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PARATHENIE

Teksti mésimor i punés né barnatore €shté i destinuar pér nxénésit e vitit té
dyté té arsimit t€ mesém profesional, drejtimi/sektori shéndetésor: shéndetésor/
shéndeti dhe mbrojtja sociale, profili arsimor (kualifikimi) teknik farmaceutik.
Pérbéhet nga dy njési modulare. Njésia e paré modulare, Parimet e Punés né
Barnatore, pérmban tre kapituj. Kapitulli i paré trajton legjislacionin dhe
dokumentacionin e barnatores, kodet, regjistrin e barnave, farmakopené. Kapitulli i
dyté pérfshin njé shpjegim té recetés si njé dokument zyrtar né punén né barnatore
me referencé té vecanté pér trajtimin e duhur gjaté dhénies sé barnave. Kapitulli i
treté i kushtohet formave t€ barnave, aplikimit, prodhimit, shénjimit té€ duhur, ruajtjes
dhe radhitjes sé tyre. Njésia e dyté modulare, prodhimi dhe tregtia e produkteve
farmaceutike kozmetike dhe mjekésore, pérmban katér kapituj. Ato pérfshijné sasité
dhe njésité nga sistemi SI qé pérdoren né punén né barnatore, pajisjet e barnatores
dhe kushtet e sigurisé né puné né barnatore dhe laborator, si dhe organizimi i punés
né barnatore dhe shitja me shumicé dhe normat e praktikés sé miré prodhuese. Pér
pérvetésim mé té lehté té pérmbajtjes, teksti ofron njé pérmbledhje té kapitujve,
pyetjeve, ilustrimeve pér té€ shpjeguar tekstin bazé dhe pjesét pér ata qé duan té
zgjerojné njohurité e tyre. Né pérputhje me programin e hartuar né ményré modulare,
teksti pérmban udhézime pér kryerjen e mésimdhénies praktike gqé mundéson
zbatimin e njohurive teorike né punén né barnatore. Zgjedhja e profesionit té
farmaceutikés sjell sfida qé do t'i kapérceni me njohuri dhe aftési praktike! Teksti
shkollor né duart tuaja mbulon té gjitha fushat e funksionimit modern té barnatores,
pra punén né barnatore. Shpresojmé qé me kété libér mésimi, mésimi do té jeté
kénageési pér ju kurse njohurité e fituara té jené té gmuara dhe té pérhershme.

Nga autoret
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Puna né barnatore

Kapitulli 1:
HYRJE NE PUNEN NE BARNATORE

Pérmbajtja e shkurtér:

Fillimet dhe fazat e zhvillimit t€ farmacisé

Koncepti dhe detyrat e farmacisé dhe teknikut farmaceutik
Kuptimi i legjislacionit pér veprimtariné e barnatores
Kodet dhe regjistri i barnave — kombétare dhe té vlefshme
Farmakopeja si dokument zyrtar

Té dhénat e narkotikéve, déshtimi i drogés

Pas pérvetésimit té pérmbajtjes sé kétij kapitulli, pritet nxénésit:

té pérshkruajé zhvillimin historik té farmacisé;
té diskutojé fazat e zhvillimit té farmacisé;
e té pércaktojé konceptet dhe detyrat e barnatores dhe teknikut farmaceutik;

e té shpjegojé termat bazé né praktikén né barnatore;

e té diskutojé réndésiné e legjislacionit né operacionet farmaceutike dhe té
zbatojé rregulloret ligjore brenda fushéveprimit té té njéjtit

o té lexojé, krahasojé dhe interpretojé receta dhe monografi nga farmakope té
ndryshme;

e té shpjegojé dhe diskutojé kodet dhe té zbatojé regjistrin e barnave;

e té shpjegojé pér té dhénat e narkotikéve dhe déshtimin e drogés.

Fjalét kyge:

Farmacia dhe Teknik i Farmacisé
Farmakopeja

Legjislacioni i funksionimit t€ barnatores
Kodet dhe regjistri i barnave

Narkotikét

8 | Fage



Puna né barnatore

1.1 FAZAT FILLIMORE TE ZHVILLIMIT TE FARMACISE

Termi "farmaci"vjen nga fjala greke"farmakia",qé do té thoté "pérdorimi

i biméve, ilaceve ose magjive, helmeve". Praktika farmaceutike ekziston

pér mijéra vjet dhe trajtimi me bimé mjekésore €shté po aq i vjetér sa veté
njerézimi. Ka prova qé Neandertalét pérdorén getésues dhimbjesh qysh 49,000
vjet mé paré. Q€ nga fillimi i qytetérimit e deri mé sot, jané identifikuar, regjistruar
dhe pércjellé brezave té ardhshém vetité shéruese té biméve. Njé numér i madh i
barnave moderne rrjedhin nga bimét: p.sh. aspiriné shelgu (Salix alba), morfiné
dhe kodeiné nga lulekuget (Papaversomniferum).

Studimi i biméve dhe pérbérjes sé tyre kimike konsiderohet si njé paraardhés I
shkencave moderne — kimisé dhe farmakologjisé.

Profesioni Farmacist ka origjinén mijéra vjet me paré né Mesopotaminé e
lashté. Pérkufizimi bazé i njé farmacisti €shté profesionist shéndetésor njé mjek
gé formulon dhe shpérndan "materia medica" pér mjekét, kirurgét dhe pacientét.
Termi "materia medica®“, éshté pérdorur vazhdimisht qé€ nga koha e Perandorisé
Romake deri né shekullin e 20-t€, por sot éshté zévendésuar me termin “farmakologji”
si pjesé e shkencés mjekésore qé studion barnat.

Historikisht, zhvillimi i farmacisé fillon aférsisht 3000 para erés sé re.

popujt e lashté teé Kinés, Egjiptit, Indisé dhe Greqisé sé Lashteé.

Perandori kinez Shenung (ose Shenong), i cili konsiderohet themeluesi i mjekésisé
bimore kineze, n€ vitin 2700 pas Krishtit. Para erés sé re ai shkroi pérmbledhjen (njé
koleksion informacioni té shkurtér por té detajuar) té biméve mjekésore "Shenung
pen-tsao ching".

Pérmbledhja pérmban njé numeér t€ madh té biméve mjekésore g€ pérdoren edhe sot
né terapi.

Egjiptianét e lashté ishin té njohur pér njohurité e tyre té avancuara kimike dhe
farmakologjike. Papirusi i Eberit, i cili daton nga viti 1500 BC, éshté njé nga
dokumentet mjekésore mée té vjetra té ruajtura. Ka mé shume se 700 lloje bimore dhe
ilace g€ jané pérdorur pér terapi.

Sushruta Samhita, e krijuar 1000-500 p.e.s, €shté njé nga tekstet themelore té
Ayurveda, ose mjekésia tradicionale indiane. Teksti i ruajtur pérmban pérshkrime té
1120 sémundjeve dhe 700 biméve mjekésore, duke pérfshiré informacion mbi
siguriné, efikasitetin, dozén dhe dobiné né pérdorim.

Aftésité dhe njohurité mjekésore -farmaceutike pérjetuan njeé rritje t€ madhe né
Greqiné dhe Romén e lashté. Personat mé domethénés gé kontribuan né zhvillimin e
farmacisé né kété periudhé konsiderohen té jené:

Hipokrati (460-370 p.e.s.), ose babai i mjekeésisé, ishte i fokusuar né trajtimin
dhe kurimin e sémundjes, jo vetém né trajtimin e simptomave té saj. Té dhénat e tij
pérmbajné mbi 300 bimé medicinale té klasifikuara sipas efekteve té tyre
fiziologjike né trup.

Mjeku romak Galeni (131-200 pas Krishtit) éshté gjithashtu i réndésishém pér
zhvillimin e farmacisé. Njihte njé numeér té madh bimésh, veprimin e tyre dhe
ményrén e pérgatitjes sé cajrave, macerateve, verérave, meleméve etj. Ai konsiderohet
themeluesi i teknologjisé farmaceutike.

9 |Fage



Njésia modulare: Parimet e punés né barnatore

Pedanius Dioscorides (77) €shté njé mjek, farmakolog dhe botanist grek qé

shkroi "De Materia Medica". Ai konsiderohet si babai i farmakognozés (njé disipliné
shkencore qé merret me studimin e barnave té€ marra nga bimét ose burime té tjera
natyrore). "De Materia Medica" u pérdor pér 1500 vjet pas krijimit té tij éshté njé
nga librat mé me ndikim mbi bimét né histori dhe konsiderohet si pararendés i
farmakopesé.
Aktiviteti i farmacisé fillon té zhvillohet mé intensivisht né Evropé né
periudhén midis viteve 1100 dhe 1200 pas Krishtit. Barnatoret e para u hapén né
qytetet e médha té Italisé Veriore, Francés Jugore dhe Dubrovnikut. Barnatorja mé
e vjetér e njohur u themelua né Firence, Itali né 1221. Né vitin 1240, perandori
romak Frederiku II nxori njé dekret ku thuhej se profesionet e mjekut dhe
farmacistit ishin té ndara. Mé voné, né vitet 1500-1600, gradualisht filloi té rritet
nevoja pér pérgatitjen e ilaceve komplekse (ilace qé pérmbajné disa pérbérés té
ndryshém) me recet€, sipas nevojave té secilit pacient individual.

Pér ata qé duan té dijné mé tepér

Né Magedoni, né kohén e mbretérve serbé Dushani Urosh né fillim té
shekullit té 13-té, punuan farmacisté té famshém nga Dubrovniku.
Barnatoret e para né Shkup u hapén né fillim té shekullit XV nga farmacistét
e Dubrovnikut. Shkup Kur-Shumli-né shekullin e 16-té ishte selia e shumé
barnatoreve (aromaterialeve).

Pérpara prodhimit masiv té barnave nga kompanité farmaceutike né mesin
e shekullit té 20-té, ¢do ila¢c béhej nga 1éndét e para pér t'iu pérshtatur nevojave té
secilit pacient individual. Farmacistét kané pérdorur shekuj me radhé trijalnik
(tarionik, havan) dhe pestle (shtypésin) pér pérgatitjen e barnave, prandaj jané sot
simbol i veprimtarisé farmaceutike dhe industrisé farmaceutike. Pérve¢ havanit me
shtypésin, shpesh logoja e farmacisé éshté edhe "Rx” (shkurt pér “receté”) dhe Vessel
of Hygiene (Figura 1).

R )

Figura 1. Simbolet e farmacisé dhe punés né barnatore
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Njésia modulare: Parimet e punés né barnatore

Pér ata qé duan té dijné mé tepér

Tasi i Hygiae éshté né fakt njé pjaté me njé gjarpér té mbéshtjellé rreth
tij. Sipas mitologjisé greke, Hygia ishte per'éndesh'é e higjienés shéndetésore, e
bija e Asklepit, peréndisé s¢ mjekésisé. Simboli i Eskulapit €shté njé shkop me
njé gjarpér té mbéshtjellé rreth tij. Né Betimin origjinal té Hipokratit, u
pérfshiné vajzat e Eskulapianit Hygieia dhe Panacea (peréndeshé e shéndetit
universal).

Barnatoret, t€ cilat fillimisht pérgatisnin vetém barna, gradualisht u zhvilluan
né barnatore komunitare (brarnatore publike), té cilat pérvec pérgatitjes sé barnave,
filluan té€ ofrojné njé numeér té madh shérbimesh té€ tjera farmaceutike. Farmacistét e
sotém shpérndajné njé numer té madh ilacesh komplekse.
Késhtu, né dy dekadat e fundit, kuptimi, kompleksiteti dhe shtrirja e punés
sé farmacistit ka ndryshuar gradualisht. Sot, pérve¢ rolit tradicional, qé
pérfshin vetém pérgatitjen dhe shpérndarjen e barnave né barnatore, farmacisti né
barnatore i késhillon pacientét pér ményrén e pérdorimit té sakté té€ barnave, efektet e
mundshme anésore té tyre, masat paraprake gjaté marrjes s€ barnave. Barnat,
mundésia e reaksioneve alergjike, inkurajon pacientét t'i pérmbahen
rekomandimeve té mjekut dhe kontrollon efikasitetin dhe siguriné e terapisé qé
pacientét marrin. Pér té garantuar cilésing, siguriné dhe efikasitetin e barnave té
shpérndara dhe shéndetin e pacientéve, operacionet e barnatores duhet té jené né
pérputhje me rregulloret kombétare. Si simbol i shérbimeve té reja dhe té zgjeruara té
ofruara nga farmacistét, shpesh pérdoret simboli "kryqi i gjelbér" (Figura 1). Ky
simbol u prezantua pér here té€ paré né Evropé né fillim té€ shekullit té 20-té si
zévendésim i kryqit té kuq, dhe mé voné u pranua nga Shogéria Mbretérore e
Farmacistéve té Britanisé s€ Madhe si simbol i aktivitetit t€ farmacisé€ dhe barnatores.

Pyetje dhe detyra

1. Ngavjen termi farmaci?

2. Cfaré pérbén "Materia Medica”?

3. Cilét jané personat mé té réndésishém qé kané kontribuar né zhvillimin e
farmacisé pérkatésisht— aftésité dhe njohurité mediko-farmaceutike?

4. Béni njé krahasim midis roleve tradicionale dhe atyre té reja té farmacistit né
farmaci.

5. Cilat jané simbolet e farmacisé dhe c¢faré kuptimi kané?

Fage 11



Puna né barnatore

1.2 NOCIONI DHE DETYRAT E BARNATORES DHE TEKNIKUT
FARMACEUTIK

Né sistemin e kujdesit shéndetésor me termin "teknik“ nénkupton njé
individ me njé nivel bazé trajnimi dhe aftési dhe njohuri bazé té€ nevojshme pér té
kryer detyra specifike. Né krahasim, njé farmacist €shté njé profesionist
shéndetésor me njé nivel arsimor mé té larté dhe meé té gjeré. Tekniku farmaceutik, né
pérputhje me Ligjin pér kujdesin shéndetésor né Republikén e Magedonisé sé Veriut
éshté punonjés shéndetésor, pra “personi qé ofron shérbime shéndetésore né zbatim
té njé veprimtarie té caktuar shéndetésore dhe éshté i regjistruar né regjistrin e
punonjésve shéndetésore”.

"Aktiviteti shéndetésor" éshté njé veprimtari qé kryhet si shérbim publik

me té cilin ofrohet kujdes shéndetésor.

Pér t'u regjistruar né regjistrin e profesionistéve shéndetésoré dhe pér té kryer
shérbime shéndetésore né meényré té pavarur, tekniku farmaceutik pas arsimit té
mesém profesional duhet té kryejé njé puné provuese brenda njé periudhe 6-mujore
dhe mé pas té kalojé provimin profesional. Tekniku farmaceutik kryen aktivitete
farmaceutike nén mbikéqyrjen e njé farmacisti, punon né ményreé efikase, t€ pavarur
dhe/ose si pjesé e njé ekipi.

"Veprimtari farmaceutike" éshté pjesé e veprimtarisé shéndetésore, e cila
pérfshin furnizim té pandérpreré, té vazhdueshém té barnave dhe pajisjeve
mjekésore, zhvillimi, prodhimi, shpérndarja dhe kontrolli i tyre, informimi,
késhillimi, konsultimi dhe edukimi i pacientéve dhe profesionistéve shéndetésorée
pér pérdorimin racional dhe efikas té€ barnave dhe pajisjeve mjekésore dhe
monitorimi i efekteve té pérdorimit té€ barnave;

"Farmacist" éshté farmacist i diplomuar dhe master i farmacise;

"Ekipi"éshté njé grup punonjésish shéndetésoré qé kryejné veprimtariné
shéndetésore.Puna ekipore dhe puna e koordinuar ndérmjet farmacistit dhe teknikut
farmaceutik i lejon farmacistit t€ keté mé shumé kohé pér té zbatuar aktivitete
specifike g€ kérkojné njé nivel té larté ekspertize, si késhillimi dhe rishikimi i
terapisé sé pacientit. Né pérputhje mé sipér, tekniku farmaceutik kryen
detyra pune qé mundésojné mbéshtetje né punén e pérgjithshme.
Tekniku farmaceutik mund té ofrojé shérbime né: barnatore (publike, spitalore,
bimore, veterinare, ushtarake), laboratoret analitiké dhe té tjeré, shités me
shumicé, né industriné farmaceutike (pér pérdorim njerézor dhe veterinar) dhe
kozmetiké, etj. Né Republikén e Maqedonisé sé Veriut, shumica e farmacistéve dhe
teknikéve farmaceutiké ofrojné (kryejné) kujdes shéndetésor né barnatore

ushtarake dhe né barnatore spitalore.
Né R. té Maqgedonisé sé Veriut, tekniku farmaceutik éshté profesion i njohur
profesional, me kodin — 0610.40.11, si pjesé e sektorit t€é shéndetésisé dhe

mbrojtjes sociale. Nga interesi pér praktiké né barnatore, detyrat specifike té€ punés té
pércaktuara nga profesioni profesional i teknikut farmaceutik si punonjés shéndetésor
jané si me poshte:
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Njésia modulare: Parimet e punés né barnatore

« planifikimi, koordinimi dhe organizimi i punés sé vet dhe punés sé
ekipit;

- marrjen e dokumentacionit, pérgatitjen dhe kontrollin e sigurisé sé
Personelit dhe pastértisé sé pajisjeve dhe hapésirés s€ punés;

 pranimi, ruajtja dhe inspektimi i barnave, substancave medicinale,
substancave ndihmeése, kimikateve, materialeve sanitare, paketimit dhe té
tjera sipas porosise;

« prodhimi i barnave, produkteve kozmetike, si dhe ilaceve magjistrale
dhe
galenike;

- shitja e barnave, suplementeve ushqimore, produkteve dietike dhe
kozmetike, materialeve sanitare dhe té tjera dhe pajisjeve dhe ndihmave
mjekésore;

« kryerja e punés né spital sipas udhézimeve té mjekut dhe nén
mbikéqyrjen e njé farmacisti;

 pjesémarrje aktive né kujdesin parésor shéndetésor, konsultim dhe
promovim shéndetésor;

Detyrat specifike dhe detyrimet e punés sé teknikut farmaceutik

mund te
ndryshojné né varési té vendit té punés dhe punédhénésit, ato
pércaktohen nga

pérshkrimi i detyrave té punés né institucionet shéndetésore individuale,
rregulloret shéndetésore dhe legjislacioni dhe udhézimet praktike.

Pér t'iu pérgjigjur detyrave té barnatores (Figura 2), tekniku i
farmacisé duhet
té zotérojé njohuri dhe aftési pér:

- punén me léndét e para dhe pajisjet farmaceutike gjaté pérgatitjes,
prodhimit dhe té produkteve farmaceutike, produkteve parafarmaceutike,
kozmetike dhe fitopreparateve, reagentéve, treguesve dhe komponimeve
té tjera;

 porositja, pranimi, shénimi, inspektimi dhe ruajtja e duhur dhe
mbajtjen e aksioneve t€: barnave, substancave medicinale, substancave
ndihmeése, kimikateve, paketimit dhe materialeve té€ ngjashme;

« hollimi i barnave nén drejtimin e njé farmacisti, pergaditja e
preparative magjistrale, preparateve galenike dhe komponimet;

« kontakton me pacientét dhe merr pjesé né: farmakovigjilence, kérkime
dhe teste cilésore, léshimin dhe shitjen e: barnave, suplementeve
ushqgimore, preparateve dietike dhe kozmetike, materialeve sanitare,
pajisjeve mjekésore dhe ndihmave etj, ku jep udhézime me gojé dhe me
shkrim pér pérdorimin e tyre;
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Puna né barnatore

« kryerja dhe mbikéqyrja e fazave teknologjike né prodhimin farmaceutik dhe
kozmetik;

« kujdesi pér korrektésiné e pajisjeve dhe inventarit; mbikéqyrja e punétoréve té
tjeré
« veté-edukimi i vazhdueshém dhe pjesémarrja né edukimin shéndetésor
té pacientéve dhe t€ tjeréve;

e kryerjen e administrimit té duhur pér té gjitha proceset e punés
(regjistrimi, dokumentimi dhe pérpunimi i té dhénave);

« aplikimi i modeleve (standardeve) evropiane dhe té€ tjera té cilésisé
dhe rregulloreve bazé ligjore né fushén e farmacisé dhe kujdesit
shéndetésor;

e aplikimi i kulturés dhe komunikimit t€ biznesit, zotéron njohuri bazé
te informatikes dhe komunikon té paktén njé gjuhé té huaj;

« zhvillimi i etikés né pérputhje me kodin e punonjésve farmaceutiké;
« duke vepruar né pérputhje me parimet e mbrojtjes s€ mjedisit.

Figura 2. Roli dhe detyrat e punés sé teknikut farmaceutik né barnatore.

Né kryerjen e detyrave té punés, tekniku farmaceutik si punétor shéndetésor, né
pajtim me Ligjin pér kujdesin shéndetésor, éshté i detyruar:

« “Té kryejé punét dhe detyrat e punés né meényré té ndérgjegjshme,
profesionale, efikase, té rregullt dhe né kohé”;

» “Té kryejé punén e tij né ményré té paanshme, té mos udhéhiget nga
interesat e tij personale financiare, t€ mos abuzojé me kompetencat dhe statusin
gé ka si punonjés shéndetésor, dhe t€ mbrojé reputacionin e tij personal dhe
reputacionin e institucionit né té cilin éshté I punésuar”.
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Njésia modulare: Parimet e punés né barnatore

Pyetje dhe detyra:

1. Pércaktoni se ¢faré nénkuptohet me termin teknik farmaceutik né sistemin pér
kujdesin shéndetésor.

2. Cilat kushte duhet té plotésohen pér té filluar njé teknik farmacie pér té
ushtruar veprimtari farmaceutike né sistemin shéndetéesor?

3. Cili éshté ndryshimi midis aktivitetit shéndetésor dhe aktivitetit farmaceutik?
4. Numéroni se ku mundet tekniku farmaceutik té ofrojé shérbime farmaceutike?
5. Cfaré mundéson puna ekipore e farmacistit dhe teknikut farmaceutik né
barnatore?

6. Numeéroni detyrat specifike té punés sé njé tekniku farmaceutik.

7. Cilat jané njohurité dhe aftésité bazé qé duhet ti posedojé tekniku
farmaceutik?

PUNE PRAKTIKE: Koncepti dhe detyrat e barnatores dhe teknikut farmaceutik

Pérgatitja pér ushtrime:
Pér té kryer ushtrimin, éshté e nevojshme g€ nxénési t€ njihet me pjesén
teorike té késaj teme.

Né kuadér té mésimdhénies praktike, nxénesit duhet té fitojné:

aftési dhe njohuri pér konceptet dhe detyrat e barnatores dhe teknikut
farmaceutik.

Detyra:

e Me ndihmén e aksesit né internet (kompjuter ose celular) dhe aplikimin e
fjaléve kyce pér té hulumtuar mé né detaje detyrat e teknikut farmaceutik né
disa vende te Evropés (p.sh. Gjermani, Angli, Francé, etj.).

e Me ndihmén e aksesit né internet (kompjuter ose celular) dhe aplikimin e
fjaléve kyce pér té hetuar mé né detaje detyrat e teknikut farmaceutik né disa
vende t€ Amerikés (p.sh. SHBA, Kanada etj.).

e Té béj njé krahasim té detyrave té teknikut farmaceutik né vendin toné dhe

né vendet e sipérpérmendura.

Né ditarin pér mésimin praktik pas ushtrimit té pérfunduar duhet
shénuar:

¢ Mjetet dhe pajisjet e punés té pérdorurax  Procedura me té
cilén éshté kryer puna

o Té paraqesé té dhénat nga detyrat e dhéna praktike né ményré
tabelare, né ményré té pérgjithshme

¢ Njé koment dhe shpjegim i shkurtér i rezultateve té marra
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Puna né barnatore

1.3 KUPTIMI I LEGJISLACIONIT TE PUNES NE BARNATORE

Veprimtaria farmaceutike, si njé nga shtyllat e sistemit té kujdesit shéndetésor
né vendin toné, rregullohet me ligje, akte nénligjore, rregullore dhe udhézime gé dalin
prej tyre. Nga piképamja e legjislacionit né veprimtariné e barnatores dhe roli i
teknikut ~ farmaceutik né  sistemin e  kujdesit  shéndetésor, jané
té réndésishme kéto rregullore ligjore:

« Ligji pér kujdesin shéndetésor i cili rregullon té gjitha detyrat, rregullat
dhe  obligimet e institucioneve shéndetésore, punonjésve dhe
bashképunétoréve shéndetésoré, odave dhe shoqatave profesionale né procesin
e kryerjes sé veprimtarisé shéndetésore.

 Ligji pér barnat dhe pajisjet mjekésore i cili rregullon
aktivitetet
(prodhimi, kontrolli i cilésisé, vendosja né treg, etj.) g€ lidhen me siguriné
dhe efikasitetin e barnave dhe pajisjeve mjekésore pér pérdorim né mjekésiné

humane.
+ Udhézues mbi parimet e praktikés sé miré farmaceutike (GMP)

té cilat pérfshijné:
- kérkesat gé duhet té pérmbushen né pérputhje me parimet e DFP;
- aplikimi i DFP;
- vendosja e standardeve pér DFP.

Té gjitha kéto ligje dhe rregullore jané té njé réndésie té jashtézakonshme né
funksionimin e barnatores dhe vecanérisht pér té kuptuar njohjen dhe rolin e teknikut
farmaceutik si njé punonjés shéndetésor qé ofron shérbim shéndetésor cilésor né njé
barnatore. Né pérputhje me rregulloret ligjore:

Nocioni "Kujdesit shéndetésor" i referohet masave, aktiviteteve dhe
procedurave gé kané té béjné me ruajtjen dhe promovimin e shéndetit,
parandalimin, zbulimin dhe shtypjen e hershme té sémundjeve, léndimeve, etj.
Té shkaktuara nga ndikimi i mjedisit t€ punés dhe t€ jetesés, trajtimi né kohé
dhe efikas dhe kujdesi shéndetésor dhe rehabilitimi.

Masat, aktivitetet dhe procedurat e ndérmarra pér ofrimin e kujdesit
shéndetésor duhet “t€ jené t€ bazuara né prova shkencore, té jené té sigurta, té
besueshme, efikase dhe né pérputhje me etikén profesionale”.

 Nocioni "Cilésia e kujdesit shéndetésor" i referohet masave dhe aktiviteteve
gé rrisin mundésité pér rezultatin meé té favorshém té trajtimit dhe zvogélojné rreziget
e pasojave té padéshiruara pér shéndetin dhe gjendjen shéndetésore té individit dhe té
komunitetit né térési;

« "Barnatorja"éshté institucion shéndetésor qé ushtron veprimtari farmaceutike dhe
prokurimi, akomodimi, ruajtja, léshimi, ekzaminimi dhe kontrolli i barnave,
materialeve sanitare dhe substancave medicinale, prodhon barna magjistrale dhe
preparate galenike, jep udhézime pér pérdorimin e barnave té léshuara dhe siguron
dhe léshon mjete pér ushqimin e fémijéve dhe dietik, mjete ndihmése ortopedike, enét
dhe instrumentet mjekésore.
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“Agjencia Magedonase e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore (MAL-MED)" éshté
organ i pavarur i administratés shtetérore i krijuar pér té kryer céshtje
administrative dhe profesionale né lidhje me barnat dhe pajisjet mjekésore.
Tekniku farmaceutik né punén e tij duhet té udhéheq dhe té respektojé
parimet e praktikés sé miré farmaceutike.

"Praktika e miré farmaceutike" (PMF)— Good Pharmaceutical Practice
(GPhP) éshté njé grup standardesh té pranuara ndérkombétarisht pér promovimin e
shéndetit pérmes furnizimit me barna dhe pajisje mjekésore, shpérndarjen e
informacionit pér barnat, pérmirésimin e kujdesit ndaj pacientit, pérshkrimin né
pérputhje me ményrén e pérdorimit té barit dhe aktivitete t€ tjera té pérshtatshme.

Nga standardet kombétare pér PPE, té cilat duhet t€ specifikohen, pranohen dhe
zbatohen nga praktikuesit e PPE, né lidhje me teknikét farmaceutikeé si profesionisté
shéndetésoré, zbatohen kéto:

sigurimi i kushteve hapésinore pér biseda konfidenciale (né ményré g€ ato té
mos pérgjohen nga njé tjetér);
ofrimin e udhézimeve pér fushata specifike pér té siguruar njé koordinim té
miré dhe konsistenceé té késhillave;
sigurimi i objekteve né aspektin e hapésirés, pajisjeve dhe stafit adekuat,
sigurimi i burimeve té informacionit;
pérgjegjésia e personelit;
ruajtja e barnave;
pajisjet e nevojshme;
pérshtatshmeéria e vendit té punés;
pérgatitja dhe sigurimi i cilésisé s€ preparateve té jashtézakonshme;
asgjésimi i barnave té papérdorura dhe mbetjeve farmaceutike;
procedurat qé duhen ndjekur dhe dokumentacionin e duhur té tyre;
kompetencat e personelit té pérfshiré né DFP;
cilésiné e té dhénave té pérshkrimit g€ i jepen farmacistit;
mbrojtjen e té dhénave né lidhje me njé pacient individual.

Pyetje dhe detyra:

L.

Cilat jané rregulloret ligjore mé domethénése qé rregullojné veprimtariné

farmaceutike né R.Maqedonisé s€ Veriut?

2.

Cfaré pérkufizohet me termat a) kujdes shéndetésor, b) cilésia e mbrojtjes

shéndetésore, ¢) praktika e miré farmaceutike?
3. Cfaré éshté barnatorja dhe cilat jané kushtet qé duhet té plotésojé barnatorja
pérpara se t€ merr miratimin pér té kryer aktivitete shéndetésore?
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PUNE PRAKTIKE: Réndésia e legjislacionit pér punén né barnatore

Pérgatitja pér ushtrime:
Pér té kryer ushtrimin, éshté e nevojshme g€ nxénési té€ njihet me pjesén
teorike té késaj teme.

Né kuadér té mésimdhénies praktike, nxénésit duhet té fitojné:

Aftési dhe njohuri pér kérkimin, identifikimin dhe pérdorimin e legjislacionit
pér veprimtariné e barnatores.
Detyra
¢ Me ndihmén e aksesit n€ internet (kompjuter ose celular) dhe/ose aplikimin e
fjaléve kyce pér té gjetur rregulloret ligjore g€ i referohen veprimtarisé sé
barnatores.
e Té hapé faget e Ministrisé sé Shéndetésisé dhe t€ Agjencisé pér Barnat dhe
Pajisjet Mjekésore dhe té identifikojé se ku ndodhen rregulloret ligjore né fuqi.
e Té rishikohet Ligji pér Barnat dhe Pajisjet Mjekésore dhe Ligji pér Kujdesin
Shéndetésor dhe teé gjenden dhe identifikohen né to termat g€ jané vendimtare
pér profesionin farmaceutik.
¢ Né ditarin pér mésimin praktik pas ushtrimit té pérfunduar duhet
shénuar:
¢ Mjetet dhe pajisjet e punés té pérdorura.
¢ Procedura me té cilén éshté kryer puna.
e Té paraqgesé té dhénat nga detyrat e dhéna praktike né ményré
tabelare, né ményré té pérgjithshme..
Njé koment dhe shpjegim i shkurtér I rezultateve té marra.

1.4 KODEKSI DHE REGJISTRI I BARNAVE - KOMBETAR DHE I

ZBATUESHEM

Fjala "kodeks" vjen nga fjala latine "kodeks" qé do té thoté ligj (libér
ligjesh). Né kuptimin mé té gjeré té fjalés, kodeks do té nénkuptojé ¢do literaturé
zyrtare qé specifikon rregulla dhe rregullore né lidhje me cilésin€, siguriné dhe
efikasitetin e substancave aktive dhe barnave (shembull: farmakopea, suplementet
kombétare té farmakopesé€, regjistri i barnave, kodet farmaceutike, etj.).

Megjithaté, né kuptimin mé té ngushté té fjalés, ky term i referohet "Kodiku
Farmaceutik (British Pharmaceutical Codex) i cili u botua si shtesé e
Farmakopesé Britanike. Ishte njé libér referimi pér farmacistét dhe mjekét pér té
gjitha substancat dhe barnat medicinale té pérdorura né té gjithé Perandoriné
Britanike dhe njé libér standardesh pér barnat dhe preparatet qé nuk pérfshihen né
Farmakopené Britanike. Botimi i paré i kétij kodiku ishte né vitin 1907, dhe botimi I
fundit i 12-t€ né vitin 1994. Mé pas t€ gjitha té dhénat publikohen né ményré integrale
né Farmakopené Britanike.
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Njésia modulare: Parimet e punés né barnatore

"Regjistri i barnave"éshté njé libér qé pérmban té gjitha ilacet pér té cilat
éshté dhéné miratimin pér té vendosur njé ila¢c né treg né njé vend. Regjistri né
vendin toné menaxhohet dhe 1€shohet nga Agjencia pér Barna dhe Pajisje Mjekésore
— MALMED. Sot, regjistri né vendin tone €shté elektronik dhe éshté i disponueshém
né adresén e meéposhtme té internetit htips: //lekovi.zdravstvo.gov.mk/
drugsregister/overview. Né t€, njé pasqyré e té gjitha barnave té€ regjistruara né
vendin toné, dhe ajo né lidhje me sa vijon:

emri latin;

emeér gjenerik;

forca;

paketimin;

forma farmaceutike;

meényra e léshimit;

mund té jepet vetém me receté t€ mjekut (etiketa né latinisht Rp, dhe né

kirilik R);

e mund té l1éshohet pa receté té mjekut (shénimi né latinisht BRp, dhe né
kirilik BR);

e ilaci mund té shpérndahet dhe/ose té shitet pa receté (etiketa né
latinisht BR* dhe cirilike BR*);

e ilaci mund t€ pérdoret vetém né njé organizaté t€ kujdesit shéndetésor

(etiketa me germén latine H dhe me germeén kirilike 3);

prodhuesi;

mbajtési i miratimit;

numri i rezolucionit;

data e zgjidhjes;

data e vlefshmeérisé sé vendimit;

data e rinovimit té zgjidhjes;

¢mimi i shitjes me shumicé pa TVSH;

¢mimi i shitjes me pakicé duke pérfshiré TVSH-né;

variacione;

G/0O/BS duke iu referuar llojit t€ ilacit, domethéné nése €shté njé ilac

gjenerik (G), origjinal (O) ose ila¢ biosimilar (BS).

Barnat mund té kérkohen né regjistér sipas:
mbajtési i miratimit;

prodhuesi;

emri, zgjidhja ose kodji;

kodin gjenerik ose ATC dhe

meényreén e léshimit.

Né regjistrin e barnave, béhet njé rishikim i detajuar i ¢do bari té futur né té né
lidhje me té dhénat e renditura né Tabelén 1.

Ekziston edhe njé regjistér i pajisjeve mjekésore pér té cilat MALMED ka léshuar
miratimin pér vendosjen né treg né vendin toné. Eshté né dispozicion né adresén e
méposhtme té internetit: https: //lekovi.zdravstvo.gov.mk/medicaldevices. Ai ofron
njé pérmbledhje té t€ gjitha pajisjeve mjekésore té regjistruara tek ne, né lidhje me:
emrin, mbajtésin e miratimit, paketimin, ményrén e léshimit, kodin GMDN*, datén e
vlefshméris€, datén e vendimit, numrin e vendimit, klasén, prodhuesin, vendin e
prodhimit, kategorizimi sipas géllimit, kategoris€ dhe grupit késhtu me produktet.
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Regjistri i pajisjeve mjekésore mund té kérkohet sipas mbajtésit t&€ miratimit, kodit
GMDN, prodhuesit, kategorisé, kategorizimit sipas qéllimit dhe emrit.

Kodi GMDN (Nomenklatura Globale e Pajisjeve Mjekésore) - njé numér peséshifror qé
éshté pérdoret pér identifikimin e produkteve medicinale

Tabela 1. Pasqyré e detajuar e njé bari né regjistrin e barnave

Emri I barit (kirilik): ALBENDAZOL ALKALOID

Emri I barit (latinisht): ALBENDAZOL ALKALOID

Kodi EAN: 5310001214715

Emri gjenerik: Albendazole

ATC Po2CA03

Forma farmaceutike: film-tableté e veshur

Forca: 200 mg

Paketimi: 6 tableta né njé ené€/kuti gelqi t€ errét

Pérbérja: film-tableté e veshur pérmban: albendazol...200mg
Ményra e léshimit: Tlaci mund té€ léshohet vetém me receté t€ mjekut (R)
Paralajmérime té vecanta ALKALOID AD, Shkup, Maqedogl . o
Prodhuesit: ALKALOID AD SHKUP- industri farmaceutike, kimike,
Mbajtési i miratimit: kozmetike

Numri i vendimit: 11-1235/4

Data e vendimit: 19.07.2016

Data e vlefshmérisé: 141.75

Cmimi me pakicé me TVSH 1134

Cmimi me shumicé pa TVSH 1071
Cmimi referent: Po

Lista pozitive: 975036
Kodi I fondit: §02CA0300

ATC e zgjeruar:
Rekomandim nga specialist/ R
subspecialist/ konsilium

Udhézues pér pérdorim: E‘

Raporti pérmbledhés: @

Dozimi
Ascariasis, krimbi i gjirit, trichuriasis,
tek té rriturit dhe fémijét mbi 2 vjec: 1 x 400 mg; strongyloidaza: 3
X 400 mg; Pacientét me ekinokokozé me peshé trupore mé té
madhe se 60 mg: 2 x 400 mg me ushqim, pacientét me peshé
trupore mé pak se 60 kg: 15 mg/kg/dité e ndaré né dy doza té
vetme, doza ditore nuk duhet té kalojé 800 mg (né te rriturit dhe
femijet mbi 2 vjec, terapia zgjat 28 dite, me pas béhet pushim dy
javor, cikli perseritet 3 here).

Braille Po

* Kodi EAN (European Article Numbering) — numér 13 ose 8-shifror qé pérdoret pér té identifikuar
tifikimin e barnave

** Kodi ATC (Klasifikimi Anatomik Terapeutik Kimik (ATC)) - specifik pér substancat aktive té barnave
né varési té indikacionit terapeutik

20 | Fage



Njésia modulare: Parimet e punés né barnatore

Duke zgjedhur opsionin e hapjes sé dokumenteve né formatin "pdf", mund té
shihet pérmbajtja e ploté e udhézimeve pér pérdorim dhe raporti pérmbledhés i barit.

Pyetje dhe detyra:

1. Pércaktoni se ¢faré pérfagéson kodeksi, e ¢faré regjistri?

2. Cfaré lloje té regjistrave njihni?

3. Kush e themelon dhe menaxhon regjistrin e barnave né R.Maqgedonisé s€ Veriut?

4. Cilat informacione duhet té sigurohen nga njé regjistér i barnave?

5. Ciliat informacione duhet té sigurohet nga njé regjistér i pajisjeve mjekésore?

6. Béni njé kérkim pér disa barna né regjistrin e barnave t€ R.Maqgedonisé sé Veriut.
Diskutoni rezultatet e kérkimit.

7. Béni njé kérkim pér disa pajisje mjekésore né regjistrin kombétar té R.Maqgedonisé
sé Veriut. Diskutoni rezultatet e kérkimit.

8. Pérpiquni t€ gjeni regjistra t€ barnave dhe pajisjeve mjekésore nga shtetet
tjera.Diskutoni ngjashmeérité dhe dallimet né lidhje me regjistrin kombétaré té
barnave dhe pajisjeve mjekésore t€ R.Maqgedonisé s€ Veriut.

PUNE PRAKTIKE: Kodet dhe regjistri i barnave - kombétare dhe té vlefshme

Pérgatitja pér ushtrime:
Pér té kryer ushtrimin, éshté e nevojshme qé nxénési té njihet me pjesén
teorike té késaj teme.

Né kuadér té mésimdhénies praktike, nxénésit duhet té fitojné:

o Aftési dhe njohuri pér kérkimin dhe pérdorimin e regjistrit té recetave.
Ushtrime:

¢ Me ndihmeén e aksesit né internet (kompjuter ose celular), hapni regjistrin e
barnave i cili gjendet né fagen e internetit té Agjencisé pér Barna dhe Pajisje
Mjekésore.

o Té kérkoni né regjistrin e barnave, barnat me emrat gjenerike té
méposhtém: amoxicillin, verapamil dhe vitaminé B-kompleks dhe pér té
identifikuar format e ndryshme té dozimit dhe forcat dhe ményrat se si ato
shpérndahen (P, BR, BR* dhe Z).

o Té kérkohet né regjistrin e pajisjeve mjekésore pér pajisjet e méposhtme
mjekésore: pelena pér mosmbajtjeje, kateteri, maske kirurgjikale
njépérdorimshme josterile dhe te identifikohen metodat e shpérndarjes dhe
klasés sé cilés i pérkasin.

Né ditarin pér mésimin praktik pas ushtrimit té pérfunduar duhet
shénuar:

¢ Mjetet dhe pajisjet e punés té pérdorura.
¢ Procedura me té cilén éshté kryer puna.
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o Té paragesé té dhénat nga detyrat e dhéna praktike né ményré
tabelare, né ményré té pérgjithshme.
¢ Njé koment dhe shpjegim i shkurtér I rezultateve té marra.

1.5 FARMAKOPEJA SI DOKUMENT ZYRTAR.
Fjala farmakope vjen nga fjalét greke "farmakoni"(ilace) dhe "poeo"” (bé€j).

Pér ata qé duan té dijné mé tepér

Paraardhési i farmakopeve moderne éshté libri "De materia medica" i shkruar nga
Pedanius Dioscorides (40-90 pas Krishtit) né 5 véllime. Ky libér éshté pérkthyer né
greqisht, latinisht dhe arabishtja dhe &shté pérdorur pér mé shumé se 1500 vjet.
Megjithaté, farmakopeja e paré zyrtare konsiderohet e ashtuquajtura “Dispensatorium”
nga autori Valerius Cordus, mjek dhe botanist gjerman. Ajo u botua né Nuremberg né
1546.

Disa nga farmakopeté e para zyrtare qé u botuan vazhdimisht (deri né
publikimin e Farmakopesé Evropiane) ose jané ende duke u botuar jané
paraqitur né Tabelén 2.

Tabela 2. Vendet né té cilat jané publikuar disa nga farmakopeté e para zyrtare

Danimarké Pharmacopoea Danica 1772-1965
Rusi I‘OCy,E[%pCTBueHHaH Papmaxoned 1778-2008
Poccuiickon ®enepannu
Poloni Farmakopea Polska 1817-2016
Shtete e Bashkuara té Amerikés The Uni.ted States Pharmacopeia 1820-2019
and National Formulary
Meksiké i‘/?rrpacopea de los Estados Unidos 1846-2018
exicanos
Romani Pharmacopea Romana 1862-1993
Mbretéria e Bashkuar e Britanisé British Pharmacopoeia 1864-201
sé madhe dhe Irlandés sé Veriut 4 9
Hungari Magyar gyogyszerkonyv 1871-2006
Gjermani Deutsches Arzneibuch (DAB) 1872-2015
Kili Farmacopoea Chilena 1882-1941
Japoni The Japanese Pharmacopoeia (JP) 1886-2016

Farmakopeja éshté dokument zyrtar, gé rregullon té gjitha
aktivitetet né lidhje me cilésiné, siguriné dhe efikasitetin e substancave aktive,
substancave ndihmése, barnave dhe pajisjeve mjekésore.
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Né fakt, géllimi i farmakopesé éshté t€é promovojé shéndetin publik duke
ofruar standarde té pérbashkéta pér cilésiné e barnave dhe pérbérésve té tyre. Kéto
standarde jané baza pér pérdorimin e sigurt té barnave nga pacientét. Kéto standarde
pérdoren nga organet rregullatore né shtete, ato té pérfshira né kontrollin e cilésisé sé
produkteve mjekésore, si dhe prodhuesit e produkteve mjekésore dhe komponentét
pérbéreés té tyre. Recetat g€ gjenden né farmakope thuhet se jané zyrtare.

Né pajtim me Ligjin pér barna dhe mjete mjekésore té Republikés sé
Magedonisé sé Veriut, farmakopeja pérkufizohet si grup rregullash gé rregullojné
prodhimin e barnave, kontrollin dhe konfirmimin e identitetit té tyre, ekzaminimin
dhe pércaktimin e pastértisé dhe parametrave té tjeré qé pércaktojné cilésiné e barit
dhe substancave pérbérése té€ tij. Ekzistojné farmakope té njé vendi (kombétare)
(p.sh. farmakopeja e SHBA-s€, Britanisé sé Madhe, Francés, Gjermanisé, Japonisé,
etj.), e njé rajoni (pér shembull, Farmakopeja Evropiane, Euroazia, Afrika, etj.) ose,
nga ana tjetér, Farmakopeja Ndérkombétare e botuar nga Organizata Botérore e
Shéndetésisé (pér heré té paré u léshua né vitin 1959). Njé pérmbledhje e botimeve té
Farmakopesé Evropiane éshté dhéné né Tabelén 3.

