kété, cmimi do té shkojé te ofertuesi me ¢gmim mé té ulét, i cili mund
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té ofrojé produkte gé jané nén standardin e cilésisé ose gé nuk jané siguruar né
ményré adekuate.

Si¢ parashikohet nga Neni 30 i Ligjit Kombétar té Prokurimit té& Shqipérisé, specifikimet

e tenderit pérfshijné njé pérshkrim té cilésisé sé produktit té kérkuar (produkti duhet té

jeté ose i parakualifikuar nga OBSH, ose i aprovuar nga njé Autoritet i Rregullator

Shtrengues (SRA) i cili duhet té jeté anétar i skemés PIC/S (https://bit.ly/2w7SCJ1);

e Barnat e kombinuara me dozé fikse, (vecanérisht ato gé pérmbajné rifampiciné)
jané plotésisht té efektshme, vetém kur ndodh absorbimi i ploté i barnave. Prandaj,
pér kéto formulime duhet ofruar nga furnizuesi/prodhuesi nj¢ deklaraté e bio-
disponueshmérisé.

e Gjaté prokurimit, furnizuesit duhet té deklarojné origjinén e barnave, kompaniné
prodhuese ose Mbajtésin e Autorizimit t&€ Marketimit (Marketing Authorisation
Holder). Medikamentet gé ofrohen duhet:

Té kené marré autorizimin e marketimit dhe té garkullojné né njé nga vendet e

Bashkimit Evropian, Shtetet e Bashkuara té Amerikés, Kanada, Turqi, Zvicér, Izrael,

Japoni, Australi;

Ose, té prodhohen né vendet e Ballkanit vetém kur jané autorizuar pér tregtim dhe

garkullim né vendin e tyre,

Ose: té kené njé autorizim té marketimit nga Agjencia Europiane e Vlerésimit té

Barnave (EMA), ose nga Instituti i SHBA pér Administrimin e Ushqgimit dhe Barnave

(FDA).

Pér té pérmbushur kété kriter, kérkohet gé Ofertuesi té dorézojé:

Deklaratén pérmes sé cilés konfirmohet se bari gqé do té ofrohet ka autorizim marketimi

dhe garkullon né njé nga vendet e lartpérmendura ose mban njé autorizim marketimi

nga FDA ose EMA. Né deklaratén e nénshkruar nga ofertuesi duhet té theksohen:

Emri dhe adresa e ploté e Institucionit t& Autorizuar qé ka léshuar autorizimin e

marketimit; Informacioni i kontaktit pér kéto institucione (tel, faks, e-mail, fage

interneti); Data e |éshimit t& autorizimit t& marketimit té barit té& ofruar (kétij institucioni)
dhe periudha e vlefshmérisé sé kétij autorizimi.

Autorizim (t& vlefshém pér 2019 dhe 2020) léshuar nga mbajtési i Autorizimit té

Marketimit ose nga prodhuesi (ose distributori) i autorizuar (ku té provojé/

dokumentojé marrédhénien ndérmjet kétij té fundit dhe Mbajtésit t&é Autorizimit té

Marketimit (MAH) ose Prodhuesit) pérmes té cilave vértetohet se ofertuesi éshté i

autorizuar pér té tregtuar barnat e tyre.

e Né rast se barnat prokurohen nga GDF, ato do t'i nénshtrohen njé testimi para
[Evrimit si pjesé e shérbimit standard té ofruar nga GDF. Pér furnitorét e tjeré, mund
té shtohet testimi i Kontrollit té Sigurisé para transportit dhe kjo do té kérkojé njé
buxhet shtesé;

Barnat e tuberkulozit prokurohen pérmes procedurés sé prokurimit elektronik né bazé
té sistemit shqiptar té prokurimit publik pérmes ofertimeve ashtu si edhe barnat e tjera,
por ndryshe nga barnat e tjera, tregu i tyre i prodhimit éshté shumé i kufizuar dhe kjo
rezulton né mungése té konkurencés dhe pjesémarrja né kété proceduré mund té
sjellé edhe anullimin e tyre.
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4.2.Qendra Globale e Barnave (GDF)
Né pérgjigje té déshtimit té tregut global pér barnat TB, Partneriteti Stop Tuberkulozit
ka themeluar GDF-ng, i cili né thelb éshté njé mekanizém i pérbashkét furnizimi pér
barnat e tuberkulozit. GDF e ka gendrén né UNOPS, né Gjenevé. GDF ofron
programe té barnave TB me gamé té ploté dhe me cilési té larté/barna té para-
kualifikuara nga OBSH, mjete diagnostikuese dhe furnizime té tjera me ¢mime té
arsyeshme.

PKTB dhe MSHMS shpesh i referohen pérshkrimit t& produkteve dhe ¢mimeve té GDF
si bazé pér prokurim dhe buxhetim. Aneksi 1 tregon detajet nga katalogu i GDF (shkurt
2019) pér barnat e TB-sé mé té réndésishme pér Programin Kombetar TBr. Kéto jané
¢cmimet EXE (d.m.th vetém kostoja e produktit pa shpenzimet pér transport,
zhdoganim, testimin e Kontrollit té Cilésisé, dhe fitimin e mundshém nga partnerét e
ndérmjetém té furnizimit. (Shqgipéria nuk vendos taksa mbi barnat e importuara).

Mé shumé pér GDF klikoni né linkun e méposhtém:
http://www.stoptb.org/gdf/drugsupply/drugs diagnostics.asp
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5. Sigurimi i Cilésisé sé Barnave Kundér
Tuberkulozit

Sigurimi i cilésisé pérkufizohet si “aktivitetet e kérkuara té menaxhimit pér té siguruar
gé barnat e tuberkulozit gé arrijné tek pacienti té jené té sigurta, efektive dhe té
pranueshme pér pacientin®.

Edhe pse aktivitetet e sigurimit té cilésisé jané vecanérisht té pérgendruara né
prokurim, ato jané gjithashtu njé element i réndésishém i pérzgjedhjes, shpérndarjes,
pérdorimit dhe mbéshtetjes s& menaxhimit.

Pér cilésiné e barnave te Tuberkulozit né vendin tone duhet té bazohemi né pikat e
méposhtme :

e Sigurimi i Cilésisé gjaté prokurimit.

