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Shkurtesat:

AKPPM - Agjencia Kosovare pér Produkte dhe Pajisje Mjekésore;
LE - Lista Esenciale e Barnave;

OBSh - Organizata Botérore e Shéndetésisé;

QKUK - Qendra Klinike Universitare e Kosovés;

MSh - Ministria e Shéndetésisé.



Pérmbledhje ekzekutive

Njé nga céshtjet mé té réndésishme té secilit vend éshté krijimi i njé Liste Esenciale, e cila do té garantonte furnizim té
rregullt té spitaleve publike me barna dhe material shpenzues. Njé nga ¢éshtjet mé té diskutueshme né vend, sa i pérket
shéndetésisé, éshté Lista Esenciale pér barna dhe material shpenzues. Pérvec Kritikave pér revidim (ndryshim) té rrallé té
Kkésaj liste, kritikat jané té drejtuara edhe né até se Lista Esenciale né Kosové mé shumé béhet pér apetite té kompanive
farmaceutike se sa njé listé gé do t'i pérmbushte nevojat e pacientéve. Ministria e Shéndetésisé aktualisht éshté né fazén e
revidimit té Listés Esenciale. Instituti “Columbus” éshté duke monitoruar té gjitha aktivitetet gé lidhén me revidimin e
Listés Esenciale. Kjo analizé do té sjellé céshtjet kryesore gé duhen adresuar deri né listén finale té barnave, listé e cilado té
jeté e obligueshme gé té pérmbushet 100 pér gind nga Qeveria e Kosovés. Njé pjesé e réndésishme do t'i dedikohet rrezikut
qé Lista Esenciale e barnave dhe materialit shpenzues qé do té béhej té bazohet né interesat e kompanive té fugishme
farmaceutike, dhe né kété ményré té mos i plotésojé nevojat e pacientéve, té cilét marrin shérbime né spitale publike e né
gendra té shéndetésisé primare.