Tabela 3. Véshtrim i pérgjithshém i botimeve té Farmakopesé Evropiane

Farmakopeja http: //online.edqm. 10thEdition(10.0) 2019 Botim i ri ¢do 3 vjet.
Evropiane eu/entry.htm 9th Edition (9.0) 2016 Shtohet tri heré né vit
(European 8th Edition 2014 (mars, gershor dhe
pharmacopeia)* 7th Edition 2011 néntor)

6th Edition 2008

5th Edition 2005

4th Edition 2002

3rd Edition 1997

2nd Edition 1980

1st Edition 1967

*38 vende anétare té Bashkimit Evropian jané nénshkruese té Konventés pér Farmakopené Evropiane

Anétarét e Farmakopesé Evropiane

Austria, Belgjika, Bosnja dhe Hercegovina, Bullgaria, Kroacia, Qiproja, Republika Ceke, Danimarka, Estonia, Finlanda,
Franca, Gjermania, Greqia, Hungaria, Islanda, Irlanda, Italia, Letonia, Lituania, Luksemburgu, Malta, Mali i Zi, Holanda,
Norvegjia, Polonia, Portugalia, Republika e Moldavisé, Rumania, Serbia, Sllovakia, Sllovenia, Spanja, Suedia, Zvicra,
Republika e Magedonisé sé Veriut, Turqia, Ukraina, Mbretéria e Bashkuar e Britanisé sé Madhe dhe Irlandés sé Veriut dhe
Bashkimi Evropi

Edhe pse cdo farmakope ka specifikat e veta, zakonisht farmakopeté pérbéhen
nga tri pjese:
e pjesa e pérgjithshme,
e monografi té substancave individuale dhe
njé
e seksion me forma farmaceutike.
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'Pér ata qé duan té dijné mé tepér

Termi "materia medica" pérdoret sot pér té pércaktuar punén e farmakopesé, e
cila pérmban monografi té substancave individuale né forma farmaceutike.

Kétu do té shpjegohet mé gjerésisht koncepti mbi té cilin bazohet Farmakopea
Evropiane, e cila éshté zyrtare edhe né vendin toné.
Farmakopea Evropiane éshté farmakope e miratuar né bazé té Konventés sé
Farmakopesé Evropiane té Késhillit t¢ Evropés (1964). Farmakopeja fillon me
kapitullin Njoftimet e Pérgjithshme, ku ato shpjegohen, domethéné terme té
caktuara té definuara. Pér shembull: reagentét, tretésit, tretéshméria, sasia, shprehja
e pérmbajtjes, identifikimi, pércaktimi i pérmbajtjes, ruajtja, etiketimi,
paralajmérimet, papastértité, shkurtesat dhe simbolet, SI njésit€é e masave etj.
MEeé pas renditen pajisjet (aparatet) dhe provat e pérdorura né provat pérkatése, si:
pikatore, sita, prova e dendésisé relative, viskoziteti, pika e vlimit dhe e shkrirjes etj.
ME poshté jané materialet qé pérdoren pér paketimin e produkteve mjekésore, lloje té
ndryshme ambalazhesh, reagenté, cilési mikrobiologjike té€ produkteve, etj. Mé pas
vijon njé seksion me monografi té pérgjithshme té
formave farmaceutike me pérshkrimin, ményrén e marrjes dhe ekzaminimin e tyre.
Monografité e vaksinave, si dhe monografité e substancave aktive, jané renditur
sipas alfabetit, t€ ndjekura nga njé indeks. Monografia éshté njé tekst nga njé
farmakope qé i referohet njé substance dhe e cila zakonisht rendit informacionin bazé
kimik pér t€, si dhe pérshkrimin dhe funksionin e saj (pér pérbérésit e ushqimit). Pér
mé tepér, monografia pérmban udhézime té hollésishme pér identifikimin, testet e
pércaktimit té pérmbajtjes, testet e pastértisé dhe teste té tjera specifike né lidhje me
papastértité e padéshirueshme. E gjithé kjo mund té pérdoret pér té kontrolluar
kérkesat e pérgjithshme té prodhuesve dhe formuluesve né lidhje me cilésiné e
pérbérésve dhe produkteve té tyre.
Struktura dhe organizimi i farmakopeve té tjera éshté i ngjashém, me ndryshimin se
né farmakopené evropiane né pérgjithési ka vetém substanca, dhe pér shembull né
farmakopeté amerikane dhe britanike ka edhe forma farmaceutike té substancave
aktive pérkatése.

Pyetje dhe detyra:

1. Cili éshté kuptimi i farmakopesé si dokument zyrtar?

2. Numeéroni llojet e farmakopeve.

3. Cilét jané pérbéreésit e njé farmakopeje?

4. Shiko monografité e substancave aktive dhe barnave nga Farmakopea
Evropiane, Amerikane dhe Britanike, analizoni dhe krahasoni ato.
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PUNE PRAKTIKE: Farmakopeja si dokument zyrtar

Pérgatitja pér ushtrime:
Pér té kryer ushtrimin, éshté e nevojshme g€ nxénési t€ njihet me pjesén
teorike té késaj teme.

Né kuadér té mésimdhénies praktike, nxénésit duhet té fitojné:

e Aftési dhe njohuri pér té kérkuar, interpretuar dhe zbatuar té dhénat e
listuara né farmakope.

Detyra:
Té rishikohet dhe krahasohet nga piképamja e konceptit dhe pérmbajtjes
Farmakopeja Evropiane dhe té paktén njé farmakope tjetér (p.sh.
Farmakopeja Britanike (BP), USP-NF ose ndonjé farmakope tjetér).
Né Farmakopené Evropiane dhe té paktén njé farmakope tjetér (p.sh.
Farmakopeja Britanike (BP), USP-NF ose ndonjé farmakope tjetér) té
gjenden dhe té krahasohen recetat farmakopeale pér:

- Sita

« Shkalla e finesés

» Tretéshmeéria
Né Farmakopené Evropiane dhe té paktén njé farmakope tjetér (p.sh.
Farmakopeja Britanike (BP), USP-NF ose ndonjé farmakope tjetér) té gjenden dhe
krahasohen monografité mbi:

« Ujin e pastruar

« Acidin acetilsalicilik

« Tabletat e acidit acetilsalicilik

Né ditarin pér mésimin praktik pas ushtrimit té pérfunduar duhet
shénuar:
¢ Mjetet dhe pajisjet e punés té pérdorura.
¢ Procedura me té cilén éshté kryer puna.
o Té paraqesé té dhénat nga detyrat e dhéna praktike né ményré
tabelare, né ményré té pérgjithshme.
¢ Njé koment dhe shpjegim i shkurtér I rezultateve té marra.
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1.6 EVIDENTIMI I NARKOTIKEVE DHE DEFEKTEVE TE BARNAVE

Me termin léndé narkotike pérfshihen barnat qé pérmbajné droga narkotike dhe
substanca psikotrope. Lénda narkotike ruhet né farmaci vecmas nga barnat e tjera, né kasaforté
(kabinet) té mbyllur. Ato léshohen me receté té dyfisht€, ku njéra receté shkon pér arkétim
né Fondin e Sigurimeve Shéndetésore dhe receta e dyté, né té cilén shkruhet njé kopje, mbahet
né barnatore. T€ gjitha t€ dhénat nga receta, si dhe té dhénat pér personin qé ka marré ilagin
duhet té futen né libér pér evidentim — regjistér (libri pér narkotiké). Cdo faqe né kété
regjistér €shté e certifikuar nga njé autoritet kompetent dhe numri i pérgjithshém i
fageve éshté ishénuar né fillim té tij (Figura 3).

Figura 3. Librit i evidentimit- regjistri i barnave té léshuara qé pérmbajné droga narkotike ose
substanca psikotrope (libri pér narkotiké)

Ky libér sé bashku me narkotikét mbahet né cels. N€ té shkruhen té dhénat qé
vijojné:
1) Lloji i barit t€é marré ose té léshuar qé pérmban droga narkotike ose

substance psikotroopike, pérkatésisht:

« emri i preparatit dhe emri ndérkombétar i pambrojtur i secilés substance aktive;

« emri i mbrojtur (marka tregtare) dhe emri ndérkombétar i pambrojtur (INN) i
drogés narkotike ose substancés psikotrope;

« emri kimik, gjegjésisht emri shkencor

« forca me njé tregues t€ substancés sé kontrolluar (drogé narkotike ose
substancé psikotrope), e shprehur né ményreé cilésore dhe sasiore pér
njési dozeé;

« forma farmaceutike e dozimit dhe madhésia e paketimit; data e skadencés (muaji
dhe viti);

« emrin dhe adresén e prodhuesit dhe/ose mbajtésit t€ miratimit pér vendosjen e
preparatit né treg;

e numrin e grupit dhe kodin EAN;

 Kodi ATC (Klasifikimi anatomik-terapeutik-kimik);

« té dhéna té tjera, me kérkesé té organit kompetent.

« Sasia e formés s€ dozimit farmaceutik t€ pranuar, domethéné
ilacit t€ 1éshuar ditor qé pérmban droga narkotike.

« Emri, mbiemri, vendbanimi dhe adresa e personit té cilit i éshté léshuar ilagi qé
pérmban narkotikeé.
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Lloji i sémundjes, duke pérdorur Klasifikimin Ndérkombétar té Sémundjeve, shkallét

—ICD-10.
Emri dhe mbiemri dhe té€ dhénat e kontaktit té punonjésit t€ kujdesit shéndetésor i cili

ka léshuar recetén, domethéné ka pérdorur ilacin gé pérmban barin narkotik né
terapiné e pacientit.

Figura 4 tregon té dhénat g€ futen né librin e barit.

Figura 4. Pamja e faqes sé Librit té Evidentimit (regjistrit) pér barin e léshuar qé pérmban 1éndé
dehése drogé ose substanca psikotrope (libri pér narkotiké)

Defekti i kétij grupi t€ barnave béhet né ményré identike me barnat e tjera
dhe do té shpjegohet mé tej né tekstin shkollor.

Pyetje dhe detyra

1. Cilat jané té€ dhénat qé gjenden né librin e narkotikéve?
2. Si kryhet evidentimi i barnave narkotike?

PUNE PRAKTIKE: T¢ dhéna pér narkotikét

Pérgatitja pér ushtrime:
Pér té kryer ushtrimin, éshté e nevojshme g€ nxénési t€ njihet me pjesén

teorike té késaj teme.

Né kuadér té mésimdhénies praktike, nxénésit duhet té fitojné:
e Aftési dhe njohuri pér zbatimin e rregulloreve ligjore né lidhje me regjistrat e
narkotikéve.

Detyra:

e Té shqyrtohet njé libér evidentimi pér njé droge té léshuar qé pérmban
droga narkotike ose substanca psikotrope (libri i narkotikéve) dhe té béhet
njé pasqyreé e ményres s€ organizimit te tij.
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e Té béhet njé inspektim, rishikim dhe analizé e detajuar e t€ dhénave qé jané té
detyrueshme pér regjistrim né librin e narkotikéve.

e Té ndiget né ményreé aktive procesi i léshimit té nj€ ilagi g€ pérmban droga
narkotike ose substanca psikotrope.
Né ditarin pér mésimin praktik pas ushtrimit té pérfunduar duhet
shénuar:

¢ Mjetet dhe pajisjet e punés té pérdorura.

¢ Procedura me té cilén éshté kryer puna.

e Té paragesé té dhénat nga detyrat e dhéna praktike né ményré
tabelare, né ményré té pérgjithshme.

¢ Njé koment dhe shpjegim i shkurtér I rezultateve té marra.

PERMBLEDHJE E KAPITULLIT 1

v' Praktika né barnatore ekziston pér mijéra vjet, dhe shérimi me bimé
mjekésore €shté po aq i vjetér sa veté njerézimi.

« Pérkufizimi bazeé i njé farmacisti €shté njé profesionist i kujdesit shéndetésor
gé formulon dhe shpérndan "materia medica" pér mjekét, kirurgét dhe
pacientét.

v Zhvillimi i farmacisé fillon rreth 3000 para erés sé re. Nga popujt e lashté té
Kinés, Egjiptit, Indisé dhe Greqisé sé Lashté.

« Farmacistét e kané pérdorur treshen dhe pestullin pér shekuj me radhé pér té
pérgatitur ilace, kjo éshté arsyeja pse ata jané tani njé simbol i industrisé
farmaceutike dhe biznesit farmaceutik.

v Sot, pérvec rolit tradicional qé ka té béjé vetém me pérgatitien dhe
shpérndarjen e barnave né barnatore, farmacisti né barnatore késhillon
pacientét lidhur me pérdorimin e duhur té barnave, efektet e mundshme
anésore t€ tyre, masat paraprake gjaté marrjes sé barnave, mundésiné pér
shfagjen e reaksioneve alergjike, inkurajon pacientét tu pérmbahen
rekomandimeve t€ mjekut dhe kontrollon efikasitetin dhe siguriné e
terapisé qé marrin pacientét.

« Si simbol i shérbimeve té reja dhe té zgjeruara té ofruara nga farmacistét,
shpesh pérdoret etiketa "kryqi i gjelbér".
v/ Tekniku farmaceutik €shté njé person qé ofron shérbime shéndetésore né
realizimin e njé veprimtarie té caktuar shéndetésore, mé sakté veprimtariné
farmaceutike dhe regjistrohet né regjistrin e punonjésve shéndetésoreé.
v/ Veprimtaria farmaceutike €shté pjesé e veprimtarisé shéndetésore, e cila
pérfshin furnizimin e pandérpreré, té vazhdueshém té barnave dhe pajisjeve
mjekésore, prodhimin,shpérndarjen dhe kontrollin e tyre, informimin, késhillimin,
konsultimin dhe edukimin e pacientéve dhe punonjésve shéndetésoré pér pérdorim
racional dhe efikas t€ barnave dhe pajisjeve mjekésore dhe monitorimin e efekteve
té pérdorimit té barnave.
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v Tekniku farmaceutik mund té ofrojé shérbime né: barnatore (publike,
spitalore, bimore, veterinare, ushtarake), laboratoré analitiké dhe té tjeré, shités
me shumicé, prodhimin e barnave (pér pérdorim njerézor dhe veterinar) dhe
kozmetike, sistemi arsimor, ushtarak, ndihmé mjekésore emergjente, njési
sigurimesh dhe institucione té tjera né fushén e shéndetésise.
v' Veprimtaria farmaceutike, si njé nga shtyllat e sistemit shéndetésor né
vendin toné, rregullohet me ligje, akte nénligjore, rregullore dhe udhézime qé
dalin prej tyre.

Ligji pér kujdesin shéndetésor

Ligji pér Barnat dhe Pajisjet Mjekésore

Udhézuesi pér Parimet e Praktikés s€ Miré Farmaceutike (DFP)

v Kodeksi éshté ¢do literaturé zyrtare qé specifikon rregullat dhe rregulloret
né lidhje me cilésing, siguriné dhe efikasitetin e substancave aktive dhe ilaceve.
v Regjistri i barnave éshté njé libér qé pérmban té gjitha ilacet pér té cilat

éshté dhéné miratimin pér t€ vendosur njé ilag né€ treg né njé vend. Regjistri
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Kapitulli 2

2 RECETA - pérpunimi dhe
shpérndarja

Pérmbajtje e shkurtér:

« Receta dhe pérbérésit e saj

e Llojet e recetave

« Marrja, pérgatitja dhe léshimi i recetave
« Léshimi i barnave pa receté (barna OTC)

Pas pérvetésimit té€ pérmbatjes tematike, nxénési pritet:

« té definojé kuptimin e recetés si document zyrtar;

- té€ shpjegojé njé receté dhe pérbérésit e saj;

« té tregojé dhe lexojé njé receté té nje ilaci té gatshém, magjistral dhe zyrtar;

« té diskutojé marrjen, pérgatitjen dhe léshimin e njé recete;

» té diskutojé barnat qé nuk pérmbajné substance medicinale me efekt té forté
dhe shumé té fort€, as narkotiké por mund té jepen pa recetén e mjekut.

Fjalét kyce:

» Receté
e Barna
« OTC
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2.1 RECETA DHE PJESET PERBERESE TE SAJ

Receta éshté kérkesé me shkrim e mjekut drejtuar farmacistit né
barnatore, se cilin ila¢ duhet té pérgatisé, si dhe cilin ila¢c ose substancé
mjekésore té gatshme té léshojé. Fjala receté vjen nga fjala latine "praeceptum”
gé do té thoté rregullim. Receta éshté dokument zyrtar, njé formular i printuar, i
paplotésuar, pérbérésit dhe dimensionet e t€ cilit jané specifike pér njé vend.

2.1.1 Llojet e recetave

Sipas rregulloreve ligjore né R. e Magedonisé s€ Veriut, Fondi i Sigurimeve
Shéndetésore dallon tre lloje té formularéve té recetés:

» receté pér pérshkrimin e barnave pér personat e siguruar vendas,

« receté pér pérshkrimin e barnave pér personat e siguruar té huaj,

» receté pér pérshkrimin e barnave qé pérmbajné substanca dhe bimé té
Kklasifikuara né listat IT dhe III. N€ kété rast béhet fjalé pér droga narkotike dhe
substanca psikotrope, me klasén II ato qé i nénshtrohen kontrollit té rrepté dhe
klasén IIT ato gé i nénshtrohen kontrollit.

Né pérputhje me rregulloret ligjore té vendit toné, recetat jané njé e treta e
madhésis€ sé njé formati A4 me njé distancé prej njé inc.
Gjithashtu, recetat mund té ndahen né varési té llojit t€ barnave qé jané té
pershkruara né to, pérkatésisht né recetat qé pérshkruajné: 1) barna té gatshme, 2)
barna zyrtare/galenike dhe 3) barna magjistrale.

NEé té njéjtén kohé, té gjithé kané té njéjtat komponenté bazé, dhe specifikat pér
sa i pérket llojit dhe ményrés sé futjes s€ té dhénave né to, domethéné mbushja e tyre
do té shpjegohet né ményre integrale né€ pjesén ‘Pjesét pérbérése t€ njé recete’.

2.1.2 Pjesét pérbérése té njé recete

Receta pérbéhet nga tri pjesé. Formulari i recetés me pérbérésit e tij eéshté
paraqitur né Figurén 5.N€ pjesén e paré shkruani té€ dhénat pér: Emrin dhe mbiemrin e
pérdoruesit t€ barit; Adresa (vendi, rruga dhe numri); Viti i lindjes (pér fémijét deri né
15 vjec¢); Numri i Sigurimeve Shogérore.

NEé pjesén e dyté shénohen té dhénat pér:
« Diagnoza — kodi i sémundjes;
« emri i barit (INN — emér ndérkombétar i pambrojtur);
« forma (forma) farmaceutike e barit;
« forca e droggés;
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« sasia e barit;

» ményra e pérdorimit té ilacit;

« nénshkrimi i mjekut;

« data e léshimit té recetés

« vulén dhe emrin e institucionit shéndetésor;

« vula me emrin dhe mbiemrin e mjekut.

» Né pjesén e treté shénohen té dhénat pér:

« nénshkrimin e farmacistit qé ka shpérndaré barin;
« data e dhénies sé€ ilacit;

« vulén e barnatores.
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Il aen
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OCUIYPYBAHE HA
CEBEPHA MAKE[JOHWJA
PEUYENT
3A NPEMULLYBAHE HA NIEK
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lopwHa Ha xwmeor (apeuapo 15rogmem) —
Bpoj Ha aapascTeeHa nervT j | | | H l | | f J J_l
Eawwcroew MaTwieH 5o NERRNEREREENE
I I I O
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Figura 5. Formulari i recetés né R. e Maqedonisé sé Veriut
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Tradicionalisht, né praktikén né barnatore, pjesét e recetés shpesh
shénohen me emra latiné:

e '"Inscriptio";
"Nomen aegroti";
sInvocatio (Praepositio);

e ,Ordinatio”;

e Subscriptio®;

e _Signatura“;

e _Nomen medici“.

Me titullin "Inscriptio", pjesa fillestare e recetés— né té

cilin shénohej, printohej ose vulosej emri i organizatés shéndetésore. Né
formatin e sotém té recetés, né kété pjesé shénohet shérbimi rajonal, ndérsa né
pjesén e dyté té recetés vendoset vula me emrin e organizatés shéndetésore.

Titulli "Nomen aegroti" i referohet seksionit né té cilin futen té dhénat
pér pacientin, domethéné né pjesén e paré té formatit t€ recetés. Né kété rubrike,
nése béhet fjalé pér fémijét deri né 15 vjeg, duhet té shénohen vitet, ndérsa pér fémijét
deri né 1 vjeg, duhet t€ shénohet dita, muaji dhe viti i lindjes.

Né pjesén e formularit té recetés, rubrikat N, A dhe X duhet té plotésohen
nga mjeku, sipas terapisé sé pérshkruar, dhe kuptimi i kétyre fushave €shté si mé
poshteé:

N- droga nga grupi i narkotikéve — opiateve;
A- barna pér sémundje akute dhe
X— barna pér sémundjet kronike.

Me "Invocatio (Praepositio)" pjesa ku gjendet shkurtesa Rp. qé vjen nga
fjala latine “recipere” domethéné nga forma e saj né rasén urdhérore — “receté” qé do
té thoté “merr”.

Né pjesén e shénuar me "Ordination”, né fakt paraget kérkesén e mjekut
pér farmacistin se cili medikament do té shpérndahet ose do té pérpunohet. Té
dhénat e futura né kété seksion né fakt varen nga lloji i ilacgit, domethéné nése éshté
njé ila¢ i pérfunduar (njé ila¢ i prodhuar nga njé kompani farmaceutike)*, njé
ilac zyrtar/galenik ** ose njé ilac magjistral***.

* Barnat e gatshme jané produkte me cilési dhe pérbérje sasiore té pércaktuar dhe gé
prodhohen né ményré industriale ose laboratorike dhe dalin né qarkullim me emér té mbrojtur ose
gjenerik, né formén dhe ambalazhimin né té cilin i vendos prodhuesi.

* % Ilaget zyrtare dhe galenike béhen né bazé té momnografisé ose receté zyrtare nga njé
farmakope e vilefshme ose farmakope té tjera. Njé bar galenik i referohet ¢do bari té prodhuar né njé
laborator galenik té njé barnatore dhe éshté i destinuar pér shpérndarje direkte né até barnatore,
ndérsa njé ilag zyrtar i referohet produkteve gé jané té destinuara pér pérdorim nga njé pacient specifik
né njé organizaté shéndetésore. Nése preparatet zyrtare nuk pérdoren né té njéjtén organizaté
shéndetésore, atéheré ato trajtohen si ilage té gatshme

* X * Barna magjistrale jané ¢do produkt i prodhuar né njé barnatore bazuar né recetén nga
mjeku, dhe éshté i destinuar pér njé pacient specifik. Njé firmé me ngjyré té kuqge pérdoret pér barnat
magjistrale qé jané té destinuara pér pérdorim té jashtém, dhe pér ato pér pérdorim té brendshém njé
nénshkrim me ngjyré té bardhé.

Fage | 33



Puna né barnatore

Nése éshté njé ilag i pérfunduar, né até rast formulari shkruhet né "Ordinatio",
domethéné forma farmaceutike, emri gjenerik i barit dhe forca e barit. Njé shembull i
njé recete qé pérshkruan njé ila¢ té pérfunduar mund té€ shihet né Figurén 6a.
Kur éshté njé ilac zyrtar/galenik, né seksionin “Ordinatio” tregon vetém
emrin e barit dhe sasiné, sepse farmakopeja pérmban té gjitha té dhénat e
nevojshme né lidhje me pérbérjen dhe sasiné e substancave. Emri i barit éshté
shkruar né latinisht né rasén gjinore. Njé shembull i njé recete mbi té cilén éshté

pérshkruar njé bar zyrtar éshté dhéné né Figurén 6b.
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)

Figura 6. Shembull i recetés qé pérshkruan a) ilage té gatshme dhe b) ilag zyrtar
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Receta pér barnat me receté shkruhet né latinisht né rasén gjinore, ndérsa
emrat e substancave dhe format farmaceutike jané shkruar né ményrat e pércaktuara
né Farmakopené Evropiane dhe Suplementin Kombétar — forma farmaceutike,
meényra e pérdorimit dhe paketimi i kontaktit — shprehjet standarde. dhe
pérkufizimet, pérkatésisht. Sasité e secilés substancé shprehen me numra
arabé né gram me saktési dy shifra dhjetore, dhe né até rast njésia matése (g) nuk
duhet té tregohet né recet€, por nése pérdoret njé njési tjetér matése, si p.sh. mililitra,
pérqindja, njési ndérkombétare (kryesisht pér antibiotiké dhe hormone), duhet té
specifikohet né receté. Nése behet fjalé pér pika, atéheré pas shenjés pér pikat (gtt)
numri i pikave shkruhet me numra romaké.

Tabela 4. Shembuj té shénimit té njésive matése né njé receté

10 gram 10,00
1gram 1,00

0,1 gram 0,10

10 mililitra 10,00 mL
10 pérqin 10 %

10 njési ndérkombétare 10 LE.

10 pika gtt X

Kur béhet fjalé pér barna magjistral, seksioni "Ordinatio” mund té keté€ mé
shumeé nénpjesé. Pjesa bazé e cila éshté e detyrueshme shénohet si:

"remedium cardinale" dhe kétu éshté pérshkruar substanca aktive té
ilacit,

d.m.th ai g€ mbart efektin terapeutik té barit. Pér mé tepér, pjesét e
etiketuara si:

"remedium adjuvans" g€ i referohet substancés ndihmése domethéné
substancat g€ mbéshtesin veprimin e substancés aktive,

"remedium corrigens" g€ i referohet substancés/ substancave qé
pérdoren, nevojiten si korrigjenté té erés ose shijes,

"remedium constituens", pjesé g€ ka té béjé me substancén/at té cilat
ato japin formeén farmaceutike té barit. P.sh. si pérbérés né forma té
léngéta pérdoret mé shpesh uji, etanoli etj., né formé gjysmeé té ngurté
pérdoret vazelina, lanolina, dylli etj., kurse né forma té ngurta derivate té
ndryshme té celulozés, talkut etj..Njé shembull i njé recete mbi t€ cilén
éshté pérshkruar njé bar kryesor éshté dhéné né Figurén 7.
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Figura 7. Njé shembull i njé recete mbi té cilén éshté pérshkruar njé bar kryesor

Nése dy ose mé shumé substanca né recetén kryesore jané té pérshkruara
né té njéjtén sasi, atéheré sasia shkruhet prané substancés sé fundit dhe para saj
vendoset shenja ".aa" qé éshté njé shkurtim i shprehjes latine "ana partes
aequales" gé do té thoté “té merret né pjesé té barabarta nga”.

Shembulli 1:
Zinci oxydi 10,00
Talci 10,00
do té shkruhet né kété ményré:
Zinci oxydi
Talci aa 10,00

36 | Fage



Njésia modulare: Parimet e punés né barnatore

Kur pérshkruani barna me receté, mund té hasen shkurtesat "ad, aa ad dhe q.s".
Shkurtesa "ad" do té thoté "deri", zakonisht pér té shtuar njé substancé ose
pér té shtuar deri né njé sasi té caktuar, "aa ad" do té thoté "té shtohet né
pjesé té barabarta", dhe "gs" do té thoté aq sa kérkohet ("quantum satis").

Né seksionin "Subscriptio” numrat romakeé tregojné numrin e paketave ose
sasia e ilacit té pérfunduar gé do té shpérndahet. Né té njéjtén kohé, nése njé
paketé do té 1éshohet, fjalét "uno" duhet té shénohen né kllapa prané numrit
romak, dhe nése béhet fjalé pér njé numér mé té madh paketash, atéheré prané
numrit romak né kllapa., duhet té shkruhet edhe numri pérkatés arab dhe
etiketa "necesse est" (e nevojshme).

Pér shembull, nése njé ila¢ i pérfunduar léshohet né paketim origjinal, kjo pjesé€, né
vareési té numrit té paketimit origjinal qé éshté pérshkruar, duhet té duket késhtu:

Pér kuti origjinale NI (uno)
Da lagenas originales N III (3) necesse est

Nése, nga ana tjetér, ato 1éshohen, pér shembull, kapsula ose tableta né
paketim me shumicé, do té duket késhtu:
Dentur tales doza NX (10)

Kur béhet fjalé pér njé ilag magjistral, ky seksion thoté se né ¢faré forme
farmaceutike duhet té€ pérpunohet, né cfaré paketimi dhe né cfaré sasie duhet té
shpérndahet, dhe né rastin e njé ilaci zyrtar vetém né ¢faré duhet té shpérndahet,
domethéné né ¢faré paketimi. Ilacet e prodhuara né njé barnatore shpérndahen né
paketim né pérputhje me dispozitat e Farmakopesé Evropiane, e cila siguron cilésiné
dhe géndrueshmeéringé e barit deri né datén e skadencés.

Pérvec késaj, kur pérshkruani njé ilag magjistral, ky seksion zakonisht fillon
me fjalét "Misce" (pérzierje) ose "Misceatur” (pér pérzierje), té cilat mund té
shkurtohen me shénimin "M." Mé pas vijon fjala "fiat" (le t€ behet) ose "fiant" (le té
behet), e cila shkurtohet me shenjén "f.", pastaj tregohet forma farmaceutike
("solutio" (tretesir), "pulvis" (pluhur), "ungentum" (pomad)) etj. Ndjekur nga
udhézimet né té cilat (n€ cilén paketé) duhet t€ shpérndahet ilagi ("Da" (jap),
"Detur" (le té€ shpérndahet) ose "Dentur" (le t€ shpérndahen), té cilat shkurtohen me
"D.", pastaj numri i dozave.

NEé varési té formés sé dozimit, kjo pjesé mund té duket si mé poshteé:

Shembulli 2. Nése flasim pér tretje
Misce fiat solutio ose M. f. sol.
Da ad vitrumnigrum NI (uno)

Shembulli 3. Nése flasim pér pluhurat
Misce fiat pulvis ose M. f. pulv. Da ad
capsulae
Divide in doses aequales Nq XII (12)

Ekzistojné dy ményra pér té pérshkruar barnat kryesore: metoda e ndarjes dhe
e shpérndarjes. Kur bari pérshkruhet me metodén e ndarjes, atéheré né kété pjesé
shkruhet:
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"Ndani n€ doza aequales N" ("Div. in. dos.aeq. N"— ndani né doza té barabarta
té njé numri) dhe né até rast né "Ordinatio" pérshkruhen sasité totale kostoja e
substancave t€ nevojshme pér té béré ilagin. Kur, nga ana tjetér, ilaci pérshkruhet me
metodén e shpérndarjes, atéheré né kété pjesé shkruhet "Dentur tales doses N" ("D. td
N "— le té jepen doza t€ tilla né numeér) ose "Da tales doza N" ("D.td N "— jepni njé
numeér té tillé dozash). Né kété rast, seksioni "Ordinatio" pérshkruan sasité
individuale t€ substancave té nevojshme pér té béré njé doze té barit, késhtu gé pér te
béré sasiné totale, éshté e nevojshme t€ shumézohen sasité individuale pér secilén
substancé me numrin e dozave té pérshkruara.

Né seksionin e emértuar si "Signatura" né njé gjuhé popullore, té
kuptueshme pér pacientét, tregohet ményra e aplikimit dhe dozimi i barit. Kjo pjesé
shénohet me "Signa" ("S." — Jep) ose "Da signa" ("DS" — le te jepet).

Ekziston njé pérjashtim nga rregulli i shkrimit t€ nénshkrimit né gjuhén popullore kur
ilagi duhet té aplikohet nga mjeku, me ¢'rast thoté "Ad manum medici" — né duart e
mjekut, ose kur ilaci duhet té jeté. Pérdoret pér té€ béré njeé ilac tjetér ose mjeku do ta
aplikojé veté ilacin, prandaj éshté e nevojshme té dihet pérbérja cilésore dhe sasiore e
ilagit, késhtu g€ né até rast shkruhet "Signa suo nomine" (nénshkruani me emrin e tij,
domethéné emri i ilagit) ose "Signa cum formulae" (tregoni pérbérjen — ka pér géllim
té tregojé té gjithé pérbérésit dhe sasité e tyre né ilag). Udhézimet pér pérdorim duhet
té jené té shkruara qarte.

Pjesé"Nomen Medici"éshté njé pjesé né té cilén futet nénshkrimi dhe vula e

mjekut me emrin dhe mbiemrin dhe numrin e licencés. Pa kéto té dhéna, receta nuk
éshté e vlefshme dhe farmacisti nuk mund té japé ilagin. Receta plotésohet nga njé
mjek i licencuar. Duhet t€ plotésohet né ményré t€ lexueshme, né ményré elektronike
né kompjuter ose, né disa pérjashtime, me doré me njé stilolaps blu ose té zi.
Njé receté pérshkruan vetém njé bar dhe njé formé farmaceutike té barit
pér njé pacient. Vetém njé paketé e barit mund té pérshkruhet me njé receté, por né
raste té caktuara, né varési té natyrés sé sémundjes ose gjendjes sé pacientit (pér
shembull, disa sémundje kronike), mund té pérshkruhen dy ose mé shumé pako té
barit, me njé receté, por né masén maksimale pér njé terapi tre mujore. Kur béhet fjalé
pér antibiotikét, njé receté mund t€ pérshkruajé njé sasi maksimale pér teté dité
terapi.
Ilaci i pérshkruar né receté pér sémundjet akute léshohet nése nuk kané kaluar
mé shumé se tri dité nga dita e dhénies sé€ recetés, ndérsa ilaci i pérshkruar né receté
pér sémundje kronike 1éshohet nése nuk kané kaluar mé shumeé se 9o dité nga dita e
dhénies s€ recetés.

Drogat nga grupi i narkotikéve — opiateve, sipas rregulloreve ligjore, pérshkruhen me
receté né dy kopje. Duke vepruar késhtu, né formularin e recetés shénohet fusha H,
plotésohet fusha "data e pérshkrimit”, e cila éshté data kur i siguruari ka vizituar
mjekun e pérzgjedhur, kurse rubrika "data e vlefshmeérisé nga (pér terapi kronike)"
nuk plotésohet. Vlefshmeéria e késaj recete €shté 5 dité nga data e parashkrimit. Receta
pér kéto barna éshté e shtypur né dy kopje, me shenjén "kopje" nga mjeku né kopjen e
dyté. Njé receté e tillé e léshuar né barnatore shénohet né librin e regjistrimit pér
barnat narkotike dhe substancat psikotrope té pérshkruara me receté dhe né kopjen e
recetés shénohet numri i seris€ nga libri i regjistrimit.
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Ilaci i pérfunduar léshohet né paketim origjinal, dhe nése nuk éshté késhtu,
domethéné nése bari shpérndahet né njé paketim tjetér duhet t€é shénohet né
paketim (p.sh. ripaketim), emri i barit, emri i prodhuesit, emri gjenerik, forca,
forma farmaceutike e dozimit, duhet shénuar paralajmérimi nése bari duhet té
mbahet jashté mundésive té fémijéve, ményra e ruajtjes, data e skadimit té afatit té
pérdorimit (muaj dhe viti), numri i seris€ dhe té dhéna té tjera qé jané té
réndésishme pér pérdorimi korrekt i barit né pérputhje me rregulloret ligjore né
fuqi.

Nése, pér shkak té natyrés s€ semundjes, ilaci duhet t€ léshohet urgjentisht,
atéheré mjeku duhet t€ vendosé né receté njé nga shenjat e méposhtme: "Cito" (I
shpejté), "Statim" (Menjéheré) ose "Periculum in mora". "(Rrezik né vonesé). Ilaci i
pérshkruar me njé receté té tillé duhet té Iléshohet menjéheré.
Nése ilaci i pérfunduar shitet né forma té ndryshme farmaceutike dhe fuqi té
ndryshme, mjeku duhet té tregojé formén farmaceutike dhe forcén ebarit né receté.
Nése receta parashikon qé ilaci t€ pérdoret né njé dozé meé té larté se doza
maksimale e lejuar, kjo duhet té tregohet me fjalé dhe njé pikécuditése (!) dhe
prané shenjés duhet té€ vendoset nénshkrimi i mjekut. Me rastin e dhénies sé barit,
farmacisti shénon né receté datén e dhénies sé recetés, vérteton recetén me
nénshkrimin e tij dhe vulén e barnatores. Me futjen e recetés elektronike
(ePrescription) nga maji 2020, nénshkrimi i recetave nga mjekét dhe farmacistét
béhet me certifikaté dixhitale té kualifikuar (token).

Pvetje dhe detyra

1. Cfaré éshté receta dhe cilét jané pérbérésit e saj?

2. Rendisni llojet e recetave.

3. Cilat jané ndryshimet né dhénien e njé recete pér njeé ilac té gatshém kundrejt njé
ilaci oficial?

4. Sa metoda ekzistojné pér pérshkrimin e ilaceve magjistrale dhe cili éshté dallimi
mes tyre?

5. Tregoni specifikat kur pérshkruani barnat me receté.

6. Si shpérndahet njé ilag i pérfunduar?

7. Cila éshté periudha kohore gjaté sé cilés éshté e lejuar té léshohen ilacet pér
trajtimin e sémundjeve akute dhe cila pér sémundjet kronike?

8. Si pérshkruhen dhe shpérndahen barnat nga grupi i opiateve?

9. Sa barna dhe paketa mund té pérshkruhen me njé receté?

PUNE PRAKTIKE: Receta dhe pérbérésit e saj

Pérgatitja pér ushtrim
Pér té kryer ushtrimin, éshté e nevojshme gé nxénési té€ njihet me pjesén
teorike té késaj teme.

Né kuadér té mésimdhénies praktike, nxénésit duhet té fitojné:
aftésité dhe njohurité pér té lexuar dhe analizuar njé receté mbi té cilén
pérshkruhen lloje té ndryshme té barnave (t€ gatshme, magjistrale, zyrtare/
galenike).
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Detyra:

e Té analizohen té paktén dy receta mbi té cilat pérshkruhen lloje t€ ndryshme
barnash (t€é gatshme, magjistrale, zyrtare/galenike). Kushtojini vémendje
té vecanté nése ato pérmbajné té gjithé pérbérésit dhe nése ato jané
té pérshkruara sakteé.

e Té shkruajé té paktén dy receta mbi té cilat jané pérshkruar lloje té€ ndryshme
barnash (té gatshme, magjistrale, zyrtare/galenike).

Né ditarin pér mésimin praktik pas ushtrimit té pérfunduar duhet
shénuar:

¢ Mjetet dhe pajisjet e punés té pérdorura.

¢ Procedura me té cilén éshté kryer puna.

o Té paragesé té dhénat nga detyrat e dhéna praktike né ményré
tabelare, né ményré té pérgjithshme.

¢ Njé koment dhe shpjegim i shkurtér i rezultateve té marra.

2.2 PRANIMIL PERGATITJA DHE LESHIMI I RECETES

Né pérgjitheési, "cikli i jetés" i recetés nga marrja e recetés, pérmes marrjes dhe
pérgatitjes, deri né dhénien e ilagit te pacienti dhe pérpunimi i mépasshém i recetés
pérfshin fazat e méposhtme:

1. Mjeku shkruan njé receté pér njé ilac té destinuar pér njé pacient.

2. Pacienti ose i aférmi/miku i tij e sjell recetén né barnatore.

3. Farmacisti kontrollon recetén pér té paré nése i ka té gjitha té€ dhénat e
nevojshme, qé jané:

« éshté receta e diskutueshme né njé faré ményre domethéné i falsifikuar
(ndoshta ka ndryshime né formé, n€ lidhje me emrin ose sasiné e barit);

« nése té dhénat né receté né lidhje me pacientin jané té sakta (p.sh. emri dhe
mbiemri, numri unik i sigurimeve shoqérore, etj.);

« kontrollon barin (emrin, formén e dozimit, forcén) dhe nése ilaci éshté i
pérshtatshém pér diagnozén e dhéné, kontrollon dozén né varési té diagnozés
dhe moshés sé pacientit;

« kontrollon se kur éshté dhéné receta (sa dité mé paré);

« nése bari éshté i disponueshém né barnatore (forma e dozimit, forca, sasia)
ose nése duhet té pérgatitet (mjeku kryesor) dhe nése barnatorja i ka té gjitha
substancat e nevojshme.

4. Nése éshté njé ilac me receté, atéheré farmacisti:

« kontrollon dozén (sasin€) qé éshté pérshkruar pér secilin komponent té
pérfshiré né pérbérjen e ilacit;

« kontrollon nése té gjithé komponentét jané té€ pajtueshém me njéri-tjetrin
ose nése ka ndonjé papajtueshmeéri;

» kontrollon nése komponentét pérbérés t€ ilagit jané t€ pérshtatshém pér
metodén e pérshkruar té aplikimit té€ barit (p.sh. nése lejohen pér pérdorim e
aplikimit oral, pér aplikim né hundé, aplikimi n€ 1€kuré ose mukozg, etj.);
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(93]

béhen llogaritjet e sasive t€ kérkuara té secilit komponent individual né
varési té sasisé totale té preparatit (ilacit) g€ éshté pérshkruar, domethéné
té cilat duhet t'i Iéshohen pacientit;

pérgatiten pajisjet dhe substancat e nevojshme pér prodhim;

shkalla éshté e kalibruar;

fillon me matjen e substancave dhe dhénien e recetés; Gjithmoné filloni
duke matur substancén qé €shté e pérshkruar né sasiné meé té vogél dhe
vazhdoni sipas radhés, pérvec nése ka substanca té 1éngshme qé zakonisht
shtohen né fund. Ky rregull zbatohet né rastet kur rregullorja e prodhimit
nuk parashikon ndryshe pér ilacin specifik;

kur ilaci éshté bére, ai paketohet né njé paketim té pérshtatshém;

tregohet né pérputhje me rrethanat né€ varési té€ rregulloreve ligjore dhe
kérkesés sé mjekut té shénuar né receté.

. Ilaci pérgatitet pér léshimin e tij.

6. Ilaci shpérndahet duke dhéné késhillat e duhura pér aplikimin e barit
(ményra e

dozimit),monitorimi i gjendjes shéndetésore dhe udhézimet se cfaré duhet té
béjé pacienti né rast té reaksioneve t€ padéshiruara. Kéto késhilla jepen me gojé dhe/
ose me shkrim.

7. Veprimtarité financiste-administrative, klasifikimi dhe pérpunimi

1 recetave.

Njé bar me receté nuk mund té€ léshohet nése ilagi éshté pérshkruar né
kundérshtim me dispozitat ligjore. T€ gjitha pérgjegjésité gé rrjedhin nga ilacet
e pérgatitura né ményré té pahijshme ose té shpérndara né meényré té
pahijshme, qofté pér shkak té gabimit té mjekut apo farmacistit, barten
nga farmacisti, i cili né thelb éshté korrigjuesi i fundit i gabimeve té
mundshme té méparshme.

Pyetje dhe detyra

1. Kush ka pérgjegjésiné meé té madhe gjaté dhénies sé recetés nése ilaci nuk
parashikohet né pérputhje me dispozitat ligjore?
2. Cilat té dhéna té nevojshme duhet té kontrollohen nga farmacisti gjaté marrjes sé

recetés?

3. Cilét jan€ hapat né marrjen dhe pérpunimin e njé recete né té cilén éshté
pérshkruar ila¢ magjistral?
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PUNE PRAKTIKE: Marrja, pérgatitja dhe léshimi i recetés

Pérgatitja pér ushtrime
Pér té kryer ushtrimin, éshté e nevojshme g€ nxénésit té njihet me pjesén
teorike té késaj teme.

Né kuadér té mésimdhénies praktike, nxénésit duhet té fitojné:

¢ aftési dhe njohuri pér marrjen, pérgatitjen dhe shpérndarjen e llojeve té
ndryshme t€ barnave (té gatshme, magjistrale, zyrtare/galenike) té
pérshkruara né receté.

Detyra:

e Té ndjeké procesin e marrjes dhe léshimit té recetés mbi té cilén
pérshkruhet njé ila¢ i gatshém dhe té€ marré pjesé aktive né té.

e Té ndjeké procesin e marrjes, pérgatitjes dhe léshimit té njé recete mbi té
cilén éshté pérshkruar njé ila¢ magjistral, zyrtar/galenik dhe té marré
pjesé aktive né te.

e Té marré pjesé né dhénien e té€ paktén tre barnave me receté, ku
vémendje e vecanté duhet t'i kushtohet indikacioneve, dozés, efekteve
anésore dhe késhillave té tjera qé duhet t'i jepen pacientit.

e Té marreé pjesé né zhvillimin dhe nxjerrjen e té paktén njé ilaci magjistral
ose zyrtar/galenik, ku vémendje e vecanté duhet t'i kushtohet procesit té
zhvillimit, si dhe indikacioneve, dozimit, efekteve anésore dhe késhillave
té tjera g€ duhet t'i jepen pacientit.