Megenése barnat e TB-sé sigurohen pérmes procedurave konkurruese té ofertave,
éshté e réndésishme té pércaktohen standardet minimale té cilésisé gé duhet té kené
produktet. Pa kété, cmimi do té shkojé te ofertuesi me ¢mimin mé té ulét, i cili mund
té ofrojé produkte gé jané nén standard ose gé nuk jané siguruar né ményré adekuate.
Si¢ pércaktohet nga Neni 30 i Ligjit Shqiptar té Prokurimit, specifikimet e tenderit
pérfshijné njé pérshkrim té cilésisé sé produktit té kérkuar (produkti duhet té jeté ose
i parakualifikuar nga OBSH ose i aprovuar nga njé Autoritet i Rregullator Shtréngues
(SRA) i cili duhet té jeté njé anétar i skemés PIC/ S (https:/bit.ly/2w7SCJ1);

e Furnizuesit duhet té dorézojné kopjet e autorizimit té marketimit;

e Furnizuesit duhet té dorézojné kopjet e certifikatave sipas OBSH-sé té analizave
té barnave;

e Si rregull i pérgjithshém, Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojties Sociale ka
vendosur gé ¢cdo bar ibleré nga Shqipéria duhet té keté sé paku 2/3 e jetégjatésisé
totale t& mbetur né momentin e mbérritjes né vend.

e Kérkesa shtesé pér barna té kombinuara me dozé té fiksuar (FDC), vecanérisht
ato gé pérmbajné rifampiciné: Kéto formulime jané plotésisht té efektshme kur
ndodh absorbimi i plot¢é i barnave Prandaj, duhet té sigurohet nga
furnizuesi/prodhuesi njé deklaraté e bio-disponueshmérisé.

e Kontrolli i Cilésisé para Transportit: Kur barnat prokurohen nga GDF, ato do t’i
nénshtrohen njé testimi para transportimit si pjesé e shérbimit standard té ofruar
nga GDF. Pér furnitorét e tjeré, testimi i kontrollit té cilésisé para transportit mund
té duhet té shtohet si njé aktivitet shtesé dhe do té kérkojé njé buxhet shteség;

e Inspektimi vizual i barnave té marra kundér tuberkulozit: Né momentin e marrjes
(né cdo fazé té shpérndarjes), té gjitha barnat e dorézuara duhet té inspektohen
pér té verifikuar gé produktet dhe sasité e dorézuara jané té duhurat, gé
jetégjatésité jané né gamén e déshiruar, dhe pér té konfirmuar déme té dukshme
né paketim apo tek barnat veté;

e Testimi i kontrollit té cilésisé pas transportit: Duke marré parasysh véllimet dhe
vlerat e vogla té barnave té tuberkulozit té prokuruara dhe kapacitetin e kufizuar té
laboratorit t& Kontrollit té Cilésisé s&é AKBPM (aktualisht béjné rreth 300 teste té
cilésisé sé barnave né vit), testimi rutiné pas dérgesés mund té mos jeté njé opsion
me kosto efektive né rastin e Shqipérisé. Megjithaté, né rast se ka arsye pér té
dyshuar né cilésiné e produktit, mostrat mund té testohen ose dérgohen né njé nga

21



https://bit.ly/2w7SCJ1

laboratorét e Kontrollit t& Cilésisé né rajon si Greq, Itali, Britani e Madhe dhe Turqi.
Kéta laboratoré ofrojné pérparésiné shtesé té té genit té certifikuar sipas ISO/IEC
17025, gjé gé do t'i japé mé shumé peshé rezultateve té testimit né rastet kur
problemet e cilésisé jané konfirmuar vérteté.
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6. Shpérndarja dhe ruajtja e barnave kundér
tuberkulozit

Programi Kombetar i Tuberkulozit ne Shqiperi (PKTB) eshte pérgjegjés pér marrjen,
ruajtien dhe shpérndarjen e barnave anti-TB té linjés sé paré dhe té linjés sé dyté si
dhe té produkteve laboratorike TB. Farmacia e institucionit gendror (spitali gendror
apo institucioni (et) i ngarkuar nga MSHMS) ne bashképunim me PKTB kryen
shpérndarjen drejtpérsédrejti te barnave si pér pacientét e shtruar né spital, por dhe
pér té gjitha dispanserité e rretheve, ku pacientét shkojné pas daljes nga spitali pér
marrjen e barnave TB. Késhtu ekzistojné 2 nivele t& magazinimit: (qendror dhe lokal
né dispanserite e rretheve). Pas marrjes sé porosisé sé re, PKTB (si dhe spitali apo
institucioni i ngarkuar nga MSHMS) dhe dispanserite marrin pérgjegjésiné pér ruajtjen
dhe menaxhimin adekuat té barnave.

6.1.Ruajtja né nivel gendror dhe lokal
Procedurat e ruajtjes jané shumé té réndésishme pasi ato ndikojné né cilésiné dhe
disponueshmériné e barnave. Udhézimet e méposhtme duhet té respektohen si né
nivelin gendror ashtu edhe né até lokal pér barnave té TB:

e Gjaté pranimit, barnat duhet té kontrollohen pér sa vijon: tabletat ose kutité e
prishura ose té démtuara, etiketimin e sakté té paketimit (emrat e barnave dhe
dozat ), sasité e munguara né paketimet e dérguara, démtimet fizike té paketimit
té jashtém;

e NE& nivel gendror, duhet té pérdoren kartat e stokut (BIN) ose regjistrat e inventarit
pér té shénuar té gjitha sasité e marra dhe té dala. (né nivelin gendror ose
dispanseri, sasité e barnave té mbajtura né stok jané zakonisht shumé té vogla,
prandaj nuk ka shumé nevojé té€ mbahen t& dhéna mjaft té hollésishme)

e Magazina duhet té keté rafte me sipérfage t& mjaftueshme dhe kéta duhet té jené
té forté dhe té ploté;

e Temperatura, drita dhe lagéshtia né depon kryesore duhet té mbahen té
moderuara. Megjithése barnat kundér tuberkulozit jané shumé té géndrueshme,
ato duhet t&€ mbrohen nga i ftohti ose nxehtésia ekstreme, rrezet direkte té diellit,
lagéshtia ose shiu, pasi kéto mund té shkaktojné prishjen e disa barnave. Pér
shembull, disa tableta, té tilla si etambutoli pérthithin lagéshtirén nga ajri dhe
shkatérrohen.Temperatura duhet té regjistrohet dy heré né dité.

e Kushtet e magazinimit mund té pérmirésohen me disa masa té thjeshta.
Bashképunoni me kolegét nése éshté e nevojshme té pérmirésohen kushtet e
magazinimit. Temperatura mund té kontrollohet (mbani temperaturén nén 30 gradé
C) duke pérdorur ventilatoré, ventilatoré ajri ose dritare pér té shtuar ajrimin, si dhe
duke pérdorur materiale izoluese pér catiné dhe tavanin. Drita e drejtpérdrejté e
diellit mund té pengohet nga perdet ose xhamat e lyer. Lagéshtia mund té
kontrollohet duke rritur ventilimin, duke krijuar zona kullimi dhe duke riparuar ¢do
rrjiedhje té catisé shpejt.
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Askush nuk duhet té hajé, pijé, tymosé duhan né magaziné. Mos mbani ushgim
ose pije aty. Kjo do té ndihmojé né mbajtjen e magazinés té pastér dhe pa insekte
démtuese.

