KONTRATA NDRYSHUESE

Kontrata e koncesionit “Pér projektimin, financimin, dizenjimin, prodhimin
dhe ngritjen e njé sistemi pér emetimin, shpérndarjen, gjetjen dhe
monitorimin e pullave fiskale e té pullave té kontrollit té barnave”, miratuar
me ligjin nr.10381, daté 24.2.2011, botuar né “Fletoren zyrtare” nr.25,
daté 25.3.2011, dhe ka hyré né fugi né datén 9.4.2011.

Né kété kontraté béhen ndryshimet, si vijon:

Emértimi i palés “SICPA SECURITY SOLUTIONS S.A. ....” né kontratén
koncesionare ndryshohet me “SICPA S.A. (mé poshté e referuar si “Méma”),
njé shoqéri e regjistruar sipas legjislacionit zviceran, me seli né 41 avenue de
Florissant, 1008 Prilly, Zvicér.”

Né pikén 17 “Vendosja e ¢mimeve dhe c¢éshtjet financiare” té kontratés
béhen kéto ndryshime:
Pika 17.1 ndryshon dhe béhet, si mé poshté vijon:

“17.1. Cmimi pér njési té prodhuar dhe shpérndaré nga koncesionari (duke
pérjashtuar (a) ¢cdo TVSH dhe (b) cdo lloj takse ose detyrimi mbi pullat né fuqi
sipas ligjit shqiptar) do té pércaktohet si né tabelén e méposhtme:

Cmimi
. . g (né €, duke
Produkti Tipi i pullés fiskale oérjashtuar  TVSH
dhe taksat e tjera)
Duhani Pullé e siguruar 20.00 € pér nje mijé
cope
Alkooli Pullé e siguruar 32.00 € pér nje mijé
cope
Birra Kod i siguruar 22.00 € pér njé mijé
cope
Produkte Pullé e siguruar 2.4% té c¢cmimit té
farmaceutike shitjes me pakicé té
cdo produkti
farmaceutik
Produkte shtesé Si¢ éshté | Si¢ éshté pércaktuar
pércaktuar né | né pérputhje me
pérputhje me nenin | nenin 3.6
3.6

Nése TVSH-ja apo taksa té tjera jané té pagueshme pér ¢cdo njési té prodhuar
dhe té shpérndaré nga koncesionari, kjo vleré do té paguhet nga prodhuesit apo
Importuesit gé blejné kété njési, si¢ parashikohet né nenin 18, ose nga Agjencia



Kombétare e Barnave dhe Kontrollit té Pajisjeve té Shqipérisé pér sa i pérket
produkteve farmaceutike.".

Pika 17.3 ndryshon dhe béhet si mé poshté vijon:

“17.3. Autoriteti do té drejtojé: 1) té gjithé prodhuesit dhe importuesit e
produkteve, me pérjashtim té produkteve farmaceutike t’i kryejné té gjitha
pagesat e tyre pér pullat fiskale, né pérputhje me shtojcén 25, direkt tek
koncesionari; 2) Agjenciné Kombétare té Barnave dhe Kontrollit té Pajisjeve té
Shqipérisé gé té kryejé té gjitha pagesat qé i detyrohet koncesionarit lidhur me
prodhimin e pullave fiskale gé do té vendosen mbi produktet farmaceutike
direkt tek koncesionari. Autoriteti do té sigurojé gé té gjitha rregullat gé e béjné
kété gjé té mundur ose legjislacioni i nevojshém lidhur me kryerjen e kétyre
pagesave té jené né fuqgi dhe té kené fuqi ligjore té ploté gjaté afatit. Faturimi
dhe pagesat né lidhje me shérbimet do té realizohen né pérputhje me shtojcén
25.".

Né aneksin 1 — “Pérkufizimet”, kuptimi i termit "Nivelet e shérbimit"
ndryshohet, si mé poshté:

"Nivelet e shérbimit” quhen nivelet e shérbimit qé kérkohen té jepen sic
pérshkruhet né anekset 5 dhe 5.1;”

Pika 7.8 né aneksin 3 shfuqizohet.

Pika 2 né aneksin 4 ndryshohet, si mé poshté:
"'2. Dizajnet fillestare
Dizajnet e pullave fiskale pér produktet farmaceutike do té jené si mé poshté:

SICPAGUARD®

SICPA OASIS®

GS1 Datamatrix Control texte

Variable data

Figura 1 — Elementet e sigurisé dhe vecorité e pullés

Pas aneksit 5 shtohet aneksi 5.1, si mé poshté:
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1. Té pérqgjithshme
Ky dokument paraget njé pamje té hollésishme dhe njé pérshkrim té shérbimeve
mbéshtetése gé do té ndérmerren pér té siguruar njé strukturé té besueshme dhe
té géndrueshme té mbéshtetjes IT.
Shérbimet e ofruara do té harmonizohen dhe do té jené né pérputhje me kuadrin
ITIL, si dhe me proceset ISO 20001 pér menaxhimin e incidenteve, kérkesave
dhe problemeve té shérbimeve té ngritura nga klienti.

2. Menaxhimi i kérkesave té shérbimit dhe incidenteve népérmjet Service
Desk
Pér ndjekjen sa mé té miré té ofrimit té shérbimeve si dhe pér sigurimin e
shérbimeve mbéshtetése lokale, koncesionari ka ngritur njé zyré shérbimesh,
duke siguruar késhtu administrimin dhe monitorimin e té gjitha proceseve gé
kané té béjné me shérbimet mbéshtetése.
Koncesionari organizon mbéshtetjen né pérgjigje té kérkesave, thirrjeve,
incidenteve dhe problemeve té paragitura nga klienti népérmjet operacioneve té
zyrés sé shérbimit.
Zyra e shérbimit éshté pika kryesore e kontaktit me konsumatorin ku analizohen
kérkesat dhe emergjencat dhe merret drejtimi i duhur. Kétu béhet kategorizimi
dhe dhénia e prioriteteve. Té gjitha kéto procese mbéshteten né trajnimin e
duhur, profesionalizmin, funksionet e menaxhimit dhe rolet e ekipit gé
mbéshtetin zyrén e shérbimit.
Zyra e shérbimit mundéson pajtueshmériné dhe zbatimin e kushteve té
MNSH-sé (Marréveshja e niveleve té shérbimit) me konsumatorin, veprimet
koordinuese né té gjithé ciklin e shérbimit, proceset e méposhtme dhe
pérshkallézimin, nése éshté e nevojshme.
Zyra e shérbimit mundéson vézhgimin e ciklit t&¢ dhénies sé shérbimit né
térésiné e tij si njé proces né pérmirésim té vazhdueshém té té gjitha niveleve,
gjaté gjithé kohézgjatjes sé shérbimit té ofruar.
Né rast mospérgjigjeje brenda kushteve té marréveshjes sé koncesionit ose né
rast vonese né zgjidhjen e problemit pérdoren procedurat e shkallézimit.

3. Procesi i pérshkallézimit

Pérshkallézimi éshté procesi yné i nevojshém pér té siguruar pérfshirjen e
duhur, para se klienti té pésojé ndonjé ndikim. Procesi i pérshkallézimit
parashikon si dhe kur ngrihet njé céshtje pér zgjidhje né njé nivel mé té larté
menaxhimi ose tek shitési.

Koncesionari ka né dispozicion njé sistem funksional té pérshkallézimit, qé
funksionon né bazé té kontratés pérkatése dhe kushteve t¢ MNSH-sé, si dhe né
bazé té funksionimit té skemés sé brendshme midis menaxheréve tané té
llogarisé dhe Kklientéve. Kryesisht, pérshkallézimi zhvillohet né tri nivele, né
varési té llojit dhe arsyeve pér pérshkallézim:

Pérshkallézimi teknik:




N =

Pérshkallézimi hierarkik:
Pérshkallézimi i llogarisé sé klientit:
Struktura organizative e shpérndarjes sé shérbimit

Organizata e mbéshtetjes sé shérbimit té koncesionarit pérbéhet nga disa njési
gé koordinohen me njéra-tjetrén pér rezultate mé té mira mbéshtetése.
Bashképunimi dhe koordinimi i ploté i njésive, “tensionimi” i té gjithé
punonjésve deri né mbylljen e incidentit, rolet dhe pérgjegjésité e garta gjaté
kohézgjatjes sé shérbimit jané pikat tona té forta gé na dallojné nga ofruesit e
tjeré té shérbimeve. Njésité pérfshijné:

Ekipin e menaxhimit té ofrimit té shérbimit

Ekipin teknik (niveli i paré, i dyté, i treté i mbéshtetjes)

Shérbime mbéshtetése (logjistiké, ofrim garancie, gjendje stoku, mbéshtetje pér
shitésit)

SERVICE DELIVERY Function

SERVICE DESK
(Service Delivery Manager)
Technical escalation needed? l Stock availability or spare parts needed?
2 [3d level of support |, 1= level of support .| Support Services
(Technical Team) (Technical Team) (Logistics Team)

J' Hierarchical escalation needed?

Service Provider
Management Engagement




5. Procesi i punés - Menaxhimi i incidenteve
Skema e méposhtme pérshkruan procesin e punés pér menaxhimin e incidentit.
Kérkesat e shérbimeve kané njé proces pune té ngjashém, por pa procedura
incidentesh té médha pasi kjo éshté jashté objektit té kérkesave té shérbimit.

Event Managemant / / Phane Call / Email /
Service Desk Incident Identification

'

Service DeskIncident Logging

¥

Service Desk
Incident Categorisation

Major Incident Procedure
{Severity 1]

Initial Diagnosis

Escalation Procedure
{Inchuding Service Prowvider
and [ or Client, andf or
Manufacturer, and f or
Cancesdionaine

Investigation and Diagnosks

Resolution identified ?

Resolution and Recovery

'

Incident Closure

End ]

6. Vendndodhjet
Vendndodhja kryesore e mbéshtetjes sé shérbimit gjendet né Tirané. Shérbimet
mbéshtetése do té jepen edhe né vendndodhjen parésore, edhe né até dytésore.
Té dyja ato gjenden né Tirané.
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7.2.
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. Oéllimi i shérbimeve dhe nivelet e shérbimit

Qéllimi i késaj teme éshté té pérshkruajé né detaje shérbimet mbéshtetése gé do
té ndérmerren nga koncesionari pér mbéshtetjen e infrastrukturés sé
hardware-rit dhe asaj té rrjetit, duke pérfshiré software-ét dne mbéshtetjen e
aplikimeve né krye té késaj infrastrukture.
Zyra e shérbimit
Koncesionari cakton njé menaxher té ofrimit té shérbimit pér mbarévajtjen e
objektit té shérbimeve. Referenca e identifikimit dhe ofertat pérkatése té
kontratés sé MNSH-sé do té béhen né bazé té kontakteve té méposhtme:
Nr.tel i zyrés sé shérbimeve
E-mail i zyrés sé shérbimeve
Né rast mospérgjigjeje brenda kushteve té marréveshjes sé koncesionit ose né
rast vonese né zgjidhjen e problemit, do té pérdoren procedurat e shkallézimit.
Pérshkallézimet

Autoriteti duhet té béjé pérshkallézimin né rast identifikimi té problemeve gjaté
procesit:

Niveli i paré i pérshkallézimit (Pérshkallézimi teknik):

Tel

Cel

E-mail

Niveli i dyté i pérshkallézimit (Pérshkallézimi hierarkik):
Tel

Cel

E-mail

Niveli i treté i pérshkallézimit (Menaxher i llogarisg):
Tel

Cel

E-mail

Shérbimet mbéshtetése té hardware-éve

Koncesionari do té ofrojé mirémbajtjen e dedikuar proaktive, si dhe diagnozé,
zgjidhje problemesh dhe shérbime riparimi pér pajisje hardware, si pjesé e
infrastrukturés sé klientit.

Mirémbajtja proaktive

Koncesionari do té kryejé kontrolle proaktive pér té verifikuar mbarévajtjen dhe
performancén e pajisjeve hardware duke ofruar kontrolle periodike té
komponentéve té hardware-it.

