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|. PERMBLEDHJE EKZEKUTIVE:

Bazuar né Autorizimin e Auditimit nr. 285/1, daté 23.02.2024, miratuar nga Kryetari i
Kontrollit t&¢ Larté té& Shtetit, Kontrolli i Larté i Shtetit kreu auditimin tematik “Mbi
disponibilitetin né treg dhe trajtimin né linjén e treté té mjekimit té pacientéve té diagnostikuar
me Leucemi Limfoide Kronike (LLC), me barin “Ibrutinib 140 mg””. Auditimi u shtri né
Drejtoriné e Pérgjithshme té Fondit té Sigurimit té Detyrueshém té Kujdesit Shéndetésor
(FSDKSH), Repartin e Shérbimit t¢ Hematologjisé né QSUNT dhe Farmaciné e FSDKSH né
QSUNT.

Ky auditim trajton problematikat e ngritura nga pacientét e diagnostikuar me LLC pér mungesé
té trajtimit me kété bar, nga shtatori i vitit 2023 e né vazhdim.

KLSH e ka vlerésuar té réndésishém kryerjen e kétij auditimi pér shkak té ndjeshmérisé sé
larté, si¢ éshté jeta dhe cilésia e jetés sé pacientéve me LLC, bazuar né Kartén Shqiptare e té
drejtave té pacientéve, né faktin se: “Té gjithé pacientet kané té drejté té mjekohen. Ata kané
té drejté pér kujdesie pér shéndetin e tyre; ta pérfitojné até sipas nevojave, si né raste akute
ashtu dhe né raste kronike, té shérbimit parésor dhe spitalor si edhe té kujdesit né bashkési, pa
marré parasysh aftésiné e tyre pér té paguar”.

Bari Ibrutinib, éshté pjesé e LBR q¢ prej vitit 2018, sipas VKM nr. 218, daté 20.04.2018 “Pér
miratimin e LBR g€ rimbursohen nga FSDKSH dhe t€ masés s€¢ mbulimit t€ ¢gmimit té tyre”.
Mbulimi i shpenzimeve béhet nga fondi i rimbursimit té barnave dhe pajisjeve mjekésore i cili
miratohet ¢do vit, si z& i vecanté me ligjet pérkatése té buxhetit.

Nga t€ dhénat e marra né FSDKSH, shpenzimet e rimbursimit pér barin “Ibrutinib” pér
periudhén 2018-2023 jané paraqitur né grafikun nr.1.

Grafiku nr. 1 “Shpenzimet e rimbursimit pér barin Ibrutinib pér periudhén 2018-2023
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Burimi i t& dhénave FSDKSH, pérpunoi Grupi i auditimit

Gjaté késaj periudhe (2018-2023), numri i pacientéve dhe shpenzimet e rimbursimit pér
trajtimin me lIbrutinib né linjé té treté té mjekimit paraqitet né tabelén e méposhtme:

Tabela nr. 1 “Té dhéna mbi pérdorimin e Ibrutinib”
Pérshkrimi 2018 2019 2020 2021 2022 2023
Pacienté me
LCC trajtuar
né linjé té treté
té mjekimit me

Ibrutinib 14 24 29 31 31 39
Receta té

léshuara 22 102 135 134 152 146
numer

Sasia e

Ibrutinib 140 3,330 17,730 18,090 23,400 25,920 25,290
mg.




Cmimi pér 7,525 6,965 6,603
njési sipas

LBR-ve

Shpenzime

rimbursimi 25,059,582 125,929,813 125,314,686 162,172,091 179,099,656 169,902,504

Burimi i t& dhénave FSDKSH, pérpunoi Grupi i auditimit

Sa mé sipér, auditimi u fokusua sé pari, né disponibilitetin e kétij bari né treg, pjesé e LBR qé
prej vitit 2018, ku sipas verifikimit té kryer nuk ka rezultuar mungesé e tij, as né Depon
Farmaceutike “R.F.” e cila ka kontrat€¢ me FSDKSH pér futjen e kétij bari né Shqipéri dhe as
né Farmaciné e rimbursimit né QSUNT dhe sé dyti né shkaget e mostrajtimit té pacientéve me
LLC gjaté késaj periudhe, nga ku ka rezultuar se:
Referuar Rregullores sé organizimit dhe funksionimit té Drejtorisé sé Pérgjithshme té
FSDKSH dhe kontratave pér lIéshimin e recetés me rimbursim nga mjeku specialist i spitalit
cituar mé lart, nuk éshté pércaktuar qgarté roli i strukturave né Drejtoriné e Pérgjithshme té
FSDKSH, QSUNT (reparteve té shérbimit) dhe DSHSU né lidhje hartimin, miratimin,
strukturat/hallkat né kété proces, si dhe afatet qé duhet té zbatojé secila prej tyre né lidhje me
hartimin, shqyrtimin, miratimin, rishikimin si dhe njohjen e stafit me protokollet e pérdorimit
té barnave. Nuk ka korrespondencé té duhur midis strukturave té pérfshira né kété proces. Pér
¢do veprim té ndérmarré nga repartet e shérbimeve né lidhje me institucione jashté QSUNT,
duhet té vihet né dijeni Drejtori i Pérgjithshém i QSNUT.

1. Nga shqyrtimi i Protokollit t& pérdorimit t€ barit “Ibrutinib” i vitit 2018, &shté evidentuar
fakti se brenda tekstit té protokollit kemi dy géndrime té kontradiktore, ku njéri nuk vendos
afat pér pérdorimin e Ibrutinib, duke ju referuar dhe protokolleve té praktikés klinike dhe
tjetri vendos afat né pérdorim nga 18-24 muaj.

2. Pércaktimi i afatit nga 18-24 muaj, nuk éshté i mbéshtetur né asnjé prej udhérréfyesve té
protokolleve té praktikés klinike, pasi né to éshté cilésuar se: “Ibrutinib do té pérdoret
deri kur sémundja té pérparojé ose kur nuk tolerohet mé nga ana e pacienti”, pra pa
afat.

3. Nga FSDKSH, referuar shkresave nr. 155, daté 18.09.2023, protokolluar né FSDKSH me
nr. 3009, daté 22.09.2023 dhe shkresés daté 01.11.2023, protokolluar né FSDKSH me nr.
3636, daté 16.11.2023 té dérguar nga shefi i Shérbimi i Hematologjisé nuk ka patur
pérgjigje, mbi shqyrtimin dhe analizimin e kérkesés pér rishikim té Protokollit té pérdorimit
t€ barit “Ibrutinib 140 mg” né lidhje me ndryshimin e kohézgjatjes (pa afat) té pérdorimit
té tij né linjén e treté té mjekimit té pacientéve mé LLC, bazuar né udhérréfyesit e praktikés
klinike mjekésore, ku cilésohet trajtimi me Ibrutinb gé né linjén e paré té mjekimit té
pacientéve me LLC, si dhe pérdorimi i tij pa afat deri kur sémundja té pérparojé ose kur
nuk tolerohet mé nga ana e pacienti.

% Theksojmé se, aktualisht nuk ka bar tjetér pérvec Ibrutinib pér trajtimin e pacientéve
me LLC, linja e treté e mjekimit.

Realizimi i kétij auditimi u bazua né metodologjiné e auditimit té pércaktuar né Rregulloren e
Procedurave té Auditimit né KLSH miratuar me Vendimin e Kryetarit nr. 7, daté 17.01.2024,
si verifikimi i procedurave té ndjekura, éshté marré informacioni pér njé rrethané ose
transaksion nga dy burime duke kryer krahasueshmériné e tyre. Intervistimi, éshté pérdorur
intervistimi verbal i marrjes sé informacionit népérmjet pyetjeve drejtuar personelit kyc té
subjektit qé auditohet. Raporte dhe informacione, jané shfrytézuar raporte, analiza dhe
informacione té cilat lidhen me objektivat e auditimit dhe problemet gé lidhen me té.

