Barnat e falsifikuara. Parandalimi i fenomenit dhe ndikimi i profesionistit te shendetit
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Hyrje

Shqgetésimi gé lidhet me cilésiné e barnave éshté po aq i vjetér sa veté barnat.

Shkrimet shkencore kané paralajméruar pér rreziget nga barnat e falsifikuar gé né
shekullin e katért para Krishtit. Falsifikimi i barnave éshté njé praktiké e vjetér, e cila ka
lulézuar né Boté duke u motivuar kryesisht nga pérfitimet e médha financiare gé siguron
kjo praktiké.

Barnat e falsifikuara jané ato barna patenté dhe xhenerike gé pérmbajné pérbérés aktiv
té pamjaftueshém, pérbérés té gabuar ose té pasakté, ose gé nuk pérmbajné pérbérés
aktivé dhe karakterizohen nga njé paketim i rremé.(1)

Tregtia e barnave té falsifikuara éshté e pérhapur ndérkombétarisht dhe prek si vendet
né zhvillim ashtu edhe vendet e zhvilluara. Gjaté dekadés sé fundit fenomeni i
falsifikimit t& barnave éshté sjellé né vémendjen e institucioneve dhe popullatés si kurré
meé paré.

Pérhapja e barnave té falsifikuara éshté zakonisht mé e theksuar né ato vende ku
prodhimi, importimi, shpérndarja, furnizimi dhe shitja e barnave jané procedura mé pak
té rregulluara dhe zbatimi i tyre mund té jeté jo i ploté dhe i fugishém. Informacioni
aktual mbi falsifikimin e barnave tregon se ky fenomen po béhet gjithnjé e mé i
sofistikuar, dhe pér kété arsye autoritetet pérgjegjése né Boté késhillohen ta mbajné
kété céshtje nén shqyrtim té vazhdueshém. (2)

Deri mé tani, barnat e falsifikuara gé jané zbuluar rrallé kané gené efikase dhe né
shumé raste kané gené té rrezikshme dhe té démshme pér shéndetin publik.

Ato mund té importohen, kontrabandohen ose prodhohen né ndértesa té médha té
pajisura me pajisje té sofistikuara, ose edhe nga operatoré né ambiente mé té vogla,
shpesh té pajisura me pajisje manuale jo té& ndérlikuara.(3)

Ndér disa shembuj té llojeve té barnave té falsifikuara pérmendim:

v produktet té cilat nuk pérmbajné ndonjé prej pérbérésve aktivé té specifikuar,
pérkundér deklaratave té tilla né etiketa
v produkte gé pérmbajné pérbérés aktivé pérvec atyre té specifikuar né etiketat e tyre

v' produktet qé pérmbajné sasiné e duhur té pérbérésve aktivé té specifikuar, por
burimi i té cilave éshté i ndryshém nga ai i deklaruar



v' produktet té cilat pérmbajné pérbérés aktivé té specifikuar, por né sasi té
ndryshme nga ato té deklaruara; ato gjithashtu mund té pérmbajné sasi té
ndryshme ose papastérti t& ndryshme.

Rrjetet kombétare té shpérndarjes sé barnave jané krijuar me ligj né shumé shtete pér
té siguruar gé barnat e tregtuara té karakterizohen nga njé cilési, efikasitet dhe siguri e
duhur.

Fatkeqgésisht, nga incidenca e ngatérresave apo mos saktésia e kontrollit né kéto rrjiete
shpérndarje ndonjéheré éshté véné re se produktet e falsifikuara jané gjetur sé bashku
me barnat e miré&fillta né tregjet e ligjshme té vendeve né zhvillim.(4)

Faktorét gé lehtésojné shfagjen e barnave té falsifikuara ndryshojné nga vendi né vend.
Sidogofté, faktorét mé té zakonshém konsiderohen té jené: mungesa e legjislacionit gé
ndalon falsifikimin e barnave; sanksionet e dobéta penale; autoritetet rregullatore
nacionale jo té fugishme ose gé mungojné; mungesa e zbatimit té ligjeve té barnave;
mungesa / furnizimi i ¢rregullt me barna; mungesa e kontrollit té barnave pér eksport;
ményra e tregtimit gé pérfshin disa ndérmjetés dhe zona té tregtisé sé liré; korrupsioni
dhe konflikti i interesit.

Ndérgjegjésimi pér efektet e démshme té barnave té falsifikuara po rritet né té gjithé
sektorét né nivele kombétare dhe ndérkombétare.

Farmacisti &shté njé ndér profesionistét e shéndetit mé me potencé i cili luan njé rol kyc
né luftén kundér fenomenit té falsifikimit té barnave népérmjet: garantimit té sigurisé,
efikasitetit, cilésisé sé barnave té importuar, zbatimit té udhézimeve t&¢ OBSH-sé mbi
Praktikat e Mira té Farmacisé, inspektimit vizual té barnave té falsifikuara dhe marrjes
sé hapave té nevojshém pér zbulimin e burimit, mirémbajtjes sé marzheve té
arsyeshme té fitimit, pérditésimit té njohurive népérmjet programeve té trajnimit,
pérdorimit té mjeteve té sofistikuara pér té shmangur falsifikimin, késhillimit té
pacientéve pér té shmangur vizitimin e farmacive online té pa rregulluara me ligj,
ruajties sé njé marrdhénie bashképunimi me profesionistét e tjeré té shéndetit.(5)



Tema 1.
Barnat e falsifikuara. Pérkufizimi dhe klasifikimi

Barnat e falsifikuara nuk jané domosdoshmeérisht té cilésisé qé supozohet té jené
dhe mund té etiketohen gabimisht né lidhje me identitetin dhe/ ose burimin.
Falsifikimi i barnave aplikohet si mbi produktet patenté ashtu edhe mbi ato xhenerike.

Sipas legjislacionit farmaceutik shqiptar ( Ligji 105/2014) Neni 3:

“Bar i falsifikuar” éshté bari me njé prezantim té rremé:

a) té identitetit té tij, pérfshiré paketimin dhe etiketimin, emrin ose pérbérjen e tij,
referuar ndonjé prej pérbérésve, léndét ndihmése dhe pérgendrimin e kétyre
pérbérésve;

b) té burimit té tij, pérfshiré prodhuesin dhe vendin e tij té prodhimit, vendin e
origjinés ose mbajtésin e autorizimit té tregtimit;

C) té historikut té tij, pérfshiré regjistrimet dhe dokumentacionin mbi shpérndarjen.

Ndérsa sipas FDA “barna té falsifikuar” quhen té gjitha ato produkte té tregétuara
nén emrin e njé produkti té caktuar pa autorizimin pérkatés.(6)

Klasifikimi dhe grupet kryesore té barnave té falsifikuara

Né bazé té llojit té falsifikimit dhe té magnitudés sé tyre, barnat e falsifikuar mund té
grupohen né 6 kategori:

* Produkte pa pérbérés aktiv, 32.1%

Produkte me pérbérés aktiv né sasi té papérshtatshme, 20.2%

* Produkte me pérbérés aktiv té gabuar, 21.4%

* Produkte me pérbérés aktiv né sasi té pérshtatshme e paketim té rremé, 15.6%
» Kopje té njé produkti origjinal, 1%

* Produkte me nivele té larta papastértish dhe ndotesish, 8.5%

Llojet e falsifikimit: (7)
Falsifikimi ‘mashtrues’ - Konsumatori nuk ka dijeni pér produktin e bleré

Falsifikimi ‘ jo- mashtrues’- Konsumatori ka géllim kryesor blerjen e barnave pér
shkak té kostos sé ulét.



Tema 2
Barnat e falsifikuara, té rreme dhe nén standard. Diferenca midis tyre

Megjithése termat bar i rremé, bar i falsifikuar pérdoren zakonisht sé bashku né
gjuhén e pérditshme, kéto terma kané pérkufizime t&€ ndryshme duke u bazuar né
ligjin farmaceutik. Megjithése midis dy termave ka shumé té pérbashkéta, ekzistojné
disa dallime delikate té cilat lidhen me zbatueshmériné e ligjeve té ndryshme té
Bashkimit Evropian dhe vendor.(8)

Té dy kéto grupe barnash si té rremé dhe té falsifikuar jané njé k&rcénim i réndé pér
shéndetin publik global dhe paragesin efekte negative né shanset e shérimit té
pacientéve.

P&r mé tepér, kéto produkte té paligjshme kané filluar té€ ndikojné né barnat inovative
dhe shpétuese té jetés, jo vetém pérmes sistemeve jo ligjore té furnizimit me barna,
por edhe pérmes atyre legjitime.

Termi ‘barna té rreme’ i referohet barnave gé nuk plotésojné standardet e sigurisé,
efikasitetit dhe cilésisé si¢ kérkohen nga ligji i rrepté | BE-sé. Kéto barna dizenjohen
pér té imituar ato té vérteta. Ato hyjné né treg dhe pércillen si barna autentike.
Sidogofté, duke paré gé ato nuk i jané nénshtruar procedurave té autorizimit si¢ éshté
urdhéruar nga ligji i BE-s&, produktet medicinale té rreme shpesh pérmbajné pérbérés
té njé sasie ose cilésie té démshme, ose dozé té pasakté pérbérésish.(9)

Nga ana tjetér, barna té falsifikuara jané ato barna gé nuk respektojné té drejtén e
pronésisé intelektuale ose gé shkelin ligjin e markés prodhuese.

Koncepti “i rremé” pérdoret pér ta dalluar nga ai “i falsifikuar” i cili pérdoret pér ato
raste kur kemi té béjmé me shkelje té pronésisé intelektuale té& prodhuesit:
(Intellectuall Property Violation). Barnat e falsifikuara zakonisht prodhohen dhe
tregtohen nga institucione gé nuk zotérojné asnjé té drejté prodhimi né lidhje me
produktet medicinale, ose gé nuk kané autorizimin e kérkuar pér té prodhuar ose
tregtuar produkte medicinale.

Pér sa i pérket ligjit farmaceutik, barnat e rreme i nénshtrohen Direktivés sé Barnave té
Falsifikuara ("Direktiva"). Né kété direktivé, e cila ka gené né fuqi gé nga viti 2013, jané
prezantuar masa té ndryshme qgé pérpigen té kundérshtojné futjen e produkteve
medicinale té falsifikuara né tregun Evropian dhe t& harmonizojné ligjin e Shteteve
Anétare né kété fushé. Masat pérfshijné futjen e (1) karakteristikave té detyrueshme té
sigurisé duke pérfshiré njé identifikues unik dhe njé pajisje kundér ngatérrimeve, té dyja
kéto duhet té pérmbahen né produktin medicinal, (2) njé logo né té gjithé BE-né gé do té
vendoset né faget e internetit té farmacive né internet, (3) rregulla mé té rrepta pér
importin e pérbérésve aktivé farmaceutiké dhe (4) kérkesa mé té rrepta pér mbajtjen e
raportimeve pér shpérndarésit me shumicé. (11)

Pér mé tepér, Komisioni i BE ka publikuar dhe Rregulloren e Deleguar té Komisionit qé
pércakton rregulla té& hollésishme pér tiparet e sigurisé gé duhet té shfagen né paketimin e
produkteve medicinale pér pérdorim njerézor né vitin 2016 ("Rregullorja”). Rregullorja u
prezantua si rezultat i kérkesave té Direktivés. Rregullorja zgjeron ményrat né té cilat
vértetohet vértetésia dhe siguria e produkteve medicinale. Gjithashtu kjo rregullore kérkon
gé mbajtésit e autorizimit té marketingut té krijojné njé sistem deposh i cili éshté pérgjegjés
pér kontrollimin e vértetésisé sé disa produkteve medicinale duke mbajtur té dhéna té
operacioneve gé lidhen me tiparin unik té sigurisé sé identifikuesit. Efekti i synuar i kétij
sistemi verifikimi éshté gé té pérjashtojé barnat e paautorizuara nga hyrja né tregun ligjor.



Ndryshe nga barnat e rreme, barnat e falsifikuara drejtohen nga ligje té ndryshme té
BE-sé té cilat rregullojné patentat dhe markat tregtare. Njé bar i falsifikuar gjithashtu
mund t'i nénshtrohet Direktivés nése veté produkti medicinal nuk i éshté nénshtruar
kontrolleve dhe ekuilibrave té& duhur si¢ kérkohet nga ligji i BE.

Barnat nén standard, né krahasim me barnat e faksifikuara dhe ato té rreme jané
barna origjinale t& prodhuara nga prodhues té ligjshém por gé nuk plotésojné
specifikimet e cilésisé dhe cdo standard té pércaktuar pér to.



Tema 3

Historiku i barnave té falsifikuara. Aktivitetet e organizuar nga OBSH (Organizata
Botérore e Shéndetésisé) né luftén kundér falsifikimit

Shqgetésimi gé lidhet me cilésiné e barnave éshté po aq i vjetér sa veté barnat. Shkrimet
shkencore kané paralajméruar pér rreziget e barnave té falsifikuar qé né shekullin e
katért para Krishtit. Né shekullin e paré pas Krishtit, u zbuluan dhe u identifikuan nga
mjeku grek Dioscorides produkte té cilésuara si té falsifikuara.

Pavarésisht nga té gjitha pérparimet e béra ndér vite né lidhje me fenomenin e
falsifikimit, ky shgetésim ende nuk éshté zhdukur né ditét e sotme. Né vitet e kaluara,
pérhapja jo e rregulluar e industrive dhe produkteve farmaceutike ka sjellé me vete
shumé probleme té ndryshme: falsifikimi éshté vetém njé shembull ndér to.(12)

Shqgetésimi né lidhje me cilésiné e barnave né tregtiné ndérkombétare mori njé
dimension global pas themelimit t&¢ OBSH-sé né vitin 1948.

Né vitin 1951, Bordi Ekzekutiv i OBSH-sé miratoi njé rezoluté sipas sé cilés u kérkua té
konsideroheshin avantazhet e metodave mé uniforme pér kontrollin e barnave ndér
shtete, né interes té shéndetit dhe tregtisé ndérkombétare.

Problemi i barnave té falsifikuara u adresua pér heré té paré né nivelin ndérkombétar né
vitin 1985 né Konferencén e Ekspertéve mbi Pérdorimin Racional t& Barnave (né
Nairobi).(13)

Gjaté késaj konference u rekomandua qé OBSH, sé bashku me organizata té tjera
ndérkombétare geveritare dhe jogeveritare, té studionin mundésiné e krijimit té njé
institucioni pastrimi pér té mbledhur té€ dhéna dhe pér té informuar geveriné né lidhje

me natyrén dhe masén e falsifikimit. Né vitin 1988, Asambleja Botérore e Shéndetésisé
miratoi rezolutén WHA41.16 sipas sé cilés u kérkua té fillohej pérgatitja e programeve
pér parandalimin dhe zbulimin e eksportit, importit dhe kontrabandés sé preparateve
farmaceutike té etiketuara né ményré té rreme, té falsifikuara ose nén standarde.
Rezoluta gjithashtu i kérkoi Drejtorit té Pérgjithshém té bashképunojé me Sekretarin e
Pérgjithshém té Kombeve té Bashkuara né rastet kur shkelen dispozitat e traktateve
ndérkombétare té barnave.(14)

Takimi i paré ndérkombétar mbi barnat e falsifikuara, u realizua né formén e njé
seminari té organizuar bashkérisht nga OBSH dhe Federata Ndérkombétare e
Shoqgatave té Prodhuesve Farmaceutiké (FNSHPF), i cili u realizua nga data 1 deri mé
3 Prill 1992 né Gjenevé.



Pjesémarrésit gjaté kétij aktiviteti rané dakord pér pérkufizimin vijues:

Njé bar i falsifikuar éshté njé bar qé géllimisht dhe me mashtrim éshté etiketuar
jo sakté né lidhje me identitetin dhe / ose burimin. Falsifikimi mund té zbatohet
si pér barnat patenté ashtu edhe pér ato xhenerike, si dhe produktet e
falsifikuara mund té pérfshijné produkte me pérbérésit e duhur ose me pérbérés
té gabuar, pa pérbérés aktivé, me pérbérés aktiv té& pamjaftueshém ose me
paketim té rremé.

Né kété seminar gjithashtu u miratuan rekomandime gjithépérfshirése qé nxitén
angazhimin e té gjitha paléve té pérfshira né prodhimin, shpérndarjen dhe pérdorimin e
barnave, pérfshiré farmacistét dhe konsumatorét, pér zgjidhjen e problemit t& barnave
té falsifikuara.

Duke pasur parasysh pérhapjen e shpejté té barnave té falsifikuara né shumé rrjete
kombétare té shpérndarjes sé barnave, Asambleja Botérore e Shéndetésisé miratoi
rezolutén WHAA47.13. sipas sé cilés ju kérkua Drejtorit t& Pérgjithshém té OBSH-sé té
ndihmonte Shtetet Anétare né pérpjekjet e tyre pér té siguruar gé barnat né dispozicion
té ishin me cilésiné e duhur dhe gjithashtu té ndihmonte té gjithé vendet anétare né
luftimin e pérdorimit té barnave té falsifikuara.(15)

Né 1995, né zbatim té rezolutés WHA47.13, OBSH, me ndihmén financiare nga
Qeveria e Japonisé, filloi pérgatitjen e Projektit t&é Pérbashkét ‘DMP( Drug

Management Policies)- DAP (Action Program on Essential Drugs) mbi Barnat e
Falsifikuara, qé do té administrohej bashkérisht nga Divizioni i tij i Menaxhimit té
Barnave dhe Politikave si dhe nga Programi i Veprimit pér Barnat Thelbésore. Qéllimi

i kétij projekti ishte té ndihmoheshin Shtetet Anétare né vlerésimin e problemit té
barnave té falsifikuara dhe né zhvillimin e masave pér té luftuar falsifikimin. Udhézimet
aktuale jané njé nga rezultatet e Projektit dhe jané zhvilluar pérmes njé seri
konsultimesh té paragitura mé poshté.

Konsultimet e mbajtura pér té zhvilluar udhézimet pér barnat e falsifikuara

- Vlerésimi i shkallés dhe problemeve té barnave té falsifikuara (11-13 shtator 1995)

Ky takim zhvilloi njé protokoll pér mbledhjen e informacionit mbi sektorin farmaceutik
né nivel kombétar. Theks i veganté u vu né aktivitetet rregullatore té barnave dhe né
elementet e furnizimit me barna si dhe né sistemet e sigurimit té cilésisé qé kané
réndési pér vlerésimin e shkallés dhe problemeve té barnave té falsifikuara.(16)

- Pérdorimi i metodave té thjeshta pér té zbuluar produktet e falsifikuara
farmaceutike (14-15 shtator 1995) U diskutuan gasjet pér zbulimin e barnave té
falsifikuara dhe testete

thjeshta qé mund té realizoheshin pér produktet farmaceutike gé dyshohej se ishin té
falsifikuara.

- Metoda té thjeshta provash dhe inspektimi gé synonin zbulimin e produkteve
farmaceutike té falsifikuara (6-10 néntor 1995) Ky konsultim u pérgendrua né ¢éshtje
specifike té inspektimit né lidhje me produktet farmaceutike té falsifikuara dhe nén
standard né sistemet e shpérndarjes. Konsulentét rishikuan udhézimet e pérkohshme
pér inspektimin e sistemeve té shpérndarjes sé barnave nga kéndvéshtrimi i zbulimit té
barnave té falsifikuara.(17)

- Edukimi dhe trajnimi i inspektoréve té barnave dhe analistéve té barnave té
pérfshiré né zbulimin dhe eleminimin térésor té barnave té falsifikuara (28-30
gusht 1996)



Objektivat e kétij konsultimi ishin: (1) té siguroheshin udhézime té pérshtatshme pér
pérpiluesit e programeve, gé do té pérdoreshin né edukim dhe trajnim pér inspektimin
dhe ekzaminimin e barnave té falsifikuara si dhe sigurimi i ndihmés pér autoritetet
kombétare né zbatimin e programeve té tilla.

- Udhézime kombétare té zbatimit pér luftimin e barnave té falsifikuara (30 tetor-1
néntor 1996) Né kété takim u formuluan rekomandime pér geverité e Shteteve Anétare
se si té hartonin njé program pér luftimin e barnave té falsifikuara.

- Progresi dhe planifikimi i projektit té barnave té falsifikuara (24-26 Mars 1997)

Ky konsultim rishikoi progresin e Projektit dhe késhilloi OBSH-né pér veprimet e ardhshme.

- Seminari ndérkombétar pér barnat e falsifikuara (26-28 néntor 1997)

Pérfundimet e konsultimeve té mésipérme u konsoliduan né njé manual pér luftimin e
barnave té falsifikuara, i cili formoi bazén e udhé&zimeve aktuale. Né seminar u béné
rekomandime gjithépérfshirése pér veprimet e ndérmarra né nivelet ndérkombétare dhe
kombétare.(18)



Projekti i Pérbashkét DMP( Drug Management Policies)- DAP (Action Program on Essential
Drugs) pér Barnat e Falsifikuara gjithashtu zbatoi sa vijon:

° zbatimin e dy studimeve té vendeve (Mianmar dhe Vietnam)
°  krijimin e njé rrjeti oficerésh ndérlidhés farmaceutiké kundér falsifikimit

°  pérmirésimin e bazés sé té dhénave té OBSH-sé pér barnat e
falsifikuara (Shpeshheré garkullimi i bazés sé té dhénave éshté |
kufizuar, pasi té dhénat nuk jané té viefshme.)