Organizoni barnat né njé ményré logjike (p.sh. alfabetikisht duke pérdorur emra
xhenerik ose sipas grupit terapeutik);

Sistemoni ¢do forme doze bari né zona té ndara dhe té dallueshme me njé
hapésiré mjaftueshém té liré gé té diferencohet njé forme doze nga njé tjetér;
Barnat gé u morén té parat duhet té pérdoren té parat, pérve¢ se kur stoku i ri ka
njé daté mé té hershme té skadimit se stoku i vjetér. Né kété kéndvéshtrim, duhet
aplikuar parimi | PARI QE SKADON DEL | PARI (FEFO);

Pérdorini pér trajtim barnat gé kané daté mé té hershme skadimi. (Kéto mund té
vendosen né pjesén e pérparme té rafteve, ndérsa barnat qé skadojné mé voné
mund té vendosen prapa tyre);

Barnat mund té pérdoren né ményreé té sigurté deri né datén e skadimit (Nése data
e skadimit nuk specifikon njé daté ekzakte (p.sh. dhjetor 2021), bari mund té
pérdoret deri né fund t& muajit té indikuar, né kété rast 31 dhjetor 2021).

Sapo barnat té skadojné, ato duhen larguar menjéheré nga raftet dhe té kthehen
mbrapsht, ose té shkatérrohen sipas procedurave kombétare té miratuara té
eleminimit te tyre.

Kthejini barnat tek PKTB kur: né spitalet apo dispanserite e rretheve te tuberkulozit
nuk trajtohen mé pacienté me rezistencé ndaj barnave; barnat jané té tepérta dhe
né rrezik skadimi, ose kané arritur datat e tyre té skadimit, si dhe barna gé jané té
vjetéruara ose té démtuara duke u béré késhtu té papérdorshme pér pacientét.

6.2.Riporositja dhe plotésimi (rifurnizimi) né nivel dispanserie té TB-sé

Aktiviteti 1.4.3 i Strategjisé Kombétare té TB-sé& né Shqipéri 2015-2019 parashikon gé
plotésimi me barna té TB-sé do té béhet né bazé tremujore dhe sipas kérkesés dhe
numrit t& pacientéve né rrethe dhe regjistrave té trajtimit.

Eshté e réndésishme qé gendrat t& dorézojné formularét e Kérkesés dhe Raportit té
Barnave té Tuberkulozit né bazé tremujore pasi furnizimi i ri me barna té TB-sé do té
kryhet vetém né bazé té kérkesés. Pér té siguruar qé barnat e TB-sé nuk jané né
mungesé duhet t& merret né konsideraté koha e dorézimit.

Format duhet t'i dorézohen PKTB-sé né javét si vijon:

- Furnizimi i tremujorit té paré: java e dyté e muajit janar
- Furnizimi i tremujorit té dyté: java e paré e muaijit prill

- Furnizimi i tremujorit té treté: java e paré e muajit korrik
- Furnizimi i tremujorit té katért: java e paré e muajit tetor

Produktet do té jené gati pér mbledhje/shpérndarje né javén e treté té janarit, prillit,
korrikut dhe tetorit.

Né pérgjithési, sasité e barnave dhe furnizimeve pérllogariten si vijon:

Kérkesa e vlerésuar + Stoku i sigurisé — stoku aktual = Sasia pér t’'u porositur
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Pér té lehtésuar raportimin dhe ri-porositjen e barnave té tuberkulozit nga spitalet dhe
dispanserét, éshté zhvilluar njé “Formé e re e Raportimit dhe Kérkesés”. Forma e re
éshté e ilustruar sipas tabelés sé meposhtme né Excel Spitalet dhe dispanserité duhet
vetém té plotésojné gelizat e verdha né kété dokument né Excel dhe ai pastaj do té
sugjerojné automatikisht sasiné gé do té riplotésohet.

SRR [0 Kamza HC |
Data: 1/1/1900| (dita-muaji-viti)
Furnizimi pér tremujorin 2 (Trego 1, 2, 3 or 4)

Tremujori 1: Tremujori 2: Tremujori 3: Trimujori 4:
Javae 2-tée Javae Parée Javae Parée Javae Parée
Duhet t'i dorézohet Donikés Janarit Prillit Korrikut Tetorit

Pacientét e
pritur pér té

NUMRI | PACIENTEVE giithé vitin
TB i vijés sé Paré 30
LTBI me Isoniazid (6 muaj) 6
LTBI me Rifampiciné (3 muaj) 2
Profilaksi me Isoniazid (6 muaj) 1
Kohézgjatja e Tableta
trajtimit né Tableta né totale pér
TABLETA PER TRAJTIM muaj dité trajtim
RH 150 / 75mg 6 X 4 = 720
Pirazinamid 500mg 2 X 3 = 180
Etambutol 400 mg 2 X 3 = 180
Isoniazid 300mg for LTBI 6 X 1 = 180
Rifampiciné 150mg pér LTBI 3 X 2 = 180
Isoniazid 300mg pér IPT 6 X 1 = 180
Stoku i sigurisé: 3 muaj
Tabletat e
nevojitura pér
tremujorin pér
Pacientét e pacientét e Nevoja totale
pritur pér rinj dhe ata né Stoku i pér trimujorin

PERLLOGARITJA E FURNIZIMIT Tremujorin vazhdim sigurisé tjetér
RH 150 / 75mg 7.50 = 5,400 + 5,400 = 10,800 - 5,000 |=
Pirazinamid 500mg 7.50 = 1,350 + 1,350 = 2,700 - 1,500 |=
Etambutol 400 mg 7.50 = 1,350 + 1,350 = 2,700 - 1,200 =
Isoniazid 300mg pér IPT dhe/ose LTBI e 1.75 = 315 + 315 = 630 - 400 |=
Rifampiciné 150mg pér LTBI 0.50 = 90 + 90 = 180 - 200 =
Kérkesa shtesé:

Gota sputumi 80 |- 10 |=

Mé pas dokumenti né Excel mund t'i dérgohet me posté elektronike PKTB-sé ose té
printohet dhe té dérgohet si kopje e printuar.