Nevoja pér revidimin e Listés Esenciale

Né vitin 2013 pér heré té fundit Ministria e Shéndetésisé e ka reviduar Listén Esenciale. Njé procesiriirevidimit ka nisur né
gusht té kétij viti. Njé “komision gjigant” prej 46 personave do pércaktojé produktet gé do té jené pjesé e Listés Esenciale dhe
se si do té shpenzohen 32 milioné euro. Pérkundér se éshté njé komision i madh dhe sipas Ministrisé sé Shéndetésisé edhe
gjithépérfshirés, nga gjitha mbledhjet e mbajtura asnjéheré nuk kané marré pjesé té gjithé anétarét e komitetit pér revidim .
Fillimisht, ky proces nuk éshté sqaruar miré pér anétarét e komitetit. Gjaté monitorimit té takimeve té mbajtura deri tash,
“Columbus” ka vérejtur gé disa nga anétarét e komisionit nuk e kané kuptuar miré rolin e tyre né revidimin e Listés Esenciale.
Ministria e Shéndetésisé me iniciativé (rekomandim) té Organizatés Botérore té Shéndetésisé ka “kushtézuar” anétarét e
komitetit pér revidim gé té nénshkruajné deklaraté nén betim, pérmes sé cilés garantojné qé nuk kané asnijé lloj konflikti té
interesit pér té gené pjesé e kétij komitetit. Pasi deklaratat jané nénshkruar disa anétaré té komisionit jané térhequr nga
komiteti, pér shkak se vet e kané vlerésuar se pjesémartrja e tyre pérbén konflikt interesi ?. Né disa situata pér disa anétaré té
komitetit ka gené e papérshtatshme té jené pjesé e komitetit pér revidim, ani pse detyrat e tyre né sistemin publik
shéndetésor jané shumé relevante. Jané disa anétaré té cilét kané rezistuar dhe kané shprehur déshiré gé té mos jené pjesé
e kétij komiteti. Pa ndonjé argument, papajtueshméri té hapur pér té gené pjesé e kétij komisioni, ka shprehur drejtoresha
e Barnatores Qendrore ani pse roli i saj éshté shumé i réndésishém né hierarkiné e hallkave né “farmaceutikén publike™.
Pérvec saj, anétareé té tjeré té komisionit kané dhéné doréheqgje me arsyetime té paargumentuara, por gé jané thirrur né
“arsye personale”. Instituti “Columbus” e vleréson shqgetésues edhe mospjesémarrjen e rregullt té anétaréve té komisionit
né mbledhje. Nga takimet, té cilat jané monitoruar nga “Columbus” prej 46 anétaréve mé sé shumti kané gené pjesémarrés
disa nga anétarét e komitetit pa e kuptuar réndésiné e madhe gé kané mbledhjet e komitetit, kané deleguar kolegé nga
Kklinikat ose gendrat mjekésore qé pérfagésojné, ani pse njé gjé e tillé pas disa delegimeve né takimet e para éshté ndaluar
nga sekretari i MSh-sé, Naim Bardiqi. Nevoja pér njé listé té re esenciale éshté e domosdoshme pér té& mundésuar stabilitetin
me furnizim me barna nga ana e Ministrisé se Shéndetésisé dhe Fondit té Sigurimeve Shéndetésore pér spitale publike e
gendra té mjekésisé familjare. Lista Esenciale aktuale sipas institutit “Columbus” ka déshmuar disa probleme gé né ményré
direkte kané ndikuar né njé formé ose tjetér. Njé nga problemet kryesore ka gené futja né listé e produkteve shumé té
shtrenjta ani pse Ministria e Shéndetésisé até kohé e pati deklaruar se futja e produkteve té shtrenjta garanton trajtim mé té
miré té pacientéve. MSh-ja pér procesin qé éshté duke u zhvilluar ka béré me dije qé do té jeté e kujdesshme sidomos kur
béhet fjalé pér produktet e patentuara #. Ky institucion do té¢ mundohet té reduktojé numrin e produkteve té tilla gé do té
pérfshijé né listé edhe pér té béré listén gjithépérfshirése, e edhe pér té shmangur produktet e sapo dala né treg e gé ende
nuk ka mendime té dyta té pavarura pér to, pérve¢ mendimeve té kompanive prodhuese. Pérzgjedhja e barnave esenciale
sipas OBSh-ség, gjithmoné duhet té bazohet né prova té vlefshme shkencore. Duhet té zgjidhen vetém ato barna pér té cilat
ka té dhéna té konfirmuara dhe adekuate mbi efikasitetin dhe siguriné bazuar né studimet klinike ® . Njé tjetér problem éshté
pérfshirja né listé e produkteve, por pér té cilat MSh-ja ka déshtuar té sigurojé ofertues. Késisoj Lista Esenciale aktuale ka njé
numeér té madh té produkteve gé ani pse jané pjesé e listés nuk jané arritur té kontraktohen asnjéheré. Vetém nése shihet
lista e citostatikéve aktual gé jané pjesé e Listés Esenciale nuk jané kontraktuar kurré ose jané siguruar vetém pérmes
donacioneve nga organizata ndérkombétare ose institucione ndérkombétare. Késhtu nga 58 citostitiké rreth 20 nuk
pérdoren fare nga QKUK-ja si institucioni i vetém gé ka shérbimin e Onkologjisé. Kjo kliniké ka pérdorur fare pak produkte
si: Vinblastin, Melfalan, Mercaptopurin, Mesna, Daunoribicin ®. Njé gjé e tillé sipas zyrtaréve t& ShSKUK-sé ndodh pér shkak
té pérfshirjes né listé té produkteve pér té cilat nevoja éshté e vogél e késisoj kompanité farmaceutike nuk shohin leverdi
qé té marrin pjesé né tenderé .