Shérbimet proaktive té mirémbajtjes do té pérfshijné shérbime monitorimi pér
sigurimin e mbarévajtjes sé pajisjeve hardware dhe parandalimin e ¢do defekti /
problemi.



Koncesionari do té sigurojé té gjitha rekomandimet e nevojshme pér té siguruar
funksionimin e miré té pajisjeve si pjesé e infrastrukturés sé pérmendur.

Kalendari dhe planifikimi PMP
Pér ¢cdo proceduré té planifikuar t&¢ mirémbajtjes parandaluese, koncesionari do
té bé&jé njé planifikim paraprak dhe do té komunikojé me autoritetin.

Diagnostikimi, zgjidhja e problemeve dhe shérbime riparimi

Koncesionari do té ofrojé procedura diagnostikimi dhe zgjidhje problemesh pér
cdo problem hardware-i té raportuar nga klienti ose té gjetur nga Ekipi teknik i
Koncesionarit gjaté kryerjes sé kontrolleve periodike.

Koncesionari do té kryejé diagnostifikimin e hardware-it, do té mbledhé dhe do
té analizojé regjistrimet me qéllim riparimin e pjesés sé démtuar dhe zgjidhjen e
problemit brenda afatit té réné dakord né MNSH.

Stafi yné i specializuar dhe i certifikuar do té japé ndihmén dhe ekspertizén e tij
pér té siguruar riparim té shpejté, né rast t€ ndonjé problemi me komponentét
hardware

Nése é&shté e nevojshme, koncesionari do té pérshkallézojé problemet deri tek
shitési dhe do ta ndjeké deri né riparimin pérfundimtar.

Sigurimi i pjeséve té kémbimit

Koncesionari ka njé set kapacitetesh pér mbéshtetjen, pérfshiré kanalet pér
sigurimin e garancisé sé pjeséve té kémbimit, si dhe mundéson blerjen e
pjeséve, bén prokurimin e pjeséve té kémbimit dhe ofron mbéshtetje né niveleve
té ndryshme pér shitésin.

Né rast se nevojitet njé proceduré pjese kémbimi, koncesionari pas kontrollit té
rastit do té béjé zévendésimin né vendndodhje té pjesés sé kémbimit, brenda
kohés sé pérgjigjes té pércaktuar né MNSH.

Koncesionari do té menaxhojé dhe do té koordinojé té gjitha aktivitetet
logjistike dhe operative pér dorézimin e pjesés sé kémbimit né kohén e duhur.
Gjendja e stokut - pjesét e kémbimit né magaziné pér njé zévendésim té shpejté
Koncesionari éshté né gjendje té ofrojé mbéshtetje pér pajisjet hardware dhe
pjesét né rast té njé defekti té pjesshém, duke pérdorur gjendjen e stokut té tij
dhe zinxhirin e furnizimit. Kjo pérfshin planifikimin e stokut, menaxhimin e
inventarit si dhe logjistikén dhe shpérndarjen. Né vijim té késaj, koncesionari
pérmiréson sa mé shumé té jeté e mundur pérdorimin e burimeve tona pér té
siguruar shpérndarjen e shpejté dhe menaxhimin sa mé té miré té magazinés dhe
/ ose shpérndarjen dhe sigurimin e pjeséve té kémbimit. Né ményré gé ky
proces té drejtohet miré dhe té jeté efikas, koncesionari ka krijuar procedurat e
duhura, si dhe bashképunimin e duhur midis punonjésve, partneréve dhe
furnizuesve.

Koncesionari do té mbajé njé gjendje pjesésh kémbimi pér mbarévajtjen e késaj
marréveshjeje mbéshtetjeje, me pjesét kryesore rezervé té cilat jané té



7.4,

7.5,

réndésishme pér infrastrukturén e klientéve. Duke pasur pjesé kémbimi gjendje,
cdo pjesé me defekt do té zévendésohet menjéheré nga rezervat duke siguruar
késhtu njé rikthim té shpejté té pajisjeve té démtuara né gjendje pune.
Koncesionari kujdeset pér rivendosjen e rezervave, né pérputhje me termat dhe
kushtet e MNSH.

Shérbimet mbéshtetése té rrjetit

Diagnostikimi proaktiv i hardware-it

Koncesionari do té kryejé kontrolle proaktive té statusit operativ té pajisjeve té
rrjetit dhe do té ndérmarré veprimet e nevojshme pér té identifikuar dhe
parandaluar ¢do problem. Kéto shérbime do té realizohen népérmjet kontrolleve
periodike té komponentéve té hardware-it

Mbéshtetje pér ndryshimet e konfigurimit pér Firewalls, Switches dhe sistemin
ISP, duke pérfshiré:

0 Mbéshtetje pér politikat e aksesit

0 Mbéshtetje NAT

0 Mbéshtetje pér cilésiné e shérbimit

0 Mbéshtetje pér shtresén 3

0 Mbéshtetje IPS

0 Zgjidhja e problemeve té hardware-it dhe software-it gé hasen né pajisjet e

rrjetit si pjesé e infrastrukturés sé klientit

Koncesionari do té ofrojé ndihmé dhe ekspertizé pér té siguruar riparimin e
shpejté né rast té ndonjé defekti té komponentéve hardware.

Nése éshté e nevojshme, koncesionari do té ofrojé garanci dhe shérbime
mbéshtetése né bashképunim me prodhuesin.

Kushtet dhe afatet e marréveshjes sé niveleve té shérbimeve
Mé poshté jepen nivelet e réna dakord té mbéshtetjes:

e Pranimi i thirrjes sé klientit: < 1 oré (né 95% té té gjithé incidenteve
pérkatése né vit)

e Koha e pérgjigjes ndaj thirrjes kritike (e larté): < 2 oré (né 95% té té gjithé
incidenteve pérkatése né vit)

e Koha e pérgjigjes ndaj thirrjes jokritike: < 4 oré (né 95% té té gjithé
incidenteve pérkatése né vit)

e Mbulimi i shérbimit: 24 x 7

e Koha e riparimit (zgjidhja) pér pjesén kritike: < 4 oré (né 95% té té gjithé
incidenteve pérkatése né vit)

e Koha e riparimit (zgjidhja) pér pjesén e mesme: < 14 oré (né 95% té té gjithé
incidenteve pérkatése né vit)
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e Koha e riparimit (zgjidhja) pér pjesén e ulét: < 2 dité (né 95% té té gjithé
incidenteve pérkatése né vit)

e Shérbimet periodike dhe ato té thirrjeve

Shénime:

e Té gjitha shérbimet e mésipérme ofrohen krahas paketave té mbéshtetjes té
ofruara nga prodhuesi i komponentéve.

e Koha e pérgjigjes tregon se kur do té fillojé specialisti diagnostikimin e
problemit, gé nga koha kur thirrja éshté loguar né sistemin toné.

e Nése shérbimi né distancé nuk éshté i mundshém, atéheré do té zbatohet
shérbimi né vendndodhije.

Kétu jepet klasifikimi i niveleve té problemit:

SHKA | KLASIFIKI PERSHKRIMI

LLA Mi

1 Kritik

Probleme apo defekte né sistemet gendrore gé shkaktojné
probleme mbarékombétare lidhur me aksesin ose
probleme né kompletimin e transaksioneve kritike apo té
réndésishme gé ndikojné shumé vende.

Eshté ende e mundur pér té punuar me sistemet gendrore,
funksionimi i tyre éshté vetém pak mé i kufizuar ose i

3 | Mesem degraduar. Transaksionet kritike ende mund té

kompletohen, por né njé nivel té degraduar shérbimi.

Sistemet gendrore mund té pérdoren dhe kufizimet nuk

pérdorues ose vende specifike.

Shérbimet mbéshtetése té software-éve

Koncesionari do té ofrojé mirémbajtje proaktive, si dhe diagnostikim, zgjidhje
problemesh dhe shérbime pér zgjidhjen e problemeve té software-it si pjesé e
infrastrukturés.

Qéllimi i késaj marréveshjeje mbéshtetjeje éshté sigurimi i njé disponueshmérie
prej 99.8% pér sistemin.

Mirémbajtja proaktive

Koncesionari do té kryejé kontrolle proaktive pér té verifikuar gjendjen dhe
performancén e programeve duke ofruar kontrolle periodike té software-it.
Shérbimet e mirémbajtjes proaktive do té pérfshijné gjithashtu shérbime
monitorimi pér sigurimin e mirémbajtjes sé software-it dhe parandalimin e ¢do
problemi gé mund té rezultojé né software-ét e infrastrukturés.

Koncesionari do té ofrojé gjithashtu edhe rekomandime pér té siguruar njé
funksionim té miré té operacioneve té software-it si pjesé e infrastrukturés sé
sipérpérmendur.

10

4 | Ulét jané kritike. Defektet jané specifike apo té lokalizuara pér




Kalendari PMP dhe planifikimi vjetor

Pér ¢cdo proceduré té mirémbajtjes parandaluese, koncesionari do té béjé njé
planifikim paraprak dhe do t’ia komunikojé autoritetit.

Diagnostikim, zgjidhje problemesh dhe shérbime riparimi.

Koncesionari do té ofrojé diagnostikim dhe procedura pér zgjidhjen e
problemeve pér ¢do problem software té raportuar nga klienti ose té gjetur nga
ekipi teknik i koncesionarit gjaté kryerjes sé kontrolleve periodike.

Koncesionari do té kryejé diagnostikimin e software-it, do té¢ mbledhé dhe do té
analizojé regjistrimet me géllim zgjidhjen e problemit brenda afatit té réné
dakord né MNSH.

Stafi yné i certifikuar do té ofrojé ndihmén dhe ekspertizén e tij pér zgjidhje té
shpejta né raste defektesh té software-it.

Nése éshté e nevojshme, koncesionari do ta pérshkallézojé problemin tek shitési
dhe do ta ndjeké deri né riparimin pérfundimtar.

Bugs té software-it do té raportohen né njé portal pér sisteme gjurmimi té bug
gé menaxhon procedurat e raportimit té software-it.

Sistemi i gjurmimit té bug-ut do té ofrojé funksionalitetet e méposhtme:

a. Krijim i bug-ut me pérshkrim té detajuar té problemit, duke mbéshtetur
plotésimin e dosjeve me pérshkrimin e detajuar té bug-ut sipas njé
procedure strikte raportimi té bug-ut dhe duke lejuar njé zgjidhje té shpejté
té problemit.

b. Kategorizim i bug-ut sipas réndésisé té problemit gé shkakton, duke krijuar
ndérkohé bug.

c. Caktimi i bug-ut dhe ri-caktimi tek personeli i duhur teknik nga menaxheri
yné 1 ofrimit té shérbimit, bazuar né shkallén dhe tipin e bug-ut.

¢. Procese té shkallézimit té bug-ut nga menaxheri yné i ofrimit té shérbimit.

d. Gjurmim i ngjarjeve té bug-ut

dh. Shikim i historisé sé gabimit

e. Procedurat e mbylljes sé bug-ut

7.6.1 Raportimi

Koncesionari do té paragesé raporte mujore gé do té pérfshijné informacion
mujor pér kontrolle periodike té kryer, si dhe detaje pér c¢do problem té
raportuar dhe té hasur gjaté muajit. Ky raport do té pérfshijé té gjitha incidentet
e hasura, té gjitha veprimet e marra pér korrigjimin e tyre, kohén e riparimit si
dhe propozime e rekomandime pér té parandaluar pérséritjen e ngjarjeve té tilla.
Procesi 1 raportimit si dhe takimet e organizuara mes té gjithé aktoréve
mbéshtetés duhet té rakordohen mes paléve.