Né ditarin pér mésimin praktik pas ushtrimit té pérfunduar duhet
shénuar:

Mjetet dhe pajisjet e punés té pérdorura.

¢ Procedura me té cilén éshté kryer puna.

e Té paraqesé té dhénat nga detyrat e dhéna praktike né
ményré tabelare, né ményré té pérgjithshme.

e Njé koment dhe shpjegim i shkurtér i rezultateve té marra.
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2.3 LESHIMI I BARNAVE PA RECETE (preparatet “OTC”)

OTC (Eng.Preparatet pa receté (OTC) jan€é né fakt barna g€ jepen né barnatore
pa receté. Termi "Pa receté" ” Over-the-counter,, nénkupton barnat qé nuk duhet té
ruhen pas recepturés, domethéné mund té ruhen né pjesén e pérparme té barnatores.
Kéto barna kané njé gamé té gjeré indikacionesh terapeutike, me toksicitet t€ ulét, me
mundési té ulét mbidozimi, me ndérveprime té paréndésishme, me indikacione té
njohura pér pacientét dhe jané té destinuara pér veté-mjekim, pra pa mbikéqyrjen e
njé profesionisti shéndetésor. Ato mund té pérmbajné njé substancé aktive ose njé
kombinim té dy ose mé shumé substancave aktive. Mé s€ shumti jané té destinuara

pér veté-mjekim né rast t€ ftohjes sé leht€, dhimbjeve, alergjive et;.

Né disa vende, disa preparate té tilla, né varési té llojit t€ substancés aktive,
formés sé dozimit, forcés dhe madhésisé sé paketimit, mund té shiten lirisht né
dyqane, supermarkete dhe pika karburanti. Né vendin toné, kjo mundési u prezantua
né vitin 2014. Pér barnat g€ jepen pa receté vetém né barnatore, pérdoret etiketa
BRp, dhe pér ato gé mund t€ shiten, pérdoret marka BR. Tabela 5 tregon substancat
aktive gé klasifikohen si preparate OTC.

Tabela 5. Disa preparate OTC dhe metoda e dispenzimit/shitjes sé tyre

acetylcysteine Tableta shkumézuese 200 mg Mukolitiké
acetylcysteine Pluhur pér tretésiré 200 mg Mukolitiké v
orale
acetylcysteine Tableta shkumézuese 600 mg MYKOJIHTHK v
Acid acetilsalicilik tableta 300 mg Vitamin v
ambroxol shurup 15mg/5mL  MYKOJUTHK v
ascorbic acid tableta 50 mg Vitamin
bromhexine tableta 8 mg Mukolitiké
benzoyl peroxide Pezullimi i lékurés 4g/100 g Trajtimin e akneve v
fexofenadine Tableta té 120 mg Antihistamin v
veshura me film
folic acid Tableta té veshura 0,4 mg Vitamin
me film
ibuprofen Tableta té 200 mg Analgjetik v
veshura me film
tocopherol Tableta g€ pétrypet 100 mg Vitamin
paracetamol, ascorbic  Tableta té 200 mg/150 Zbutjen e v
acid, caffeine, veshura me film mg/25 mg/ simptomave té
chlorpheniramine 2,5 mg ftohjes dhe gripit
paracetamol, Tableta té 325 mg/30 Zbutjen e v
pseudoephedrine veshura me film mg simptomave té
ftohjes dhe gripi
neomycin, bacitracin ~ mast (250 IE/5000  Antibiotik v
1IE)/1g pér pérdorim
té jashtém

Fage

43



Puna né barnatore

Pyetje dhe detyra

1. Cfaré nénkuptohet me termin preparatet OTC?
2. Si éshté pérdorimi i preparateve OTC te pacientét?
3. Rendisni preparatet mé té€ zakonshme OTC g€ keni pérdorur deri tani?

PUNE PRAKTIKE: Léshimi i barnave pa receté (preparatet “OTC”)

IToaroroBka 3a Be:xkOa
Pérgatitje pér ushtrime
Pér té kryer ushtrimin, éshté e nevojshme qé nxénési té njihet me pjesén
teorike té késaj teme.
Né kuadér té mésimdhénies praktike, nxénésit duhet té fitojné:
o aftésité dhe njohurité e shpérndarjes s€ barnave OTC.

Detyra:
e Té monitorojé procesin e shpérndarjes sé barnave OTC dhe té marré
pjesé aktive né te.
e Dubhet té léshohen té paktén tre barna OTC dhe vémendje e vecanté
duhet t'i kushtohet indikacioneve, dozés, efekteve anésore dhe
késhillave té tjera g€ duhet t'i jepen pacientit.

Né ditarin pér mésimin praktik pas ushtrimit té pérfunduar duhet
shénuar:
¢ Mjetet dhe pajisjet e punés té pérdorura.
e Procedura me té cilén éshté kryer puna.
e Té paraqesé té dhénat nga detyrat e dhéna praktike né
ményré tabelare, né ményré té pérgjithshme.
¢ Njé koment dhe shpjegim i shkurtér i rezultateve té marra.

PERMBLEDHJA E KAPITULLIT 2

v Receta éshté :
1. njé kérkesé me shkrim nga mjeku pér farmacistin né barnatore, cilin ilag
té pérgatiseé, si dhe cilin ilac té gatshém ose lénd€ mjekésore t€ 1éshojé.
2. Njé dokument zyrtar, njé formular i printuar, bosh, pérbérésit dhe
dimensionet e té€ cilit jané specifike pér njé vend.
v' Né praktikén né barnatore, pjesét e recetés shénohen edhe me emra latiné:

e Inscriptio®
»Nomenaegroti“

e _Invocatio
(Praepositio)“
,Ordinatio“

e ,Subscriptio®
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»Signatura“
,Nomenmedici”

v Ekzistojné tre lloje té formularéve té recetés:

receté péer pérshkrimin e barnave pér personat e siguruar vendase,
receté pér pérshkrimin e barnave pér personat e sigurimit té huaj,
receté pér pérshkrimin e barnave qé pérmbajné substanca dhe bimé té
klasifikuara né listat IT dhe III.

v" Cikli jetésor i njé recete pérfshin fazat e méposhtme:

Receté nga njé mjek.

Pranimi né barnatore nga farmacisti.

Kontrollimi i pérshtatshmeérisé€ dhe saktésisé sé té dhénave té pérfshira.
Pérgatitja pér dhénien e barit té pérshkruar.

Shpérndarja e barit me késhillimin dhe edukimin e pacientéve.
Pérpunimi financiaro-administrativ i recetés.

v Barnat pa receté (barnat OTC) jané:

ilage g€ nuk duhet t€ mbahen pasoficines;

me njé game té gjeré indikacionesh terapeutike;

me toksicitet té ulét dhe mundési té ulét mbidozimi;

me ndérveprime té paréndésishme;

me indikacione t€ njohura pér pacientét;

té destinuara pér veté-mjekim, pra pa mbikéqyrjen e njé punonjési té
kujdesit shéndetésor.
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Kapitulli 3:
FORMAT
FARMACEUTIKE

Pérmbajtje e shkurtér:

Koncepti i formave farmaceutike dhe ményra e aplikimit t€ barnave
Nomenklatura e barnave

Klasifikimi i barnave

Etiketimi dhe ruajtja e produkteve farmaceutike, kozmetike dhe mjekésore
Ruajtja dhe shpérbérja e produkteve farmaceutike, kozmetike dhe
mjekésore

Pas pévetésimit té€ pérmbajtjes tematike, nga nxénési pritet té:

Shpjegon konceptet, format farmaceutike dhe ményreén e aplikimit té barnave;
Shpjegon emértimin e barit;

Klasifikon barnat;

Demonstron etiketimin e barnave;

Demonstron dhe lexon udhézimet pér pérdorimin e produkteve farmaceutike,
kozmetike dhe mjekésore;

Shpjegon dhe paraget ruajtjen, ndarjen dhe ruajtjen e farmaprodukte mjekésore,
kozmetike dhe mjekésore.

Fjalét kyge:

46

Format e barnave
Nomenklatura e barnave
Klasifikimi i barnave
Defekti
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3.1 NJOHJA E FORMAVE FARMACEUTIKE DHE MENYRA E
APLIKIMIT TE BARNAVE

3.1.1 Njohja e formave farmaceutike

Pér pérpunimin e sakté té recetés sé mjekut, pra marrjen, pérgatitjen (pér
njé barnat magjistral) dhe dhénien e tij, éshté e nevojshme té njihni terminologjiné
bazé té€ formave farmaceutike. Sipas Ligjit pér Barnat dhe Pajisjet Mjekésore, termat
bazé qé duhet té dijé ¢do teknik farmaceutik jané: formé farmaceutike, drogé,
léndé ndihmése (ekcipient), substancé aktive dhe substanca*.

* Kéto terma jané punuar né detaje né léndén Bazat e Farmateknologjisé mjekésore.
Mbani mend!

Substanca farmakologjikisht aktive pérshkruhet jashtézakonisht rrallé né
formén e saj origjinale. Arsyet mé té réndésishme pér hartimin e barnave
farmaceutike jané nevoja:

doza e sakté e substancés medicinale;

mbrojtja e substancés medicinale nga ndikimi i organizmit;
maskimi i shijes dhe erés sé substancés medicinale;
shpérndarja e barnave né sistemet e organeve;

aplikimi né zgavrat e trupit (rektal, vaginal);

clirimi i kontrolluar i substancés medicinale né trup;

efekti optimal i barit.

Format farmaceutike jané forma té barit qé i mundésojné atij té arrijé
vendin e sakté té veprimit né trup né njé sasi té pércaktuar saktésisht. Ato mund té
ndahen né dy grupe sipas:

1) Konsistences fizike,

2) Ményreé s€ aplikimit

Sipas konsistencés fizike, format farmaceutike mund té jeneé:

té ngurta (p.sh. pluhurat, granula, tableta, kapsula),

té léngta (p.sh. solucione, suspensione, emulsione, shurupé, eliksire,
ekstrakte, tinktura)

gjysmeé té ngurté (p.sh. losione, krem-pomada, xhel, supozitorije dhe
vaginaleta),

té gazta (p.sh. avujt, inhalimet, aerosolet, pluhurat, shkumet).

Sipas metodés sé€ aplikimit, ato mund té destinohen pér pérdorim té jashtém
ose té brendshém dhe klasifikohen si:

oral (pér pérdorim té brendshém nga goja),
pér aplikim té jashtém né lékuré,
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rektal,
parenteral,
vaginale,
inhalimi,
oftalmike,
nazale

Né vijim do té pércaktohen shkurtimisht llojet e ndryshme té formave
farmaceutike sipas konsistenceés sé tyre fizike.

Format e ngurta farmaceutike
Format e ngurta jané format farmaceutike mé té zakonshme. Ky grup formash
pérfshin pluhurat, granula, tableta dhe kapsula (Figura 8). Disa nga avantazhet mé
domethénése té kétij grupi té formave farmaceutike jané:

meényra e thjeshté e paketimit, transportit, ruajtjes dhe léshimit;
lehtésia e veté-dozimit nga pacientét;

mungesa e erés dhe shijes sé€ pakéndshme;

dukshém mé e géndrueshme (rezistente ndaj ndikimeve té jashtme) né
krahasim me format e léngéta.

Pluhurat jané format mé t€ vjetra farmaceutike. Ato jané té pérbéra nga
grimca té ngurta, t€ thata, t€ grimcuara té drogés.

Granulat pérfagésojné agregate t€ ngurta e té thata pluhurash qé para
pérdorimit duhet mé s€ shumti té tretet né ujé.

Tabletat jané forma mé e zakonshme e ngurté. Ato pérfagésojné njé formulé
ku substancat aktive pluhur dhe pérbérésit e tjeré ndihmés kompresohen
mekanikisht nén presion té larté né njé formé me madhési, peshé, fortési té
ndryshme dhe me veti t€ ndryshme shpérbérjeje dhe tretjeje né varési té géllimit té
tyre. Ato kryesisht jan€ té destinuara pér pérdorim té brendshém (p.sh. gélltitje,
pértypje, mbajtje nén gjuhé ose thithje té gjuhés), por mund té synohen edhe pér
aplikim né zgavrat e trupit (p.sh. tableta vaginale).

a) 6) B) r)

Figura 8. Forma té ndryshme té ngurta farmaceutike a) pluhurat, b) granula, c) kapsulat dhe d) tabletat
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Kapsulat paragesin forma dozuese né té cilat bari né formé pluhuri,
granula ose léngu vendoset né njé "guaské" xhelétine. Ato mund té kené njé
madhési dhe formé té€ ndryshme (sferike ose ovale) né varési té sasisé sé ilacit qé
do té vendoset né "guaskeé". Ato kryesisht jané té destinuara pér aplikim oral. Pas
aplikimit, "guaska" e xhelétinés tretet né léngun e stomakut dhe liron substancén
aktive né trup.

Format e léngshme farmaceutike

Solucionet, suspensionet, emulsionet, shurupét, eliksirét, ekstraktet dhe
tinkturat i pérkasin kétij grupi té€ formave farmaceutike (Figura 9). Ato pérmbajné njé
ose mé shumé substanca aktive (né formeé té gazté, té€ lengét ose t€ ngurte) té tretura
ose té pezulluara né njé tretés ose pérzierje tretésish té pérshtatshém (uj€, alkool,
gliceriné, vaj, etj.). Si epérsi mé té réndésishme pér format e léngéta renditen né
vijim:

« efekti i barit ndodh mé shpejt né krahasim me até té formave té ngurta,

« ato jané me té lehta pér t'u gélltitur dhe mé t€ pérshtatshme pér t'u
pérdorur né grupe té caktuara pacientésh (p.sh. popullata pediatrike).
Disavantazhet pér kété grup té formave farmaceutike pérfshijné:

 pagéndrueshméri mé té madhe né krahasim me format e ngurta,

« nevoja pér té pérdorur korrigjues té shijes dhe aromes,

« mundésia e matjes s€ pasakteé té dozés gjaté dozimit nga pacientét

Tretésirat jané forma té léngshme né té cilat té gjitha substancat (aktive dhe
ndihmeése) té pranishme né ilag treten plotésisht né 1éng. Ato mund té jené té qarta,
me ngjyré ose. te turbullta

Suspensionet jané preparate ku substancat e pranishme né ila¢ nuk jané té
tretura né tretésin, por jané t€ suspenzuara vetém né léng. Kujdes i vecanté kérkohet
gjaté trajtimit dhe dozimit té barnave té formuluara né formén e suspensioneve. Para
¢do pérdorimi, paketimi né té cilin ndodhet suspensioni duhet té tundet me kujdes,
sepse grimcat e substancés aktive pluhur vendosen shpejt né fund té enés.

Emulsionet jané njé pérzierje homogjene e dy komponentéve té léngshém "té
papérzieshme" (ujore dhe vajore), té shpérndara né njéra-tjetrén né formeén e pikave
té vogla duke pérdorur njé emulsifikues si njé substancé ndihmése. Ruajtja e duhur e
emulsioneve éshté e njé réndésie t€ madhe. Ruajtja e tyre né temperaturé té ulét (né
frigorifer), ngrirja ose ruajtja né temperaturé té€ larté kontribuon né ndarjen e
pérbérésve té pérzierjes homogjene.

Shurupi éshté tretésiré e pérgendruar e sheqerit né ujé. Shurupét jané
meé té dendur se uji dhe pérmbajné mé pak se 10% alkool dhe substanca pér té
korrigjuar shijen, erén dhe ngjyrén.

Eliksiret jané preparate t€ léngshme té ngjashme me shurupét, por ndryshe
nga ato, né pérbérjen e tyre pérmbajné njé pérqindje dukshém mé té larté té alkoolit
(deri né 40%).

Ekstraktet pérfagésojné tinktura t€ koncentruara. Né pérbérjen e tyre
pérmbajné vajra ose njé pérbérés aktiv t€ marré nga ekstraktimi vajor ose alkoolik
nga barnat bimore.
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Tinkturat jané tretésira alkoolike té pérbérésve medicinalé bimoré ose me
origjiné shtazore. Dozohen me pika.

a) 6) B)

Figura 9. Forma té ndryshme farmaceutike té lIéngshme a) solucione, b) suspensione dhe c) emulsione

Forma farmaceutike gjysmé té ngurta

Format gjysmé té ngurta jané preparate, konsistenca e té cilave éshté né kufirin
midis konsistencés fizike té léngshme dhe té ngurté. Né kété grup té formave
farmaceutike béjné pjesé: losionet, kremrat, pomadat, pastat, xhelét, supozitorét dhe
vaginaletat (Figura 10).

a) 6) B)

Figura 10. Forma té ndryshme farmaceutike gjysmé té ngurta a) Kremrat, a) Pomadat dhe d) Xhelet

Losionet dhe kremrat jané emulsione (pika vaji té€ shpérndara né ujé ose
anasjelltas, pika uji té shpérndara né vaj). Kremrat jané meé té trashé dhe
pérmbajné mé pak ujé se losionet.

Yndyrnat jané forma gjysmé té ngurta né€ formé tretésirash té trasha,
suspension ose emulsione né té cilat substanca aktive shpérndahet ose shpérndahet
né njé baze yndyrore t€ pérshtatshme.
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Pastat jané forma té “yndyré-suspensioneve” qé pérmbajné sasi t€ médha té
substancave té forta mjekésore.

Xhelét jané forma gjysmé té ngurta ku substanca medicinale inkorporohet né
njé suport té pérshtatshém xheli, i cili mund t€ jeté i 1égshém ose jo.

Supozitoriet dhe vaginaletat jané forma qé pérmbajné njé ose mé
shumé substance mjekuese té ngurta té tretura ose té pezulluara né
nénshtresa té pérshtatshme. Ato prodhohen né forma dhe madhési té
ndryshme dhe jané té destinuara pér aplikim né zgavrat e trupit (rektum ose
vaginé).

Format e gazta farmaceutike

Format e gazta jané forma farmaceutike né té cilat substanca aktive (e
léngshme ose e ngurté) né formén e njé tretésire ose emulsioni shpérndahet né
njé gaz ose pérzierje gazesh, nén presion té brendshém ose pa presion té
brendshém. Ky grup i formave farmaceutike pérfshin: avujt, tymrat, mjegullat,
inhalacionet, aerosolet dhe pluhurat pér thithje.

Avujt pérfagésojné pérzierje té léngjeve né gaz, ndérsa, nga ana tjetér, tymeérat
jané pérzierje e substancave t€ ngurta né njé gaz.

Mjegullat jan€ inhalacione qé pérdoren duke pérdorur njé sistem nebulizator
(pompa).

Inhalimet jané preparate té lIéngshme ose té ngurta, né njé pérzierje me ajrin,
né formé té avullit, pikat e imta té ngjashme me mjegullén ose grimcat e imta té
ngurta jané té destinuara pér thithje.

Aerosolet ose spérkatjet jané preparate t€ gazta né njé ose mé shumé
substancave aktive, né formén e njé tretésire, emulsioni ose suspensioni, té€ vendosura
né njé ené té vecanté nén presionin e njé ose meé shumeé gazeve.

Format e ndryshme farmaceutike t€ recetés tregohen me shkurtesa té
ndryshme latine dhe kané ményra té ndryshme paketimi. Pér shkak té gjithé késaj,
tekniku farmaceutik duhet té dijé té interpretojé shkurtesat qé tregojné formeén
farmaceutike (Tabela 6).

Tabela 6. Shkurtesat e pérdorura zakonisht pér etiketimin e formave farmaceutike

tab. Tableta
cap. Kapsula
sol. Tretésiré
susp. Suspension
SyT. Shurup

liq. E léngshme
supp. Supozitoré
crm. Krem

ung. Yndyré
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3.1.2 Ményra e aplikimit té barnave

Meényra se si ilaci shpérndahet né organizém varet nga ményra e aplikimit té
formés farmaceutike. Metodat e aplikimit t€ barnave mund té jené:

e Enterale dhe
e Parenterale.

Ményrat e aplikimit enteral pérfshijné té gjitha ményrat e aplikimit té formeés
farmaceutike pérmes traktit gastrointestinal (duke filluar nga goja deri né rektum).
Ekzistojné katér ményra t€ aplikimit enteral: orale, sublinguale, bukale dhe rektal.

Edhe pse né praktiké, metoda parenteral e aplikimit zakonisht nénkupton
aplikimin pérmes injektimit, kjo metodé e aplikimit t€ barnave pérfshin té gjitha
metodat e tjera té aplikimit jashté traktit gastrointestinal (latinisht "para"— jashté,
"enteral" "— sistemi tretés) dmth: intraokular. (népérmjet syrit), intraotik (népérmjet
veshit), intranazal (népérmjet hundés), inhalacion, aplikim intravenoz, intramuskular,
intradermal, transdermal, nénlékuror dhe vaginal.

Pér secilén metodé té vecanté té aplikimit té barit, ekziston njé formé
farmaceutike pérkatése. Lloji i formés farmaceutike ndikon né pérgendrimin e barit
né organizém, dhe rrjedhimisht né kohén e shfagjes dhe kohézgjatjen e efektit
terapeutik.

Kur zgjidhni formularin, éshté e nevojshme té€ merret parasysh lloji i efektit terapeutik
té déshiruar, i cili mund té jeté:
¢ lokal (ndodh kur ilagi vepron né vendin e aplikimit, p.sh. sy, vesh, hundé,
leékuré) dhe
e sistemik (ndodh kur, pas aplikimit, ilaci arrin n€ vendin e veprimit pérmes
sistemit té qarkullimit t€ gjakut me ndihmén e gjakut venoz).

Né vijim do té shpjegohen shkurtimisht llojet e ndryshme té€ ményrave té

aplikimit té formave farmaceutike.

Aplikim i brendshém

Aplikimi oral ("per os" — pérmes gojés) éshté ményra mé e zakonshme e
administrimit té barnave né trup. Format orale, té léngshme (p.sh. solucione,
shurupé, etj.) ose té€ ngurta (p.sh. granula, tableta, kapsula, etj.) jané té lehta pér tu
trajtuar, pérdorur dhe aplikuar. Substanca aktive, pas lirimit nga forma
farmaceutike, = pérthithet né stomak dhe né zorrét e  holla.
Ilaget né formé té léngshme farmaceutike arrijné né qarkullimin sistemik mé
shpejt né krahasim me format e ngurta. Shumica e formave té dozimit oral shfaqgin njé
efekt terapeutik sistemik. Pérjashtim béjné p.sh.antacidet (ilage qé synojné
neutralizimin e acidit t€ stomakut) g€ veprojné vetém né sistemin gastrointestinal.

Aplikim sublingual dhe bukal nénkupton aplikimin e formave
farmaceutike orale né zgavrén e gojés. Kéto ményra aplikimi jané té réndésishme
pér barnat qé duhet té shfaqin njé efekt té shpejté terapeutik né raste urgjente. Né
rast aplikimi
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néngjuhésor, forma farmaceutike (p.sh. tableta) vendoset nén gjuh€, ndérsa né
aplikimin bukal forma vendoset né pjesén e brendshme té fages. Goja duhet té
mbyllet gjaté gjithé kohés pas aplikimit, nuk duhet té konsumohen ushqime apo
léngje derisa tableta té tretet plotésisht.

Aplikimi rektal €shté njé ményré e déshirueshme pér té aplikuar substancat
aktive qé irritojné traktin gastrointestinal dhe barnat qé degradohen nén veprimin e
acidit té stomakut ose enzimave né zorré. Format farmaceutike jané p.sh. supozitore,
klizma, vaginaletat etj. Kjo ményré aplikimi zbatohet edhe né kushtet kur éshté e
pamundur té administrohet ilacgi per-os, si p.sh. pacienti ka té vjella, pa ndjenja ose
nuk mund té gelltise. Aplikimi rektal, pérve¢ efektit lokal, mundéson
edhe veprim sistemik.

Aplikimi parenteral
Ekzistojné njé séré arsyesh pér aplikimin parenteral té substancave
medicinale:

« pérthithje e dobét pas administrimit oral;

» shpérbérja nén veprimin e acidit té stomakut ose enzimave né zorrét;

« nevoja pér veprim té shpejté terapeutik né kushte kércénuese pér jetén ose
urgjente;

« njé pacient jo bashképunues, pa ndjenja, i cili nuk €shté né gjendje t€ marré
ilacin me rrugg enterale.

Disavantazhet qé lidhen me aplikimin parenteral té formave
farmaceutike pérfshijné:

1) rritjen e kostos né krahasim me aplikimin enteral;

2) personel mjekésor i trajnuar pér aplikim;

3) pamundésia pér té hequr ilagin nga trupi nése shfaget njé reagim i
padéshiruar ose toksik ndaj ilacit;

4) rtreziku i acarimit dhe infeksioneve né vendin e aplikimit.
Disa metoda té aplikimit té formave parenteral kérkojné pérdorimin e
gjilpérave, shiringave, grupeve speciale té€ larjes direkt né vené, etj. Rrjedhimisht,
aplikimi parenteral mund té ndahet n€ dy grupe: aplikimi i varur nga injeksioni dhe
aplikimi i pavarur nga injeksioni.

Ményrat e aplikimit t€ pavarura nga injektimi

Ményrat e aplikimit té pavarura nga injeksioni jané té€ déshirueshme né
kushtet kur ilaci duhet té shfaqé njé efekt terapeutik lokal. Ményrat e aplikimit té
pavarura nga injeksioni jané: okulare, intranazale, inhaluese, transdermale dhe
vaginale.

Aplikimi ocular nénkupton aplikimin e forms farmaceutikés direkt né
mukozén e syrit ose né sy pér té arritur njé efekt terapeutik lokal. Format
farmaceutike mund té jené né formeén e pikave, pomadave, xhelit ose implanteve. Té
gjitha preparatet duhet té jené sterile, me njé vleré pH dhe viskozitet t€ duhur té
pércaktuar me saktési né ményreé qé té zvogéelohet rreziku i acarimit dhe mundésia e
infeksionit t€ syve. Para aplikimit té preparateve okulistike, éshté e nevojshme té lani
duart térésisht me sapun dhe ujé té ngrohté.

Aplikimi intranasal nénkupton aplikimin e barit né zgavrat e hundés.
Tretésirat dhe suspensionet aplikohen me pika (me pikim) ose né mjegull ose
aerosol (me spérkatje). Sprej éshté meé i preferuar se pikat, pasi pikat gjaté aplikimit
mund té€ arrijné né€ pjesén e pasme té€ gojés ose té fytit dhe te gélltiten.

Fage | 53



Puna né barnatore

Nése substanca aktive éshté mjaft e pagéndrueshme, ajo mund té administrohet edhe
né formén e inhalimit. Mjekimi me kéto forma duhet té zgjasé né ményré optimale
3-5 dité, me rekomandimin dhe késhillimin e pacientéve gé té€ mos e kalojné dozén
dhe shpeshtésiné e rekomanduar té pérdorimit. Gjaté veté mjekimit, pacientét duhet
té pastrojné hundén dhe té lajné duart pérpara se té aplikojné preparatin.

Aplikimi i inhalimit synon té sigurojé shpérndarjen e drogés né sistemin e
frymémarrjes (mushkéri). Pjesa mé e madhe e formave farmaceutike inhaluese jané
aerosolet, té ndjekura nga avujt, mjegullat, tymi dhe pluhurat e thata. Pér aplikimin e
tyre pérdoren mjete ndihmése té€ dizajnuara posaceérisht, inhalatoré me dozé té matur
me presion ("MDI-meterddose inhaler"), té cilét jané té lehté pér t'u pérdorur pa
rrezik kontaminimi, nebulizues dhe atomizues.

Aplikimi transdermal nénkupton njé aplikim farmaceutik— formén e
sipérfages sé lékurés pér té arritur veprim lokal (né ose né 1€ékuré) ose sistematik.
Aplikimi i formulimeve dermale éshté i shpejté dhe i lehté né krahasim me metodat e
tjera té aplikimit té€ barit, mundéson furnizim té€ vazhdueshém t€ barit dhe largim
(larje) té thjeshté sipas nevojés. Numri i formave té ndryshme farmaceutike (té
léngshme, té ngurta, gjysmé té ngurta dhe té gazta) té destinuara pér aplikim
transdermal éshté i madh, pér shembull solucione, tinktura, linimente, losione,
kremra, pomada, pasta, xhel, pluhura, copéza transdermale, aerosol, etj.

Aplikimi vaginal i formave farmaceutike ka efekte té ngjashme. Ashtu si
metodat e tjera té administrimit parenteral: aplikohet pér barnat qé shpérbéhen gjatée
administrimit oral, (nése éshté e nevojshme) administrimi i dozés mund té ndérpritet
né ¢do kohé dhe potencialisht siguron pérthithje afatgjaté té barit. Népérmjet késaj
metode administrohen medikamente té formuluara né formé solucionesh, pomadash,
kremrash, shkumash aerosol, vaginale, vaginale dhe mjete ndihmése intrauterine
(kontraceptive) (unaza, diafragma). Pérdoret kryesisht pér té€ arritur njé efekt
terapeutik lokal, por disa pajisje intrauterine gjithashtu mund té ofrojné njé efekt
sistematik afatgjaté.

Ményrat e aplikimit me injeksion

Format farmaceutike qé mund té aplikohen né kété ményré jané tretésirat,
suspensionet dhe emulsionet. Ato duhet té jené sterile, me njé vleré pH té pércaktuar
sakté dhe njé véllim té pércaktuar sakté. Aplikimi parenteral i varur nga injeksioni
mundéson dozimin e sakté té€ barit dhe arritjen e shpejté té efektit terapeutik kur
aplikohet pérmes sistemeve té injektimit dhe infuzionit.

Aplikimi intravenoz i formave farmaceutike do té thoté direkt— por duke e
injektuar formén né vené, pra né gjakun qarkullues. Megenése e gjithé doza e barit
futet drejtpérdrejt né qarkullimin sistemik té gjakut, efekti i ilacit fillon pas 15-20
sekondave té€ aplikimit. Format parenterale jané tretésirat, emulsionet dhe pluhurat.

Aplikimi intramuscular pérfshin injektimin e drogés né muskujt skeletoré.
Krahasuar me administrimin intravenoz, ai siguron njé pérthithje mé té ngadalté té
barit né qarkullimin sistemik dhe pérgendrime meé té uléta, por mé té gjata té barit né
gjak. Tlacet e destinuara pér aplikim intramuskular jané formuluar si solucione,
suspensione dhe emulsione.
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Aplikimi intradermal pérfshin injektimin e volumit t€ vogél t€ formave
farmaceutike né shtresén sipérfagésore té lékurés. Kjo ményreé aplikimi éshté e rrallé
dhe pérdoret né procedurat diagnostike, pér desensibilizimin ose gjaté imunizimit
(vaksinimit).

Administrimi subkutan éshté njé ményré e zakonshme e aplikimit té
formave farmaceutike qé pérdoret njékohésisht pér terapi afatshkurtér (akute) dhe
afatgjaté (kronike). Format farmaceutike té destinuara pér aplikim nénlékuror jané
tretésirat dhe suspensionet. Ilaci mé i zakonshém qé pérdoret né ményreé subkutane
éshté insulina.

Metodat e ndryshme té aplikimit tregohen me shkurtesa té€ ndryshme (Tabela 7)

Tabela 7. Shkurtesat e pérdorura zakonisht pér ményrén e aplikimit

Shkurtesa Domethénia
ad Veshi i djathté
a.s Veshi i majté
a.u NEé secilin vesh
o.d Syri i djathté
0.8 Syri i majté
o.u NEé secilin sy
p.o Népérmjet gojés
S.L. Sublinguale, nén gjuhé
per neb Népérmjet nebulizatorit
top. Topikale,lokale
p.r Rektale, népérmjet rektumit
p.v Vaginale, népérmjet vaginés
im., IM Instramuskulare
iv., IV Intravenoze
SC,subc Subkutane
Pyetje dhe detyra

1. Sindahen substancat né varési té origjinés s€ tyre?
Cilat jané arsyet mé té réndésishme pér dizajnimin e barnave né forma
farmaceutike?

3. Numeéroni format farmaceutike qé i pérkasin grupit té ngurté, té 1éngét dhe forma
farmaceutike gjysmé té ngurta.

4. Cilat jané avantazhet dhe disavantazhet e formave farmaceutike té ngurta
kundrejt atyre té léngshme?

5. Para pérdorimit, cila nga format farmaceutike zakonisht duhet té tretet né ujé:

a) tableta
b) kapsula
¢) granula
d) pluhurat

Fage | 55



Puna né barnatore

6. Cila nga format e 1éngéta farmaceutike kérkon kujdes té vecanté gjaté trajtimit dhe dozimit?

a) tretésirat

b) shurupét

¢) suspensionet
d) emulsionet

7. Cila metodé aplikimi nuk i pérket llojit enteral t€ aplikimit té barit:
a) rektale
b) inhalimi
¢) bukale
d) néngjuhésore

8. Trajtimi me preparate intranazale né ményré optimale duhet té zgjasé né maksimum pre;j:

a) 2 dité
b) 5 dité
¢) 10 dité

9. Tregoni avantazhet dhe disavantazhet e rrugés parenteral té aplikimit té
barnave.

10. Cilat jané ményrat e aplikimit intravenoz té barnave?

PUNE PRAKTIKE: Format farmaceutike dhe ményra e aplikimit té
barnave

Pérgatitja pér ushtrime
Pér té kryer ushtrimin, éshté e nevojshme g€ nxénési té€ njihet me pjesén
teorike té késaj teme.

Né kuadér té mésimdhénies praktike, nxénési duhet té fitojné:
e aftési pér té identifikuar forma t€ ndryshme farmaceutike sipas konsistencés

fizike dhe njohuri pér avantazhet dhe disavantazhet e tyre né€ lidhje me
meényrat e ndryshme té aplikimit (administrimit).

Detyra:
e Defino se cfaré pérfagéson: forme farmaceutike, ilag, substance
mjekésore ndihmeése.
e Me ndihmén e aksesit né internet (kompjuter ose celular), hapni regjistrin e
barnave té disponueshme né fagen e internetit t¢ MALMED
- Rishikoni barnat e regjistruara me emrat gjeneriké té meéposhtém:
ibuprofen, diazepam, prednizolon, karbonat kalciumi, cefalexin,
amoksiciliné, kolistin, emicizumab, aciklovir, acetilcisteiné dhe
salbutamol.
- Identifikoni format farmaceutike dhe metodat e aplikimit té secilit prej
barnave t€ listuara.
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- Tregoni shkurtesat e etiketimit dhe metodat e aplikimit t€ secilés formé
farmaceutike t€ barnave té listuara.

- Diskutoni arsyet e ekzistencés sé formave té ndryshme farmaceutike té sé
njéjtés substancé mjekésore.

e Ekzaminoni dhe rishikoni barnat sipas formés farmaceutike dhe ményrés sé
aplikimit qé keni né barnatoren tuaj té€ shtépisé. Vini re edhe kushtet pér nga
temperatura, lagéshtia dhe drita ku ruani barnat sipas formés farmaceutike.

e Gjaté mésimit praktik né njé barnatore ose laborator galenik, merrni forma té
ndryshme farmaceutike dhe pérshkruani ato sipas konsistencés, pamjes,
meényreés s€ paketimit, ményrés sé rekomanduar té aplikimit dhe kushteve té
ruajtjes.HauMH Ha IaKyBakbe, IPeropayaH HAYMH Ha alUTUKaIlFja U YCJIOBH Ha
Uy-Baibe.

Né ditarin pér mésimin praktik pas ushtrimit té pérfunduar duhet
shénuar:
Mjetet dhe pajisjet e punés té pérdorura.
¢ Procedura me té cilén éshté kryer puna.
Té paragesé té dhénat nga detyrat e dhéna praktike né ményré

tabelare, né ményré té pérgjithshme.
Njé koment dhe shpjegim i shkurtér i rezultateve té marra.

3.2 NOMENKLATURA E BARNAVE

Termi "nomenklatura" nénkupton njé grup ose sistem emrash ose termesh.
Sa i pérket barnave, nomenklatura nénkupton emér sistematik — emértimi i
barnave, ose sisteme té ndryshme qé mund té pérdoren pér té emértuar dhe
identifikuar té njéjtén substancé medicinale. Barnat emértohen né tre
meényra té ndryshme, sipas:

e Emrit kimik
e Emrit gjenerik
e Emrit t€ mbrojtur

Emri kimik i substancés mjekuese, pércaktohet pas zbulimit té entitetit té ri
kimik. Né literaturén kimike botérore, emértimi i entiteteve té reja kimike bazohet né
rregullat dhe rekomandimet e Unionit Ndérkombétar té Kimisé s€ Pastér dhe té
Aplikuar (IUPAC) dhe Shérbimit té Abstrakteve Kimike (CAS) dhe Unionit
Ndérkombétar té Biokimisé (IUB). Emri kimik ofron njé paraqitje té sakté té rendit
specifik té atomeve dhe grupeve atomike né molekulén e substances mjekuese, por
shumé shpesh éshté i gjaté, i véshtiré pér t'u mbajtur mend dhe praktikisht i paqarté
pér publikun profesionist pa ekspertizé kimike. Emri kimik nuk tregon efektin
terapeutik té ilacit dhe pér kété arsye nuk pérdoret pér té identifikuar ilagin né
praktikén klinike dhe pérdorimin e tij pér géllime reklamimi, jané krijuar emrat
gjenerikeé.
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Emér gjenerik ose emrat ndérkombétar té pambrojtur (INN-Emri i
pambrojtur ndérkombétar) €shté emri i substancés mjekuese qé nuk mbrohet nga té
drejtat e pronésisé intelektuale. Q€ nga viti 1953, emrat ndérkombétaré té€ pambrojtur
té substancave medicinale jané vendosur dhe jané té detyrueshém pér ¢cdo substance
mjekésore té sapo zbuluar. Ato pércaktohen nga njé grup ekspertésh né Organizatén
Botérore té Shéndetésisé (WHO INN Expert Group). Emri gjenerik duhet té jeté

1) unik, specifik, i garté dhe konciz né tingull dhe shkrim,
2) i shkurtér (jo shumée i gjat€) dhe
3) i referohet njé lidhjeje me substanca aktive me njé efekt t€ ngjashém

farmakologjik. Ky emeér éshté menduar pér pérdorim né farmakope, etiketim,
reklamé, rregullore dhe legjislacion.

Ekzistojné dy klasa té emrave gjenerike:

e Njé emér i miratuar i dhéné nga komitetet kombétare dhe ndérkombétare té
nomenklaturés (p.sh. Organizata Ndérkombétare pér Standardizim-ISO,
Késhilli i Emrit té Miratuar té Shteteve té€ Bashkuara-USAN, Emri i miratuar
britanik-BAN, Emrat e pranuar japonez-JAN) dhe

e Emri zyrtar i miratuar nga Komisioni Kombétar i Farmakopesé dhe pérdoret né
versionet zyrtare t€ Farmakopesé.

Emrin e mbrojtur e pércakton kompania farmaceutike qé prodhon formén
farmaceutike. Prandaj, e njéjta substancé aktive farmaceutike mund té jeté e
pranishme né treg me disa emra té mbrojtur té prodhuesve té ndryshém.
Shkruhen me shkronjén e paré t€ madhe dhe prané emrit kané njé shenjé ose ™
(shenja  pér mbrojtien e t€ drejtave té pronésisé intelektuale).
Tabela 8 tregon njé shembull té€ nomenklaturés sipas emrit kimik, emrit gjenerik dhe
emrit t€ mbrojtur t€ dy substancave medicinale aktive.

Tabela 8. Nomenklatura e barnave sipas emrit kimik, gjenerik dhe emrit t€¢ mbrojtur

0
OH 2-(acetyloxy) . Acetisal® i Alkaloid
d\ benzoic acid ace ?séﬁgr%cum Aspirin® i Bayer;

0 tylsalicy Andol® i Plivés

o)\m,
L
moTo N-(4— Paracetamol Alkaloid
hidroksiphenyl ) acetaminophen ® i Alkaloid,
acetamide Daleron® nga KRKA

OH
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Pyetje dhe detyra

1. Béni njé listé me 10 barna dhe individualisht pér ¢do medikament shénoni
emri i tij kimik, gjenerik dhe t€ mbrojtur.

2. Cili nga tre emrat e barnave pérdoret né pérshkrimin e barnave,
komunikimin dhe shkémbimin e informacionit ndérmjet profesionistéve
shéndetésore?

PUNE PRAKTIKE: Nomenklatura e barnave

Pérgatitja pér ushtrime
Pér té kryer ushtrimin, éshté e nevojshme g€ nxénési t€ njihet me pjesén
teorike té késaj teme.

Né kuadér té mésimdhénies praktike, nxénésit duhet té fitojné:
e njohuri dhe aftési pér aplikimin e emrave kimiké kundrejt emrave gjeneriké
ose t€ mbrojtur t€ barnave.

Detyra:

e Me ndihmén e aksesit né internet (kompjuter ose telefon celular), hapni
regjistrin e barnave qé éshté i disponueshém né fagen e internetit té
MALMED dhe merrni parasysh ményrat se si mund té kérkoni pér barna té
regjistruara..

e Béni njé kérkim né té paktén tre barna dhe vini re rezultatet e marra né
lidhje me emrin gjenerik dhe emrin e markeés tregtare té barit.

e Shikoni dhe béni njé pasqyré té€ barnave gqé keni né barnatoren tuaj sipas emrit
kimik, gjenerik dhe té mbrojtur.

e Hulumtoni se cili nga tre emrat e njé medikamenti sipas zgjedhjes suaj
pérdoret né komunikimin dhe shkémbimin e informacionit ndérmjet
profesionistéve shéndetésoré (mjekeé, farmacisté) dhe cili pérdoret midis
pacientéve.

Né ditarin pér mésimin praktik pas ushtrimit té pérfunduar duhet
shénuar:

¢ Mjetet dhe pajisjet e punés té pérdorura.

e Procedura me té cilén éshté kryer puna.

e Té paragesé té dhénat nga detyrat e dhéna praktike né ményré
tabelare, né€ ményré té pérgjithshme.

¢ Njé koment dhe shpjegim i shkurtér i rezultateve té marra.
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3.3 KLASIFIKIMII BARNAVE

Klasifikimi i barnave ka njé réndési t€é madhe sepse lejon qé njé numeér i

madh i substancave mjekuese té shpérndahen né disa grupe. Nga piképamja
kimike, farmakologjike, farmaceutike dhe klinike, nuk ekziston njé sistem i vetém,
uniform dhe homogjen i klasifikimit t€ barnave. Né pérgjithési, barnat mund té
grupohen né klasa té vecanta sipas:

60

1. Struktura kimike;

2. Natyra e origjinés;

3. Ndikimi i sistemeve té organeve kryesore;

4. Mekanizmi i veprimit dhe pérdorimi terapeutik;

5. Vendi i pérdorimit;

6. Forca e veprimit;

7. Fusha e veprimit;

8. Qéllimet e pérdorimit;

9. Ményra e prodhimit té barnave;

10. Vendi dhe ményra e dhénies sé barit;

11. Klasifikimi anatomiko-terapeutik-kimik i barnave (ATC
klasifikimi).Kracudukanuja cmopea XxeMHuCKa CTPYKTypa:

1. Klasifikimi sipas strukturés kimike:
Barnat inorganike:
» Metalet dhe kripérat e tyre (p.sh. sulfat hekuri),
« Jometalet (p.sh. squfuri).
Barnat organike:
« Alkaloide (p.sh. atropina, morfina),
« Glikozidet (p.sh. digoksina),
« Proteinat (p.sh. insulina),
« Esteret, amidet, alkoolet, gliceridet, ketonet.u.

2. Klasifikimi sipas natyrés sé€ origjinés:

Burimet natyrore;
- Bimore (p.sh. morfiné, atropiné, digitoksina),
- Origjina shtazore (p.sh. insulina),
- Mikroorganizmat (p.sh. penicilina).
Burimet minerale (p.sh. klorur natriumi);
Burimet sintetike (p.sh. sulfonamidet, prokaina);
Burimet gjysme sintetike (p.sh. amoksicilina, ampicilina, doksiciklina);
Burimet biosintetike (p.sh. eritropoietina humane rekombinante, somatotropina
rekombinante e gjedhit).