° organizimi i seminarit pér vendimmarrésit né ¢éshtjet rregullatore té
barnave dhe zyrtarét doganoré pér luftimin e barnave té falsifikuara (3-5
néntor 1997) (19)

° organizimin e kurseve té trajnimit model pér inspektoré té vjetér
farmaceutiké pér barnat e falsifikuara (7-11 néntor 1997, Tokio, Japoni)
dhe pér ekzaminuesit pér shqgyrtimin e barnave té falsifikuara (20-30
korrik 1998, Tajlandé).

Pér mé tepér, projekti ishte mjaft i suksesshém né ndikimin qé ushtroi pér té rritur
ndérgjegjésimin pér problemet e lidhura me produktet farmaceutike té falsifikuara.

Qé kur ky projekt mbaroi, seminaret e métejshém ndérkombétaré mbi kété temé jané
mbajtur si mé poshté:

Takimi Ndér-Vendor pér Monitorimin, Zbulimin dhe Kontrollin e Barnave té Falsifikuara
(29-30 Tetor 1998, Manila, Filipine); dhe Inspektimi i Sistemeve té Shpérndarjes sé
Barnave (16-20 néntor 1998, Kampala, Uganda). (20)

Pérfundimi i projektit nuk do té thoté pérfundim i punés, por fillimi i punés sé métejshme.

Lufta kundér barnave té falsifikuara duhet té vazhdojé, nxitur nga pérgjegjésité e
pérbashkéta té paléve té interesuara - Shtetet Anétare, organizatat jogeveritare,
industria  farmaceutike, profesionistét e shéndetit dhe konsumatorét.(21)



Tema 4

Prevalenca e barnave té falsifikuar dhe shembuj ilustrues mbi disa barna tipiké té
falsifikuar

OBSH (Organizata Botérore e Shéndetésisé) ka vlerésuar se barnat e falsifikuara
pérbéjné aférsisht 10% té tregtisé ndérkombétare té barnave, ndérsa sipas disa
vlerésimeve té tjera tregohet njé nivel kombétar gé varion nga 1% né 80%. (22)
Sidogofté, kéto vlerésime shpeshheré vlerésohen si té pasakta pér shkak té
mospérputhjeve té té dhénave gé vijné nga disa faktoré, si mé poshté:

= Mungesa e pérkufizimeve té pranuara ndérkombétare qé béjné
diferencimin midis "i falsifikuar", "i paligjshém", "i rremé&" dhe "nén
standard"

= Mos raportimi i rasteve té dyshuara tek autoritetet geveritare
= Mungesa e bazave té té dhénave té vértetuara té integruara

Né vitin 1995 dhe né vitin 1996, pér shembull, 85 fémijé né Haiti vdigén nga insuficienca
renale e shkaktuar nga njé shurup acetaminofeni i prodhuar né vend i pérgatitur me
gliceriné té kontaminuar me 24% glukol dieteleni (GDE). OBSH e ka referuar kété
formulim si njé produkt i rremé ose i kontaminuar.(22)

Baza e té dhénave e OBSH-sé pér Barnat e Falsifikuara filloi té pérpilohej né vitin 1982
dhe deri né vitin 2002 pérmbante informacione té paragitura nga vetém 5% né 15% té
vendeve té saj anétare. Deri né prill 1997, baza e té dhénave pérmbante 771 raporte
(norma mesatare 5 raporte / muaj qé nga fillimi). Péraférsisht 70% e raporteve e patén
origjinén nga vendet e zhvilluara, shumica nuk u vlerésua, dhe shumé prej tyre nuk
bénin dallimin midis barnave té falsifikuara dhe atyre nén standard (kéto té fundit
pércaktohen nga OBSH si barna origjinale t& prodhuara nga prodhues té ligijshém qé
nuk plotésojné specifikimet e cilésisé té pércaktuara pér produktin). Nga janari 1999 deri
né tetor 2000, 46 raporte u dérguan né OBSH nga 20 anétaré (norma mesatare e re 2
raporte / muaj):

33% treguan mungesé té pérbérésit aktiv, 20% prani té pérbérésit (ve) jo korrekt dhe
15% paketim té rremé.



Saktésia e ¢do baze té dhénash té barnave té falsifikuara nuk vlierésohet né ményrén e
duhur nése vendimet pér té raportuar bazohen né pérkufizime té vecanta specifike té
vendit.(23)

Pér shembull, geveria Filipine pércakton si njé bar té falsifikuar njé bar i cili pérmban
mé pak se 80% té sasisé sé etiketuar té pérbérésit aktiv.

Késhtu, njé bar me njé sasi te papércaktuar te reduktuar té pérbérésit aktiv mund té
klasifikohet si i falsifikuar né disa vende, por jo né Filipine.

Pérvec késaj, pérkufizimi i Organizatés Botérore té Tregtisé pér “falsifikim té markés
tregtare te barnave” ndryshon nga pérkufizimet ndérkombétare té ‘barnave té
falsifikuara’. (24)

Raportimi i ulét i barnave té falsifikuara demonstrohet nga raportet e pakta té marra nga
OBSH: 84 midis 1999 dhe 2002 dhe asnjé nga 2002 né 2004.

Sidogofté, baza e té dhénave té Sistemit té Incidenteve té lidhura me Falsifikimin té
mbajtura nga Instituti i Sigurisé Farmaceutike (ISF), anétarésia e sé cilés pérfshin 21
kompani ndérkombétare farmaceutike t& vendosura kryesisht né Evropé dhe Shtetet e
Bashkuara, rendit 264 incidente té lidhura me barnat e falsifikuar, té cilat ndodhén né 63
vende né 2003 dhe 557 incidente té zbuluara né 2004.(25)

Raportimi i pagéndrueshém aktual i kombinuar me mungesén e pérkufizimeve té
pérbashkéta dhe bazave té té dhénave té integruara e bén té pamundur vlerésimin e
rezultateve té masave té marra kundér falsifikimit nga OBSH ose vendet individualisht.

SHEMBUJ TE RASTEVE TE BARNAVE TE FALSIFIKUARA

Kur flasim pér falsifikim té barnave, nénkuptojmé jo vetém falsifikimin e barnave pér
pérdorim human por dhe até té barnave veterinare, pér pérdorim né kafshé.

Né tabelén e méposhtme jané dhéné né ményré té pérmbledhur disa shembuj té
falsifikimeve tipike té barnave dhe pasojat e shkaktuara.(26)

Tabela 1. Shembuj té barnave té falsifikuara né shtete té ndryshme

Grupi i barnave  Shteti (data e Pershkrimi

incidentit)

Amoksicilina Nepal (2004) Péraférsisht 1,200 kapsula té marra nga tre
farmaci nuk kishin pérbérés aktiv. Prodhuesi i
shénuar né etiketé nuk ekzistonte.

Insulina Rusi (1998) 1000 pacienté u shtruan né spital si pasojé e
administrimit

Kontraceptivé Brazil (1998) Edhe pse tabletat e kontrollit té lindjes

oral merreshin

nga femrat, rezultuan mé shumé se 200
shtatzéni té raportuara te femrat qé i merrnin.

Atorvastatiné Britania e Madhe Qytetarét amerikané mund té kené marré keto
(2005) barna té falsifikuara té gjetura né Mbretériné e
Bashkuar té blera pérmes internetit ose
farmacive

on line.




Agjenté
antiretroviralé

Afrika (data e
paspecifikuar)

Droga e etiketuar u zévendésua me njé
antidepresiv.

Té ndryshme

Kiné (2001)

Njé gazeté e kontrolluar nga geveria raportoi
se 192,000 shtetas kinezé vdigén pér shkak té
marrjes sé barnave té falsifikuara.

Nga kontrrollet e mévonshme u mbyllén rreth
1,300 vende prodhimi té paligjshme.

Vaksina

Niger (1995)

Péraférsisht 2,500 vdekje mendohej se
ndodhén si pasojé e aplikimit té vaksinés (sé
dhuruar) gé nuk

Kishte pérbérés aktiv.

Té ndryshme

Britania e Madhe

(2004-2007)

Paralajmérimet pér barna té falsifikuara u
raportuan pér tadalafil, sibutramine,
klopidogrel, olanzapiné, bikalutamid dhe pasté
dhémbésh.

Tadalafil i falsifikuar

u zbulua sepse njé pacient u ankua pasi kishte
hasur tableta té thérrmuara te ketij produkti

Insulina

Rusi (1998)

1000 pacienté u shtruan né spital si pasojé e

administrimit

Kontraceptiv
é oral

Brazil (1998)

Edhe pse tabletat e kontrollit té lindjes
merreshin

nga femrat, rezultuan mé shumé se 200
shtatzéni té raportuara te femrat qé i merrnin.

Atorvastatiné

Britania e
Madhe (2005)

Qytetarét amerikané mund té kené marré
keto barna té falsifikuara té gjetura né
Mbretériné e Bashkuar té blera pérmes
internetit ose farmacive

on line.

Agjenté
antiretroviral
&

Afrika (data
e
paspecifikua

g

Droga e etiketuar u zévendésua me njé
antidepresiv.

Té ndryshme

Kiné (2001)

Njé gazeté e kontrolluar nga geveria raportoi
se 192,000 shtetas kinezé vdigén pér shkak

té marrjes sé barnave té falsifikuara.

Nga kontrrollet e mévonshme u mbyllén rreth

1,300 vende prodhimi té paligjshme.

Vaksina

Niger (1995)

Péraférsisht 2,500 vdekje mendohej se
ndodhén si pasojé e aplikimit t& vaksinés (sé
dhuruar) gé nuk

kishte pérbérés aktiv.




Té ndryshme Britania e Paralajmérimet pér barna té falsifikuara u
Madhe (2004— raportuan pér tadalafil, sibutramine,
2007) klopidogrel, olanzapiné, bikalutamid dhe
pasté dhémbésh.
Tadalafil i falsifikuar
u zbulua sepse njé pacient u ankua pasi
kishte hasur tableta té thérrmuara te ketij
produkti

Jané raportuar dhe falsifikime te produktet veterinare si pasojé e pérdorimit té cilave ka
pasur edhe rezultate fatale. P.sh vdekja e njé kali dhe efekte t& rénda anésore té
shfaqura né dy kuaj né Kanada, gé ju atribuan pérdorimit té njé produkti veterinar té
falsifikuar me pérmbajtje hekuri parenteral — saharoze.




Tema5

Grupet e barnave gé falsifikohen mé shpesh

Nése realizohet njé studim mbi llojet e produkteve farmaceutike gé falsifikohen situata
éshté me té vérteté alarmante. Gjaté periudhés 2014-2016, né falsifikimet e zbuluara té
sekuestruara pérfshiheshin grupe té ndryshme barnash pér disa lloje t&€ ndryshme
sémundjesh: pérfshiré malarien, HIV / AIDS dhe kancerin.(27)

(Paragqitur grafikisht né grafikun 1)

Njé rishikim mé i hollésishém i té dhénave doganore tregon se antibiotikét e falsifikuar,
barnat e stilit té jetesés (pra barnat gé trajtojné kushte jo-kércénuese pér jetén si:
tullacllékun, rrudhat, mosfunksionimin erektil ose pucrrat, t& cilat pacienti ose nuk i
percepton si probleme mjekésore ose i percepton si gjendje té lehta mjekésore) dhe
getésuesit e dhimbjeve jané grupet e barnave mé té shénjestruar nga falsifikuesit.(28)

Lloje té tjera té produkteve farmaceutike té falsifikuara té zbuluara nga autoritetet
doganore né té gjithé botén pérfshijné barnat né trajtimin e malaries, diabetit, epilepsisé,
sémundjeve té zemrés, alergjisé, presionit té gjakut, kancerit dhe sémundjes sé ulgerés
té stomakut, si dhe anestetikét lokalé.

Antibiotiket

Trajtuesit eimpotences seksuale
Qétesuesit e dhimbjeve

Anti malariket

Preparatet ne trajtimin ediabetit
Antialergjiket

Suplemente dietike

Preparatet ne semundjetkardiake
Antihipertensivet

Anestetiket lokal

Antiulcerozet

Preparatet ne trajtimin e kancerit
Preparatet netrajtimin okular
Preparatet ne trajtimin e lekures
Preparatet nehipertiroidizem
Antianemiket

Antiepileptiket

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40%

Vlera globale e produkteve farmaceutike té falsifikuara

Grafiku 1. Tipet kryesore té produkteve farmaceutike té falsifikuara 2014-2016

Burimi: OECD / EUIPO (2019), Trendet né Tregtiné e Mallrave té Falsifikuara dhe
Pirate, Tregtia e Paligjshme, Botimet e OECD, Paris / Zyra e Pronés Intelektuale té
Bashkimit Evropian



Né figurén e méposhtme jané paraqitur grafikisht pese kategorité kryesore
terapeutike té raportuara né incidente té falsifikimit.(29)

Sipas kétyre t& dhénave tregohet se barnat e grupeve gjenito-urinare, sistemit nervor
gendror dhe kategorité terapeutike anti-infektive pérmbajné numrin mé té madh té
incidenteve

(Grafiku 2).
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700
600
500
400

300

200
: i i i
0
Gjenito-urinar Anti-infektive Citostatike Kardiovaskulare

Grafiku 2. Pesé kategorité kryesore terapeutike té raportuara né incidente té falsifikimit

Shénim: Njé incident &shté njé ngjarje diskrete e shkaktuar nga zbulimi i produkteve
farmaceutike té falsifikuara, t& devijuara né ményré té paligjshme ose té vjedhura.
Burimi: Baza e té dhénave PSI. Shkalla e madhe e falsifikimit né sektorin farmaceutik
konfirmohet nga studime té tjera. OBSH vlerésoi se pérqgindja e falsifikimit, (pérfshiré
barnat gé jané me cilési jo té miré) né treg varion nga mbi 10% té shitjeve totale né
vendet me té ardhura té uléta dhe t& mesme né 1% né vendet e zhvilluara.

1 Raportet e INTERPOL vlerésojné se produktet e falsifikuara mund té pérbénin deri
né 30% té tregut né disa vende si né Azi, Afriké dhe Amerikén Latine dhe mé shumé se
20% né vendet e ish-Bashkimit Sovjetik (Tracit, 2019).



Medikamentet té cilat kushtojné shtrenjté dhe pér té cilat ka njé kérkesé té larté nga
konsumatori/ pacienti, si¢ jané barnat e ndryshme kemioterapeutike, antibiotikét,
vaksinat, barnat gé ndihmojné né mosfunksionimin erektil, barnat qé ndihmojné né
rénien né peshé, barnat hormonale, analgjezikét, barnat steroide, antihistaminikét dhe
antiviralét jané grupet e barnave mé té preferuar pér tu falsifikuar.(30)

Ata gé mashtrohen né blerjen e barnave té falsifikuara jané sigurisht konsumatorét/
pacientét gé pérdorin barna né ményré té papérshtatshme ose gé kérkojné té blejné
barna me ¢cmime té zbritura. Pérvec gé kushtojné shumé mé pak pér tu pérgatitur/
prodhuar, barnat e falsifikuara shpesh ngjajné shumé me barnat aktuale, si né etiketa
dhe forma farmaceutike gati identike, duke mashtruar késhtu farmacistét dhe pacientét
gé nuk dyshojné.(31)

Eshté raportuar se shpesh falsifikuesit e barnave pérdorin materiale t& lira dhe
nganjéheré t& démshme si pluhur tullash, miell etj. pér té krijuar format farmaceutike
false.



Tema 6
Faktorét qé favorizojné falsifikimin
Faktorét gé favorizojné falsifikimin e barnave jané té shuméllojshém.

Eshté e réndésishme qé kéta faktoré té identifikohen me saktési, né kété ményré i jepet
mundési sistemeve geveritare té zbulojné problemet e falsifikimit dhe té prezantojné
programe efektive pér té eleminuar barnat e falsifikuara né sistemet kombétare té
shpérndarjes sé barnave.(32)

Mé poshté jané renditur disa nga faktorét mé té mundshém gé favorizojné falsifikimin.

1. Mungesa e legjislacionit

Shumé shtete kané nevojé té kené njé legjislacion té pérshtatshém dhe té pérpiluar né
ményrén e duhur né ményré qé té lehtésojé dhe ndihmojé ¢'rrénjosjen e falsifikimit.
Vendet gé nuk kané legjislacion ose nuk kané njé legjislacion té fugishém né lidhje me
kontrollin e duhur té prodhimit dhe shpérndarjes sé barnave, jané mé té prekura nga
fenomeni i falsifikimit té& barnave.(33)

2. Rolijo i duhur i autoritetit rregullator kombétar té barnave

Njé autoritet rregullator kombétar kompetent éshté thelbésor nése cilésia e barnave té
prodhuara né vend dhe té importuara duhet té vlerésohet né ményré adekuate dhe
objektet lokale té prodhimit té inspektohen si¢ duhet.(34)

Kontrolli joadekuat, joefektiv ose i dobét rregullator mund té nxisé importimin, prodhimin
dhe shpérndarjen e parregullt t¢ barnave, duke cuar né pérhapjen e barnave té
falsifikuara né sistemet kombétare té€ shpérndarjes sé barnave. Kjo gjithashtu mund té
inkurajojé shfagjen e tregjeve té paligjshme dhe si rrjedhim promovimin dhe tregtimin e
métejshém té barnave té falsifikuara. Burimet e papérshtatshme njerézore dhe
financiare té lidhura me aktivitetet e kontrollit t&¢ barnave mund té rezultojné gjithashtu
né rritien e paaftésisé sé autoriteteve rregullatore kombétare pér té hetuar ekzistencén
e barnave té falsifikuara né sistemet kombétare té shpérndarjes sé barnave.

Faktorét gé mund té nxisin veprimtariné e falsifikimit pérmenden si mé poshté:

v' Mungesa €:
° mandatit ligjor pér
= licensimin / autorizimin e barnave té prodhuara
= licensimin / autorizimin e barnave té importuara
° mandatit ligjor pér inspektim

° sistemit té licensimit pér té rregulluar prodhimin e pérbérésve
aktivé dhe formédozave té pérfunduara



° sistemit té licensimit pér té rregulluar importimin e pérbérésve
aktivé farmaceutiké dhe formédozave té pérfunduara

°  sistemit té licencimit pér rregullimin e shpérndarjes dhe shitjes sé barnave
° procedurave zyrtare pér licensimin / autorizimin e barnave
° objektit t& pérshtatshém laboratorik analitik

v" Mos pérdorimi i Skemés sé Certifikimit t& OBSH-sé pér Cilésiné e Produkteve
Farmaceutike gé garkullojné né Tregtiné Ndérkombétar, si njé parakusht pér
autorizimin
/ importin e barnave.

v' Shpérndarja e produkteve pérmes ndérmjetésve té palicensuar / té paautorizuar

v Shitja e produkteve pérmes pikave té palicensuara / té paautorizuara.

3. Mungesa e zbatimit té legjislacionit ekzistues

Kur ligjet ekzistuese nuk zbatohen me rigorozitet, krime té tilla si falsifikimi jané
meé té prirura té kryhen, si rezultat i mos pasjes friké nga arrestimi dhe ndjekja
penale. (35)

Pér mé tepér, mosrespektimi i té drejtave té markave tregtare mund té inkurajojé
falsifikimin e barnave né shkallé té gjeré.

4. Sanksione té lehta penale

Mungesa e sanksioneve penale ose sanksionet e lehta né lidhje me shkeljen e
legjislacionit pér barnat mund té inkurajojé falsifikimin.

5. Korrupsioni dhe konflikti i interesit

Korrupsioni dhe konflikti i interesit mund té ndikojné negativisht né efikasitetin e
autoriteteve rregullatore dhe personelit té zbatimit té ligjit, duke rezultuar né njé
déshtim né arrestimin, ndjekjen penale dhe dénimin e atyre gé jané pérgjegjés pér
falsifikimin. (36)

6. Transaksionet qé pérfshijné shumé ndérmjetés

Kur produktet kalojné népér shumé ndérmjetés ose transaksione letrash, mundésité
pér ndérhyrje nga falsifikuesit rriten, vecanérisht kur kontrollet nuk jané té iméta.

7. Kérkesa pér barna tejkalon furnizimin me barna

Kur kérkesa pér barna tejkalon furnizimin, falsifikimi mund té inkurajohet pasi
fitime té médha mund té pérfitohen nga prodhimi dhe shpérndarja e produkteve
té falsifikuara. (37)

Né disa raste, kérkesa e larté mund té gjenerohet pérmes pérdorimit té
papérshtatshém té barnave nga konsumatorét.



Pér shembull, pérdorimi jo i duhur i kremrave gé pé&rmbajné steroide pér zbardhjen
e lékurés dhe i steroideve pér mirémbajtjen e trupit kané gjeneruar njé treg té madh
ndérkombétar pér barnat e falsifikuara gé pérmbajné steroide. Kéton barna shpesh
shpérndahen pérmes sistemeve té paautorizuara dhe / ose tregjeve té paligjshme.