Né pérfundim té auditimit, u hartua Raporti Pérfundimtar i Auditimit Tematik, bazuar né Letrat

e punés, Aktverifikimin nr. 1, daté 28.02.2024 dhe Akt konstatimin nr. 1, daté 05.03.2024,

protokolluar né FSDKSH me nr. 918/1, daté 05.03.2024 dhe né QSUNT me nr. 633/1, daté

06.03.2024, ku nga subjektet e audituara sipas tematikés sé kétij auditimi té pércaktuar né

Autorizimin e Auditimit, nuk jané paragitur objeksione.
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1. HYRJA

Mbéshtetur né Ligjin 154/2014, daté 27.11.2014 “Pér Organizimin dhe Funksionimin e
KLSH”, n€ zbatim té Autorizimit t€ Auditimit nr.285/1 prot. 23.02.2024, miratuar nga Kryetari
I KLSH, né Drejtoriné e Pérgjithshme té Fondit t€ Sigurimit té Detyrueshém té Kujdesit
Shéndetésor (FSDKSH), Repartin e Shérbimit t& Hematologjisé né QSUNT dhe Farmaciné e
FSDKSH né QSUNT u krye auditimi tematik “Mbi disponibilitetin né treg dhe trajtimin né
linjén e treté té mjekimit té pacientéve té diagnostikuar me Leucemi Limfoide Kronike (LLC),
me barin “Ibrutinib 140 mg” nga Grupi i Auditimit me pérbérje:

1. B.Z

2. Q.M.

OBJEKTIVAT, FUSHEVEPRIMI DHE METODOLOGJIA

1. Objektivat dhe géllimi i auditimit.

Objekt i kétij auditimi éshté auditimi tematik i pérputhshmérisé, ku do té pércaktohet niveli i

zbatimit té kritereve té vlerésimit, referuar kuadrit rregullator té cilésuar né paragrafin nr. 5

“Kriteret e vlerésimit”. Ky auditim ka si géllim:

- Dhénien e njé vlerésimi objektiv e té pavarur, nése aktivitetet, transaksionet dhe
informacioni pérputhen, né té gjitha aspektet materiale, me kriteret e aplikuara si: rregullat,
ligjet, politikat, kodet e vendosura apo termat dhe kushtet, mbi té cilat éshté réné dakord,
ku mund té pérmendim si burim té kétyre Kkritereve: standarde, ligje, vendime té Késhillit
té Ministrave, rregullore, kontrata, marréveshje, instrumente té tjeré gé pérmbajné rregulla
se si duhet t& menaxhohen transaksionet dhe zbatohen buxhetet, etj.

- Aspektet e pérputhshmérisé (respektimi i kritereve formale si¢ jané ligjet pérkatése,
rregulloret dhe marréveshjet) dhe korrektésisé (respektimi i parimeve té pérgjithshme qgé
rregullojné veprimtariné dhe sjelljen e zyrtaréve publik), referuar ISSAI/IFPP 4900 té
INTOSAI-t.

- Promovimin e geverisjes sé miré, duke identifikuar dhe raportuar devijimet nga kriteret, né
ményré qé té merren veprime korrigjuese si dhe té identifikohen personat pérgjegjés pér
veprimet e tyre.

- Dhénien e vlerésimeve té pavarura mbi funksionimin e sistemeve dhe nénsistemeve té
kontrollit t& brendshém dhe komponentéve té menaxhimit financiar té subjektit, népérmjet
pércaktimit nga ana e audituesve, nése jané zbatuar parimet e pérgjithshme té sistemit té
menaxhimit financiar té sektorit publik dhe té sjelljes me integritet té zyrtaréve té sektorit
publik.

2. ldentifikimi i ¢éshtjes.

Referuar tematikés sé auditimit, u identifikuan ¢éshtjet si mé poshté:

- Verifikimi i disponibilitetit té barit né treg.

- Shkaget dhe pasoja e zbatimit té protokollit ekzistues té pérdorimit té barit.

- Masat e marra nga strukturat pérkatése, pér zgjidhjen optimale té problematikés, duke
marré né konsideraté raportin kosto-efikasitet.

3. Pérgjegjésité e strukturave drejtuese.

Strukturat drejtuese té FSDKSH dhe QSUNT, jané pérgjegjése pér funksionimin e sistemit té
kontrollit té brendshém, pér pérdorimin e burimeve financiare me ekonomicitet, eficencé dhe
efektivitet, né pérputhje me politikat, ligjet dhe rregulloret e aplikuara (kriteret e vlerésimit),
pér fushat e veprimtarisé sé FSDKSH né drejtim té miré administrimit té fondeve buxhetore té
pérdorura pér financimin e shérbimeve shéndetésore.
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. Pérgjegjésité e audituesve.

- Objektivi i audituesit té jashtém publik lidhet me garantimin e sigurisé sé arsyeshme, nése
veprimtaria e subjektit t& audituar éshté zhvilluar né pérputhje me kriteret e paracaktuara,
si dhe pér té konkluduar me njé raport auditimi gé pérfshin njé konkluzion dhe/ose opinion.
Siguria e arsyeshme éshté njé nivel i larté sigurie, por nuk garanton gé auditimi i kryer né
pérputhje me standardet mundéson identifikimin e ¢do gabimi apo anomalie gé mund té
ekzistojé. Pérvec standardeve ISSAI, audituesi i KLSH, gjithashtu aplikon edhe gjykimin
dhe skepticizmin e tij profesional né punén audituese.

- Auditimi identifikon c¢éshtjet mé té réndésishme lidhur me auditimin e veprimtarisé sé
subjektit, né raport me kriteret e paracaktuara té auditimit, té nxjerra nga aktet ligjore,
nénligjore, si dhe ato rregullative mbi té cilat subjekti i audituar mbéshtetet né ushtrimin e
veprimtarisé seé tij.

- Audituesit né té gjithé llojet e auditimit, kané pérgjegjési qé té zbatojné parimet gé lidhen

me procesin e auditimit, té sanksionuara né ISSAI/IFPP-100 "Parimet themelore té

auditimit té sektorit publik", paragrafi 44-51.

. Kriteret e vlerésimit.

Ligji nr. 10383 daté 24.02.2011 “Pér Sigurimin e Detyrueshém té Kujdesit Shéndetésor né
Republikén e Shqipérisé” i ndryshuar.

- Ligj nr. 55/2022 “Pér shérbimin spitalor né Republikén e Shqipérisé”.

- Ligji nr.10296, daté 08.07.2010 “Pér menaxhimin financiar dhe kontrollin”, i ndryshuar.

- VKM nr. 124, daté. 5.3.2014, “Pér Miratimin e Statutit t¢ FSDKSH”, i ndryshuar.

- VKM nr. 218, daté 20.04.2018 “Pér miratimin e listés s€ barnave g€ rimbursohen nga
FSDKSH-ja dhe té masés sé mbulimit t€ ¢gmimit t& tyre”.

- VKM nr. 489, daté 30.07.2021 “Pér miratimin e listés s€ barnave g€ rimbursohen nga
FSDKSH-ja dhe t& masés sé mbulimit t&¢ ¢cmimit té tyre” me ndryshime.

- Rregullore nr. 1, “Pér funksionimin e FSDKSH-s&”, miratuar me Urdhrin nr. 277 daté
06.07.2020 té Drejtorit té Pérgjithshém.

- Rregullore nr. 2 “Mbi organizimin, funksionimin dhe pérshkrimet e punés s¢ DP té
FSDKSH, miratuar me Urdhrin nr. 277 daté 06.07.2020 té Drejtorit té€ Pérgjithshém, etj.

- Kontrata “Pér financimin e shérbimeve shéndetésore spitalore pér vitin 2023 midis
Drejtorisé€ sé Shérbimeve Spitalore Universitare dhe QSU “Néné Tereza”, miratuar me
Vendimin e Késhillit Administrativ té Fondit nr. 28, daté 19.12.2022.

- Udhérréfyesit e protokollit té klinikés mjekésore.