Né pikén 1.2 té aneksit 25 béhen ndryshimet, si vijon:
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- Shkronja “f” ndryshon dhe béhet:

"f) Pér sa u pérket produkteve farmaceutike, koncesionari duhet té pérgatité dhe
té dorézojé né Agjenciné Kombétare té Barnave dhe Kontrollit té Pajisjeve té
Shqipérisé, né fund té cdo muaji, njé faturé ku té specifikohet né ményré té
vecanté, si vijon: i) shumén né euro gé Agjencia Kombétare e Barnave dhe
Pajisjeve té Kontrollit té Shqipérisé i detyrohet koncesionarit gé nga fatura mé e
fundit pér prodhimin e pullave fiskale qé do té vendosen tek produktet
farmaceutike, e llogaritur kjo né pérputhje me nenin 17 té€ marréveshjes sé
koncesionit; ii) shumén e TVSH-sé né fuqgi, né euro; dhe iii) llogariné né
Shqipéri né té cilén duhet té kryhet pagesa. Pér sa i pérket ¢cdo porosie té njé
importuesi, kostot e dérgesave té transportit do t’i faturohen importuesit.”.

- Shkronja “g” ndryshon dhe béhet:

"g) Faturat e léshuara nga koncesionari pér prodhimin e pullave fiskale gé do
té vendosen mbi produktet farmaceutike do té paguhen brenda 30 ditéve pune
nga data e faturés. Autoriteti do ta béjé Agjenciné Kombétare té Barnave dhe
Kontrollit té Pajisjeve té Shqipérisé té paguajé shumén e ploté té secilés faturé
né llogariné e koncesionarit, té specifikuar né faturé. Koncesionari ka té drejté
té pezullojé shpérndarjen e pullave fiskale gé do té vendosen mbi produktet
farmaceutike, pérvecse kur Agjencia Kombétare e Barnave dhe Kontrollit té
Pajisjeve té Shqipérisé i ka paguar koncesionarit té gjitha shumat qé i detyrohet
dhe gé jané té pércaktuara né faturat gé lidhen me porosité e saj. Koncesionari
nuk do té jeté pérgjegjés pér démet direkte ose indirekte té shkaktuara ose té
pésuara nga autoriteti, ose ¢do pérdorues fundor, importues ose prodhues si
rezultat i mosdorézimit té pullave fiskale si rrjedhojé e sa mé sipér.

Nése éshté e zbatueshme, brenda 30 ditéve pune nga fundi i ¢do viti kalendarik,
autoriteti do ta béjé Agjenciné Kombétare té Barnave dhe Kontrollit té Pajisjeve
té Shqipérisé t'i paguajé SICPA Albania shumén e nevojshme pér té béré té
mundur gé koncesionari té paguhet me té paktén njé vleré vjetore té garantuar té
barabarte me 2.4 % té 128 milioné eurove ¢do vit (pa pérfshiré TVSH-né), dhe
né qofté se né njé vit té caktuar prodhimi i pullave fiskale pér produkte
farmaceutike nuk shtrihet né té gjithé vitin, shuma plotesuese qé i duhet paguar
koncesionarit né bazé té kétij paragrafi do té llogaritet né pérpjesétim me
kohézgjatjen e prodhimit té pullave fiskale pér produktet farmaceutike pér até
vit.

Gjithashtu, cdo importuesi do t'i kérkohet té paguajé shumén e ploté té kostove
té transportit dhe lévizjes pér transportimin e pullave fiskale tek llogaria e
koncesionarit, kjo e specifikuar né faturé. Koncesionari ka té drejté té pezullojé
shpérndarjen e pullave fiskale porositur nga njé importues, nése importuesi nuk
I ka paguar koncesionarit shumén e ploté té pércaktuar né faturé pér kété porosi.
Koncesionari nuk do té jeté pérgjegjés pér démet direkte ose indirekte té
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3.1.1.
3.1.2.

3.2.1.

3.2.2.

5.1.1.

5.1.2.

5.1.3.

5.1.4.

5.3.1.
5.3.2.

5.4.1.
5.4.2.
5.4.3.

5.4.4.

shkaktuara ose té pésuara nga importuesi si rezultat i késaj mosshpérndarjeje té
pullave fiskale.".

Pas aneksit 27 shtohet aneksi 28, me kété pérmbajtje:

“Aneksi 28 - Meényra e zbatimit SICPATRACE® pér produktet
farmaceutike né Shqipéri

PERMBAJTJA
1. HYRJA DHE OBJEKTIVAT....... ERROR! BOOKMARK NOT DEFINED.
2. PREZANTIMI | ZGJIDHJES......ERROR! BOOKMARK NOT DEFINED.

3. PROPOZIMI TEKNIK................. ERROR! BOOKMARK NOT DEFINED.
3.1. JETEGIATESIA EPULLES.......c.coiiiiieccececee e 18
PARASHIKIMI DHE PRODHIMI I PULLAVE.........ccoiiee 18
POROSIA DHE SHPERNDARJA E PULLAVE .......c.cccocovviiieeeereece e 20
3.2. JETEGJATESIA E PRODUKTIT ..ottt 22
VENDOSJA E PULLAVE DHE SHPERNDARJA E PRODUKTEVE

FARMACEUTIKE ..o 22
DHENIA E PRODUKTEVE FARMACEUTIKE PACIENTEVE..........ccoeuu..... 24

3.3. PERMBLEDHJE E ELEMENTEVE E MJETEVE TE SIGURISE....... 28
4. PLANI I IMPLEMENTIMIT....... ERROR! BOOKMARK NOT DEFINED.

5. SHTOJCAT ..o, ERROR! BOOKMARK NOT DEFINED.
5.1 TIPARET E SIGURISE SE PULLES FARMACEUTIKE ..........c......... 30
AUTENTIFIKIMI I NIVELIT TE PARE: TIPARET E DUKSHME TE
SIGURISE 30

AUTENTIFIKIMI I NIVELIT TE DYTE: TIPARET GJYSME TE
PADUKSHME TE SIGURISE .......cooiiiiiiiice e 30
AUTENTIFIKIMI I NIVELIT TE TRETE: TIPARET E PADUKSHME TE
SIGURISE 31

AUTENTIFIKIMI I NIVELIT TE KATERT: TIPARET MJEKO-LIGJORE E
SIGURISE 33

5.2. DIZAINI | MODELIT TE PULLES FARMACEUTIKE ........cccoeu...... 33
5.3. PERSONALIZIMI | PULLES FARMACEUTIKE .......cccccovviiiievereraee, 34
INFORMACION | LEXUESHEM NGA NJEREZIT (I DUKSHEM)................. 34
INFORMACION | LEXUESHEM NGA PAJISJA (BARKODI) ......c.ccccevrvnneen, 34
5.4. METODAT DHE PAJISJET PER KONTROLLIN E PULLAVE
FARMACEUTIKE ..o 36
KARTA E VLEFSHMERISE VA11 SICPA OASIS®........ccccooviverviererirerinnnns, 36
EKRAN | PALEVIZSHEM ME FILTER VA11 PER FARMACI ......ccccccevue 36
PAJISJE HD20 PER KONTROLLIN E TIPARVE TE PADUKSHME TE
SIGURISE 37

APLIKACIONI SMARTPHONE PER PERDORIM PUBLIK........cc.ccceuvvrivenene, 37
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5.4.5.
5.4.6.

5.5.1.

5.5.2.
5.5.3.
5.5.4.

5.6.1.
5.6.2.
5.6.3.
5.6.4.
5.6.5.
5.6.6.

5.6.7.

VERIFIKIMI | KODIT NEPERMJET SMS-VE DHE WEB-IT.......cccocceveveneeee. 38
APLIKACIONI SMARTPHONE PER INSPEKTORET .....ccccoveiiieieiiecrcie e 38
5.5. SPECIFIKIMET E SISTEMIT TEKNIK-ARKITEKTURA TEKNIKE39

KOMPONENTET HARDUERI (INFRASTRUKTURA HARDWARE PER
QENDREN E TE DHENAVE) ....c.coiiviiiieiieiesee s 39
KOMUNIKIMI .o 39
SOFTUERI 39

ARKITEKTURA TEKNIKE PER SERVERAT DHE RUAJTJEN........c..c......... 40
5.6. SPECIFIKIMET E KOMPONENTEVE SOFTWARE ......ccccevvveveraaene, 42
FUNKSIONALITETET oot 42
FUNKSIONALITETET OPERACIONALE:.......c.ccoiiiiieeeee 43
SISTEMI | MENAXHIMIT TE BAZES SE TE DHENAVE.......cccccoveviuereiene, 43
SOFTWARE-I | APLIKACIONIT TE SERVERIT ...ccoeoviiiieiicecee e, 45
SOFTWARE-T F AUDITIT .o 45
SOFTWARE-I | ANALIZES, STATISTIKES DHE RAPORTIMIT
(INTELIGJENCA E BIZNESIT) ..ottt 46
NDERFUNKSIONUESHMERIA E SOFTWARE-IT ......cccooviieiiiiceeeeeeeie, 47
HYRJE DHE OBJEKTIVAT

Ministria e Shéndetésisé ka formuluar kérkesat e saj pér njé sistem kontrolli
antimashtrim té shpérndarjes sé barnave né Republikén e Shqipérisé.
Objektivat e kétij sistemi jané:

o T& krijojé njé kontroll modern, efikas, né kohé reale dhe automatik té
prodhimit, importimit dhe shpérndarjes sé produkteve farmaceutike né
Republikén e Shqipérisé;

- T& identifikojé né ményré proaktive dhe té parandalojé cdo tentativé té
paautorizuar té shpérndarjes dhe shitjes sé produkteve farmaceutike né
Republikén e Shqipérisé;

« TE rrité né ményré té konsiderueshme mbrojtjen e gytetaréve shqiptaré
(pacientét konsumatoré) ndaj pérdorimit té produkteve farmaceutike té
rrezikshme, té paautorizuara dhe/ose té njé cilésie jashté standardeve;

. TEé mbrojé institucionet e shéndetit publik pérgjegjése pér sistemin e
rimbursimit farmaceutik nga mashtrimet né pretendimet pér kompensim;

. Té kontribuojé pér avancimin e politikés sé saj té shéndetésisé duke
integruar sistemin me sistemin e regjistrimit t¢ barnave NAMMD dhe
sistemin FSDKSH/DRFSDKSH pér rimbursimin farmaceutik pérmes
Qendrés Qeveritare té Komunikimit ESB (Enterprise Service Bus).
Qéllimi i kétij dokumenti éshté té pérshkruajé zgjidhjen teknike té
propozuar pér implementimin e njé sistemi pér arritjen e objektivave té
mésipérm. Ai bazohet dhe shtrihet tek platforma SICPATRACE® sipas
marréveshjes ndérmjet SICPA dhe Republikés sé Shqipérisé. Si i tillé, ai
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nuk e pérshkruan funksionalitetin e pérgjithshém té SICPATRACE®, por
pérgendrohet te ndryshimet specifike té kérkuara né fushat e méposhtme,
specifike pér kontrollin e produkteve farmaceutike:

I. Jetégjatésia e pullave;
Il. Jetégjatésia e barnave;
[1l.  Tiparet e pullave specifike té dedikuara pér produktet farmaceutike;
IV. Mijetet dhe metodat e verifikimit dhe té autentifikimit;
V. Ndérfaget me sistemet e tjera;
VI. Konsideratat e vazhdimésisé sé biznesit.

Detajet teknike shtesé do té trajtohen gjaté fazés sé kérkesave dhe
specifikimeve, sipas planit t¢ implementimit qé do té ofrohet nga koncesionari.
Zgjidhja teknike, shérbimet dhe procesi i propozuar pér sistemin e kontrollit
antimashtrim té shpérndarjes sé barnave né Republikén e Shqipérisé do té
béhet pjesé e zgjidhjes SICPATRACE®, implementuar pér realizimin e
marréveshjes sé koncesionit pér ndértimin dhe operimin e sistemit té
kontrollit té pullave fiskale, t& nénshkruar midis Ministrisé sé Financave té
Republikés sé Shqipérisé dhe shogérive tona: SICPA S.A. (kétu e referuar si
“SICPA”) dhe SICPA Security Solutions Albania, sh.p.k., (kétu e referuar si
“SICPA Albania”).