Shpérndarja e Barnave TB té Linjés sé Dyté

Aktualisht, pacientét me MDR trajtohen né Kosové. Pritet qé ky shérbim sé shpeijti té
fillojé né Shqipéri. Pas késaj do té zhvillohet gasja e shpérndarjes.
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7. Pérdorimi racional i barnave kundér
tuberkulozit

Barnat kundér tuberkulozit duhet té jené té disponueshme dhe pa pageseé pér té gjithé
pacientét e tuberkulozit, pasi shumé pacienté jané té varfér dhe mund ta kené té
véshtiré pér ta pérballuar pagesén, edhe pér shkak se trajtimi ka pérfitime gé shtrihen
né shogéri né térési (kurimi parandalon transmetimin tek té tjerét). Cdo dozé jepet si
DOT gjaté gjithé trajtimit, dhe pér secilén dozé gé jepet vendoset njé shenjé né datén
pérkatése gé pacienti e ka marré. Té gjitha data ku pacienti merr mjekimin jané né
skedén e mjekimit té pacientit TB.

7.1.Dozimi (tek adultét)
Pér pacientét e rinj me TB té ndjeshém ndaj barnave, Organizata Botérore e
Shéndetésisé (OBSH/WHO) rekomandon gé ata té marrin gjashté muaj trajtim me
barna. Kjo konsiston nga njé fazé trajtimi “intensive” dy mujore me 4 barna kundér
tuberkulozit: rifampiciné, etambutol, pirazinamid dhe isoniazid, e ndjekur nga njé fazé
“vazhdimi” katér mujore me rifampiciné dhe isoniazid.

Sasia e secilit bar gé duhet té marré pacienti &shté né varési té peshés sé pacientit:

Doza ditore e bar kundér tuberkulozit tek adultét =30 kg ( bar merret nga goja)

Bari Doza ditore 30-35kg | 36-45kg | 46-55kg | 56-70 kg >70 kg

Isoniazid 4—-6 mg/kg 150 mg 200 mg 300 mg 300 mg 300 mg
njé heré/ dité

Rifampiciné | 8-12 mg/kg 300 mg 450 mg 450 mg 600 mg 600 mg
njé heré/ dité

Pirazinamid | 20—-30 mg/kg 800 mg 1000 mg 1200 mg 1600 mg | 2000 mg
njé heré/dité

Etambutol 15-25 mg/kg 600 mg 800 mg 1000 mg 1200 mg | 1200 mg
njé heré/ dité

Isoniazit me | 16—20 mg/kg | 600-1000 1000- 1500 mg 1500 mg | 1500 mg
dozé té njé heré/ dité mg 1500 mg
larté

Eshté thelbésore gé pacientét t& marrin té gjitha kéto barna kundér tuberkulozit sé
bashku dhe ti marrin té gjitha tabletat ¢cdo dité pér gjashté mujorin e ploté. Trajtimi
éshté efikas nése merren vetém njé ose dy barna té tuberkulozit, ose nése trajtimi
ndérpritet mé herét se afati kohor i mjekimit standard TB Nése merret vetém njé bar
i TB, atéheré pacienti mund té zhvillojé rezistence bakteriale ngaj ketij bari. Pacienti
nuk do té shérohet, dhe do t'i duhet gé mé pas té marré njé trajtim shumé mé té
komplikuar, té pakéndshém dhe té kushtueshém ndaj tuberkulozit MDR.
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Fotot gé vijojné vizualizojné numrin e tabletave ditore ge duhet té marré mesatarisht
njé adult, pacient i ri me tuberkuloz. (Rregullimet né doza mund té nevojiten pér
adultét gé peshojné mé pak apo mé shumé).

Tabletat mund té merren cdo dité gjaté fazés intensive dy mujore:

Tabletat mund té merren cdo dité gjaté fazés 4 mujore té vazhdimit:

7.2.Dozimi (fémijét)
Dozat ditore té barnave TB té linjés sé paré pér trajtimin e tuberkulozit tek fémijét:

Isoniazid (H) 10 mg/kg (shtrirja 7-15 mg/kg)

Rifampiciné (R) 15 mg/kg (shtrirja 10—-20 mg/kg)
Pirazinamid (Z) 35 mg/kg (shtrirja 30—-40 mg/kg)
Etambutol (E) 20 mg/kg (shtrirja 15-25 mg/kg)

Ndérsa fémijét i gasen njé peshe trupore prej 25 kg, mund té pérdoren dozat pér

adultét

Numri i tabletave ditore té nevojitura pér té arritur dozimin e duhur, bazuar né peshén e
fémijés:

Pesha Faza intensive : Faza e Vazhdimit:
RHZ 75/50/150* (tableta) RH 75/50 (tableta)
4-7 kg 1 1

8-11 kg 2 2

12-15 kg 3 3

16-24 kg 4 4

25+ kg Dozat e rekomanduara té adultéve
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Etambutoli duhet té shtohet né fazén intensive pér fémijét me shumé sémundje ose
gé jetojné né mjedise ku prevalenca e rezistencés ndaj HIV ose isoniazidit éshté e
larté.

** Trajtimi i foshnjave 0-3 muaj, ose foshnjave nén 4 kg duhet té ndérmerret nga njé
mjek me pérvojé né menaxhimin e tuberkulozit pediatrik. Nése njé ekspertizé e tillé
nuk éshté e disponueshme dhe tuberkulozi éshté diagnostikuar pérfundimisht ose
dyshohet fugishém, mund té merret né konsideraté trajtimi me regjimin e mjekimit
standard.

7.3.Paketimi i barnave pér pacientét

PKTB siguron barna té tuberkulozit né formulime me blister, ekziston njé mbrojtje
bazé e tabletés kundér kontaminimit dhe lagéshtisé. Blisteri lejon identifikimin e lehté
dhe té sigurté té barit.

Kur pérshkruani blister pér pacientin, konsideroni gé pacienti ka nevojé pér 28 doza
né muaj (4 javeé x 7 dité).

Barnat kundér tuberkulozit pér pacientét aktualé me tuberkuloz duhet té jené né
dispozicion pér pacientét pér trajtim me mbikqyrje té drejtéperdrejté té marrjes sé
mjekimit (DOT). Ato mund té vendosen njé njé dollap ose né njé raft né zonén ku
shihen nga pacientét. Kéto barna duhet té jené té disponueshme (t€ mos jené té
mbyllura) né ményré gé personeli té keté lehtési kur ju jep mjekimin pacientéve me
TB.