LEN@) |

6. Standardet e auditimit té aplikuara né kryerjen e punés. Auditimi éshté kryer né
pérputhje me Standardet Ndérkombétare té Auditimit t&é INTOSAI-t (ISSAI), pérkatésisht né:
Nivelin e paré “Parimet INTOSAI-t” ku pérfshihet: ISSAI-P-1 “Deklarata e Limés”, ISSAI-P-
10 “Deklarata e Meksikos”; Nivelin e dyté “Standardet e INTOSAI-t” ku pérfshihen: ISSAI
100 - Parimet bazé né auditimin e sektorit publik, ISSAI 400-499 “Parimet bazé t€ auditimit té
pérputhshméris€”.

Gjithashtu jané zbatuar dhe aplikuar standardet si mé poshté:

- ISSAI-140 “Sigurimin e cilésis€”

- ISSA 130 “Kodin Etik”

- ISSAI 2315 “Risku”

- ISSAI 2320-2450 “Materialiteti”

- ISSAI 2500 “Dokumentimi”



7. Metodat e auditimit.

Pérzgjedhja e metodave té pérdorura u mbéshtetet ne vlerésimin e riskut, materialitetit, kostos

dhe eficencés sé auditimit, duke patur né fokus pérmbushjen e géllimit té procedurés sé

auditimit. Pérsa i pérket funksionimit té sistemit té kontrollit té€ brendshém, zbatueshmérisé nga

ana e subjektit té audituar té MFK-sé&, Grupi i auditimit ka kryer intervista verbale dhe teste

kontrolli. Nga vlerésimi i riskut né fazén e planifikimit dhe né fazén e auditimit né terren, ka

rezultuar se sistemi i kontrollit té brendshém, ka funksionuar né ményrén e duhur, si dhe éshté

konsideruar me risk té ulét, pér kété arsye pér dhénien e njé vlerésimi sa mé objektiv,

profesional e té pavarur, té sakté, té ploté e té qarté pér zbatimin e ligjshmérisé dhe korrektésisé

(né auditimin e pérputhshmérisé) nga ana e subjektit té audituar, jané aplikuar:

- Verifikimi i transaksioneve, éshté marré informacioni pér njé rrethané ose transaksion nga
dy burime duke kryer krahasueshmériné e tyre.

- Intervistimi, éshté pérdorur intervistimi verbal i marrjes sé informacionit népérmjet
pyetjeve drejtuar personelit kyc té subjektit gé auditohet.

- Raporte dhe informacione, jané shfrytézuar raporte, analiza dhe informacione té cilat lidhen
me objektivat e auditimit dhe problemet gé lidhen me té.

8. Dokumentimi i auditimit, é&shté mbéshtetur né kérkesat e Manualit t& Auditimit té
Pérputhshmérisé, miratuar me Vendimin e Kryetarit t¢ KLSH nr. 245, daté 29.12.2022, né
Rregulloren e Procedurave té Auditimit né KLSH, miratuar me Vendimin e Kryetarit t¢ KLSH
nr. 7, daté 17.01.2024, Grupi i auditimit ka dokumentuar punén audituese né té gjitha fazat.
Nga Grupi i auditimit jané plotésuar té gjitha dokumentet standarde té auditimit, si dhe éshté
dokumentuar gjurma e auditimit pér té gjitha procedurat e kryera prej tij.



I1l.  PESHKRIMI AUDITIMIT
1. Informacioni i pérgjithshém:

- FSDKSH, ushtron veprimtarin€ n€ bazé t€ Ligjit nr. 10383, daté 24.02.2011 “Pér sigurimin
e detyrueshém t€ kujdesit shéndetésor né Republikén e Shqipéris€” 1 ndryshuar. Fondi
organizohet dhe funksionon né bazeé té statutit té Fondit, i cili &shté miratuar me VKM nr. 124,
daté 05.03.2014 “Pér miratimin e statusit t€ Fondit t& Sigurimit t€ Detyrueshém té€ Kujdesit
Shéndetésor né€ Republikén e Shqipérisé”, i ndryshuar. Fondi drejtohet nga Késhilli
Administrativ dhe Drejtori i Pérgjithshém. Késhilli Administrativ pérbéhet nga 7 anétaré, té
cilét pérfagésojné palét e interesuara né zhvillimin e skemés. Késhilli zgjedh Drejtorin e
Pérgjithshém, me votim té fshehté, me 2/3 e votave té gjithé anétaréve té Keshillit
Administrativ. Sigurimi i detyrueshém i kujdesit shéndetésor financon paketat e shérbimeve té
sigurimit té detyrueshém, ku pérfshihen: vizitat, ekzaminimet dhe trajtimet mjekésore né
gendrat e kujdesit shéndetésor parésor publik dhe né spitalet publike; vizitat, ekzaminimet dhe
trajtimet mjekésore né dhénés privat té kujdesit parésor dhe spitale private; barnat, produktet
dhe trajtimet mjekésore nga dhénés té kontraktuar shérbimesh shéndetésore.

- QSUNT, éshté institucion shéndetésor publik kombétar mjekimi, mésimdhénieje dhe kérkimi
shkencor.

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

Drejtimi administrativ i Spitaleve Universitare 8shté né varési té Ministrisé sé Shéndetésisé
ndérsa drejtimi institucional éshté né varési té Ministrisé sé Shéndetésisé dhe té Ministrisé sé
Arsimit e Shkencés sipas Vendimit té Késhillit t¢ Ministrave nr.70, daté 15.02. 2001.

Qendra Spitalore Universitare, sipas VKM Nr. 352, daté 09.09.1997, pika 5 éshté eméruar
“Néné Tereza” dhe €shté person juridik me zotési t€ ploté pér té€ vepruar.

Shérbimi mjekésor né QSUNT ushtrohet né pérputhje me Kushtetutén e Republikés sé
Shqipéris€, Kodin e Punés, té Ligjit nr. 55/2022 “Pér shérbimin Spitalor né Republikén e
Shqipéris€”, Ligjit nr. 10383, daté 24.02.2011 “Pér Sigurimin e detyrueshém té kujdesit
shéndetésor né Republikén e Shqipéris€”, Ligjit nr. 8615, daté 01.06.2000 “Pér Urdhrin e
Mjekéve né Republikén e Shqipéris€”, si dhe akte té tjera ligjore e nénligjore gé lidhen me
veprimtariné e saj.

2. Pérshkrimi i auditimit sipas drejtimeve té auditimit:

Né zbatim té tematikés sé Autorizimit té Auditimit nr.285/1, daté 23.02.2024, protokolluar né

FSDKSH me nr. 918, daté 26.02.2024 dhe né QSUNT me nr. 633, daté 28.02.2024 u shqyrtua

dokumentacioni si mé poshté:

- Protokolli i pérdorimit t& barit “Ibrutinib”.

- Udhérréfyesit e praktikés klinike té hematologjiseé.

- Korrespondenca shkresore midis FSDKSH dhe Repartit té Shérbimit t&é Hematologjisé né
QSUNT.

- Té dhéna evidenciale mbi numrin e pacientéve me LLC té trajtuar me Ibrutinib (nga viti
2018-2023).

- Kontrata “Pér financimin e shérbimeve shéndetésore spitalore pér vitin 2023” ndérmjet
Drejtorisé sé Shérbimeve Spitalore Universitare dhe Qendrés Spitalore Universitare “Néné
Tereza”, miratuar me Vendimin e Késhillit Administrativ t€ Fondit nr. 28, daté 19.12.2022.



- Té dhéna mbi shpenzimet e rimbursimit té kétij bari nga 2018 deri né 2023.
- Meényra e trajtimit té pacientéve me barin Ibrutinib nga viti 2018-2023, etj.

1. Né lidhje me verifikimin e céshtjes té pércaktuar né Autorizim, pér mungesé té ofrimit
té shérbimit mjekésor ndaj pacientéve me sémundje hematologjike, si rezultat i mungesés
sé barit “Ibrutinib”, i cili pérdoret pér pacientét e diagnostikuar me leucemi kronike
(LLC) ka rezultuar se:

Nga informacioni i marré (nga intervistimi verbal dhe dokumentacioni i véné né dispozicion)
né FSDKSH nga Drejtori i Pérgjithshém i FSDKSH, Drejtori i Drejtorisé sé Rimbursimit té
Barnave dhe Drejtori i Drejtorisé sé Shérbimit Parésor dhe Spitalor, ka rezultuar se:

Gjaté késaj periudhe, por edhe mé paré nuk ka patur mungesé té disponibilitetit té kétij bari né
Farmaciné e rimbursimit té barnave né QSUNT dhe né Depon farmaceutike “R. F.” ¢ cila sipas
kontratés me FSDKSH éshté subjekti i vetém qé fut kété bar né Shqipéri.