Zgjidhja ekzistuese teknike SICPATRACE® do té mbahet dhe do té zgjerohet
pér té ofruar sistemin e kontrollit antimashtrim té shpérndarjes sé barnave né
Republikén e Shqipérisé, pérvec rastit kur kérkohet zévendésim apo
pérmirésim. Né vecanti, infrastruktura e Sistemit t&¢ Menaxhimit té t& Dhénave
SICPATRACE® do té rritet pér té akomoduar kérkesat shtesé té pérpunimit té
té dhénave dhe kapacitetin e ruajtjes.

. PREZANTIMI 1 ZGJIDHJES

Pér té pérmbushur objektivat e shprehur nga Ministria e Shéndetésisé, nevojiten
procese té dedikuara pune pér kontrollin e produkteve farmaceutike. Kjo kérkon
njé riprojektim té pullave dhe pérshtatje té Sistemit t¢ Menaxhimit té té
Dhénave brenda SICPATRACE®. llustrimi i méposhtém tregon njé pamje
konceptuale té nivelit té larté té proceseve té punés té kryera nga aktoré té
ndryshém sé bashku me flukset e informacionit, nga prodhimi dhe importimi
deri tek pacienti pérfundimtar.
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kompensim recetave
L J'h e

i

Qendra geveritare Enterprise Service . Bus

A

* Authorized Drugs

* Authorized Producers

= Authorized Importers

* Authorized Distributors
* Authorized Pharmacies

whle <

Drug Anti-Fraud
Distribution Control System

Activated Parent-child Logistic Events Verification and
drugs relation and aggregation changes decommissioning
Stamp application / q . o
Activation Aggregation Shipment Rework Shipment Verify Dispense
if '
-~ Barcode
»> H. Fl ..“" - m Reader
. »

Distributor /
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Figura 2 — Pamje konceptuale e zgjidhjes sé propozuar

Sistemi 1 kontrollit antimashtrim i shpérndarjes sé barnave do té bazohet né
platformén SICPATRACE®, e cila pérfshin njé Sistem Qendror té
Menaxhimit té té Dhénave (SMDH), té lidhur me pajisje té ndryshme qé
operohen nga palét e interesit. SMDH do té lidhet me sistemet e tjera pérkatése
geveritare, ekzistuese apo gé do té ndértohen né té ardhmen. Pér shembull,
népérmjet ndérfages me sistemin e regjistrimit té barnave, sistemi do té
sigurojé gé vetém barnat e autorizuara, té prodhuara apo té importuara nga
operatorét e licencuar, do té futen né vend. Gjaté kohés sé shpérndarjes,
népérmjet ndérfages me sistemin elektronik té recetave (sistemi e-receté) dhe
me sistemin elektronik t& kompensimit (sistemit e-kompensim), platforma
SICPATRACE® do té sigurojé gé té gjitha farmacistét té shpérndajné barnat e
duhura, né sasiné e duhur dhe pacientit t&¢ duhur, me kérkesat e duhura pér
kompensim.

Koncesionari do t’u ofrojé aktoréve té ndryshém né Republikén e Shqipérisé
teknologjiné e nevojshme né pérputhje me matricén e méposhtme té zgjidhjes:

Aktorét Teknologjia/ Moduli
PRODHUESIT Pullé e re farmaceutike
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VENDORE Ndérfage web e sigurt pér dorézimin e parashikimeve
IMPORTUESIT dhe porosive pér pulla
Moduli i aktivizimit té pullés
Moduli i agregimit
Ndérfage pér kapjen e ngjarjeve té ngarkesés dhe
regjistrimin e tyre né bazén gendrore té té dnénave
SHPERNDARESIT Ndérfage pér kapjen e ngjarjeve té logjistikés
(transportimit, marrja) dhe regjistrimin e tyre né
bazén gendrore té té dhénave
Moduli i agregimit pér kapjen e té dhénave mbi
ndryshimet e agregimit né rastin e ripunimit té kutive
FARMACITE DHE Filtér vleftésimi VA1l OASIS
INSTITUCIONET E Ndérfage pér kapjen e ngjarjeve té logjistikés
TJERA MJEKESORE  (transportimi, marrja) dhe regjistrimin e tyre né bazén

SHPERNDARESE gendrore té t& dhénave
(SPITALE, KLINIKA,  Zgjidhje piké shitjeje pér:
ETJ.) Verifikimin e pullave,
Ndérfage me sistemet e-receté dhe e-kompensim
INSPEKTORET Detektor dore elektronik shénjues HD20
PLATFORME INSPEKTIMI
PACIENTET Aplikacion software-i pér pajisjet inteligjente

SICPASMART®
Shérbime verifikimi me bazé SMS dhe Internet
Tabela 1 — Matrica e zgjidhjes teknike

3. PROPOZIMI TEKNIK
Sistemi do té ofrojé funksionalitet pér té gjitha aktorét, duke mbuluar fluksin e
medikamenteve nga prodhuesit vendoré apo importuesit, népérmjet aktoréve té
zinxhirit té shpérndarjes deri né farmacité, pérfshiré verifikimet paraprake dhe
regjistrimin e aktit té shpérndarjes.
Prodhuesit dhe Shpérndarésit dhe
Importuesit shitésit me shumicé
Zinxhiri i furnizimit Zinxhiri i shpérndarjes

Farmacité

(Shitja me pakicé)

Apliko dhe aktivizo Regjistro dhe transmeto Verifiko dhe térhiq
pulén eventet logjistike barnat
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Figura 3 - Modulet kryesore té koduar me ngjyra pér aktorét (e ngjashme me
Tabelén 1)

Modulet kryesore té sistemit tregohen mé poshté:

Aplikimi e ND 1 ofrimi i
Parashikimi dhe K Porosia dhe gy shpérndarja e N produkteve
prodhimii  aps 7| shpérndarjae pullave té 1| farmaceutike s
PUPRN | PR PO | RN alaales,
I bt

Figura 4 - Modulet e Sistemit té Gjurmueshmérisé Farmaceutike

3.1 JETEGJATESIA E PULLES

3.1.1 PARASHIKIMI DHE PRODHIMI | PULLAVE
Pér té siguruar planifikimin e kapaciteteve dhe pér té shmangur mungesén e
pullave, prodhuesve dhe importuesve do t'u kérkohet té dorézojné véllimet e
nevojshme té pullave.
Sipas marréveshjes, koncesionari do té kryejé printimin e pullave né pérputhje
me parashikimin e agreguar té té gjithé importuesve dhe prodhuesve, pas
njohjes dhe miratimit nga ana e Agjencisé Kombétare té Barnave dhe Pajisjeve
Mjekésore (kétu referuar si “AKBPM”). Diagrami i méposhtém ilustron fluksin
e procesit pérkatés.
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FORECAST OF
STAMPS

PLACE FORECAST OF -

STAMPS » PRINT STAMPS

\ 4

END

Figura 5 — Parashikimi dhe Prodhimi i Pullave

1. Bé] parashikimin e pullave (prodhuesit vendoré dhe importuesit): cdo
importues dhe prodhues vendor do té bé&jé njé parashikim tremujor pér pullat gé
do té vendosen mbi produktet farmaceutike té destinuara pér tregun shqiptar.
Qéllimi éshté gé té merret njé pérllogaritje e produkteve farmaceutike gé do té
etiketohen pér té siguruar njé disponueshméri té sasisé pérkatése té pullave.

2. Konfirmo parashikimin e pullave (AKBPM): AKBPM-ja do té shqyrtojé, do
té pérditésojé dhe do té miratojé parashikimin e vulave té béra nga prodhuesit
dhe importuesit. Parashikimet e aprovuara jané bazé pér periudhén e kryerjes sé
porosive aktuale té pullave. Né pérputhje me kontratén aktuale, porosité e
pullave do té kryhen brenda 12 ditéve puné, nése porosia nuk i kalon
parashikimet me 25% ose mé shumé.

3. Printo pullat (Koncesionari): pasi parashikimet jané miratuar nga AKBPM-ja,
koncesionari do té organizojé dérgimin e pullave né Shqipéri.
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3.1.2 POROSIA DHE SHPERNDARJA E PULLAVE

Pér té prodhuar ose futur produkte farmaceutike té€ importuar né territorin e

Republikés sé Shqipérisé, prodhuesit vendoré dhe importuesit duhet té
paragesin dhe té marrin autorizim paraprak nga AKBPM-ja. Pulla do t’u ofrohet

vetém aktoréve té miratuar dhe vetém pér barnat e regjistruara, pas pagesés sé

porosisé pérkatése. Diagrami i méposhtém ilustron hapat e ndryshém té procesit

ORDE

LOCAL
PRODUCERS/

NAMMD

SICPA

Prodhuesit

AKBPM

té nevojshém pér marrjen e pullave té vlefshme.
POROSIA DHE SHPERNDARJA E PULLAVE

REGISTER MASTER
DATA

ISSUE SALES
AUTHORIZATION

) 4

ISSUE STAMP
INVOICE

PERSONALIZE
STAMPS

A

vendoré/

A 4

REQUEST AUTHORIZATION
TO IMPORT OR PRODUCE

DRUGS

» ORDER STAMPS

\ 4

PAY INVOICE

Figura 6 — Porosia dhe shpérndarja e pullave
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Q@ prej janarit 2015, AKBPM-ja ka pérdorur Sistemin e Regjistrimit té
Barnave pér pérpunimin e kérkesés pér autorizim té barnave, si dhe kérkesat
pér prodhim dhe import. Koncesionari propozon té integrojé sistemin
SICPATRACE® me Sistemin e Regjistrimit té Barnave népérmjet Enterprise
Service Bus (né shgip Autobusit té Shérbimit té Ndérmarrjeve), né ményré qé té
shfrytézohen té dhénat e disponueshme dhe porosité e miratuara té pullave.
Hapat e ndryshém té procesit pérshkruhen me detaje mé poshté.

Regjistro té dhénat master (AKBPM): AKBPM-ja do té regjistrojé dhe do té
mbajé né Sistemin e Regjistrimit té Barnave té dhénat e barnave, importuesit,
prodhuesit, tregtaréve me shumicé, depove, farmacive dhe té pérdoruesve
pérkatés té sistemit; sistemi do t’i lejoj¢ AKBPM-né té regjistrojé térhegjen e
barnave dhe té revokojé licencat e importit, prodhimit dhe shpérndarjes.

Kérko autorizim pér import apo prodhim barnash (Prodhuesit vendoré dhe
importuesit): Importuesit dhe prodhuesit vendoré do té kérkojné autorizime pér
té importuar ose prodhuar barna. Pér pérpunimin e porosive dhe mundésimin e
personalizimit té pullave né kohé, kérkesa pér té importuar apo té prodhuar
barna do té kapé té dhénat vijuese:

- Importuesin (nése éshté e mundur);

- Prodhuesin (prodhues vendor ose i huaj);

- Emrin e barnave, dozimin dhe kodin GTIN;

- Numrin e serisé sé prodhimit;

- Datén e skadimit;

- Destinacionin e produktit (Treg, Donacion, Spital);

- Cmimin e produktit.

Né rastet kur barnat nuk importohen direkt nga prodhuesi i huaj, atéheré sistemi
do té kapé subjektin e huaj gé bén eksportimin e barnave né Republikén e
Shqipérisé.

Lésho autorizimin e shitjeve (AKBPM): AKBPM-ja do té miratojé ose do té
refuzojé kérkesat pér autorizim té barnave. AKBPM-ja do té pérditésojé
kérkesat pér autorizim té barnave pas kontrollit fizik té barnave. Ka raste kur
informacioni i mbledhur gjaté kérkesés pér autorizim ndryshon nga produkti
pérfundimtar. Kjo ndodh kryesisht pér produktet e importuara ku produktet e
marra mund té kené numér té ndryshém serie dhe/ose daté skadimi.