3. Klasifikimi sipas ndikimit sistemet e organeve kryesore:

e Barnat g€ veprojné né sistemin nervor gendror (p.sh. diazeam,
fenobarbiton);
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e Barnat g€ veprojné né sistemin e frymémarrjes (p.sh. salbutamol,
aminofilingé);

Barnat g€ veprojné né sistemin kardiovaskular (p.sh. verapamil, digoksina);
Sistemi gastrointestinal medicinal (p.sh. omeprazol, karbonat kalciumi);
Barnat g€ veprojné né sistemin urinar (p.sh. sulfati i magnezit);

Barnat q€ veprojné né sistemin riprodhues (p.sh. oksitocina, estrogjeni);
Barnat g€ veprojné né sistemin endokrin (p.sh. insulina).

4. Klasifikimi sipas mekanizmit té veprimit dhe terapisé pér
pérdorim:

Mekanizmi i veprimit t€ barit pérfagéson njé efekt specifik té barit né€ proceset

biologjike ose biokimike né trup. Barnat né té njéjtén klasé kané njé mekanizém té
ngjashém veprimi, efekte anésore dhe kundérindikacione pér pérdorim. Dallimet
midis barnave né té€ njéjten klasé vérehen né tretéshmériné e
lipideve, kohézgjatjen e veprimit et;.

— Adrenergjik — imiton veprimin e epinefrinés, njé neurotransmetues;

— Analgjezik — zvogélon dhimbjen;

— Anestezion — largon ndjesin€ e dhimbjes;

— Anti-artritik — lehtéson simptomat dhe dhimbjet e kyceve;

— Antikoagulant — parandalon koagulimin e gjakut;

— Antikonvulsant — parandalon ose zvogélon numrin dhe intensitetin e sulmeve
epileptike (konvulsione);

— Antidiabetik — parandalon njé rritje ose kontrollon njé pérqendrim té shtuar

té sheqerit né gjak;

— Antiemetik — parandalon ose lehtéson simptomat e té pérzierave dhe té vjellave;
— Antihistaminik — parandalon ose lehtéson simptomat e alergjisé dhe reaksionet
alergjike;

— Antihipertensiv — zvogélon rritjen e presionit té gjakut;

— Anti-inflamator — zvogélon simptomat e inflamacionit;

— Antineoplastik — parandalon rritjen dhe zhvillimin e gelizave tumorale;

— Antitoksoid — agjenté specifiké g€ neutralizojné veprimin e helmeve ose
toksinave;

— Diuretik — rrit prodhimin e urinés né meényré qé té reduktojé presionin e gjakut
dhe énjtjen né trup;

— Hipnotik— qgetésues, getésues — nxisin gjumé ose shkaktojné humbje té pjesshme
té vetédijes;

— Frenuesit e pompés protonike — reduktojné ose bllokojné plotésisht sekretimin e
acidit gastrik;

— Agjentét antiinfektivé (antiamebiké, antibakterial€, antibiotiké, antifungale,
antiparazitare, antivirale) — agjenté qé pengojné rritjen, riprodhimin ose
shkatérrojné plotésisht amebat, bakteret, kérpudhat (kérpudhat), parazitét

dhe viruset pérkatésisht;

— Antiaritmikeé — parandalojné ose korrigjojné njé ritém té€ parregullt té zemreés;
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— Bllokuesit beta adrenergjiké — zvogélojné shpejtésiné dhe forcén e tkurrjes sé
Zemres;

— Bllokuesit e kanaleve t€ kalciumit — zvogélojné rrahjet e zemrés, shkaktojné
zgjerimin e arterieve koronare;

— Hipolipidemikeé (antihiperlipidemiké) — zvogélojné nivelin e yndyrés dhe
kolesterolit né trup;

— Antianginal (nitratet) — shkaktojné zgjerim té arterieve koronare, ulje té
presionit té gjakut;

— Antidiarreale — zvogglojné lévizshmeéring e zorréve té€ vogla né trajtimin dhe
parandalimin e diarresé;

— Emetics — shkaktojné té vjella;

— Antagonistét e receptoréve té histaminés tipi 2 — zvogélojné sekretimin e acidit
gastrik;

— Laksativét — stimulojné zbrazjen e pérmbajtjes s€ zorréve;

— Antianksiolitikét — parandalojné ankthin (shqetésimin, konfuzionin),
stabilizojné aktivitetin mendor;

— Antidepresivét — rrisin sasiné e neurotransmetuesve né trajtimin e depresionit;
— Antipsikotiké — lehtésojné simptomat e psikozeés;

— Antitusivé — parandalojné kollén;

— Antiastmatikét — parandalojné sulmet e astmeés;

— Bronkodilatorét — relaksojné muskujt e lémuar bronkial dhe parandalojné
spazmat e indeve t€ mushkeérive;

— Dekongestantét — lehtésojné rrjedhén e ajrit pérmes zgavrés sé hundés dhe
mushkérive;

— Ekspektorantét — nxisin kollitjen pér té eliminuar sekrecionet respiratore
(kollitja e sekrecioneve);

— Mukolitiké — hollojné mukusin (sekretimin né sistemin e frymémarrjes) pér
eliminim mé t€ lehté.

5. Klasifikimi sipas vendit té pérdorimit:

E jashtme (p.sh. né sipérfagen e 1€kurés);
E brendshme (p.sh. orale, parenteral).

6. Klasifikimi sipas fuqisé sé veprimit:

Veprim i dobét;

Veprim i forté€, Remedia separanda (1);

Veprim shumé i forté, Remedia claudenda ().

7. Klasifikimi sipas fushéveprimit:

Veprim sistemik (ilag efekti i té cilit manifestohet pas shpérndarjes sé barit
né té gjithé organizmin);

Veprim lokal (ila¢ g€ vepron né vendin e aplikimit).

8. Klasifikimi sipas qéllimeve té pérdorimit:

Parandaluese (pér té parandaluar sémundjet);

Kurative (pér mjekim);
Ushqyese (pér te ushqyerit).
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9. Klasifikimi sipas ményreés sé pérgatitjes sé barnave:

e Barnate gatshme jané béré né njé fabriké sipas njé procedure specifike e cila
éshté e patentuar. Treten né formé farmaceutike té gatshme dhe emér té
mbrojtur;

e Barnat Galenike €shté cdo produkt i prodhuar né laboratorin galenik té
barnatores, né pérputhje me rregulloret e farmakopesé ose né pérputhje me
rregulloret e tjera dhe éshté e destinuar pér t'u shpérndarée drejtpérdrejt né
até barnatore;

e Barnat magjistrale jané ¢do produkt i prodhuar né njé barnatore bazuar né
njé receté me kérkesé t€ mjekut qé pérshkruan pérbérjen, forcén dhe formén
e barit sipas nevojave individuale té pacientit;

e Barnat homeopatiké jané cdo medikament i pérgatitur nga substanca ose té
ashtuquajturat pérbérésit homeopatik. Njé ilac homeopatik mund té
pérmbajé disa pérbéres kryesoreé.

10. Klasifikimi sipas vendit dhe ményrés sé léshimit:

« ilac gé jepet né barnatore vetém me recete;

« ilac gé shpérndahet né nje barnatore pa receté ("pa recete” OTC)*;
« ilac gé pérdoret vetém né nje institucion shendetésor.

* Njé bar qé léshohet pa receté éshté njé medikament me njé spektér té gjeré
indikacioneve terapeutike, me toksicitet té ulét, me mundesi té ulét mbidozimi, me
nderveprime té paréndesishme, me indikacione té njohura pér pacientet dhe éshté i
peérshtatshém pér veté-mjekim. Ményra e léshimit ose e shitjes sé barit pércaktohet né
procedurén e vendosjes sé barit né treg nga Agjencia e Barnave dhe Pajisjeve
Mjekésore.

11. Sistemi i klasifikimit anatomik-terapeutik-kimik i barnave me
dozé té pércaktuar ditore

Sistemi i Klasifikimit Kimik Terapeutik Anatomik/Dozat Ditore té Pércaktuara (ATC/
DDD) éshté krijuar zyrtarisht nga Qendra Bashképunuese né Organizatén
Botérore té Shéndetésisé (Qendra Bashképunuese e OBSH-sé pér Metodologjiné e
Statistikave t€ Barnave) né vitin 1982. Ai synon té shérbejé si njé mjet né shkémbimin
dhe krahasimin e té dhénave té pérdorimit té drogés né nivel ndérkombétar, kombétar
ose lokal. Sot, klasifikimi ATC/DDD pérfagéson standardin e arté pér klasifikimin,
monitorimin dhe kérkimin ndérkombétar mbi pérdorimin e barnave.

* Doza e pércaktuar ditore pérfagéson dozé mesatare mbajtése e cila pérshkruhet gjate
njé dite pér trajtimin e sémundjes parésore né popullatén e rritur.

Kérkimi pér drogé né sistemin ATC/DDD (https: //www.whocc. no/
atc_ddd_index/) mund té kryhet sipas njé kodi ATC tashmé té njohur ose sipas INN
(Emri ndérkombétar i pambrojtur) té substancés aktive (né rast se kodi ATC nuk
dihet) (Figura 11).
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Home  ATC/DDD application form  Order ATC Index WHO Centre  Contactus Login  Search

Drug Statistics Methodology

News
ATC/DDD Index ATC/DDD Index 2020

:;:;:;;"l‘w Inthe | A searchable version of the complete ATC index with DDDs is available below. The search options enable

you to find ATC codes and DDDs for substance name and/or ATC levels. In your search result you may
choose to show or hide the text from the for ATC and DOD linked to
ATC the ATC level. The text in the will give related to the 0 for the ATC and
o DDD assignment.

ATC/DDD alterations,
cumulative lists

Search query
ATC/DDD Index and ATC code di Search
or diazepam re

containing query v
Use of ATC/DDD 0 query

ATC code

* All ATC levels are searchable.
* A search will result in showing the exact substance/level and all ATC levels above (up to 1st ATC
level).

Name

* “Name" is defined as the name of the substance (normally the INN name) or the name of the ATC
level. Note that trademarks are not searchable.

* A minimum of three letters must be entered in the name box. Select 3 query that contain part of or
3 query that start with the letter entered.

* For ATC combination levels, please note that all active ingredients would normally not be searchable.

DDD
The DDDs, which will be reviewed in 2020 (3 year revision), are listed here and in the annex I in the
printed ATC Index. See also Gu de : Part III; D Principles for reviewing and changing DDD and Part

V; D Requests for changes to DDDs.

To express the DDD several abbraviations are used for units and routes of administration.

Figura 11. Indeksi i kérkimit ATC/DDD

Informacioni i shfaqur si rezultat i kérkimit (Figura 12) pérfshin kodin ATC dhe
DDD me shkurtesa qé tregojné njésité dhe ményrén e aplikimit té substances aktive
(Tabela 9).

Tabela 9. Shkurtesat e njésive dhe ményrat e aplikimit té pérdorura né indeksin ATC/DDD

Gram g

Miligram mg

Microgram mceg

Njésia U

Njé mijé njési TU (eng. thousand units)
Njé milion njési MU (eng. milion units)
Miliomol mmol

Mililiter mL

Implanti Implant
Inhalimi Inhal
Isntalimi Instill

Me hundé N
Me gojé 0]
Parenterale p
Rektale R
Sublinguale/Bukale/Oromukozale SL
Transdermale TD
Vaginale \Y%
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List of abbreviations

Last updated: 2019-12-16

Figura 12. Shfaqja e rezultateve té kérkimit sipas INN té substancés aktive diazepam

Struktura bazé e sistemit ATC/DDD

Cdo substancé aktive farmaceutike ka kodin e vet ATC prej 7 karakteresh
gjithsej (shkronja dhe numra). Si¢ tregon edhe veté emri i sistemit, substancat
aktive farmaceutike klasifikohen né njé hierarki sipas grupit anatomik-terapeutik
kimik né pesé nivele té ndryshme té shénimit, pérkatésisht:

Niveli 1 — grupi kryesor anatomik-farmakologjik;

Niveli 2 — néngrupi kryesor terapeutik;

Niveli 3 — néngrupi farmakologjik;
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Niveli 4 — grupi kimik;
Niveli 5 — substanca kimike sipas emrit té saj ndérkombétar té€ pambrojtur
(Emri Ndérkombétar i pambrojtur).
Cekoj pa3jinueH HaYMH HA TPUMeHa Ha e/{Ha UCTa aKTUBHA CyIICTaHIIMja, UMa

Cdo ményré e ndryshme e aplikimit té sé njéjtés substancé aktive ka njé kod té
ndryshém ATC. E njéjta substancé aktive mund té keté mé shumé se njé kod ATC
vetém nése disponohet né mé shume se njé forcé ose ményre administrimi.

Pér shembull, klasifikimi i diazepam ilustron strukturén e kodit:

N Sistemin nervor
NO5 Barna qgé veprojné si psikoleptiké
NO5B Barna me veprim ankiolotik

NO5BA Derivate té Benzodiazepinés

NO5BA01 Diazepam

(grupi kryesor anatomit, niveli 1)
(néngrupi terapeutik, niveli 2)
(néngrupi farmakologjik, niveli 3)
(néngrupi kimik, niveli 4)

(substance kimike, niveli 5)

E njéjta substancé aktive mund té keté mé shumé se njé kod ATC vetém nése:

« aplikohet né mé shumeé se njé DDD, né varési té problemit shéndetésor qé do

té trajtohet;

+ ka mé shumé se njé ményré aplikimi dhe forma dozimi né varési t€ arsyeve té
ndryshme té€ aplikimit terapeutik dhe
« éshté formuluar né njé formé farmaceutike né kombinim me njé substance

tjetér aktive.

Njé shembull i njé substance mjekuese me kode t€ ndryshme ATC pér shkak té
DDD-ve té ndryshme, metodave té aplikimit, kombinimit me substanca té tjera
medicinale dhe stereoizomere —

IBUPROFEN

No2AJo8
Mo1AE14
Co1EB16

Go2CCo1

Mo2AA13
Ro2AXo02
Mo1AEs51
No2AJ19
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Pyetje dhe detyra

1. Pérputhni termat me shpjegimin e tyre.
a) Analgjezik
b) Antiemetik
c) Ekspektorét
d) Mukolitiké

« parandalon ose lehtéson té pérzierat dhe té vjellat.
« redukton dhimbjen.

« nxit kollén pér t€ eliminuar sekrecionet respiratore.
« hollojné mukozén pér eliminim mé té lehteé.

2. Ilac i pérgatitur n€ barnatore né baze té recetés me kérkesé té mjekut i cili
pérshkruan pérbérjen, forcén dhe formén farmaceutike té barit sipas nevojave
individuale t€ pacientit quhet:

a) ilac galenik

b) ila¢ magjistral

¢) ilac homeopatik

3. Né cfaré ményrash mund té kérkohet indeksi ATC/DDD?
4. Tregoni karakteristikat themelore t€ sistematizimit ATC/DDD té substancave
medicinale.

PUNE PRAKTIKE: Klasifikimi i barnave

Pérgatitje pér ushtrime
Pér té kryer ushtrimin, éshté e nevojshme g€ nxénési té€ njihet me pjesén
teorike té késaj teme.

I\E'z.k adér teﬁn % raktltl)( nxenesit duhet té fitOJne
attésite dhe njohurite per Astikimin € barnave sipas menyrave te
pérshtatshme.

Detyrat

¢ Klasifikoni shembujt e barnave t€ dhéna nga mésimdhénési sipas: strukturés
kimike, natyrés s€ origjinés, sistemeve té organeve kryesore, mekanizmit té
veprimit dhe pérdorimit terapeutik, vendit té€ pérdorimit, forcés dhe shtrirjes
sé veprimit, géllimeve té pérdorimit, ményrés sé€ prodhimit, metodén dhe
vendin e léshimit dhe klasifikimin ATC.

Né fagen e internetit t€ Qendrés sé Bashképunimit prané Organizatés Botérore té
Shéndetésisé https: //www.whocc.no/atc_ddd_index/:
- kérkoni, rishikoni dhe diskutoni ngjashmeérité dhe ndryshimet né kodet
ekzistuese ATC pér ibuprofen,
- me ndihmén e mésuesit gjeni barnat me njé dhe barnat me kode té shumta
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— Nga barnat g€ keni né barnatoren tuaj té shtépisé zgjidhni dy dhe
klasifikojini sipas metodave té pérmendura mée pare.

— Identifikoni pesé barna qé mund t€ pérfagésohen né té gjitha klasifikimet.
Né ditarin pér mésimin praktik pas ushtrimit té pérfunduar duhet
shénuar:

¢ Mjetet dhe pajisjet e punés té pérdorura.

¢ Procedura me té cilén éshté kryer puna.

o Té paraqgesé té dhénat nga detyrat e dhéna praktike né ményré
tabelare, né ményré té pérgjithshme.

¢ Njé koment dhe shpjegim i shkurtér i rezultateve té marra.

3.4 ETIKETIMI DHE RUAJTJA E PRODUKTEVE
FARMACEUTIKE, KOZMETIKE DHE MJEKESORE

Nocioni etiketim i referohet t€ dhénave qé pérmban paketimi i jashtém dhe i
kontaktit, si dhe rastet kur mund t€ pérdoret ngjités. Té dhénat qé do té
specifikohen jané té pércaktuara me rregullore pérkatése ligjore. Ka specifika té
caktuara kur béhet fjalé pér etiketimin e produkteve farmaceutike, kozmetike dhe
mjekésore. Té gjitha ato do té renditen né tekstin qé vijon.

3.4.1 Etiketimi i produkteve farmaceutike (barnave)

Té dhénat e pérfshira né paketimin e jashtém dhe té kontaktit té barit duhet té
printohen me hapésiré té mjaftueshme midis rreshtave, si dhe né njé ményré qé nuk
mund té fshihet pér té siguruar lexueshméri, kuptueshméri dhe
konsistencé té informacionit.

Informacioni qé tregohet né paketimin e jashtém té barit
Né paketimin e jashtém té barit, té€ dhénat tregohen pa pérdorimin e shkurtesave,
nése madhésia e paketimit e lejon.

Paketimi i jashtém i ilacit pérmban informacione si:

1) emri i barit dhe emri ndérkombétar i pambrojtur i secilés substancé aktive
dhe forca e barit;

2) substanca aktive, e shprehur né ményreé cilésore dhe sasiore pér njési doze;
3) forma farmaceutike e dozimit dhe madhésia e paketimit;

4) substanca ndihmése;

5) ményra e pérdorimit té barit;

6) paralajmérimi se ilagi duhet té€ mbahet jashté mundésive té fémijéve;
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7) paralajmérime té tjera, nése €shté e nevojshme;

8) ményra e dhénies s€ barit;

9) data e skadimit té afatit pér pérdorimin e barit (muaji i vitit);

10) ményra e ruajtjes sé barit;

11) masa té vecanta paralajméruese gjaté largimit dhe asgjésimit té€ barnave té
papérdorura ose substancave té krijuara prej tyre si produkte té kalbjes, nése
éshté e nevojshme;

12) emrin dhe adresén e prodhuesit dhe/ose mbajtésit té€ miratimit pér
nxjerrjen e produktit né treg;

13) numri i miratimit pér vendosjen e barit né treg;

14) numri i serisé sé€ barit;

15) Numri i produktit evropian ose kodi EAN;

16) ményra e shkurtuar e pérdorimit dhe e dozimit pér barnat me metodén e
dhénies pa receté€;

17) kodi anatomik-terapeutik-kimik ose kodi ATC;

18) ¢cmimi i barit;

19) té dhéna té tjera.

Emri i barit mund té jeté emér i markés tregtare, ndérkombétarisht i
papérshtatshém— Emri i pambrojtur (INN), i pérdorur zakonisht ose kimik, emér
shkencor i ndjekur nga njé marké tregtare, emri i prodhuesit ose pa emrin e
prodhuesit. Té dhénat pér ilacin renditen né rendin e méposhtém: emri, forca, forma
farmaceutike e dozimit, INN ose emri i pérdorur zakonisht. Nése ilac¢i pérmban disa
substanca aktive, atéheré emrat e tyre duhet t€ ndahen me njé té pjerrét, ashtu si
forcat e tyre. Né paketimin e jashtém té barit, pérve¢ emrit, duhet t€ shénohet edhe
nése ilaci éshté i destinuar pér té sapolindur, fémijé apo té rritur. Emri i ilagit vetém
me receté éshté i shkruar edhe né paketimin e jashtém me simbole Braille pér
personat e verbér dhe me shikim té dobét. Nése ilagi ekziston né disa forca té
ndryshme, pas emertimit te barit tregohet veprimi barit. Té dhénat e Braillit nuk
duhet té printohen né paketimin e kontaktit,

Substanca aktive né lidhje me pérbérjen cilésore shprehet duke
specifikuar emrin e substancés aktive sipas emrit té pérdorur zakonisht, pra sipas
formés kimike té pérbérjes (p.sh. né formén e njé kripe ose esteri), ndérsa né lidhje
me pérbérjen sasiore jané té shprehura sipas ményrés sé aplikimit té
barit dhe até:

e me numrin e njésive té€ njé doze té vetme;
e sipas véllimit té njésisé, nése éshté né pérputhje me formén farmaceutike;
e DpEr njési masé, nése €shté né pérputhje me formén farmaceutike.

Presjet duhet té shmangen kur tregojné forcén né njésité matése. Pér
shembull, nése njé tableté pérmban 0,25 g substancé aktive, 250 mg duhet té
shkruhet né paketim. Kjo, né fakt, tregon se njé tableté pérmban 250 miligramé
substanceé aktive. Kur béhet fjalé pér mikrogramé, shkurtesat nuk pérdoren kurré, por
ato tregohen nga e gjithé fjala. Né rastin e formave té léngéta farmaceutike (tretésira,
shurupé, suspensione, emulsione etj.), sasia e substancés aktive shprehet pér njési
doze. Késhtu pér shembull, etiketa 10 mg/5 mL né kéto forma, né fakt, tregon se njé e
vetme doza prej 5 mililitra pérmban njé sasi t€ substancés aktive prej 10 miligramésh.

Fage | 69



Puna né barnatore

Forma farmaceutike e dozimit dhe madhésia e paketimit Rénditet me
formén farmaceutike pérfundimtare ose té gatshme té barit, né rast se té dy
format ndryshojné nga njéra-tjetra. Shembull: suspension oral, xhel, tableta,
pluhur pér tretésiré orale, etj. Pérmbajtja e paketimit tregohet si njési peshé,njesi
véllimi, numér dozash dhe/ose numér njésie (madhésia e paketimit). Shembull: 50
g xhel, 100 ml suspension, 20 tableta, 10 thasé me njé dozé, etj.

Eshté e nevojshme té specifikohet pérbérja cilésore, domethéné emrat e
substancave ndihmeése ku pér format farmaceutike pér aplikim parenteral (té
varur nga injeksioni), pér pérdorim lokal dhe pér syté, renditen té gjitha substancat
ndihmése dhe pér té€ gjitha té tjerat, renditen substancat ndihmése qé kané efekt té
konfirmuar. Lista e substancave me efekt t€ provuar qé duhet té renditen €shté e
pércaktuar me ligj.

Ne lidhje me ményrén e pérdorimit té ilacit éshté gjithashtu e nevojshme
té specifikohet informacioni pér meényrén e pérgatitjes sé ilacit. Shembull:
"shpérndahet para pérdorimit sipas udhézimeve". Gjithashtu, nése éshté e
nevojshme, duhet té tregohet ményra e pérgatitjes dhe ményra e pérdorimit. Eshté
gjithashtu e nevojshme té jepet njé paralajmérim "Pérpara pérdorimit, lexoni
udhézimet e bashkangjitura".

Dubhet té keté gjithashtu njé hapésiré pér té shkruar dozén e pérshkruar té barit pér
njé pacient/pérdorues individual. Né paketimin e jashtém t€ ilagit gjithmoné thuhet
se ilaci duhet té mbahet jashté mundésive té fémijéve.

4 )/ Bui oz _TMOUYILY IMJOUXOJTMX HHOJON
sushusw vs

§A 10amnynmon 1 mi i : BN
MOPOMH XMAPOXNOPH] ANKANOHA '20mg /1 ml_ .. MORFIN HIDROHLORID A‘_.(A.OID' 20 mg/1mi

ALKALOID

BxoBIE

Figura 13. Shénimi i paketimit té jashtém té njé bari me shenja shtesé - § — dhe - A — gé do té thoté
droga dehése dhe ndalim absolut pér drejtimin e njé automjeti motorik ose makiné

Si masa té tjera paralajméruese, nése nevojiten, thuhet pér shembull se droga
ndikon né aftésiné pér té drejtuar njé mjet motorik ose pér té€ drejtuar njé makiné.
Gjithashtu, nése béhet fjalé pér njé ilag qé pérmban droga narkotike dhe substancé
psikotrope, paketimi i jashtém duhet té keté shenja pérkatése.
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Pér shembull, me njé trekéndésh té ploté me té kuqe ngjyre - A — tregohet ndalimi
absolut i drejtimit t€ mjetit motorik ose makinerisé,
me njé trekendésh bosh né ngjyrén e tekstit —A— ndalimi relativ i drejtimit té mjetit
motorik ose makinerisé tregohet me njé paragraf né ngjyrén e teksti
—8§— drogé dehése,
dhe me pikécuditése né ngjyrén e tekstit —!— sasi e kufizuar pér njé céshtje té
njéhershme.
Kéto shenja duhet té shtypen té paktén gjysmén e madhésisé sé emrit té ilacit dhe duhet
té€ jené né njé vend té dukshém.
Figura 13 tregon paketimin e jashtém t€ njé bari, né té cilin tregohen té dhénat e
nevojshme.

Tregohet né paketimin e jashtém té€ ilacit ményra e léshimit té drogés:
- vetém me receté;
- shpérndarjen dhe/ose shitjen pa receté.

Data e skadencés sé barit éshté shénuar duke treguar muajin dhe vitin,
pa pérdorimin e shkurtesave, me shénimin "i pérdorshém nga: muaji dhe viti", ku
bari mund té pérdoret deri né ditén e fundit t€ muajit té caktuar. Duhet té tregohen
gjithashtu té dhénat pér jetégjatésiné e barit gjaté aplikimit té tij, pas tretjes ose
hollimit dhe nése éshté e nevojshme pas hapjes s€ paré té enés.
Eshté jashtézakonisht e réndésishme té deklarohet ményra e ruajtjes sé ilacit.
Nése ilaci éshté i géndrueshém né njé temperaturé deri né 30° C, atéheré temperatura
e ruajtjes nuk duhet té specifikohet dhe nése nuk éshté késhtu, duhet té specifikohet.
Pér shembull, té ruhet nén 25° C, té ruhet né 2-8 °C né frigorifer, njé paralajmérim se
ilaci nuk duhet ose duhet té ngrihet, etj.

Masa té vecanta paralajméruese gjaté heqjes dhe shkatérrimit
té barnave té papérdorura ose té substancave té krijuara prej tyre si produket e
rézuara renditen né varési té€ llojit t€ barit nése éshté e nevojshme, pér
shembull me radiofarmaceutiké, citostatike, etj.

Renditet i pari numri i serisé (Lot), dhe pastaj afati i pérdorimit (Exp)(muaji
dhe viti).

Mund té specifikohet edhe data e prodhimit té ilacit, nése éshté e nevojshme.

Numri evropian i produktit ose kodi EAN éshté dhéné nga Organizata
Ndérkombétare pér léshimin e kodeve té standardizuara (organizata GS1 pérgjegjése
pér standardet EAN) dhe ka 13 simbole. Me pérjashtim té rasteve kur paketimi i
jashtém éshté shumeé i vogél dhe nuk ka hapésiré té mjaftueshme, pérdoret njé kod
me 8 simbole.

Informacioni qé tregohet né kontaktues té ilacit

Né paketimin kontaktues té ilacit g€ nuk ka paketim té jashtém dhe né té cilin
nuk éshté e mundur té shénohen té gjitha té dhénat nga paketimi i jashtém, jepen té
paktén té dhénat pér: :

1. Emrin e barit dhe emrin ndérkombétar té pambrojtur té€ substancés aktive
(INN);

2. Forcén e barit dhe formén e dozimit farmaceutik;

3. Ményreén e pérdorimit;

4. Emrin e prodhuesit dhe/ose mbajtésit t€ miratimit pér vendosjen e ilagit né
garkullim;

5. Numrin serik té barit;
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6. Datén e skadimit té afatit té€ pérdorimit;
7. Pérmbajtjen né njé njési peshé, véllim, numeér njésish ose njési pér doze.

Figura 14 tregon etiketimin e njé pakete kontaktuese té njé ilaci.

Figura 14. Shénimi i paketimit kontaktues té ilagit

Etiketimi i barnave galenike/zyrtare
Né rastin e kétyre barnave qé prodhohen né njé barnatore té autorizuar, té

dhénat e méposhtme duhet té tregohen né paketimin e jashtém:

1. Emri i barit dhe emri ndérkombétar i pambrojtur i ¢cdo substance aktive;
2. Substanceé aktive, e shprehur né ményreé cilésore dhe sasiore né njési doze;
3. Forma farmaceutike e dozimit dhe madhésia e paketimit;

4. Ményra e aplikimit té barit;

5. Paralajmérim se bari duhet té mbahet jashté mundésive té fémijéve, si dhe
paralajmérime t€ tjera t€ nevojshme;

6. Data e skadimit t€ periudhés sé pérdorimit té barit (muaji dhe viti);

7. Ményra e ruajtjes sé barit;

8. Masat e vecanta paralajméruese gjaté heqjes dhe shkatérrimit té ilacit;

9. Emrin dhe adresén e prodhuesit dhe/ose mbajtésit té miratimit pér
vendosjen e njé ilaci né treg;

10. Numri i miratimit pér vendosjen e barit né treg.

Etiketimi i barnave magjistrale

Né rastin e barnave té pérgjithshme, né varési té géllimit, shénimi béhet né
njé firmé té kuqe ose té bardhé. Nése preparati €shté i destinuar pér aplikim té
jashtém, pérdoret njé nénshkrim i kuq (Figura 15a), dhe nése éshté menduar pér
aplikim té brendshém, pérdoret njé nénshkrim i bardhé (Figura 15b). Nénshkrimi
tregon ményrén e aplikimit, datén e prodhimit dhe nénshkrimin e farmacistit qé ka

béré barin magjistral.
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Figura 15. Etiketimi i barnave kryesore: a) pér aplikim té jashtém b) pér aplikim té brendshém

Pércaktimi i kategorive t€ vecanta té barnave

NEé rastin e kategorive té vecanta t€ barnave, si p.sh. barnat qé pérmbajné
droga narkotike ose substanca psikotrope, medikamentet e prodhuara nga gjaku i
njeriut, barnat pér hetim klinik, barnat radiofarmaceutike, barnat homeopatike,
barnat tradicionale bimore, jepen gjithashtu t€ dhéna shtes€. té€ pércaktuara me

ligj.

Udhézimet e pacientit

Cdo bar g€ léshohet né treg duhet té pérmbajé udhézime pér pacientin né
gjuhén magedonase dhe alfabetin e tij kirilik, pérvec nése té gjitha té dhénat e
pércaktuara me ligj jané t€ dhéna né paketimin e jashtém ose nése nuk ka ambalazh
té jashtém té paketimit kontaktues.

Udhézimet pér pacientin pérmbajné té paktén té dhénat bazé pér ilagin (emri,
emri i zakonshém, pérbérja cilésore dhe sasiore, forma farmaceutike, forca dhe
madhésia e paketimit, prodhuesi dhe mbajtési i autorizimit pér marketing, ményra e
pérdorimit, indikacionet, kundérindikimet, paralajmérimet, ményra e shpérndarjes,
efektet anésore, afati i ruajtjes, ményra e ruajtjes dhe informacione t€ tjera té
réndésishme). Me kérkesé t€ shoqatave té pacientéve, duhet té sigurohen edhe
udhézime té pérshtatshme pér personat e verbér dhe me shikim t€ dobét.

Etiketimi i pajisjeve mjekésore

Né ményreé t€ ngjashme, barnat dhe pajisjet mjekésore duhet té etiketohen sic
duhet pér té monitoruar jetégjatésiné e tyre, pérdorimin e tyre korrekt nga pacienti/
pérdoruesi dhe korrigjimin efikas dhe té shpejté nése ndodh njé defekt ose ngjarje e
papritur. T€ dhénat e nevojshme jané té shénuara né paketimin e jashtém dhe
kontaktues né gjuhén magedonase dhe alfabetin e saj kirilik. Ato gjithashtu duhet té
pérmbajné udhézime pér pérdorim.

Informacioni i méposhtém duhet té jeté i pranishém né paketim:

1. Informacion pér prodhuesin, pérkatésisht importuesin;

2. Informacionin e nevojshém pér identifikimin e pajisjes mjekésore dhe
pérmbajtja e paketés;

3. Shenjat e nevojshme ("sterile", "e prodhuar posacérisht”, "pér teste klinike",
"pérdorim njé heré" dhe te€ tjera);

4. Kodin e identifikimit;

5. Data e skadencés;

6. Kushtet e ruajtjes;
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7. Ményra e vecanté e pérdorimit;

8. Paralajmérimet dhe

9. Qéllimi dhe informacione t€ tjera né lidhje me pérdorimin e duhur té do
té ndikojé né shéndetin publik.

Duke gené se pajisjet mjekésore ndahen né tre klasa né varési té qéllimit té
tyre (klasa I, IT dhe III), secila klasé kérkon té dhéna shtesé g€ jané té pércaktuara me

ligj.

Udhézimet pér pérdorimin e pajisjeve mjekésore, pérvec té dhénave té

specifikuara né paketimin e jashtém, duhet té pérmbajné gjithashtu informacione pér
efektet anésore, detaje pér instalimin e duhur dhe verifikimin e pérdorimit adekuat, si
dhe informacione té tjera mbi pajisjen mjekésore.

fshirjes (Figura 16). Né paketimin e produkteve

1.
2.
3.
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Etiketimi i produkteve kozmetike
Ngjashém me ilacet dhe pajisjet mjekésore,
produktet kozmetike duhet t€ pérmbajné t€ dhéna
té detyrueshme té specifikuara né paketim. T€
gjitha shenjat dhe udhézimet pér pérdorim duhet
té jené né gjuhén magedonase dhe shkrimin e saj
kirilik, qarté té dukshme dhe té lexueshme, pa

mundeési té

kozmetike duhet t€ shénohet:

Emri tregtar i produktit;

Lloji i produktit;

Emri dhe adresuesi i selisé sé
kontaktorit ose personit juridik i cili
éshté i autorizuar té tregtojé produktin
kozmetik;

Sasia e produktit kozmetik né paketim né momentin e mbushjes, e shprehur
sipas peshés ose véllimit, me pérjashtim té paketimeve q€ pérmbajné mé
pak se 5 gram ose 5 mililitra, mostra falas ose pako pér njé pérdorim. Numri
i pjeséve individuale n€ paketé tregohet né paketimet qé zakonisht shiten
me copé dhe pér té cilat kéto t€ dhéna nuk jané té réndésishme;

Kohézgjatja minimale;

Numrin serial té produktit ose njé referencé qé shérben pér identifikim té
produktit;

Funksioni i produktit, nése nuk éshté qarté i dukshém pérmes pamjes té
produktit dhe

Pérbérja e produktit kozmetik (me INCI emrat e pérbérésve ku "INCI" éshté
emértimi ndérkombétar i pérbérésve kozmetike)

Fotol6. Etiketimi i produktit
kozmetik
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3.4.2 Ruajtja e barnave, produkteve kozmetike dhe mjekésore

Kushtet e ruajtjes s€ barnave, produkteve kozmetike dhe mjekésore kané
réndési té madhe pér siguriné dhe efikasitetin e tyre. Domethéné, temperatura,
lagéshtia dhe drita kané njé ndikim kyc né géndrueshmériné e produkteve, dhe
rrjedhimisht né integritetin e tyre né raport me pérbérjen cilésore dhe sasiore, e cila,
nga ana tjetér, lidhet né ményré t€ pashmangshme me siguriné dhe efikasitetin e tyre.
Ruajtja e tyre duhet té béhet né até ményré g€ té parandalojé ndotjen (papastertin)
dhe dekompozimin e tyre, pra té lejojé mbajtjen e vetive té tyre brenda specifikimeve
té prodhuesit. Gjithashtu, ményra e ruajtjes duhet té€ parandalojé mundésiné e
zévendésimit té produkteve sepse shpérndarja e produkteve t€ gabuara te pacienti
mund té keté efekte anésore té€ médha. Duke pasur parasysh kété, disa kushte duhet té
respektohen gjaté ruajtjes sé tyre.

Zakonisht, kur béhet fjal€ pér ruajtjen, specifikohet temperatura e ruajtjes, por
né situata té caktuara, mund té specifikohen kérkesa shtes€, pér shembull, lagéshtia e
ajrit ose drita. Késhtu, pér shembull, Farmakopea Evropiane deklaron ruajtjen:

e I mbrojtur nga lagéshtia, gjé g€ tregon se produkti duhet té ruhet né
ambalazh té mbyllur hermetikisht, ku duhet pasur kujdes gjaté hapjes.
Nése éshté e nevojshme, né ambalazh mund té€ pérdoret njé mjet pér
lidhjen e lagéshtisé atmosferike (desikant), i cili nuk do té jeté né kontakt
té drejtpérdrejté me preparatin, gjé qé do té sigurojé ruajtjen e njé
pérqindje té ulét lagéshtie né produkt. Njé shembull i njé tharési éshté
xhel silicé i paketuar né gese letre ose kapele.

e I mbrojtur nga drita tregon qé produkti duhet té ruhet né ambalazh té
béré nga materiali gé thith pjesén fotokimike té spektrit, ose g€ ambalazhi
duhet té jeté i veshur nga jashté me kété material.

Kur béhet fjalé pér ruajtjen e substancave medicinale dhe ndihmése né
barnatore gé pérdoren pér prodhimin e barnave, ato ruhen né laboratorin galenik (né
pjesén prapa zyrés) né kushtet e pércaktuara nga prodhuesi (temperatura, lagéshtia,
drita). dhe ato mund té ruhen né paketimin origjinal (Figura 17) ose té€ transferohen
né njé ené qelqi (ené) e cila duhet té jeté e pastér, e thaté, e mbyllur miré dhe né té
cilén emri i substances duhet té shénohet né njé etiketé té bardhé..

Procesi i mbushjes sé€ stendave quhet impulim. Lloji i stendave do té varet
nga gjendja agregate e substancave. Késhtu, pér shembull, substancat pluhur
ruhen né shishe me qafé té gjeré dhe njé tapé prej xhami, dhe léngjet ruhen
né njé en€ me qafeé t€ ngushté me njé tapé xhami (Figura 18).

Vajrat ruhen né rafte té vecanté me njé hapje té€ derdhur qé parandalon
derdhjen e vajit dhe ka njé mbyllje té vecanté. Yndyrnat ruhen né kavanoza porcelani
me kapak porcelani.
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Figura 17. Ruajtja e substancave medicinale dhe ndihmése né paketimin origjinal

Neé varési té forcés (aktivitetit) t€ substancave shéruese, ato mund té€ mbahen té
renditura né rafte nése jané pak efektive, ose nése jané té forta mbahen vec¢mas
(Remedia seperanda) né njé dollap té kuq (Venena A) (Figura 19a).

Stendat ka njé firmeé té bardhé dhe mbi té éshté shkruar emri latin i substancés
me germa té kuqge, ka njé shenjé me njé kryq (+) dhe tregohet doza maksimale
individuale dhe maksimale ditore. Nése, nga ana tjetér, substancat medicinale kané
njé efekt shumeé té forté, atéheré ato mbahen né njé dollap té zi (Venena B) (Figura
19b) té mbyllur (Remedia claudenda) dhe né stendat ka njé nénshkrim té zi mbi té
cilin éshté i shkruar me germa té bardha emri latin i substancés, shénohet me dy
kryqe (++) dhe tregohet doza maksimale individuale dhe maksimale ditore.

a) 6)

Figura 18. Ruajtja e substancave mjekésore dhe ndihmése a) té ngurta dhe b) té Iéngshme né stenda
prej qelqi
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a) 6)

Foto 19. Dollapé pér ruajtjen e barnave a) me veprim té forte (Remedia seperanda) me ngjyré té kuqe
(Venena A) dhe b) me veprim shumé té forté (Remedia claudenda) ngjyré té zezé (Venena B)

Barnat zyrtare/galenike dhe magjistrale t€ pérgatitura ruhen dhe
shpérndahen né paketim sipas kérkesave té farmakopesé ose literaturés tjetér
profesionale.

Barnat, produktet kozmetike dhe
mjekésore mbahen né paketimin e tyre
origjinal dhe prodhuesi €shté pérgjegjés pér @
cilesiné e tyre. Neése ripaketohen né s
barnatore né sasi mé té vogla (paketim refuz),
me c'rast barnatorja éshté pérgjegjése pér
cilésiné e tyre.

Ruajtja e barnave, kozmetikés dhe
produkteve mjekésore né lidhje me vendin e
ruajtjes mund té ndahet né ruajtje né oficin
(pjesa e pérparme e farmacisé) dhe ruajtje né
magazina (magazinim). Né kété seksion, do té
merret parasysh ruajtja né zyré dhe ruajtja do té
konsiderohet ve¢mas.

Figura 20. Ruajtja e barnave, kozmetikés produkteve mjekésore né oficiné

Vendi i ruajtjes sé kétyre produkteve varet nga lloji i tyre. Késhtu, pér
shembull, barnat me recet€, si dhe produktet medicinale té klasés II dhe III,
mbahen pas recepturés (tavolina ku shpérndahen barnat), dhe ato qé jepen pa
receté (produktet OTC), produktet kozmetike dhe mjekésore té klasés I mund
té ruhen edhe para recptureés (Figura 20).
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Ilacet jané té radhitura sipas alfabetit dhe sipas formave farmaceutike.

Format e ngurta (tableta, kapsula) (Figura 21a), vecanérisht té léngshme
(tretésira,
suspensione, shurupé) (Figura 21b), mé pas format gjysmeé té ngurta (krem, pomada,
xhel, supozitoré, vagiatoré) mbahen ve¢cmas. Format sterile té 1éngshme ruhen edhe
vecmas (pika pér sy, injeksione, infuzione).

Figura 21. Ruajtja e a) formave farmaceutike té ngurta dhe b) formave farmaceutike té
Iéngshme ne zyré

Nga ana tjetér, medikamentet e grupit t€ narkotikéve mbahen ve¢gmas nga té
gjitha té tjerat, né njé dollap té posagém té mbyllur, me celés. Barnat qé pérmbajné
substanca lehtésisht té avullueshme dhe té ndezshme ruhen né dollapé metaliké me
ventilim té vecanté.

Né té njéjtén kohé, duhet t'i kushtohet vémendje kushteve té pércaktuara té
ruajtjes pér secilin produkt pér sa i pérket temperaturés, lagéshtisé dhe drités.
Késhtu, ato qé duhen mbajtur né frigorifer nuk duhet té mbahen né temperaturé
ambienti dhe anasjelltas, ose ato g€ duhen mbajtur t€ mbrojtura nga drita nuk duhet
té ekspozohen ndaj saj. Né fakt, té gjitha produktet duhet té ruhen sipas kushteve té
pércaktuara nga prodhuesi.

Pyetje dhe detyra

1. Cili éshté informacioni qé duhet té shénohet né paketimin e jashtém té barit?
2. Sitregohet Iénda aktive né pérbérjen cilésore dhe sasiore?

3. Emrat e té gjith€ eksipientéve tregohen kur béhet fjalé pér:

a) aplikim me gojé
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b) okulare
¢) aplikimi vaginal
d) parenteral
4. Shenja — A — né paketimin e jashtém i referohet:
a) ndalimi relativ i drejtimit t€ mjetit motorik ose makinerisé;
b) ndalimi absolut i drejtimit t€ mjetit motorik ose makinerisé;

¢) sasi e kufizuar e emetimit té vetém;
d) drogé dehése.

5. Béni njé krahasim midis t€ dhénave té deklaruara né kontaktues dhe paketimit té
jashtém. Cilat jané ngjashmeérité dhe dallimet?
Béni njé krahasim midis té dhénave qé duhet té renditen né etiketimin e
preparateve kryesore dhe atyre galenike. Cilat jan€ ngjashmérité dhe dallimet
Shpjegoni kuptimin e udhézimit té pacientit. Cfaré informacioni duhet té
pérfshihet né té?
8. Si quhet procedura e mbushjes sé stendave?
9. NEé cfaré ené duhet té ruhen vajrat?
10. Cfaré nénkuptohet, sipas Farmakopesé Evropiane, me termin:

a) "mbahen té mbrojtur nga lagéshtia",

b) "mbahen t€ mbrojtur nga drita"?
11. Si ruhen substancat medicinale né vareési té fuqisé (aktivitetit)?
12. Shpjegoni ményrén e ruajtjes sé barnave né barnatore (zyré)?

o

~

PUNE PRAKTIKE: Etiketimi dhe ruajtja e produkteve farmaceutike,
kozmetike dhe mjekésore

Pérgatitja pér ushtrime

Pér té kryer ushtrimin, éshté e nevojshme g€ nxénési té€ njihet me pjesén
teorike té késaj teme.