Sipas informacionit dokumentar (té dhéna té sistemit) gjendja e Ibrutinib paragitet si mé poshté:

- Né& Farmaci 14 kuti * 90 capsula/kuti = 1,260 capsula (gjendje mé daté 27.02.2024)
- Né Depo 83 kuti * 90 capsula/kuti = 7,470 capsula (gjendje mé daté 31.12.2023)
- Né Depo 63 kuti * 90 capsula/kuti = 5,670 capsula (gjendje mé daté 27.02.2024)

Nga informacioni i marré né QSUNT (nga intervistimi verbal dhe dokumentacioni mbi kété
bar) nga Drejtori i Farmacisé sé QSUNT dhe Farmaciné e FSDKSH né QSUNT Kka rezultuar
se pér kété bar nuk ka patur mungesé disponibiliteti né treg.

Gjithashtu, u krye inventarizimi fizik i kétij bari né farmaci, pér té cilin u mbajt Akt-verifikimi
nr. 1, daté 28.02.2024 midis pérfagésuesit t¢ KLSH dhe Pérgjegjéses sé Farmacisé, mbi
gjendjen kontabél dhe fizike, e cila ka rezultuar pa diferenca, me gjendje 14 kuti * 90
capsula/kuti = 1,260 capsula.

Konkluzion 1: Sa mé sipér, mostrajtimi i duhur me kété bar i pacientéve té diagnostikuar me
LLC, nuk vjen pér shkak té mungesés sé disponibilitetit té tij né treg.

Pér sa éshteé trajtuar né akt verifikimin nr. 1, daté 28.02.2024, mbi gjendjen kontabél dhe fizike
té barit “Ibrutinib”, né Farmacing e rimsbursimit né QSUNT, nuk jané paraqitur observacione.

2. Né lidhje me verifikimin e céshtjes té pércaktuar né Autorizim, pér mungesé té ofrimit
té shérbimit mjekésor ndaj pacientéve me sémundje hematologjike, si rezultat i zbatimit
té protokollit té pérdorimit té barit “Ibrutinib”, i cili pérdoret pér pacientét e
diagnostikuar me Leucemi Limfoide Kronike (LLC).

Nga auditimi ka rezultuar:

Sipas informacionit dhe dokumentacionit té€ marré né FSDKSH dhe nga shefi i Shérbimit té
Hematologjis€ né QSUNT, mbi trajtimin me barin “Ibrutinib 140 mg” t€ pacientéve té
diagnostikuar me LLC ka rezultuar se, ky bar éshté futur né Listén e Barnave té
Rimbursueshme (LBR) sipas VKM nr. 218, daté¢ 20.04.2018 “Pér miratimin e LBR qé
rimbursohen nga FSDKSH dhe té masés s€¢ mbulimit té ¢gmimit t& tyre”. Futja e kétij bari né
LBR u shogérua me hartimin e Protokollit t& mjekimit dhe éshté proceduar si mé poshté:

- Me shkresén nr. 1940, daté 25.04.2018, Drejtori i Pérgjithshém i FSDKSH, z. E.A. i éshté
drejtuar Shérbimit t¢ Hematologjisé né QSUNT dhe pér dijeni Drejtorit té Pérgjithshém té
QSUNT, z. E.J., pér “Hartimin e protokolleve t&€ pérdorimit t&€ barnave t€ rimbursueshme té



vitit 2018” (bashkéngjitur modelin e protokollit t& pérdorimit t&€ barit), afati i hartimit dhe
dérgimit né FSDKSH deri mé daté 30.04.2018.

- Shefi i Shérbimit t& Hematologjisé né QSUNT, znj. T.C., &shté pérgjigjur me shkresén nr. 97,
daté 02.05.2018, protokolluar né FSDKSH me nr. 1940/1, daté 02.05.2018 drejtuar z. E.A.,
Drejtor i Pérgjithshém i FSDKSH dhe pér dijeni z. E.J., Drejtor i Pérgjithshém i QSUNT, si
mé poshté:

“Né pérgjigje té shkresés me nr. 1940 prot., daté 25.04.2018, pér hartimin e protokolleve té
pérdorimit té barnave té listés sé rimbursimeve 2018, ju dérgojmé protokollin e pérdorimit té
barit Ibrutinib 140 mg, pérfshiré né listén e re té barnave gé rimbursohen nga Fondi pér vitin
2018, sipas modelit té dérguar nga ana juaj (bashkéngjitur)”.

2.1. Né lidhje me hartimin dhe miratimin e protokolleve té mjekimit éshté evidentuar se:

- Né shkresén nr. 1940, daté 25.04.2018 té FSDKSH drejtuar Shérbimit t&é Hematologjisé pér
hartimin e protokolleve té pérdorimit té barnave, nuk éshté cilésuar baza ligjore, nénligjore apo
rregullative referuese pér hartimin dhe miratimin e protokolleve té pérdorimit té barnave.

- Nga shqyrtimi i dokumentacionit u konstatua se né Rregulloren “Mbi organizimin dhe
funksionimin dhe pérshkrimet e punés né Drejtoriné e Pérgjithshme t¢ FSDKSH” miratuar me
Urdhrin nr. 277 daté 06.07.2020 té Drejtorit té€ Pérgjithshém, Kapitulli IV “Drejtoria e Kujdesit
Parésor dhe Spitalor” né€ lidhje me protokollet mjekésore €shté cilésuar:

“a. Merr né shqyrtim kérkesat e shérbimeve universitare mbi protokollet e pérdorimit té
barnave té rimbursuara dhe ja adreson drejtorive rajonale pér zbatim;

b. Merr pjesé né grupet e punés té ngritura nga MSHMS pér protokollet e trajtimit té
sémundjeve dhe udhérréfyesit e praktikés klinike;

c. Merr né shgyrtim kérkesat e shérbimeve universitare mbi protokollet e pérdorimit té barnave
té rimbursuara dhe ja adreson DRF/DSHUS pér zbatim”.

Né asnjé prej paragraféve té mésipérm nuk flitet pér miratim té protokolleve té
pérdorimit té barnave nga FSDKSH.

- Gjithashtu, né kontratén tip “Kontraté pér léshimin e recetés me rimbursim nga mjeku
specialist 1 spitalit viti 2019” neni 5 “Detyrimet e DAPSHET/DRF” dhe sipas kontratés “Pér
financimin e shérbimeve shéndetésore spitalore pér vitin 2023” ndérmjet Drejtorisé sé
Shérbimeve Spitalore Universitare dhe Qendrés Spitalore Universitare “Néné Tereza”,
miratuar me Vendimin e Késhillit Administrativ té Fondit nr. 28, daté 19.12.2022, neni 4 “T¢&
drejta dhe detyrime té pérgjithshme pér Spitalin” éshté cilésuar:

“Pér léshimin e recetave me rimbursim pér barnat gé tregtohen né farmaciné e spitalit do té
nénshkruhet kontrata “Pér léshimin e recetés me rimbursim nga mjeku specialist pér barnat
qé tregtohen né farmaciné e spitalit”, e cila nénshkruhet ndérmjet shefit té shérbimit, mjekut
specialist té spitalit dne DSHSU, sipas Aneksit nr. 6, pjesé pérbérése e késaj kontrate”.

Né nenin 6 té késaj kontrate “Detyrimet e DSHSU”, éshté cilésuar:

“1. Té pajisé mjekun specialist me listén e barnave, udhézimet dhe protokollet e pérdorimit té
barnave si dhe dokumentacionin e nevojshém pér ushtrimin e aktivitetit té tij né zbatim té
kontratés, si dhe té sgarojé até pér ¢cdo pagartési lidhur me té gjitha aktet nénligjore té
nevojshme pér zbatimin e késaj kontrate.