8. Cmimet e larta

Kur gmimet e barnave jané té larta dhe ekzistojné diferenca té konsiderueshme té
¢mimeve midis preparateve, konsumatorét/pacientét paragesin njé nxite mé té
madhe pér té bleré barnat mé té lira gé kané njé probabilitet mé té madh pér té
gené té falsifikuara. Prandaj cmimet e barnave duhet té kontrrollohen nga autoritetet
pérkatése me fuqi ligjore.(38)

9. Sofistikimi né prodhimin e barnave té falsifikuara

Sigurimi i pajisjeve té sofistikuara pér prodhimin dhe paketimin e barnave ka rritur
véshtirésiné e zbulimit té produkteve té falsifikuara sepse falsifikuesit tani mund té
imitojné barna origjinale pothuajse né ményré té pérsosur. (39)

10. Bashképunimi jo-efikas midis paléve té pérfshira

Kur bashképunimi ndér-sektorial midis autoriteteve rregullatore kombétare, policisé,
shérbimeve doganore dhe sistemit gjygésor né luftimin e falsifikimit té barnave
éshté jo- efikas, falsifikuesit mund t'i shpétojné zbulimit, arrestimit dhe sanksioneve
penale.

Detyrat dhe pérgjegjésité e secilit sektor duhet té pérshkruhen garté.

Ngurimi i industrisé farmaceutike, tregtaréve me shumicé dhe shitésve me pakicé
pér té raportuar falsifikimin e barnave prané autoriteve rregullatore kombétare té
barnave mund té pengojé kéto té fundit nga marrja me sukses e masave kundér
falsifikimit. (40)

11. Mungesa e rregullimit nga vendet eksportuese dhe brenda zonave té
tregtisé sé liré Barnat pér eksport nuk rregullohen nga vendet eksportuese né té
njéjtat standarde si ato té prodhuara pér pérdorim té brendshém.

Pér mé tepér, produktet farmaceutike ndonjéheré eksportohen pérmes zonave té
tregtisé sé liré, ku kontrolli i barnave éshté i dobét dhe ku béhet ri-paketimi dhe ri-
etiketimi; kjo mund té lehtésojé tregtiné e produkteve té falsifikuara.

(41)



Tema 7.
Impakti gé kané barnat e falsifikuara

Produktet farmaceutike té falsifikuara shkaktojné né ményra té ndryshme déme té
konsiderueshme né shéndetin e pacientéve, te prodhuesit, né buxhetet geveritare dhe
né mjedis. (42)

Barnat e falsifikuara kané njé impakt té konsiderueshém né disa grupe té renditura si mé
poshté:

[] Ndikimi né shéndetin publik

[] Te pacientét gé bien viktima té produkteve té falsifikuara me cilési té ulét, té cilat
mund té mos trajtojné né ményré adekuate nevojat e tyre mjekésore.(43)

[] Te prodhuesit e ligjshém, té cilét mund té humbasin shitjet nga falsifikuesit dhe
duhet té marrin masa pér té siguruar qé falsifikuesit t¢ mos depértojné né
zinxhirét e tyre té furnizimit si dhe té rrisin pérpjekjet pér ti luftuar ata.

[ ] Te sistemet geveritare, té cilat jané té pérfshira né ményré aktive né menaxhimin
e kujdesit shéndetésor né vend.(44)

[] Te ekonomia né térési, né formén e ndikimit né nivelet e krimit, mjedisit dhe
efektet e mundshme né vendet e punés dhe investimet e huaja.

Shpesh supozohet se vendet me té ardhura té larta dhe me sisteme rregullatore té
fugishme mund té pérjashtojné né ményré efektive produktet mjekésore nén standarde
dhe té falsifikuara nga tregjet e tyre, por analiza e OBSH-sé duke u bazuar né raportet e
dorézuara mbi kéto produkte nga vendet né Evropén Peréndimore dhe Amerikén e
Veriut ka treguar se kjo nuk &shté domosdoshmérisht e vérteté.(45)

Né njé analizé té rasteve té barnave falsifikuara gé kalonin népérmjet sistemeve té
ligishme té furnizimit, rezultatet e té cilés u raportuan midis viteve 2009 dhe 2011
(Mackey et al. (2015)), u zbulua se vendet me té ardhura té larta dhe t& mesme
pérbénin 93% té té gjitha rasteve té falsifikimeve.

Analiza e pasojave shéndetésore té barnave té falsifikuara té kryera nga Rahman et al.
(2018) tregoi se 48 e incidenteve té raportuara qé pérfshinin démtimin e shéndetit pér
shkak té barnave té falsifikuara ishin shpérndaré pothuajse né ményré té barabarté
midis vendeve né zhvillim (27 raste, 56.3%) dhe vendeve té zhvilluara (21 raste,
43.7%).(46)



Ndikimi né shéndetin publik

Né shumicén e rasteve, barnat e falsifikuara nuk jané ekuivalente né cilési, siguri dhe
efikasitet me homologét e tyre origjinal. Edhe nése ato jané té njé cilésie té sakté ose
pérmbajné sasiné e sakté té substancés aktive, prodhimi dhe shpérndarja e tyre nuk
jané brenda kompetencave té autoritetit rregullator té barnave té vendit né fjalé. Kjo do
té thoté qé cdo anomali dhe efekt i padéshiruar nuk do té njihet ose monitorohet
lehtésisht dhe nése éshté e nevojshme, njé térheqgje efektive e produktit nga tregu nuk
do té jeté e mundur. Deri mé tani barnat e falsifikuara té cilat jané zbuluar rralléheré
kané rezultuar té kené gené efikas. Né shumé raste, ato kané gené pozitivisht té
rrezikshme dhe té démshme pér shéndetin publik pér sa i pérket vuajtjeve njerézore
dhe barrés sé shérbimeve shéndetésore. Trajtimi me barna té falsifikuara joefektive
mund té keté njé efekt té démshém né njé pjesé té gjeré té popullsisé. Né raste
ekstreme, barnat e falsifikuara mund té shkaktojné dém serioz pér shéndetin ose té
pérkegésojné kushtet gé trajtohen pér shkak té pérbérésve té démshém gé mund té
pérmbajné. Si pasojé e efekteve té tilla démtuese, barnat e falsifikuara mund té cénojné
besimin e publikut te sistemet e kujdesit shéndetésor, te profesionistét e kujdesit
shéndetésor, furnitorét, shitésit e barnave autentik, te industria farmaceutike dhe
agjensité kombétare rregullatore. Etiketimi i pasakté pér sa i pérket burimit té barit mund
té jeté gjithashtu i démshém pér reputacionin dhe gjendjen financiare té prodhuesit
origjinal dhe / ose aktual, emri i té cilit po pérdoret duke mashtruar.(47,48)

Ndikimi te pacientét

Barnat e falsifikuara me cilési jo t& duhur mund té prekin individét né ményra té
ndryshme té renditura mé poshté (sipas OBSH, 2017):

[ ] Efektet anésore (pér shembull helmimi) nga pérbérésit aktivé té pasakté.

[ ] Déshtimi pér té kuruar ose parandaluar sémundjen né té ardhmen, duke
rritur késhtu vdekshméring, sémundshmériné dhe prevalencén e
sémundjes.

[] Kontribimi né progresin e rezistencés antimikrobike dhe infeksioneve
rezistente ndaj barnave.

[] Humbja e besimit te profesionistét e kujdesit shéndetésor, programet
shéndetésore dhe sistemet shéndetésore.

[] Rritja e shpenzimeve individuale dhe shpenzimeve té sistemit shéndetésor pér
kujdesin shéndetésor.

[] Humbja e té ardhurave pér shkak té sémundjes sé zgjatur ose vdekjes.



[ ] Humbja e kostove té produktivitetit pér pacientét dhe familjet, kur kérkohet
kujdes shtesé mjekésor

Si¢ tregohet mé sipér, njerézit qé marrin barna té falsifikuara mund té rrezikojné jetén e
tyre. Sipas vlerésimeve té kryera nga OBSH ka rezultuar se 72 000- 169 000 fémijé
mund té vdesin nga pneumonia ¢do vit pasi kané marré barna té falsifikuara, dhe se
barnat e falsifikuara té pérdorur né malarie mund té jené pérgjegjése pér 116 000
vdekje shtesé (OBSH, 2017).

Sipas njé studimi té kryer nga Renschler et al (2015) ka rezultuar se ¢do vit mbi 120 000
fémijé nén 5 vjec te diagnostikuar pozitivisht me malarie mund té vdesin né 39 vende
sub-Sahariane pér shkak té marrjes sé njé medikamenti kundér malaries me cilési té
dobét, duke pérfshiré kétu dhe medikamentet e falsifikuara dhe nén standard.

Né njé rishikim té realizuar té literaturés sé botuar mbi pasojat shéndetésore té barnave
té falsifikuara, Rahman et al. (2018) doli né konkluzioni se né 48 incidente té raportuara
barnat e falsifikuara ishin arsyeja gé i shkaktonin efekte anésore serioze pacientéve.

Né kéto incidente té raportuara pérfshiheshin aférsisht 7 200 viktima ndér té cilat 3 604
kishin rezultuar né vdekje. Rezultatet e studimit tregojné se nj& numeér i ngjashém i
incidenteve ndikojné njésoj né vendet né zhvillim dhe ato té zhvilluara dhe falsifikuesit
kané si synim té gjitha grupet e barnave (Rahman et al. 2018).

Testet mjeko-ligjore té mostrave té dyshuara té kryera nga industria farmaceutike
gjithashtu tregojné se barnat e falsifikuara (né 90% té rasteve té testuara), mund té
shkaktojné démtim té pacientit (Novartis in Society Report, 2019).

Megjithése shumé incidenca té démtimit té pacientit ka gjasa té€ mos zbulohen, shembu;
té shumté jané raportuar. Pér shembull, njé sondazh i kohéve té fundit né Mbretériné e
Bashkuar i kryer nga hulumtuesi Sapio arrin né pérfundimin se pothuajse njé e treta
(32%) e atyre gé kané bleré njé ose mé shumé barna té falsifikuara si rezultat kané
pésuar njé problem shéndetésor (INCOPRO , 2020).

Ka shumé raste té tjera té dokumentuara né té cilat pacientét kané humbur jetén ose
kané pésuar déme pér shkak té njé blerje né internet. Psh.: Né& vitin 2013 u raportuan
disa humbje jete pas marrjes sé njé pilule dietike té falsifikuar, té bleré pérmes njé
shitési barnash né internet.(49)

Pilula, e shitur pér humbjen e peshés pérmes shumé farmacive té paligjshme né
internet, ishte né té vérteté njé pesticid me pasoja vdekjeprurése pér njerézit.(50)



Ndikimi te prodhuesit e ligjshém

Ndikimi i falsifikimeve te prodhuesit legjitimé éshté i shuméfishté, duke pérfshiré shitjet e
humbura, kostot e mbrojtjes sé markave, humbjen e reputacionit, koston e mundshme
té menaxhimit té asgjésimit té falsifikimeve dhe kostot gjygésore qé pérfshijné
falsifikuesit dhe ndoshta njerézit gé kané rané pre duke mos pasur njohuri mbi
falsifikimet.(51)

Démtimi i markave

Ashtu si me format e tjera té falsifikimit, barnat e rreme rrezikojné té démtojné markén e
njé firme dhe madije edhe produktet e tjera té té njéjtés firmé. Pér mé tepér, reputacioni i
firmés pér siguriné dhe cilésiné vihen né rrezik dhe firma mund t'i nénshtrohet
pérgjegjésisé nése konsumatorét démtohen nga versione té falsifikuara té barnave té
tyre.(52)

Minimi i inovacionit

Inovacioni éshté celési i suksesit t&¢ kompanive farmaceutike dhe i pérmirésimit té
rezultateve shéndetésore. Né dekadat e fundit, barnat e reja kané pérmirésuar nivelet e
mbijetesés dhe cilésiné e jetés pér shumé pacienté né té gjithé botén. Hulumtimi dhe
Zhvillimi si teknikat kryesore pér inovacionin konsiderohen teknika té kushtueshme dhe
gé kérkojné kohé por shumé té réndésishme pér sipérmarrjet private dhe investitorét.
Hulumtimi dhe Zhvillimi promovohet né masé té madhe nga mbrojtja e té drejtave té
pronésisé intelektuale, pa té cilat inovatorét do té ishin t& detyruar té pérfitonin nga
investimet e konsiderueshme té kérkuara pér zhvillimin e produkteve té reja. Shkelja e
Pronésisé Intelektuale (PI) pérmes falsifikimit minon inovacionin duke ulur stimujt pér té
investuar dhe pértériré, duke privuar té ardhurat nga kompanité farmaceutike si dhe
duke ulur sasiné e té ardhurave né dispozicion pér Hulumtim dhe Zhvillim té métejshme
(Tracit, 2019).

Ndikimi i falsifikimit né inovacionin farmaceutik mund té jeté vecanérisht i réndésishém
pér vendet né zhvillim. Mé pak se 10% e shpenzimeve globale té kérkimit shéndetésor
drejtohen né trajtimin e kushteve mjekésore gé& zéné mé shumé se 90% té
vdekshmérisé sé parandalueshme - kushte gé jané mbizotéruese né ekonomité né
zhvillim.(53)

Kostot e rritura t& masave té sigurisé

Pérfshirja e teknologjive anti-falsifikim né produktet dhe paketat e tyre rrit kostot pér
prodhuesit e ligjshém té farmaceutikés. Kostot e prezantimit té njé identifikuesi unik pér
prodhuesit dhe importuesit paralelé jané vilerésuar nga Komisioni Evropian né 50 deri
né 320 milion euro né vit. Kéto kosto kané té béjné me pérshtatjen e linjave té prodhimit
dhe paketimit dhe investimin né sistemet softuerike pér té ngarkuar informacionin unik
té identifikuesit né sistemin e depozités.

(54)



Vlerésimi i kostove pér té gjithé sektorin (pérfshiré prodhuesit, tregtarét me shumicé,
shitésit me pakicé dhe sistemet e depove) varion midis 200 dhe 800 milion euro.

Masat pérfshijné teknologjité e hapura, té fshehta dhe kriminalistike né varési té rrezikut
dhe sofistikimit té falsifikuesve; shumé prej firmave gjithashtu monitorojné produktet e
tyre né tregjet e vendeve té prirura pér falsifikim dhe kryejné hetimet e tyre pér
incidentet e raportuara té falsifikimit. Si¢ éshté paraqitur dhe né njé raport té fundit nga
Instituti i Barnave té Akademive Kombétare, kompanité farmaceutike shumékombéshe
kané investuar né departamentet e sigurisé gé& punojné globalisht me agjencité
rregullatore dhe agjencité e zbatimit té ligjit. Kéto departamente mbledhin 80% té
provave té pérdorura né ndjekjen penale.(55)

Veprimet e ndérrmara nga kompanité mé té médha botérore né lidhje me fenomenin e
falsifikimit Mé poshté jané pérshkruar disa nga veprimet e kryera nga kompanité mé té
médha botérore né lidhje me fenomenin e falsifikimit: (56)

1.Njé nga pesé kompanité mé té médha farmaceutike - Pfizer - pérmendi falsifikimet né
raportin e saj vjetor financiar té vitit 2019. Né raportin financiar, kompania pérshkruaijti
njé seksion mbi produktet e falsifikuara, gé pérmbante informacion té pérgjithshém mbi
sfidat me té cilat pérballet, dhe vinte né dukje pérpjekjet gé ka béré pér té adresuar
situatén. Né kété seksion thuhej:

"Ne ndérmarrim pérpjekje té konsiderueshme pér té luftuar kércénimet gé lidhen me
barnat e falsifikuara, duke pérfshiré ndér té tjera bashképunimin me FDA (Food and
Drug Administration) dhe autoritetet e tjera rregullatore si dhe koalicionet shumé-
kombéshe pér té luftuar falsifikimin e barnave dhe pér té mbéshtetur pérpjekjet e
autoriteteve té zbatimit té ligjit pér té ndjekur penalisht falsifikuesit.(57)

Disa nga veprimet gé ne ndérrmarrim jané:

-Vlerésimi i teknologjive té reja dhe ekzistuese pér ta béré mé té véshtiré pér
falsifikuesit pér té kopjuar produktet tona dhe mé té lehté pér pacientét dhe ofruesit e
kujdesit shéndetésor pér té dalluar barnat autentike nga ato té falsifikuara;

-Zbatimi i praktikave té biznesit té dizejnuara pér t& mbrojtur shéndetin e pacientit;

-Promovimi i politikave gé synojné té pengojné falsifikimin;
-Rritja e ndérgjegjésimit té publikut né lidhje me rreziget e barnave té falsifikuara;

-Bashképunimi me shpérndarésit me shumicé, farmacité, zyrat doganore, dhe agjencité
e zbatimit té ligjit pér té rritur mbulimin e inspektimit, pér t& monitoruar sistemet e
shpérndarjes dhe pér té pérmirésuar mbikéqgyrjen e shpérndarésve dhe ripaketuesve
duke pérdorur analiza té té dhénave dhe mjete té vlerésimit té rrezikut.(58)



Sidoqofté, pérpjekjet tona dhe pérpjekjet e grupeve té tjera mund té mos jené plotésisht
té suksesshme dhe prania e barnave té falsifikuara mund té vazhdojé té jeté ekzistente
dhe né rritje" (59)

2. Novartis, njé kompani tjetér e fugishme pérfshiu njé paragraf identik mbi falsifikimet si
né raportin vjetor ashtu edhe né raportin vjetor financiar, duke pérshkruar rreziget gé
praktika mund té keté mbi pacientét dhe reputacionin e firmés. Kjo firmé vuri né dukje
se industria farmaceutike vazhdonte té sfidohej nga cénueshméria e sistemeve té
shpérndarjes ndaj falsifikimit té paligjshém dhe prania né rrite e produkteve té
falsifikuara né tregje por edhe né internet.(60)

3. Roche Group, njé kompani tjetér e njohur, né raportin e saj vjetor mé té fundit,
pérshkruajti njé seksion mbi falsifikimin, i cili detajonte efektet gqé falsifikimet mund té
kené né shéndetin e pacientit (Roche Group, 2019).

Kjo firmé pérdor aftésité e saj analitike té brendshme pér té ekzaminuar mostrat e
falsifikuara. Pérvec identifikimit t€ pérbérjes sé produkteve té falsifikuara, analizat
kryheshin dhe pér bojén e pérdorur né paketim, fletépalosje, blister.

Falsifikimet né vende té ndryshme té botés shqgyrtohen pér té pércaktuar nése ato kané
origjinén nga i njéjti burim. Né vitin 2018, kjo kompania mori 377 raste té dyshuara té
falsifikimit, nga té cilat 142 u konfirmuan.

4. Kompani Merck gjithashtu adresoi sfidat gé lidhen me falsifikimin né raportin e saj
vjetor (Merck KGaA, 2019).
Né kété raport thuhej:

“Pér té luftuar krimin e lidhur me barnat, njé rrjet i brendshém i koordinimit gé mbulon té
gjitha funksionet dhe bizneset (Rrjeti Operacional kundér Falsifikimit Merck) u krijua disa
vjet mé paré. Pér mé tepér, masat e sigurisé jané né pérdorim pér té mbrojtur produktet
nga falsifikimi. Zgjidhjet inovative té sigurisé teknike dhe qasjet e pércaktuara
parandaluese pérdoren pér té shmangur rreziget né lidhje me krimin kibernetik dhe
spiunazhin. Masat pér té parandaluar rreziget dhe pér té ndjekur penalisht veprat
penale té identifikuara, kryhen né té& gjitha fushat pérkatése té krimit né njé
bashképunim té ngushté dhe té besueshém me autoritetet pérgjegjése. Ndikimi i kétyre
rrezigeve né operacionet e biznesit varet nga rasti individual pérkatés, faktorét specifiké
té produktit dhe aspektet rajonale né vecanti.(61)

Departamenti yné i Sigurisé sé& Korporatave éshté pérgjegjés pér koordinimin e
pérgjithshém té té gjitha masave né kété fushé. Né pérgjithési, kércénimi qé rezulton
nga krimi shihet si i mundur dhe klasifikohet si njé rrezik mesatar. "



Ndikimi te sistemet geveritare

Barnat e falsifikuar mund té rezultojné né burime shéndetésore té shpenzuara pa kriter,
jo vetém pér pacientét individualisht, por edhe pér organizatat ndérkombétare
humanitare, organizatat jo geveritare dhe programet e geverisé kombétare.(62)
Falsifikuesit i largojné burimet nga trajtimi i miréfillté, duke grabitur buxhetet e kufizuara
shéndetésore té burimeve tashmé té pakta. Né té njéjtén kohé, falsifikimet mund té
nénkuptojné humbje né taksat e korporatave dhe TVSH-né, rritje té kostove rregullatore
dhe zbatimit pér sigurimin e zinxhirit t& furnizimit pra si rezultat kosto mé té larta té
kujdesit shéndetésor pér té trajtuar efektet e padéshiruara té barnave té falsifikuara.