Né kuadér té mésimdhénies praktike, nxénésit duhet té fitojné:

e njohurité dhe aftésité pér etiketimin dhe ruajtjen e duhur té produkteve té
ndryshme farmaceutike, kozmetike dhe mjekésore si parakusht pér
pérdorimin e sigurt dhe efikas té tyre.

Detyra:
e Me ndihmén e aksesit né internet (kompjuter ose celular) dhe/ose aplikimin
e fjaléve kyce pér té gjetur rregulloret ligjore g€ i referohen
té dhénat g€ duhet té€ pérmbahen né paketimin e jashtém dhe kontaktues
dhe rastet kur mund t€ pérdoret njé ngjités né etiketim,
strukturén dhe pérmbajtjen e udhézimeve pér pérdorimin e ilagit,
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8o

— kushtet pér ruajtjen e produkteve farmaceutike, kozmetike dhe mjekésore.

Ekzaminoni dhe analizoni té dhénat qé gjenden né paketimin e jashtém dhe

té brendshém t€ 5 produkteve té ndryshme farmaceutike.

Me ndihmén e aksesit né€ internet (kompjuter ose telefon celular), hapni
regjistrin e barnave té disponueshme né fagen e internetit t¢ MALMED dhe
pércaktoni ményrén se si mund té aksesoni informacionin qé pérmban
udhézimet pér pérdorimin dhe raportin pérmbledhés té ilacit.

Béni njé krahasim (ngjashmeérité dhe dallimet) né informacionin e pérmbajtur
né etiketimin e treguar né paketim (jashté kundrejt brenda) dhe informacionin
qé pérmban Udhézimet pér Pérdorimin dhe Pérmbledhjen e Barit té€ formave
té ndryshme farmaceutike.

Shqyrtoni dhe analizoni té€ dhénat qé pérmban etiketimi, t€ cilat i referohen
meényres s€ mbajtjes sé formave té ndryshme farmaceutike pér nga
temperatura, drita dhe lagéshtia.

Rishikoni dhe analizoni etiketimin e produkteve medicinale dhe produkteve
kozmetike. Béni njé krahasim (ngjashmeéri dhe dallime) midis pérmbajtjes né
etiketimin e dy produkteve kozmetike dhe dy produkteve mjekésore.

Tregoni specifikat (nése ka) né lidhje me ményrén e mbajtjes sé tyre.

Merrni parasysh etiketimin e njé bari kryesor. Krahasoni até me informacionin
gé pérmban etiketimi i njé produkti farmaceutik t€ pérfunduar.

Hetoni se né cilat dhoma dhe né cfaré kushtesh ruhen ilacget, kozmetike dhe
produktet mjekésore n€ njé barnatore, laborator galenik, shités me shumice.
Jepni shembuyj té€ barnave té forta dhe shumeé té forta. Tregoni ményrén e
ruajtjes sé kétyre barnave.

Né ditarin pér mésimin praktik pas ushtrimit té pérfunduar duhet
shénuar:

Mjetet dhe pajisjet e punés té pérdorura.

Procedura me té cilén éshté kryer puna.

Té paraqgesé té dhénat nga detyrat e dhéna praktike né ményré
tabelare, né ményré té pérgjithshme.

Njé koment dhe shpjegim i shkurtér i rezultateve té marra.
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3.5 RUAJTA E PRODUKTEVE FARMACEUTIKE, KOZMETIKE
DHE MJEKESORE

Kushtet e ruajtjes sé barnave, produkteve kozmetike dhe mjekésore kané njé
réndési té madhe pér siguriné dhe efektivitetin e tyre. Domethéné, temperatura dhe
lagéshtia kané njé ndikim ky¢ né géndrueshmériné e produkteve, e rrjedhimisht né
géndrueshmériné e tyre né raport me pérbérjen cilésore dhe sasiore, e cila, nga ana
tjetér, lidhet pashmangshmérisht me siguriné dhe efikasitetin e tyre. Gjithashtu,
ményra e ruajtjes sé tyre duhet té parandalojé mundésiné e zévendésimit té
produkteve, té cilat nése i jepen pacientit mund té kené efekte anésore té médha.
Duke pasur parasysh kété, disa kushte duhet té respektohen gjaté ruajtjes sé tyre.

Té gjitha dhomat dhe vendet pér ruajtjen dhe mbajtjen e barnave, kozmetikés
dhe produkteve mjekésore, si magazina, zyra, rafte, frigoriferé, kasaforta pér ruajtjen e
léndéve narkotike etj. ato duhet té jené té njé madhésie t€ pérshtatshme pér té lejuar
dukshmeéri pér sa i pérket llojit dhe sasisé sé produkteve. Ushqimet dhe pijet nuk
duhet té mbahen né to ose afér tyre.

Vetém personat e autorizuar kané qasje né ambientet e dhéna ku ruhen
produktet e gatshme dhe materialet pér pérgatitjen e produktit.

Depot duhet té jené té pérmasave (sipérfages) adekuate, domethéné té keté
kapacitet té mjaftueshém pér té mundésuar ruajtjen e kategorive té€ ndryshme té
materialeve dhe produkteve, si p.sh materialet fillestare, materialet e paketimit,
produktet e gatshme etj. Vendet ku ruhen llojet individuale té produkteve duhet té
jené té shénuara si duhet. Ato duhet té trajtohen dhe shpérndahen né pérputhje me
kérkesat e Praktikés sé Miré té Prodhimit, pér té ruajtur cilésiné e tyre dhe pér té
parandaluar kontaminimin e kryqézuar, etj.

Kéto dhoma duhet té€ projektohen né até meényre gé té sigurojné kushte t€ mira
(adekuate, té nevojshme) kushtet e ruajtjes qé do té jené né pérputhje me emértimin
né veté produktin (paketimi i jashtém).Hapésirat duhet t€ jené té pastra dhe té thata
dhe duhet té jeté e mundur té€ ruhet temperatura brenda kufijve té€ caktuar. Kur
kérkohen kushte t€ vecanta te hapésirés (temperatura, lagéshtia), kjo duhet té pajiset
me njé sistem té vecanté ngrohjeje, ajrimi dhe klimatizimi, ku kushtet duhet té
kontrollohen, monitorohen dhe regjistrohen rregullisht. Pajisjet e pérdorura pér té
monitoruar dhe kontrolluar kushtet duhet té kontrollohen rregullisht dhe té mbahen
té dhénat pér njé vit pas afatit té€ pérdorimit té produktit. Ilacet, kozmetika dhe
produktet mjekésore nuk duhet té ruhen dhe t€ mbahen né dysheme.

Ambientet duhet té jené té pastra dhe t€ mos vérehet prania e pluhurit dhe
insekteve né to. Duhet té keté njé protokoll té€ shkruar pastrimi, i cili do té specifikojé
frekuencén dhe metodat e pastrimit. Gjithashtu duhet t€ keté njé proceduré té shkruar
pér mbrojtjen nga démtuesit, e cila
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duhet té jeté e sigurt dhe nuk duhet té paraqesé rrezik pér kontaminimin e
materialeve dhe produkteve. Duhet gjithashtu té keté njé protokoll (proceduré) pér
pastrim nése ka derdhje aksidentale t€ njé produkti ose materiali né ményré qé té
sigurohet gé ai té higet plotésisht dhe t€ mos keté rrezik ndotjeje.

Kur béhet fjalé pér materiale dhe produkte specifike, té tilla si materiale shumé
aktive dhe radioaktive, narkotiké ose materiale dhe produkte té tjera té rrezikshme
ose té ndjeshme, t€ ndezshme ose shpérthyese, si dhe substanca me rrezik abuzimi,
ato duhet té€ ruhen né ambientet e shénuara sakté. né té cilin do té keté masa shtesé
mbrojtje dhe sigurie.

Nocioni defekturé vjen nga fjala latine “defectura” qé do té thoté furnizim,
mbushje, shtim. Ky term nénkupton pérgatitjen e sasive t€ médha t€ materialeve dhe
produkteve té€ nevojshme pér té mbushur raftet, sirtarét, etj. né barnatore. Né té
njéjtéen  kohé, rregullimi i  barnave, produkteve  kozmetike  dhe
pajisjeve mjekésore né vendet e tyre té€ ruajtjes kryhet sipas datés sé skadences,
domethéné ato produkte, afati i pérdorimit té té ciléve skadon mé shpejt, vendosen
pérpara. Léshimi, domethéné , shitja e barnave, produkteve kozmetike dhe pajisjeve
mjekésore kryhet sipas rregullit té€ hyrjes s€ paré, té daljes sé paré.

Pytje dhe detyra

1. Béni njé krahasim midis ruajtjes s€ barnave né zyré dhe hapésira.
2. Sipas parimeve té dezertimit, si €shté rregullimi i barnave né vendin e tyre té
ruajtjes?

PUNE PRAKTIKE: Magazinimi i produkteve farmaceutike, kozmetike
dhe mjekésore

Pérgatitja pér ushtrime
Pér té kryer ushtrimin, éshté e nevojshme g€ nxénési té€ njihet me pjesén
teorike té késaj teme.

Né kuadér té mésimdhénies praktike, nxénésit duhet té fitojné:

e njohurité dhe aftésité pér ruajtjen e duhur té produkteve té€ ndryshme
farmaceutike, kozmetike dhe mjekésore si parakusht pér pérdorimin e
sigurt dhe efikas té tyre.

Detyra:

e Me ndihmén e aksesit né internet (kompjuter ose celular) dhe/ose aplikimin
e fjaléve kyce t€ gjenden rregulloret ligjore qé u referohen kushteve té ruajtjes
sé produkteve farmaceutike, kozmetike dhe mjekésore.
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e Hidhini njé sy dhomave ku ruhen produkte farmaceutike, kozmetike dhe
mjekésore né barnatore dhe shitja me shumicé.

e Jepni nga dy shembuj té narkotikéve, substancave té ndezshme dhe
materialeve radioaktive. Tregoni kushtet né té cilat duhet t€ ruhen kéto
produkte.

Né ditarin pér mésimin praktik pas ushtrimit té pérfunduar
duhet shénuar:

¢ Mjetet dhe pajisjet e punés té pérdorura.
Procedura me té cilén éshté kryer puna.

¢ Té paraqesé té dhénat nga detyrat e dhéna praktike né ményré
tabelare, né ményré té pérgjithshme.

¢ Njé koment dhe shpjegim i shkurtér i rezultateve té marra.

PERMBLEDHJE E KAPITULLIT 3

v" Pér pérpunimin e duhur té recetés sé mjekut, gjegjésisht marrjen, pérgatitjen
(pér njé medikament magjistral) dhe dhénien e tij, éshté e nevojshme té njihet
terminologjia bazé e formave farmaceutike, qé nénkupton:

e Forma farmaceutike;

e Bar;

e Substancat ndihmeése (ekcipienté);

e Substanca aktive;

e Substanca.
v Arsyet mé té réndésishme pér dizajnimin e barnave né formé farmaceutike
pérdoret pér:

e Doza e sakté e substancés medicinale;
Mbrojtja e substancés medicinale nga ndikimi i trupit;
e Maskimi i shijes dhe erés s€ substancés medicinale;
Shpérndarja e drogés né sistemet e organeve;
Aplikimi né zgavrat e trupit (rektal, vaginal);
e Léshimi i kontrolluar i substancés medicinale né trup;
o Efekti optimal i barit.
v Format farmaceutike jané forma t€ barnave qé mund té klasifikohen né dy
grupe sipas:
¢ Konsistences fizike:
— Léndét e ngurta (p.sh. pluhurat, granula, kapsula dhe tableta);
— Léng (p.sh. solucione, suspensione, emulsione, shurupé, eliksire,
ekstrakte dhe tinktura);
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— Gjysme té ngurté (p.sh. pomada, pasta, kremra, xhel, supozitoré dhe
vaginale);
— Té€ gazta (p.sh. avujt, shkumat, inhalimet, aerosolet dhe pluhurat).
e Ményra e aplikimit (aplikimi):
— Enteral (té gjitha ményrat e aplikimit té formés s€ dozimit farmaceutik
pérmes traktit gastrointestinal, duke filluar nga goja dhe deri né
rektum);
— Parenteral (t€ gjitha ményrat e tjera té€ aplikimit jashte traktit
gastrointestinal, ményra e aplikimit t€ varura nga injeksioni dhe té
pavarura).
v Meényrat e aplikimit parenteral t€ pavarura nga injeksionet (okulare,
intranazale, inhaluese, transdermale dhe vaginale) preferohen né kushtet kur ilaci
duhet té shfaqé njé efekt terapeutik lokal.

v' Meényrat e aplikimit parenteral té varur nga injeksioni (aplikimi intravenoz,
intramuskular, intradermal dhe nénlékuror) lejojné dozimin e sakté té barit dhe
arritjen e shpejté té efektit terapeutik kur aplikohet pérmes sistemeve té
injektimit dhe infuzionit.
v" Nomenklatura nénkupton emértimin sistematik té€ barnave ose sistemeve té
ndryshme qé mund té pérdoren pér té emértuar dhe identifikuar té njéjtén
substancé medicinale sipas:
e Emrit kimik — né pérputhje me rregullat dhe rekomandimet e Unionit
e Ndérkombétar té Kimisé sé Pastér dhe t€ Aplikuar (IUPAC) dhe Shérbimit
té Abstrakteve Kimike (CAS) dhe Unionit Ndérkombétar té Biokimisé —
IUB);
e Emrit gjenerik — miratuar nga Komisioni Kombétar i Farmakopesé dhe
pérdoret né versionet zyrtare t€ Farmakopesé;
e Emrit t€ mbrojtur — njé emér i dhéné nga kompania farmaceutike qé
prodhon formén farmaceutike.

v" Klasifikimi i barnave lejon qé njé numér i madh i substancave medicinale té

ndahen né grupe sipas:

Struktura kimike;

Natyra e origjinés;

Ndikimi i sistemeve kryesore t€ organeve;

Mekanizmi i veprimit dhe pérdorimi terapeutik;

Vendi i pérdorimit;

JaunHara Ha /J1ejCTBOTO;

O0eM Ha J1ejCTBO;

[TesruTe Ha ynoTpeba;

HauuHOT Ha N3pabOTKa Ha JIEKOBUTE;

Cropej; MECTOTO ¥ HAUMHOT Ha U3/[aBakbe JIEKOBH.

v'  AHaTOMCKO-TepareBTCKa-XeMHCKa Kiacudukanuja Ha JekoBu (ATL] kiacudu-
Kamuja).

v' CucrteMOT Ha aHATOMCKO-TepameBTcka-xemucka (ATII) wiacudukamuja Ha
JiekoBU co AeduHmpana aueBHa mos3a* (J/I/1) (anr. Anatomical Therapeutic
Chemical Classsification System/Defined Daily Doses- ATC/DDD) npercraByBa
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MoaynapHa eguuuna: HauenaHa gpapMaieBTCKO paboTere

3J1aTeH CTaHAap/ 3a MelfyHapoJiHa KIacHuUKaIlija, CJIe/Iehe U UCTPAKYBAhE
Ha yrnotpebaTa Ha JIEKOBUTE.

OszHauyBaibe ce OJJHECYBA Ha ITOAATOIUTE IIITO CE COAPIKAT HA HAIBOPEITHOTO U
KOHTaKTHOTO MMaKyBame KaKO U CJIydauTe Kora MOJKe /la Ce KOPUCTH HaJIEITHU-
11a. Tue Tpeba a OuzaT oTIeyaTeHH CO JOBOJIHO PAacTOjaHHeE IIOMEly PEOBUTE,
KaKo U Ha HAUWH JIa He MOXKaT /1a Oujat u3bpulanu, 3a a ce 00e30e1u YUTIIn-
BOCT, pa30UPJIMBOCT U IIOCTOjaHOCT HA HH(MOPMAIUHTE.

Cekoj JIek IIITO ce CTaBa BO IIPOMET MOpa Jia COAPXKU YIIaTCTBO 3a MAIlHEHTOT
Ha MaKeJOHCKH ja3UK U HETOBOTO KMPHUJICKO IMHCMO, OCBEH aKO CHUTE I10/IaTOI!
IIITO Ce IPOTMUIIAHHU CO 3aKOH Ce J]aJIeHU Ha HaIBOPEIIHOTO MaKyBabhe UIH aKO
He IIOCTOU HAJIBOPEIITHO MTaKyBakhe Ha KOHTAKTHOTO IIaKyBakbe.

Ce co mest 1a ce 06e36emu 6e30eHOCT U e(PUKACHOCT HA JIEKOBUTE, KO3METHUY-
KUTE U METUIMHCKUTE ITPOU3BOM, HUBHOTO YyBarbe Tpeba /ia ce BPIIIM HA Ha-
YMH KOj Ke CIIpeYd HHBHA KOHTAMUHAaIHja (3arajyBarbe), HUBHO pPa3Tpajy-
Barbe, MOXKHOCT 3a 3aMeHa Ha IMPOU3BOJH, OJJHOCHO H3J]aBalbe Ha IMOTPEIITHU
IIPOUBBO/IA HA MAIKEHT.

CuTe MPOCTOPUH U MECTA 3a CKJIAIUPalhe U UyBarbe Ha JIEKOBUTE, KO3BMETHUKH-
Te U MEJUITMHCKUTE IIPOU3BOIHM MOPa J1a OUIaT co COOZBETHA F'OJIEMUHA, BO HUB
WM TTaK BO HUBHA OJIM3WHA HE CMee /la ce UyBaaT XpaHa U MHjajiald | IPUCTa-
IIOT /1a Ou/ie OrpaHUYEeH CaMO Ha OBJIACTEHU JIMIIA.

IedexTupame MMOTEKHYBa Off JIATHHCKUOT 300p ,defectura“, mro oszmauysa
cHab/yBabe, MOMOJHYBAIbE, IOIIOJTHYBAbE.
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Njésia modulare: Prodhimi dhe shitja e produkteve farmaceutike, kozmetike dhe mjekésore

Kapitulli 4
SISTEMI NDERKOMBETAR I NJESIVE

Pérmbajtje e shkurtér:

e Koncepti i Sistemit Ndérkombétar té Njésive (SI)
e Njésité SI bazé dhe té prejardhura

Pas pérvetésimit t€ pérmbajtjes tematike, nxénési pritet té:

e té shpjegojé kuptimin e sistemit ndérkombétar t€ njésive;

¢ té demonstrojé tabelén e njésive té sistemit ndérkombétar (masa, gjatésia,
sipérfaqja, temperatura, presioni, dendésia, viskoziteti, etj.);

e té shpjegojé emrat dhe parashtesat SI;

e té demonstrojé njé ményre pér teé shkruar njésité matése;

e ¢ llogarité dhe konvertojé né njési SI.

Fjalét kyce:

¢ Sistemi Ndérkombétar i Njésive (SI)
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4.1 SISTEMI NDERKOMBETAR I NJESIVE- SI

Sistemi Ndérkombétar i Njésive (shkurtuar SI, nga emri francez "Le Systeme
International d'Unites") éshté rezultat i pérpjekjeve ndérkombétare pér té€ krijuar njé
sistem té pranuar ndérkombétarisht té njésive matése. Sistemi Ndérkombétar (SI) u
zhvillua né vitin 1960 nga sistemi i vjetér meter-kilogram-sekondé (mks). Sistemi
Ndérkombétar i Njésive Matése nuk pranohet vetém nga tre vende né boté: Shtetet e
Bashkuara, Libia dhe Mianmari. Né Republikén e Magedonisé mé 27

prill 1995 éshté miratuar Ligji pér njésité matése dhe standardet, qé do té thoté
se kéto njési matése jané né pérdorim zyrtar edhe né vendin toné.

Né shkencat natyrore pérdoret termi madhési. Madhésia pérfagéson njé
veti matése t€ objekteve ose gjendjeve fizike (p.sh. gjatésia, sipérfaqja, véllimi,
shpejtésia, temperatura, etj.). Cdo sasi fizike ka vlerén dhe njésin€ e saj numerike.
Ekzistojné tre lloje t€ njésive: themelore, e kryer dhe njési shtesé. Njésité themelore SI
jané paraqitur né Tabelén 10.

Tabela 10. Njésité bazé né sistemin SI

Gjatésia 1 Metér m
Masa m Kilogram kg
Koha t Sekonda s
Forca e rrymés elektrike I Amper A
Temperature termodinamike T Kelvin K
Intensiteti i drités Iv Candela cd
Sasia e materies n Mol mol

Njésité bazé mund té kombinohen me njéra-tjetrén. Shumézimi i njé njésie baze
me veten ose shumézimi ose pjesétimi me njési té€ tjera bazé prodhon njé numér té
madh njésish té prejardhura (Tabela 11).

Tabela 11. Njésité e prejardhura né sistemin SI

celsius °C 0°C= 273’15(}{
Temperatura shkallé OK =-273,15°C
Forca njuton N kg-m-s2
Presioni paskal Pa N/m? = kg-m1-s2
Aktiviteti i burimit bekerel B .
radioaktiv d S
Fugia, fluksi i energjisé, fluksi i nxehtésisé vat W m? kg s3
Tensioni elektrik, forca elektromotore, potenciali
elektr(i)k e e R volt v m? kg 573 A%
Shkélgimi [uks Ix m2 cd
Doza e absorbuar e rrezatimit jonizues grej Gy mas-2
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* Njésia bazé SI pér temperaturén éshté kelvin (K), por pérdoret zakonisht shkallé Celsius
(C). Temperatura e shprehur né gradé Celsius llogaritet pérmes shprehjes T-To, ku T
eshté temperatura termodinamike e shprehur né K, dhe Tono sipas pérkufizimit ka njé vleré prej
273,15 K.

4.1.1 Njésité matése jashté Sistemit Ndérkombétar té Njésive

Njésité matése jashté Sistemit Ndérkombétar té Njésive Matése
quhen edhe njési shtesé. Ato nuk jané njési SI, por "pranohen pér pérdorim" né
Sistemin Ndérkombeétar té Njésive. Disa prej tyre janeé:

e Véllimi
e litér (L) 1L =1dm3= 0,001 m3
e Masa
e ton () 1t= 1000 kg
¢ njési e unifikuar e masés (u) 1u = 1/12 ox macara Ha'?C =
atomike =1,66 - 1077kg
e minuta
- ora (min) 1min = 60 S
- dita (h) 1h=3600s
e Frekuenca e rrotullimit (d) 1d = 86 400 s

- rrotullime né minuté
(r/min) 1r=1/60s*

Vlerat dhjetore té njésive matése pérdoren shpesh né praktikén
farmaceutike. Njésité dhjetore meé t€ pérdorura jané paraqitur né tabelén 12.

Tabela 12. Disa vlera dhjetore té njésive matése té pérdorura zakonisht

Kilo K 1000 = 103
hekto H 100 =102

deka Da 10 = 101

deci D 0,1=1071
centi C 0,01 = 1072

mili M 0,001 =103
MIKTO N 0,000001 = 1070
TH4Ho 1 0,000000001 = 1079
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Pér ata qé duan té dijné me tepér

Byroja Ndérkombétare e Peshave dhe Masave ose MBTM (fréngjisht:
Bureau International des poids etmesures, BIPM) éshté njé organizaté
ndérkombétare pér standardizimin, njé nga tre organizatat qé udhéheqin Sistemin
Ndérkombétar té Njésive Matése (SI) né pérputhje me kushtet e Konventa e Métre.
MBTM u themelua mé 20 maj 1875 pas nénshkrimit té¢ Konventés sé¢ Meterit, e cila
éshté njé marréveshje me 51 vende nénshkruese. Sipas marréveshjes sé Konventés
s€ Matésve, MBTM éshté e pérkushtuar té ruajé uniformitetin dhe konsistencén e
njésive SI né mbaré botén. Kété e bén me ndihmén e njé komisioni késhillues,
anétarét e té cilit jané byroté kombétare té metrologjisé dhe laboratorét e vendeve
nénshkruese, si dhe me punén e tij laboratorike.

4.2 MADHESITE FIZIKE THEMELORE NE PRAKTIKEN FARMACEUTIKE

Madhésité fizike bazé té pérdorura né praktikén farmaceutike jané:

masa
véllimi

gjatésia

zona

temperatura

forca

presion, vakumi
dendésia

dendésia relative
numri i viskozitetit té
depértimit
viskoziteti dinamik

e kinematiké dhe

radioaktiviteti

Né vijim do té trajtohen metodat e pércaktimit (matjes) té disa madhésive
fizike né praktikén farmaceutike.

Matja éshté njé operacion bazé dhe mé i pérdorur né praktikén
farmaceutike. Ajo lidhet me pércaktimin e sasis€é sé materies. Rezultatet e
matjes shprehen me njésité matése. Saktésia e dozés s€ njé medikamenti varet
nga saktésia e matjes, sigurisé dhe efikasiteti i barit varet nga kjo, késhtu qé
kérkohet saktési dhe saktési maksimale gjaté kryerjes s€ kétij operacioni.
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Né varési té natyrés dhe vetive té léndés qé matet, pércaktimi i sasisé sé materies
(matja) mund té kryhet né raport me masén, véllimin, gjatésiné dhe sipérfagen. Masat
dhe/ose substancat e ngurta, gjysmé té ngurta dhe té léngéta né praktikén
farmaceutike maten né lidhje me masén, dhe vetém ndonjéheré léngjet né raport me
véllimin. Ngjashmeéri té masés dhe véllimit ka vetém te ujin né 4° C sepse né kété
te mp e ra tu r éka njéde ndés i p r e jikg/ L ,dhe p

er

t égji t h

mi di s ty r e .paraawumarycruHa of1kg/L, akaj cute octTaHaTH TEYHOCTH MMa Pas3yInKa

MeryHUB.

4.2.1 Masa

Matja e masés éshté operacioni mé i pérdorur né praktikén farmaceutike. Ajo
pércakton né ményre sasiore sasité e substancave aktive dhe ndihmése né ilacge, si dhe

sasiné e disa formave farmaceutike pérfundimtare. Si¢ u tha mé paré, masa shprehet me njésiné mate
por né veprimtariné e pérditshme té€ barnatoreve pérdoren njési matése shumé mé té vogla, si p.sh
gram (g), milligram (mg), mikrogram (ug) e té ngjashme. Né té njéjtén kohé:

1kg = 1000g

1thg = 100g

1dkg =10g

1g =10 3kg

1dg = 0,1g =10kg

1cg = 0,01g = 10°kg

1mg = 0,001g = 10°°kg

1Ug = 0,000001g = 109kg

1ng = 0,000000001 g = 107'2kg

Matja e masés né praktiké duhet té kryhet me njé shkallé saktésie
proporcionale. Sipas kérkesave té Farmakopesé Evropiane, kur béhet fjalé
pér matjen e masés, saktésia duhet té jeté + 5 njési e numrit té fundit té
specifikuar.Pér shembull, nése éshté pérshkruar pér matje 0,25 g, at€heré vlera e
matur mund (duhet) té jeté nga 0,245 g deri né€ 0,255 g, ose, nga ana tjetér, nése éshté
e pérshkruar té matet 0,255 g, atéheré vlera e matur mund (duhet) t€ jeté né intervalin
prej 0,2545 g né 0,2555 g. nénkuptohet gé gjithcka qé matet né peshore duhet
té regjistrohet gjithmoné né ditarin laboratorik pikérisht ashtu sic¢ éshté
matur (deri né vlerén e fundit dhjetore).

Matja e masés kryhet me ndihmén e peshores. Peshoret, né varési té
mekanizmit g€ pérdorin pér t€ matur masén, mund té ndahen né peshore
mekanike dhe elektronike.
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Pér ata qé duan té dijné mé tepér

Pérkufizimi aktual i kilogramit u prezantua né vitin 1889, kur bota
pranoi cilindrin e ngurté té platinit dhe lidhjes sé iridiumit si njési té sakté
dhe themelore té kilogramit. Béhet fjalé pér léndé metalik me pérmasat e
topit té golfit, i cili u gjet né periferiné e Parisit, Sevres.

Peshorja mekanike
Ky grup peshoresh pérfshin té ashtuquajturat peshorja Tara dhe peshorja analitike.
Peshorja e Tara (Figura 22) éshté pérdorur né té kaluarén pér té€ matur masén e
substancave qé né kushtet e barnatores varionin nga 2 deri né 1000 g, dhe peshorja
analitike mund té maté me njé saktési deri né€ 4 dhjetore té njé gram, domethéné deri
né 0.1 mg. Né té dyja peshoret, parimi i matjes éshté pérgjithésisht i nj€jté. Para
fillimit té matjes, peshorea shképutet dhe kontrollohet nése peshorja éshté né
ekuilibér. Nése letrat jané t€ balancuara, atéheré shigjeta do té jeté né vijén e mesme
té peshores. Matja béhet né até ményré qé enén né té cilén duam té€ matim léndén e
vendosim né anén e djathté, kurse né anén e majté vendosim peshat derisa té arrihet
ekuilibri. Ne e quajmeé kété procedure tarim dhe me té anulohet masa e enés. Mé pas
né anen e majté shtohen pesha me aq masé sa duhet té jeté masa e substancés qé po
matim dhe substanca qé matet i shtohet kolonés sé djathté derisa shigjeta té arrijé
zero.

Figura 22. Peshorja mekanike dhe peshat

EnexrpoHcka Bara
Sot pérdoren zakonisht peshoret elektronike (dixhitale), t€ cilat karakterizohen nga
saktésia dhe thjeshtésia e madhe e pérdorimit. Peshat nuk pérdoren pér té€ matur kéto
peshore. Tarimi kryhet automatikisht duke shtypur butonin e shénuar pér kéte qéllim.
Matja e kétyre shkalléve éshté shumé mé e thjeshté sepse nuk ka nevojé pér llogaritje
té vecanta (zbritje nga tara). Pérdorimi i
kétyre peshoreve zvogélon mundésiné e gabimit né matje dhe kérkon mé shumé kohé:
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pér té punuar. Ato mund t€ jen€ me 1, 2, 3, 4 ose mé shumé dhjetore (Figura 23),
domethéng, sasia mé e vogél e njé substance gé mund

té matet mbi to mund t€ jeté nga 1 g né 0,0000001 g (100 ng). N€é bazé té numrit té
dhjetoreve qé tregojné pas presjes, ato ndahen né

Peshore ultramikro — matja béhet deri né 7 decimale (p.sh. 0.0000001 g);
Mikro peshore — matja béhet deri né 6 decimale (p.sh. 0.000001 g);
Gjysmeé-mikro peshore — matja béhet deri né 5 decimale (p.sh. 0,00001 g);
Peshore analitike — matja béhet deri n€ 4 decimale (p.sh. 0,0001 g);

Peshore precize — matet nga 1 deri né 3 decimale (p.sh. 0,1; 0,01 ose 0,001g);
Peshore teknike — matni nga 0 né 1 decimale (p.sh. 1 ose 0,1 g).

Dubhet té plotésohen disa kushte pér t€ mundésuar saktésiné e matjes.
Késhtu pér shembull:

peshorja duhet té vendoset né njé sipérfage té vecanté té forté (t€ ndaré nga
pjesa tjetér e pajisjeve laboratorike) qé éshté rezistente ndaj dridhjeve,
mungesés sé€ pluhurit né mjedis dhe né njé dysheme me veti antistatike;

né dhomén ku ndodhet peshore dhe ku kryhet operacioni i matjes s€ masés,
duhet té ruhet njé temperaturé konstante dhe lagéshtia relative e ajrit;
peshorja nuk duhet té ekspozohet direkt né rrezet e diellit;

¢do dité para fillimit té peshimit, peshoja duhet té kalibrohet sipas
udhézimeve t€ kalibrimit té prodhuesit;

matja e substancave kryhet gjithmoné né njé ené té pérshtatshme, ku
pérdoret njé ené individuale pér secilén substancé qé matet;

Para se t€ matni sasiné e kérkuar té substancés, ena duhet té pastrohet
(anulimi i masés sé€ enés) duke shtypur me pas butonin e Tarimit.
X mé pas vijon procedura e matjes, e cila kryhet duke shtuar lIéndén né enén
matése me ndihmén e njé shpatule, lugé metalike ose plastike, me pipeté,
pikatore etj., né varési té gjendjes sé agregatit dhe vetive fiziko-kimike;
x pas pérfundimit té matjes, peshorja pastrohet.

a) 6)

Figura 23. Peshorja elektronike (a) precize (me 2 shifra dhjetore) dhe b) gjysmé mikro

(me pesé shifra dhjetore)
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4.2.2 Véllimi

Me matjen e véllimit éshté e mundur qé né ményré sasiore te pércaktohen
sasité e substancave né gjendje agregate té 1éngét. Njésia matése mé e pérdorur né
praktikén farmaceutike pér kété sasi fizike éshté litri (L) edhe pse mund té pérdoret
edhe m3, por shumé mé rralle. Né punén né barnatore mé sé shpeshti pérdoren
njésité matése mé té vogla si p.sh deci— litér (dL), mililitér (mL), mikrolitér
(uL) e té ngjashme. Né té njéjtén kohe:

1L =1000mL
1dL=100mL=0,1L
1mL=0,001L=103L
1 uL =0,001 mL =10°L
Pér matjen e volumit né praktikén farmaceutike pérdoren ené té ndryshme si:
gota té shkallézuara, gota matése (cilindra té shkallézuar), balonat matése, balonat
Erlenmeyer, biretat, pipetat, mikropipetat, pikatore etj (Figura 24).

Figura 24. Ené té ndryshme véllimore qé mund té pérdoren pér té¢ matur véllimin

Enét laboratorike pér matjen e véllimit mund té jené té madhésive té
ndryshme, pér shembull nga ato gé mund té maten me saktési dhe saktési né disa
mikrolitra deri né ato qé maten me litra. Né té njéjtén koh€, ¢do ené ka shenja (ndarje)
té pérshtatshme g€ tregojné véllimin. Kéto ené quhen enét véllimore. Cdo ené
shénohet me saktésiné me t€ cilén matet (p.sh.+ 0,1 mL, + 0,5 mL, + 1 mL e késhtu me
radhé). Gjaté matjes s€ 1éngjeve brenda fushés sé funksionimit t€ barnatores, duhet té
zgjidhet gjithmoné ena mé e vogél e mundshme g€ do t€ mbajé véllimin e pérshkruar
té léngut. Pér shembull, nése éshté pérshkruar pér t€ matur 15 mL léng, duhet té
merret njé ené e graduar (e shénuar) me njé kapacitet 20 mL, jo 50 mL. Eshté
gjithashtu e nevojshme té merret ena g€ mat me saktésiné me t€ madhe. Pér shembull,
éshté mé miré té pérdorni njé pipeté né vend té njé menzure se menzuré né vend enés
sé graduar. Gjaté matjes sé véllimit t€ léngjeve, pér té€ pasur njé matje té sakté
gjithmoné duhet t€ shifet menisku qé ata e zéné me murin e enés né nivelin e syve
(Figura 25).
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Nése maten léngje transparente,
ndiqget kufiri i poshtém i meniskut té léngut
dhe kur maten léngjet me ngjyré, ndiget
kufiri i sipérm i meniskut t€ léngut. Enét jo
volumetrike (gota té zakonshme, shishe,
gota matése etj.) nuk duhet té pérdoren
kurré né punén né barnatore.

Vémendje e vecanté  duhet
kushtuar nése gjaté pérgatitjes s€ barnave
kemi disa operacione t€ mévonshme. Pér
shembull, nése duhet té pérgatitet njé
tretésiré né t€ cilén do t€ treten  Figura o5 Matja e sakié e léngjeve
substancat e ngurta,né até rast substancat

MEHMUCKYC

»

e léngshme maten né njé ené véllimore té pérshtatshme, transferohen né njé goté ku
jané matur substancat e ngurta, kryhet tretja dhe mé pas e gjithé tretésirat
transferohen né njé menzuré, ku pércaktohet véllimi pérfundimtar, si¢ €shté
pérshkruar dhe bushet me tretésin deri né véllimin e pércaktuar. Gjaté matjes sé
léngjeve t€ ndryshme, secili duhet té matet individualisht né njé ené té vecanté dhe
mé pas ato duhet té kombinohen. Nuk duhet té supozojmé se me llogaritje té thjeshta
matematikore, si zbritja ose shtimi i véllimit t€ 1éngjeve té€ ndryshme né té njéjtén
ené, do té kemi njé matje t€ sakté sepse gjaté pérzierjes sé tyre, véllimi i pérzierjes
(tretésirés) mund té ulet ose rritet. Késhtu, pér shembull, nése éshté e pérshkruar pér
té matur 50 ml ujé té distiluar dhe 50 ml etanol té koncentruar, ato maten
individualisht né menzura té€ vecanta. Gjegjésisht, me pérzierjen e tyre ndodh
zvogélimi (kontraksioni) i véllimit, ku véllimi i késaj pérzierje éshté g6mL dhe nése e
matim né njé menzuré me shtesé, léengun gé do ta shtojmé né matjen e pare, nése
bazohemi né llogaritjet e thjeshta né fakt, do té jeté e shtuar né véllim mé t€ madh se
50mL e méparshme.

Matjet praktike té véllimeve né varési té madhésisé sé lugés dhe numrit té
pikave né 1 mL dhe né 1 g té disa produkteve farmaceutike té lengshme té
shpérndara me njé pikatore standarde mésohen né Bazat e Teknologjisé
Farmaceutike. Mbani mend!

3a OHMe LUTO CaKaarT [ia 3HaaT noBeKe

Ilaget qé dozohen me pika, né varési té llojit té tretésirés, 1 g do té
pérmbajé njé numér té ndryshém pikash:

- Uji dhe tretésirat ujore pérmbajné 20 pika;

- Vajrat yndyroré pérmbajné 30-40 pika;

- Tretésirat alkool-ujé, tinkturat, ekstraktet dhe vajrat esenciale pérmbajné

40-50 pika;

- Tretésirat alkoolike me alkool pérmbajné 50-60 pika;

- Tretésirat eterike né eter pérmbajné 70-90 pika.
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4.2.3 Dendésia

Sipas Farmakopesé Evropiane, dendésia relative e njé substance éshté raporti i
masés sé njé véllimi té caktuar té njé substance né temperaturén t.1 dhe masén e njé

véllimi té barabarté _—
uji né temperaturén t2. Dendésia relative zakonisht shprehet “
me shprehjen dendési (p20) dhe pércaktohet si masa pér njési MAka

véllimi té substanceés né 200C, dhe njésia matése éshté kilogram 1

pér metér kub ose gram pér centimetér kub (1 kg xm-3= 10-3g x
cm-3). Dendésia relative mund té pércaktohet (matet) duke [ PR
pérdorur njé piknometér (Figura 26) (pér substanca té "ol ;‘/\A
léngshme dhe te ngurta) me njé bilanc hidrostatik (substanca té BN *‘i
ngurta), njé hidrometér (léng) ose me njé densitometér dixhital

me transportues lékundés (1€ngjet dhe gazet}.

Kur pércaktimi kryhet me ekuilibér hidrostatik, ndikimi i pérqgendrimi té€ ajrit
neglizhohet dhe kjo mund té rezultojé né njé gabim prej 1 njési né shifrén e treté
decimale.

Pyetje dhe detyra

1. Numeéroni cfaré pérdorim pér t€ matur masén dhe shpjegoni procedurén
aktuale té matjes!

2. Cka nénkuptohet me termin matje e saktée?

3. Rendisni cfaré pérdorim pér té matur véllimin dhe shpjegoni procedurén
e matjes sé tij!

4. Nése duhet té€ matni 20 mL ujé té distiluar dhe 20 mL alkool, a do ta béni
até né té njéjtén ené véllimore (p.sh. goté 50 mL)? Shpjegoni pérgjigjen tuaj!

PUNE PRAKTIKE: Matja e masés dhe véllimit té substancés

Pérgatitja pér ushtrime
Pér té kryer ushtrimin, éshté e nevojshme g€ nxénési t€ njihet me pjesén
teorike té késaj teme.

Né kuadér té mésimdhénies praktike, nxénésit duhet té fitojné:
e njohuri dhe aftési pér kryerjen praktike té procedurave pér pércaktimin e

maseés sé léndéve pluhurore dhe t€ léngshme duke pérdorur procedurén e
peshimit, si dhe pércaktimin e kapacitetit (véllimit) té€ substancave té
léngéta. Duke pasur parasysh se né punén e pérditshme né farmaci hasim
njési té ndryshme té€ decimaleve te masés, nxénésit duhet té€ mésojné t'i
zbatojné ato praktikisht dhe t'i shndérrojné njésité mé té médha né njési me
té vogla dhe anasjelltas.Baar u 1a ru mpeTBOpaaT MOTOJIEMUTE BO TIOMAJIH
MepHU eAMHUIU U 00paTHO.

Detyrat
e Té shprehet vlera e masés sé njé€ lénde prej 500 mg né kg, g dhe pg!
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e Teé shprehet vlera véllimore e njé léngu prej 250 mL né L, dL dhe cL!
e NEé njé peshore elektronike, matni substancat e méposhtme me saktésiné e

duhur

Acidum boricum 10¢g
Vaselinum album 0,2 hg
Chamomillae flos 5000 mg
Aqua purificata 0,07 kg
Aethanolum dilutum 230 cg
Oleum olivae 158
Glycerolum 10g

e Teé matni véllimin dhe masén e léngjeve me dendési té€ ndryshme.
Shembull: Matni véllimet e specifikuara té léngjeve me njé menzure
matése dhe mé pas pércaktoni masén e tyre né njé peshore.

Aqua purificata 50 mL
Aethanolum dilutum 50 mL
Glycerolum 50 mL

Nga t€ nj€jtat léngje, peshoni 50 g né njé peshore dhe meé pas

transferojini né gota matése t€ vecanta dhe pércaktoni véllimin e tyre.

e Pérgatitni 200 g tretésiré klorur natriumi 0,9%.

e Pérgatitni 75 g tretésire t€ peroksidit té€ hidrogjenit 3% nga njé tretésiré 30% e
peroksidit té hidrogjenit.

e Pércaktoni me njé pikatore standarde se sa pika ka 1 g uj€, 1 g etanol 70% dhe
1g gliceriné.

e Pércaktoni duke pérdorur njé pikatore standarde se sa pika ka né€ 1 mL ujé,
1 mL etanol 70% dhe 1 mL gliceriné.kananka koyiKy kamku uma Bo 1 mL Boza, 1
mL 70% etanos u 1 mL rourmepoJt.
Né ditarin pér mésimin praktik pas ushtrimit té pérfunduar duhet
shénuar:

¢ Mjetet dhe pajisjet e punés té pérdorura.

¢ Procedura me té cilén éshté kryer puna.

e Té paragesé té dhénat nga detyrat e dhéna praktike né ményré
tabelare, né ményré té pérgjithshme.

¢ Njé koment dhe shpjegim i shkurtér i rezultateve té marra

PERMBLEDHJE E KAPITULLIT 4

v' Ekzistojné tre lloje t€ njésive: njésité themelore, t€ kryera dhe njési shtesé.
Njésité bazeé SI jané:

gjatésia (1) me njési matése metér (m)

masa (m) me njési matése kilogram (kg)

koha (t) me njési matése sekondé (s)

rrymeé elektrike (I) me amper (A)

temperaturé termodinamike (T) me kelvin (K)

intensitet ndricues (Iv) me candela (cd)
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e sasiaeléndés (n) me njési matése mol (mol)

v Matja éshté njé operacion bazé dhe mé shpesh i aplikuar né punén né
barnatore.Ajo lidhet me pércaktimin e sasisé sé materies. Rezultatet e matjes
shprehen né njési matése.

v Né punén né barnatore zakonisht masim:

¢ masén (me peshore mekanike dhe elektronike);
véllimin (me ené t€ ndryshme matése — véllimore);

¢ dendésiné (me piknometér, me shkallé hidrostatike, hidrometér,
densitometér digjital me transmetues oscilues).
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Kapitulli 5:
VEGLAT NE BARNATORE DHE
MBROJTJA NE PUNE

Pérmbajtje e shkurtér:

Rregullat dhe procedurat pér mbrojtjen né puné
Masat paraprake dhe siguria kur punoni né barnatore dhe laborator

e Veglat, pajisjet dhe instrumentet né barnatore dhe laborator

Pas pérvetésimit té pérmbajtjes tematike, nxénési pritet:

té shpjegojé rregullat dhe procedurat pér mbrojtjen né puné, masat
paraprake dhe sigurinég;

té pérshkruajé enét, aparatet dhe instrumentet né njé barnatore;

té demonstrojé enét, pajisjet dhe instrumentet né njé barnatore, laborator;
té shpjegojé pér matjen e maseés, véllimit etj.;

€ demonstrojé punén me veglat e barnatores;

té pérdoreé veglat né barnatore.