7.4.Informacion pér pacientin
Stafi mjekesor duhet té jeté né gjendje t'i japé pacientit informacion shtesé pér t'i
ngulitur atij né mendje udhézimet e dhéna né etiketé pé& cdo bar ge ai perdor. Stafi
shéndetésor duhet té perdoré gjuhé té thjeshté me pacientét dhe jo terminologji
mjekésore.

Informacioni né formén e udhézimeve gojere-duhet té pérfshijé sa vijon:

. Sa shpesh t’i marré barnat

. Kur ti marré barnat (p.sh. para apo pas vakteve);

. Sa do té zgjasé trajtimi dhe pse duhet té merret i ploté i gjithé trajtimi;

. Si té merren barnat (p.sh. me ujé, duke u pértypur ose duke e gélltitur);

. Si té ruhen barnat(p.sh. duke shmangur nxehtésing, dritén dhe lagéshting);
. Mos i ndani barnat- me persona té tjeré;

. Mbajini barnat larg fémijéve.

7.5.Reaksione negative ndaj barnave
Shumica e barnave gé pérdoren pér trajtimin e tuberkulozit kané gené né treg pér disa
dekada. Mjekét gé trajtojné pacientét e tuberkulozit né mbaré botén i njohin miré kéto
barna dhe zakonisht jané té vetédijshém pér reaksionet negative té lidhura me barnat
(ADR). Shfagja e kétyre reaksioneve éshté e shpeshté. Té gjitha ADR-té e rénda dhe
té pazakonta duhet té raportohen né gendrén kombétare té farmakovigjilencés.
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Reaksionet negative té barnave (ADR-te) lidhen réndom me mjekimin kundér

tuberkulozit

Barnat e vijés sé paré

Barnat e vijés sé dyté

hepatit Té pérziera, té vjella
té pérziera, vjellje, shgetésime gastrointestinale diarre
skugje té lékurés (rash) artralgji

dobési, lodhje marrje mendsh, vertigo
artralgjia probleme me dégjimin
ethe dhembije koke

pruritus probleme me gjumin

dhembije koke

shgetésime elektrolite

marramendje, zhurmé te veshét

dhimbje abdominale

shgetésime me shikimin

anoreksi

paraesthesia

gastrit

anoreksi, humbje peshe

neuropati periferike

dhembje abdominale depresion

enjtje tinnitus

dridhje reaksion alergjike
disapne skugje té lékurés (rash)
spazma shqgetésime vizuale
neutrofili dridhje

hipotiroidizEm nefrotoksicitet

psikozé

7.6.Sistemi i raportimit té problemeve té barnave

Stafi shéndetésor duhet té jeté vigjilent né zbulimin e shenjave dhe simptomave té
reaksioneve té zakonshme negative ndaj barnave té TB-sé. Pérvec késaj, ai duhet té
shohé edhe efektet anésore té pazakonta ose defektet e dukshme té cilésisé tek
barnat Kéto duhet t'i raportohen PKTB-se dhe né rast mangésish t& médha Agjencisé
Kombétare t& Barmave dhe Pajisjeve Mjekésore.

7.7.Sistemi i mbikégyrjes, ndjekjes dhe vlerésimit
Strategjia Kombétare TB kérkon njé inspektim té rregullt t&¢ dokumentacionit té trajtimit
té pacientit dhe mbikéqyrjen e aktivitetit té pérditshém né lidhje me tuberkulozin. Pritet
gé ky aspekt té keté pérparési mé té larté kur té plotésohen pozicionet e reja né PKTB
gjaté vitit 2019.
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Aneksi 1 Formulimet e ofruara nga GDF

Formulimet pér adultét:

Pérshkrim i pérgjithshém -
film
Pérshkrimi teknik -

Ményra administrimit -
Popullsia e pacientéve —
Lloji paketimit —
Madhésia paketimit —
Cmimi

Pérshkrim i pérgjithshém -
Pershkrimi teknik -

Ményra administrimit -
Popullsia e pacientéve —
Lloji paketimit —
Madhésia paketimit —
Cmimi

Pérshkrim i pérgjithshém -
Pérshkrimi teknik -

Ményra administrimit -
Populisia e pacientéve —
Lloji paketimit —
Madhésia paketimit —
Cmimi

Pérshkrim i pérgjithshém -
Pérshkrimi teknik -

Ményra administrimit -
Popullsia e pacientéve —
Lloji paketimit —
Madhésia paketimit —
Cmimi

Pérshkrim i pérgjithshém -
Pérshkrimi teknik -

Ményra administrimit -
Populisia e pacientéve —
Lloji paketimit —
Madhésia paketimit —
Cmimi

Rifampiciné 150mg/isoniazid 75mg/pirazinamid 400mg/etambutol 275mg tableta té& veshura me

Secila tableté pérmban Rifampinciné 150mg/isoniazid 75mg/pirazinamid
400mg/etambutol 275 mg, tableta té veshura me film, té rrafshéta nga té dyja anét
Orale

Adulté

Blister (a)

Kuti prej 672

$40.06 - $45.92

Rifampiciné 150mg/isoniazid 75mg tableta té& veshura me film
Secila tableté pérmban Rifampinciné 150mg/isoniazid 75mg
tableta té veshura me film, té rrafshéta nga té dyja anét

Orale

Adulté

Blister(a)

Kuti prej 672

$19.78 - $22.01

Etambutol 400 mg tableta té veshura me film

Secila tableté e veshur me film pérmban etambutol 400mg, dhe éshté i rrafshét nga té dyja anét,
ose ka njé vijé ndarje né njérén ané dhe njé sipérfage té sheshté né anén tjeter. Vija e pikéve
vetém lehtéson thyerjen pér gélltitje té lehté dhe jo pér ndarje né doza té barabarta

tableta té veshura me film, té rrafshéta nga té dyja anét

Orale

Adulté

Blister(a)

Kuti prej 672

$19.50 - $24.10

Pirazinamid 500 mg tableta té paveshura

Secila tableté e paveshur pérmban pirazinamid 500mg, dhe éshté e rrafshét nga té dyja anét, ose
ka njé vijé ndarje né njérén sipérfage

Orale

Adulté

Blister(a)