Konkluzioni 2: Sa mé sipér, referuar Rregullores sé organizimit dhe funksionimit té Drejtorisé
sé Pérgjithshme té FSDKSH dhe kontratave pér léshimin e recetés me rimbursim nga mjeku
specialist i spitalit cituar mé lart, ka rezultuar se:

2.1. Nuk éshté pércaktuar garté roli i strukturave né Drejtoriné e Pérgjithshme t¢ FSDKSH,
QSUNT (reparteve té shérbimit) dhe DSHSU né lidhje hartimin, miratimin, rishikimin si dhe
njohjen e stafit me protokollet e pérdorimit té barnave, strukturat/hallkat né kété proces, si dhe
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afatet gé duhet té zbatojé secila prej tyre, referuar ligjit nr.10296, daté 08.07.2010 “Pér
menaxhimin financiar dhe kontrollin”, i ndryshuar neni 16 “Detyrimi pér pérgatitjen dhe
dokumentimin e gjurmés sé auditimit”, ku cilésohet: “Titullarét e njésive publike miratojné
gjurmét e auditimit pér procedura qé lidhen me veprimtari kryesore té njésisé dhe sigurojné
gé té gjitha operacionet e njésisé publike dokumentohen né até formé, gé u mundéson
audituesve té brendshém, té jashtém dhe autoriteteve mbikéqyrése té kuptojné mjedisin e
kontrollit”.

2.2. Nuk ka korrespondencé té duhur midis strukturave té pérfshira né kété proces. Pér veprimet
e ndérmarra nga Shérbimi i Hematologjisé, né raport me institucione jashté QSUNT, nuk éshté
Véné né dijeni Drejtori i Pérgjithshém i QSUNT, referuar ligjit nr.10296, daté 08.07.2010 “Pér
menaxhimin financiar dhe kontrollin”, i ndryshuar, neni 11 “Pérgjegjshméria menaxheriale e
menaxheréve té tjeré t€ njésisé” ku cilésohet: “Menaxherét e tjeré té strukturave té té gjitha
niveleve té njésisé publike jané pérgjegjés dhe raportojné dhe i japin llogari eprorit, sipas
shkallés hierarkike”.

2.3. Nga ana e DSHSU, nuk éshté evidentuar kjo problematiké, kur sipas té dhénave té véna
né dispozicion nga FSDKSH, né lidhje me barin Ibrutinib gé prej vitit 2020 deri aktualisht jané
19 pacienté té trajtuar mbi afatin 18-24 muaj té cilésuar né protokollin e pérdorimit té barit,
pasi né kKontratén “Pér financimin ¢ shérbimeve shéndetésore spitalore pér vitin 2023 nenin 6
“Detyrimet e DSHSU” éshté cilésuar:

2. Personi i ngarkuar nga DSHSU verifikon recetén e gjeneruar nga mjeku specialist i spitalit
dhe konfirmon recetén né sistem né lidhje me:

- dhénien e barit né pérputhje me kufizimet e listés dhe protokollin e pérdorimit té barit.

- kohézgjatjen e recetés né pérputhje me udhézimet e Fondit dhe sasiné e barnave té
pérshkruara.

3. Né rastet kur vérehen mos plotésim i elementéve té cilésuara mé lart, si dhe né ¢do rast
tjetér, specialistit t¢ DSHSU i lind e drejta té mos konfirmojé recetén elektronike dhe té kthejé
té sémurin tek mjeku pér ripérshkrim té recetés ose anulim té saj.

4. DSHSU ushtron kontroll pér aktivitetin mjekésor ne lidhje me recetén me rimbursim,
konsultén e béré nga shérbimi pérkatés i QSUNT-sé ose vendimin e komisionit mjekésor té
shérbimit t&é QSUNT-sg, zbatimin e kufizimeve te listés dhe protokollin e pérdorimit té barnave,
kartelén e té sémurit me té gjitha ekzaminimet gé mbéshtesin diagnozén dhe gé pércaktojné
mjekimin si dhe kohézgjatjen e mjekimit”.

3. Pezullimi i pérdorimi i kétij bari, pas afatit 24 muaj té pérdorimit nga pacientét né linjé
té treté té mjekimit.

Nga shqyrtimi i dokumentacionit mbi protokollet praktikés klinike dhe pérdorimit té barnave
rezultoi se:

- Me Urdhrin nr. 738, daté 22.10.2018 “Pér miratimin e udhérréfyesve té praktikés klinike
mjekésore dhe protokolleve té praktikés klinike” jan€ miratuar 230 udhérréfyes té praktikés
mjekésore dhe protokolleve té praktikés klinike pér shérbimet shéndetésore me temat pérkatése
(né format elektronik), ku sipas listés bashkéngjitur &shté miratuar protokolli i praktikés klinike
pér hematologjiné (UPK neoplazite limfoide dhe mieloide).

- Nga Shérbimi i Hematologjisé né QSUNT, éshté hartuar dhe miratuar nga shefi i Shérbimit,
znj. T.C. “Udhérréfyesi i praktikés klinike né Hemopatite malinje (neoplazite, limfoide dhe
mieloide)”, pérgatitur mé 26.03.2018, rishikuar sipas udhérréfyesit té datés 24.01.2019 dhe
rishikimi i fundit daté 29.08.2023, miratuar nga shefi i Shérbimit té Hematologjisé, z. A.l..
N¢é kéta udhérréfyes (26.03.2018; 24.01.2019 dhe 29.08.2023), n€ paragrafin “Trajtimi” i LLC
éshté cilésuar:
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“Pérdorimi i Ibrutinib, éshté i rekomanduar té pérdoret gqé né linjén e paré dhe té dyté té
trajtimit t¢ LLC. Linja e pare e mjekimit, te gjithe te semuret rekomandohet ibrutinib plus
venetoclax ose venoteclax plus obituzumab. Ibrutinib vazhdohet deri ne progresion te
semundjes ose ne_intolerance. Ne mungese te ketyre produkteve ne do te rekomandonim,
obinutuzumab plus kimioterapi klasike”.

CLL first line treatment 2019

St Fit del(17p) or IGVH Th
age itness era
8 p53mut Py
Binet A-B, Rai 0-
II, inactive Irrelevant Irrelevant irrelevant None
M FCR (BR above 65 years) or ibrutinib*
No
Go go U Ibrutinib or FCR (BR above 65 years)*
_— Yes irrelevant Ibrutinib, venetoclax or Idelalisib+Rituximab (if
A;cwt,;,yg g!§9§§$ or contraindications for ibrutinib)
Binet C or Rai lll- - =
v M Chlorambucil + Obinutuzumab or Ibrutinib*
No
Slow go U Ibrutinib or Chlorambucil + Obinutuzumab*
Véis T Ibrutinib or Venetoclax (+ Obinutuzumab) or
Idelalisib+Rituximab (if contraindications for ibrutinib)

* Consider and discuss with patient: long-term vs. fixed (6 m) duration therapy; lack of convincing evidence of overall survival differences; specific side effects
n; myelosuppression, infections, potential of secondary malignancies for CIT; cardiac toxicity, bleeding and autoimmune disease for,

Referuar protokollit t& dérguar né FSDKSH né vitin 2018 dhe né pérdorim aktualisht nga

Shérbimi i Hematologjisé evidentojmé faktin se:

- né paragrafin “Doza dhe ményra e pérdorimit”, faqe 2 &shté cilésuar: “Trajtimi duhet té
vijojé deri kur sémundja té pérparojé ose kur nuk tolerohet mé nga ana e pacientit”, pra
pa afat;

- né paragrafin e fundit “Kohézgjatja e mjekimit” &shté cilésuar: “Deri né 18-24 muaj”, pra
me afat.

Shérbimi i Hematologjisé prej vitit 2018 deri né shtator 2023, ka trajtuar sipas pércaktimit té
béré né protokollin e pérdorimit t€ barit, paragrafin “Doza dhe ményra e pérdorimit”, faqge 2,
ku éshté cilésuar: “Trajtimi duhet té vijojé deri kur sémundja té pérparojé ose kur nuk tolerohet
mé nga ana e pacientit”, pra pa afat si dhe né Udhérréfyesin e praktikés klinike né Hemopatite
malinje té viti 2018 i rishikuar, ku cilésohet “Ibrutinib do té pérdoret deri kur sémundja té
pérparojé ose kur nuk tolerohet mé nga ana e pacienti”, pra pa afat.