! Ngaté dhénat e monitorimit té takimeve té komitetit pér revidim té Listes Esenciale nga instituti “Columbus”

2 Doréhegjet jané béré té ditura né mbledhjen e dyté té€ komitetit me datén 06.09.2018 ndérsa me pas emrat e ri jané futur me vendim te ministrit Uran Ismaili

3 Né po kété mbledhje ka dhéné doréhegje nga komiteti, Arjeta Stanovci - drejtoreshé e Barnatores Qendrore

4 Intervisté pér Columbus dhe KTV - ministri i shéndetésisé Uran Ismaili - dt1710.2018

5 http//appswho.int/iris/bitstream/handle/10665/68925/EIP_GPE_EQC_2003 1pdf;jsessionid=9B45FB52EAF3151AC5B470C4C9523563?sequence=1

¢ Té dhénat e ShSKUK-sé me produktet e kontraktuara 5
7 Drejtori i Klinikés sé Onkologjis€, Ekrem Hyseni pér institutin “Columbus” - dt.17.10.2018



Rreziqet gé mund ta pércjellin revidimin e LE-sé

Nga diskutimet e béra deri mé tash né takimet e komitetit pér revidimin e Listés Esenciale debati kryesor éshté pér koston e
produkteve gé duhet té futen né kété listé. Mbéshtetése e revidimit té LE-sé éshté Organizata Botérore e Shéndetésisé (OBSh).
Tre eksperté té kétij institucioni kané vizituar né tetor té kétij viti Kosovén dhe kané mbajtur ligjérata interaktive pér tri dité
me komitetin pér revidim. Ajo cfaré ka dalé pas kétyre ditéve e gé ka gené “piké e nxehté” gé mund té identifikohet nga
bisedat interaktive mes komitetit té revidimit dhe ekspertéve té OBSh-sé lidhen me barnat e Klinikés se Onkologjisé
- citostakikét dhe barnat e diabetikéve - insulinat. Insulinat dhe citostatikét marrin pjesén kryesore té buxhetit té barnave.
Ministria e Shéndetésisé deri né vitin 2018 ka pasur njé buxhet historik prej 21 milioné eurosh ®. Nga Ky vit buxheti &éshté rritur
pér disa milioné. Né total sillet rreth 32 milioné pér tri nivelet e shéndetésisé publike. Tek barnat pér spitalet sekondare dhe
gendrén terciare pjesén mé té madhe té buxhetit e marrin citostatikét. Sipas té dhénave té ShSKUK-sé, citostatikét marrin
40 pér gind té buxhetit ®. Njé analizé e para 5 vietéve e MSh-sé pércaktonte se nése buxheti i MSh-sé do té rritej né mé shumeé
se 30 milioné euro nevojat e spitaleve pér barna dhe material shpenzues do té plotésoheshin pér 100 pér gind. Caktimi i
prioriteteve éshté shumé i réndésishém sidomos né rastin e furnizimit me barna dhe material shpenzues, prandaj duke u
nisur nga kéto véshtirési OBSh-ja ka futur né pérdorim VEN analizén (Vital, Esencial and Nonesencial or Neccesary / shq.
Jetike, esenciale dhe joesenciale dhe e domosdoshme). Duke gené se nevojat pér trajtimin e pacientéve né té gjitha
institucionet jané shumeé té larta, fillimisht edhe profesionistét shéndetésoré kané pasur hezitime pér sasiné e barnave apo
materialit gé e kané kérkuar, por mé tej meqé té gjitha kérkesat kané arritur rreth 30 milion euro éshté aplikuar metodologjia
VEN né ményré qé Ministria e Shéndetésisé té sigurojé barnat e kategorisé sé paré pér 100% té nevojave 1. Sipas késaj analize
té vitit 2013, nése shteti do té ndante rreth 8 milioné euro pér citostatiké (barna pér trajtimin e kancerit), kjo vleré e propozuar
nga vitit 2013 éshté pothuajse e arritur né vitin 2018 por furnizimi 100 pér gind pér pacientét e sémuré me kancer ende nuk
po béhet. Planifikimi i vitit 2013 do té mund té tejkalonte pritjet e atéhershme duke e pasur parasysh gé disa produkteve té
patentuara u ka skaduar patenta. Patentat zakonisht ndikojné qé ¢cmimet e barnave té caktuara té jené té larta, pér shkak se
kompania e cila e ka nxjerr né treg njé produkt té caktuar éshté e mbrojtur nga produktet biogjenerike pér njé periudhé
kohore 10,15 apo edhe 20 vjecare. Zakonisht kéto produkte dalin me ¢cmime shumé té shtrenjta né shitje dhe pastaj vazhdohet
me njé trendté uljes sé ¢mimit, deri sa nuk skadon patenta, ku né shprehje vijné barnat biogjenerike té cilat ndikojné gé
cmimet té ulen né ményreé té ndjeshme. Zgjedhja e barnave esenciale varet nga shumeé faktoré, sic éshté modeli i sémundjeve