Kuti prej 672

$12.91 - $22.00

Isoniazid 300 mg tableta té paveshura

Secila tableté e paveshur pérmban isoniazid 300mg, dhe éshté e rrafshét nga té dyja anét, ose ka
njé vijé ndarje né njérén sipérfage. Vija e pikéve vetém lehtéson thyerjen pér gélltitje té lehté dhe
jo pér ndarje né doza té barabarta

Orale

Adulté

Blister(a)

Kuti prej 672

$12.91 - $13.52
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Formulimet pediatrike

Pérshkrim i pérgjithshém - Rifampiciné 75mg/isoniazid 50mg/pirazinamid 150mg tableta té tretéshme

Pérshkrimi teknik - Secila tableté pérmban Rifampinciné 75mg/isoniazid 50mg/pirazinamid
150mg tableta té paveshura té tretéshme, té rrafshéta né té dyja anét

Ményra administrimit - Orale

Popullsia e pacientéve — pediatrike

Lloji paketimit — Blister (a)
Madhésia paketimit — Kuti prej 84
Cmimi $3.40

Pérshkrim i pérgjithshém - Rifampiciné 75mg/isoniazid 50mg tableta té tretéshme

Pérshkrimi teknik - Secila tableté pérmban Rifampinciné 75mg/isoniazid 50mg tableta té paveshura /té
tretéshme, té rrafshéta né té dyja anét

Ményra administrimit - Orale

Populisia e pacientéve — pediatrike

Lloji paketimit — Strip(s)
Madhésia paketimit — Kuti prej 84
Cmimi $2.80
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Aneksi 2: Pérkufizime

Reaksion negativ ndaj barnave (ADR): Njé démtim i shkaktuar nga marrja e
medikamenteve. ADR-t¢ mund té ndodhin pas njé doze té vetme ose pas njé
administrimi té zgjatur té njé bari, ose si rezultat i kombinimit té dy ose mé shumé
barnave. Njé ngjarje negative e barit (ADE) i referohet cdo démtimi gé ndodh né kohén
kur pérdoret njé bar, pavarésisht nése éshté identifikuar apo jo si shkak i démtimit. Njé
ADR éshté njé lloj i vecanté i ADE-sé kur mund té tregohet njé marrédhénie
shkakésore.

Barna ndihmése: Ndihmése do té thoté “sigurimi i mbéshtetjes sé nevojshme”. Né
kujdesin e TB-sé&, kéto jané barna té nevojshme pér té parandaluar ose trajtuar efektet
anésore té mundshme té barnave té TB.

Rezistencé antimikrobiale: Rezistenca antimikrobiale ndodh kur mikroorganizmat
si¢c jané bakteret, viruset, kérpudhat dhe parazitét ndryshojné né ményra gé i béjné
barnat e pérdorura pér té kuruar infeksionet qé ata shkaktojné té paefektshme.

Biodisponueshméria: proporcioni i njé bari ose substance tjetér qé hyn né garkullim
kur futet né trup dhe késhtu éshté né gjendije té keté njé efekt aktiv. Pér injeksionet kjo
do té jeté 100%, por né rastin e tabletave, varet nga shkalla né té cilén pérbérési aktiv
clirohet nga tableta ose kapsula dhe sa nga ajo pastaj absorbohet né garkullimin e
pérgjithshém.

Emri i markés: Emri i dhéné nga prodhuesi i medikamentit.

Certificata e Analizés (CoA) éshté njé dokument i Iéshuar nga Sigurimi i Cilésisé
gé konfirmon gé njé produkt i rregulluar i plotéson specifikimet e produktit. Ato
zakonisht pérmbajné rezultatet reale té marra nga testimet e kryera si pjesé e kontrollit
té cilésisé sé njé dérgese individuale té njé produkti.

CIP: Ky éshté njé nga Termat Tregtaré (Incoterms) qé pérdoret né kontratat
ndérkombétare té furnizimit pér té sgaruar pérgjegjésité ndérmjet shitésit dhe blerésit.
Njé oferté e bazuar né CIP do té thoté qé shitési dorézon mallrat dhe pérvec késaj
paguan koston e transportit dhe sigurimit pér té sjellé mallrat né destinacionin e
kérkuar. Blerési pérballon té gjitha kostot qé ndodhin pasi mallrat jané dorézuar.
Shitési duhet té zhdoganojé mallrat pér eksport.

Ofertimi konkurrues: Njé metodé e prokurimit e njohur edhe si “Tenderim” né té cilén
ofrohen oferta nga furnizues konkurrenté pér té pérftuar mallra ose shérbime me kosto
mé té ulét ose me vleré mé té miré pérmes konkurrencés sé hapur dhe té ndershme.

Tuberkuloz i ndjeshém ndaj barnave

Data e skadimit: Data (e pércaktuar nga prodhuesi) pas sé cilés njé produkt mund té
mos jeté i pérshtatshém pér pérdorim.
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ExWorks (EXW): Ky éshté njé nga Incoterms (Termat Tregtaré) gé pérdoren né
kontratat ndérkombétare té furnizimit pér té sqaruar pérgjegjésité ndérmjet shitésit dhe
blerésit. Njé oferté e bazuar né EXE do té thoté se ¢gmimi éshté vetém pér produktin.
Blerési duhet té kryejé té gjitha detyrat e eksportit dhe importit, zhdoganimin, dhe
paguan kostot e transportit dhe sigurimit.

Barnat Tuberkulare té Linjés sé Paré jané lIsoniazidi (H), Rifampicina (R),
Pirazinamidi (Z) dhe Etambutoli (E). K&to jané barnat antituberkulare gé zakonisht
kané aktivitetin mé té madh kundér baktereve té tuberkulozit. Njé kombinim i kétyre
barnave pérdoret pér pacientin me sémundje aktive té TB-sé gé nuk éshté trajtuar mé
paré me barna anti-TB. Té gjitha barnat e tjera té TB-sé zakonisht quhen barna té TB-
Sé té linjés sé dyté.

| Pari gé Skadon i Pari qé Del (FEFO) éshté njé term i pérdorur né menaxhimin e
logjistikés dhe inventarit pér té pérshkruar nj¢ ményré pér trajtimin e produkteve gé
prishen, ose me njé daté té caktuar té skadimit (sic jané barnat dhe reagentét
laboratoriké). Produkti qé skadon i pari duhet t&€ shpérndahet sé pari.

Kombinim me Dozé Fikse (FDC): Dy ose mé tepér barna né njé tableté ose kapsulé
té vetme.