Konkluzion 3:

3.1. Sa mé sipér, brenda tekstit té protokollit kemi dy géndrime kontradiktore, ku njéri nuk
vendos afat pér pérdorimin e Ibrutinib, né njé linjé me protokollet e praktikés klinike dhe tjetri
vendos afat né pérdorim nga 18-24 muaj.

3.2. Pércaktimi i afatit nga 18-24 muaj, nuk éshté i mbéshtetur né asnjé prej dokumenteve té
mésipérme, pasi né to éshté cilésuar se “Ibrutinib do té pérdoret deri kur sémundja té pérparojé
ose kur nuk tolerohet mé nga ana e pacienti”, pra pa afat.
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4.Mbi vazhdimin e trajtimit té pacientéve me LLC me barin Ibrutinib pa afat, hegjen e
kufizimit té vendosur né paragrafin e fundit té protokollit.

Pér shkak té kétij kontradiksioni né protokollet e pérdorimit té barit trajtuar mé lart, shefi i
Shérbimit t&¢ Hematologjisé i éshté drejtuar FSDKSH pér heqgjen e kufizimit té cilésuar né
paragrafin e fundit té protokollit, si dhe vazhdimin e trajtimit té pacientéve me LLC me barin
“Ibrutinib” pa afat, si¢ e kérkojné€ udhérréfyesit e protokollit t& praktikés klinike, té cilat jané
té mbéshtetura né studime té FDA?

Korrespondenca midis Shérbimit té Hematologjisé dhe FSDKSH.

- Me shkresén nr. 153, daté 04.09.2023, protokolluar né FSDKSH me nr. 2730, daté
06.09.2023, shefi i Shérbimit t¢ Hematologjisé né QSUNT, z. A.l. i éshté drejtuar znj. A.C.,
Drejtore e Pérgjithshme e FSDKSH, ku i kérkon mundésiné pér té ndryshuar kohézgjatjen e
pérdorimit té barit “Ibrutinib” e cila né protokollin e FSDKSH é&shté pércaktuar 18-24 muaj.
Nga shefi i Shérbimit té Hematologjisé éshté cituar se: “Né té gjitha protokollet ndérkombétare
dhe né até gé ne kemi kérkuar, nga momenti i pérfshirjes sé tij né listén e barnave té
rimbursueshém pérdorimi i tij éshté pa kufizim né kohé deri né rezistencé, progresion té
sémundjes apo intolerancé té pacientit ndaj tij (Ibrutinib), kjo éshté parashikuar edhe né
protokollin e miratuar nga QSUT.”

- Sa mé sipér, Drejtori i Pérgjithshém i FSDKSH, znj. A.C. i éshté drejtuar shefit té Shérbimit
té Hematologjisé, z. A.l. me shkresén nr. 2730/1, daté 12.09.2023, ku i kérkon informacion né
lidhje me numrin e rasteve, dozén mesatare ditore si dhe kohézgjatjen mesatare té mjekimit,
pér té béré té mundur vlerésimin nga ana e Fondit té efektit financiar gé mund té sjellin kéto
ndryshime té protokollit té barit Ibrutinib, ku i ciléson se: “Aktualisht bari Ibritinib pérdoret
pér njé periudhé té caktuar kohe 18-24 muaj”.

Referuar pérgjigjes sé FSDKSH, ku i éshté cilésuar se afati i pérdorimit éshté 18-24 muaj,
Shérbimi i Hematologjisé ka ndérpreré mjekimin e pacientéve té trajtuar deri né shtator 2023
mbi afatin 24 muaj, si dhe ka ri kérkuar qé té higet ky kufizim si mé poshté:

- Me shkresén nr. 155, daté 18.09.2023, protokolluar né FSDKSH me nr. 3009, daté
22.09.2023, shefi i Shérbimit t&é Hematologjisé né QSUNT, z. A.l. i &shté drejtuar drejtores sé
Pérgjithshme té¢ FSDKSH, znj. A.C. pér ndryshim té kohézgjatjes sé pérdorimit té barit
Ibrutinib 140 mg, né pérgjigje té shkresés sé saj nr. 2730/1, daté 12.09.2023 ku e informon pér
sa mé poshté:

“Né pérgjigje té shkresés tuaj mé lejoni t’ju informoj se deri tani sipas regjistrit toné té
konsultave né QSUNT jané trajtuar me Ibrutinib 140 mg 62 pacienté, né linjé té treté té
mjekimit dhe mesatarisht 90 % e tyre jané né remission komplet hematologjik. Problem tjetér
éshté se pas késaj linje mjekimi nuk ka bare té tjera té disponueshme né Shqipéri.

FDA? e ka miratuar pérdorimin e Ibrutinib né t& sémurét me LLC té trajtuar mé paré dhe né
kohé té gjata mjekimi deri né progresion té sémundjes, intolerancé té mjekimit, pra pa afat
kohor pérdorimi. Ky ka gené protokolli té cilin shérbimi i ka dérguar FSDKSH pér miratim.
Duke u bazuar né studimin®, lbrutinib sot pérdoret né linjé té paré té mjekimit.

Pé&r momentin nuk ka studime as né linjé té paré té mjekimit pér mundésiné e ndérprerjes sé
mjekimit me Ibrutinib.

L FDA “Food and Drug Administration” USA

2 Studim i FDA “Ibrutinib versus Ofatumumab in Previously Treated Chronic Lymphoid Leukemia. N Engl J
Med 2014; 371:2013-223"

3 Burger JA, Barr PM, Robak T, et al. Long-term efficacy and safety of first line ibritinib treatment for patients
with CLL/SLL: 5 years of follow-up from the phase 3 RESONATE-2 study. Leukemia 2020; 34: 787-798.
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Pra, duke u nisur sa mé sipér mendoj se éshté e domosdoshme té higet kufizimi kohor i
pérdorimit me Ibrutinib né té sémurét me LLC né linjé té treté té mjekimit dhe té studiohet
mundeésia e pérdorimit té tij né linjé té paré té mjekimit”.

- Me shkresén daté 01.11.2023, protokolluar né FSDKSH me nr. 3636, daté 16.11.2023, shefi
i Shérbimit t¢ Hematologjisé, z.A.l. i éshté drejtuar pérséri drejtorit té Pérgjithshém té
FSDKSH, z. S.Z. né lidhje me Ibrutinib, ku ciléson:

“Né vazhdim té korrespondencés soné né lidhje me barin Ibrutinib mé lejoni t’ju informoj se
aktualisht jané rreth 18 té sémuré té ciléve ju kemi ndérpreré mjekimin mé kété bar, sepse
kané kaluar dy vite nga trajtimi.

Né lejoni té risjell né vémendjen tuaj se jané aktualisht rreth 62 té sémuré té cilét mjekohen me
Ibrutinib né linjé té treté mjekimi, praktikisht pér té gjithé kéta té sémuré do té kalojné 2 vite.
Duhet shtuar kétu dhe ata té cilat fillojné mjekimin pér heré té paré.

Me gjithé koston e larté té produktit pér njési, pérdorimi i tij né linjé té paré dhe jo vetém té
mjekimit éshté me kosto-efektivitet té larté, prandaj jeni té lutur té shikohet mundésia jo vetém
e zgjatjes sé pérdorimit té Ibrutinib né linjé té treté mjekimi me mocionin “deri né progresion
té sémundjes ose né intolerancé”, por dhe té shtrihet si indikacion né linjé té paré té mjekimit
té leucemisé limfoide kronike.

Ky produkt éshté me efikasitet té larté dhe né LMNH tip Manto, pér té cilén rekomandohet té
vlerésohet mundésia e pérfshirjes né listén e pérdorimit”.