Porosit  pullat (KONCESIONARI): Bazuar né autorizimet e
importuesit/prodhuesit t& barnave, sistemi SICPATRACE® do té krijojé
automatikisht njé porosi pér pulla né emér té prodhuesve dhe importuesve.
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Lésho faturé pér pulla (Koncesionari): Pér ¢do porosi té autorizuar pullash do
té 1éshohet njé faturé.

Paguaj faturén (Prodhuesit vendoré dhe importuesit): Faturat e autorizuara do
té regjistronen né sistem pér té nxitur hapat e méposhtém, p.sh., personalizimin
dhe shpérndarjen e pullave.

Personalizo pullat (Koncesionari): Pullat e sigurta do té personalizohen me té
dhénat gé lidhen me porosiné (shih seksionin 5.3). Pérve¢ késaj, pér té bartur
informacion té lexueshém nga njerézit, pullat do té personalizohen me njé kod
matrice té dhénash GS1.

Shpérndarja e pullave (Koncesionari): Dérgimi i pullave pér importuesit dhe
prodhuesit vendoré do té regjistrohet né sistem. Pullat do té dorézohen né
bobina. Koncesionari do té shpérndajé vetém bobina me kode 100% té
lexueshme. Cdo bobiné do té identifikohet né ményré unike.

3.2. JETEGJATESIA E PRODUKTIT

VENDOSJA E PULLAVE DHE SHPERNDARJA E PRODUKTEVE
FARMACEUTIKE

Pasi jané marré pullat e personalizuara, importuesit dhe prodhuesit vendoré
duhet t’i vendosin mbi paketimin dytésor té produkteve farmaceutike.
Importuesit dhe prodhuesit vendoré duhet t’i vendosin pullat tek produktet para
se t’i hedhin né treg. Prodhuesit vendoré kané mundési t’i vendosin ato né
ambientet e tyre, ndoshta duke integruar procesin e vendosjes sé pullave me
procesin e pérgjithshém té paketimit.

Pas vulosjes sé ¢cdo pakete dytésore barnash, grupohen né njési agregate té
paketimit, si kartonét. Tek pakot vendoset njé etiketé gé pérmban njé kod unik.
Gjaté kétij hapi grupimi, kodi unik i ¢cdo pakete dytésore kapet dhe lidhet me
kodin unik né nivelin e grupimit. Kjo lidhje prind-fémijé quhet “agregim”. Kjo
lidhje regjistrohet né bazén e té dhénave. Agregimi lejon gjurmueshméring e
pakove individuale né zinxhirin e shpérndarjes népérmjet skanimit té
produkteve né nivel grupimi, pa gené nevoja e skanimi té ¢do njésie paketimi
dytésor.
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STAMP APPLICATION AND DISTRIBUTION OF PHARMACEUTICAL PRODUCTS

LOCAL PRODUCERS/IMPORTERS WHOLESALERS/DEPOS/PHARMACIES

START APPLY STAMPS

A 4

AGGREGATE
PRODUCTS

A 4

DISTRIBUTE DISTRIBUTE
PRODUCTS TO > PRODUCTS TO ‘
MARKET MARKET

Figura 7 - Vendosja dhe Shpérndarja e Pullave té Produkteve Farmaceutike

Vendos pullat (Prodhuesit vendoré dhe importuesit): Importuesit dhe
prodhuesit vendoré do té vendosin pullat né paketimin e produktit, duke
pérdorur njé proceduré manuale ose etiketues té automatizuar. Né rast pullash té
humbura apo té keqvendosura, duhet té kérkohet dhe té jepet njé porosi tjetér
printimi nga AKBPM-ja.

Aktivizo dhe agrego produktet (Prodhuesit vendoré dhe importuesit): Sistemi
do t’u mundésojé importuesve, prodhuesve vendoré, shitésve me shumicé dhe
depove gé:

- Té skanojné/té shkruajné identifikuesin unik té pullave té vendosura né
njésité e paketimit dytésor. Cdo kod do té transferohet dhe do té regjistrohet
né bazén gendrore té té dhénave, sé bashku me informacionin pér barin e
prodhuesin vendor apo importuesin (“kodi i aktivizimit”);

- Té printojné barkodet unike né formén e etiketave logjistike gé do té
vendosen né grupet e produkteve farmaceutike;

- Té skanojné/té shkruajné barkode unike nga njésia e paketimit né grup dhe
té krijojné njé lidhje prind-fémijé midis tyre e kodeve té vendosur né njésité
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3.2.2

e paketimit dytésor (agregimi). Ky informacion lidhjeje do té transferohet né
bazén gendrore té té dhénave;

- Té riskanojné/té rishkruajné lidhjen prind-fémijé midis njésive té paketimit
dytésor dhe njésive grup me géllim kryerjen e ndryshimeve té bashkimit gé
mund té kérkohen pérgjaté zinxhirit té furnizimit (i quajtur edhe
“Ripunimi”).

Shpérnda produktet né treg (Prodhuesit vendoré, importuesit, shitésit me
shumicé, depot dhe farmacité): Sistemi do té regjistrojé ndryshimet né zinxhirin
e ruajtjes, ndérkohé qé produktet 1évizin né zinxhirin e shpérndarjes. Cdo aktor
do té duhet té skanojé/té shkruajé kodet unike logjistike né nivel grupi dhe té
kapé aktorét té ciléve u jané dérguar produktet. Po ashtu, ¢do aktor do té duhet
té skanojé/té shkruajé kéto kode pér té regjistruar marrjen e produkteve né
ambientet e tyre. Né ményré opsionale, kapja e dérgimit dhe marrja e ngjarjeve
mund té kryhen né nivel njésie, duke skanuar ose shtypur kodin unik té pullés sé
sigurt té vendosur mbi produktin né nivelin e paketimit dytésor.

Sistemi do té jeté né gjendje té identifikojé, té ndregé dhe té raportojé
mospérputhjet midis ngjarjeve té kapura nga ana e zinxhirit té furnizimit, té tilla
Si:

- Produkte gé mungojné — produktet e dérguara, por gé nuk jané marré
asnjéhere;

- Destinacion i gabuar — produkte té dérguara tek A, por té marra nga B;

- Shpérndarje e produkteve té skaduara ose té térhequra.

DHENIA E PRODUKTEVE FARMACEUTIKE PACIENTEVE

Pérpara dhénies sé produkteve farmaceutike pacientéve, farmacive dhe spitaleve
do t’u kérkohet té skanojné té gjitha barnat me pulla duke pérdorur njé terminal
gé do té lidhet me sistemin gendror pér té verifikuar vlefshmériné e kodit unik
té pullés dhe pérputhshmériné e informacionit té lidhur me até té printuar né
paketimin dytésor té barit.

Pérvec késaj, parashikohet gé zgjidhja té integrohet me sistemin e-Receté gé
Ministria e Shéndetésisé e Shqipérisé po piloton aktualisht né gytetin e Durrésit,
por gé planifikohet té shtrihet né té gjithé vendin. Integrimi midis sistemit e-
Receté me SICPATRACE® do té sigurojé dhénien e barnave me receté
pacientéve té duhur dhe do té parandalojé mashtrimet dhe abuzimet (p.sh disa
dhénie barnash pér té njéjtén receté).

Diagrami i méposhtém ilustron aktivitetet kryesore té procesit, mbéshtetur nga
zgjidhja teknike e propozuar.
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DISPENSE OF PHARMACEUTICAL PRODUCTS TO PATIENTS

ASSOCIATE
YES—» PRODUCT WITH E-
PRESCRIPTION

SCAN, VALIDATE
START AND DISPENSE
PRODUCT

PRESCRIBED
DRUG?

PHARMACIES/
HOSPITALS

A-Z

\ 4

SCAN AND VERIFY |
PRODUCTS

PATIENTS

CHECK BUSINESS INTELLIGENCE REPORTS

START PERFORM FIELD INSPECTION 1 m

PERFORM PRODUCT RECALL

NAMMD

Figura 8 — Dhénia e produkteve farmaceutike pacientéve

1. Skano, vleftéso dhe shpérnda produktin (Farmacité dhe spitalet): farmacité
dhe spitalet do té skanojné/do té shkruajné kodin unik té ¢do bari té stampuar
pérpara dhénies sé barit pacientéve. Terminali i pérdorur pér kété géllim do té
lidhet me bazén gendrore té té dhénave pér té verifikuar kodin dhe pér té
pércaktuar nése bari pérkatés:

- Ka skaduar;

- Eshté térhequr;

- Nuk éshté autorizuar pér shitje nga AKBPM-ja;

- Eshté dhéné tashmé;

- Supozohet té vendoset né nje vend tjetér shpérndarjeje.

Nése asnjé nga kushtet e mésipérme nuk plotésohet, sistemi do ta regjistrojé
kodin si “té dhéné”, pérndryshe, operatorit do t’i kérkohet té mos ia japé barin
pacientit dhe ta mbajé até né vend té sigurt pér analiza té métejshme ose pér ta
asgjésuar.
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2. Lidh produktin me e-Recetén (Farmacité dhe spitalet): Né rastin e barnave me
receté dhe né zonat ku sistemi e-receté éshté né puné, sistemi do ta lidhé/do té
lejojé kapjen e kodit té recetés elektronike dhe do ta shogérojé até me kodin
unik té barit té& dhéné.

3. Verifiko produktin (Pacientét): Pacientét do té jené né gjendje té verifikojné
pullat né farmaci dhe né shtépi. Ata do té kené 3 mjete pér ta arritur kété:

- Autentifikimi vizual nga tiparet e dukshme té sigurisé sé pullave;

- Njé aplikacion telefoni inteligjent lejon pacientét té skanojné kodin 2D té
pullés dhe té marrin informacion mbi produktin, si p.sh. pér prodhuesin e
barit, emrin e barit, dozén, numrin e serisé, datén e skadimit dhe ¢cmimin.
Aplikacioni do ta lajmérojé pacientin né gofté se bari i skanuar ka skaduar
ose éshté térhequr. Ai do té sigurohet nga koncesionari dhe do té jeté pa
pagesé pér t’u shkarkuar nga pacientét; Gjithashtu, do té jeté né dispozicion
pér pajisjet i0OS e Android té pajisura me kamera standarde té lidhura né
internet népérmjet WIFI apo ndonjé rrjet té dhénash celulare;

- Njé fage web né dispozicion nga fagja e internetit t¢ AKBPM-sé, gé i lejon
pacientét té marrin té njéjtin informacion si mé sipér, pas kapjes sé kodit unik
té barit.

Kontrollo raportet e inteligjencés sé biznesit (Bl) (AKBPM): Raportet Bl do
t’i lejojné AKBPM-sé té monitorojé importimin, prodhimin dhe shpérndarjen e
produkteve farmaceutike né Shqipéri. Kéto raporte do té jené té dobishme pér té
identifikuar ngjarje té dyshimta, mashtrime apo defekte né zinxhirin e furnizimit
té barnave, si dhe pér té vlerésuar rreziget e mungesés. Né vecanti, sistemi do té
ofrojé raporte duke i lejuar AKBPM-sé:

- té monitorojé ecuriné e nivelit té pullave rezervé dhe volumin e porosive
pérgjaté kohés;

- té monitorojé ecuriné e nivelit té pullave rezervé dhe barnave né garkullim;

- té monitorojé receta potencialisht té panevojshme, pra, receta barnash gé
nuk jané té dhéné asnjéheré;

- té monitorojé refuzimet e dhénies, vecanérisht ato pér shkak té kodeve té
pavlefshme ose pér shkak té kérkesave té pérséritura pér shpérndarje pér té
njéjtin kod unik;

- té monitorojé nivelin e barnave té harxhuara (gé kané arritur datén e
skadimit tashmé) né garkullim;

- té monitorojé nivelin dhe vendndodhjen e barnave gé nuk pérmbushin
standardet (p.sh. té térhequr, té skaduar, etj.), ende né garkullim;

- té monitorojé sasiné e barnave té furnizuara kundrejt sasisé sé barnave té
rimbursuara;
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- té monitorojé rezultatet e aktiviteteve té inspektoréve t¢ AKBPM-sé.