Emri xhenerik Emrii pérgjithshém ose INN (Emri Ndérkombétar i Pa Patentuar) éshté
thjesht emri i vérteté i barit. | krijuar nga Organizata Botérore e Shéndetésisé (OBSH),
sistemi INN pérdoret né té gjithé botén. Ai i lejon profesionistét e kujdesit shéndetésor
dhe pacientét ta identifikojné njé bar me saktési dhe me vetébesim duke shmangur
késhtu efektet e démshme serioze pér shkak té konfuzionit mes barnave.

Faciliteti Global i Barnave (GDF) éshté njé mekanizém kyc i Partneritetit Stop
Tuberkulozit gé u ofron vendeve gasje né gamén e ploté té barnave té tuberkulozit,
diagnostifikimit dhe furnizimeve laboratorike me ¢mime té arsyeshme. Ajo ndodhet né
Zyrén e Kombeve té Bashkuara pér Shérbimet e Projekteve (UNOPS).

INN: INN (Emri Ndérkombétar i Pa Patentuar) ose emri gjenerik éshté thjesht emri i
vérteté i barit. | krijuar nga Organizata Botérore e Shéndetésisé (OBSH), sistemi INN
pérdoret né té gjithé botén. Ai i lejon profesionistét e kujdesit shéndetésor dhe
pacientét té identifikojné njé bar me saktési dhe me vetébesim duke shmangur késhtu
efektet e démshme serioze pér shkak té konfuzionit mes barnave.

ISO/IEC 17025: standard ISO i pérdorur nga laboratorét e testimit dhe kalibrimit. Né
shumicén e vendeve ISO/IEC 17025 éshté standardi pér té cilin shumica e
laboratoréve duhet té kené akreditim né ményré qé té konsiderohen teknikisht
kompetenté.

Terapia Parandaluese me Isoniazid (IPT): Pérdorimi profilaktik i isoniazid pér
njerézit gé jané té infektuar me mikrobin e tuberkulozit, por gé nuk kané tuberkuloz
aktiv, (nuk jané té sémuré me TB).
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Infeksioni Latent i Tuberkulozit (LTBI): Kur njé person éshté i infektuar me
Mycobacterium tuberculosis, por nuk ka tuberkuloz aktiv. Tuberkulozi aktiv mund té
jeté ngjités, ndérsa tuberkulozi latent nuk éshté, dhe pér kété arsye nuk éshté e
mundur té€ merret TB nga dikush me tuberkuloz latent. Rreziku kryesor éshté qgé rreth
10% e kétyre njerézve do té vazhdojné té zhvillojné tuberkuloz aktiv.

Autorizimi i Marketimit ose Licenca e Produktit, éshté njé dokument gé lejon gé njé
produkt mjekésor té tregtohet. Ajo mund té Iéshohet nga autoriteti rregullator pérkatés
(kompetent) pas shqyrtimit t& aplikimit t€ Autorizimit t€ Marketimit. Njé autorizim
marketimi i dhéné tashmé mund té térhiget, pezullohet ose revokohet.

Tuberkuloz me Rezistencé ndaj Shumé Barnave (MDR-TB) éshté tuberkulozi qé
nuk reagon té paktén ndaj isoniazidit dhe rifampicinés, 2 barnat mé té fugishme anti-
TB.

Sémundshméria: norma e pérhapjes né popullaté.

Farmakovigjilenca (PV), e njohur edhe si siguria e barit gé konsiston né zbulimin,
raportimin, vlerésimin, monitorimin dhe parandalimin e efekteve t& démshme té
prodhimeve farmaceutike.

Procesi i furnizimit me barna: (njé rrugé, kanal, ose proces pérmes té cilit kalon ose
sigurohet dicka me njé ritém té géndrueshém; mjet, sistem, ose rrjedhé e furnizimit
ose furnizimeve. Né furnizimin me barna kjo mund té pérfshijé porosité té cilat jané
konfirmuar por ende nuk jané dorézuar né vend.

Prokurimi éshté procesi i blerjes sé barnave dhe furnizimeve, pérfshiré ato té
pérftuara nga blerja dhe dhurimi. Njé proces i miréfillté i prokurimit siguron
disponueshmériné e pandérpreré té barnave té duhura né sasité e duhura me ¢mime
té arsyeshme dhe me standardet e njohura té cilésisé.

Kuantifikimi é&shté procesi i vlerésimit t&é sasisé sé barnave té nevojshme pér té
siguruar njé furnizim té pandérpreré pér té mbuluar plotésisht kérkesat e vlerésuara
té trajtimit t& TB gjaté njé periudhe kohore. Bazohet né njé kombinim té té dhénave té
firmés (p.sh. rezervat e mbetura, numri aktual i pacientéve) dhe supozimeve (p.sh.
kontigjenti i pritshém, koha e furnizimit).

Pérdorimi Racional i Barnave Pérdorimi racional i barnave pércaktohet nga OBSH
si: "Pacientét marrin barnave té pérshtatshme pér nevojat e tyre klinike, né doza gé
plotésojné kérkesat e tyre individuale, pér njé periudhé té pérshtatshme kohore dhe
me koston mé té ulét pér ta dhe pér komunitetin e tyre”.

Stoku i sigurisé (ose stoku tampon) éshté sasia shtesé e njé artikulli t&¢ mbajtur né
inventar, pér té zvogéluar rrezikun gé té€ mos mbetemi pa kété bar. Stoku i sigurisé
vepron si njé tampon né rast se nevoja pér njé artikull éshté mé e madhe se sa éshté
planifikuar dhe/ose ka vonesa né furnizim.
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Barnat e linjés sé& dyté jané barnat e tuberkulozit gé pérdoren pér trajtimin e
tuberkulozi rezistent ndaj barnave.

Jetégjatésia: Koha ndérmjet datés sé prodhimit dhe datés sé skadimit.

Autoriteti Rregullator Shtréngues (SRA): Ekziston njé ndryshim i madh né aspektin
e pérvojés, kapacitetit dhe cilésisé sé shumé autoriteteve kombétare té rregullimit té
barnave. Autoriteti Rregullator Shtréngues éshté njé koncept parakualifikues. Né
ményré gé té njihet si SRA, autoriteti duhet té pérmbushé té paktén njé nga kushtet e
méposhtme

a) té jeté béré anétar i ICH® para datés 23 tetor 2015, konkretisht: Administrata e
Barnave dhe Ushgimeve té SHBA, Komisioni Europian dhe Ministria e
Shéndetésisé, Punés dhe Mirégénies sé Japonisé, e pérfagsuar gjithashtu nga
Prodhimet Farmaceutike dhe Agjencia e Mjeteve Mjekésore; ose

b) té jeté njé vézhgues i ICH-sé pérpara 23 tetorit 2015, pérkatésisht: Shogata
Evropiane e Tregtisé sé Liré, e pérfagésuar nga mjekét zvicerané, dhe Shéndeti
Kanada; ose

C) té jeté njé autoritet rregullator i lidhur me njé anétar t&€ ICH-sé népérmjet njé
marréveshjeje té ligjshme, marréveshje té njohjes reciproke para 23 tetorit 2015,
pérkatésisht: Australi, Islandé, Lihtenshtejn dhe Norveg;i.