Konkluzion 4: Nga FSDKSH, referuar shkresave nr. 155, daté 18.09.2023, protokolluar né
FSDKSH me nr. 3009, daté 22.09.2023 dhe shkresés daté 01.11.2023, protokolluar né
FSDKSH me nr. 3636, daté 16.11.2023 té dérguar nga shefi i Shérbimi i Hematologjisé, nuk
éshté kthyer pérgjigje, mbi shgyrtimin dhe analizimin e kérkesés pér rishikim té Protokollit t&
pérdorimit t€ barit “Ibrutinib 140 mg” né lidhje me ndryshimin e kohézgjatjes (pa afat) té
pérdorimit té tij né linjén e treté té mjekimit té pacientéve mé LLC, si dhe futjen e kétij bari né
linjén e paré té mjekimit té pacientéve me LLC.

Nga Grupi i auditimit u kérkua nga FSDKSH qé té pérllogaritej me péraférsi se sa mund té jené
shpenzimet e rimbursimit té barit Ibrutinib, nése vazhdon trajtimi pa afat né vitin 2024. Nga
FSDKSH u paraqgitén té dhénat sipas Tabelés anekse nr. 4 , mbi efektet financiare té pérdorimit
té Ibrutinib pa afat parashikuar pér vitin 2024, nése hyjné né trajtim né linjé té treté 18 pacientét
gé ju éshté ndérpreré mjekimi pér shkak té tejkalimit 24 muaj té trajtimit, si dhe 62 pacientét
gé jané né trajtim né linjé té treté brenda afatit 18-24 muaj, ku éshté parashikuar vlera e
rimbursimit né shumén 570,568,320 leké.

Konkluzion 5: Sa mé sipér, pérllogaritja e efekteve financiare né shumén 570,568,320 leké,
nuk éshté béré né ményrén e duhur. Pérllogaritja e efekteve financiare duhet té jeté e koordinuar
me Shérbimin e Hematologjisé né QSNUT, ku té merret né konsideraté ecuria e pacientéve té
diagnostikuar me LLC né té tre linjat e mjekimit dhe veganérisht né linjén e treté t& mjekimit;
marrja né analizé e faktit sa % e tyre kané tejkaluar afatin 18-24 muaj duke u nisur nga viti
2023 deri aktualisht; sa éshté mesatarja e trajtimit pas afatit 24 muaj té pacientéve né linjé té
treté té trajtimit; raporti kosto/efektivitet midis trajtimit té pacientit me Ibrutinib né kushte
ambulatore, apo trajtimi i tyre né kushte hospitalizomi referuar gjithé kostove pérkatése, duke
prioritizuar cilésiné e jetés sé pacientit me LLC, gjaté késaj periudhe.

Theksojmé se, aktualisht nuk ka bar tjetér pérveg Ibrutinib pér trajtimin e pacientéve
me LLC linja e treté e mjekimit.
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IVV. GJETJE DHE REKOMANDIME:

A. MASA ORGANIZATIVE

1. Gjetje nga auditimi:

- Nga auditimi mbi trajtimin e pacientéve té diagnostikuar me Leucemi Limfoide Kronike
(LLC) né Shérbimin e Hematologjisé né QSUNT ka rezultuar se, nga shtatori i vitit 2023
dhe aktualisht éshté ndérpreré trajtimi i pacientéve té diagnostikuar me LLC, né linjé té
tret€ mjekimi me medikamentin e vetém trajtues “Ibrutinib 140 mg”, si rezultat i njé
kufizimi té pércaktuar né paragrafin e fundit té protokollit t€ pérdorimit té barit, dérguar
nga Shérbimi i Hematologjisé me shkresén nr. 97, daté 02.05.2018, protokolluar né
FSDKSH me nr. 1940/1, daté 02.05.2018, ku cilésohet: “Kohézgjatja e mjekimit me
Ibrutinib 140 mg” é&shté nga 18 deri né 24 muaj, si dhe i shkresés nr. 2730/1, daté
12.09.2023, ku FSDKSH pas kérkesés sé Shérbimit té Hematologjisé pér mundésiné e
hegjes sé kufizimit ciléson se: “Aktualisht bari Ibrutinib pérdoret pér njé periudhé té
caktuar kohe 18-24 muaj”.

- Shérbimi i Hematologjisé né QSUNT prej vitit 2018 deri né shtator 2023, ka trajtuar pa afat
me lbrutinib, pacientét né linjén e treté té mjekimit, referuar pércaktimit té béré po né kété
protokoll té pérdorimit té barit, specifikisht né paragrafin “Doza dhe ményra e pérdorimit”,
ku éshté cilésuar: “Trajtimi duhet té vijojé deri kur sémundja té pérparojé ose kur nuk
tolerohet mé nga ana e pacientit”, pra pa afat, si dhe né Udhérréfyesin e praktikés klinike
né hemopatite malinje té viti 2018 i rishikuar, ku cilésohet “Ibrutinib do té pérdoret deri
kur sémundja té pérparojé ose kur nuk tolerohet mé nga ana e pacienti”, pra pa afat.

- Theksojmé faktin se brenda tekstit té protokollit té pérdorimit té barit dérguar nga Shérbimi
i Hematologjisé me shkresén nr. 97, daté 02.05.2018, protokolluar né FSDKSH me nr.
1940/1, daté 02.05.2018, kemi dy géndrime kontradiktore, ku njéri nuk vendos afat pér
pérdorimin e Ibrutinib, né njé linjé me protokollet e praktikés klinike dhe tjetri vendos afat
né pérdorim nga 18-24 muaj dhe ky afat nuk éshté i mbéshtetur né asnjé prej dokumenteve
té mésipérme, pasi né to éshté cilésuar se “Ibrutinib do té pérdoret deri kur sémundja té
pérparojé ose kur nuk tolerohet mé nga ana e pacienti”, pra pa afat.

(Mé hollésisht gjetjet jané trajtuar né fage 8-14 té Projekt Raportit té Auditimit)

1.1.Rekomandimi: Shefi i Shérbimit té Hematologjisé né QSUNT, té rifillojé né ményré té
menjéhershme pérdorimin e barit “Ibrutinib” bazuar né€ Protokollin e pérdorimit té barit
paragrafi “Doza dhe ményra e pérdorimit”, ku éshté cilésuar: “Trajtimi duhet té vijojé deri kur
sémundja té pérparojé ose kur nuk tolerohet mé nga ana e pacientit”, si dhe né Udhérréfyesin
e praktikés klinike né Hemopatite malinje té rishikuar né vitin 2023, pér té gjithé pacientét e
linjés sé treté té mjekimit, té cilét prej shtatorit té vitit 2023, jané pa asnjé mjekim duke gené
se “Ibrutinib” &shté bari i vetém qé pérdoret né linjén e treté té mjekimit té pacientéve me LLC.

Menjéheré

1.2.Rekomandimi: Drejtori i Pérgjithshém dhe shefi i Shérbimit t¢ Hematologjisé né QSUNT,

té marrin masa té menjéhershme pér hartimin e Protokollit té pérdorimit té barit “Ibrutinib 140

mg” me ndryshimet e méposhtme, miratimin dhe pércjelljen né FSDKSH ku:

- “Kohézgjatja e mjekimit” €shté: “Nga 18 deri né 24 muaj”;

- “Kohézgjatja e mjekimit” béhet: “Trajtimi duhet té vijojé deri kur sémundja té pérparojé
ose kur nuk tolerohet mé nga ana e pacientit”.

Menjéheré
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1.3.Rekomandimi: Drejtori i Drejtorisé sé Pérgjithshme té FSDKSH, té marré masa té

menjéhershme pér miratimin e ndryshimit n€ Protokollin e pérdorimit t€ barit “Ibrutinib” té

kérkuar nga Shérbimi i Hematologjisé, duke béré ndryshimin si mé poshté:

- “Kohézgjatja e mjekimit” éshté: “Nga 18 deri né 24 muaj”;

- “Kohézgjatja e mjekimit” béhet: “Trajtimi duhet té vijojé deri kur sémundja té pérparojé
ose kur nuk tolerohet mé nga ana e pacientit”.