Né lidhje me taksat, éshté vlerésuar nga Zyra e Pronés Intelektuale té Bashkimit
Evropian (2016) se kostoja e geverive té BE-sé e paralajméruar nga barnat e
falsifikuara ishte né rendin prej 1.7 miliardé eurosh.(63)

Kosto mé té médha rregullatore dhe zbatuese

Pavarésisht se mjetet né dispozicion pér té zbuluar falsifikimet jané nga mé té
ndryshmet, aplikimi i tyre mund té kushtojé. Aplikimi i kétyre mjeteve varet nga natyra e
produkteve té falsifikuara, té cilat mund té klasifikohen si mé poshté:

[1 Kategoria 1: Produkte plotésisht té falsifikuara me pérmbajtje té panjohur dhe
efekte terapeutike dukshém té ndryshme nga bari i miréfillté.

[1 Kategoria 2: Produkte té cilat duken disi t& ngjashme me barin gé imitohet, por
pérbérja nuk dihet.

[1 Kategoria 3: Produkte té cilat duken shumé té ngjashme ose identike me
produktin origjinal por pérmbajné njé bar krejtésisht té ndryshém, nése e kané né
pérbérje.

[] Kategoria 4: Produkte té cilat duken shumé té ngjashme ose identike me
produktin aktual, por pérmbajné njé bar alternativ ose analog sintetik, duke
siguruar vleré té ngjashme terapeutike me até té produktit autentik

[1 Kategoria 5: Produkte kopje identike, tepér té sofistikuara ose analoge sintetike
me disa vlera terapeutike gé nuk mund té zbulohen duke pérdorur shumicén e
metodave laboratorike.

Né disa raste, inspektimi vizual mjafton pér zbulimin e njé produkti té falsifikuar; por né
té shumtén e rasteve mund té nevojiten teste pér pércaktimin e parametrave té tilla si
disolucioni,



pérdorimi i spektroskopisé sé reflektimit dhe indeksit té thyerjes; dhe teste kimike ku
pérfshihet kolorimetria, kromatografia, teknikat spektroskopike dhe spektrometria e
maseés.(64)

Shkenca sot ka zhvilluar teknika jashtézakonisht té fugishme dhe té shtrenjta té kimisé
ligiore gé mund t'u japin hetuesve informacion mbi shenjat unike té gishtérinjve qé
prodhuesit IEné né produktet e tyre. Kjo analizé mund t'u japé prokuroréve provat e
nevojshme pér té lidhur barnat e falsifikuara me burime té vecanta. Sidoqofté, njé
analizé e tillé mund té jeté shumé e kushtueshme pér t'u zbatuar né njé ményré té
pérgjithshme.(65)

Analizat e kimisé mjeko-ligjore kushtojné mesatarisht nga 5 000 USD dhe 15 000 USD
pér prové. Megjithése jané jashtézakonisht té sakta, ato nuk jané praktike pér
mbikéqgyrjen rutiné té cilésisé sé produktit né ¢cdo vend dhe mund té jené jashté arritjes
né shumé prej vendeve me té ardhura té uléta dhe té mesme té cilat jané dhe mé té
prekurat nga problemet e falsifikimit.

Humbja e besimit tek programet geveritare dhe programet e shéndetit publik

Démtimi i miréfillté, madje edhe midis njé numri té vogél té pacientéve, mund té ¢ojé né
humbjen e besimit né programet geveritare dhe sistemet e kujdesit shéndetésor.
Incidentet e déshtimit terapeutik dhe rezistencés ndaj barnave mund té shkatérrojné
besueshmériné dhe suksesin e programeve shéndetésore; barnat e falsifikuara dhe nén
standard vetém do té ndikojné né besimin e konsumatoréve mé tej dhe mund té kené
efekte té ardhshme, si¢c éshté ulja e cilésisé sé pilulave kontraceptive né Brazil né fund
té viteve 1990.(66)

Rritja e kostove té kujdesit shéndetésor

Barnat e falsifikuara mund té rezultojné gjithashtu né kosto mé té larta té kujdesit
shéndetésor, pasi pacientét mund té kérkojné trajtim shtesé pér té kuruar tashmé
efektet e mundshme anésore té barnave joefektive ose démtuese. Mjekét dhe ofruesit e
kujdesit shéndetésor rrallé dyshojné né ekzistencén e barnave té falsifikuara ose nén
standard, si arsye pér pérgjigjen jo té duhur terapeutike té njé pacienti. Prandaj, ata mé
shpesh pérgjigjen duke urdhéruar mé shumé teste ose duke pérséritur kurén e trajtimit.

Impakti te ekonomia né térési

Pérvecg efekteve té drejtpérdrejta mbi konsumatorét, prodhuesit dhe geverité, falsifikimet
mund té ndikojné né té gjithé ekonominé, né njé numér fushash : pérfshiré mjedisin,
investimet e huaja dhe krimin.

Né vitin 2019 u raportua se falsifikimet rezultojné né rreth 16.5 miliardé euro té shitjeve
té humbura dhe ndikojné né mé shumé se 80 000 vende pune né sektorin e
farmaceutikés dhe sektoré té tjeré gé shesin mallra dhe shérbime.

(67)



Ndotja e mjedisit

Ndérsa industrisé farmaceutike i kérkohet té pérmbushé standardet e mbrojties sé
mjedisit dhe té zvogélojé mbetjet kimike dhe materialet e tjera té rrezikshme qé
formohen si pasojé e proceseve té prodhimit, e njéjta gjé nuk vien pér prodhuesit e
barnave té falsifikuara, té cilét mund té korrin pérfitimet financiare té prodhimit jo té
pastér duke ndikuar tepér negativisht né ndotjen e mjedisit.(68)

Prodhuesit e produkteve farmaceutike té paligjshme shpérfillin ndikimin gé& mund té
kené pérbérésit kimiké né mjedis, duke ndotur kshtu mjedisin me ngjyra dhe substanca
kimike toksike pa mbikéqyrje rregullatore, dhe duke injoruar trajtimin e rrjedhave té
ujérave té zeza.

Autoritetet vérejné se mallrat elektronike, kimikatet dhe produktet farmaceutike té
falsifikuara jané vecanérisht té véshtira pér t'u eleminuar pasi pérbérésit kryesoré té tyre
jané né té shumtén e rasteve té panjohur, prandaj démi mjedisor gé ata mund té
paragesin éshté gjithashtu i véshtiré pér t'u vlerésuar.(69)

Humbja e investimeve té huaja

Prevalenca e barnave té falsifikuara né njé treg kombétar mund té zvogélojé ose
dekurajojé investimet e huaja, pasi investitorét e mundshém gjykojné se interesat e tyre
nuk do té mbrohen. Pasojat mund té jené humbja e mundésive pér rritje dhe zhvillim
ekonomik si dhe pér pérmirésime né sistemin kombétar té kujdesit shéndetésor.

Kostot e trajtimit té rrjeteve kriminale komplekse

Pérfshirja kriminale né prodhimin dhe shpérndarjen e produkteve farmaceutike té
falsifikuara éshté shgetésuese pasi démton palét gé investojné njé burim té ardhurash
pér té mbéshtetur njé gamé té gjeré té aktiviteteve té paligjshme pa géné né dijeni, Si
dhe mund té démtojé besimin né institucionet publike. Nga hetimet e kryera jané
zbuluar prova té réndésishme qé tregojné gé grupet e organizuara kriminale kané
zgjeruar aktivitetet e tyre té paligishme né fushén e barnave té falsifikuara. Njé raport i
INTERPOL-it i realizuar né vitin 2014 i cili ekzaminoi rolin organizatave geveritare né
krimin farmaceutik, gjeti pérfshirje duke filluar nga grupe té vogla prej 3 deri né 10
anétaré, deri tek grupe mé té médha hierarkike té vendosura miré dhe rrjete té
sofistikuara ndérkombétare me struktura qé véshtiré gé zbuloheshin.(70)

Analiza nga Hall et al. (2017) tregoi se aktorét e pérfshiré né furnizimin e paligjshém té
barnave “shpesh i pérkasin rrjeteve té strukturuara lirshém”.



Shpeshheré ndérmarrjet e ligishme shérbejné si mburojé pér tregtiné e produkteve
farmaceutike té falsifikuara. Furnizuesit né té gjitha nivelet mund té veprojné nén
maskén e njé kompanie legjitime dhe té shesin barna té paligjshme pér té ardhura
shtesé, ndérsa e pérdorin kété kompani pér té zgjeruar rrjetin e tyre.

Pérdorimi né rritje i internetit pér té shitur barna té falsifikuara dhe té paligishme ka
rezultuar né rritje té numrit t& ndérmarrjeve kriminale. Rrjetet jané té véshtira pér t'u
shénjestruar pér shkak té lehtésisé me té cilén ata lévizin dhe hapjes shpeshheré té
websiteve té reja né internet.

(71)



(75)

Tema 8

Parandalimi i falsifikimit té barnave/ Masat gé duhet t& merren pér parandalimin

e kétij fenomeni

Falsifikimi i barnave shpesh ndérmerret nga individé dhe organizata té pérfshira né

lloje té tjera té krimit, shpesh né njé shkallé té gjeré kombétare apo edhe
ndérkombétare.

Né ményré qé té parandalohet prodhimi, furnizimi dhe shpérndarja e barnave té
falsifikuara nevojitet marrja e disa masave dhe pér tu siguruar gé kéto masa té
zbatohen né ményré efektive kérkohet bashké&punim i ngushté midis agjencive té
ndryshme té kontrollit t&¢ barnave dhe zbatimit té ligjit si brenda shteteve ashtu edhe dhe
né nivel ndérkombétar.(72)

Qeverité dhe autoritete rregullatore kombétare té barnave jané organizatat me
pérgjegjésiné kryesore kolektive pér té zhvilluar masa té tilla.

Prodhuesit e ligishém té preparateve farmaceutike gjithashtu kané njé pérgjegjési né
luftén kundér falsifikimit. Sidoqofté, kundé-rmasat shpesh jané mé efektive kur ato
krijohen né bashképunim nga geveria dhe industria.(73)

Pérvoja e fituar deri mé tani ka treguar se natyra dhe masa e falsifikimit dhe faktorét gé
e lehtésojné até ndryshojné nga vendi né vend dhe se nuk ka asnjé ményré té vetme
ose té thjeshté pér té eleminuar problemin. Késhtu secili vend duhet té zhvillojé njé
strategji té bazuar né situatén e tij, duke marré parasysh peshén e problemit,
infrastrukturén né dispozicion, dhe burimet njerézore. Edhe vendet me njé sistem
rregullator mjaft té evoluar t& barnave mund té mos e kené té lehté té hartojné dhe
zbatojné strategji té pérshtatshme.

Vendet me sisteme rregullatore té barnave mé pak té zhvilluara dhe ato gé vuajné nga
mungesa shogéruese e burimeve njerézore dhe fondeve mund té paragesin véshtirési
mé té madhe.(74)

Nevojitet gé vendeve té tilla tu jepet mbéshtetie dhe udhézim nga organizata
ndérkombétare, té tilla si OBSH, dhe nga vendet e zgjedhura té zhvilluara me pérvojé
né kété fushé.

Né radhé té paré, masat duhet té drejtohen drejt zbulimit efektiv té barnave té
falsifikuara né sistemet kombétare té shpérndarjes sé barnave, dhe parandalimin e
hyrjes sé tyre né kéto sisteme. Ndérsa kjo mund té mos zhduké plotésisht barnat e
falsifikuara, zvogélon ndjeshém ekspozimin e popullatés ndaj rrezigeve gé lidhen me
kéto produkte.

Megjithése dihet gé barnat e falsifikuara jané té pranishme né sistemet kombétare té
shpérndarjes sé barnave né shumé vende, shtrirja dhe natyra e tyre nuk dihen
plotésisht.

Prandaj, njé vlerésim i situatés aktuale éshté hapi i paré gé duhet té ndérmerret, duke
siguruar gé té béhet njé dallim i garté midis barnave nén standard dhe atyre té
falsifikuar.

Masat duhet té pérfshijné gjithashtu procedurat pér té pérmirésuar sistemet e kontrollit
té barnave dhe bashképunimin midis institucioneve dhe individéve né zbatimin e
legjislacionit ekzistues.



Plani i veprimit

Nuk ka njé zgjidhje té thjeshté ose standarde gé éshté e zbatueshme pér té gjitha
vendet pér té eleminuar problemin e falsifikimit té barnave.

Secili vend duhet té zhvillojé njé strategji té bazuar né situatén e tij duke marré
parasysh infrastrukturén né dispozicion, burimet njerézore dhe burimet e tjera. Kjo
duhet té jeté pjesé e sistemit té& pérgjithshém kombétar té sigurimit té cilésisé sé
barnave. Secili vend duhet té zhvillojé njé plan veprimi gjithépérfshirés pér luftimin e
barnave té falsifikuara. Plani duhet té jeté pragmatik dhe té keté géllime realiste té
arritshme me burimet njerézore dhe financiare té disponueshme. (76)

Né zhvillimin e njé strategjie kombétare, vlerésimi i situatés aktuale duhet té jeté pika
fillestare gé duhet té ndiget.

Té gjitha palét e interesuara: agjencité geveritare, industrité farmaceutike, furnizuesit e
barnave, ofruesit e kujdesit shéndetésor dhe profesionistét, konsumatorét, organizatat
jogeveritare dhe ndérkombétare duhet té pérfshihen né procesin e zhvillimit dhe zbatimit
té planit.

Plani duhet té keté géllime té qarta, realiste dhe té arritshme. Roli i secilés palé duhet té
pércaktohet garté pér té siguruar pérgjegjshméri. Progresi né zbatimin e planit té
veprimit duhet té monitorohet dhe vierésohet heré pas here pér té identifikuar sukseset
ose déshtimet dhe pér té ndérmarré veprime korrigjuese né kohé.

Mé poshté jepen shkurtimisht pikat e njé plani veprimi pér luftimin e barnave té falsifikuara.

Plani i veprimit pér luftimin e barnave té falsifikuara
» vlerésimi i natyrés dhe shtrirjes sé barnave té falsifikuara

> vlerésimi i hapave pér té pérmirésuar efektivitetin e autoriteteve rregullatore té
barnave kombétare, duke pérfshiré zhvillimin e burimeve njerézore té
pérshtatshme pér té mundésuar pérmbushjen e planit

> ekzaminimi i ligjeve ekzistuese té kontrollit t& barnave pér té vlerésuar
pérshtatshmériné e tyre né parandalimin e shfagjes sé barnave té falsifikuara
né sistemet kombétare té shpérndarjes sé barnave; nése ligjet jané adekuate,
atéheré shkaget e ekzistencés sé barnave té falsifikuara duhet té hetohen mé
tej; nése ato jané joadekuate, ato duhet té rishikohen pér té pérfshiré dispozitat
gé do té ndihmonin né zbulimin dhe ¢rrénjosjen e barnave té falsifikuara



» shikimi i procedurave pér miratimin né kohé té ligjeve té pérshtatshme kundér
barnave té falsifikuara té cilat do té parashikonin vendosjen e sanksioneve té
rénda penale, dhe alokimin e burimeve té pérshtatshme pér zbatimin e tyre

» vlerésimi i hapave pér té siguruar zbatimin adekuat té ligjeve té kontrollit té
barnave, me pérpunimin né kohé té té gjitha veprave penale né lidhje me
falsifikimin e barnave dhe dénimin e duhur té autoréve té dénuar

» marrja e masave pér nxitjen e bashképunimit né nivele kombétare, nén-
rajonale, rajonale dhe ndérkombétare

Monitorimi dhe vlerésimi

Autoritetet Kombétare Rregullatore té Barnave (si psh. né Shqipéri: Agjencia Kombétare
e Kontrollit té Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore) duhet té monitorojné progresin né
zbatimin e té gjitha aspekteve té planit t& veprimit. Faktorét gé kontribuojné né sukseset
ose déshtimet duhet té identifikohen saktésisht. Pér kété géllim duhet té zhvillohen
tregues té pérshtatshém, té cilét pérfshijné:

° specifikimi i barnave té falsifikuara né legjislacion dhe zhvillimi i rregulloreve
specifike né kété fushé

° autorizimi i personave pérgjegjés té zbatimit té legjislacionit pér té hyré né
ambiente dhe pér té ekzaminuar dokumentet tregtare né lidhje me furnizimin e
dyshuar té barnave té falsifikuar, né shogériné e punonjésve té policisé, nése
éshté e nevojshme

° disponueshméria e pajisjeve adekuate laboratorike pér identifikimin e barnave té
falsifikuara

° paragita e njé kérkese pér marrjen e certifikatave té tipit OBSH pér barnat e
importuara

° raportimi i detyrueshém tek autoritetet pérkatése pér cdo incident gé ka lidhje me
falsifikimin

° ekzistenca e njé sistemi té strukturuar té takimeve té rregullta midis autoriteteve,
profesioneve pérkatése dhe industrisé pér té rishikuar progresin né zbatimin e
planit té veprimit.

Masat duhet té hartohen né ményré té tillé gé té promovojné bashképunimin midis
té gjitha paléve té interesuara, si dhe rolet dhe pérgjegjésité duhet té pércaktohen
gartée.



Plani i veprimit duhet té vlerésohet dhe riformulohet né ményré periodike.

Kjo éshté vecanérisht e réndésishme né situata kur fillimisht nuk éshte e mundur té
zbatohet plotésisht me sukses plani, ose kur zbatimi nuk ka arritur té zvogélojé
shkallén e barnave té falsifikuara né sistemet kombétare té shpérndarjes sé
barnave.

Cdo riformulim duhet té marré parasysh rezultatet pozitive dhe negative, té
hapave té méparshém té zbatimit.(78)

Angazhimi politik

Luftimi i falsifikimit t& produkteve farmaceutike né nivel kombétar éshté njé pérgjegjési e
pérbashkét gé& pérfshin: agjencité pérkatése geveritare, prodhuesit farmaceutiké,
shpérndarésit, profesionistét e shéndetit, konsumatorét dhe publikun e gjeré.

Qeverité duhet té krijojné mjedisin e duhur pér pjesémarrjen e té gjithé partneréve té
interesuar. Né meényré té ngjashme, bashképunimi midis agjencive té ndryshme
geveritare si autoritetet rregullatore té barnave, doganat, policia, &shté thelbésor pér
cdo sukses né kété fushé.(79)

Falsifikimi i produkteve farmaceutike éshté i njé dimensioni ndérkombétar. Prandaj,
ekziston nevoja pér té nxitur bashképunimin ndérkombétar dhe kombétar né luftén
kundér falsifikimit té barnave.

Né nivelin kombétar, vullneti politik dhe angazhimi i duhur i geverisé jané kritike nése do
té keté njé pérpjekje té pérbashkét pér té pérmirésuar kontrollin e barnave dhe pér té
ulur prevalencén e barnave té falsifikuara. Qeveria éshté pérgjegjésja kryesore e cila
duhet t& miratojé legjislacionin e barnave, pérfshiré dispozitat qé ndalojné prodhimin,
importin dhe shitjen e barnave té falsifikuara.

Vullneti politik dhe angazhimi i forté i geverisé jané thelbésor dhe ndikojné tepér né
pérpjekjen e pérbashkét pér té pérmirésuar kontrollin e barnave dhe pér té ulur
incidenceén e falsifikimit.(80)

Pérgjegjésité e geverisé pérfshijné:

°  miratimi / rishikimi i legjislacionit

° krijimin e institucioneve té kontrollit t&¢ barnave me burime adekuate (mundésisht
njé autoritet i vetém kombétar) me kompetencat e duhura té parashikuara né
legjislacion

° sigurimi i trajnimit adekuat fillestar dhe né shérbim té personelit té kontrollit t&
barnave, doganave dhe zbatimit té ligjit. Zyrtarét doganoré duhet té kené aftési
né lidhje me inspektimin e dokumenteve gé shogérojné ¢do bar té importuar,
pérfshiré autorizimin e eksportit dhe importit té barnave narkotike dhe

substancave psikotrope, dhe né identifikimin e barnave té falsifikuara pér té
mundésuar pérgjimin dhe ndalimin e tyre né



pikat e hyrjes pér hetim dhe ekzaminim té hollésishém, me ndihmén e personave
té kualifikuar kur éshté e nevojshme

° vendosja e procedurave specifike té importit; kjo mund té pérfshijé pércaktimin e
pikave hyrése pér barnat e importuara, nj¢ masé e cila éshté vecanérisht e
déshirueshme né vendet me burime té kufizuara njerézore

° nxitja e bashké&punimit ndérkombétar né kontrollin e produkteve farmaceutike dhe
realizimi i marréveshjeve bilaterale dhe multilaterale me geveri té tjera dhe me
organizata ndérkombétare si OBSH dhe Organizata Ndérkombétare e Policisé
Kriminale / Interpol

Krijimi i autoriteteve rregullatore té barnave

Institucionet pérkatése qeveritare kané si detyré kryesore té krijojné autoritete
rregullatore té barnave me kompetencat e duhura. Rolin e autoritetit rregullator té
barnave né vendin toné e luan: Agjencia Kombétar e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore.
Autoritetet rregullatore té barnave duhet té sigurojné gé prodhimi, importimi,
shpérndarja, furnizimi dhe shitja e barnave té kryhen duke u bazuar nén licensim apo
autorizim specifik né ambiente té aprovuara nén mbikéqyrjen e personave té
kualifikuara. Kéta persona duhet té kryejné monitorim dhe mbikéqyrje té rregullt té
ambjenteve farmaceutike pér té siguruar gé praktikat e pérdorura né prodhimin,
importimin, shpérndarjen dhe shitjen e barnave pérputhen me kérkesat dhe standardet
e specifikuara. Ata duhet té sigurojné gé té gjitha barnat né sistemet kombétare té
shpérndarjes sé barnave jané té autorizuara/ licensuara.(81)

Pikat e hyrjes dhe institucionet e barnave, duke pérfshiré industrité e prodhimit té
barnave, tregtarét me shumicé dhe farmacite me pakicé duhet té kontrollohen rregullisht
dhe mostrat t&¢ mblidhen dhe testohen. Inspektorét e kétyre autoriteteve rregullatore
luajné njé rol vendimtar né identifikimin dhe hetimin e barnave té falsifikuara dhe né
ndjekjen penale té falsifikuesve.