Fjalét kyge:

Pajisjet matése — peshore

Banjé uji

Dhoma aseptike

Gota, baloné Erlenmejer, menzuré, hinké

Bireté, pipet€, epruveté

Baloné, vaské gelqi, enét ngrohése, disk, sité

Sera e sitave farmaceutike

Lugé plastike dhe metalike, piskatore metalike, gérshéré, bisturi, si dhe
zmadhues.

Shkopinj qgelqi dhe druri, havan, trekémbésh metalik, shtypési
Ene prej porcelani, xham i orés, en€ gelqi i Petrit.
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5.1 RREGULLAT DHE PROCEDURAT PER MBROJTJEN NE PUNE

Né punén praktike né barnatore, ekzistojné disa rregulla dhe procedura qé
duhen ndjekur pér té€ mbrojtur veten, ilacin qé pérgatisim dhe mjedisin. Kur béhet
fjalé pér praktikén farmaceutike, rregullat dhe procedurat e sigurisé né puné€ mund té
ndahen né dy grupe:

e Udhézimet e pérgjithshme t€ sigurisé dhe
e Masat paraprake dhe siguria kur punoni né barnatore dhe laborator

5.1.1 Ligji e pérgjithshme pér mbrojtje

e Para fillimit té€ punés, duhet té njiheni me hapésirén. T€ gjitha shenjat e sigurisé nga
zjarri dhe paralajmérimet e tjera té sigurisé dhe shéndetit dhe sigurisé né puné
duhet té lexohen.

e Planet e evakuimit nga zona e punés né rast aksidenti duhet té dihen.
Vendndodhja e kompleteve t€ ndihmés sé paré, aparateve té zjarrit, cezmat pér
larjen e syve dhe dusheve té sigurisé (nése ka) duhet té dihen.Ju duhet té dini se si
t'i pérdorni ato. Numrat e telefonit pér thirrjen e shérbimeve té urgjencés duhet té
dihen.

e Pjesét e laboratorit ku mbahen substanca kancerogjene, radioizotope, material

biologjik etj. Ato duhet té jené té shénuara si duhet.

Njé zjarr i hapur (flaké) nuk duhet té pérdoret kurré né laborator.

Duhet té dihen daljet dhe vendndodhjet e alarmeve t€ zjarrit.

Mos hani, pini ose pértypni camcakéz gjaté punés né laborator.

Enét laboratorike nuk duhet té€ pérdoren si ené pér ushqim dhe pije.

Para fillimit té punés, éshté e nevojshme té kontrolloni g€ enét e laboratorit té mos

jené plasaritur apo thyer aksidentalisht.

e Pajisjet laboratorike g€ nuk jané trajnuar si duhet pér trajtimin nuk
duhet té pérdoren kurré.

e Nése ndonjé pajisje laboratorike nuk funksionon ose ndalon s€ punuari gjaté
trajtimit, personi pérgjegjés duhet t€ njoftohet menjéheré. Asnjéheré mos u
pérpiqni t'i riparoni nése nuk jeni té trajnuar pér ta bére kete.

e Personi i fundit g€ do té largohet nga laboratori duhet t€ kontrollojé qé té gjitha
pajisjet té jené fikur dhe té mbyllé dhe té kycé té gjitha dyert.

e Asnjéheré nuk duhet té punohet vetém né laborator.

e Enét e gelqit, solucionet ose ¢do pajisje tjetér nuk duhet t€ ngrihen kurré mbi
nivelin e syve
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Kurré nuk duhet té nuhasin ose shijojné ndonjé kimikat.

Asnjéheré nuk duhet té€ thithet nga goja, por me pipet automatik, pompé€ et;j.
Mbetjet duhet té hidhen gjithmoné né pérputhje me procedurat e pércaktuara.
T€ gjitha léndimet, aksidentet dhe té gjitha pajisjet dhe aparaturat e prishura
duhet té raportohen si duhet.

Nése ndodh njé démtim, duhet té bértisni menjéheré sa mé fort qé té jeté e
mundur pér té siguruar qé dikush té dégjojé.

NEé rast kontakti me sy ose lékuré me kimikate, ato duhet t€ lahen menjéheré me
ujé té rrjedhshém pér teé paktén 20 minuta.

Nése né laborator vérehen kushte t€ pasigurta, duhet té njoftohet menjéheré
personi pérgjegjés.

5.1.2 Masat e kujdesit dhe masat e sigurisé né punén né barnatore
dhe laborator

Nése merret parasysh se né punén e pérditshme né barnatore dhe laborator,

stafi €éshté vazhdimisht i ekspozuar ndaj kontaktit me substanca té ndryshme kimike,
si dhe se gjaté punés pérdoren pajisje t€ ndryshme laboratorike dhe pajisje
té sofistikuara, éshté jashtézakonisht e réndésishme g€ té njohin masat e kujdesit dhe
té sigurisé né puné. Pérvec rregullave té pérgjithshme té sigurisé t€ pérmendura mé
paré, éshté e nevojshme té dini si vijon:

1. Rregullat e sigurisé sé brendshme;

2

3
4
5

Rregullat e veshjes;

Rregullat e sigurisé pér mbrojtjen personale;

Rregullat pér siguriné gjaté punés me kimikate;

Rregulla té vecanta pér punén né laborator né kuadér té€ punés né barnatore

Rregullat e sigurisé sé brendshme

Sipérfaget e punés duhet té mbahen gjithmoné té rregulluara dhe t€ pastra.
Sigurohuni qé cezmat e larjes sé syve, dushet e rasteve urgjente (nése ka),
fikésit e zjarrit dhe daljet t€ jené gjithmoné funksionale dhe né dispozicion.
Né sipérfagen e punés duhet té jeté vetém ajo q€ nevojitet pér punén aktuale
(substancat dhe pajisjet laboratorike). Cdo gjé tjetér duhet té jeté n€ vendin e
duhur.

Objektet dhe pajisjet mé té rénda ruhen né dollapét né fund, dhe objektet dhe
pajisjet me té lehta mund té ruhen né raftet e sipérme té dollapéve.
Substancat e ngurta duhet té€ mbahen larg cezmave dhe lavamanéve.

Cdo pajisje qé duhet té ruhet me fluks adekuat ajri dhe ventilim duhet té

shénohet qarté dhe té pozicionohet si duhet
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Rregullat e veshjes

Ka rregulla té vecanta pér veshjet g€ vishen né barnatore dhe laboratoré pér
té parandaluar aksidentet apo léndimet.

Dubhet t€ vishni gjithmoné njé pallto pune g€ duhet té jeté e pastér, e
hekurosur dhe e mbérthyer plotésisht.

Nése flokét jané mé té gjaté se niveli i fageve, ato duhet té jené gjithmone té

lidhura.
Nuk duhet té vishni veshje té lira dhe bizhuteri.

Sandalet apo képucét me majé té hapur nuk duhet té vishen. Képucét duhet

té mbulojné gjithmoné té gjithé kémbeén.

Fundet dhe pantallonat e shkurtéra nuk duhet t€ vishen kurré. Ato nuk jané

té pérshtatshme pér puné laboratorike sepse 1ékura do té ekspozohet
drejtpérdrejt ndaj nxehtésis€ dhe kimikateve té rrezikshme.

Rregullat e sigurisé pér mbrojtjen personale
Kéto rregulla trajtojné masat qé duhen marré pér té garantuar siguriné personale té

atyre g€ punojné né laborator.

Njé pallto laboratorike duhet té vishet gjithmoné gjaté punés.

Para fillimit dhe pas pérfundimit t€ punés, si dhe pas pérfundimit té ¢cdo
eksperimenti, duart duhet té lahen me sapun dhe ujé.

Syzet mbrojtése laboratorike duhen mbajtur gjithmoné kur punoni me
materiale té rrezikshme, gelqe, kimikate, nxehtési etj.

Dorezat laboratorike duhet té vishen gjithmoné kur merreni me substanca
té rrezikshme ose toksike.

Gjaté punés né laborator, duart duhet t€ mbahen larg nga goja, syté dhe

fytyra.

Rregullat e sigurisé kur punoni me kimikate

Zbatimi i kétyre rregullave éshté jashtézakonisht i réndésishém si pér
mbrojtjen personale (shmangia e léndimeve dhe aksidenteve) ashtu edhe pér
mbrojtjen e mjedisit. Kéto rregulla pércaktojné gjithashtu procedurat né rast té
derdhjes sé kimikateve pér té siguruar pastrimin e duhur dhe pér té€ shmangur
démtimet e mundshme.

Cdo kimikat duhet t€ trajtohet si i rrezikshém.

Asnjé tretés nuk duhet t€ lejohet t€ bjeré né kontakt me l€kurén.

T€ gjitha kimikatet duhet t€ shénohen garté me emrin e substancés,
pérgendrimin, datén e marrjes dhe personin pérgjegjés pér te.

Para se t€ matni njé substancé nga stalla né té cilin ndodhet kimikati,
nénshkrimi duhet t€ lexohet dy heré.

Substancat e papérdorura nuk duhet té kthehen né stall€ sepse ekziston
rreziku i kontaminimit.

ubstancat nuk duhet té nxirren jashté laboratorit.
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Mos derdhni ose pérzieni substanca né€ lavamanin e laboratorit. Duhet té
béhet njé nga njeé.

Me substancat e ndezshme dhe té pagéndrueshme gjithmoné duhet té
punohet né digestor.

Nése derdhet ndonjé substancé, pastrimi duhet té ndérmerret menjéheré
né bazé té protokollit pérkatés.

Mbetjet kimike duhet té hidhen gjithmoné sipas procedurave t€ duhura.

Rregullat e vecanta pér punén né laborator né kuadér té punés né
barnatore
Para fillimit té punés, pajisjet dhe materialet me té cilat do té punohet duhet té
kontrollohen pér sa i pérket rrezikut/sigurisé sé tyre, domethéné duhet lexuar
dokumenti MSDS (Fleta e té dhénave té sigurisé materiale) (njé dokument qé liston té
gjitha aspektet e sigurisé dhe trajtimit pér njé specifike té caktuar. substance) dhe pér
té lexuar udhézimet e pérdorimit pér njé pajisje specifike. Dokumenti MSDS pérmban
informacionin e méposhtém: :

Té dhéna pér trajtimin e sigurt té€ substanceés;

Kufijté e toksicitetit;

Efektet né shéndet né ekspozimin ndaj substanceés;
Ndihma e paré né rast té€ ekspozimit ndaj substances;
Reaktiviteti me kimikate té€ tjera;

Kushtet e ruajtjes;

Meényra e asgjésimit;

Pajisjet e nevojshme mbrojtése personale gjaté trajtimit té
substancés;

Procedurat e rekomanduara té derdhjes sé substanceés.

Rregullat e vecanta pér té punuar né laborator né kuadér té punés né
barnatore jané si mé poshté.

Para se t'i afroheni njé pune té caktuar né laborator, ekzaminimit, analizés
etj., duhet pérgatitje e pérshtatshme, e méparshme, domethéné té dini
saktésisht se ¢faré dhe si do té béhet.

Puna kryhet ekskluzivisht sipas udhézimeve pérkatése té punés.

Duhet pasur shumé kujdes gjaté kryerjes s€ procedurave té distilimit,
refluksit ose transferimit té léngjeve té avullueshme.

Substancat derdhen gjithmoné nga njé en€ mé e madhe né njé ené mé té
vogeél.

Udhézimet e punés, nése ka, ndigen vazhdimisht.

Nése né njé medikament kryhen analiza té kontrollit t€ cilésis€, mos
pérdorni kurré té gjithé sasiné, por lini gjithmoné njé mostér kontrolli.
Merrni gjithmoné sasiné mé té vogél té reagentit gé plotéson kérkesat.
Kur hapet njé ndarje, kapaku/tapa lihet prané saj dhe pas matjes sé
substancés mbyllet menjéheré pér té parandaluar kontaminimin.

Cdo substancé matet n€ njé ené€ té vecanté peér té parandaluar
kontaminimin.
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« Njé substanceé e pérdorur meé paré nuk duhet té ripérdoret kurré.

« Asnjéheré nuk duhet té goditni ose trokitni lehté mbi enét g€ jané nén
vakum.

« Substancat kurré nuk duhet té pérzihen, maten ose ngrohen para fytyrés
ose né lartésiné e fytyrés.

» Gjaté procesit t€ ngrohjes, nuk guxon t€ anohet mbi ené né té cilén kryhet
ngrohja dhe hapja e enés duhet té jeté e orientuar né njé drejtim ku t€ mos keté
rrezik né rast spérkatjeje.

» Acidet dhe bazat e tretésirés sé koncentruar duhet té trajtohen me kujdes,
sepse ato jan€ gerryese.

« Uji nuk duhet té derdhet n€ acid té koncentruar, por acidi shtohet ngadalé
né ujé me pérzierje t€ vazhdueshme. Reagimi i pérzierjes sé ujit me acidin e
koncentruar éshté ekzotermik (liron nxehtésiné).

« Para ripérdorimit, pajisjet e pérdorura laboratorike duhet té€ lahen dhe
pastrohen sipas protokollit pérkatés dhe nése éshté e nevojshme, té
sterilizohen.

« Nése keni nevojé té kontrolloni erén, nuk duhet té pérkuleni drejtpérdrejt
mbi ambalazh, por t'i sillni avujt né hundé duke tundur butésisht péllémbén
tuaj.

« Sa heré g€ njé substancé peshohet, prané peshores duhet t€ jeté vetém
stalla né té ciléen ndodhet substanca.

« Pérpara se t€ peshoni substancén, nénshkrimi né stallé duhet t€ lexohet té
paktén dy heré pér t'u siguruar qé éshté substanca e duhur.

« Pasi té€ jeté matur substanca, stalla kthehet né vendin e vet dhe nénshkrimi
duhet té lexohet pérséri pér té siguruar mée tej se substance e kérkuar éshté
matur.

» Cdo substancé e matur dhe ¢do aktivitet i kryer n€ laborator regjistrohet né
njé ditar laboratorik duke shénuar njé daté té pérshtatshme dhe me radhé sipas
rrjedhés sé kryerjes sé aktiviteteve né momentin e pérgatitjes sé tyre.

Pyetje dhe detyra:

104

1. Renditni dhe shpjegoni udhézimet e pérgjithshme té sigurisé.

2. Renditni dhe shpjegoni rregullat e brendshme té sigurise.

3. Renditni dhe shpjegoni rregullat e veshjes dhe rregullat e sigurisé pér
mbrojtjen personale.

4. Renditni dhe shpjegoni rregullat e sigurisé kur punoni me kimikate dhe
rregullat e vecanta pér punén né laborator né kuadér punés né barnatore.

5. Je duke punuar né laborator dhe gjaté punés tuaj ju ktheheni aksidentalisht
njé eneé né té cilén ka njé substance té rrezikshme. Ajo derdhet menjéheré né
dorén ténde dhe té spérkat né sy. Cfaré do té bésh?
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6. Cfaré masash mbrojtése personale duhet té merrni kur punoni me acid
klorhidrik té koncentruar?

7. Gjaté punés né laborator, ju derdhni aksidentalisht njé sasi t€ madhe té njé
tretésire té koncentruar té hidroksidit té€ natriumit. Si do t€ veproni?

PUNE PRAKTIKE: Rregullat dhe procedurat e mbrojtjes né puné

Pérgatitja pér ushtrime

Pér té kryer ushtrimin, éshté e nevojshme té njiheni me pjesén teorike té

késaj teme.

Né kuadér té mésimdhénies praktike, nxénésit duhet té fitojné:

njohuri dhe aftési pér zbatimin praktik té rregullave dhe procedurave té
sigurisé né puné e pérditshme né barnatore.

Detyra:

T€ pérgatitet vendi i punés pér prodhimin e njé preparati specific farmaceutik
Shembull: Uji kloroform me force té dyfishteé:
Rp/

Chloroform 5mL

Aqua purificata ad 1000 mL

Gjaté pérgatitjes sé preparatit zbatohen té gjitha rregullat dhe procedurat e
nevojshme pér mbrojtjen né puné me theks té vecanteé:

Rregullat e sigurisé sé brendshme;

Rregullat e veshjes;

Rregullat e sigurisé pér mbrojtjen personale;
Rregullat pér siguriné gjaté punés me kimikate;

Rregulla té vecanta pér punén né laborator né kuadér té punés né barnatore;
x Té identifikojé se cilat pajisje mbrojtése personale nevoijiten gjaté trajtimit té

substancave specifike (p.sh. kur punoni me etanol t&€ koncentruar, eter,
kloroform, morfiné, etj.);
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x T€ interpretojé té dhénat né lidhje me trajtimin e sigurt té njé substance
specifike, té cilat gienden né dokumentin pérkatés t€ MSDS pér até substancé
(p.sh. etanol i koncentruar, eter, kloroform, morfiné, et;j.);

x Té tregojé se si do té jepet ndihma e paré kur pjesé té ndryshme té trupit
ekspozohen ndaj njé tretésire té koncentruar té acidit klorhidrik.

Né ditarin pér mésimin praktik pas ushtrimit té pérfunduar duhet
shénuar:
¢ Mjetet dhe pajisjet e punés té pérdorura.
e Procedura me té cilén éshté kryer puna.
o Té paraqgesé té dhénat nga detyrat e dhéna praktike né ményré
tabelare, né ményré té pérgjithshme.
¢ Njé koment dhe shpjegim i shkurtér i rezultateve té marra.

5.2 ENET, APARATET DHE INSTRUMENTET NE BARANTORE
DHE LABORATOR

Ky kapitull do té shpjegojé enét, pajisjet dhe instrumentet laboratorike mé té
pérdorura, domethéné pajisjet mé té zakonshme gé njé barnatore dhe laborator duhet
té keté né dispozicion.

Né zyré (pjesa ku shpérndahen ilacet) né barnatore duhet té keté
tavoliné pune (receptura) e cila duhet té jeté prej njé materiali t€ pérshtatshém qé
do té pastrohet lehté dhe nuk do té mbledhé pluhur. N€é té kaluarén, zakonisht né
recepturé kishte njé ekran xhami, por sot ai éshté i rrallé, pér té€ reduktuar (hequr)
barrierat fizike dhe pér té€ rritur aférsiné midis pacientéve dhe farmacistéve. Pas
recepturés géndrojné raftet mbi té cilat jané rregulluar barnat. Nése né barnatore
shpérndahen barna nga grupi i narkotikéve dhe substancave psikotrope, duhet té keté
njé kabinet t€ vecanté (kasaforté) qé mund té mbyllet. Né barnatore duhet té keté
literaturé pérkatése té tilla si farmakopeja, regjistri i barnave, Martindale: Referenca e
ploté e barnave, Formulari Kombétar Britanik (BNF), Formulari Kombétar Britanik
pér Fémijé (BNFC) e té ngjashme. Sot, té gjitha burimet e informacionit t€ pérmendura
meé paré mund té aksesohen népérmjet internetit pa ose me njé abonim paraprak. Né
barnatore éshté e detyrueshme té keté kompjuter me softuer pér funksionimin e
barnatores dhe akses né internet.

Né barnatoret gé kané laboratoré galeniké né pjesén e dyté té zyrés

(pjesa ku pérgatiten barnat kryesore dhe zyrtare/galenike), gjithashtu ka njé
hapésiré adekuate pune (tavolin€ laboratorike) e cila duhet t€ jeté prej materiali qé
éshté rezistent ndaj kimikateve dhe éshté rezistent ndaj zjarrit. Duhet té jeté e lémuar,
e lehté pér t'u pastruar dhe té mos mbledh pluhur. Kjo tabel€ duhet té pérfundojé me
njé skaj té ngritur qé né fakt do té parandalojé rrjedhjen e kimikateve né rast derdhjesh
aksidentale (Figura 27).
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Figura 27. Skajet e ngritura té tavolinés sé punés pér té parandaluar derdhjet aksidentale té kimikateve

Figura 27. Skajet e ngritura té tavolinés sé punés pér té parandaluar derdhjet aksidentale té
kimikateve

Ka edhe raftet mbi té cilat substancat (substancat aktive dhe ndihmése) té
pérdorura pér pérgatitjen e barnave jané té vendosura né paketimin origjinal ose té
ripaketuara né stalla (en€ pér ruajtjen e substancave) (Figura. 28). Stallat
mund té€ jené prej gelqgi (nga xhami me ngjyré t€ bardhé ose té errét), plastike ose
porcelani me mbyllje té pérshtatshme. Reagentét ruhen né ené gelqi transparent ose
té lyer g€ mbyllen me njé tapé xhami ose gome (shishe me reagent). Pér té ruajtur
kimikatet qé jané lehtésisht t€ pagéndrueshme dhe/ose té€ ndezshme pérdoren shkafe
metalike me njé sistem té posacém té integruar té ventilimit.

Figura 28. Stalla pér ruajtjen e substancave né laborator

Nése laboratori punon me substanca gé jané lehtésisht té pagéndrueshme
dhe/ose t€ ndezshme, duhet té posedojé digester. Digestori €shté menduar pér:

mbrojtjen nga inhalimi i gazeve toksike;
mbrojtjen e produktit;

mbrojtjen e mjedisit;

mbrojtjen nga shpérthimi;

mbrojtjen kundér derdhjes sé substancave té
rrezikshme.

Digestori duhet té vendoset gjithmoné pérballé njé muri dhe t€ lidhet me njé
sistem ventilimi. Parimi i funksionimit éshte€ i tillé g€ ajri hyn nga ana e pérparme (e
hapur) dhe del nga mbrapa pérmes njé sistemi ventilimi me filtra té pérshtatshém
né mjedisin e jashtém. Mbrojtja kundér shpérthimit mundésohet me njé ekran te
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lévizshém dhe transparent qé gjendet né anén e pérparme té digestorit (Figura
29).Digesteri duhet té keté gjithashtu njé sistem té hyrjes dhe daljes sé ujit.
Skaji i fund té sipérfages s€ punés té digestorit duhet té jeté mé i ngritur (si né
tavolinat laboratorike) pér té parandaluar rrjedhjen e substancave té derdhura
aksidentalisht.

Figura 29. Digesteri né laborator a) pamja e jashtme b) pamja e pjesés sé punés té digestorit

Cdo laborator duhet té keté sistemi té furnizimit me ujé té€ lidhur me hyrjen
dhe daljen e ujit. Lavamanet laboratorike (Figura 30) duhet té jeté prej
materiali inert rezistent ndaj kimikateve. Mbetjet e ngurta kimike, si dhe mbetjet qé
mund té kené njé efekt t€ démshém né mjedis, nuk duhet té hidhen né to. Pér kété
lloj mbetjesh ekzistojné protokolle speciale pér asgjésim.

Figura 30. Lavamanet laboratorike
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Laboratorét duhet té pajisen me ené€, aparate dhe instrumente té
pérshtatshme laboratorike. Kétu do té tregojmé ato qé pérdoren mé shpesh.

Me termi ené laboratorike nénkuptojmé pajisjen g€ pérfshin enét e
ndryshme té pérdorura pér prodhimin ose kontrollin e cilésis€é sé barnave. Pér
shembull, kétu pérfshihen gota t€ ndryshme, balonat matése, ené porcelani, lugg etj.
Pajisjet laboratorike mund t€ béhen nga materiale t€ ndryshme, si gelqi, porcelani,
plastika, metali etj.

Enét laboratorike prej xhami éshté béré nga xham borsilikati (njé 1loj i
vecanté xhami) i karakterizuar nga géndrueshméri maksimale kimike, zgjerim termik
minimal (mund t€ nxehet né t€) dhe rezistence t€ larté ndaj goditjeve termike. Enét e
qelqit qé pérdoren mé shpesh jané prej gelqi transparent pa ngjyré, por nése punoni
me substanca té ndjeshme ndaj drités, pérdoren ené gelqi prej xhami me ngjyré té
errét (Figura 31).

4'"-51.'.:" 4

n}‘m ‘.F"m

Figura 31. Pajisja laboratorike e qelqit e béré nga xhami me ngjyré té errét

Enét e gelqit mé t€ pérdorura jan€ paraqitur né Tabelén 13.
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Tabela 13. Enét laboratorike prej qelqi

Ené qelqi cilindrike me fund té
rrumbullakét me lartési, diametér

Epruveta dhe véllim t€ ndryshém. Ato
pérdoren pér kryerjen e reaksioneve
kimike ose pér mbledhjen e
mostrave.

Gota gelqi me fund té sheshtg, me
lartési, diametér dhe véllim té
ndryshém. Ato jané kryesisht té
graduara, por saktésia e matjes sé
véllimit éshté relative.

Né pjesén e sipérme gota
laboratorike ka njé dalje, gjé qé e !
bén mé té thjeshté klimin e P
léngjeve. Pérdoren pér pérgatitjen
e tretésirave, grumbullimin e
filtratit etj.

Gotat
laboratorike

Ené qelqi me formé konike dhe fund
té sheshté. Mund té jené né disa
pérmasa, me qafé t€ ngushté dhe té

Erlenmaerét gjeré, me ose pa mbyllje té€ lémuar.
Kryesisht jané té graduara, por
saktésia e matjes €shté né raport me
véllimin, pérdoren pér titrime, por
mund té pérdoren edhe pér ngrohjen
e léngjeve, futjen e gazrave né
tretésiré etj.

Ené gelqi me fund té sheshté, pjesa e
poshtme e té cilave éshté mé e gjeré
dhe pjesa e sipérme pérfundon né
njé tub qé mbyllet me njé mbyllje né
toké qé mund té jeté prej gelgi ose

Onmepru TukBuny plastike. Ato mund té jené me véllim
té ndryshém, zakonisht nga 5 mL deri
né 2 L. Ka njé shenjé né tubin e gelqit
qé tregon se sa duhet té mbushet
balona. Ato karakterizohen me
saktési té larté gjaté matjes sé véllimit
dhe pérdoren pér pérgatitien e
tretésirave standarde.
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Tabena 13%]1(11% nabopartopucku npubop (npogonkysa)

Ené qelqi cilindrike me véllime té
ndryshme. Ené té graduara qé
pérdoren pér té€ matur véllimin e

Menzura léngjeve né sasi zakonisht nga 10 mL
deri né 2 L. Ato karakterizohen nga
saktési dhe precizitet i larté.

Cilindra té ngushté xhami qé

térhigen né njé kapilar né njérin skaj.

Ato mund té jené me véllime té

ndryshme dhe me to

zakonisht mund t€ maten véllime nga
Pipeta disa mikrolitra deri né 25 mL. Ato

karakterizohen pér saktési dhe

precizitet t€ madh.

Mund té€ jené té thjeshta, t€ pérziera,

me

kapése etj.

Nuk duhet té pipetohet me to nga

goja, duhet t€ pérdorni gjithmoneé njé

pompé ose njé pipetator automatik.

Tuba cilindriké prej xhami té
graduar. Ato karakterizohen pér nga
saktésia dhe preciziteti i larté i

Bireta véllimit té€ matur dhe pérdoren pér
té kryer operacione té sakta véllimore
si titrimi. Para pérdorimit duhet té
instalohet njé stendé
metalike.

Hinka
Hinka Ené qelqi qé pérdoren pér té bartur
léngjet nga njé ené né enén tjetér.



korisnik
Note
prevod 

korisnik
Note
prevod 
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Tabela 13. Enét laboratorike prej qelqi

Shufra Shufra cilindrike prej qelqi té
xhami mbushur qé pérdoren pér pérzierje.

Ené qelqi e zbrazét qé pérdoret pér .
Xhami I ores mbulimin e gotave laboratorike, pér \_,/ ‘%

peshimin e léndéve té ngurta né :

peshore etj.

Balon me Ené qelqi me fund té rrumbullakét
fund té dhe njé pjesé té ngushté cilindrike né
rumbullakét krye. Mbyllet me kapése té lémuar.

Tas i cekét i rrumbullakét prej gelqi, i

Pllakat cili ka njé pjesé té poshtme (mé té

e Petrievit gjeré, punuese) dhe té sipérme (cati).
Mé sé shumti pérdoret pér géllime
mikrobiologjike.

Enét laboratorike prej porcelani jané béré nga njé lloj i vecanté porcelani
si alumini, karbidi i silikonit, zirkoniumi, nitridi i borit etj. Kéto ené karakterizohen
me rezistencé té jashtézakonshme ndaj kimikateve, fortési té larté, forcé,
géndrueshmeéri, rezistencé ndaj temperaturés, ujit, etj. Enét prej porcelani mé té
pérdorura jané paraqitur né Tabelén 14.
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Tabela 14. Enét laboratorike prej porcelani

Njé tas porcelani me mure té
. . trasha. Mund té€ jeté me
Havan prej porcelain me madhési té€ ndryshme. Né té,
shtypés (pistil) masat e ngurta shtypen me
ndihmén e njé shtypi. Kjo
béhet me férkim, jo me

goditje.

Pérdoret pér pjekje ose nxehje
Pocé porcelani té substancave té€ forta né

flake t€ drejtpérdrejte. i

Hinké pér filtrimin e
disperzioneve té forta nén
Hinka Bichner vakum. Né té zakonisht
vendoset filter celuloz pér
filtrim me madhési té
ndryshme té hapjeve.

Pérdoret pér t€ vendosur
Trekéndéshi i porcelanit pogin e porcelanit kur kryhet
pér pjekje pjekja né zjarr té hapur.

/A‘__

Enét laboratorike té metalit jané té paraqitura né Tabelén 15.
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Shtyllat (mbajtésit)

Tabela 15. Enét laboratorike té metalit

Pérdoren pér té fiksuar mjete té
ndryshme gjaté kryerjes s€ operacioneve
té caktuara. Pér shembull, bashkimi i njé
birete gjaté titrimit ose njé hinké gjaté
filtrimit.

Shpatulat

Lugé té sheshta me skaje té sheshta ose
nganjéheré pjesérisht konkave qé pérdoren
pér  grumbullimin e sasive  té
vogla té substancave t€ ngurta.

Lugét
laboratorike

Mund té jené té dyanshme ose té
njéanshme. Pérdoren peér marrjen e
substancave té ngurta. Pérvec metalit
mund té jené edhe prej plastike.

Masha

Pérdoret pér bartjen e enéve t€ nxehta
laboratorike, tek té cilat nuk mund té
pérdoret mashé prej druri.

Trekémbésh

MerajieH IpCcTeH CO TPU HOTAPKH, IITO Ce
KODHUCTH 3a MOCTaBYBamkh€ Ha CA[IOBUTE IPHU
3arpeBate. Hajuecro Bp3 MPCTEHOT ce
IocTaByBa a36ecTHA MpesKa.

Crasiax 3a enpyBeTu

Njé unazé metalike me tre kémbé, gé
pérdoret pér té vendosur enét gjaté
ngrohjes. Mé shpesh, njé rrjeté asbesti
vendoset né unaze.

Piskatore

Pérdoren pér kapje dhe bartje
precise.
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Me termit aparate laboratorike nénkuptojmé pajisjet e pérdorura pér

prodhimin ose kontrollin e cilésisé s€ barnave. Pra, pér shembull, peshore, banjot me
ujé, centrifugat, etj jané pajisje te nevojshme.

Peshorja — ndoshta njé nga pajisjet laboratorike mé té réndésishme dhe té
detyrueshme né pérgatitjen e barnave. Llojet e ndryshme té peshoreve dhe
metodat e matjes jan€ shpjeguar mé paré né seksionin 4.2.1;

Banja me ujé (Figura 32) — aparat laboratorik i pérbéré nga njé ené metalike
(lugé) e mbushur me ujé. Me ndihmén e njé termorregullatori, €shté e mundur
té ngrohni ujin né njé temperaturé té pércaktuar saktésisht. Pérdoret pér
ngrohjen dhe inkubimin (mirémbajtjen) e mostrave né njé temperaturé té
caktuar pér njé periudhé té shkurtér ose té gjaté kohore.

CnukKa 32. BogeHa 6ara

Centrifuga (Figura 33) — nj€ pajisje laboratorike qé pérdoret pér té ndaré
substancat e ngurta nga ato té léngshme nga pérzierja e tyre ose, si alternative,
pér té ndaré dy léngje me dendési relative té ndryshme, té cilat nuk pérzihen
me njéri-tjetrin, me ndihmén e forcés centrifugale. N€ centrifugé ka njé vend
ku vendosen enét (zakonisht epruvetat) t€ mbushura me pérzierjen g€ do té
ndahet. N€ centrifuga, shpejtésia dhe koha e centrifugimit rregullohen né
pérputhje me rrethanat.

Figura 33. Centrifuga
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e Dhoma aseptike (dhoma laminare) (Figura 34) — pajisje me njé lloj t€ vecanté
filtrash dhe njé sistem ventilimi ajri g€ parandalojné ndotjen e produktit qé
pérgatitet né pjesén e brendshme té tij.

Figura 34. Dhoma aseptike (dhoma laminare)

e Sita (Figura 35) — njé seri sitash me hapje t€ madhésive t€ ndryshme, shérbejné
pér ndarjen e grimcave sipas madhésisé dhe pércaktimin e shkallés s€ imtésisé.

m

Figura 35. Sita Figura 36. Mikropipetat

e Mikropipetat (Figura 36) — tubatoré automatiké qé matin véllimet e
mikrolitérve té léngjeve (0,1 uL deri né 1 mL).
Me termin instrumente laboratorike nénkuptojmeé pajisjen e pérdorur pér

karakterizimin e barnave, domethéné pajisjet nga/me té cilat merren té dhénat sasiore
(numerike) mbi bazén .

e té cilave mund t€ béhet vlerésimi i cilésisé sé
produktit. Té tillé jané p.sh. pH matésit,
spektrofotometrat, pajisjet pér pércaktimin e
viskozitetit etj

e matésiipH (Figura 37) — njé
instrument qé pércakton me saktési
pérgendrimin e joneve té hidrogjenit,
domethéné aciditeti ose bazueshmeéria e
njé produkti.

Figura 37. pH metri
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Pyetje dhe detyra:

1. Numéroni dhe pérshkruani pajisjet g€ duhet té jené né njé barnatore.

2. Cili éshté ndryshimi midis enéve, aparateve dhe instrumenteve laboratorike?

3. Pérshkruani géllimin e llojeve té vecanta té enéve laboratorike prej qelqi.

4. Pérshkruani géllimin e secilit lloj té enéve laboratorike t€ porcelanit dhe metalit.

PUNE PRAKTIKE: Enét, aparatet dhe instrumentet né barnatore
dhe né laborator

Pérgatitja pér ushtrime

Pér té kryer ushtrimin, éshté e nevojshme g€ nxénési té€ njihet me pjesén
teorike té késaj teme.

Né kuadér té mésimdhénies praktike, nxénésit duhet té fitojné:

e aftési dhe njohuri pér zbatimin praktik té enéve, pajisjeve, aparateve dhe
instrumenteve meé té pérdorura.

Detyra:
o Té listojé dhe té shpjegojé enét dhe pajisjet e nevojshme pér pérgatitjen e
njé preparati farmaceutik specifik dhe, nése ka mundési, ta pérgatisé ate.

Shembull:
Rp/

Shurupi acetaminopheni (per
femije) 100,00 B
Da ad vitrum
S. cdo 6 ore nga nje lug kafeje

Pérpunimi:
Acetaminophenum 25,00
Kollidon 25 300,00
Glycerolum 600,00
Natrium cyclamas 40,00
Aurantia aroma <0,10
Rubus idaeus aroma 2,00
Aqua purificata 575,00

Treteni kolidonin né ujé duke e ngrohur né 50 °C dhe shtoni
acetaminofen dhe ciklamat. Pérzieni derisa té fitoni njé tretje té€ paster.

Mé pas shtoni korrigjentét né té dhe né fund shtoni gliceriné. Shurupi qé
rezulton ka njé konsistencé viskoze.

cTpana | 117



Puna né barnatore

Rp/
Acidi borici 0,5
Hydrogenii peroxydati solutio diluta 30,0

M. £. Sol.
Da ad vitrum guttatorium

S. Pérdorim té jashtém, tri heré né dité nga dy pika né vesh.

Pérpunimi:

Acidi borik shpérndahet duke u ngrohur né ujin e nevojshém pér té
holluar peroksidin e hidrogjenit. Pas ftohjes sé€ tretésirés, nése éshté e
nevojshme, plotésohet me ujé dhe shtohet njé tretésiré e koncentruar e
peroksidit té hidrogjenit.

e Pércaktoni pH teé tretésirave té acidit klorhidrik 0,1 M dhe 1 M dhe
tretésirave té hidroksidit té natriumit 0,1 M dhe 1 M.

Né ditarin pér mésimin praktik pas ushtrimit té pérfunduar duhet
shénuar:
¢ Mjetet dhe pajisjet e punés té pérdorura.
¢ Procedura me té cilén éshté kryer puna.
o Té paraqesé té dhénat nga detyrat e dhéna praktike né ményré
tabelare, né ményré té pérgjithshme.
¢ Njé koment dhe shpjegim i shkurtér i rezultateve té€ marra.

PERMBLEDHJE E KAPITULLIT 5

v Rregullat dhe procedurat pér siguriné né praktikén e punés né barnatore
mund té ndahen né dy grupe:

e Udhézimet e pérgjithshme t€ sigurisé dhe
e Masat paraprake dhe siguria kur punoni né barnatore dhe laborator

v' Masat paraprake dhe masat e sigurisé gjaté punés né barnatore dhe laborator

mund t€ ndahen né:
e Rregullat e sigurisé sé brendshme;

Rregullat e veshjes;
Rregullat e sigurisé pér mbrojtjen personale;
Rregullat pér siguriné gjaté punés me kimikate;
Rregulla té vecanta pér punén né laborator né kuadér té€ punés né
barnatore.
v Cdo barnatore dhe laborator duhet té plotésojé disa standarde né lidhje me:

personeli — personeli profesional dhe personeli ndihmés;

hapésira e punés — varésisht nga aktivitetet gé kryhen;

enét, pajisjet dhe mjete mbrojtése pér té gjitha llojet e aktiviteteve;
dokumentacioni — i organizuar si duhet, i cili mund t€ jeté i prodhimi,
kontrollit dhe administrativ.
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v" Me termin ené laboratorike nénkuptohen pajisjet g€ pérfshijné enét e
ndryshme té pérdorura pér prodhimin ose kontrollin e cilésisé s€ barnave.

v" Termi aparate laboratorike nénkupton aparatet qé pérdoren pér prodhimin
ose kontrollin e cilésisé s€ barnave.
Me termin instrumente laboratorike nénkuptohen instrumentet qé pérdoren pér
karakterizimin e barnave, domethéné instrumentet nga/me té cilat merren té
dhénat sasiore (numerike) né bazeé té té cilave mund t€ behet vlerésimi I cilésisé sé
produktit.

v Enétlaboratorikemundtébéhenngamaterialeténdryshme,siqelqi,
porcelani,plastika,metaliet;.

v Enét e laboratorit té€ xhamit jané prej xhami borosilikat (1loj i vecanté xhami)

i cili karakterizohet nga géndrueshméri maksimale kimike, zgjerim minimal
termik dhe rezistence t€ larté ndaj goditjeve termike. Enét e qelqit qé pérdoren mé
shpesh né praktiké jané prej xhami transparent, pa ngjyré ose ngjyre té errét.

v Enét laboratorike prej porcelani jané béré nga njé lloj i vecanté porcelani si

alumini, karabit silikoni, zirkon, nitrid bori etj. Kéto ené karakterizohen me
rezistencé té jashtézakonshme ndaj kimikateve, fortési té larté, force,
géndrueshmeéri, rezistencé ndaj temperaturés, vjit, etj.
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Kapitulli 6:
6 PLANIFIKIMI DHE ORGANIZIMI I
PUNES NE BARNATORE

Pérmbajtje e shkurtér:

« Tregtia me shumicé e barnave (shumicg)

« Tregtia me pakicé e barnave (farmaci — publike, spitalore)

« Hapésirat né barnatore

« Roli i teknikut farmaceutik né barnatore dhe shitjen me shumicé

« Komunikimi farmaceutik, empatia, kujdesi dhe edukimi i pacientit

Pas pérvetésimit t€ pérmbajtjes tematike, nga nxénésit pritet:

té shpjegojé tregtiné me shumicé té barnave;

té pérshkruajé barnatoren, llojet dhe hapésirat e saj;

té diferencojé sipas funksionit pjesé té caktuara té barnatores dhe shitjen me

shumicé;

e té analizojé rolin e teknikut farmaceutik né njé barnatore dhe shités me
shumiceé;

e té realizojé komunikim efektiv farmaceutik, empati, kujdes dhe edukim té

pacientit.

Fjalét kyge:

« Shitje me shumicé
« Barnatore

« Barnatore publike

« Barnatore spitalore
 Kujdes farmaceutik
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6.1 SHITJA E BARNAVE ME SHUMICE

Shitja me shumicé e barnave pérfshin furnizimin, ruajtjen, transportin,

shpérndarjen dhe shitjen e barnave. Shpérndarja me shumicé e produkteve medicinale
kryhet vetém nga njé person juridik qé ka miratimin pér shitjen me shumicé té
produkteve medicinale té léshuar nga Agjencia e Barnave, domethéné shités me

shumiceé.

Shitésit me shumicé ata mund té blejné barna vetém nga persona juridiké gé
kané miratim pér prodhim (prodhues, industri farmaceutike) ose miratim pér
shpérndarje me shumicé té barnave (shités té tjeré me shumic€). Shitésit me shumicé
mund té shesin barna pér shitésit e tjeré me shumicé, barnatoret dhe objektet e kujdesit
shéndetésor. Shitésit me shumicé nuk mund té kryejné shitje me pakicé. Aktivitetet
themelore té njé shitési me shumice jane:

Pritja e produkteve;

Kontrolli i produktit;

Ruajtja né karanting;

Pérgatitja e porosisé;

Dorézimi i produkteve té porositura.

Sipas ligjit pér barnat dhe pajisjet mjekésore, shitési me shumicé duhet té
plotésojé kéto kushte:

té keté ambiente, pajisje dhe staf adekuat pér tregtimin me shumice,
transportin, shpérndarjen dhe ruajtjen né pérputhje me sasiné dhe gamén e
barnave me té cilat kryhet tregtia me shumicg;
té keté té punésuar njé numeér té pérshtatshém profesionistésh me fakultet
té pérfunduar té farmacisé dhe nga fusha té tjera pérkatése;

té keté njé punonjés pérgjegjés pér pritjen, ruajtjen, shpérndarjen,
transportin dhe dérgimin e barnave, si dhe pér mbikéqyrjen e
dokumentacionit qé siguron monitorimin e barnave, i cili duhet té keté
kryer Fakultetin e Farmacisé dhe té jeté vazhdimisht né dispozicion;
té mbajé dokumentacion adekuat né ményré qé t€ mundésojé monitorimin
e barnave dhe térhegjen e menjéhershme nga tregu, si dhe ndjekjen e
ankesave;
té plotésojé kushtet pér kryerjen e veprimtarisé tregtare né pérputhje me
rregulloret né fushén e tregtisé;
té keté futur njé sistem cilésor dhe t€ organizojé procese pune né pérputhje
me parimet e praktikés sé miré té shpérndarjes dhe té€ pérmbushé detyrimet
e shérbimit publik, domethéné té garantojé njé asortiment dhe sasi té
vazhdueshme dhe adekuate té€ barnave gé plotésojné nevojat e territorit té
R. sé Magedonisé s€ Veriut pér té ofruar barnat e nevojshme te pérdoruesit
pérfundimtaré né njé periudhé té shkurtér kohore.
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AnTekapcko paboTemwe

6.1.1 Kushtet né lidhje me hapésirén

Né lidhje me hapésirén e destinuar pér shitje me shumicé té barnave, shitési

me shumicé duhet té keté njé dhomé ose njé hapésiré té vecanté pér:

e marrja dhe dorézimi;

e akomodimi dhe ruajtja e Iéndéve t€ para dhe produkteve né kushte té
deklaruara magazinimi (me njé temperature prej 18 deri né 25 oC);

e akomodimi dhe ruajtja e vecanté e barnave dhe léndéve té para té
ndryshme; x akomodimi dhe ruajtja e produkteve qé jané nén kontroll té
cilésisé ose jané kthyer ose jané térhequr nga qarkullimi — karantiné (té
ndara fizikisht ose né ményreé organizative);

e akomodimi dhe ruajtja e 1éndéve té para dhe produkteve qé pérfagésojné
substanca té rrezikshme (dezinfektim, dezinsektim, deratizim);
vendosja e materialit té paketimit té barnatores;

e dhoma sanitare me dollapé;
ruajtja e barnave me ambalazh t€ démtuar dhe/ose daté té pérdorimit té
skaduar.