Derivati i Proteines té Pastruar nga Tuberkulina (PPD) pérdoret pér té béré
testimin e Mantoux pér tuberkuloz.

Lista Model e Barnave Bazé e OBSH-sé (EML), botuar nga Organizata Botérore e
Shéndetésisé pérmban medikamentet gé konsiderohen si mé efektive dhe mé té
sigurta pér té pérmbushur nevojat mé té réndésishme né njé sistem shéndetésor.

> Késhilli Ndérkombétar i Harmonizimit té Kérkesave Teknike pér Regjistrimin e Prodhimeve
Farmaceutike pér Pérdorim tek Njeriu
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Aneksi 3: Lista e referencave

Nga Emri Viti Hyperlink

ICC The Incoterms® rules 2010 2010 https://bit.ly/2C6BsiH
Strategjia Kombétare e Tuberkulozit Shqipéri
2015-2019

ISO ISO/IEC 17025 — Laboratoret e testimit dhe https://bit.ly/2rKNzPY
kalibrimit
Laboratorét e parakualifikuar

AKBPM Lista e produkteve té regjistruara farmaceutike né https://bit.ly/2yVcm46
Shqipéri

GFATM Lista e Produkteve Farmaceutike té Pérfunduara té https://bit.ly/2MIBAKE

Parakualifikuara

Skema e bashkepunimit
dhe inspektimit
farmaceutik

Lista e PIC/S Autoritetet Pjesémarrése

https://bit.ly/2C5mfyx

Republika e Shqipérisg,
Késhilli i Ministrave

Vendimi Nr. 914, daté 29 dhjetor 2014 Pér
aprovimin e rregullave té prokurimit publik

2014, amenduar
me vendimet né
2015 dhe 2016

https://bit.ly/2PUCrHL

Republika e Shqipérisg,

Ligji pér shérbimet farmaceutike 10-5/2014 dhe

2014 (amenduar

Késhilli i Ministrave rregullorja pér autorizimin e marketimit 299/2015 ne 2018)

Stop Partneritetit TB Pyetje té bera shpesh pér tabletén me dozé fikse 2002 https://bit.ly/2EEyfYm
té kombinuar me katér barna

OBSH Udhérrefyes pér trajtimin e tuberkulozit té 2017 https://bit.ly/2EAy1kK
ndjeshém ndaj barnave dhe kujdesi ndaj pacientit

OBSH Infeksioni latent i TB-sé: Udhérréfyesit e axhornuar | 2018 https://bit.ly/2tPQULJ
dhe té konsoliduar pér manaxhimin programatik

OBSH Udhérrefyesit e trajtimit t& OBSH-sé pér 2018 https://bit.ly/2UcEhé&P
tuberkulozin rezistent ndaj shumé barnave dhe
rifampicinés (teksit para -final)

OBSH Praktikat mé té& mira né kujdesin TB tek fémijét 2018 https://bit.ly/2tUGoCF
dhe adoleshentét (2018):

OBSH Kiti i Trajnimit té TB né Fémijéri 2014 https://bit.ly/2UrAp4h

OBSH Tuberkulozi Global Raporti 2018 2018 https://bit.ly/2NRCjXE

OBSH Lista Model e OBSH-sé me Barnat Bazé 2017 https://bit.ly/2UmKIvQ

OBSH Sqgarimi né lidhje me njé Organizaté Rregullatore 2017 https://bit.ly/2NGDGtT
Shtrénguese té zbatueshme pér Udhérréfyesin e
Autoritetit Rregullator Shtrengues (SRA)

OBSH Produkteve Farmaceutike té Parakualifikuara: https://bit.ly/2nCIMuF

OBSH Regjistrimi i pérshpejtuar i FPP-ve té https://bit.ly/2QMENbP
Parakualifikuara

OBSH /Fondi Global Shénim teknik pér té kaluar né formulimet e reja 2016 https://bit.ly/2TgAfNd

té tuberkulozit pediatrik
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https://bit.ly/2C6BsiH
https://bit.ly/2rKNzPY
https://bit.ly/2MlBAkW
https://bit.ly/2C5mfyx
https://bit.ly/2PUCrHL
https://bit.ly/2EEyfYm
https://bit.ly/2EAy1kK
https://bit.ly/2tPQULJ
https://bit.ly/2UoWhwP
https://bit.ly/2tUGoCF
https://bit.ly/2UrAp4h
https://bit.ly/2NRCjXE
https://bit.ly/2UmKlvQ
https://bit.ly/2NGDGtT
https://bit.ly/2nCIMuF
https://bit.ly/2QMENbP
https://bit.ly/2TqAfNd

Pérktheu dhe pershtati ne shqip:
Najada Skuka — Pérkthyese prané Ambasadés sé Republikés sé Cekisé né Tirané

Duke shprehur mirénjohjen dhe gjithe respektin pér punén gé m’u besua nga
Organizata Boterore e Shendetesise Zyra per Shgiperine (WHO CO), déshiroj té nénvizoj se
Udhézuesi i Menaxhimit té Barnave té Tuberkulozit né Shqipéri éshté pérkthyer né gjuhén
shqipe nga materiali né origjinal né gjuhén angleze me besnikéri dhe rigorozitet duke ruajtur
perpikmerisht variantin origjinal si dhe pershtatje sipas nevojes per ta bere me te kuptueshem
per lexuesin né bashképunim té ngushté me Dr. Donika Bardhi (Mema).

Puna ime si pérkthyese profesioniste bazohet ne nje eksperience pérfshire pozicionin
aktual prané Ambasadés sé Republikés sé Cekisé, e mé herét né Ambasadén e Vendeve té Uléta,
Washington Group International, institucionet e huaja dhe zyrat e ndryshme t¢ OKB-sé né
Tirané, Pedagoge e Jashtme prané Fakultetetit té Gjuhéve té Huaja, Universiteti i Tiranés, etj.
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