Duhet té keté inspektoré té mjaftueshém dhe té trajnuar né ményré adekuate pér
barnat, t&€ pajisur me autorizimin pérkatés pér té hyré né ambiente dhe pér té zbuluar
¢do bar gé dyshohet se éshté i falsifikuar. Vendet gé nuk kané laboratoré té ploté té
kontrollit té cilésisé sé barnave duhet té kérkojné metoda mé té thjeshta dhe mé pak té
kérkuara nga burimet e testimit / shqyrtimit pér identifikimin e barnave té falsifikuara.

Cilat duhet té jené pérgjegjésité e njé autoriteti kombétar rregullator té barnave:

[] Licencimi / autorizimi i barnave gé legjitimisht mund té importohen pérmes
sistemeve kombétare té shpérndarjes sé barnave. Pavarésisht se licencimi /
autorizimi i barnave nuk mund té parandalojé plotésisht praniné e barnave té
falsifikuara né sistemet kombétare té shpérndarjes, mund té zvogélojé ndjeshém
prevalencén e tyre.



Barnat e importuara duhet té pajisen me autorizim vetém kur vértetohet gé ato
prodhohen né firma prodhuese té pajisuara me dokumentin e praktikés sé miré
prodhuese (GMP).(82)

Vendosja e njé sistemi té licensimit / autorizimit té importit pér barnat e
importuara. Kjo duhet té sigurojé gé barnat e importuara té shogérohen me
certifikata gé pérputhen me Skemén e Certifikimit t¢ OBSH-sé pér Cilésiné e
Produkteve Farmaceutike gé Iévizin né Tregtiné Ndérkombétare.

Inspektimi i prodhuesve, importuesve, shpérndarésve dhe furnitoréve té barnave,
si dhe prodhuesve té materialeve té paketimit. Duhet té keté inspektoré té
mjaftueshém dhe té trajnuar né ményré adekuate pér té kontrolluar operacionet e
autorizuara.

Inspektorét duhet té kené autorizim: té hyjné né ambiente dhe té sekuestrojné
¢do bar gé dyshohet se éshté i falsifikuar;

Sigurimi i procedurave standarde té funksionimit (SOP) dhe udhézimeve pér
inspektimin e té gjitha godinave té licensuara / té autorizuara dhe sistemeve
kombétare té shpérndarjes sé barnave.

Zhvillimi i procedurave té pérshtatshme pér vlerésimin e shpejté té falsifikimeve
té dyshuara dhe identifikimin e shpejté té sasisé sé pérbérésve aktivé té tyre.

Hetimi i té gjitha raporteve té falsifikimit té& barnave.

Shpérndarja e informacionit mbi ekzistencén e barnave té falsifikuara né sistemet
kombétare té shpérndarjes, sa mé shpejt té jeté e mundur te profesionistét e
shéndetit.

Informimi i publikut sipas nevojés, me paralajmérime né media, pér ekzistencén e
barnave té falsifikuara né sistemet kombétare té shpérndarjes sé barnave.

Nése éshté e mundur, kjo duhet té béhet pa krijuar panik dhe pa ndikuar gé
njerézit té ndalojné marrjen e barnave té tyre té zakonshme pa gené e
nevojshme.

Ndjekja penale e personave dhe institucioneve té dyshuara pér prodhim, import,
eksport, shpérndarje, furnizim dhe shitje t& barnave té falsifikuara.

Sigurimi i trajnimit adekuat pér personelin e pérfshiré né inspektimin e barit dhe
shérbimet e kontrollit té cilésisé dhe té burimeve té pérshtatshme pér kryerjen
optimale té detyrave té tyre.

Vendosja e procedurave standarde té funksionimit pér pérdorim nga
shpérndarésit / prodhuesit e licencuar / autorizuar té barnave nése ata vézhgojné
ose dyshojné pér praniné e barnave té falsifikuara né sistemet kombétare té
shpérndarjes.

Kontrolli i levizjeve té barnave né zonat e tregtisé sé liré.



Shpallja e legjislacionit t& duhur

Legjislacioni i cdo shteti duhet té shqyrtohet rregullisht dhe té ndryshohet duke u
pérshtatur heré pas here. Legjislacioni duhet té€ pérpilohet né ményré té tillé gé té
rregullojé prodhimin, importimin, shpérndarjen, furnizimin dhe shitjen e barnave, duke
siguruar késhtu té gjitha pikat e méposhtme:

o

o

Barnat e falsifikuara jané té ndaluara me lig;.

Autoriteti kombetar rregullator i barnave pércaktohet né ligj dhe kur éshté e
mundur, caktohet si agjencia e vetme pérgjegjése e kontrollit té barnave.
Agjencia ose duhet té jeté e vendosur né ményré té pérshtatshme brenda
Ministrisé sé Shéndetésisé ose té jeté nén juridiksionin e saj.

Fuqité dhe detyrat e autoritetit kombétar rregullator duhet gjithashtu té
pércaktohen né ményré té pérshtatshme me ligj.

Prodhimi, importimi, shpérndarja, furnizimi dhe shitja e barnave duhet té kryhet
nén licensim / autorizim specifik né ambiente té licensuara / té autorizuara nén
mbikégyrjen e personave té kualifikuar né ményré té pérshtatshme.

Té gjitha barnat né sistemet kombétare té shpérndarjes sé barnave duhet té jené
té licensuara / autorizuara.

Licensat / autorizimet revokohen pér performancé té dobét ose té paligjshme, si¢
gjykohet né kundérshtim me ligjet ekzistuese. Rinovimi kérkohet né intervale té
caktuara, dhe varet nga pajtueshméria e kénagshme me ligjet dhe rregulloret
ekzistuese.

Bari duhet té jeté i etiketuar dhe paketuar né pérputhje me specifikimet gé lidhen
me cilésiné, standardin, pérbérjen, siguriné dhe efikasitetin.

Kushtet pér importimin e barnave jané specifikuar garté dhe importi kryhet vetém
me licensat / autorizimet e nevojshme té importit t€ léshuara nga autoriteti
kombétar rregullator pérkatés.

Barnat e importuara jané té licencuara / autorizuara né vendin e prodhimit ose
nése jo duhet té keté arsye adekuate pér njé mungesé autorizimi té tillé.

Barnat e importuara mbéshteten nga Skema e Certifikimit e OBSH-sé pér
Cilésiné e Produkteve Farmaceutike gé lévizin né Tregtiné Ndérkombétare.
Barnat e importuara inspektohen né vendet e hyrjes dhe mostrat mblidhen dhe
analizohen sipas kérkesés. (Disa autoritete né ményré rutinore tregojné dhe
testojné té gjitha barnat e



importuara.) Kur burimet njerézore jané té kufizuara, barnat importohen vetém
pérmes pikave té caktuara né té cilat ato mund té inspektohen né ményré
adekuate.

Sapo barnat té aprovohen pér marketing, mostrat e barnave né sistemet
kombétare té shpérndarjes sé barnave mblidhen nga zyrtarét e agjencisé
rregullatore kombétare dhe kur éshté e nevojshme i nénshtrohen vlerésimit té
nevojshém té cilésisé.

Mos respektimi i ligjeve té kontrollit té barnave dérgon né ndjekje penale dhe
sanksione té rrepta penale si dhe rezulton né konfiskim dhe shkatérrim té
barnave té falsifikuara kur dénimi éshté realizuar.

Né vendet ku ende nuk ekziston ndonjé sistem zyrtar i licensimit dhe autorizimit té
produktit, importi duhet té kontrollohet nga shérbimi doganor né pikén e hyrjes.

Para se barnat e importuara té léshohen pér shpérndarje, importuesi duhet té paragesé
dokumentet e méposhtme tek autoritetet doganore: (83)

o

o

o

o

njé licensé / autorizim té Iéshuar pér importuesin e barnave

njé licensé / autorizim pér mjediset né té cilat importuesi operon biznesin né
lidhje me barnat

njé certifikaté ose licensé té Iéshuar personit té kualifikuar gé kryen rolin mbikéqyrés
dhe

/ ose menaxherial né ambiente té tilla
certifikata e serisé pér barin e importuar

faturat e ngarkesave/ listat e paketimit dhe certifikatén e origjinés sé barit

Cdo bar i importuar gqé dyshohet se éshté falsifikuar duhet té vendoset né karantiné
né pritje té marrjes sé mostrave dhe analizave nga laboratorét kompetenté.

Bari i konfirmuar si i falsifikuar duhet té konfiskohet dhe shkatérrohet nga autoriteti
rregullator kombétar pas njé procesi té rregullt ligjor.(84)

Zhvillimi i procedurave standarde té funksionimit dhe udhézimeve pér inspektorét
e barnave Autoriteti rregullator kombétar duhet té pajisé inspektorét e barnave me
procedurat standarde té funksionimit dhe udhézimet pér inspektimin e falsifikimeve té
dyshuara. Kéto duhet té pérfshijné informacione pér sa vijon:

[1 ekzaminimii dokumentacionit

[] inspektimi vizual dhe procedurat e tjera té kontrollit joanalitik pér zbulimin e

barnave té falsifikuara



[1 marrja e mostrave pér analizé, pérfshiré udhézimet né lidhje me madhésiné e
mostrave, metodat e marrjes sé mostrave dhe procedurat pér vulosjen e
mostrave dhe dorézimin e tyre né laboratorin e kontrollit té cilésisé pér prova té
ploté analitike

[1 metodat dhe masat paraprake té vecanta pér izolimin dhe parandalimin e
shpérndarjes sé métejshme té barnave té dyshuara

[] sistemi i regjistrimit t& veprimeve té ndérmarra, pérfshiré testet themelore té
barnave té dyshuara té falsifikuara

[1 metodat e shkatérrimit t& barnave té falsifikuara, kur kérkohet.

Marrja e mostrave té rastit (dhe testimi) ka té ngjaré té jeté efektiv vetém kur pérqindja e
falsifikimeve éshté e larté; testimi analitik shpesh pérdoret mé miré si njé mjet
konfirmues sesa si njé mjet kryesor pér zbulimin. Analiza e ploté e barnave kérkon
laboratoré té pajisur né ményré té pérshtatshme. Kur kéta laboratoré nuk jané né
dispozicion, té dhénat paraprake pér cilésiné e mostrave té barnave mund té merren
duke pérdorur metodat themelore té zgjedhura té provés dhe teknikat e kromatografisé
me shtresé té hollé. Nése éshté e nevojshme, barnat e dyshuara mund té dérgohen né
laboratorét nénrajonalé ose rajonalé té kontrollit té cilésisé pér vierésim mé té
hollésishém té cilésisé.(85)

Fuqgizimi i sistemit gjygésor

Té gjithé shtetet duhet ta konsiderojné falsifikimin e barnave si njé vepér serioze dhe
sistemi gjygésor i tyre duhet té fugizohet né drejtim té aplikimit té dénimeve té ashpra
né pérputhje me natyrén e kundérvajtjes.

Céshtjeve té falsifikimit duhet t'u jepet pérparési dhe té trajtohen shpejt né sistemin
gjygésor, dhe gjykatat duhet té autorizohen pér té urdhéruar sa mé shpejt konfiskimin,
sekuestrimin dhe shkatérrimin e ¢do bari té& zbuluar té falsifikuar.(86)

Nxitja e partneriteteve

Bashképunimi midis autoritetit rregullator kombétar, industrisé farmaceutike,
importuesve, shitésve me shumicé dhe pakicé, profesionistéve te shéndetit, shogatave
té konsumatoréve, dhe publikut t& gjeré mund té japé njé kontribut té réndésishém né
identifikimin e barnave té falsifikuara né sistemet kombétare té shpérndarjes.
Bashképunimi efektiv midis agjencive té zbatimit té ligjit dhe gjygésorit gjithashtu duhet
té promovohet.



Industria farmaceutike

Industria farmaceutike ka njé rol t¢ madh né zbulimin, kontrollin dhe c¢’rrénjosjen e
falsifikimit té barnave. Prodhuesit e ligjshém té barnave duhet té inkurajohen gé té:

° zhvillojné masa, té tilla si implementimi i sistemeve té sigurisé duke pérfshiré
pérdorimin e etiketave té sigurisé, pér té parandaluar falsifikimin e produkteve té
tyre

° sigurojné rezervat e tyre té barnave dhe materialeve té paketimit né ményré qé
té parandalojné devijimin e tyre drejt prodhuesve dhe paketuesve té paligjshém

° vézhgojné rregullisht sistemet e tyre té shpérndarjes sé barnave né ményré qé té
zbulojné praniné e ndonjé falsifikimi t& produkteve té tyre; prodhuesit e barnave
produktet e té ciléve jané falsifikuar duhet té inkurajohen ta ndajné kété
informacion me agjencité rregullatore kombétare dhe agjentét e zbatimit té ligjit

° shmangin promovimin e barnave né njé ményré jo té duhur, duke Iéné késhtu
mangési gé mund té shfrytézohen nga falsifikuesit. (87)

Importuesit

Importuesit e produkteve farmaceutike duhet té ndérmarrin hapat e nevojshém né ményré gé
te:

° sigurojné gé barnat té cilat importohen té prodhohen né ményré legjitime né
vendet e prodhimit

° krijojné besimin e duhur né burimet e barnave gé ata importojné, dhe té
mbeten té kénaqur me integritetin dhe vértetésiné e barnave gé ata
importojné dhe shesin

° vendosin dhe mbajné kontroll té barnave té importuara tek shitési me shumicé
° marrin certifikata pér barnat e importuara, gé pérputhen me Skemén e Certifikimit

té OBSH-sé pér Cilésiné e Produkteve Farmaceutike gé lévizin né Tregtiné
Ndérkombétare, kurdo gé éshté e disponueshme

°  kryejné inspektim vizual dhe procedura té tjera té kontrollit analitik mbi barnat gqé
ata importojné pér té siguruar legjitimitetin e tyre

°  mbajné regjistra té furnizimeve pér shpérndarésit me shumicé pér té lehtésuar
térhegjen né rast té zbulimit té barnave té falsifikuara

° raportojné té gjitha detajet pérkatése té ¢do bari té falsifikuar té zbuluar prané
autoritetit rregullator kombétar.



Shitésit me shumicé dhe pakicé

Shitésit me shumicé dhe pakicé té produkteve farmaceutike duhet té
ndérmarrin hapat e nevojshém pér:

° té bleré barna vetém nga burime té ligjshme

° té shmangur blerjen, shitjen ose furnizimin me barna gé dyshohet se jané té
falsifikuar ose pér té cilét cilésia, efikasiteti ose siguria jané té dyshimta

° té kryer inspektim vizual dhe metoda té tjera jo-analitike pér té& kontrolluar cilésiné
e barnave, duke pérfshiré kontrollet e cilésisé sé etiketimit dhe materialeve té
paketimit, dhe emrin dhe adresén e prodhuesit

°  té mbajtur njé gjurmé té kontrollit té barnave qé ata blejné

° té punésuar persona té kualifikuar né ményré té pérshtatshme, mundésisht
farmacisté, pér té mbushur postet mbikéqyrése dhe menaxheriale né prokurimin
e barnave

° té raportuar tek autoriteti rregullator kombétar ¢do bar té dyshuar té falsifikuar né
sistemet kombétare té shpérndarjes; produktet né fjalé duhet t¢ mbahen nga
furnizimi.

Profesionistét e shéndetit

Té gjithé ofruesit e kujdesit shéndetésor duhet té bashképunojné né luftén kundér
barnave té falsifikuara. Profesionistét e shéndetit duhet té jené té kujdesshém pér ¢do
déshtim té trajtimit mjekésor qé mund t'i atribuohet njé bari té vecanté, pasi kjo mund té
sinjalizojé praniné e njé falsifikimi. Prania e dyshuar e falsifikimeve duhet t'i raportohet
autoritetit rregullator kombétar, i cili duhet t& mbledhé dhe analizojé mostrat.

Shoqatat e profesionistéve té kujdesit shéndetésor duhet té inkurajojné anétarét e tyre
té pérdorin vetém burime té autorizuara té furnizimit me barna. Ata duhet té krijojné
komunikime efektive me autoritetin rregullator kombétar né ményré gé té shkémbejné
informacionin mbi falsifikimet e dyshuara né sistemet kombétare té shpérndarjes sé
barnave.(88)

Ata gjithashtu duhet té vendosin sanksione té rrepta pér cilindo nga anétarét e tyre gé
shpallen fajtoré pér prodhimin, shpérndarjen ose shitjen e barnave té falsifikuara.

Konsumatorét

Organizatat jogeveritare ose me bazé né komunitet si¢ jané shogatat e konsumatoréve,
duhet té informohen pér problemin e falsifikimit dhe praniné e mundshme té barnave té
falsifikuara né sistemet kombétare té shpérndarjes sé barnave.



Ata duhet t& kené informacion mbi metodat e zbulimit t& barnave té falsifikuara dhe
procedurat gé duhet té ndigen pér dérgimin e raporteve tek autoritetet pérkatése pér
cdo falsifikim té zbuluar.(89)

Publiku i gjeré duhet té inkurajohet té& pérfshihet né luftén kundér falsifikimit té

drogés. Duhet té themelohen fushata arsimore dhe informuese té drejtuara pér
publikun.

Konsumatorét duhet té inkurajohen té raportojné prané autoritetit rregullator kombétar
ose policisé pér cdo produkt té dyshuar dhe / ose prodhues dhe shpérndarés té
paligjshém ose té paautorizuar té barnave gé mund té hasin.(90)

Konsumatorét gjithashtu duhet té inkurajohen té raportojné tek pérshkruesit ose mjekét e tyre:

(1) cdo mungesé pérmirésimi né statusin e tyre shéndetésor pérkundér pajtueshmérisé
Sé tyre me regjimet e pérshkruara té trajtimit; dhe (2) té gjitha efektet anésore té
pérjetuara gjaté trajtimit (efektet e padéshiruara mund té tregojné se bari i pérdorur
éshté i falsifikuar).

Bashképunimi nénrajonal, rajonal dhe ndérkombétar

Bashképunimi midis partneréve tregtaré té shteteve té ndryshme éshté shumé i
dobishém pér té luftuar falsifikimin, né vecanti pér té krijuar dhe mirémbajtur sisteme té
pérshtatshme komunikimi midis autoriteteve dhe promovuar trajnimin dhe specializimin
e personelit.

Njé bashképunim i tillé duhet té pérfshij¢ shkémbimin né kohé& dhe té duhur té
informacionit pér barnat e importuara dhe/ ose té eksportuara, pér prodhuesit dhe
shpérndarésit me shumicé dhe pér harmonizimin e masave pér té parandaluar
pérhapjen e barnave té falsifikuara.(91)

Bashképunimi do té pérmirésohej nése té gjitha vendet pérdorin Skemén e Certifikimit té

OBSH-sé pér Cilésiné e Produkteve Farmaceutike qé lévizin né Tregtiné
Ndérkombétare pér té gjitha importet dhe eksportet e barnave.

Harmonizimi i procedurave té licensimit / autorizimit midis vendeve né té njéjtin rajon
duhet gjithashtu té inkurajohet.

Shtetet duhet té shqyrtojné mundésiné e pérdorimit té sistemeve té tyre diplomatike pér
shkémbimin e informacionit mbi barnat e falsifikuara né tregtiné ndérkombétare.

Bashképunimi midis autoriteteve rregullatore kombétare né té njéjtat rajone ose rajone
té ndryshme duhet té promovohet pér géllimet e shkémbimit té& informacionit pérkatés
dhe pér futjen e masave té harmonizuara pér té parandaluar pérhapjen e métejshme té
barnave té falsifikuara.

Shtetet Anétare duhet té informojné OBSH-né pér ekzistencén e ¢do bari té falsifikuar
né sistemet e tyre kombétare té shpérndarjes sé barnave, kur éshté e nevojshme duke
kérkuar qé njé



informacion i tillé t& trajtohet si konfidencial. Eshté e rekomanduar gé ata duhet té
zgjedhin njé person pér t'u lidhur me homologét né vendet e tjera né hetimin e barnave
té falsifikuara dhe té njoftoj&¢ OBSH-né né pérputhje me rrethanat.