Sipérfaqja e hapésirés pér tregtimin me shumicé té€ barnave duhet t€ jeté sé
paku 120 m2. Nése tregtari me shumicé kryen edhe matjen e substancave medicinale
edhe ambalazhimin né ambalazhin e vet, ai duhet té keté:

njé dhomé pér matjen e substancave medicinale me hapésiré té vecanté pér
ambalazhim dhe shénjim;

njé dhomeé pér akomodimin dhe ruajtjen e substancave té matura dhe

njé dhomé t€ vecanté pér larjen e enéve dhe veglave.

Figura 38 tregon njé dhomeé pér ruajtjen e produkteve né kushte té deklaruara.

Cnuka 38. lNMpocTtopuja 3a UyBarbe Ha NPOU3BOAMU NOA AEKNAPUPAHU YCI0BU BO Beseaporepuja
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6.1.2 Kushtet né lidhje me pajisjet

Shitési me shumicé gqé kryen tregti me shumicé t€ barnave pér té siguruar

akomodimin dhe ruajtjen e duhur té produkteve né pérputhje me kérkesat e
farmakopesé sé vlefshme dhe kushtet e deklaruara té ruajtjes, duhet té keté pajisjet e
méposhtme:

rafte (t€ hapura dhe té mbyllura) nga materiali g€ pastrohet dhe dezinfektohet
lehté;

paleta druri;

njé dollap metalik me celés pér ruajtjen e barnave narkotike dhe barnave qé
pérmbajné droga narkotike;

dhoma e ftohté dhe/ose frigorifer pér ruajtjen e produkteve me njé regjim té
vecanté té deklaruar té temperatureés sé ruajtjes;

kabinete metalike pér ruajtjen e materialeve té ndezshme dhe shpérthyese;
njé termometér me lexues té temperaturés né ¢do dhomé vec e veg dhe pér
dhomeén e ftohté, domethéné , frigoriferin dhe

pajisje dhe vegla t€ tjera t€ nevojshme pér akomodimin dhe ruajtjen e duhur..

6.1.3 Kushtet né lidhje me stafin profesiona

Pér sa i pérket personelit, shitési me shumicé duhet té keté:

té paktén njé bartés té veprimtarisé — farmacist i diplomuar me provim
profesional té dhéné, pra licencé pune, nén mbikéqyrjen e té cilit zbatohet
sistemi i garantimit té cilésisé, efikasitetit dhe sigurisé sé produkteve, d.m.th
nén kontrollin e drejtpérdrejté té té cilit béhet pritja, akomodimi, ruajtja. Dhe
shpérndarja e produkteve;

té paktén njé punonjés me arsim té mesém pérkatés né fushén e farmacisé

me provim té dhéné profesional;

njé numeér i mjaftueshém i personave tekniké té trajnuar, né varési té véllimit té
punés, pér trajtimin e duhur gjaté marrjes, ruajtjes dhe trajtimit t€ barnave.

Pyetje dhe detyra

1. Cilat jané aktivitetet baz€ t€ shitésit me shumicé?

2. Tregoni kushtet e pérgjithshme g€ duhet té plotésojé barnatorja.

3. Cfaré hapésira duhet té pérmbajé shitési me shumice?

4. Rendisni pajisjet qé duhet té keté ¢do tregtar me shumice.

5. Cfaré kushtesh duhet té plotésojé tregtari me shumicé sa i pérket stafit
profesional?
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PUNE PRAKTIKE: Shitja me shumicé

Pérgatitja pér ushtrime
Pér té kryer ushtrimin, éshté e nevojshme g€ nxénési té€ njihet me pjesén
teorike té€ késaj teme.

Né kuadér té mésimdhénies praktike, nxénésit duhet té fitojné:
o aftésité dhe njohurité pér aspektet praktike té tregtisé me shumicé té barnave
né shitje me shumicé dhe aktivitetet e pérgjithshme né kuadér té€ operimit me

shumice.

Detyra:

e Té ndjekeé procesin e marrjes sé njé porosie, pérgatitjen dhe dérgimin e
porosisé dhe, nése éshté e mundur, té marré pjesé aktive.

e TEé monitorojé procesin e pranimeve, ruajtjen e produkteve, 1éndéve té para
dhe materialit té paketimit dhe, nése éshté e mundur, t€ marré pjesé aktive.

e Té plotésojé mostrat e dokumentacionit gé éshté i detyrueshém né ¢do fazé
té aktiviteteve t€ caktuara mé pare.
Né ditarin pér mésimin praktik pas ushtrimit té pérfunduar duhet
shénuar:

Mjetet dhe pajisjet e punés té pérdorura.

¢ Procedura me té cilén éshté kryer puna.

e Té paraqesé té dhénat nga detyrat e dhéna praktike né ményreé
tabelare, né ményré té pérgjithshme.

¢ Njé koment dhe shpjegim i shkurtér i rezultateve té marra.

6.2 SHITJA ME PAKICE - BARNATORJA

Shitja me pakicé e barnave pérfshin furnizimin, radhitjen, ruajtjen dhe
shpérndarjen e barnave. Shitja me pakicé e barnave kryhet né njé barnatore.
Barnatorja €shté person juridik qé pélgimin pér kryerjen e veprimtarisé sé cilés e jep
Agjencia pér Barna dhe Pajisje Mjekésore né pajtim me Ligjin pér Barnat dhe Pajisjet
Mjekeésore dhe Ligjin pér Kujdesin Shéndetésor.

Barnatorja ushtron veprimtari farmaceutike shéndetésore, dhe né vecanti blen,
ruan, radhit, shpérndan, ekzaminon dhe kontrollon barnat, materialet sanitare dhe
substancat medicinale, prodhon barna magjistrale dhe preparate galenike, jep
udhézime pér pérdorimin e barnave té léshuara, prokuron dhe shpérndan mjete pér
ushqimin e fémijéve dhe dietik, mjete ndihmése ortopedike, ené dhe mjete ndihmése
mjekésore.

Njé barnatore si njé institucion i kujdesit shéndetésor farmaceutik mund té
jeté barnatore publike ose barnatore e mbyllur.
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Pér té pasur njé miratim pér kryerjen e njé veprimtarie shéndetésore, barnatorja
duhet té plotésojé disa kushte pér sa i pérket hapésirés, pajisjeve dhe personelit
shéndetésor, pérkatésisht:

e punéson njé numér adekuat té personave me arsim té larté né fushén e farmacisé
(sé paku njé pér turn gé do té jeté vazhdimisht prezent n€ barnatore) dhe persona
me arsim té mesém né fushén e farmacisé (teknik farmaceutik);
té mbajé evidencé adekuate té konsumit t€ barnave;

e té keté futur njé sistem cilésie dhe njé proces t€ organizuar pune né pérputhje me
parimet e punés sé€ miré né barnatore dhe

e té pérmbushé detyrimet e shérbimit publik, pra detyrimin pér t€ garantuar njé
asortiment dhe sasi té vazhdueshme dhe té pérshtatshme barnash pér té
plotésuar nevojat e pacientéve né njé zoné té caktuar gjeografike. Né kété drejtim,
barnatorja €shté e detyruar té ofrojé shérbime shéndetésore farmaceutike né té
paktén dy turne.

Neése i plotéson kérkesat né aspektin e hapésirés, pajisjeve dhe personelit té
pércaktuara me Ligjin pér Barnat dhe Pajisjet Mjekésore dhe Ligjin pér Mbrojtjes
Shéndetésore, barnatorja mund té prodhoj€, kontrollojé dhe léshojé edhe barna
gjenerike dhe galenike. Dhénia, pérkatésisht shitja e barnave né barnatore béhet né
meényrén e pércaktuar né miratimin pér vendosjen e barit né treg té léshuar nga
Agjencia pér barna dhe mjete mjekésore té Republikés s€ Magedonisé s€ Veriut.

6.2.1 Barnatoret publike

Njé nga karakteristikat themelore té barnatoreve publike éshté kontakti i
drejtpérdrejté me pacientét. Péraférsisht 2/3 e té gjitha barnave té pérshkruara
shpérndahen né barnatoret publike. Njé barnatore publike mund té jeté pa ose me njé
laborator galenik.

Kushtet hapésinore
Cdo barnatore mund té€ keté njé organizim t€ ndryshém té€ hapésirés, por né
pérgjithési, té gjitha duhet té kené: njé zyré (Figura 39), njé dhomé pér ruajtjen e
barnave dhe ambalazheve té barnatores dhe njé njési sanitare. Pérvec késaj,
barnatorja mund té keté edhe: dhomé pér kryerjen e analizave té identitetit, dhomé
pér pérgatitjen aseptike té barnave, dhomé pér pérgatitjen e ujit té distiluar etj.
Nése barnatorja ka laborator galenik duhet té sigurohet hapésira adekuate,
e cila pérfshin: njé depo pér magazinimin e léndéve té para dhe paketimit, njé dhomé
pér pérgatitjen e ambalazheve kontaktuese, njé dhomé pér prodhimin e preparative
galenike, njé dhomé pér prodhimin e ujit té€ distiluar dhe njé depo pér magazinimin té
pérgatitjeve té pérfunduara.
Pérvec késaj, laboratori galenik mund té keté gjithashtu laborator kontrollo-analitik
pér kontrollin e cilésisé sé barnave galenike. Laboratori kontrollo-analitik duhet té
keté té paktén kéto dhoma: njé dhomé pér analizat kimike, njé dhomé pér matjet
fizike, njé dhomé pér ruajtjen e kimikateve, njé dhomé administrative, njé dhomé pér
ndérrimin e rrobave, njé dhomé sanitare.
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Figura 39. Zyra e barnatores

Kushtet né lidhje me pajisjet
Pér sa i pérket pajisjeve, barnatorja publike duhet t€ keté: njé dollap hekuri

pér ruajtjen e léndéve narkotike, njé frigorifer, njé dollap hekuri pér 1éndét djegése,
peshore precize, si dhe pajisje laboratorike té nevojshme pér prodhimin e barnave
magjistral.

Barnatorja me laboratorin galenik duhet té keté gjithashtu pajisje dhe ené

laboratorike té pérshtatshme, né varési té teknologjisé s€ pérgatitjes sé formave
galenike, pérkatésisht:

dhoma laminare, autoklavé, filtra membranash dhe pajisje té tjera té€ nevojshme
pér prodhimin e preparateve sterile;

pajisje pér pérzierjen e pomadave dhe kremrave, banjot me ujé, mullinj,
homogjenizues, makina pér mbushjen e pomadave dhe kremrave, makina pér
mbushjen e supozitoréve dhe vagitoreve dhe pajisje té tjera t€ nevojshme pér
prodhimin e pomadave, kremrave, supozitoréve dhe vagitoreve;

mullinj bluarje, trazues caji dhe pajisje té tjera té nevojshme pér pérgatitjen e
cajrave;

makineri dérrmuese, pér granulim té thaté dhe té lagésht, prodhues tabletash,
kapsula dhe pajisje té tjera t€ nevojshme pér prodhimin e pluhurave, granulave,
tabletave dhe kapsulave;

pajisje g€ jané té nevojshme pér prodhimin e solucioneve pér pérdorim té
brendshém dhe t€ jashtém.

Laboratori galenik, i cili ka edhe njé laborator kontrollo-analitik, pérveg kushteve
pér pajisjet e pércaktuara pér laboratorin galenik, duhet té keté edhe pajisjet e
méposhtme: tretés, sterilizues, tharése, banjé uji, peshore, reagjenté pér testimin
e cilésisé sé substancave farmaceutike, sitave dhe instrumenteve t€ tjera té
nevojshme pér analizat fiziko-kimike.

Kushtet né lidhje me stafin profesional
Barnatorja duhet té€ punésojé té paktén 1 farmacist t€ diplomuar me provim

profesional t€ dhéné dhe licencé pune dhe njé punonjés shéndetésor me arsim té
mesém ose té larté né fushén e farmacisé me provim té dhéné profesional.

126

Fage



Puna né barnatore

Barnatoret qé prodhojné barna galenike duhet t€ punésojné té paktén njé
farmacist té diplomuar me specializim né fushén e teknologjisé farmaceutike, njé
farmacist t€ diplomuar me provim profesional dhe té paktén njé teknik farmaceutik.

Nése brenda laboratorit galenik ka edhe njé laborator kontrollo-analitik, pérvec
késa, laboratori galenik duhet té keté edhe njé farmacist-specialist t€ diplomuar né
fushén e testimit dhe kontrollit té barnave.

6.2.2 Barnatorja spitalore

Njé barnatore spitalore éshté njé barnatore e tipit t€ mbyllur né spitale, klinika
universitare dhe gendra klinike universitare. Ofron medikamente dhe material
sanitare pér nevojat e reparteve spitalore. Farmacia e spitalit duhet té keté: zyre,
dhomé akomodimi dhe magazinimi t€ barnave, laborator pér prodhimin e
formularéve magjistral pér nevojat e reparteve spitalore dhe njési sanitare.

Pyetje dhe detyra

1.Cfaré pérfagéson barnatorja?

2. Cfaré kushtesh duhet t€ plotésojé njé barnatore sa i pérket hapésirés dhe stafit?

3. Cilét jan€ pjesét pérbérése té njé barnatore?

4. Né klasé simuloni njé barnatore. Pér kété, ju duhet té mbledhni paketimin bosh té
formave té ndryshme t€ barnave. Duhet t'i rregulloni né ményré adekuate né raftet e
barnatores sé simuluar. Organizoni medikamente pa receté né njé seksion té vecanté té
zyrés. Nxénésit marrin rolin e njé tekniku farmacie dhe njé pacienti. Me rastin e
dhénies sé barnave pérdoret manuali farmakoterapeutik dhe regjistri kombétar i
barnave té€ Republikés s€ Magedonisé sé Veriut.

6.3 ROLI I TEKNIKUT FARMACEUTIK NE BARNATORE DHE NE
SHITJEN ME SHUMICE

Tekniku i farmacisé éshté njé anétar i réndésishém i ekipit té kujdesit shéndetésor
dhe njé nga hallkat kryesore né ofrimin e terapisé sé sigurt dhe efektive. Ai vepron nén
mbikéqyrjen e njé farmacisti, punon né ményré efikase, té€ pavarur dhe/ose si pjesé e njé
ekipi té kujdesit shéndetésor. Sipas Kklasifikimit ndérkombétar té veprimtarive,
kompleksiteti i detyrave té tij t€ punés klasifikohet né€ nivelin IV (katér).

Njé teknik farmaceutik gé punon né njé barnatore ose né shitje me shumicé ka njé
séré aktivitetesh té pérgjegjshme dhe serioze. Pérshkrimi i punés sé tij pérfshin porositjen,
marrjen, shénimin, klasifikimin, ruajtjen dhe mbajtjen e stokut té€ barnave, substancave
medicinale, 1éndéve ndihmése, kimikateve, paketimit dhe materialeve té ngjashme. Ai
mund té€ hollojé ilaget dhe, nén drejtimin e njé farmacisti, t€ béjé ilace magjistrale,
preparate galenike dhe pérbérje.
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Tekniku farmaceutik kontakton pacientét dhe merr pjesé né: farmakovigjilencén,
shpérndarjen dhe shitjen e barnave, suplementeve ushqimore, preparateve dietike dhe
kozmetike, materialeve sanitare, pajisjeve dhe ndihmave mjekésore etj., duke dhéné
udhézime me gojé dhe me shkrim pér pérdorimin e tyre. Ai kujdeset pér korrektésiné e
pajisjeve dhe inventarit. Tekniku farmaceutik mund té mbikéqyré punétoré té tjere.
Edukon veten dhe merr pjesé né edukimin shéndetésor té€ pacientéve dhe té tjeréve.
Udhéheq administratén e duhur pér té gjitha proceset e punés (regjistrat, dokumentet dhe
pérpunimet e té dhénave). Ai aplikon modele (standarde) evropiane dhe té tjera cilésore
dhe rregullore bazé ligjore nga fusha e farmacisé dhe kujdesit shéndetésor. Aplikon
kulturén dhe komunikimin e biznesit, zotéron njohuri bazé informative dhe komunikon né
té paktén njé gjuhé té huaj. Zhvillon etikén né pérputhje me Kodin e Profesionistéve
Farmaceutiké. Vepron né pérputhje me parimet e mbrojtjes s€ mjedisit. Ai pérdor veshje
mbrojtése dhe pajisje té tjera né vendin e tij té punés. Punon me turne, né fundjavé dhe
festa. Duke marré parasysh aktivitetet e punés qé kryhen né njé barnatore dhe né shitje
me shumicé, do té veconim kéto funksione, detyra dhe kompetenca té teknikut
farmaceutik:

1. Funksioni: Planifikimi dhe organizimi i aktiviteteve té punés
Ky funksion mbulon detyrén e méposhtme: planifikimi, koordinimi dhe organizimi i
punés sé vet dhe punés sé ekipit, ku tekniku farmaceutik duhet té zotérojé kompetencat e
méposhtme:

e Organizon dhe dislokon punétoré sipas planit té€ punés;

Planifikon, koordinon dhe programon aktivitetet e punés (veta dhe té ekipit);

e Lexon recetat (té pérshkruara nga: mjeku, veterinari ose punétori tjetér i
autorizuar), pérshkrimet dhe rregulloret;

¢ Planifikon proceset dhe procedurat teknologjike né pérputhje me dokumentacionin
€ punes;

e Pércakton dhe planifikon léndét e para dhe burimet materiale té nevojshme pér

kryerjen e detyrés s€ punés;

Pérgatit specifikimet dhe dokumentacionin tjetér pér kryerjen e detyrave t€ punés;

Merr pjesé né zhvillimin dhe pérmirésimin e formulave dhe proceseve teknologjike;

Merr pjesé né prezantimin e teknologjive dhe pajisjeve té reja;

Analizon realizimin e punés dhe

Analizon rreziget e mundshme pér shéndetin dhe siguriné e njerézve dhe

mjedisit dhe parashikon aktivitete dhe masa mbrojtése.

2. Funksioni: Pérgatitja pér puné:
Ky funksion mbulon detyrén e méposhtme: Shkarkimi i dokumentacionit,
pérgatitjen dhe kontrollin e sigurisé dhe pastértisé sé stafit, té pajisjeve dhe hapésirés sé
punés, ku tekniku farmaceutik duhet té zotérojé kompetencat e méposhtme:

¢ Merr dokumentacionin né lidhje me detyrén e punés;
Pérgatit informacione me gojé dhe me shkrim pér gjendjen e aseteve dhe
materialeve pér pune;

e Zévendéson rrobat e veta me rroba pune dhe dezinfekton duart;
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3.

Mbikéqyr dhe garanton pastértiné e ambienteve dhe pajisjeve para fillimit, gjaté dhe
pas pérfundimit té punés;

Kontrollon pérdorimin e pajisjeve mbrojtése nga punonjésit;

Zgjedh, kontrollon korrektésiné dhe pérgatit pér puné: ené, pajisje, bimé jetike,
instrumente, vegla, pajisje laboratorike, substanca medicinale, barna, kimikate,
material ndihmése dhe ambalazhe;

Merr dhe identifikon léndét e para;

Mbikéqyr kalibrimin e instrumenteve dhe preparateve pér puné aseptike;

Siguron plotésimin e kushteve té pércaktuara té punés: klimatike (temperatura,
lagéshtia e ajrit, prania e gazrave, rrjedha e ajrit etj.), mikrobiologjike dhe higjienike
(pastértia e makinerive, dezinfektimi i pajisjeve dhe hapésirave, asepticiteti) dhe
Kontrollon renditjen e njésive té paketimit.

Funksioni: Veprimtarité operative
Kjo vecori mbulon shumé detyra. Né tekstin qé vijon renditen detyrat pérkatése dhe

kompetencat e nevojshme pér kryerjen e tyre.

Detyra: Merr, ruan dhe asgjéson medikamente, barna, substanca

medicinale, léndé ndihmése, kimikate, materiale sanitare, ambalazhe dhe té
tjera sipas porosisé.
Kompetencat:

Kryen marrjen dhe ruajtjen cilésore dhe sasiore té: barnave, drogave, substancave
medicinale dhe ndihmése, kimikateve, suplementeve dietike, produkteve mjekésore,
kozmetike dhe higjienike, materialeve sanitare, ambalazheve etj.;

Siguron trajtimin dhe vendosjen e duhur, si dhe ruajtjen nga démtimi, prishja dhe
vjedhja;

Rendit dhe kontrollon produktet sipas: rendit alfabetik, vetive, gjendjes sé
pérgjithshme, ményreés sé aplikimit dhe qéllimit;

Zgjat paketimet tipike dhe preparatet galenike gé kérkojné kushte t€ vecanta;
Paketon produkte farmaceutike, parafarmaceutiké, kozmetiké dhe fitopreparate,
reagenté, indikatoré dhe komponime té tjera farmaceutike dhe i shpérndan nga
shitésit me shumicé né barnatore dhe institucione té tjera shéndetésore; Mban oté
dhénat e inventarit dhe

Mban shénime pér datat e skadencés dhe ndryshimet e gmimeve té€ barnave,
drogave dhe substancave.

Detyra: Pérgatit barna, kozmetiké dhe komponime farmaceutike né kushte

magjistrale dhe galenike sipas porosisé.

Kompetencat:

Pérgatit ujé té distiluar dhe té ridistiluar;

Kryen matjen e léndéve té para;

Prodhon forma dhe trajta té€ ndryshme té preparateve farmaceutike dhe kozmetike
(pérzierje caji, preparate ekstraktive, solucione, kremra, pomada etj.) qé nuk
pérmbajné substanca me efekt té forté ose shumé té forté dhe lénd€ narkotike, i
paketon né ambalazhe dhe shenja pérkatése;
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Ndjek njé receté té dhéné gjaté punés;

Merr pjesé né kultivimin dhe pérpunimin e biméve mjekésore;

Prodhon dhe paketon reagenté, reagenté kliniké, preparate té tipézuara, indikatoré
dhe puferé;

Pérgatit dhe sterilizon: tretésirat e infuzionit, shishet e infuzionit, tapat e gomés etj.
dhe

Merr pjesé né kontrollin e solucioneve té infuzionit.

Detyra: Shet barna, suplemente ushqimore, preparate dietale dhe kozmetike,
materiale sanitare, aparate dhe ndihmesa mjekésore.

4.

Kompetencat:

Shet barna qé nuk pérmbajné substanca medicinale me efekt té forté dhe shumé
té forté, as 1éndé narkotike dhe mund té jepen pa recetén e mjekut;

Shet preparate farmaceutike, higjienike dhe kozmetike, suplemente ushqgimore,
mjete pér ushqimin e fémijéve dhe dietik, materiale sanitare, mallra gome-sanitare,
instrumente dhe ndihmesa mjekésore;

Operon me arkén;

Ndihmon pacientét duke iu pérgjigjur pyetjeve, duke gjetur artikuj ose duke i
referuar ata te njé farmacist pér informacion eksperti dhe

I jep pacientéve njé shpjegim verbal (nése éshté e nevojshme dhe me shkrim) pér
ményrén e pérdorimit dhe ruajtjes sé ilagit, mé sakté aparatit ose ndihmesés.

Detyra: Merr pjesé né kujdesin parésor shéndetésor, né konsultime dhe
né promovimin e shéndetit.

Kompetencat:

Ofron edukim shéndetésor dhe edukativ pér pacientét dhe té tjerét pér: llojet,
pérbérjen, vetité, veprimet, metodat e aplikimit, kundérindikacionet, efektet
anésore dhe toksicitetin e mundshém té: barnave, preparateve bimore, kozmetikés,
produkteve higjienike, materialeve sanitare, pajisjeve mjekésore dhe ndihmave, si
dhe parimet e t€ ushqyerit t€ shéndetshém dhe t€ jetesés sé shéndetshme dhe
Jep késhilla pér pérdorimin e duhur té barnave dhe ményrat pér té pérmirésuar
rezultatin e terapiseé.

Funksoni: Veprimtarité tregtare
Ky funksion mbulon detyrén e méposhtme: planikifon, pérgatit dhe realizon

blerje, promocion dhe shitje me porosi ku tekniku farmaceutik duhet té keté
kompetencat e méposhtme:
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Planifikon, llogarit kostot, pérgatit oferta, porosit, bén blerje dhe merr dhe
Promovon dhe shet: ilace, suplemente ushqimore, preparate dietike, preparate
parfumerie dhe kozmetike, produkte té€ lidhura me shéndetin (p.sh. produkte
bimore, ilage allopatike dhe homeopatike), produkte shtépiake (insekticide,
fungicide, tretés), materiale sanitare, pajisje mjekésore dhe ndihmése, et;.
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5. Funksioni: Veprimtaria administrative

Ky funksion mbulon detyrén e méposhtme: Administron, regjistron,
pérpunon dhe arkivon té dhénat né té gjitha proceset e punés (alfabetizimi
informativ) me cka tekniku farmaceutik duhet té zotéron kéto kompetenca:

e Grumbullon dhe pérpunon dokumente dhe té dhéna pér: gjendjen e stokut, datat e
skadencés, konsumin e barnave, prodhimin dhe shitjen e barnave medicinale,
shitjet né shités me shumicé, administrimin e kontrollit té prodhimit né industri
(certifikatat e paketimit dhe léndéve té para né hyrje, urdhrat e punés,
dokumentacioni pér korrektésiné e biméve, lista kontrolli, harta statistikore,
rezultatet e analizave, etj.);

e Ai verifikon me nénshkrimin e tij ¢do proceduré né procesin e prodhimit (numrin e
kontrollit té ambalazhimit origjinal té léndéve té para, matjen, markimin e
produkteve dhe produkteve gjysmé té gatshme, pérgatitien e veglave dhe
makinerive, kontrollet, ambalazhimin, shpérndarjen) dhe ruan dokumentacionin
pér té paktén njé vit pas skadimit té afatit té produktit t€ pérfunduar;

e Prodhon raporte statistikore;

e Mban librat ekonomiko-financiar dhe librat e tjeré té pércaktuar administrative pér:
analizat, shitjet, prokurimet, regjistrat e recetés, cmimin e barnave etj.;

e Mban ditar laboratori pér té gjitha detyrat e punés, fazat e punés dhe kohézgjatjen e
tyre;

e Kryen pérpunimin profesional té recetave: rendit (sipas: llojeve té sigurimit,
fondeve té grumbullimit té sigurimeve shéndetésore, llojeve té shérbimeve)
pércakton statusin numerik, numrat, kontrollon korrektésiné, mbledh vlerén
monetare, dérgon recetat sipas fondeve té arkétimit dhe

¢ Krijon dosje pér nevojat e njésive té sigurimeve shéndetésore.

6. Funksioni: Aktivitetet e sigurimit té kualitetit
Ky funksion mbulon detyrén e méposhtme: Monitoron, ndjek dhe kryen
kontrollin e punés, siguron dhe pérmiréson cilésiné e produkteve dhe
shérbimeve me urdhér té njé eprori me cka tekniku i farmacisé duhet té zotérojé
kompetencat e méposhtme:
o Zbaton standardet evropiane dhe té tjera, rregulloret ligjore dhe té tjera té
vlefshme, protokollet e punés etj.;
e Kryen mbikéqyrje dhe kontroll té cilésis€ né té gjitha fazat e punés dhe té
produkteve finale;
¢ Kontrollon afatet;
e Mbikéqyr dhe kontrollon kushtet e pércaktuara té€ punés, korrektésiné e pajisjeve,
inventarizimin dhe kryerjen e detyrave té punés sé bashképunétoréve;
e Raporton manggsité dhe zbaton masat né rast se standardet e cilésisé nuk
pérmbushen;
e Mban ditar laboratorik dhe informon eprorét pér rezultatet e analizave;
o Reflekton mbi praktikat e tij t€ punés, demonstron zhvillimin e aftésive dhe
njohurive té€ veta, demonstron se mund té keté akses dhe té zbatojé aftésité shtese té
nevojshme pér té kryer me kompetencé njé detyre specifike;
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7

Ai edukohet vazhdimisht: merr pjesé né puntori, seminare dhe kongrese té
profesionistéve shéndetésoré;

Ndjek risité nga fusha e punés, zbaton njohurité dhe aftésité e reja té fituara né
punén e pérditshme dhe merr pjesé né prezantimin e teknologjive dhe pajisjeve té
reja dhe
Punon me praktikanté— tekniké farmaceutike.

Funksioni: Komunikimi
Ky funksion mbulon detyrén e méposhtme: Té zbatojé kulturén e té folurit dhe

sjelljen, njeh rregulloret né fushén e profesionit shéndetésor dhe siguron
konfidencialitetin e informacionit, konfidencialitetin mjekésor dhe
privatésiné e pacientit me cka tekniku farmaceutik duhet zotéron kéto kompetenca:

Aplikon kulturén e biznesit;

Ka njé sens té integruar t€ punés ekipore dhe iniciativés personale;

Ofron informacione dhe udhézime me shkrim dhe me gojé, u pérgjigjet pyetjeve té
pacientéve ose i referon ata te njé farmacist pér informacion profesional;

Njeh rregulloret themelore ligjore né fushén e profesionit shéndetésor;

Zhvillon etikén né pérputhje me kodin e profesionistéve farmaceutiké;

Flet qarté dhe demonstron komunikim pozitiv verbal dhe joverbal me pacientét,
bashképunétorét dhe mbikéqyrésit;

Shkruan raporte né ményré té€ lexueshme dhe koncize;

Organizon punén ekipore pér té arritur detyrén specifike;

Komunikon dhe kryen korrespondencé né té paktén njé gjuhé té huaj;

Kujdeset pér siguriné dhe konfidencialitetin e informacionit né pérputhje me
protokollin e punés té réné dakord dhe

Ruan sekretin mjekésor dhe privatésiné e pacientit.

Il'enepasiHo 6e3 orsie Ha paboTHATA CPEIMHA B MECTO CeKOj (hapMalieBTCKU

NEé pérgjithési, pavarésisht nga mjedisi dhe vendi i punés, ¢do teknik farmaceutik duhet té
kryejé detyra pér Zbatimin e procedurave té mbrojtjes mbi shéndetin dhe
mjedisin e punés nga efektet negative té materialeve, pajisjeve dhe mjeteve té
punés dhe té zotérojé kompetencat e méposhtme lidhur me ato:
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Mirémban dhe pérdor sakté pajisjet dhe mjetet ndihmése, trajnon bashképunétorét;
Ruan higjenén personale dhe higjienén e vendit t€ punés;

Kontrollon klasifikimin e mbetjeve té rrezikshme dhe té€ tjera;

Zbaton rregullat dhe procedurat pér siguriné dhe sigurin€ né pung;

Pérdor pajisje mbrojtése personale kur punon me agjenté fiziké, kimiké dhe
biologjikeé:

Rroba pune, képuceé, syze mbrojtése, maska, doreza, etj.;

Mbikéqyr korrektésiné dhe pérdorimin e sakté té pajisjeve mbrojtése personale dhe
korrektésiné e pajisjeve mbrojtése né makineri, siguron zévendésimin e pajisjeve
mbrojtése me defekt dhe raporton devijime té réndésishme tek mbikéqyrési i
menjéhershém,;

Merr masa maksimale pér mbrojtje dhe sigurim shtesé nga démtimi, aksidenti

dhe zjarri;
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e Jep ndihmeén e par€ né rast aksidentesh né laborator ose né sallén e pérgatitjes;

e Pérdor dhe asgjéson paketimin dhe materialet né pérputhje me udhézimet e
prodhuesit dhe

e Zbaton rregullore dhe masa sipas parimeve t€ mbrojtjes sé mjedisit: kursimi i ujit
dhe energjisé, largimi korrekt i ujérave té zeza dhe mbeturinave (kimike, mekanike,
mjekésore dhe biologjike).

Pyetje dhe detyra

1.Cili éshté roli i teknikut t€ farmacisé né njé barnatore?

2. Cili éshté roli i teknikut farmaceutik né njé shitje me shumicé?

3. Béni njé krahasim midis detyrave té teknikut farmaceutik né njé barnatore dhe né
njé shitési me shumice? Cilat jané ngjashmeérité dhe cilat jané ndryshimet?

6.4 KOMUNIKIMI NE BARNATORE, EMPATIA, KUJDESI DHE
EDUKIMI I PACIENTIT

Vitet e fundit sistemi i kujdesit shéndetésor ka ecur né drejtim té kujdesit té
bazuar né vlera (ang. value-based care), prandaj konsiderohet se aftésia pér té€ krijuar njé
marrédhénie cilésore me pacientin bazuar né respektin dhe empatiné reciproke mund té
jeté celési pér ofrimin e kujdesit shéndetésor cilésor. Si¢ u tregua mé paré, tekniku
farmaceutik vepron nén mbikéqyrjen e njé farmacisti, punon né ményré efikase, té pavarur
dhe/ose si pjesé e njé ekipi té kujdesit shéndetésor. Gjithashtu, renditen konceptet bazé qé
pércaktojné kompetencat profesionale té€ teknikéve farmaceutiké dhe farmacistéve né
operacionet e farmacisé€ dhe qé duhet t€ merren parasysh gjaté shqyrtimit té kétij kapitulli.

Teknikét e farmacisé sé bashku me farmacistét:

1. Sigurojné kujdes qé éshté i pérgendruar te pacienti dhe i fokusuar né nevojat, vlerat
dhe siguriné e pacientit me qéllimin pérfundimtar t€ optimizimit t€ rezultateve
terapeutike té pacientit;

2. Veprojné né pérputhje me legjislacionin kombétar, standardet profesionale, aktet
nénligjore, udhézimet dhe/ose politikat;

3. Jané té pérkushtuar ndaj mésimit gjaté gjithé jetés;

4. Té veprojné si mentoreé pér té nxitur rritjen dhe zhvillimin e profesionit;

5. T€ bashképunojné me njéri-tjetrin dhe me anétarét e tjeré té ekipit té€ kujdesit
shéndetésor;

6. Zbatojné aftésité e t€ menduarit kritik, té zgjidhjes s€ problemeve dhe té
vendimmarrjes té pérshtatshme pér rolin e tyre;

7. T€ marrin pérgjegjési pér vendimet e tyre dhe té€ ofrojné udhéhegje sipas
kompetencave t€ tyre profesionale;

8. T€é zotérojné njohuri, aftési dhe géndrime specifike farmaceutike né mbéshtetje té
fushés sé€ punés sé tyre profesionale dhe

9. Shéndeti dhe siguria e pacientit éshté prioriteti kryesor.
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Tekniku i farmacis€ né barnatore €shté shpesh pika e paré e kontaktit me pacientin.
Krijimi i njé marrédhénie profesionale cilésore me pacientin ka njé réndési té madhe né
zgjidhjen e pyetjeve té pacientit né lidhje me terapiné dhe njohjen e shqetésimeve apo
zhgénjimeve té tij g€ lidhen me shéndetin e tij. Né kété drejtim, ofrimi i kujdesit
farmaceutik cilésor té fokusuar te pacienti kérkon aftési té plota teknike dhe
ndérpersonale. Megjithése teknikét e farmacisé jané té pérgatitur miré né aspektet teknike
té profesionit, shumé prej tyre jané té papérgatitur kur béhet fjalé pér kompetencat dhe
aftésité specifike né ofrimin e komunikimit efektiv farmaceutik, empatité, kujdesit dhe
edukimit ndaj pacientit.

6.4.1 Komunikimi dhe edukimi né barnatore

Komunikimi éshté njé proces g€ pérfshin dhénien ose shkémbimin e
informacionit. Né barnatore komunikimi béhet me telefon, e-mail, faks ose personalisht.
Komunikimi né barnatore éshté i larmishém dhe shpeshheré roli i teknikut éshté
vendimtar. Tekniku éshté kompetent pér té komunikuar me pacientét, shitésit dhe
paguesit e paléve té treta, farmacistét, recetat dhe ofruesit e kujdesit pér pacientét.
Kompetencat kryesore té teknikéve té farmacis€é né komunikimin profesional
pérfshijné:

1. Krijimi dhe ruajtja e aftésive efektive té komunikimit dhe
2, Pérdorimi i sistemeve té komunikimit té sigurt, efektivdhe konsistent.

Krijimi dhe ruajtja e aftésive efektive té komunikimit nénkupton:

¢ Niveli i larté i shprehjes me shkrim dhe verbal t€ gjuhés s€ komunikimit;

e Zotérimi i aftésive té duhura té komunikimit verbal dhe joverbal, duke pérfshiré
aftésité e té dégjuarit;

e Aplikimi i teknikave té pérshtatshme té intervistés;

e Pérzgjedhja e teknikave té pérshtatshme pér komunikim dhe edukim té pacientit
dhe profesionistéve t€ tjeré shéndetésore;

e Praktikimi i ndérveprimeve ndérpersonale dhe i menaxhimit té konflikteve né
meényreé profesionale dhe

e Komunikimi i bazuar né ndjeshmeéri, respekt dhe empati. [To3uTuBHaTA
nepIierniyja BO KOMyHHKAaIFjaTa IloMara Jia ce 0JIeCHU IIPaBUJIHOTO

Njé perceptim pozitiv né komunikim ndihmon pér té lehtésuar shpérndarjen e sakté té
barit dhe pérdorimin e sakté té barit nga pacienti. Né kété drejtim, komunikimi, pérvec
fjaléve (verbale), nénkupton edhe ndérveprim joverbal. Domethéné, ményra se si
perceptohet informacioni i dhéné me fjal€, €shté njé pjesé e réndésishme e komunikimit.
Pér shembull, "Urdhéroni ilacin tuaj, zotéri", edhe pse e théné me buzéqeshje, nése
shogérohet me hedhjen e ilagit né sportelin e barnatores, pércon njé mesazh krejt tjetér.
Njé teknik mund té lehtésojé komunikimin profesional duke aplikuar njé shkrim dore té
rregullt dhe té lexueshém, aftési té mira pér t€ mbajtur shénime dhe njé sjellje té
kéndshme.
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Njé z€ i kéndshém kur flisni né telefon dhe aftési té mira komunikuese verbale, si

dhe njohja e terminologjisé s€ pérshtatshme mjekésore dhe jomjekésore (vernakulare) do
té lehtésojé komunikimin me mjekét, profesionistét e tjeré shéndetésoré dhe pacientét.

Komunikimi efektiv bazohet né mirékuptimin e ndérsjellé. Shumica e pacientéve qé vijné
né barnatore kané probleme shéndetésore. Kujdestarét e tyre, edhe pse nuk jané té
sémuré, jané té stresuar dhe ndoshta té hutuar dhe té shqetésuar pér shéndetin e tyre.
Né cdo rast, pacientét kérkojné kujdes té duhur, profesional dhe shérbim té shpejté.
Teknikat efektive té komunikimit pérfshijné pérdorimin e pyetjeve té hapura dhe té
mbyllura. Pyetjet e hapura fillojné me Kush, c¢faré, kur, pse dhe si, ndérsa ato té€ mbyllura
fillojné me a mundet, a bén, a do té donit, apo a do té mundeshit? Zbatimi i pyetjeve té
hapura né komunikim éshté teknika mé efektive e komunikimit sepse:

Rrit térésiné dhe saktésiné e pérgjigjeve té pacientit;

Ato ndihmojné né identifikimin e pacientéve me nevoja té vecanta, té cilét kérkojné
njé lloj té vecanté ndérhyrjeje (pacienté me ¢rregullime konjitive, probleme té
dégjimit dhe té folurit);

Ata minimizojné nevojén pér té folur profesionalistét, maksimizojné mundésité pér
té dégjuar pacientin dhe pér té kuptuar pérgjigjet e tij pér té simptomat e sémundjes
dhe

Ata inkurajojné pacientin té pérgjigjet me mé shumeé se poo se jo, dhe késhtu
inkurajoni diskutimin dhe/ose bisedén e métejshme.

Né krahasim, pyetjet e mbyllura qé mund té pérgjigjen me njé po ose jo té thjeshteé:

Ato lejojné pacientét me nevoja té vecanta té mbeten té pazbuluar duke u fshehur
pas pérgjigjeve te tyre té thjeshta (po ose jo) dhe

Pacienti i trajton kéto pyetje si dekurajuese pér pérgjigje t€ métejshme dhe i pérdor
ato pér té pérfunduar bisedén.

Aspekte té tjera qé duhen marré parasysh kur komunikoni me pacientét pérfshijné:

Prejardhja etnike ose karakteristikat kulturore: pér shkak té dallimeve né
karakteristika té ndryshme etnike dhe kulturore, pacientét mund té ndjehen té
parehatshém duke i dhéné informacion privat njé té huaji, vecanérisht dikujt té
gjinisé té kundeért, me njé ngjyreé té ndryshme lékure, apo edhe me karakteristika té
ndryshme fizike.

Niveli i arsimimit: Pacientéve duhet t'u jepet informacioni i duhur sipas nivelit té
arsimimit. Tekniku dhe farmacisti duhet té japin informacion né njé ményré qé té
lejojé g€ informacioni té kuptohet plotésisht nga pacienti dhe

Mosha: disa pacienté, vecanérisht ata g€ jané meé té rritur, mund t€ mendojné se
dhénia e informacionit ose késhillave nga njé i ri pér njé té moshuar nuk éshté e
pérshtatshme.

Ka njé séré ményrash né té cilat komunikimi mund té pérmirésohet, mé té
réndésishmet prej té cilave do té ishin si mé poshteé:

Organizimi i pyetjeve g€ do t'i béhen pacientit né njé ményré g€ do t'i lejojé atij té
marré informacionin me té sakté né njé periudhé sa me te shkurtér kohore;
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Vémendje ndaj detajeve: dégjimi me kujdes dhe vémendja ndaj gjithckaje qé
pacienti thoté (ose nuk thoté), si p.sh. ndryshime delikate né gjuhén e trupit dhe
ndikimin e zérit g€ mund t€ tregojné pasaktési té€ informacionit;

Dégjimi me vémendje i pacientit: shmangia e shpérqendrimeve nga pacientét e tjeré
dhe punonjésit e barnatores;

Tregimi i respektit dhe kujdesit pér pacientin: Pacientét me mé pak arsimim mund
té ndjehen vecanérisht té frikésuar nga mjedisi, sjellja dhe objektet qé nuk i
kuptojné. Ata lehté mund té ndihen té€ "poshtéruar" dhe té béhen mbrojtés. Si
profesionisté té kujdesit shéndetésor duhet t€ kemi gjithmoné parasysh se respekti
dhe kujdesi ndértojné besimin!

Mbrojtja e konfidencialitetit si funksion i dinjitetit té pacientit: kjo pérfshin jo
vetém konfidencialitetin né lidhje me t€ dhénat e dosjeve mjekésore té pacientit, por
edhe konfidencialitetin né komunikimin e farmacistit. Pér shembull, té€ folurit me zé
té larté zvogélon konfidencialitetin e marrédhénies s€ pacientit, sepse té gjithé
pacientét e tjeré né barnatore mund té dégjojné bisedén dhe

Ndérgjegjésimi pér fazat psikologjike té sémundjes qé pérfshijné mohimin,
zemérimin, marréveshjen dhe depresionin, pérpara se té€ pranojné pérfundimisht
gjendjen shéndetésore.

Pérdorimi i sistemeve té sigurta, efektive dhe té géndrueshme té komunikimit pérfshin
aftésité pér te:

Zbatimi i teknikave t€ komunikimit qé maksimizojné siguriné dhe mirékuptimin,
duke pérfshiré pérséritjen e rekomandimeve;

Udhézime verbale, duke pérdorur terminologjin€é e pranuar profesionalisht dhe
duke shmangur shkurtesat e panevojshme ose potencialisht té pasigurta;
Dokumentimi dhe ruajtja e informacionit né ményré konsistente ¢ mundéson
akses efikas dhe aplikimin e tyre nga profesionisté té tjeré shéndetésoré dhe
Zgjedhja e teknologjisé sé duhur pér komunikim mé té lehté dhe té geté.

Tekniku i farmacisé mund té:
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Komunikojé me pacientét, pérshkruesit dhe kujdestarét né lidhje me kérkesat
rutin€ dhe aspektet teknike g€ lidhen me mjekimin. Nése pyetjet ose problemet
e pacientit né lidhje me ilagin ose terapiné kérkojné késhillim klinik dhe kujdes
specifik farmaceutik, pacienti duhet t'i referohet njé farmacisti;

Té shpjegojé rekomandimet qé pérshkruesi ka deklaruar né recetén e barit
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e Nése receta éshté e palexueshme ose udhézimet e deklaruara jané té paqarta,
tekniku, me lejen e farmacistit, mund té kontaktojé me pérshkruesin e recetés pér
té sqaruar recetén;

e T'iu pérgjigjet pyetjeve té pérgjithshme né lidhje me barnat dhe dozén e tyre,
brenda kufijve té njohurive té tij ose té saj, me kusht qé pérgjigjet té€ mos kérkojné
vlerésim klinik farmaceutik nga tekniku, dhe

e Té ofrojé mbéshtetje pér pacientin gé pérfshin rekomandime pér konsultim me
burime té shkruara ose té tjera qé ofrojné informacion shtesé né lidhje me
medikamentet.