5. Ndérmerr kontrolle terreni (AKBPM): Agjentét e AKBPM-sé do té pajisen
me pajisje dore gé do t’i lejojné ata té verifikojné pullat dhe té gjurmojné
produktet farmaceutike né treg. Produktet e kontrolluara dhe rezultatet e
auditimit do té raportohen automatikisht né bazén gendrore té té dhénave té
SICPATRACE®.

6. Béj térhegjet (AKBPM): AKBPM-ja do té jeté né gjendje té sinjalizojé né
sistem produktet farmaceutike qé duhet té térhigen, népérmjet numrit té tyre té
serisé. Sistemi do té léshojé urdhra térhegjeje pér té gjithé aktorét, pérfshiré
prodhuesit, tregtarét me shumicé, depot, farmacité dhe spitalet, té ciléve do t’u
duhet té& heqgin produktet nga garkullimi dhe t’ia ¢ojné ato AKMM-sé pér t’i
asgjésuar.
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3.3

PERMBLEDHJE E ELEMENTEVE E MJETEVE TE SIGURISE

Kjo piké pérmbledh gamén e tipareve té sigurisé dhe mjetet shogéruese pér
pérdorim nga aktoré té ndryshém.

Tiparet e sigurisé

E dukshme -Tipar
I dukshém sigurie
SICPA OASIS® -
Bojé qé ndryshon
ngjyre

Gjysmé e
padukshme —
Tipar i dukshém i
verifikueshém i
asistuar nga mjeti
SICPA OASIS® -
Bojé qé ndryshon
ngjyré me efekt
polarizimi té
dyfishté té
verifikueshém

| padukshém —
Tipar i padukshém
sigurie
SICPAGUARD® -
shénjues i
padukshém
Mjeko-ligjor -
Tipar i padukshém
sigurie

SICPA
FORENSIC -
shénjues i
padukshém

Pl Mjeti i nevojshém
nga
Publiku i Me sy té liré
gjeré/
Popullata e @

pérgjithshme

Publiku i Vlerésuesi SICPA
gjeré/ OASIS® (VA1)
Popullata e

pérgjithshme

'

Inspektorét e Detektor shénjimi

geverisé SICPA HD20
I e
Stafi i Analiza kimike né

koncesionarit laborator té vecanté

Efektet e pritshme
ose karakteristikat

Ndryshim vizual
ngjyre

colour-shift
vue de face vue al'angle

Efekt i dukshém i
dyfishté i polarizimit

«“e» B

Detektor elektronik
shénjimi: konfirmim
vizual dhe akustik

Prania e shénjuesit
molekular
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) . o Pérdoret
Tiparet e sigurisé
nga

Dixhital — Siguri Publiku i Aplikacion

me bazé gjeré/ Smartphone
informacioni Popullata e

Matricé té dhénash  pérgjithshme

GS1-Barkod 2D i

dukshém me njé

identifikues unik

Dixhital — Siguri Inspektorét e  Aplikacion

me bazé geverisé Smartphone dhe
informacioni pérdorues i
Matricé té dhénash regjistruar

GS1 - Barkod 2D i (pérdorues/hyrje)
dukshém me njé

identifikues unik

Dixhital — Siguri Publiku i SMS ose gasje né
me bazé gjeré/ Internet
informacioni Popullata e

Identifikues i pérgjithshme

dukshém unik

alfanumerik

Mjeti i nevojshém

Efektet e pritshme
ose karakteristikat

Ekzistenca dhe
vlefshméria e kodit
né bazén gendrore té
té dhénave

Ekzistenca dhe
vlefshméria e kodit
né bazén gendrore té
té dhénave
Koherenca e té
dhénave T& T

Ekzistenca dhe
vlefshméria e kodit
né bazén gendrore té
té dhénave

Tabela 2 — Lista e elementeve dhe mjeteve té sigurisé

. PLANI I IMPLEMENTIMIT

Programi i méposhtém i nivelit té larté pérshkruan aktivitetet dhe etapat
kryesore pér ofrimin e sistemit té kontrollit antimashtrim té shpérndarjes sé

barnave né Republikén e Shqipérisé.

ALBANIA PHARMA - Impl. Plan Months

1

2

3 4 5 6 7 8 9

EXTERNAL MILESTONES

Contract amendment signed and Legal Framework approved = TO

Stamp design validated by Authority

x

PHASE 1 - DEVELOPMENT

Stamp development, printing & personalising
Software development & installation
Stabilisation test / ready for training and demonstration

J—

PHASE 2 - TEST & DEPLOYMENT

External test

Training (e.g. Authority, point of sales, importers)

Go-Live

mu &
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5.

5.

5.1.1.

5.1.2.

Figura 9 —Plani i implementimit i nivelit té larté
Etapat kryesore té jashtme jané:

o "TO" pérfagéson datén kur plotésohen kushte té ndryshme, pérfshiré edhe
njé kontraté pér implementimin e kétij propozimi gé nénshkruhet nga
AKBPM-ja dhe koncesionari; ndryshimet béhen né rregullore (ligje,
dekrete, etj.) pér té zbatuar pérdorimin e pullave té sigurta farmaceutike si
dhe ndjekjen e gjurmimin e pullave nga aktorét.

* Njé vieftésim nga autoriteti i projektimit té pullés farmaceutike, bazuar né
njé numér opsionesh do té ofrohen nga koncesionari, i ngjashém né
strukturé me shembullin e paraqitur né shtojcén 5.

SHTOJCAT
1. TIPARET E SIGURISE SE PULLES FARMACEUTIKE

Ky seksion ilustron nivelet e ndryshme té tipareve té sigurisé dhe pajisjet
shogéruese té autentifikimit qé do té pérdoren tek pulla farmaceutike. Zgjedhja
e tipareve té vecanta dhe dizajni i pullés do té rakordohet mes koncesionarit dhe
autoritetit né fillim té projektit.

AUTENTIFIKIMI | NIVELIT TE PARE: TIPARET E DUKSHME TE
SIGURISE

Koncesionari do té aplikojé tek pulla njé bojé SICPA OASIS® gé ndryshon
ngjyré bazuar né teknologjiné e kristaleve té Iéngshme, e cila ndryshon ngjyré
kur shihet me sy té liré nga kénde té ndryshme. Kjo bojé sigurie éshté e
disponueshme né variante té ndryshme. Figura mé poshté ilustron variantin nga
blu né ngjyré té purpurt.

Figura 10 — Pamje ballore dhe kéndore e bojés SICPA OASIS® gé ndryshon
ngjyré — Blu né ngjyré té purpurt

AUTENTIFIKIMI I NIVELIT TE DYTE: TIPARET GJYSME TE
PADUKSHME TE SIGURISE

Koncesionari do té ofrojé bojé SICPA OASIS® me polarizim té dyfishté pér
pullén si njé tipar gjysmé té padukshém sigurie. Pérve¢ funksionit té dukshém té
sigurisé té pérshkruar mé lart, bojérat SICPA OASIS® ofrojné gjithashtu njé
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5.1.3.

efekt gjysmé té padukshém polarizimi té dyfishté. Ky efekt mund té vértetohet
me ndihmén e njé filtri té lehté pér t’u pérdorur (s’ka nevojé pér trajnim) né
pérmasén e njé karte krediti té quajtur vlerésuesi SICPA OASIS® (VA1l).
Duke rréshqitur dy dritaret e filtrit VA1l mbi tiparin e printuar me ngjyré
SICPA OASIS®, tipari shfaget né dy ngjyra té ndryshme dhe specifike.

SICPA
SICPA OASIS" VALIDATOR

LEFT RIGHT

Figura 11 — Efekti polarizues SICPA OASIS® | autentifikuar nga njé filtér VA1l

Koncesionari do té dorézojé prané autoritetit njé mijé (1'000) filtra VA1l né
pérmasén e kartés sé kreditit né kuadér té kontratés, gé do t’i ofrohen stafit té
autoritetit dhe/ose pér aktorét (shpérndarésit dhe farmacité) gé déshirojné mjete
shtesé pér té autentifikuar pullén me autentifikim té dukshém me sy.

Pér vénien né dispozicion té kétyre mjeteve té fugishme té autentifikimit pér
pacientét dhe inkurajimin e pjesémarrjes sé publikut né luftén kundér barnave té
falsifikuara, cdo farmaci né Republikén e Shqipérisé do té pajiset me ekrane té
palévizshme té cilat jané té pajisura nga ana e tyre me vlerésues VA1l. Kéto
ekrane do té edukojné né ményré té thjeshté dhe té dukshme pacientét se si té
pérdorin vlerésuesin VALl pér té autentifikuar pullat.

AUTENTIFIKIMI | NIVELIT TE TRETE: TIPARET E PADUKSHME TE
SIGURISE

Koncesionari do té aplikojé mbi pullén farmaceutike shénjuesin e saj molekular
té patentuar té padukshém, shumé té sigurt, té quajtur SICPA GUARD® pér té
siguruar njé tipar té padukshém sigurie. Ky tipar do té autentifikohet me njé
pajisje elektronike dore portative té quajtur SICPA HD20. Kjo pajisje, kur
aplikohet tek tipari, shénjuesi SICPAGUARD® do t’i pérgjigjet inspektorit me
“p0”/”’jo” népérmjet njé sinjali akustik dhe me LED njéngjyrésh.
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Figura 12 — lHustrim i detektorit shénjues HD20 SICPAGUARD® dhe
pérdorimit té tij
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5.1.4. AUTENTIFIKIMI I NIVELIT TE KATERT: TIPARET MJEKO-LIGJORE E

5.2

SIGURISE

Pér siguri shtesé, koncesionari do té pérfshijé njé marker té mjekésisé ligjore, si
njé shtresé e katért e sigurisé sé pullés. Markeri mjeko-ligjor do té shtohet né
njé ose mé shumé bojra té pérdorura tek pulla dhe formulimi i saj do té jeté i
njohur vetém nga koncesionari. Markeri pérdor sasi shumé té vogla komplekse
té shénjuesit té patentuar. Prania e kétyre materialeve e bén praktikisht té
pamundur pér falsifikuesit pér té zbuluar dhe pér té prodhuar ngjyrat pérkatése.
Ky marker i patentuar éshté prodhuar nga koncesionari dhe do té pérfshihet tek
bojérat e zgjedhura pér autentifikim té mévonshém laboratorik. Detektimi i
markerit kérkon pérdorimin e pajisjeve té sofistikuara laboratorike pér njé
analizé jodestruktive dhe siguron njé rezultat pérfundimisht konkluziv né lidhje
me autenticitetin e pullés. Ky tipar sigurie do té jeté shumé rezistent ndaj
sulmeve kimike e fizike dhe shumé i véshtiré qé té ndryshohet.

DIZAJNI | MODELIT TE PULLES FARMACEUTIKE
Figura e méposhtme ilustron njé dizajn model té pullés sé sigurisé. Dizajni dhe

madhésia faktike do té pércaktohen me marréveshje té pérbashkét midis
koncesionarit dhe autoritetit.

SICPAGUARD®

/’
SICPA OASIS®
s [ASPIRIN PROTECT 1 et e
GS1 Datamatrix : |3III-TAEILETA-],I:II:ImgI1'/ ontrol texte
| 00000345k7890 |
1 CMIMI-L86-LEK |

N N )

Variable data

Figura 13 — Tiparet e pullés dhe elementét e sigurisé
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5.3.

5.3.1.

5.3.2.

PERSONALIZIMI | PULLES FARMACEUTIKE

Cdo pullé do té té personalizohet me informacione specifike qé do té merren
gjaté fazés sé porosisé nga prodhuesi ose importuesi.

Njé pjesé e informacionit do té printohet né formé té lexueshme nga njeriu
(alfabet latin) pér verifikim té drejtpérdrejté nga ana e aktoréve té ndryshém dhe
njé tjetér pjesé e kétij informacioni do té printohet né njé formé té lexueshme
nga pajisja (barkodi 2D) pér lexim automatik nga pajisjet si aplikacionet e
pajisjeve inteligjente.