mbizotéruese; objektet e trajtimit; trajnimin dhe pérvojén e personelit; burimet financiare; dhe faktorét gjenetiké, demografiké
dhe mjedisoré . Ani pse produktet e patentuara sidomos citostatikét jané té pranishém né ¢do listé esenciale éshté shumeé e
réndésishme gé pérzgjedhja e produkteve té béhet nén patenté dhe duke argumentuar arsyeshmeériné ekonomike né raport
me pérfitimet shéndetésore té pacientéve. Késisoj né Listén Esenciale t& OBSh-sé kané gené tri produkte (citostatiké) té
patentuara derisa vetém dy produkte té vitit 2015 té késaj liste kané pasur patenté né Evropé. Kéto produkte jané produkti
Imatinib (té cilit tashmeé i ka skaduar patenta) dhe produkti Bendamustine. Né Listén Esenciale té vitit 2013 qé éshté aktuale
edhe sot Kosova ka pasur njé numér shumé me té madh té produkteve té patentuara tek kategoria e citostatikéve. Njé pjesé
té kétyre produkteve tashmé u ka skaduar patenta. Késisoj né paragrafét né vijim po japim disa nga produktet prej kategorisé
sé citostaikéve gé kané gené ose jané té patentuara ende e gé jané futur né LE, né revidimin e fundit. Rituximab (100 mg)
-ky medikament pérdoret pér trajtim té kancerit té sistemit té bardhé té gjakut, leukeminé dhe limfomat. Ky produkt éshté né
LE. Pér kété produkt vetém njé operator ekonomik pér vite té téra ka ofertuar vetémnjé operator, i cili pér shkak té posedimit
té patentés ishte edhe fituese (kompania Meditech). Trastuzumab parandalon rrezikun e pérséritjes sé kancerit té gjirit.
Vlera pér njési e kétij medikamenti né vitin 2013 ka gené 1,550 euro dhe vlera totale e kontratés ishte 2480,000 euro. Tregtar
pér Trastuzumab éshté Herceptina, i cili éshté edhe medikamenti mé i shtrenjté i kontraktuar nga MSH-ja. Edhe ky produkt
ishte nén patenté nga kompania prodhuese Roche, e mbrojtur né Evropé deri né vitin 2015, né Ameriké deri né vitin 2019.
Capecitabine - njé medikament kemoterapeutik gé pérdoret pér trajtimin e kancerit té gjirit dhe kancerit té zorréve.
Ky produkt kur éshté futur né LE herén e fundit kur éshté reviduar po ashtu ka gené nén patenté. Cmimi pér njési atéheré
ishte 2.33 euro, ndérkaq vlera totale pérfshinte shumén prej 349, 500 euro. Bevacizumab - ky medikament pérdoret pér té
trajtuar lloje té ndryshme té kancerit si¢ éshté kancerii zorréve, gjirit, mushkérive dhe llojeve té caktuara té kancerit té trurit.
Cmimi pér njési i kétij medikamenti né vitin 2013 pasi ishte reviduar LE-ja dhe ishte futur si produkt esencial ishte 309 euro,
ndérsa vlera totale e kétij lloti ishte 1,112,400 euro. Edhe ky produkt atéheré ishte nén patenté. Ani pse né kété analizé nuk
éshté subjekt kostoja financiare e produkteve té blera nga viti 2013 deri né vitin 2018, té dhénat e publikuara pér vite me
radhé nga mediat dhe organizatat e Shogérisé Civile gjejné lidhje me zvogélimin e sasisé sé pérdorimit dhe skadimit té
patentave pér produkte mjekésore. Késisoj nése analizohet kontraktimi i produktit Rituximab 100 mg nga viti 2012 deri né
vitin 2015 jané evidente ndryshimet né kontraktimin e kétij produkti para dhe pas skadimit té patentés. Rituximabit té
100 miligraméve i ka skaduar patenta né vitin 2013. Rituximab 100 mg - Cmimi i njé rituximabi té dozés 100 miligramé ka
1évizur rreth 230 euro. Klinika né vitin 2011 Kishte planifikuar 620 njési té kétij 1loj bari. Nga to jané bleré 597 ampula. Pér kété
sasi jané shpenzuar rreth 137.310 euro. Njé vit mé voné planifikimi éshté rritur pér 50 pér qgind. Né kété vit kjo kliniké ka
planifikuar 1.120 ampula pér 890 nga to MSh-ja kishte paguar. Pa ndonjé rritje té madhe té numrit té pacientéve pér kété
produkt né vitin 2012 jané shpenzuar 204.700 euro apo rreth 70 mijé euro mé shumé se né vitin paraprak. Né vitin 2013 ka
pasur rénie né planifikim. Pikérisht né vitin kur produktit pritej t'i skadojé patenta jané planifikuar 800, ndérsa MSh-ja ka
arritur t'i furnizojé me 360 2.