Menjéheré

1.4. Rekomandimi: Drejtori i Pérgjithshém i FSDKSH, Drejtori i Drejtorisé sé Kujdesit
Parésor dhe Spitalor dhe Drejtoria e Rimbursimit né FSDKSH né bashké&punim me Drejtorin e
Pérgjithshém té QSUNT, Shérbimin e Hematologjisé né QSUNT, té marrin masa pér
pérllogaritjen e efekteve financiare té trajtimit té pacientéve mé LLC me lbrutinib pa afat né
linjén e treté té mjekimit si dhe té vlerésohet mundésia e pérdorimit té Ibrutinib né linjé té paré
dhe té dyté mjekimi, referuar Udhérréfyesit té praktikés klinike né Hemopatite malinje
(neoplazite, limfoide dhe mieloide) duke analizuar: ecuriné e pacientéve té linjés parg, té dyté
dhe té treté té mjekimit; marrja né analizé e faktit sa % e tyre kané tejkaluar afatin 18-24 muaj;
sa éshté mesatarja e trajtimit pas afatit 24 muaj té pacientéve né linjé té treté té trajtimit; raporti
kosto/efektivitet midis trajtimit té pacientit me Ibrutinib né kushte ambulatore, apo trajtimi i
tyre né kushte hospitalizomi, referuar gjithé kostove pérkatése duke prioritizuar cilésiné e jetés
sé pacientit me LLC. Pérdorimi i barit Ibrutinin referuar Udhérréfyesit té praktikés klinike né
Hemopatite malinje (neoplazite, limfoide dhe mieloide), si dhe efektet e mundshme financiare
té béhén pjesé e LBR sé barnave té vitit 2024.

Menjéheré

2. Gjetje nga auditimi: Nga auditimi ka rezultuar se nuk éshté pércaktuar garté roli i
strukturave né Drejtoriné e Pérgjithshme t€ FSDKSH, QSUNT (reparteve té shérbimit) dhe
DSHSU né lidhje hartimin, miratimin, rishikimin si dhe njohjen e stafit me protokollet e
pérdorimit té barnave, strukturat/hallkat né kété proces, si dhe afatet gé duhet té zbatojé secila
prej tyre, referuar ligjit nr.10296, daté 08.07.2010 “Pér menaxhimin financiar dhe kontrollin”,
i ndryshuar neni 16 “Detyrimi pér pérgatitjen dhe dokumentimin e gjurmés sé auditimit”.

(Mé hollésisht gjetjet jané trajtuar né fage 8-14 té Projekt Raportit té Auditimit)

2.1.Rekomandimi: Drejtori i Drejtorisé sé Pérgjithshme té FSDKSH, té marré masa pér
hartimin dhe miratimin e formularit tip mbi hartimin e protokolleve té pérdorimit té barnave té
rimbursueshme nga farmacité e rimbursimit né spitalet universitare.

Deri né 30.05.2024

2.2. Rekomandimi: Drejtori i Pérgjithshém i FSDKSH, Drejtori i Pérgjithshém i QSUNT né
bashképunim me DSHSU, té marrin masa pér hartimin e njé udhézuesi mbi hartimin e
protokolleve té pérdorimit té barnave, nga shérbimet né spitalet universitare, né pérputhje
Udhérréfyesit té praktikés klinike né Hemopatite malinje (neoplazite, limfoide dhe mieloide).

Deri né 30.05.2024
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V. ANEKSE

Tabela nr. 1 “Té dhéna mbi pacientét e trajtuar me Ibrutinib”

Pérshkrimi 2018 2019 2020 2021 2022 2023 Mbi 24
muaj
Pacienté me LLC (total) 14 24 29 31 31 39
Pacienté t€ trajtuar me Ibritinib > 24 muaj 1 6 6 6 19
Pacienté té trajtuar mé Ibrutinib < 24 muaj 14 24 28 25 25 33
Burimi i t& dhénave FSDKSH, pérpunoi Grupi i auditimit
Tabela nr. 2 “T¢ dhéna mbi Ibrutinib pér periudhén 2018-2024 (né leké)”
Pérshkrimi 2018 2019 2020 2021 2022 01.05.2023
Cmimi pér njési sipas LBR 7,525 6,965 6,603
Shpenzime rimbursimi 25,059,582 125,929,813 125,314,686 162,172,091 179,099,656 169,902,504
Burimi i té dhénave FSDKSH, pérpunoi Grupi i auditimit
Tabela nr. 3 “Té dhéna mbi pérdorimin e Ibrutinib”
Pérshkrimi 2018 2019 2020 2021 2022 2023
Pacienté me
LCC trajtuar
né linjé té treté
té mjekimit me
Ibrutinib 14 24 29 31 31 39
Receta numér 22 102 135 134 152 146
Sasia 3,330 17,730 18,090 23,400 25,920 25,290
Shpenzime
rimbursimi 25,059,582 125,929,813 125,314,686 162,172,091 179,099,656 169,902,504
Burimi i t& dhénave FSDKSH, pérpunoi Grupi i auditimit
Tabela nr. 4 “Parashikimi i shpenzimeve té rimbursimit pér vitin 2024, né leké”
Pacient Muaj (Sasi) Viti(Sasi) Cmimi Rimbursimi
1 90 1,080 6,603.80 7,132,104
80 7,200 86,400 6,603.80 570,568,320

Burimi i t& dhénave FSDKSH, pérpunoi Grupi i auditimit

Tabela nr. 5 “T¢é dhéna mbi numrin e recetave, sasiné e barit Ibrutinib dhe shpenzimet e rimbursimit
periudha 2018 deri 2024”

Numri recetave Sasia Shuma e rimbursuar né leké
1 180 1,354,572
14 2,160 14,991,883
1 180 1,354,572
1 180 1,354,572
1 180 1,354,572
12 2,070 14,828,537
4 720 4,994,921
13 2,250 15,393,369
8 1,440 10,309,396
1 180 1,188,684
9 1,440 10,026,475
1 90 621,821
1 180 1,262,977
26 4,230 29,174,179
3 540 3,730,925
21 3,420 23,973,170
31 5,220 36,492,019
2 360 2,377,368
9 1,440 10,244,263
8 1,260 8,445,461
4 720 4,954,212
5 810 5,349,078
15 2,430 16,739,293
13 2,250 15,450,871
12 2,070 14,147,183
11 1,890 12,755,462
6 900 5,943,420
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27 4,230 29,541,062
16 2,610 17,935,610
15 2,520 17,313,789
17 2,610 18,171,715
27 4,410 30,449,368
6 990 6,587,631
3 540 3,566,052
21 3,330 23,006,349
16 2,970 20,352,669
6 1,080 7,561,580
23 3,780 26,016,736
1 180 1,354,572
15 2,520 17,356,025
13 2,070 14,606,676
20 3,240 22,655,236
18 2,790 19,571,575
15 2,520 17,373,835
18 2,970 20,415,260
8 1,440 9,979,664
20 3,240 22,381,980
32 5,130 35,814,733
11 1,800 12,777,343
7 1,170 7,826,184
16 2,520 17,763,614
9 1,620 11,147,994
1 180 1,253,819
12 1,800 12,666,413
12 2,160 14,693,692
13 2,160 14,643,823
9 1,530 10,278,356
4 630 4,210,263
4 720 4,904,343
4 630 4,340,533
7 1,260 8,420,526
18 2,700 18,642,411
1 180 1,354,572
2 360 2,377,368
5 900 5,943,420
1 180 1,238,553
706 116,460 805,308,592

Burimi i té dhénave FSDKSH

Tabela nr. 6 “Trajtimi i pacientéve me Ibrutinib sipas mjekéve (2018-2023)”

Mjeku Pacienté Receta Ibrutinib 140 mg Rimbursuar Trajtuar
Numér Numér Numér capsula Shuma/leké mé tepér se 24 muaj

1 21 173 28,980 199,618,161 5
2 27 201 48,330 333,710,055 9
3 24 134 21,780 151,603,128 4
4 6 50 8,100 56,267,639 1
5 14 49 7,740 53,745,763
6 6 9 1,530 10,363,843

Totali 98 706 116,460 805,308,589 19

Burimi i t& dhénave FSDKSH, pérpunoi Grupi i auditimit

Pér sa mé sipér, paragitet ky Raport Auditimi.
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