Tekniku farmaceutik nuk duhet vetém:
e Té japé dhe ofrojé késhilla individuale pér pacientin né lidhje me barnat dhe pajisjet
mjekésore;
e T'iu pérgjigjet pyetjeve né lidhje me ndérveprimet midis barnave ose barnave dhe
sémundjeve dhe
e Té rekomandojé ndérhyrje shéndetésore té ¢do lloji (p.sh. nxitja e té€ vjellave né
rast mbidozimi, barna shtesg, et;j.).

6.4.2 Empatia né barnatore

Né komunikimin me pacientin, tekniku i farmacisé duhet t€ zotérojé aftési pér té
demonstruar ndjeshmeéri. Empatia nénkupton komunikimin me pacientét pér té kuptuar
njohurité, géndrimet dhe mendimet e tyre pér sémundjen, ilacet dhe shéndetin e
pérgjithshém. Ndihmon né ndértimin e respektit té pacientit gé éshté i nevojshém pér té
arritur rezultate mé té mira shéndetésore. Empatia né barnatore nuk pérfshin shfagjen e
simpatis€, dhembshurisé apo keqardhjes pér pacientin. Té€ jesh empatik do té thoté té
dégjosh fjalét, té kuptosh ndjenjat, t€ ndjekésh gjestet e pacientit dhe t'i bésh té ditur
pacientit se vértet e kupton até gé ai ose ajo po thoté.

Shfagja e ndjeshmérisé bazohet né pesé€ parime themelore:

1. Tregoni respekt pér té marre respekt.

Eshté thelbésore té respektohen besimet, géndrimet, opinionet dhe ndjenjat e pacientéve.
Tregimi i respektit ndaj pacientéve mund té forcojé respektin e tyre pér ju. Disa ményra
pér té treguar respekt pérfshijné prezantimin e vetes, shpjegimin e rolit tuaj, pyetjen pér
rehatin€ e pacientit pérpara fillimit t€ punés ("A €shté tani njé kohé e miré pér ju?") dhe
duke u béré té ditur pacientéve g€ jeni dégjuar ("MEe lejoni té kontrolloj nése ju kuptova").

2. Inkurajoni pacientét té flasin me ju.

Pérdorimi i frazave si "Mé trego mé shumé" ose "Eshté né rregull té jesh i mérzitur" mund
té jeté i dobishém pér té kuptuar mé miré nevojén e pacientit dhe gjithashtu pér té
ndértuar dhe  zhvilluar njé  marrédhénie  profesionale = me  pacientin.
Inkurajimi i pacientéve mund t'i béjé ata t€ ndihen mé rehat, té fillojné komunikimin ose
té béjné pyetje.

3. Vendoseni veten né vendin e pacientit.

Béni njé hap prapa dhe mendoni se ¢faré mund té kalojné pacientét. Sapo keni
marré lajme shkatérruese nga mjeku juaj pér shéndetin tuaj té dobét? A kujdesen ata pér
njé té dashur g€ ka njé sémundje terminale?
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4. Njihni dhe trajtoni frikén e pacientit.

5. Pérdorni pérgjigje zévendésuese dhe plotésuese (shtes€) né komunikim.
Pérgjigjet zévendésuese jané pérséritje té fjaléve té pacientit, té€ cilat mund té tregojné
mirékuptim dhe ndjeshmeéri. Kur pérgjigjet alternative dhe deklaratat shtesé pérdoren pér
pacientét, kjo i jep pacientit mundésiné ose té€ konfirmojé ose korrigjojé pérgjigjen. Né té
dyja rastet, do té arrihet njé pasqyré meé e miré€ e situatés me té cilén pérballet pacienti.

6.4.3 Kujdesi i pacientéve né barnatore

Kujdesi né barnatore paraget punén né barnatore e orientuar te pacienti dhe u
pércaktua pér heré té€ paré zyrtarisht né€ 1997. Sipas pérkufizimit té fundit té vendosur né
2013 " Kujdesi né barnatore €shté kontributi i farmacistit pér kujdesin ndaj individéve me
géllim optimizimin e pérdorimit té barnave dhe pérmirésimin e rezultateve shéndetésore".
Procesi i kujdesit né barnatore €shté njé metodé sistematike dhe gjithépérfshirése pér
identifikimin, zgjidhjen dhe parandalimin e problemeve né terapiné medikamentoze, ku
njé problem né terapiné medikamentoze nénkupton "¢do ngjarje negative qé i ka ndodhur
njé pacienti, e cila pérfshin ose dyshohet se pérfshin terapiné me ilace dhe qé ndikon né
arritjen e géllimeve t€ déshiruara té terapisé”.

Kujdesi farmaceutik pérfshin tre elementé thelbésoré:

1. Vlerésimi i nevojave té pacientit lidhur me barnat;
2. Pérgatitja e njé plani kujdesi qé i plotéson ato nevoja dhe
3. Vlerésimi vijues pér té pércaktuar nése jané arritur rezultate pozitive.

Historikisht, teknikét farmaceutik kryenin detyra administrative dhe mbéshtetése gjaté
gjithé procesit t€ shpérndarjes sé barnave (domethéné pérgatitjen, faturimin dhe shitjen e
barnave). Né vitet e fundit, ndryshimet qé po ndodhin né lidhje me aktivitetin farmaceutik
né sistemet e zhvilluara shéndetésore, hapin mundésiné e zgjerimit té kompetencave té
teknikut farmaceutik né optimizimin e terapisé medikamentoze pér té ofruar mbéshtetje
administrative dhe teknike pér proceset gé lidhen me té ndaj shérbimeve té kujdesit né
barnatore qé ofrohen ekskluzivisht nga farmacistét, té€ cilat do té mundésojné
riorganizimin e kohés sé farmacistéve dhe rritjen e efektivitetit né optimizimin e kujdesit
farmaceutik pér pacientét. Né kété drejtim, teknikét farmaceutik marrin pjesé né
plotésimin e shéndetit té pacientit dhe nevojave té€ lidhura me barnat.

138 | Fage



Puna né barnatore

Kompetencat kryesore né ofrimin e kujdesit né barnatore nga teknikét farmaceutik
pérfshijné:
1. Zhvillimi i njé marrédhénieje profesionale me pacientin;
2. Marrja e informacionit pér pacientin pér ekzaminim dhe vlerésim t€ mévonshém
nga farmacisti dhe
3. Bashképunimi me farmacistin pér t€ mbéshtetur aktivitetet e pércaktuara né
planin e kujdesit farmaceutik.

Pyetje dhe detyra

1. Kompetencat e listuara dhe aftésité klinike té barnatores jané lehtésisht té
zbatueshme aty ku ka pak ose aspak pengesé né komunikimin me pacientin dhe
pjesémarreésit e tjeré né procesin e kujdesit shéndetésor. N€ realitet, shpesh ka barriera
pér tu kapércyer né mjedisin profesional ose me pacientin. Mendoni pér barrierat e
mundshme né komunikim me pacientét dhe profesionistét e tjeré shéndetésore,
mendoni dhe diskutoni né drejtim té gjetjes sé zgjidhjeve pér tejkalimin e tyre.

2. Né konsultim me mésuesin pérgjegjés dhe shokét e klasés, zhvilloni dhe zbatoni disa
skenaré té supozuar té€ komunikimit, edukimit dhe késhillimit té pacientéve me nevoja
té ndryshme shéndetésore g€ paraqgiten né njé barnatore.

3. Kryeni njé rishikim té literaturés dhe pérgatitni njé raport té€ detajuar mbi procesin
dhe hapat e kujdesit né barnatore té ofruar nga farmacisti. Njihni dhe diskutoni
ndryshimet né nivelin e kujdesit né barnatore té€ ofruar nga njé teknik farmaceutik
kundrejt njé farmacisti.

PUNE PRAKTIKE: Shitja e barnave me pakicé - Barnatorja

Pérgatitja pér ushtrime
Pér té kryer ushtrimin, éshté e nevojshme qé nxénési té njihet me pjesén
teorike té késaj teme.

Né kuadér té mésimdhénies praktike, nxénésit duhet té fitojné:

o Aftési dhe njohuri pér aspektet praktike té€ shitjes me pakicé té barnave né njé
barnatore dhe aktivitetet e pérgjithshme brenda operacioneve té barnatores.
Detyra:

e Té monitorojé procesin e porositjes dhe marrjes sé barnave, produkteve
medicinale dhe produkteve kozmetike dhe té marré pjesé aktive.

e T€é monitorojé procesin e marrjes dhe ruajtjes sé barnave, pajisjeve mjekésore
dhe produkteve kozmetike dhe té marre pjesé aktive.

Fage 139



Njésia modulare: Prodhimi dhe shitja e produkteve farmaceutike, kozmetike dhe mjekésore

e Té ndjeké procesin e plotésimit té mostrave té dokumentacionit, i cili éshté i
detyrueshém né c¢do fazé té aktiviteteve té caktuara mé paré dhe té marré
pjesé aktive.

e Té monitorojé procesin e ripaketimit t€ formave té dozimit farmaceutik,
paketimin dhe etiketimin e duhur té tyre dhe t€ marré pjesé aktive né te.

e Té monitorojé procesin e emetimit dhe/ose shitjes dhe promovimit té
barnave, pajisjeve mjekésore dhe produkteve kozmetike dhe t€é marré pjesé
aktive.MIIMHCKK CpEJICTBA U KO3METHYKH IIPOU3BOJU U Jla CE 3eMe aKTUBHO
yUYEeCTBO.

Neé ditarin pér mésimin praktik pas ushtrimit té pérfunduar duhet

shénuar:

Mjetet dhe pajisjet e punés té pérdorura.

¢ Procedura me té cilén éshté kryer puna.

e Té paragesé té dhénat nga detyrat e dhéna praktike né ményré
tabelare, né ményré té pérgjithshme.

¢ Njé koment dhe shpjegim i shkurtér i rezultateve té marra.

PERMBLEDHJE E KAPITULLIT 6

v Shpérndarja me shumicé e barnave kryhet vetém nga njé person juridik
g€ ka njé miratim pér shitjen me shumicé té barnave té léshuar nga
Agjencia e Barnave, pra njé tregtar me shumice.

v' Shitja me pakicé e barnave pérfshin furnizimin, ruajtjen, radhitjen dhe
shpérndarjen e barnave. Shitja me pakicé e barnave kryhet né barnatore.

v Barnatorja ushtron veprimtari shéndetésore farmaceutike dhe né vecanti
blen, ruan, radhit, shpérndan, ekzaminon dhe kontrollon barnat,
materialet sanitare dhe substancat medicinale, prodhon barna magjistral
dhe preparate galenike, jep udhézime pér pérdorimin e barnave té
shpérndara, prokuron dhe 1éshon mjete pér ushqimin e fémijéve dhe
dietik, mjete ndihmése ortopedike, vegla dhe instrumente mjekésore.

v’ Barnatorja spitalore €shté njé barnatore e tipit t€ mbyllur dhe ofron
medikamente dhe furnizime sanitare né repartet spitalore brenda
spitaleve, klinikave universitare dhe gendrave klinike universitare.
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Kapitulli 7:
7 PUNA E MIRE PRODHUESE

Pérmbajtje e shkurtér:

+ Koncepti dhe pércaktimi i normave té punés sé€ miré té prodhimit (GMP) —
Normat GMP (Puna e miré e prodhimit)

« Normat ligjore t€ punés sé€ miré té prodhimit

« Deontologjia e punés sé miré prodhuese

Pas pérvetésimit té pérmbajtjes tematike, nxénési pritet te:

¢ té shpjegojé konceptin dhe kuptimin e punés sé miré prodhuese (GMP) —
normat e GMP (Puna e miré e prodhimit);

té ngarkojé normat ligjore gé rregullojné problemin e pérgjithshém té barnave;
té pérshkruajé nivelet e praktikés sé€ miré té€ prodhimit;

té demonstrojé pérgatitjen e vendit té€ punés dhe pajisjet e punés;

té shpjegojé dhe demonstrojé pérzgjedhjen e 1éndéve té para pér prodhimin e
njé preparati farmaceutik;

té pérshkruajé punén me makinerité e prodhimit;

té shpjegojé procedurat pér kontrollin e cilésisé sé léndéve té para dhe
produkteve té gatshme.

Fjalét kyge:

 Puna e mir€ e prodhimit (GMP)
« Normat GMP (Puna e mir€ e prodhimit)
« Deontologji
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7.1

PRODHIMI I BARNAVE NE BARNATORE

Sic u tha meé herét, barnatorja né pajtim me Ligjin pér kujdesin shéndetésor, si

institucion shéndetésor, ushtron veprimtari farmaceutike dhe, ndér té tjera, mund té
prodhojé preparate magjistrale dhe galenike dhe té béjé ekzaminim dhe kontroll té
barnave. Prodhimi i preparateve kryesore dhe galenike éshté i njé réndésie té
jashtézakonshme né rastet kur ka:

kufizimi pér sa i pérket dozave dhe fuqive té barnave té disponueshme né treg,
té prodhuara né ményre industriale;

mungesa e formave té pérshtatshme farmaceutike pér njé popullaté té caktuar
(pediatrike, geriatrike);

kur ka vetém forma farmaceutike té ngurta, dhe pacientét kané p.sh. problem
me gélltitjen, ndaj duhen béré forma t€ léngshme;

kur pacienti duhet té marré dy ose mé shumeé substanca aktive né doza té
ndryshme dhe kombinime té tilla fikse nuk jané té disponueshme né treg;
pérdorimi i pamiratuar i barnave té regjistruara (off-label) té cilat pérdoren
shumeé shpesh te foshnjat dhe té porsalindurit;

kur forma e dozimit, pér shkak té problemeve té stabilitetit, ka njé jetégjatési té
shkurtér (deri né disa dité) dhe éshté e padobishme pér prodhimin industrial,
etj.

Disa nga normat dhe procedurat qé duhen ndjekur né prodhimin e barnave
magjistrale dhe galenike jané shpjeguar né ményré segmentare brenda kapitujve té
Recetave dhe Sistemit Ndérkombétar té Njésive Matése (SI), por kétu i pérmbledhim
té gjitha si njé e téré e vetme. Kur prodhoni njé€ ilac magjistral ose galenik né njé
farmaci, éshté e nevojshme té ndiqni procedurat e detyrueshme né fazat:

x para fillimit té pérgatitjes sé ilacit;
gjaté pérgatitjes sé ilacit dhe
pas pérfundimit té pérgatitjes sé ilacit.

7.1.1 Aktivitetet para fillimit t€ pérgatitjes sé ilagit

Pas marrjes sé recetés qé pérshkruan medikamentin qé duhet pérgatitur dhe

kontrollimit té tij, fillojné aktivitetet qé jané té nevojshme para fillimit té pérgatitjes
sé barit. Ata jané:
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Dubhet t€ vishni gjithmoné njé pallto laboratori t€ pastér, t€ hekurosur dhe té
mbérthyer plotésisht. Flokét duhet té jené gjithmoneé té lidhur dhe, nése éshté e
nevojshme, duhet t€ vihet njé kapelé mbrojtése e disponueshme.

Bizhuteri nuk guxon té mbani.

Para fillimit té punés, duart duhet té lahen me sapun dhe ujé. Duhet t€ mbahen
gjithmoné syze mbrojtése laboratorike dhe njé maské kirurgjikale e disponueshme
pér fytyrén. Maska kirurgjikale zvogélon mundésin€é e kontaminimit té ilacit nga
personi qé e pérgatit até dhe né té njéjtén kohé mbron personin nga thithja e
tymrave té padéshiruar.
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e Duhen mbajtur gjithmoné doreza laboratorike njé heré pér t€ shmangur
kontaminimin e mundshém té barit, por edhe pér t€ mbrojtur duart nga
ndikimi i mundshém i substancave t€ pérdorura pér pérgatitjen e barit.

e Gjaté punés né laborator, duart duhet t€ mbahen larg nga goja, syté dhe fytyra.

e NEé fillim, kontrollohet nése té gjithé pérbéresit jané té pajtueshém me njéri-
tjetrin ose nése ka ndonjé papajtueshmeéri (njé fenomen qé mund té rezultojé
né njé ulje ose humbje té aktivitetit terapeutik té barit, njé ndryshim né vetité e
formés s€ dozimit (1éngézimi, trashja etj.).

e Kontrollohet nése pérbérésit pérbéres te barit jané té pérshtatshém pér
meényrén e pérshkruar té aplikimit té barit (p.sh. nése lejohen pér pérdorim
oral, pér aplikim né hundé, aplikim né lékuré ose mukozé, et;j.).

e Kontrollohet nése té gjitha 1éndét e para té pérshkruara (substanca aktive dhe
léndét ndihmeése) jané té disponueshme né barnatore dhe nése ato jané té
disponueshme né sasiné e kérkuar.

e Nése nuk pérshkruhet njé substancé gé éshté e nevojshme pér formulimin e
barit (pér shembull, njé aditiv pér pluhurat ose solucionet), éshté e nevojshme
té béhet njé zgjedhje e duhur né varési té vetive té substancés aktive dhe
substancave té tjera ndihmése té pérshkruara.

¢ Kontrollohet nése laboratori ka té gjitha mjetet laboratorike, pajisjet dhe
instrumentet e nevojshme pér pérgatitjen e ilacit.

e Para fillimit té punés, éshté e nevojshme t€ kontrolloni qé enét e laboratorit té
mos
jené plasaritur apo thyer aksidentalisht.

e Pajisjet laboratorike g€ nuk jané trajnuar si duhet pér trajtimin nuk duhet té
pérdoren kurré.

e Sipérfaget e punés fshihen dhe dezinfektohen né pérputhje me rrethanat.

7.1.2 Aktivitetet gjaté pérgatitjes sé ilacit

e Beéhet llogaritje e sasive té kérkuara té secilit komponent individual né varési
té sasisé totale té preparatit (ilacit) té pérshkruar, domethéné sasia qé duhet
t'i jepet pacientit.

Pérgatiten pajisjet dhe substancat e nevojshme pér prodhimin e ilagit.

e Né sipérfagen e punés duhet té jeté vetém ajo g€ nevojitet pér punén aktuale
(substancat dhe pajisjet laboratorike). Cdo gjé tjetér duhet té jeté né vendin e
duhur.

e Peshorja ekuilibrohet.

Fillon me matjen e substancave dhe prodhimin e ilagit.

e Gjithmoneé filloni duke matur substancén e pérshkruar né sasiné mé té vogel
dhe vazhdoni me radhé€, pérveg nése ka substanca té léngshme qé zakonisht
shtohen né fund. Ky rregull zbatohet né rastet kur rregullorja e prodhimit nuk
parashikon ndryshe pér ilacin specifik.
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Sa heré qé njé substancé peshohet, vetém ndarja né té cilén ndodhet ajo
duhet té jeté prané peshores.

Matja e substancave kryhet gjithmoné né njé ené té pérshtatshme, me njé ené
individuale qé pérdoret pér secilén substancé qé matet.

Pérpara se t€ matni sasiné e kérkuar t€ substancés, ena duhet té tarohet
(anulimi i masés sé enés) duke shtypur butonin e tares.

Para se t€ peshoni njé substancé nga stacioni né té cilin ndodhet kimikati,
nénshkrimi duhet t€ lexohet dy heré. Kur hapet njé stalle, kapaku/tapa lihet
prané saj dhe pas matjes sé substancés mbyllet menjéheré, né ményreé qe té
mos keté ndotje.

Procedura e matjes kryhet duke shtuar substancén né ené matése duke
pérdorur njé shpatull ose lugé metalike ose plastike, me pipeté, pikatore etj.,
né vareési té gjendjes sé agregatit dhe vetive fiziko-kimike t€ saj.

Pasi té jet€ matur substanca, bazamenti kthehet n€ vendin e vet dhe
nénshkrimi duhet t€ lexohet pérseéri pér té siguruar me tej se substanca e
kérkuar éshté matur.

Substancat e papérdorura nuk duhet té kthehen né stallg, sepse ekziston
rreziku i kontaminimit t€ substancés né stallé.

Ilaci béhet duke ndjekur procedurén e pérshkruar.

Kur ilaci pérgatitet, ai paketohet né njé paketim té pérshtatshém.
Etiketohet né€ pérputhje me rrethanat, né varési té rregulloreve ligjore dhe
kérkesés sé mjekut té treguar né receté.

Pas pérfundimit té prodhimit, laboratori pastrohet, té gjitha substancat e
pérdorura kthehen né vendin e tyre.

Mbetjet hidhen ose ruhen si duhet né varési té karakteristikave té tyre dhe
protokolleve té pércaktuara pér asgjésimin e tyre.

Té€ gjitha pajisjet e pérdorura laboratorike lahen me ujé t€ vakét dhe sapun
dhe shpélahen miré me ujé té distiluar.

Pas tharjes, pajisjet laboratorike kthehen né vendin e tyre.

Té€ gjitha pajisjet e pérdorura pastrohen dhe fshihen dhe shképuten nga rrjeti
elektrik.

Sipérfaget e punés fshihen dhe dezinfektohen né pérputhje me rrethanat.
Pas pérfundimit té punés, duart duhet té lahen me sapun dhe uje.
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7.1.3 Aktivitetet pas pérfundimit té pérgatitjes sé ilacit

e Pas pérfundimit té pérgatitjes sé ilacit, i gjithé procesi duhet té
dokumentohet.

e Duhet té kontrollohet edhe njé heré.

e Nése njé preparat i tillé nuk éshté béré mé paré né barnatore, éshté e
déshirueshme té béhet njé tjetér (ose té pérgatiten dy ilace né té njéjtén kohe)
dhe té monitorohet géndrueshmeéria e tij.

e Ilaci duhet t'i jepet pacientit s€ bashku me késhillat pér pérdorimin e tij.

Pyetje dhe detyra:

1. Tregoni né cilat raste pérgatitja e preparateve magjistraturés dhe galenike éshté
jashtézakonisht e réndésishme.

2. Diskutoni arsyetimin e aktiviteteve né té gjitha fazat e pérgatitjes té ilacit. Pér
shembull, pse nuk lejohet t€ vishni bizhuteri?

PUNE PRAKTIKE: Pérgatitja e barnave né barnatore

Pérgatitja pér ushtrime
Pér té kryer ushtrimin, éshté e nevojshme qé nxénési té njihet me pjesén
teorike té késaj teme.

. Nekupdes e mesimdhonics prajiie; mxcneut dubet e oome:.
magjistrale dhe galenike né njé barnatore.

Detyra:

e Té ndjekeé procesin e pérgatitjes sé nj€ ilagi magjistral/galenik né njé barnatore

dhe té marreé pjesé aktive.
e Te pérgatise té paktén njé ilac magjistral/galenik.

Shembull:
Rp/
Acidi borici 1,5
Glycerolum 6,0
Aetrherolei menthae 0,5
Aqua purificata 25,0
M. {. sol.

Da ad vitrum
S. pér pérdorim t€ jashtém pér gargare, shpélajeni gojén me 1
lugé gjelle disa heré né dité
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Rp/
Aqueous Iodine oral solution 10 mL (BP)
Da ad vitrum
S. Dy here né dité nga 3 pika

Rp/
Salicylic acid lotio 25 mL (BP)
Da ad vitrum
S. Pér pérdorim t€ jashtém

Rp/
Benzyl benzoate application 25 mL (USP)
Da ad vitrum
S. Pér pérdorim t€ jashtém. Lexoni para
pérdorimit.

R
p/ Zinc cream 20,0 (BP)

Da ad scatulam
S. Pér pérdorim
té jashtém

Né ditarin pér mésimin praktik pas ushtrimit té pérfunduar duhet

shénuar:

Mjetet dhe pajisjet e punés té pérdorura.

Procedura me té cilén éshté kryer puna.

Té paragesé té dhénat nga detyrat e dhéna praktike né ményré
tabelare, né ményré té pérgjithshme.

Njé koment dhe shpjegim i shkurtér i rezultateve té marra.
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7.2 PUNA E MIRE PRODHUESE

Gjaté prodhimit té kétyre barnave né barnatore duhet té respektohen disa
norma ligjore pér té pérfituar njé bar cilésor dhe t€ sigurt. Normat ligjore qé mbulojné
veprimtarité g€ zhvillohen né barnatore jané Ligji pér Kujdesin Shéndetésor, Ligji pér
Barnat dhe Pajisjet Mjekésore dhe aktet nénligjore pérkatése qé dalin prej tyre, té cilat
gienden né fagen e internetit https: // lekovi.zdravstvo.gov.mk/ né rubrikén
"Legjislacioni". Midis tyre, normat e Punés s€ miré té prodhimit (GMP).

Sipas Ligjit pér Barnat dhe Pajisjet Mjekésore, DPP pérkufizohet si sistem i
cilésisé pér organizimin, mbikéqyrjen dhe kontrollin e cilésis€ né té gjitha aspektet e
prodhimit té barit. Pjesa e DPP qé ka té béjé me kontrollin e cilésisé sé barnave quhet
Puna e kontrollit té mireé laboratorik (DKLP).

Parimet e Punés sé Miré té Prodhimit pérbéhen nga dy pjesé: Kérkesat
themelore dhe anekset speciale né té cilat jepen kérkesa shtesé né lidhje me fusha
specifike té aplikimit, si p.sh. prodhimi i barnave sterile, biologjike, radioaktive, etj.

Kérkesat bazé pér prodhimin e barnave i referohen:

Menaxhimit té cilésisé;

Stafit;

Lokaleve dhe pajisjeve;

Dokumentacionit;

Prodhimit;

Kontrollit té cilésisé;

Prodhimit me kontraté dhe kontrollit té cilésisé;
Ankesave dhe térheqjes sé njé produkti nga shitja;
Veté-inspektimit.

7.2.1 Menaxhimi i cilésisé

Barnat e prodhuara duhet té plotésojné kérkesat ligjore sa i pérket sigurisé,
cilésisé dhe efikasitetit dhe nuk duhet té paragesin rrezik pér shéndetin e pacientéve.
Menaxhimi i prodhuesit éshté pérgjegjés pér sigurimin e késaj kérkese dhe né
realizimin e saj marrin pjesé té gjithé punonjésit qé duhet té€ kené arsimin e duhur
profesional, si dhe té gjithé furnitorét dhe shpérndarésit. Né té njéjtén kohé,
prodhuesi duhet té keté siguruar hapésiré dhe pajisje té pérshtatshme dhe i gjithé
sistemi i sigurimit té cilésisé duhet té dokumentohet né detaje.

147 | Fage



Puna né barnatore

7.2.2 Personeli

Pér ¢do aktivitet qé kryhet duhet té keté personel té kualifikuar me arsim té
pérshtatshém profesional dhe trajnim té€ duhur. Cdo individ éshté pérgjegjés pér
segmente té caktuara té sistemit té sigurimit té cilésisé. T€ gjithé duhet té jené té
njohur me parimet e PPE gé zbatohen pér ta dhe t'i nénshtrohen trajnimit fillestar dhe
pasues, duke pérfshiré udhézimet e higjienés, né pérputhje me nevojat.

7.2.3 Hapésirat dhe pajisjet

Hapésirat dhe pajisjet duhet té€ vendosen, projektohen, ndértohen, rregullohen
dhe mirémbahen né pérputhje me kérkesat e procedurave té prodhimit. Paraqitja dhe
ndértimi (pamja) e tyre duhet t€ jeté i tillé g€ té zvogélojé rrezikun e gabimeve dhe té
sigurojé pastrim dhe mirémbajtje efikase pér té€ parandaluar kontaminimin,
grumbullimin e pluhurit dhe papastértive, si dhe ¢do ndikim tjetér té démshém né
cilésiné e produktit.

7.2.4 Dokumentacioni

Dokumentacioni éshté njé pjesé themelore e sistemit t€ sigurimit té cilésisé.
Dokumentet e shkruara qarté dhe dokumentacioni i mirémbajtur si duhet
parandalojné shfagjen e gabimeve qé mund té ndodhin gjaté komunikimit oral dhe
mundésojné monitorimin e njé grupi ilacesh. Specifikimet, formulat e prodhimit,
procedurat, udhézimet dhe regjistrimet duhet té jené pa gabime dhe té disponueshme
né formeé té shkruar. Lexueshméria e dokumentacionit €shté e njé réndésie té vecanté.

7.2.5 Prodhimi

Te gjitha operacionet e prodhimit duhet té kryhen né pérputhje me procedura té
pércaktuara qarté g€ jané né pérputhje me parimet e DPP, pér té marré njé produkt
me cilésin€é e kérkuar, né pérputhje me lejen e prodhimit dhe miratimin pér vendosjen
e njé ilaci né treg.

7.2.6 Kontrolli i cilésisé

Kontrolli i cilésisé éshté pérgjegjés pér marrjen e mostrave, specifikimet dhe
testet, si dhe pér procedurat e organizimit, dokumentacionit dhe miratimit pér
pérdorim, duke konfirmuar késhtu qé té gjitha testet e nevojshme dhe t€ pérshtatshme
jané kryer dhe se materialet fillestare dhe produktet e gatshme nuk jané té nevojshme
pér prodhim, né fakt té vehen né qarkullim, derisa té konstatohet se cilésia e tyre éshté
adekuate.
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7.2.7 Prodhimi me kontraté dhe kontrolli i cilésisé

Prodhimi me kontraté dhe kontrolli i cilésisé sé prodhimeve me kontraté
kryhen népérmjet njé marréveshjeje me shkrim ndérmjet klientit dhe zbatuesit té
kontratés, e cila pércakton qarté detyrimet e secilés palé kontraktuese.

7.2.8 Ankesat dhe térhegja e produktit nga shitja

T€ gjitha ankesat dhe informacionet e tjera né lidhje me démtimin e mundshém
té produktit ose manggsité e tij duhet té shqyrtohen me kujdes né pérputhje me njé
proceduré té shkruar. Pér té gjitha produktet qé dihet ose dyshohet se jané té
démtuara ose kané defekte, duhet té sigurohet njé sistem pér térheqgjen e shpejté dhe
efikase té produktit nga qarkullimi.

7.2.9 Veté-inspektimi

Kontrollet e brendshme duhet té kryhen pér té monitoruar zbatimin dhe
pérputhshmériné me parimet e DPP-s€, si dhe pér géllimin e propozimit t€ masave
korrigjuese.

7.3 DEONTOLOG]JIA

Fjala deontologji vjen nga fjalét greke "deon" qé do té thoté detyré dhe "logia"
gé do té thoté shkencé. Deontologjia €shté shkenca e detyrave, pra njé ményre sjelljeje
né kryerjen e detyrés sipas ndérgjegjes. Né fakt, béhet fjalé pér aspektet etike gjaté
kryerjes sé detyrés profesionale. Njé nga kodet e para gé rregullonte aspektet etike té
profesionit mjekésor éshté, Betimi i Hipokratit. Sipas kétij betimi, punonjési
shéndetésor ka detyrime ndaj pacientit dhe ndaj kolegéve t€ tij dhe parimi bazé i kétij
betimi éshté "Mos b€j dém"! Né vitin 1948 me té ashtuquajturat Deklarata e Gjeneveés,
Betimi origjinal i Hipokratit éshté ndryshuar pjesérisht dhe sot lexon késhtu pér
profesionin farmaceutik:

Né orén kur hyj né radhét e profesionit té farmaceutikés, betohem solemnisht se
Jjetén time do ta vé né shérbim té njerézimit.

Do té ruaj detyrén, mirénjohjen dhe respektin ndaj mésuesve.
Do ta kryej profesionin tim me ndérgjegje dhe dinjitet.
Shgetésimi im mé i réndésishém do té jeté shéndeti i pacientit tim.

Uné do té respektoj sekretet qgé mé jané besuar.

Fage |149



Puna né barnatore

Do té béj ¢mos pér té ruajtur traditat e nderuara dhe mirénjohése té profesionit
farmaceutik

Kolegét e mi do té jené véllezérit e mi.

Né kryerjen e detyrés ndaj té semuréve, nuk do té paragjykoj né lidhje me fené,
kombésiné, racén, pérkatésiné politike dhe klasore.

Uné do ta respektoj jetén njerézore qé né fillimet e saj.

Edhe nén kércénim, nuk do té lejoj gé njohurité e mia mjekésore té
pérdoren kundér ligjeve té njerézimit.

E jap kété betim solemnisht, lirisht, duke béré thirrje pér nderin tim.

Gjithashtu, aspektet deontologjike té profesionit farmaceutik jané té rregulluara
me Kodin e detyrave dhe té drejtave etike profesionale té miratuar nga Oda Farmaceutike e
Magedonisé sé Veriut. Parimet e pérshkruara né Kod zbatohen pér té gjithé farmacistét,
pavarésisht nga roli, fushéveprimi, niveli ose vendi i punés sé tyre. Pér ata qé hyjné né profesion,
Kodi identifikon detyrimet morale bazé té kujdesit farmaceutik dhe shérben si burim mésimi dhe
sjelljeje gjateé kryerjes sé detyrave profesionale.

Pyetje dhe detyra:

1. Rendisni normat juridike qé rregullojné problemin e pérgjithshém té barnave.
2. Shpjegoni ményrén e pérgatitjes sé vendit t€ punés dhe pajisjeve gjaté
prodhimit té ilaceve magjistrale dhe galenike.

3. Mbi cfaré parimesh béhet pérzgjedhja e 1éndéve t€ para pér prodhimin e
preparateve farmaceutike?

4. Shpjegoni se cfaré pérbén Puna e Miré t€ Prodhimit.

5. Shpjegoni parimet e Punés sé Miré té Prodhimit.

6. Cfaré éshté deontologjia?
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PERMBLEDHJE E KAPITULLIT 7

Pérgatitjet kryesore dhe galenike béhen né rastet e méposhtme:
o kur ka njé kufizim pér sa i pérket dozave dhe fuqive té barnave té
disponueshme né treg, t€ prodhuara né ményré industriale;
e kur mungojné forma té pérshtatshme farmaceutike pér njé popullaté té
caktuar (pediatrike, geriatrike);
e kur ka vetém forma farmaceutike t€ ngurta, dhe pacientét kané p.sh. problem
me gélltitjen, ndaj duhen béré forma té 1€éngshme farmaceutike;
e kur pacienti duhet té marré dy ose mé shumeé substanca aktive né doza té
ndryshme dhe kombinime té tilla fikse nuk jané té disponueshme né treg;
e gjaté pérdorimit té€ papranuar té barnave té regjistruara (off-label) t€ cilat
pérdoren shumé shpesh tek foshnjat dhe té porsalindurit;
e kur forma e dozimit, pér shkak té problemeve té stabilitetit, ka nj€ jetégjatési
té
shkurtér (deri né disa dité) dhe éshté e padobishme pér prodhimin industrial,
etj.
Kur prodhoni njé ila¢c magjistral ose galenik né njé barnatore, éshté e
nevojshme té ndigni procedurat e detyrueshme né fazat:
para fillimit té pérgatitjes sé€ barit,
gjaté pérgatitjes sé barit dhe
pas pérfundimit té pérgatitjes s€ ilacit.
Puna e miré e prodhimit (GMP) éshté njé sistem cilésor pér organizimin,
mbikéqyrjen dhe kontrollin e cilésisé né té gjitha aspektet e prodhimit té
barnave.
¢ Puna e kontrollit t€ mire laboratorik (GcLP) éshté njé pjesé e Punés sé
Miré té Prodhimit g€ lidhet me kontrollin e cilésisé sé barnave.
¢ Deontologjia éshté shkencé e detyrave, pra njé ményre sjelljeje né kryerjen e
detyrés sipas ndérgjegjes.
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SHTOJCA A

Shénimet, shkurtesat dhe termat e pérdorur

CAS
(ang. Chemical Abstracts Service)

Njé ndarje e Shoqgatés Amerikane Kimike me njé
bazé té dhénash té krijuar té€ informacionit kimik
(p.sh. strukturat e komponimeve)

Exp.
(ang. Expiry)

Afati i pérdorimit

INCI
(ang. International Nomenclature of
Cosmetic Ingredients)

Nomenklatura ndérkombétare e pérbérésve
kozmetiké, sistem pér etiketimin ndérkombétar té
pérbérésve kozmetiké

IUB
(ang. International Union of Biochemistry)

Unioni Ndérkombétar i Biokimisé

IUPAC
(amr. International Union of Pure and Applied
Chemistry)

Unioni Ndérkombétar i Kimisé sé Pastér dhe té
Aplikuar

Lot No.

Numri i seris€, grupi i drogés; njé sasi e caktuar e
¢do bari té prodhuar gjaté njé cikli prodhimi,
homogjeniteti i té cilit éshté plotésisht i garantuar

MSDS
(ang.Material safety data sheet)

Njé dokument gé pérshkruan té gjitha aspektet e
sigurisé dhe trajtimit pér njé substanceé té caktuar

SI
(fr. Le Systeme International d’Unites)

Sistemi ndérkombétar i njésive matése

Klasifikimi anatomiko-terapeutik-kimik i barnave;

ATI I:f tomical Th tic Chemical kod specifik pér substancat aktive té barnave né
EZI,}%) Clis(:irflllccz:ltion)erapeu 1c Lhemica varési té indikacionit terapeutik
BR (BR) Preparat mjekésor gé shitet pa receté
BPp (BRp) Njé ilac qé mund té shpérndahe pa recetét vetém
né barnatore
Mjekési biosimilar, njé ila¢ biologjik qé éshté
BS shumé i ngjashém me njé ila¢ biologjik qé éshté

tashmé i miratuar pér pérdorim (ila¢ fillestar
biologjik, pa dallime té réndésishme klinike)
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AnTekapcko paboTeme

Shités me shumicé

Person juridik qé ka miratimin pér shitjen me
shumicé té barnave té léshuar nga Agjencia e
Barnave

Ila¢ gjenerik; medikament gé ka té€ njéjtén
pérbérje cilésore dhe sasiore té€ substancés(ve)
aktive né té njéjtén formé farmaceutike té barit
(ose forma té€ ndryshme orale t€ barit me clirim té
shpejté té substances aktive) si bari referues dhe
bioekuivalenca e té cilit me bari referencé éshté
vértetuar me njé studim té€ pérshtatshém té
biodisponueshmérisé

Bar galenik

Ila¢ i prodhuar né njé laborator galenik té njé
barnatoreje, bazuar né njé monografi ose njé
receté

zyrtare nga njé farmakope e vlefshme ose njé
farmakope tjetér, e destinuar pér t'u shpérndaré
drejtpérdrejt né até barnatore.

Kodi GMDN
ang. Global Medical Device
Nomenclature, GMDN)

Nomenklatura globale e fondeve medicinale:
numeér peséshifroré qé pérdoret pér identifikimin
e fondeve medicinale

Bar i gatshém

Produkt me njé pérbérje cilésore dhe sasiore
té pércaktuar, qé prodhohet né ményré
industriale ose laboratorike dhe g€ del né
garkullim me njé emér t€ mbrojtur ose gjenerik,
né formén dhe paketimin né té cilin prodhuesi i
vendos ato.

DDD
(ang. Defined Daily Doses—
DDD)

Doza e pércaktuar ditore; doza mesatare
mbajtése € pérshkruhet gjaté njé dite né
trajtimin e sémundjes parésore né popullatén e
rritur

DDP
(ang. Good Distribution Practice, GDP)

Puna e miré e shpérndarjes, njé sistem cilésor
qé i referohet organizimit, zbatimit dhe
mbikéqyrjes sé ruajtjes sé barnave dhe pajisjeve
mjekésore sipas njé rendi té caktuar dhe kushteve
té pércaktuara t€ ruajtjes, pérpara pérdorimit té
métejshém ose vendosjes né treg dhe transportit
té tyre nga prodhuesi te pérdoruesi pérfundimtar

Defektim

Furnizoj, mbush, plotésoj

DKLP
(ang. Good control Laboratoriy Practice,
GcLP)

Kontrolli i puné sé miré laboratorike, pjesa e
GPP g¢é lidhet me kontrollin e cilésisé sé barnave
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Puna e miré e prodhimit; sistemi i cilésisé pér
organizimin, mbikéqyrjen dhe kontrollin e cilésisé

DPP né té gjitha aspektet e prodhimit té barnave

(ang. Good manufacturing practice, GMP)

Puné e miré né barnatore; njé grup
standardesh té pranuara ndérkombétarisht pér

DFP promovimin e shéndetit pérmes furnizimit me

(ang. Good Pharmaceutical Practice, GPhP) barna dhe pajisje mjekésore, shpérndarjen e
informacionit pér barnat, pérmirésimin e kujdesit
ndaj pacientit, pérshkrimin né pérputhje me
ményrén e pérdorimit té barit dhe aktivitete té
tjera pérkatése.

Kodi EAN Numeérimi evropian i produkteve; Numér 13 ose 8

(ang. European Article Numbering, EAN) shifror qé pérdoret pér té identifikuar barnat

Ila¢ g€ mund té pérdoret vetém né njé

H (H) o .. . .
organizaté shéndetésore, spital (H-spital)
INN Emér gjenerik ose i pambrojtur ndérkombeétarisht;
( Int tional ot emri i substancés medicinale qé nuk mbrohet nga
ang. International nonproprietary name, te
INN) drejtat e pronésisé intelektuale
. Produkt i prodhuar né barnatore né bazé té
Bar magjistral recetés sé mjekut, i destinuar pér njé pacient
specifik
Agjencia magedonase pér barna dhe pajisje
mjekésore; organ i pavarur i administratés
MALMED shtetérore i krijuar pér t€ kryer puné
administrative dhe profesionale né lidhje me
barnat dhe pajisjet mjekésore
Nomenklatura Grup ose sistem emrash ose termash

Medikament origjinal, njé medikament i
licencuar nga organet rregullatore kombétare

0 bazuar né njé dosje té ploté regjistrimi, domethéné
indikacionet e miratuara té pérdorimit gé jepen
né bazé té té dhénave té plota pér cilésing,
efikasitetin dhe siguriné e barit

Droga OTC Barnat qé shpérndahen né farmaci pa receté
(ang.Over the counter — nuk duhet t€ mbahen pas zyrés

0TQ)

Oficina Dhomé né barnatore ku shpérndahen ilaget

Ilag i béré né bazé t€ njé monografie ose
recete zyrtare nga njé farmakope e vlefshme ose
farmakope té tjera, t€ destinuara pér pérdorim
nga njé pacient specifik né njé organizaté té
kujdesit shéndetésor

Bar oficial
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Plani i Kujdesit né barnatore

Dokument i detajuar ku jané té listuara aktivitetet
dhe pérgjegjésité e farmacistit dhe
pacientit, té plotésuara nga farmacisti, me
kontributin dhe pjesémarrjen e pacientit, té krijuara
pér t€ 1) zgjidhur ¢do problem me terapiné me ilage
dhe nevojat pérkatése shéndetésore ose té lidhura me
ilacet,2) arritjen me sukses té géllimeve shéndetésore
té pacientit; dhe 3) parandalimi i ¢do problemi té
mundshém me terapiné me ilage. Njé plan kujdesi
mund té zhvillohet né bashképunim me anétarét e
tjeré té ekipit té kujdesit té pacientit.

P (Rp) Ilag qé disponohet vetém me receté t€ mjekut
Receptura Tavoliné pune né zyré
C30

(ang. WHO — World Health Organization)

Organizata Botérore e Shéndetésisé

Taring

Pjesé e procesit té matjes né té cilén hiqet
(anulohet) masa e enés.

Farmakovigjilenca

Shkenca dhe njé séré aktivitetesh qé lidhen me
zbulimin, vlerésimin, kuptimin, parandalimin dhe
trajtimin e reaksioneve té padéshiruara té drogés,
si dhe informacione té reja né lidhje me rreziget e
abuzimit me drogén
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Autorét shprehin mirénjohjen e tyre pér Fakultetin e Farmacis€, Universiteti
“Shén Kirili dhe Metodi” né Shkup, PZU Apteka “Farmacija” nga Shkupi, PZU Apteka
“Verbena” nga Strumica dhe shitésin me shumicé “Europharm” nga Shkupi pér
hapésirén e dhéné dhe mundésiné e realizimit té fotografive té€ paraqgitura né kété
tekst shkollor.
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	Nocioni defekturë vjen nga fjala latine “defectura” që do të thotë furnizim, mbushje, shtim. Ky term nënkupton përgatitjen e sasive të mëdha të materialeve dhe produkteve të nevojshme për të mbushur raftet, sirtarët, etj. në barnatore. Në të njëjtën kohë, rregullimi i barnave, produkteve kozmetike dhe
pajisjeve mjekësore në vendet e tyre të ruajtjes kryhet sipas datës së skadencës, domethënë  ato produkte, afati i përdorimit të të cilëve skadon më shpejt, vendosen përpara. Lëshimi, domethënë , shitja e barn