¢ https://wwwevropaelire.org/a/barnat-esenciale-ministria-e-shendetesise-/28557527html

9 https://www instituticolumbus-ks.com/publikimet/Raporti DEPOJA%20E%20KEQP%C3%8BRDORIMEVE%20FARMACEUTIKE pdf

10 https://msh.rks-govnet/ép-content/uploads/2013/11/Lista-Esenciale-sipas-VEN-dhe-ABC-Indikatoreve pdf, fq. 10

I http:/fappswho.int/medicinedocs/en/d/Js2281e/4.html 6
12 https://www.surroinet/2015/



“‘Problemi” i insulinave

Njé nga céshtjet mé té diskutuara pér pérbérjen e Listés Esenciale éshté pa dyshim edhe ¢éshtja e insulinave. Né Kosové
tash e disa vite éshté njé debat i forté pér insulinat. Ministria e Shéndetésisé blen dy lloje té insulinave, até analoge dhe até
humane. Deri né vitin 2012, MSh-ja ka bleré vetém insulina humane. Nga viti 2012 kur éshté béré revidimi i LE-sé, MSh-ja ka
filluar té kontraktojé edhe insulinén analoge e qé kostoja e saj éshté shumé heré mé e shtrenjté se ajo humane. Diskutime
té médha jané duke u zhvilluar edhe né mbledhjet e komitetit pér revidimin e Listés Esenciale. Mirépo profesionistét nuk
shohin dallime té médha né mes kétyre dy lloj insulinash, pérvec kohés sé reagimit. Njé profesionist i késaj fushe e
pérkufizon dallimin me njé shembull té réndomté: ju duhet té shkoni né katin e pesté, keni mundési ta pérdorni liftin ose t'i
ngjitni shkallét . Pra, destinacioni dhe pika pérfundimtare éshté e njéjté, dallon vetém rrugétimi. Pér kété para hartimit final
té LE-sé duhet té argumentohet nése Kosova ka pozité komode gé té zgjedhé njé bar me veprim mé té shpejté pérkundér
qé cmimi éshté shuméfish mé ilarté se njé bar me efekt pothuajse té njéjté por me veprim té ngadalshém. Njé gjé e tillé do
té duhej té diskutohej po ashtu mbi bazén e asaj se si éshté rritur pérdorimi i insulinave analoge nga vitit 2012. Deri né vitin
2012 né Kosové jané pérdorur insulinat humane, nga vitit 2013 ka nisur kalimi i shpejté né insulina analoge gjé qé ka béré
rritien shumeé té madhe té shpenzimeve pér kété kategori té produkteve. Insulinat analoge jané peséfish mé té shtrenjta sesa
insulinat humane ¥ . Jané tri lloje té insulinave analoge. Ato jané: Insulina Analoge me veprim té shpejté, Insulina Analoge
me veprim té zgjatur dhe Insulina Analoge Bifazike. Cmimi i trillojeve té kétyre insulinave nis nga 5 - 7.50 varésisht pér cilin
lloj béhet fjalé. Deri tash MSh-ja e as profesionistét shéndetésor as se kané sqaruar e as argumentuar arsyen se pse mjekét