Shtetet duhet té inkurajohen pér té harmonizuar legjislacionin e tyre té kontrollit té
barnave me marréveshjet ndérkombétare pérkatése.(92)



Tema9

Praktikat e ndjekura nga Agjencité Rregullatore té Barnave né Boté mbi
vlerésimin dhe identifikimin e barnave té falsifikuara

Vlerésimi i problemit né nivel kombétar

Studimet e kryera né shumé vende mbi cilésiné e produkteve farmaceutike nuk jané
krijuar posacérisht pér t&¢ mbledhur informacion mbi barnat e falsifikuara, dhe pér kété
arsye shumé prej tyre kané dhéné pak rezultate té sakta né kété fushé.

Pér realizimin e vlerésimit té problemit té falsifikimit kérkohen edhe informacione té
métejshme mbi rreziget e ekspozimit ndaj trajtimeve me barna me cilési t& dobét dhe
mé specifikisht me barna té falsifikuara.

Pérpara se té fillohet njé studim kombétar pér té vlerésuar falsifikimin e barnave, shtete
té ndryshme duhet té marrin né konsideraté metodat dhe procedurat e duhura, té
pérgatisin njé udhézues praktike pér mbledhjen e mostrave dhe té vendosin se si do té
japin rezultatet.(93)

Rezultatet e studimeve té tilla té kryera mund té jené té dobishme mé pas né hartimin e
protokolleve.

Metodat pér marrjen e informacionit kombétar pér problemin e barnave té falsifikuara
zakonisht realizohen si mé poshté:

° Mbledhja e informacionit bazé né lidhje me sektorin farmaceutik, né vecanti, mbi
sistemin rregullator té barnave né vend. Njé pyetésor mund t'i drejtohet autoritetit
rregullator té barnave

°  Grumbullimi, duke pérdorur procedurat e marrjes sé& mostrave té rastit, dhe
analiza e mostrave pérfagésuese té barnave té zgjedhura nga pikat e ndryshme
té shitjes

° Mbledhja e informacionit né lidhje me mostrat e mbledhura, duke pérdorur njé
pyetésor té drejtuar: autoritetit rregullator t& barnave té vendit nén studim,
autoritetit rregullator té barnave té vendit té origjinés té pércaktuar né etiketé dhe
prodhuesit té pércaktuar né etiketé

Inspektimi kur produktet farmaceutike dyshohet té jené té falsifikuara, false ose nén
standard

Prania e produkteve farmaceutike té falsifikuara, nén standard dhe té rremé né sistemet
e shpérndarjes sé barnave mund té paragesé njé rrezik pér shéndetin publik.

Eshté e domosdoshme qé produktet e dyshuara té merren né ményré efektive dhe té
shpejté nga sistemet e shpérndarjes dhe té futen né karantiné.



Né ményré gé té lehtésohet puna e inspektorit, njé réndési té vecanté ka ndihma e
personave té afté dhe me pérvojé né shpérndarjen e produkteve.

Procedura gé duhet té ndiget nga inspektori i agjencisé rregullatore kombétare

» Kur shqyrton njé produkt t&¢ mundshém farmaceutik té falsifikuar, inspektori duhet
sé pari té kontrollojé produktin duke paré, nuhatur, prekur dhe dégjuar tingullin e
paketimit dhe pérmbajtjen e tij. Inspektori do té kérkojé cdo gjé, vecanérisht
etiketimin dhe paketimin gqé e bén produktin té duket ndryshe nga njé shembull
origjinal reference. Nj¢ SOP mund té ndihmojé né ekzaminimin e produktit né
kété ményré.(94)

Procedurat standarde té funksionimit (SOP)

SOP i cili duhet té pérpilohet dhe té vihet né dispozicion me shkrim pér
inspektorét duhet té pérmbajé informacionin vijues:

o

si duhet té izolohet produkti i dyshuar pér té parandaluar
shpérndarjen e tij t¢ métejshme
madhésia e mostrave té kérkuara pér géllime testimi

ményra me té cilén duhet té merren mostrat

procedura e mbajtjes sé té dhénave, gé duhet té ndiget né regjistrimin e
detajeve té veprimit té ndérmarré

detajet qé duhet té regjistrohen né faturén e léshuar pér produktin dhe/
ose mostrat e marra

lloji i materialeve gé duhet té pérdoren pér mbylljen e mostrave ose pér
ngarkimin ose konfiskimin e produkteve té dyshuara

emrat, adresat dhe numrat e telefonit té personave qé duhet té
kontaktohen pér té raportuar mbi veprimet e ndérmarra

masa té vecanta paraprake gé duhen shénuar nga personi gé fillon
procedurén e marrjes sé mostrave ose konfiskimit, duke iu referuar
vecanérisht procedurave té sakta ligjore qé duhen ndjekur

kur éshté e pérshtatshme, ményra né té cilén produkti i dyshuar duhet té
shkatérrohet.

» Kur ekzaminimi organoleptik nuk jep prova pérfundimtare, inspektori duhet té
testojé njé mostér duke pérdorur metoda té pérshtatshme té thjeshta té
shqyrtimit, si¢ jané testet themelore té rekomanduara nga OBSH ose njé metodé
té pérshtatshme kromatografie me shtresé té hollé.



> Pérveg cdo testi té ploté analitik, autoritetit rregullator t& barnave té vendit té
origjinés mund t'i kérkohet té pércaktojé nése produkti éshté i falsifikuar.

> Rastet e provuara té produkteve farmaceutike té falsifikuara duhet té
dokumentohen plotésisht dhe t'u komunikohen té gjithé inspektoréve té tjeré, pér
té rritur nivelin e tyre té ekspertizés. Informacioni mbi produktet e falsifikuara
menjéheré do t'u vihet né dispozicion autoriteteve rregullatore té barnave té
vendeve té tjera té interesuara dhe OBSH.

» Kur persona té tjeré jané té pérfshiré né zbulimin e produkteve té falsifikuara
farmaceutike, ata do té veprojné né bazé té njé SOP-i té pérshtatshém. Né c¢do
rast dyshimi pér produkte té falsifikuara farmaceutike, duhet té njftohet
menjéheré njé inspektor.

Procedurat e marrjes sé mostrave

Né pérgjithési, substancat farmaceutike té cilat do té& kampionohen pér prové duhet té
zgjldhen né pérputhje me kriteret e méposhtme. Ato duhet:
té jeté né listén e barnave thelbésore té vendit

° té jeté ndér me té pérdorurat
° té jené molekula té réndésishme terapeutike
° té jeté ndér ato substanca gé ka mé shumé gjasa té falsifikohen

° té pérfshihen pérgatitjet pediatrike

Barnat duhet t& kampionohen né njé ményré té rastésishme, aty ku éshté e mundur,
dhe duhet té jené pérfagésuese té tregut. Objektet qé do té monitorohen duhet té
pérfshijné farmacité e komunitetit dhe spitaleve, dhe farmacité e sektorit privat.

Numri aktual i tabletave ose kapsulave pér mostér duhet té vendoset né bazé té llojit té
testit laboratorik gé do té kryhet.(95)

Né rastin e tabletave ose kapsulave té paketuara né blistera, numri i pérgjithshém i
mbledhur duhet t& ndahet né tre pjesé té barabarta dhe secila té mbyllet. Njé pjesé
duhet té dérgohet né laborator pér prové, njéra duhet t'i dérgohet prodhuesit pér hetim
dhe njéra duhet té ruhet si kontroll.

Né rastin e tabletave ose kapsulave té paketuara né njé shishe ose ené té ngjashme, té
paktén dy kontenitoré origjinalé duhet té kampionohen.



Pér shurupet dhe pluhurat e injektimit duhet té mblidhen tre pjesé. Mostrat e kétyre
produkteve gé do t'i dérgohen prodhuesit pérmes autoritetit rregullator té barnave duhet
té jené té paprekura dhe né paketimin e tyre origjinal.

Laboratori i zgjedhur pér té kryer testimin preferohet té jeté njé laborator bashképunues
i OBSH- sé.

Normalisht natyra e falsifikimit varet nga kérkesa specifike dhe disponueshméria e
kategorive té caktuara té barnave né ¢do kohé té dhéné né njé vend. Rezultatet e
studimit mund té ndikohen nga koha né té cilén éshté marré mostra. Marrja e mostrave
té rastésishme té barnave té zgjedhura nuk mund té jeté domosdoshmérisht ményra mé
e miré pér té gjetur barna té falsifikuara, vecanérisht nése numri i falsifikimeve éshté i
pakét.

Pér mé tepér, mund té jeté e véshtiré pér t&€ marré numrin e kérkuar té mostrave ose
numrin e déshiruar té njésive té mostrés nga i njéjti lot né njé dalje.(96)

Metodat e ndjekura pér identifikimin e barnave té falsifikuara

Né shumé vende, cilésia e produkteve farmaceutike té prodhuara né ményré industriale
sigurohet kryesisht pérmes sistemeve té pérshtatshme té licensimit dhe inspektimit dhe
pérmes zbatimit té praktikés sé miré té prodhimit (GMP) nga prodhuesit.

Deri voné, kontrollet analitike né sistemin e shpérndarjes sé barnave konsideroheshin
thjesht si plotésuese. Mbikéqyrja e cilésisé pas licensimit/ autorizimit u konsiderua si njé
mjet pér té zbuluar: (1) ¢cdo gabim té pagéllimté né prodhimin e barnave nga prodhuesit
e ligjshém; dhe / ose

(2) cdo degradim gé mund té ndodhé gjaté shpérndarjes normale.

Sot, pér shkak té rrezikut té pérhapur té tregtisé sé barnave té falsifikuara, kontrolli i
cilésisé né sistemin e shpérndarjes sé barnave ka marré dimensione té reja. Kur
produktet e palicensuara / té paautorizuara dyshohet se jané né garkullim dhe aderimi
ndaj GMP-sé nuk éshté realizuar, njé numér mé i madh i mostrave duhet té testohen né
ményré gé té sigurohen té dhéna té pérshtatshme té cilésisé sé barnave.

Gjithsesi analizat farmakopeale jané analiza té kushtueshme.

Pérdorimi i testeve té thjeshta duhet té lehtésojé ekuilibrin midis nevojés pér té rritur
frekuencén dhe shtrirjen e testimit nga njéra ané dhe nevojés pér té ruajtur koston nga
ana tjetér.

Testet e tilla té thjeshta nuk do té zévendésojné metodat mé té ndérlikuara
farmakopeale, pérmbledhése ose té pranuara ligjérisht, por do té identifikojné me
lehtési ato produkte gé kérkojné hetime té métejshme.



Asnjé veprim rregullator nuk mund té iniciohet né bazé té rezultateve té testeve té
thjeshta dhe té gjithé mostrat gé konsiderohen potencialisht té falsifikuara ose nén
standard do té duhet t& dérgohen pér testim né pérputhje me metodat farmakopeale.

Kérkesa kryesore pér njé proceduré té pérshtatshme té shqyrtimit éshté identifikimi i
substancés aktive té barit. Né varési té aftésive dhe burimeve té disponueshme, kjo
mund té arrihet pérmes reaksioneve té ngjyrimit, pércaktimit té pikés sé shkrirjes ose
kromatografisé né shtresé té hollé (TLC). Sidoqofté, teste té tilla ofrojné vetém njé
vlerésim té sasisé sé substancés sé barit; cdo pérbérés tjetér, i cili mund té jeté i
démshém, nuk do té zbulohej dhe vlerésohej domosdoshmérisht. Konsideratat praktike
sugjerojné gé procedurat e depistimit duhet té kryhen sipas njé metode té géndrueshme
dhe duhet té kené ndjeshméri dhe specifiké té mjaftueshme pér té lejuar testimin e
sakté té njé numri té madh té produkteve.(97)

Llojet e metodave té ndjekura pér identifikimin e barnave té

falsifikuara Inspektimi vizual

Pavarésisht nga metoda analitike e pérdorur, hapi i paré né identifikimin e barnave té
mundshme té falsifikuara éshté inspektimi i kujdesshém vizual i produktit si dhe
paketimit dhe etiketimit té tij. Gjithmoné preferohet njé krahasim me produktin autentik
té barnave. Ndryshimet qé mund té vihen re né etiketim, paketim dhe pamjen fizike té
formés sé dozimit, p.sh. forma, ngjyra etj., tregojné njé falsifikim t€ mundshém.

Edhe né mungesé té njohurive pér karakteristikat fizike té barit autentik, njé inspektim
vizual mund té tregojé se ka pasur ndérhyrje, se ka ngjyrosje jo uniforme té barit etj.

Pérséri vézhgime té tilla sinjalizojné mundésiné e njé falsifikimi.

Prodhuesit e ligjshém té barnave duhet té inkurajohen té bashképunojné me autoritetet
rregullatore kombétare dhe me OBSH-né duke siguruar informacion dhe materiale mbi
atributet fizike t& produkteve té tyre; né kété ményré do té lehtésohej shumé identifikimi
I barnave té falsifikuara.

Metodat e bazuara né kromatografiné me shtresé té hollé (TLC)

Metodat TLC mund té pérdoren pér identifikimin e Iéndéve aktive té barit, vlerésimin e
pérmbajtjes sé substancave té barit dhe zbulimin e substancave pérkatése té cilat mund
té konsiderohen si papastérti. Procedurat e TLC jané mé specifike dhe selektive sesa
testet themelore t&€ OBSH-sé pér identifikimin e Iéndéve aktive té barnave dhe gjithashtu
i nénshtrohen mé pak ndérhyrjeve nga eksipientét .

Njé produkt i falsifikuar mund té pérmbajé pérbérés aktivé té sakté, por né sasi té
ndryshme nga ato té deklaruara. Né pérgjigje t&€ masave efektive kundér falsifikimit,
falsifikuesit shpesh kané



futur sasi té vogla té pérbérésve té vérteté aktivé né format e dozimit. Kjo metodé e
ndjekur nga falsifikuesit jep rezultate fillestare pozitive té identifikimit dhe né kété
ményré falsifikuesit pérpigen té ngatérrojné procesin e zbulimit.

Né raste té tilla, testet themelore jané joadekuate. Prandaj, procedurat e TLC
preferohen, pasi ato japin informacion gjysmé-sasior mbi pérbérésin aktiv dhe gjithashtu
pér ¢cdo substancé né format e dozimit.(98)

Teknikat analitike

Né rastet kur kemi té béjmé me falsifikime té sofistikuara, kérkohen metoda testuese
analittke = mé té pérparuara si spektrometria e masés, rezonanca magnetike
bérthamore, spektrofotometria etj.

Ndérsa kostoja fillestare e teknologjive té tilla mé té sofistikuara mund té jeté njé faktor
frenues, kjo duhet t& peshohet kundrejt avantazheve gé kéto pajisje ofrojné né drejtim té
zbulimit té shpejté dhe té sakté té barnave té falsifikuara.

Né konsideraté duhet té merren gjithashtu dhe kostot e trajnimit té personelit né kéto
metoda si dhe kosto e mirémbaijtjes sé pajisjeve, blerjes sé reagentéve dhe materialeve
té tjeré té vecanté té kérkuar pér kéto metoda.

Si pérfundim rezulton se:

> Kostot e kryerjes sé testeve té thjeshta dhe provave té tjera pér zbulimin e
falsifikimeve duhet té vlerésohen kundrejt kostove mé té médha té démtimit nga
barnat e falsifikuara, terapité joefektive dhe vdekjeve té mundshme té
pacientéve.

» Udhézimet pér procedurat zyrtare té zbulimit organoleptik duhet té jené gjerésisht
té disponueshme pér té gjithé personat pérkatés. Prodhuesit farmaceutiké duhet
té inkurajohen té bashké&punojné me agjencité rregullatore kombétare né
sigurimin e informacionit dhe materialeve té pérshtatshme gé kané té bé&jné me
atributet fizike té produkteve té tyre.

» Té gjitha dokumentet teknike né dispozicion duhet té pérkthehen né gjuhén/
gjuhét zyrtare kombétare.

» Duhet té merret parasysh zbatimi i procedurave té shpejta té sasisé kur produktet
e falsifikuara jané identifikuar pozitivisht.

> Llojet e metodave gé do té pérdoren pér identifikimin e falsifikimeve duhet té
analizohen me kujdes para se té zgjidhet dikush pér trajnim mbi testimin e
barnave té falsifikuara. Disa metoda, p.sh. TLC me performancé té larté, jané té
sofistikuara dhe kané rezultuar shumé té véshtira pér tu pérdorur nga personeli
mé pak i kualifikuar.



Tema 10

Roli i farmacistit té rrjetit té hapur dhe té spitalit né parandalimin e

barnave té falsifikuara

Profesionistét e shéndetit luajné njé rol unik dhe té réndésishém né parandalimin e
marrjes sé barnave té falsifikuar nga pacientét e tyre. Mjeku éshté profesionisti

primar i cili népérmjet ndjekjes sé ecurisé sé pacientit mund té hedhé dyshimet e

para né raste té falsifikimit t&¢ medikamenteve gé nuk japin efektin terapeutik té
duhur.(99)

Ndérkohé gé farmacisti si profesionisti i shéndetit i cili éshté né kontakt té

vazhdueshém me pacientét por edhe me furnizuesit nga ai i blen barnat éshté
pérgjegjési kryesor né parandalimin e fenomenit té falsifikimit té barnave.

Farmacistét luajné njé rol kritk né parandalimin e shpérndarjes sé barnave té
falsifikuara. Duke rritur ndérgjegjésimin, duke identifikuar materiale edukative me
sugjerime praktike dhe duke zbatuar rekomandime pér té siguruar integritetin e zinxhirit
té furnizimit, farmacistét mund té ndihmojné né adresimin e kércénimit té falsifikimit té
barnave.

Mé poshté renditen disa nga detyrat qé duhet té ndérmarré njé farmacist pér té
parandaluar falsifikimin e barnave dhe si rrjedhim pér té mbrojtur pacientét e tij:
1. Sigurimi i barnave nga burime té besueshme

Eleminimi i furnizimit nga interneti

Medikamentet e shitura pérmes sistemeve jotradicionale té shpérndarjes sé barnave si
interneti, paragesin njé rrezik mé té larté pér tu falsifikuar. Deri né 60% té barnave té
blera né internet mund té jené té falsifikuara ose nén standard, dhe mé shumé se 50%
e barnave té blera né internet nga faget gé fshehin adresén e tyre aktuale fizike u
zbuluan té ishin té falsifikuara. Né vitin 2008 u miratuan disa akte pér Mbrojtjen e
Konsumatorit nga blerjet né Farmacité Online duke ndaluar késhtu marketingun,
shpérndarjen ose dorézimin e njé produkti gé jepet me receté né Internet. Pavarésisht
késaj sot shumé fage né internet shesin barna té pa aprovuara dhe /ose té falsifikuara,
duke pérfshiré shitjen e barnave me receté dhe pa receté.(100)

Né SHBA u krijua nga prodhuesit njé fage né internet qé pérmbante informacion pér
pacientét mbi rrezikun e blerjes sé barnave me receté népérmijet internetit.

Shogata Kombétare e Bordeve té Farmacisé krijoi njé bazé té té dhénave ku
pérfshiheshin té gjitha farmacité né internet qé ishin té licensuara dhe gé operonin né
ményreé té ligijshme. Gjithashtu ne SHBA u krijua edhe njé organizaté jofitimprurése pér
té edukuar publikun mbi rreziget e blerjes sé barnave né internet.



Duhet pasur kujdes nga shpérndarésit mashtrues/ jo té ligjshém

Shpeshheré furnizuesit e ligjshém té njé bari té kushtueshém gé ka njé kérkesé té larté
né treg, nuk jané né gjendje té furnizojné té gjithé tregun farmaceutik sipas nevojés gé
paraqitet. Pikérisht né kété moment kur farmacistét kérkojné furnizues alternativé
falsifikuesit pérfitojné pér té hyré né zinxhirin e furnizimit me barna duke ofruar barnat e
falsifikuara dhe duke plotésuar késhtu nevojat e tregut.(101)

Njé ndér shembujt e produkteve té dokumentuara té falsifikuara mund té€ pérmendim
produktin me princip aktiv Oseltamivir i cili duke géne shumé i kérkuar gjaté sezonit té
gripit u falsifikua né masé gjaté kétij sezoni.

Planifikimi vjetor nga farmacité dhe distributorét né lidhje me mungesat e produkteve
farmaceutike do minimizonte shumé rrezikun e blerjes sé barnave té falsifikuara.
Udhézimet pér menaxhimin e mungesave té barnave pérfshijné rekomandime pér
menaxhimin e inventarit, pérdorimin e alternativave terapeutike dhe masat paraprake
kundér grumbullimit té rezervave.