INFORMACION | LEXUESHEM NGA NJEREZIT (I DUKSHEM)
Cdo pullé do té personalizohet me informacionin e méposhtém:

Emriibarit (p.sh. Largues Dhimbjeje)
e Dozimi (p.sh. 100 mg)

e Sasia e paketimit (p.sh. 30 pilula)

e Cmimi me pakicé (p.sh. CMIMI 180 LEK)

Numri serial i pullés (p.sh. 6SJYB6LAOLZJ)

Né ményré gé té ofrohet njé pullé né njé format té pérshtatur me dimensione té
ndryshme té paketimit farmaceutik, disa nga kéto linja do té lidhen sé bashku,
kur éshté e mundur, si¢ tregohet mé poshté:

e Largues dhimbjesh
100 mg, 30 pilula
«  CMIMI 180 LEK
*  6SJYB6LAOLZI]

INFORMACION | LEXUESHEM NGA PAJISJA (BARKODI)

Cdo pullé do té personalizohet me njé matricé té dhénash dydimensionale
kompatibél me standardin e matricés té té dhénave GS1 ECC200 si dhe né
pérputhje me rekomandimet e GS1 té shéndetésisé. Kjo matricé té dhénash do té
pérmbajé té dhénat e méposhtme:

Kodi GTIN i i lagit (13 shifra)

Numri i serisé (Maksimumi 6 shifra)
Data e skadimit (6 shifra YYMMDD)
S/N (si¢ gjenerohen nga sistemi gendror)
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Prefikset GS1, té njohur gjithashtu si “ldentifikues té aplikacionit” do té
pérdoren pér té ndaré kéto elemente té té dhénave, si dhe pér té pércaktuar
kuptimin dhe formatet e tyre.
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5.4. METODAT DHE PAJISJET PER KONTROLLIN E PULLAVE

5.4.1.

5.4.2.
5.4.3.

FARMACEUTIKE

KARTA E VLEFSHMERISE VA11 SICPA OASIS®

Si¢ éshté pérshkruar mé lart, vlerésuesi VA11 do té vihet né dispozicion pér té
autentifikuar efektin gjysmé té padukshém té dyfishté polarizues té bojérave
SICPA OASIS®.

SpElel kimet: s onsis wuomon STGPA
Vlerésimi: vizual |

Size: 70x55x1 mm l

Pesha: 30 _ :

Baterité:  asnjé
Autonomia: e pakufizuar
Kalibrimi: nuk kérkohet

EKRAN | PALEVIZSHEM ME FILTER VA1l PER FARMACI

Koncesionari do t’i japé ¢do farmacie njé ekran té palévizshém té pajisur me njé
filtér VA1l gé pérmban informacion né lidhje me tiparet e sigurisé sé pullés
farmaceutike dhe do t’i ftojé konsumatorét farmaceutiké té vlerésojné tiparet
gjysmé té fshehta té sigurisé sé pullés. Ekrani i palévizshém do té pajiset me
logon dhe ngjyrat e autoritetit dhe do té sigurojé njé kod QR té cilin
konsumatorét mund ta skanojné pér té shkarkuar aplikacionin e software-it
SICPASMART® té pérshkruar mé poshté.

Figura e méposhtme jep njé ilustrim konceptual té njé ekrani té palévizshém.

Figura 14 — lustrim konceptual i njé ekrani té palévizshém
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5.4.4. PAJISJE HD20 PER KONTROLLIN E TIPARVE TE PADUKSHME TE
SIGURISE
Detektori i dorés HD20 ofron njé autentifikim té sigurt
dhe té fugishém “po/jo" té tipareve té padukshme té
sigurisé té implementuara pérmes SICPAGUARD®.
Pajisja éshté optimizuar edhe ergonomikisht pér té
mundésuar njé pérdorim té gjithanshém, duke pérfshiré
edhe lexime té pérséritura né té dy sipérfaget e sheshta
dhe objektivat e mbajtur me duar. Pajisja do té ofrohet
vetém pér inspektorét e AKBPM.

Specifikime:

Vlerésimi: Elektronik

Pérmasa: 160x38x22mm

Pesha: 579

Baterité: 1x AAA

Autonomia: 3 oré

Kalibrimi: Ofruar nga Koncesionari
Certifikimi: CE, FCC, ETL US/CAN
Paketimi Kuti individuale kartoni,

me gese

5.4.5. APLIKACIONI SMARTPHONE PER PERDORIM PUBLIK
Aplikimi i softuerit SICPASMART® éshté projektuar posacérisht pér té
ndihmuar publikun e gjeré dhe shitésit gé t¢ mbrohen nga mallra potencialisht té
rrezikshme dhe té paligjshme, duke shfrytézuar aftésiné e smartphone-éve
moderné té cilét punojné me sistemet operative iOS dhe Android. P&r mé tepér,
SICPASMART® paraget njé kanal interesant komunikimi ndérmjet autoritetit
dhe pacientéve, duke siguruar informacion té vlefshém me burim shtetéror
(crowdsourcing) gé mund ta ndihmojé autoritetin né identifikimin e dukurive té
réndésishme té mosrespektimit.
SICPASMART® mundéson me pérdorimin e smartphone-éve skanimin e
matricés té té dhénave mbi pullat dhe térhegjen e informacionit nga baza
gendrore e té dhénave dhe nga kodi pérkatés. Informacioni pérmban njé
néngrup té dnhénash té lidhura me barin né sistemin gendror, duke pérfshiré edhe
tekst té lexueshém nga njerézit, té printuar mbi pulla gjaté procesit té
personalizimit. Pérdoruesi do té njoftohet né rastet e méposhtme:

Kodi i pavlefshém

Kodi nuk ruhet né bazén e té dhénave

Kodi éshté dnhéné tashmé

Kodi éshté i lidhur me njé bar gé éshté térhequr
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5.4.6.

5.4.7.

Kodi éshté i lidhur me njé bar gé ka kapur datén e skadimit
Né té gjitha rastet e tjera, pérdoruesi do té verifikojé se paketimi i barit né doré
pérkon me informacionin e kthyer nga aplikacioni SICPASMART® dhe mund
té krahasojé informacionin e marré nga aplikacioni SICPASMART® me
informacionin e shkruar mbi pullé né njé formé té lexueshme nga njerézit. Né
rast mospérputhjeje ose né rast dyshimi mbi produktin, pérdoruesi do té jeté né
gjendje té sigurojé feedback népérmjet aplikacionit SICPASMART® gé do té
transferohet né bazén gendrore té té dhénave dhe do t’i vihen né dispozicion
autoritetit. Pérdoruesi do t€ mund té japé feedback né ményré anonime ose duke
dhéné informacion identifikimi. Aplikacioni SICPASMART® do té jeté i afté té
hyjé né koordinatat GPS té smartphone-it gé té gjeolokalizojé ¢cdo
mospérputhje.
Autoriteti mund té pércaktojé dhe t’i cojé mesazhe publikut pér shéndetin dhe
siguriné e produktin né fjalé.
VERIFIKIMI | KODIT NEPERMJET SMS-ve DHE WEB-it
Koncesionari do té ofrojé njé shérbim verifikimi me SMS duke i lejuar ¢dokujt
té verifikojé lehtésisht dhe menjéheré vlefshmériné dhe regjistrimin e duhur té
pullave. Pacientét do té jené né gjendje té dérgojné njé SMS né njé numér
shérbimi gé duhet pércaktuar, duke treguar né trupin e mesazhit SMS numrin
unik serial té pranishém mbi pulla (shih figurén mé poshté).

Figura 15: Numri serial mbi pullé pér SMS dhe verifikimi népérmjet Uebit

Shérbimi SMS do té kthejé njé mesazh me tekst pér pérdoruesin, duke ofruar

informacion lidhur me vlefshmériné e kodit dhe té barit né fjalé. Kostoja e

shérbimit SMS pér marrjen dhe dérgimin e mesazheve nga/tek pacientét nuk

mbulohet nga koncesionari.

Koncesionari gjithashtu do té sigurojé njé portal té sigurt interneti, ku pacientét

do té jené né gjendje té kapin manualisht duke pérdorur njé ndérfage migésore

té pérdoruesit, numrin serial unik té pranishém mbi pulla. Portali do té kthejé

njé mesazh me tekst pér pérdoruesin, duke siguruar informacion lidhur me

vlefshmériné e kodit dhe té barit né fjalé.

APLIKACIONI SMARTPHONE PER INSPEKTORET

Njé konfiguracion specifik i aplikimit té softuerit SICPASMART® i pérshkruar

mé lart do t’u ofrohet edhe inspektoréve té autoritetit. Né kété rast, pérdoruesit
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5.5.

5.5.1.

5.5.2.

5.5.3.

(inspektorét) do té duhet sé pari té regjistrohen né sistem dhe do t'u kérkohet té
identifikohen kur ta pérdorin.

SPECIFIKIMET E SISTEMIT TEKNIK-ARKITEKTURA
TEKNIKE
Sistemi i kontrollit antimashtrim i shpérndarjes sé barnave té do té pérmbajé
kéta komponenté:
KOMPONENTET HARDUERI (INFRASTRUKTURA HARDUER PER
QENDREN E TE DHENAVE)

o Server pér bazé té dhénash té konfiguruar né mjedis cluster

o Server pér server aplikacioni konfiguruar né mjedisin cluster

O Server pér audit

O Server pér raportim

o Server pér ndérfunksionueshméri

O Server pér serverin e integrimit té departamentit (SID)

0 Ruajtje, pajisje rrjeti pér gendér té dhénash, kasa, UPS

o Komponent i balancimit té ngarkesés — pérdorimi i mekanizmave té balancés
pér shpérndarjen efektive té automatizuar té ngarkesés né serverat e
aplikacioneve

KOMUNIKIMI

o Sistemi i kontrollit antimashtrim té shpérndarjes sé barnave do té operojé me
njé rrjet transmetimi pér té dhénat private, duke pasur parasysh se natyra e
informacionit gé do té transmetohet, ka té béjé me té dhéna sensitive té
pacientéve.

SOFTWARE-I

o Sistem i kontrollit antimashtrim té shpérndarjes sé barnave

o Sistem i menaxhimit té bazés té té dhénave

o Software-i i serverit té aplikacionit

o Software-i i auditit

0 Software-i pér raportimin e analizave, statistikave dhe raportimin
(Inteligjenca e biznesit)

0 Ndérfunksionueshméria e software-it

o Sistemi e-Receté;

0 FSDKSH/DRFSDKSH pér rimbursimet e barnave;

0 e-Shéndeti

o e-albania (Portali Unik Qeveritar pér gytetarét shqiptaré);
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5.5.4. ARKITEKTURA TEKNIKE PER SERVERAT DHE RUAJTJEN
Adresa primare
Arkitektura logjike e serveréve — Adresa Primare

PRIMARY
SITE

Web Sprver A Web Server B

Applicatio Server A Applicatioh Server B Application Server C Appiication Server D

‘leﬂ im‘ﬁ im‘ﬁ
I [
Inteoperability Server A Intecperability Server B DISB Reporting Server
e ‘Storage for Appicaton: ==
e O Tt Monitor Server B
Audit S \rver Databas: Server A Databast Server B Tape Library

Storage for Database

Né adresén primare do té instalohen:
2 Servera web-i

4 Servera aplikacioni

2 Servera SID

1 Server inteligjence biznesi

1 Server auditi

2 Servera ndérfunksionueshmérie
1 Ruajtje pér aplikacionet

2 Servera monitorimi

2 Servera baze té dhénash

1 Ruajtje pér bazé té dhénash

1 Biblioteké kasetash
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Adresa e vijimit té punés
Arkitektura logjike e serverave — Adresa e vijimit té punés