kané rritur pérdorimin e insulinave analoge pérkundér kostos shumeé té larté té tyre né treg. Né até cfaré ka théné MSh-ja
Pér media vetém ka sqaruar se kérkesat e institucioneve publike shéndetésore jané rritur pér kéto lloje té insulinave ndérsa
éshté zvogéluar pér insulinat humane gé jané shumé mé té lira me ¢cmim. Né total pér 2017-n sasi orientuese pér trillojet
e insulinés ka gené 177, 050 njési, ndérsa pér 2018-n jané shumeéfishuar kérkesat, né 554.932 njési. Né njé rekomandim té
Organizatés Botérore té Shéndetésisé (OBSH) thuhet se shtimi i insulinave analoge mund té ¢ojé né njé pabarazi mé té
madhe mes té trajtuarve dhe té patrajtuarve, gé éshté shqetésimi mé i madh i OBSH-sé pér vendet né zhvillim dhe té atyre
té pazhvilluara, si né rastin e Kosovés . “Kur késaj céshtjeje ia shtojmé faktin se nuk ka déshmi shkencore, klinike mbi
superioritetin e insulinés analoge né raport me insulinén humane dhe asaj sintetike humane, por ka vetém njé efekt shumeé
modest gati té papérfillshém dhe Ky dallim né cilési éshté shumé i pagarté. Pastaj aplikimi vetém i insulinés analoge mund
té ¢ojé né faktin se insulina humane dhe sintetike humane té béhet e ‘vietruar’, gé do té ishte me pasoja fatale pér shéndetin
publik. Ky éshté njé shqetésim i vecanté pér popullsiné né rritje me diabet té tipit 2.

3 Nga diskutimet brenda komitetit pér revidim té LE - dt. 1010.2018
“ http://zeriinfo/ekonomia/206390/ministria-e-shendetesise-shpenzon-miliona-euro-per-insulina-te-shtrenjta/
5 Poaty

REKOMANDIMET

HARTIMI I LE-SE RREZIKOHET NGA OPERATORE TE FUQISHEM EKONOMIKE, TE CILET MUND TE PERPIQEN TE
NDIKOJNE TEK ANETARET E KOMITETIT;

MSH-JA KA BERE NJE HAP POZITIV ME KRIJIMIN E NJE KOMITETI TE GJERE PER KRIJIMIN E LE-SE PER SHKAK TE
RREZIKUT TE NDIKIMIT;

NGA TAKIMET E MBAJTURA DERI ME TANI DO TE JETE JASHTEZAKONISHT SFIDUES REDUKTIMI I PRODUKTEVE TE
PATENTUARA QE ZAKONISHT KANE CMIME SHUME TE LARTA;

PROCESIIREVIDIMIT DO TE VESHTIRESOHET NGA PRODUKTET E SHTRENJTA QE JANE NE SASI TE VOGEL, POR QE
PASFUTJES NE LE NUK KA GARANCI SE SASIA E PLANIFIKUAR NUK DO TE RRITET;

MSH- JA DUHET TE BEJE ZGJIDHJE PER PRODUKTET E DOMOSDOSHME QE KANE QENE EDHE NE LE PARAPRAKE, POR
PER TE CILAT NUK KA INTERESIM NGA OPERATORET EKONOMIKE;

ESHTE E RENDESISHME QE LE TE JETE NE PERPUTHJE TE PLOTE ME BUXHETIN QE NDANE KOSOVA PER BARNA DHE
TE JETE NE NJE LINJE ME 100 PER QIND TE PLANIFIKIMIT TE INSTITUCIONEVE SHENDETESORE.
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