Furnizuesit e rinj duhet té aprovohen nga institucionet pérkatése pas kryerjes sé njé
kontrolli historik, marrjes sé njé raporti té historisé ekonomike té tyre, kontrollit té
statusit té licensimit té firmés, kontrollit pér té pércaktuar nése ekzistojné céshtje
gjygésore civile/ penale kundér kompanis€, dhe verifikuar datén dhe vendin e
themelimit, viteve né biznes, dhe formés sé entitetit.(102)

Monitorimi i alarmeve mbi produktet e falsifikuara

Shumeé shtete kané marré direktiva ligjore/ rregullatore pér té parandaluar shpérndarjen
e barnave té falsifikuara me receté duke pérdorur modelin "shpérndarje normale" pér
shpérndarjen me shumicé. Né kété model, distributorét farmaceutiké blejné barna me
receté brenda njé zinxhiri té zakonshém furnizimi té vendosur (p.sh., marrja e barnave
me receté vetém nga prodhuesi ose agjenti i caktuar i atij prodhuesi si¢ pércaktohet
me ligj).(103)

Nése jo, nga distributori me shumicé kérkohet t'i sigurojé blerésit dokumentacion té
njohur si ‘origjin€’. Ky dokumentacion rregjistron |évizjen e produktit pérmes sistemit
normal té shpérndarjes. Ligji pércakton kété dokumentacion si njé deklaraté qé
identifikon ¢do shitje, blerje ose tregtim t&€ méparshém té njé bari, duke pérfshiré datat
e transaksionet si dhe emrat dhe adresat e té gjitha paléve. Sipas kérkesés sé
prejardhjes, secili person i angazhuar né shpérndarjen me shumicé té njé bari me
receté né tregtiné ndérkombétare, i cili nuk éshté prodhuesi ose njé shpérndarés i
autorizuar i regjistrit, duhet t'i sigurojé njé dokumentacion ‘origjiné’ personit qé merr
barin.



Farmacistét duhet té konfirmojné gé barnat e blera nga distributori me shumicé jané
marré dhe shpérndaré duke pérdorur masat mbrojtése té pércaktuara né ligj.

Farmacistét mund té ndihmojné né sigurimin e integritetit t& zinxhirit té furnizimit duke
bleré medikamente nga burime té njohura/ té besueshme, duke paralajméruar
pacientét pér rreziget e blerjes sé barnave né internet si dhe duke vértetuar gé
shpérndarésit e kané bleré produktin nga prodhuesi ose njé burim tjetér i besueshém.

2. Sigurimi i integritetit té produktit

Roli i industrisé farmaceutike dhe distributorit me shumicé pér té kontrolluar
shpérndarjen e barnave té falsifikuara jané pérgendruar né dy fronte kryesore:
sistemet e vértetimit té paketimit dhe formé-dozés. Céshtja paragitet komplekse sepse
teknologjia e zbulimit duhet té jeté e thjeshté né pérdorim, kosto efektive né terren dhe
nuk duhet té pengohet lehtésisht.(104)

Pérvec kétyre sistemeve té vértetimit, farmacistét dhe teknikét duhet gjithmoné té
ekzaminojné nga afér produktet pér té zbuluar nése kané njé paraqitje té dyshimté.

Teknologjité e paketimit dhe etiketimit

Karakteristikat antifalsifikim t& paketimit/ etiketimit pérdoren kryesisht pér vértetim, dhe
kopjimi i tyre éshté i véshtiré dhe/ ose i shtrenjté.

Ndér kufizimet e vecorive kundér falsifikimit jané se ato nuk japin asnjé siguri pér
vértetésiné e pérmbajtjes né kontenitoréve.

Sidogofté, farmacistét mund té kontrollojné nése tipari i dukshém i kontenitorit éshté i
paprekur, pra autentik. Njé avantazh i paketimit té njésisé sé pérdorimit éshté se secila
njési mund té shénohet, duke shtuar késhtu njé shtresé shtesé mbrojtjeje. Hologramet?*,
bojérat me té cilat vendosen ngjyrat, kodet e ngulitura dhe imazhet aktualisht po
pérdoren nga prodhuesit farmaceutiké né paketim pér té krijuar njé shtresé shtesé
mbrojtjeje.

Gjithashtu procesi i printimit ‘intaglio™* ka filluar t& pérdoret shumé kohét e fundit né
etiketimet e produkteve farmaceutike. Printimi Intaglio prodhon njé ndjesi karakteristike
"té ngritur" né shtyp dhe nuk mund té kopjohet pa pérdorimin e pajisjeve té
specializuara té shtypjes.(105)

*Hologram: njé imazh tre-dimensional i formuar nga ndérhyrja e rrezeve té drités nga
njé lazer ose njé burim tjetér koherent i drités.

**Né printimin intaglio dizajni éshté i preré, i gérvishtur, ose gdhendur né sipérfagen e
shtypjes ose pllakén ku do té vendoset e cila mund té jeté letér e veshur, plastiké,
bakér, alumin etj.



Grupi i punés i cili merret me fenomenin e falsifikimit farmaceutik né SHBA rekomandoi
gé té miratohej njé sistem gjurmimi pér produktet farmaceutike dhe produktet e
ngjashme.

Sipas kétij sistemi gjurmimi "gjurmét” i referohen identifikimit t& vendndodhjes sé
produktit né kohé reale ndérsa |éviz népér zinxhirin e shpérndarjes dhe "gjurma" ofron
njé regjistrim se ku ka gené njé produkt.

Etiketat dhe barkodet e teknologjisé sé identifikimit té radiofrekuencés mbajné
informacionin e identifikimit té produktit pér géllime gjurmimi.

FDA gjithashtu ka léshuar njé dokument udhézues pér pérdorimin e identifikuesve té
standardizuar numeriké pér té krijuar njé "targé" unike pér té gjurmuar paketat
individuale té barnave né zinxhirin e furnizimit me barna.(106)

Shumé nga kéto teknologji kundér falsifikimit po pérdoren nga kompanité farmaceutike
pér té siguruar shpérndarjen e produktit autentik nga vendi i prodhimit né farmaci.

Kur kéto teknologji té pérdoren gjerésisht pér paketat farmaceutike, farmacistét do té
jené né gjendje té vértetojné shpejt numrin unik té identifikimit pér té pércaktuar nése
numri éshté origjinal dhe produkti éshté i ligjshém.

Mé 2 janar 2013, pér té luftuar rrezikun né rritje té barnave té falsifikuara, u botua
Direktiva e Barnave té Falsifikuara (Direktiva 2011/62 / EC). Kjo Direktivé e Bashkimit
Evropian synon té parandalojé hyrjen né zinxhirin e furnizimit legal té produkteve
medicinale té falsifikuara.

Nga 9 shkurt 2019, sipas Direktivés sé Barnave té Falsifikuara s& Bashkimit Evropian
J'u kérkua té gjithé mbajtésve té autorizimeve té marketingut té produkteve farmaceutike
té vendosnin dy karakteristika sigurie né té gjitha paketat e reja té barnave me receté té
vendosura né treg né Evropé:

njé identifikues unik (1U) né formén e njé matrice té té dhénave 2D (barkod) i cili

mund té skanohet né pika té ndryshme pérgjaté zinxhirit té furnizimit pér té

pércaktuar vértetésiné e tij; dhe vendosja e njé elementi karakteristik i cili parandalon
manipulimin (pajisje kundér ngatérrimit)

Mé poshté jané paragitur grafikisht identifikuesi unik dhe pajisja e mbylljes

kundér ngatérrimeve.
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Figura 1. Identifikuesi unik Figura 2. Element i cili parandalon manipulimin

Identifikuesi unik

Identifikuesi unik gé vendoset né paketimin e njé produkti medicinal duhet té keté
karaktersitikat e méposhtme:

(a) Identifikuesi unik duhet té jeté njé sekuencé e karaktereve numeriké ose
alfanumeriké qé éshté unike pér njé paketé té caktuar té njé produkti medicinal.

(b) Identifikuesi unik duhet té pérbéhet nga elementét e méposhtém té té dhénave:

() njé kod gé lejon identifikimin e té paktén emrit tregtar, emrit té zakonshém, formés
farmaceutike, fuqisé, madhésisé sé paketimit dhe llojit t&é paketimit té produktit
medicinal gé mban identifikuesin unik ('kodi i produktit');

() njé sekuencé numerike ose alfanumerike me maksimum 20 karaktere, e gjeneruar
nga njé algoritém i rastésimit pércaktues ose jo-pércaktues (‘numri serial’);

(i) njé numér kombétar i rimbursimit ose njé numér tjetér kombétar gé identifikon
produktin medicinal, nése kérkohet nga Shteti Anétar ku produkti synon té vendoset né
treg; (numri i grumbullit)

(M numri i lotit/ batch-it

(V) datén e skadimit.

(c) Probabiliteti gé numri serial t¢ mund té zbulohet duhet té jeté i papérfillshém dhe né
cdo rast mé i ulét se njé né dhjeté mijé.

(d) Sekuenca e karakterit gé rezulton nga kombinimi i kodit té produktit dhe numrit
rendor do té jeté unik pér njé paketé té caktuar té njé produkti medicinal deri té paktén
njé vit pas datés sé skadimit té paketimit ose pesé vjet pas daljes sé paketimit pér shitje
ose shpérndarje

(e) Kur numri kombétar i rimbursimit ose numri tjetér kombétar gé identifikon produktin
medicinal pérmbahet né kodin e produktit, nuk kérkohet té pérséritet brenda
identifikuesit unik.



Elementi i cili parandalon manipulimin

Né pérgjithési, vendosja e njé etikete mund té kontribuojé shumé né mbrojtjen nga
ngatérrimi i produktit té falsifikuar me até origjinal. Q& vendosja e njé etikete té
parandalojé fenomenin e ngatérrimit té dy produkteve i falsifikuar/ origjinal duhet gé kjo
etiketé té keté disa karakteristika t€ vecanta. Pér shembull, nése dikush pérpiget ta
heqé até, etiketa mund té shpérbéhet ose té ndryshojé ngjyrén e saj, ose etiketa mund
té shkatérrojé sipérfagen e kutisé mbi té cilén ajo mbéshtetet (ilustrim né figurat e
méposhtme).

Figura 3.
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Njé karakteristiké tjetér e mundshme éshté se segmentet e etiketés mund té ndahen
prej saj né ményré gé etiketimi té mos mund té ngjitet pérséri né té njéjtin vend.
Opsione té tjera pérfshijné integrimin e treguesve Q& tregojné kur etiketa éshté
ekspozuar ndaj nxehtésisé ose tretésve, ose shenjat qé lihen pasi etiketa té jeté preré
pérgjaté buzés gé e béjné té pamundur vendosjen e mépasshme té njé etikete tjetér pa
gené e dukshme qarté kjo ndérhyrje.

Né ményré gé té pérputhen me kérkesat e Direktivés sé& Barnave té Falsifikuara,
farmacistéve né té gjitha vendet e BE i kérkohet si pjesé e procesit té shpérndarjes (nga
9 shkurt 2019 dhe pér produktet gé kané tipare sigurie) té:

-kontrollojné elementin gé parandalon manipulimin, pér té siguruar gé ai éshté i
paprekur para Iéshimit;

-té realizojné skanimin e barkodit 2D né secilén paketé dhe komunikimin me Sistemin
Kombétar té Verifikimit t&€ Mjekésisé.



Teknologjité e formave té dozimit

FDA ka siguruar udhézime pér prodhuesit farmaceutiké pér pérdorimin e identifikuesve
fiziko- kimiké né format e forta té dozimit oral. Njé identifikues fiziko-kimiké éshté "njé
substancé ose njé kombinim i substancave gé posedojné veti unike fizike ose kimike
gé identifikon dhe vérteton pa dyshim njé formé doze té barit".

Si shembuj né kété rast pérmendim: bojérat, aromat dhe etiketat kimike gé jané té
zbulueshme né ményré analitike duke pérdorur teknika té tilla si rrezatimi infra i kuq,
ultraviolet dhe detektoré fluoreshence ose edhe duke pérdorur vizualisht zmadhimin.

3. Réndésia e arsimit

Farmacistét, teknikét e farmacisé si dhe studentét farmacisté duhet té jené té arsimuar
né lidhje me barnat e falsifikuara. Ata duhet t& jené té miréinformuar né lidhje me
teknikat dhe té dhénat e fundit g¢ mund té ndihmojné té parandalimin e falsifikimit. Pér
kété arsye ata duhet té jené gjithmoné aktivé né seminaret apo konferencat e
organizuara né lidhje me kéto tema. (107)

4. Raportimi i barnave té dyshimta pér té siguruar integritetin né té
ardhmen
Farmacistét duhet té raportojné medikamentet e dyshuara té falsifikuara né autoritetin e
tyre pérkatés. Né vendin toné kété rol e luan AKBPM (Agjencia Kombétare e Barnave
dhe Pajisjeve Mjekésore) si dhe Ministria e Shéndetésisé.



Roli i farmacistéve té spitalit né parandalimin e shpérndarjes sé barnave té falsifikuara

Farmacistét e spitalit mund té luajné njé rol t¢ madh né luftén kundér shpérndarjes sé
barnave té falsifikuara jo vetém népérmjet sigurimit té origjinalitetit t& barnave por edhe
duke raportuar raste té dyshimta si dhe duke ndérgjegjésuar publikun e gjeré.(108)

Pse farmacistét e spitalit jané té prirur té ndeshen me barnat e falsifikuara?

Né vitet e fundit, shumé raste té barnave té falsifikuara jané zbuluar né zinxhirin ligjor té
shpérndarjes farmaceutike, si né Evropé dhe né té gjithé Botén.

Si pasojé, problemi i barnave té falsifikuar nuk duhet té konsiderohet si njé ¢éshtje
vetém pér vendet né zhvillim.

Ky kércénim pér shéndetin publik po pérhapet né vendet e zhvilluara t& botés me
shpejtési marraméndése. Megjithése jo té gjitha kéto barna té falsifikuara jané té
destinuara pér Tregun Evropian, ekzistojné falsifikues té prirur gé t'i konsiderojné
vendet e zhvilluara njé treg mé fitimprurés.(109)

Duhet té theksohet se kostoja e prodhimit té barnave té falsifikuara éshté shumé e ulét,
vecanérisht nése ato nuk pérmbajné ndonjé princip aktiv. Pra pér ¢mime té ngjashme
prodhimi, shpesh éshté mé fitimprurése té prodhohen falsifikime té barnave origjinale té
shtrenjta. Megenése spitalet shpesh pérdorin barna mé té shtrenjta sesa ambjentet e
kujdesit ambulator, ato jané mé né rrezik pér t'u prekur nga fenomeni i barnave té
falsifikuara.

Pér mé tepér, pérmes aktiviteteve té tyre, spitalet mund t'u duhet té trajtojné pacientét
gé vuajné nga efektet anésore té barnave té falsifikuara ose déshtimit té trajtimit
mjekésor, té shkaktuar pikérisht nga barnat e falsifikuara.

Prandaj, farmacistét e spitalit jané mé té prekur nga efektet e barnave té falsifikuara si
nga aktivitetet e tyre blerése ashtu edhe nga aktivitetet e kujdesit spitalor pér pacientét.

Cfaré mund té béjné farmacistét e spitalit pér té parandaluar fenomenin e
barnave té falsifikuara?

Farmacistét e spitaleve mund té luajné njé rol t& madh né luftén kundér barnave té
falsifikuara. Mé poshté jané renditur shkurtimisht disa nga veprimet qgé mund té
ndérmarrin kéta farmacisté:

1. Garantimi i sigurisé sé barnave gé i jepen pacientéve

Té genit i vetédijshém pér njé problem éshté njé hap i madh né trajtimin e ¢éshtjes.



Né disa vende, shogatat e farmacistéve né bashk&punim me autoritetet e tyre
kombétare rregullatore té barnave kané zhvilluar disa mjete té dobishme té edukimit té
vazhdueshém pér té informuar farmacistét pér kété ¢éshtje.(110)

Psh:

-Né maj té viti 2006, Shogéria Mbretérore Farmaceutike e Britanisé sé Madhe dhe
Autoriteti Rregullator i Barnave dhe Produkteve Shéndetésore formuluan njé dokument
me 6 fage me titull: Barnat e falsifikuara: Udhézime pér farmacistét ku u dhané
informacione kryesore pér barnat e falsifikuara dhe si t&€ merremi me njé rast té
mundshém.

-Urdhri Kombétar i Farmacistéve dhe Agjencia Franceze pér Siguriné Sanitare té
Produkteve Shéndetésore, gjithashtu formuluan njé dokument 12-fage né fréngjisht pér
té njéjtat céshtje.

Ky dokument siguroi njé studim mé té thellé té ¢éshtjes dhe ofroi njé rregull standard té
procedurés pér té raportuar ¢do rast té dyshimté.

Ky dokument u léshua, edhe pse Franca nuk po pérjetonte asnjé rast me barna té
falsifikuara né zinxhirin e saj ligjor té shpérndarjes farmaceutike, si njé veprim proaktiv
pér té forcuar ndérgjegjésimin e farmacistéve pér kété céshtje. Ky dokument mund té
shkarkohet né www.ordre.pharmacien.fr

-Né vende té tjera, té tilla si Libani ose Hungaria, éshté béré njé pérpjekje e madhe nga
shoqatat e farmacistéve pér té rritur ndérgjegjésimin midis anétaréve té tyre mbi kété
céshtje, pérmes konferencave dhe artikujve pér shtyp.

2. Zgjedhja e burimeve té besueshme té barnave

Para sé gjithash, gjithmoné farmacisti duhet té blejé barnat nga njé burim i besueshém,
i cili éshté i autorizuar nga autoriteti rregullator i barnave dhe ka njé reputacion té forté.

Nése farmacisti ka ndonjé dyshim nése njé furnizues éshté i autorizuar, mund té pyesé
autoritetin e tij rregullator té barnave. Eshté e réndésishme qé besueshméria e
burimeve té barnave té zbatohet edhe pér Iéndét e para me shumicé té pérdorura né
pérgatitien e barnave né farmaci. Né vitin 2007, njé artikull i botuar né New York Times
raportoi vdekjet e qgindra njerézve pas marrjes sé shurupit té kollés dhe shurupit
antihistamine gé ishin pérgatitur duke pérdorur njé gliceriné té falsifikuar, e cila e kishte
origjinén nga Kina. "99,5% gliceriné e pastér” e falsifikuar ishte né fakt njé pérzierje e
béré nga dietilen glikol.

Kéto kérkesa pér burime té besueshme duhet té zbatohen edhe pér cdo lloj tjetér té
produkteve mjekésore, duke pérfshiré edhe pajisjet mjekésore, pasi gé jané raportuar
edhe produkte té


http://www.ordre.pharmacien.fr/

falsifikuara mjekésore si p.sh. lentet e kontaktit né Francé né 2004, shiritat e provés sé
glukozés né gjak SHBA 2006, kondomét MB dhe Irlandé.

3. Té sigurohet gjurmueshméria

Né rastin e zbulimit t& njé produkti shéndetésor té falsifikuar, &éshté e domosdoshme té
jeni né gjendje té merrni shpejt produktet e dyshuara nga stoku i farmacisé spitalore ose
né nivelet e pacientit. Si pasojé, gjurmueshméria e produkteve té kujdesit shéndetésor
deri né nivelin e pacientit né procedurat e vendosura nga farmacistét e spitalit do té
pérmirésojé aftésiné e tyre pér té vepruar né njé ményré gé siguron siguriné e pacientit.

4. Raportimi i rasteve té dyshuara té barnave té falsifikuara

Pacientét mund té jené njé burim informacioni pér rastet e mundshme té barnave té
falsifikuara kur raportojné ndryshimet pér shembull: né shije, né paketim dhe gjjithashtu
kur ndodh njé efekt anésor i pazakonté ose njé déshtim i pashpjegueshém i trajtimit.

Pér mé tepér, pérmes aktiviteteve personale té farmacistit (marrja e njé porosie ose
gjaté procesit té shpérndarjes), ai mund té vé re disa ndryshime né paketim.

Eshté e réndésishme qé& farmacisti té raportojé té gjithé kéto raste tek autoriteti
kombétar rregullator i barnave dhe té ruajé barnat e dyshuara té falsifikuara, né ményré
gé té lehtésojé hetimin pér to.

5. Edukimi shéndetésor i pacientéve

Farmacisti i spitalit luan njé rol kryesor né edukimin e pacientéve mbi rreziget e blerjes
sé barnave té tyre nga burime té paligijshme. Né ato vende ku barnat blihen népérmjet
internetit njé vémendje e vecanté duhet ti kushtohet réndésisé & pacientét té
kontrollojné nése oferta pér barin qé do blihet éshté béré nga njé farmaci e autorizuar.

Pér mé tepér, né vendet né zhvillim, farmacistét luajné njé rol t¢ madh né ngritien e
fushatave té ndérgjegjésimit gé kané synim kryesor politikané ose pacienté, ku njé
gamé e gjeré veprimesh jané iniciuar duke pérfshiré komunikimin me gazetarét,
pacientét etj.