Business
Continuety
SITE

Web Server

Application Server

-

Inteoperability Server DIS Server Reporting Server

Databas Server A Databas( Server B

Storage for Database

Né kété adresé vijimi pune do té instalohen:
1 Server web

1 Server aplikacioni

1SID

1 Server ndérfunksionueshmérie

1 Server inteligjence biznesi

1 Ruajtje pér aplikacioni

2 Servera baze té dhénash

1 Ruajtje pér bazé té dhénash
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5.6.

SPECIFIKIMET E KOMPONENTEVE SOFTWARE

5.6.1. FUNKSIONALITETET

Sistemi i kontrollit antimashtrim té shpérndarjes sé barnave do té mundésojé
kontrollin e kanalit té shpérndarjes pér ¢do bar;

Sistemi kontrollit antimashtrim té shpérndarjes sé barnave do té¢ mundésojé
menaxhimin e kthimit té barnave (nga farmacia — depo shpérndarjeje— shitje
me shumicé). Mekanizmi i kthimit duhet té bazohet né: faturé daljeje, daté,
numér serie;

Sistemi i kontrollit antimashtrim té shpérndarjes sé barnave do té mundésojé
menaxhimin e rezervave (pas datés sé skadimit té barnave);

Sistemi i kontrollit antimashtrim té shpérndarjes sé barnave do té nxitet nga
AKBPM-ja népérmjet autorizimeve té importit/autorizimeve té shitjeve pér
prodhuesit (t& huaj apo vendas)

Sistemi i kontrollit antimashtrim té shpérndarjes sé barnave do té mundésojé
monitorimin e furnizimit dhe procesin e shpérndarjes sé barnave népérmjet
pérdorimit té serializimit (numri unik) matricave té té dhénave GS1 2D té
vendosura mbi paketimin e barnave:

o Prodhuesi (i huaj apo vendas)/koha e importit,

o Shitje me shumicé ose depo shpérndarjeje/koha e shpérndarjes,

o0 Depo shpérndarjeje drejt farmacisé /koha e shpérndarjes

o Farmacia drejt pacientit (destinacioni pérfundimtar)/koha e shpérndarjes

népérmjet e-Rx (e-Receté)

Sistemi i kontrollit antimashtrim té shpérndarjes sé barnave do té mundésojé
gé népérmjet leximit elektronik té kodit té barnave, né cdo moment té gjendet
informacion se ku ndodhen barnat.
Sistemi i kontrollit antimashtrim té shpérndarjes sé barnave do t€ mundésojé
nése njé bar, pas skanimit té kodit té tij unik (numri serial), rezulton té jeté i
falsifikuar, sistemi duhet té 1€shojé njé njoftim

. 2 e-Rx
Manifacturar - Wholesaler = Distribution Depo - Pharmacy B Patiant
1} Manifacturer 2} Wholesaler 3} Distribution Depo 4] Pharmacy
PED D PsD 1D PS0ID PSD ID
Drug + TT Serial Drug + TT Senal Drug + TT Serial Crrug + TT Serial

Manifacturer Manifacturer tanifacturer Manifacturer
Wholesaler W holesaler Whaolasaler
Disliution Daga Dhisiribution Depa
Pharmacy
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5.6.2.

5.6.3.

FUNKSIONALITETET OPERACIONALE:
Sistemi i kontrollit antimashtrim té shpérndarjes sé barnave:

- do té keté disponibilitet té larté (pa asnjé ndérprerje nése &shté e mundur)

- do té jeté njé sistem plotésisht me rezerva, pa asnjé piké déshtimi

- do té keté njé gendér vijimi biznesi pér té filluar automatikisht né rast defekti
né sistemin primar

- do té keté backup automatik (backup té ploté dhe né rritje)

- do té keté sistem monitorimi me géllim parandalimin né ményré aktive té
defekteve softuerike dhe té hardueréve

- do té keté njé sistem té ndaré auditimi né ményré qé t’u pérgjigjet pyetjeve:
kush, cfaré, kur dhe nga cili terminal

Manifaciurer je—jie|  Wholesaler  f——jgi! Distribufion Depo i Ph:‘rﬁw — Patient

verification

Dispensing,
Authentication,

Confirmatien
Unigue

Serlalization

L—20 Data Matrix on pack

F 3

Product Seriafization
Databassh

SISTEMI | MENAXHIMIT TE BAZES SE TE DHENAVE

Sistemi i kontrollit antimashtrim té shpérndarjes sé barnave do té keté njé njé
sistem baze té dhénash relacionale té pavarur nga platforma dhe do té instalohet
né platformén 64-bit.

Sistemi i menaxhimit té bazés té té dhénave relacionale do té keté njé
disponibilitet té larté (Disponibilitet i larté) dhe kjo do té konfigurohet si dhe
konfigurim aktiv/grup aktiv pér balancimin e ngarkesés dhe mbrojtjeje pajisjeje
né rast defekti.

Sistemi i bazés té té dhénave relacionale do té integrojé shumé funksione,
pérfshireé:

e backup dhe rikuperim
e pajisjen me sistem sigurie
e integrimin me funksione monitorimi
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auditimin e proceseve té transaksioneve

pajisjen me konsolé menaxhimi

klonim té funksionalitetit

mirémbajtje té funksionalitetit

funksione diagnostikuese

menaxhim té automatizuar té té dhénave

mbéshtetje ndaj disgeve té tipit RAW

mbéshtetje ndaj kapacitetit té shpérndarjes sipas kérkesés
shpérndarje automatike té ngarkesés sé punés
funksionalitet té indeksimit té té dhénave

mbéshtetje té shkrimit té té dhénave né disqge té ndryshme pér balancim
ngarkese

44



5.6.4.

5.6.5.

SOFTWARE-1 | APLIKACIONIT TE SERVERIT

Sistemi i kontrollit antimashtrim té shpérndarjes sé barnave do té keté njé
aplikacion serveri té pavarur nga platforma dhe do té instalohet né platformén
64-bit

Sistemi i aplikacionit té serverit do té keté njé disponibilitet té larté
(Disponibilitet i larté) dhe kjo do té konfigurohet si dhe konfigurim aktiv /grup
aktiv pér balancimin e ngarkesés dhe mbrojtjeje pajisjeje né rast defekti.
Sistemi i serverit té aplikacionit do té integrojé shumé funksione, pérfshiré:

integrimin me sistemet e tjera né konfigurimin grupi.

funksione me disponibilitet té larté (Disponibilitet i larté)
funksionalitete backup

sistem sigurie té integruar

funksione monitorimi té integruar

funksione gjurmimi eventesh té integruar

pérputhshméri me AOS (Arkitekturén e Orientuar drejt Servisit)
pérputhhméri me J2EE 1.3, Ueb Servise, XML, LDAPV3, SSLv3, standardet
e teknologjisé BPEL

e tip J2EE

e konsolé menaxhimi

¢ integruar me platforma baze té dhénash

SOFTWARE-I | AUDITIT

Sistemi i kontrollit antimashtrim té shpérndarjes sé barnave do té shogérohet me
njé software sistemi auditi gé do t& ndihmojé né mbrojtjen e té dhénave
konfidenciale dhe té auditimit, té cilat jané subjekt i kérkesave rregullatore.
Sistemi i auditimit integron shumé funksione, pérfshiré:

e aftési auditi pér njé burim té vetém sigurie té té dnénave té auditit;

e mbledhje té dnénash té auditit né njé depo gendrore té sigurt;

e pastimin automatikisht té sistemeve té burimit té té€ dhénave nga baza e té
dhénave audituese;

¢ ruajtjen e té dhénave né njé depo té dhénash (depoja e té dhénave) té
projektuar posacérisht, té centralizuar dhe té sigurt, e cila éshté e optimizuar
pér analizén e raportimin e té dhénave té auditit pér cdo periudhé kohore (pa
kufi né numér vitesh apo madhési té informacionit té audituar);

e auditimin e vendosjes sé politikave pér té pérmbushur standardet rregullatore;

e menaxhimin né ményré gendrore té politikave té auditit pér té gjitha
databazat pjesé té auditit;

e kapjen e vlerave para dhe pas nga transaksioni i regjistrimeve;
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5.6.6.

gasjen né té dhénat e auditit nga té gjithé pérdoruesit, pérfshiré pérdoruesit e
privilegjuar si dhe njoftimin e menjéhershém pér ¢cdo kércénim, pérfshiré edhe
pérdoruesit e privilegjuar;

parandalimin e fshirjes dhe modifikimit té té dhénave té auditit nga pérdoruesit
e privilegjuar;

njoftimin pér ¢do aktivitet té dyshimté;

njoftimin pér problemet e mundshme kur ndodhin;

informimin né kohé reale té auditoréve pér ¢cdo aktivitet té bllokuar ose té
pazakonté;

lehtésimin e sistemeve té punés nga ngarkimi i raporteve dhe té analizave té
auditit dne mbajtjen e integritetit té té dhénave té auditit.

sigurimin e integritetit té auditit té té dhénave duke parandaluar ¢do ndryshim
dhe akses té paautorizuar.

SOFTWARE-I | ANALIZES, STATISTIKES DHE RAPORTIMIT
(INTELIGJENCA E BIZNESIT)

Sistemi i kontrollit antimashtrim té shpérndarjes sé barnave do té keté njé
software té analizave, statistikave dhe raportimit (Inteligjenca e biznesit) té
pavarur nga platforma dhe do té instalohet né platformén 64-bit.

Software-i i analizave, statistikave dhe raportimit do té keté funksionet e
integruara, pérfshiré:

lidhet né ményré natyrale me lloje té ndryshme databazash, pér shembull,
XML, Procedura DB, sisteme trashégimie, baza té dhénash relacionale, dosje
uniforme, struktura shumédimensionale etj.;

pérdorim i “pooling” té lidhjes sé databazés pér té lejuar njé lidhje té vetme
né ripérdorimin e té gjitha kérkimeve/studimeve té shumta;

gasje né analiza, raporte, indikatoré dhe “dashboard” duke pérdorur vetém njé
shfletues uebi standard, si Internet Explorer, Mozilla Firefox, ose té
ngjashém;

funksionalitet i tipit “Wizard” pér té€ mbajtur shtresén metadata;

mbéshtet pérdorimin e funksioneve té serive kohore;

lidhet me té dhénat gjeospaciale;

ofron mundésiné pér té paraqitur té dhénat qé vijné nga burime té ndryshme
té té dnénave né njé raport, analizé apo indikator té vetém;

ofron nénfiltra gé do té thoté se pérdoruesi mund pérdoré rezultatet e njé
raporti, analize dhe indikatori pér té filtruar njé raport, analizé apo indikator
tjetér,;

mbéshtet formatimin e kushtézuar;

mbéshtet lévizjen lart—poshté (lart—poshté—pérmes) duke pérdorur vetém njé
shfletues interneti.
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5.6.7.

mbéshtet pérllogaritésin e kolonave té reja apo prezantimeve té informacionit
népérmjet pérdorimit té njé shfletuesi interneti

krijim i llojit pixel té pérsosur népérmjet mjeteve té tilla si MS Word;

lejon pérdoruesit gé té krijojné dimensione té dhénash;

mbéshtet lloje té ndryshme grafikésh

mbéshtet krijimin e analizave té hollésishme e té pérgjithshme dhe raportet;
ofron njé mjedis té integruar pér té dnhénat e hedhura né harta;

mbéshtet mekanizma “cache”;

ofron gé shérbimet web té integrohen me aplikacione té paléve té treta;
lejon lidhjen né metadatat e tij népérmjet pérdorimit t¢ ODBC, JDBC etj.
raportimi nuk kérkon kodim pér té krijuar raporte.

NDERFUNKSIONUESHMERIA E SOFTWARE-IT

Sistemi i kontrollit antimashtrim té shpérndarjes sé barnave do té komunikojé
me palé té treta — ndérfunksionueshméria e software-it.

Sistemi i kontrollit antimashtrim té shpérndarjes sé barnave ndérfunksionon
népérmjet ESB me:

Sistem e-Receté;

FSDKSH/DRFSDKSH pér rimbursimet e barnave;

e-Shéndetit

e-Albania (Portali Unik Qeveritar pér qytetarét shqiptaré);
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