Temall
Roli i mjekut pershkrues ne edukimin e pacientit mbi rrezikun e barnave te fallsifikuara

Barnat e rreme dhe pérbérésit farmaceutiké aktivé mé sé shpeshti e kané origjinén vecanérisht
nga vendet né zhvillim - para se té hyjné né tregun global. Trafikimi i barnave té falsifikuara
éshté béré njé nga bizneset imorale me rritjen mé té shpejté. Aftésité e pérmirésuara
teknologjike u kané mundésuar falsifikatoréve té prodhojné paketime gé duken mjaft miré pér té
mashtruar pacientet ashtu si dhe profesionistet e shendetesise.(111)

Organizata Botérore e Shéndetésisé (OBSH) e pérkufizon njé ilag té falsifikuar si njé ilac qé
keq - etiketohet géllimisht dhe me mashtrim né lidhje me identitetin dhe/ose burimin.

Falsifikimi mund té zbatohet si pér produktet e markés ashtu edhe pér ato gjenerike, dhe
produktet e falsifikuara mund té pérfshijné produkte me pérbérésit e duhur ose me

pérbérésit e gabuar, pa pérbérés aktivé, me pérbérés aktivé té pamjaftueshém, ose me
paketim té rremé.

Qeveria dhe profesionistet e shendetit si mjeket pershkrues ( mjeke te pergjithshem dhe

mjeke stomatologe) sé bashku me farmacistet kané njé detyrim t'i japin shogérisé zgjidhje pér
problemet e ilagceve té falsifikuara. Punonjésit e kujdesit shéndetésor nuk jané vetém burimi
mé i réndésishém i informacionit né lidhje me farmakoterapiné e duhur, por gjithashtu luajné
njé rol vendimtar né zbulimin dhe parandalimin e shpérndarjes sé ilageve té falsifikuara.

Mjeku mund ta edukoje pacientin ge te njohe dhe parandaloje rastet e barnave te

fallsifikuara. Ketu permendim:

1. Kujdes ne blerjen e barnave online. Ka shume site ne internet gqe reklamojne blerjen e
barnave ge ne kushtet normale duhet recete per ti marre ato. Mjeku e edukon pacientin
ge mos te bjer pre e ketyre fageve online pasi ato ge premtojne blerjen e ketyre barnave
jane produkte fallco.

2. Kushtojini vémendje pamjes dhe paketimit té ilaceve. Nése véreni ndonjé ndryshim
né madhésing, formén, strukturén, ngjyrén ose shijen e ilacit nga njé receté e
méparshme, diskutojeni me mjekun ose farmacistin tuaj. Pérve¢ késaj, shqyrtoni
paketimin e ilaceve. Shkronjat e shtrembta, shtypja e sheshté (né vend té shtypjes sé
ngritur), dhe mungimi i datave té skadimit ose numrat e lotéve jané té dhéna se njé ilag
mund té jeté i falsifikuar.(112)

3. Raportoni ilace té dyshimta. Nése mendoni se keni marré njé ilac té falsifikuar, mos e
pérdorni. Kthejeni ilagcin né farmaci gé ju ka dhéné, ose kontaktoni mjekun tuaj ose
prodhuesin.

Mjeket pershkrues duhet té& dyshojné pér njé produkt té falsifikuar kur njé pacient raporton se
ilaci i pérshkruar nuk ka pasur efekt ose efekt té ndryshém nga rezultati i pritshém. Alsoshté
gjithashtu e dyshimté nése paketimi nuk ishte i paprekur ose nése ilagi ka njé shije, konsistencé
ose pamje té ndryshme nga zakonisht.

Né vendet né zhvillim, ilaget e pérdorura pér trajtimin e kushteve kércénuese pér jetén, té tilla si
malarja,



tuberkulozi (TB) dhe HIV/AIDS zakonisht zbulohen se jané té falsifikuara.

llacet e falsifikuara jané ndér shkaktarét kryesoré té rezistencés antimikrobike né sémundjet
infektive si¢ éshté tuberkulozi.

llacet e falsifikuara lulézojné né vendet ku ka njé prishje né infrastrukturén e kujdesit
shéndetésor, pér shembull né vendet e shkatérruara nga lufta, dhe ku strukturat rregullatore
dhe zbatimi jané té dobéta ose té pamjaftueshme. Ato jané gjithashtu té zakonshme kur ilaget
thelbésore kané njé ¢cmim té larté dhe pér kété arsye nuk jané té pérballueshme pér shumé
njeréz, duke i béré konsumatorét té kérkojné produkte mé pak té shtrenjta nga burime
alternative.(113)

Nevoja pér té identifikuar strategji efektive kundér falsifikimit &shté ngritur si shgetésim

kryesor i politikave nga politikébérésit nga vendet me té ardhura té uléta dhe té mesme

Rritja e ndérgjegjésimit tek mjekét shkon pértej edukimit té tyre pér rreziget né internet né
ményré gé ata té mund té informojné pacientét.

Barra e medikamenteve te fallsifikuara ké&rkon rritjen e ndérgjegjésimit nga ana e mjekeve dhe
farmacisteve. Edhe pse trajnimi ndryshon nga vendi, rajoni dhe institucioni, arsimi i tyre, si
parazgjedhje, thekson cilésiné né prodhimin dhe pérdorimin e ilageve. Pérhapja e ilaceve te
fallsifikuara, megjithaté, kérkon pérfshirjen e moduleve (t& detyrueshme) té teknikave dhe
aftésive mésimore pér identifikimin dhe raportimin e ilageve te fallsifikuara - si njé mjet pér
krijimin ose konsolidimin e ndérgjegjésimit profesional midis profesionisteve te shendetit
.Strategjité aktuale pér adresimin e cilésisé sé ilaceve pérgendrohen kryesisht né ¢éshtjet
rregullatore; megjithaté, ekziston njé nevojé urgjente pér njé gasje né té gjithé sistemin duke
pérfshiré shqgyrtimin e aspekteve sociopolitike, ekonomike, etike dhe té shéndetit publik dhe
duke pérfshiré palét e interesuara dhe profesionistét-mjeke dhe farmaciste dhe té tjeré-brenda
dhe jashté agjencive rregullatore kombétare. Kjo ndodh sepse ka shkage mé té gjera, né sistem
gé ofrojné stimuj té tregut gé ndikojné né cilésiné e ilaceve. Ata gé jané pérgjegjés pér proceset
dhe politikat rreth prokurimit, pérshkrimit dhe shpérndarjes sé ilageve duhet té jené té
vetédijshém pér kéta faktoré. Pér shembull, nénfinancimi i sistemit shéndetésor dhe uljet
agresive té cmimeve (nga ana e blerésit) mund té stimulojné prodhimin e ilagceve nén standard
dhe té rrezikojné shpérndarjen e miré.Gjithashtu, nevojat e paplotésuara té tregut pér shkak té
mungesave ose ¢mimeve té papérballueshme, pérvec sistemeve té dobéta rregullatore, mund
té krijojné njé mundési tregu pér produktet e falsifikuara. blerja e ilagceve nga burime té
panjohura (p.sh., interneti ose nga farmaciste e palicencuara), duke késhilluar pacientét dhe
ofruesit té raportojné pér ndryshimet né efikasitetin e ilaceve, dhe duke késhilluar organizatat e
kujdesit shéndetésor dhe politikébérésit né hartimin dhe zbatimin e politikave pér té parandaluar
hyrjen dhe pér té pérmirésuar zbulimin dhe pérgjigjen ndaj ilaceve te fallsifikuara. Megjithaté,
kérkohet njé pérpjekje e koordinuar mes té gjithé aktoréve. Ata gé jané pérgjegjés pér
prokurimin duhet t& pérgéndrohen né shérbimet e tyre té sigurimit té cilésisé, dhe parashkruesit
dhe shpérndarésit duhet té tregojné vigjilencé té shtuar. Késhtu kérkohet njé veprim kolektiv i
udhéhequr nga deshira e mire dhe deontologjia. Bashképunimi mes té gjithé atyre qé jané
pérgjegjés pér shéndetin publik e njeh kété gasje té t& menduarit té sistemit. (114)



Tema 12
Edukimi i pacientit per parandalimin e fenomenit te barnave te fallsifikuara

llacet e falsifikuara jané pércaktuar si produkte té prodhuara géllimisht dhe me mashtrim dhe/ose
té etiketuar gabimisht né lidhje me identitetin dhe/ose burimin pér té béré té duket se éshté njé
produkt i vérteté. Medikamentet e falsifikuara pérfshijné ilage gé nuk pérmbajné asnjé pérbérés
farmaceutik aktiv , njé sasi e pasakté e perberesit farmaceutik aktiv, njé perberes farmaceutik aktiv
me cilési té ulét, njé perberes farmaceutik i gabuar, ndotés ose produkte té skaduara té
ripaketuara. Disa ilacge té falsifikuara madje mund té jené formuluar gabimisht dhe prodhuar né
kushte nén standarde.(115)

Falsifikimi mund té zbatohet si pér barnat patente ashtu edhe pér homologét e tyre mé pak té
kushtueshém. 6Neé fakt, ilacet xhenerike ngatérrohen ndonjéheré me medikamente té falsifikuara,
té cilat mund té pérbéjné njé pengesé pér pérdorimin dhe pranimin e gjeré té ilagceve xhenerike.
Kjo mund té krijojé njé sfidé té vecanté pér industrité farmaceutike né vende té tilla si India, Evropa
dhe Japonia - vende né té cilat prodhohen ilagce xhenerike. (116)

Barnat e fallsifikuara nje problem global

Pér vite me radhé, numri i ilageve té falsifikuara ka gené né rritje.

Imagjinoni skenarin né té cilin nj& pacient merr njé ila¢ pér njé sémundje kércénuese pér jetén, dhe
ky ilac nuk permban substance aktive vepruese.

Eshté vlerésuar se kjo fatkeqési ka ndodhur me mijéra njeréz né mbaré botén dhe vazhdon té
ndodhé. Céshtja né rritje e ilageve té falsifikuara éshté njé shgetésim jo vetém pér pacientin, por
edhe pér profesionistet e shendetesise.

Te dhenat thoné se madhésia e problemit té falsifikimit t& barnave éshté e véshtiré té vierésohet.
Megenése krimet e prodhimit dhe shitjes sé barnave té falsifikuara né pérgjithési béhen té njohura
vetém kur kapen autorét, cdo pércaktim i sakté i pérhapjes éshté i véshtiré. Organizata (OBSH) ka
vlerésuar se 10% e tregtisé globale farmaceutike, ose 21 miliardé dollaré, pérfshin ilace té
falsifikuara. (117)

Falsifikimi i barnave, edhe pse nuk éshté njé fenomen i ri, ka shkaktuar shgetésim mé té madh
sepse éshté béré kaq i pérhapur vitet e fundit.

Njé studim i OBSH-sé zbuloi se gati gjysma (48.7%) e rasteve té dokumentuara té falsifikimit té
drogés u raportuan né zhvillim vendet e Pagésorit Peréndimor (Kina, Filipinet dhe Vietnami), e
ndjekur nga vendet né zhvillim té grupuara brenda Zyrés Rajonale té¢ OBSH -sé pér Afrikén, me
18.7%.

Zonat e industrializuara té Zyrés Rajonale t&¢ OBSH -sé pér Evropén erdhén né vendin e treté, me
13.6% té rasteve té raportuara.

Eshté vlerésuar se aférsisht 1% e ilaceve té falsifikuara shiten né SHBA, por numrat po rriten ¢do
vit. barnat blihen online; megjithaté, té tjerét kané infiltruar edhe né zinxhirét e ligjishém té
furnizimit.(118)

Barnat ge fallsifikohen me shume

Barnat ge fallsifikohen me shume jane: barnat kimioterapeutike, antibiotiké, vaksina, ilage pér
humbje peshe, hormone, analgjeziké, steroid, antihistaming, antiviralé dhe ilace kundér ankthit.
Né mesin e atyre té mashtruarve né blerjen e barnave té falsifikuara jané konsumatorét qé
pérdorin ilace né ményré té papérshtatshme ose gé kérkojné té blejné ilace me ¢cmime té zbritura.
Pérvecse jané shumé té lira pér t'u béré, ilaget e falsifikuara shpesh ngjajné shumé me ilaget



aktuale, me etiketa dhe tableta pothuajse identike, duke mashtruar késhtu profesionistet e
shendetit dhe pacientét . Eshte raportuar se shpesh falsifikuesit e barnave pérdorin materiale té
lira dhe nganjéheré t& démshme si pluhuri i tullave, carcafét dhe mielli pér té krijuar tabletat e tyre
té rreme. (119)

Faget e internetit si furnizuesit mé té& médhenj te barnave te fallsifikuara

Rritja e aksesit né internet sé bashku me metodat e reja té prodhimit dhe shpérndarjes sé ilageve
ilegale kané krijuar sfida té reja pér té mbrojtur zinxhirin e ligjshém té furnizimit farmaceutik. Mijéra
fage né internet shesin haptazi barna té pa miratuara dhe/ose té falsifikuara, si dhe barna pa
receté pa kérkuar njé receté té vlefshme , té gjitha né dem te pacientit.(120)

Cfare mund te bej profesionisti shendetit per kete problem?

Profesionisti i shendetit ka nje rol kryesor ne luften kunder barnave te fallsifikuara. Ata mund ta
edukojne pacientin ge te identifikoje kete fenomen dhe mos te behet pre e saj. (121)

Kjo mund te realizohet ne disa hapa:
1. Sigurimi i sigurise se barnave ofruar pacienteve

Eshte nje e drejte themelore e pacientit per te marr barna te nje cilesie te larte me nje rrezik
minimal te efekteve anesore.

2. Burime te besueshme te barnave

Pacienti duhet edkuar ge gjithmoné bleje barna nga njé burim i besueshém, i cili &shté i autorizuar
nga autoriteti rregullator i barnave dhe ka njé reputacion té mire. Nese pacienti ka dyshime nese
furnizuesi nuk eshte i autorizuar mjeku mund ta ndihmoje per te marr informacion prane autoritetit
rregullator te barnave.(122)

3. Blerjet online te barnave

Per blerjet online te barnave mjeku mund ta edukoje pacientin ge te kete kujdes dhe te shoh per
keto shenja kur blen online: (123)

1. Mos besoni ne rastet kur thuhet nuk ka nevoje per recete mjekesore per nje bar ge ne
kushte normale nuk e merr dot pa recete mjekesore. Me shume gjasa eshte nje produkt i
fallsifikuar.

Cmime shume te uleta per nje bar ge normalisht ka nje kosto te larte.
Nuk ka nje adrese fizike apo te dhenat e regjistrimit te biznesit.

wmn



Tema 13

Raportimi i dyshimeve pér barna jo té standardit ose té falsifikuara né Shqgipéri

Né momentin qé dyshohet pér njé bar té falsifikuar ose jashté standartit nga ana e profesionistit té
shéndetit (farmacistit/ mjekut), ata duhet menjéheré té njoftojné autoritetin pérkatés pérgjegjés gé
éshté AKBPM (Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore) si dhe tregtuesin me

shumicé té batrit.

Njoftimi i autoritetit kompetent (AKBPM) duhet té kryhet menjéheré népérmjet dérgimit te njé

notifikimi né adresén zyrtare té autoritetit kompetent: farmakovigjilenca@akbpm.gov.al, ose

népérmjet kontaktimit né numrat zyrtaré té autoritetit kompetent.

Pas njoftimit té& autoritetit kompetent inspektorét paragiten né subjektin gé ka béré denoncimin pér
té térhequr mostrén e barit gé dyshohet si e falsifikuar.

Kjo mostér paraqitet né laboratorét pérkatés té autoritetit kompentent dhe né keto laboratoré
realizohen té gjitha ekzaminimet organoleptike dhe testet analitike pér identifikim.

Subjekti i cili ndjek té gjithé kété proceduré né rrugé administrative apo penale nuk éshté
profesionisti i shéndetit (farmacisti apo mjeku) dhe as institucioni AKBPM, por éshté veté mbajtési i

té drejtés sé autorizimit pér tregétim.

Sipas Rregullores ‘MBI PRAKTIKAT E RUAJTJES DHE SHPERNDARJES SE MIRE TE
BARNAVE’, Nr.660 Daté 20.09. 2018:

-Barnat té cilat dyshohen té jené fallco duhet té regjistronen dhe mirémbahen me kujdes népérmjet
njé procedure té shkruar. Té dhénat duhet té jené né dispozicion pér autoritetet kompetente.
-Barnat fallco té gjetura gjaté zinxhirit shpérndarés duhet t¢ mbahen mé vete nga barnat e tjera, né
ményré gé té shmanget ¢do ngatérresé dhe konfuzion.

-Ato duhet té etiketohen gartésisht si barna “jo pér tu shitur” dhe lidhur me to duhet té ndiget njé
proceduré specifike, aktivitetet e sé cilés duhet té& dokumentohen dhe té dhénat duhen ruajtur.
Gjithashtu profesionistét e shéndetit duhet té jené té kujdesshém pér ¢do déshtim té trajtimit
mjekésor gé mund t'i atribuohet njé bari té vecanté, pasi kjo mund té sinjalizojé praniné e njé
falsifikimi.

Té gjithé profesionistét e shéndetit duhet té jené té kujdesshém né komunikimin ge kané me
pacientin pér ta inkurajuar até qé té raportojé té gjithé efektet e padéshiruara gé mund té
rezultojné nga njé bar.

Gjithashtu nése pacienti ka véné re dicka té pazakonté né paketimin e njé bari ai duhet ta diskutojé
me farmacistin e tij dyshimin gé mund té keté dhe farmacisti mé pas té informojé autoritetin

pérkatés.
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Raportimi né lidhje me efektet e padéshiruara gé mund té rezultojné nga njé bar, duhet té
realizohet népérmjet plotésimit té formularéve pérkatés té raportimit gé gjenden né fagen zyrtare té

AKBMP (http://akbpm.qgov.al/formulari-raportimi/).

Formularét e raportimit mund té plotésohen nga profesionistét e shéndetit por edhe nga veté

pacienti duke u drejtuar direkt né fagen zyrtare té AKBPM (http://akbpm.gov.al/formulari-

raportimi/). Opsionet e zgjedhjes jané té paragitura si mé poshté:

Shkarko KETU formularin ne PDF nese po raportoni si Profesionist Shendeti dhe KETU nese po raportoni si
Pacient.

RAPORTO Sl PROFESIONIST SHENDETI

RAPORTO Sl PACIENT

Pér raportimin né lidhje me dyshimet mbi barnat e falsifikuara nuk disponohet njé formular i
specifik nga autoriteti pérkatés, por kéto dyshime raportohen drejtpérdrejt né autoritetin pérkatés
nga profesionisti i shéndetit (farmacisti, mjeku).

Farmacisti ashtu si dhe mjeku duhet té nxisin pacientin pér raportimin e cdo problematike mbi
barnat.

Duke géné se farmacisti si profesionist shéndeti éshté ‘ura e lidhjes’ midis barit dhe pacientit, ai
éshté personi mé adapt pér té ndérgjegjésuar pacientin né lidhje me raportimin jo vetém té cdo
efekti t& padéshiruar nga barnat por edhe me raportimin e cdo problematike shtesé gé pacienti

mund té hasé né lidhje me barnat gé administron.


http://akbpm.gov.al/formulari-raportimi/
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Perfundime/ Konkluzione

Preparatet farmaceutike nén standard, té falsifikuara dhe té rreme mund té démtojné
pacientét dhe mund té mos trajtojné sémundjet pér té cilat indikohen. Fenomeni i
falsifikimit ekziston si né vendet né zhvillim dhe né ato té zhvilluara. Rreth 1 né 10
produkte mjekésore né vendet me té ardhura té uléta dhe té€ mesme éshté nén
standard ose i falsifikuar. Shpérndarja e barnave té falsifikuara gcon né humbjen e
besimit té pacientéve te profesionistét e kujdesit shéndetésor dhe sistemet
shéndetésore por dhe né humbje monetare. (124)

Preparatet farmaceutike nén standard dhe té falsifikuara té raportuar tek OBSH jané té
kategorive té ndryshme terapeutike ku pérfshihen: barna, vaksina, Iéndé té
diagnostifikimeve in vitro etj., ndér té cilat preparatet mé t&€ zakonshme mjekésore té
falsifikuara cilésohen té jené antibiotikét, barnat e stilit té jetesés, getésuesit e
dhimbjeve.(125)

Si barnat xhenerike ashtu edhe ato patenté mund té falsifikohen, duke filluar nga
preparatet shumeé té shtrenjta psh.: antikancerozét dhe deri te preparatet shumé mé té
lira pér trajtimin e dhimbjeve. Kéto preparate mund té gjenden si né tregjet e paligjshme
pérmes fageve té internetit t& palicensuara por edhe né farmacité e rrjetit té hapur,
klinikat dhe spitalet.( 126,127)

Farmacistét duke qéné celési i sigurisé sé pacientit né lidhje me mjekimin luajné njé rol
kritik né parandalimin e shpérndarjes sé barnave té falsifikuara népérmjet: sigurimit té
barnave nga burime té besueshme, sigurimit té integritetit té barnave, raportimit té
barnave té dyshimta pér té siguruar integritetin né té ardhmen, edukimit shéndetésor té
pacientéve, sigurimit té gjurmueshmeérisé etj.( 128)
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