REPUBLIKA E SHQIPERISE
MINISTRIA E SHENDETESISE DHE MIREQENIES SOCIALE
AGJENCIA KOMBETARE E BARNAVE DHE PAJISJEVE MJEKESORE

LISTE VERIFIKIMI PER FABRIKUESIT
Nr. Daté:

Qarku: Subjekt i inspektuar pér heré té:

1. TE DHENA TE PERGJITHSHME TE SUBJEKTIT

1. | Emri i Subjektit

2. | Data e Fillimit té aktivitetit

3. | Lloji i aktivitetit ekonomik

Adresa - Qendér
(Rrugé, Njési, Telefon)

Adresa té tjera - Filiale
(Rrugé, Njési, Telefon)

Pérfaqésuesi i subjektit

(emér, atésia, mbiemri)

NUIS - QKR
(Nr Unik i Identifikimit)

8. | Tipi i Pronésisé Tipi i Subjektit

LISTE VERIFIKIMI PER FABRIKUESIT

Né zbatim té ligjit nr. 105/2014, daté 31.07.2014, "Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, i ndryshuar, ligjit nr. 7975, daté
26.7.1995 “Pér barnat narkotike dhe 1&ndét psikotrope”, i ndryshuar, vkm nr. 359, daté 29.4.2015, “Pér miratimin e
rregullores pér parimet dhe udh&zimet e praktikés sé prodhimit t& miré t€ barnave, pér pérdorim njerézor, né Republikén e
Shqipéris€”, urdhér nr. 660, daté 20.09.2018 “Pér miratimin e rregullores mbi praktikat e ruajtjes dhe t& shpérndarjes sé

miré té barnave”.

Nr L. . Vlerésimi(Po/Jo/
Baza Ligjore Pyetja . Komente
Nuk Aplikohet)

Pika 3, neni 5, ligji nr.
105/2014 daté
31.07.2014.

A ka subjekti licencé profesionale t& 1éshuar
nga QKB?

—




Baza Ligjore

Pyetja

Vlerésimi(Po/Jo/
Nuk Aplikohet)

Komente

Pika 2 dhe 3, neni 5,
ligji nr. 105/2014 daté
31.07.2014,

VKM nr. 359, daté
29.4.2015.

A ka Gent-Plan, planimetri t& objektit t&

léshuar nga arkitekti/ inxhinieri i licencuar?

Pika 1, 2 dhe 3, neni 5,
ligji nr. 105/2014 daté
31.07.2014,

VKM nr. 359, daté
29.4.2015.

A ka Certifikaté t& Urdhrit t& Farmacistit pér
Drejtuesin Teknik?

Pika 1, 2 dhe 3, neni 5,
ligji nr. 105/2014 daté
31.07.2014;

VKM nr. 359, daté
29.4.2015.

A ka Certifikaté t& Urdhrit t& Farmacistit pér

farmacistin e punésuar?

Pika 3 e nenit 5, neni §,
ligji nr. 105/2014 daté
31.07.2014;

VKM nr. 359, daté
29.4.2015.

A béhet prodhimi i barnave sipas
Autorizimit t€ Prodhimit t€ léshuar Ministri 1
Shéndetésis€é dhe Mbrojtjes Sociale dhe
ndryshimi i kushteve t& prodhimit me

autorizim pérkatés t& miratuar?

Pika 2 dhe 3, neni 5,
ligji nr. 105/2014 daté
31.07.2014;

VKM nr. 359, daté
29.4.2015.

A respektohet praktika e miré e prodhimit t&

barnave?

Neni 5, neni 6, ligji nr.
105/2014 daté
31.07.2014;

VKM nr. 359, daté
29.4.2015.

A ka né€ dispozicion mjedise t&€ pérshtatshme
dhe té mjaftueshme pér prodhimin, pér
pajisjet teknike dhe mjetet e kontrollit, né
pérputhje me kriteret pércaktuara né
dispozitat ligjore t& parashikuara pér
prodhimin, kontrollin dhe magazinimin e
barnave, si dhe né udhézimet pérkatése té
miratuara nga ministri pérgjegjés pér

shéndetésiné?

Neni 5, neni 6, ligji nr.
105/2014 daté
31.07.2014;

VKM nr. 359, daté
29.4.2015.

A ka né dispozicion t& paktén njé person té
kualifikuar, sipas kritereve t& pércaktuara né
parimet dhe udhézimet e miratuara té

praktikés s& prodhimit t& mir&?

Neni 5, neni 7, ligji nr.
105/2014 daté
31.07.2014;

VKM nr. 359, daté
29.4.2015.

A ka né dispozicion personel t&
pérshtatshém né lidhje me prodhimin dhe
kontrollin e barnave?




Baza Ligjore

Pyetja

Vlerésimi(Po/Jo/
Nuk Aplikohet)

Komente

Neni 30, ligji nr.
105/2014 daté

A ika barnat e magazinuar t¢ vendosur né

10 (31.07.2014; lota t& norit dvshemeia?
aleta t& ngritura nga dyshemeja?
VKM nr. 359, daté P & g !
29.4.2015.
Neni 30, ligji nr. o .
A ka subjekti zona magazinimi t&
105/2014 datg . .
pérshtatshme pér t& siguruar kushte t& mira
11(31.07.2014; .. .
ruajtje, brenda kufijve t& temperaturés dhe
VKM nr. 359, daté )
t& lagéshtirés?
29.4.2015.
Neni 30, ligji nr. A kryhet mbikéqyri odike e Juhati
et mbikéqyrja periodike e luhatjeve
105/2014 datg wuap . !
t€ temperaturés n€ magazin€, né€ ményreé qé
12131.07.2014; . . .
t& implementohet njé vleré konstante e saj
VKM nr. 359, daté , . .
né t& gjithé hapésirén e magazines?
29.4.2015.
Neni 30, ligji nr.
105/2014 datg i .
A ruhen I&ndét narkotike dhe psikotrope né
31.07.2014; srouthi legiislacionin né fudi né
&rputhje me legjislacionin né fuqi né
13| Ligjinr. 7975, date | Do P oo e CEISACIonii i WA
Republikén e Shqipérisé pér barnat
26.7.1995; ) )
narkotike dhe psikotrope?
VKM nr. 359, daté
29.4.2015.
Neni 30, ligji nr.
105/2014 dat& A specifikohet me shenjén dalluese, né
14 131.07.2014; rastet kur zona e karantinés éshté brenda
VKM nr. 359, daté zonave té ruajtjes?
29.4.2015.
) o A ruhen barnat né kushtet qé té& sigurojné
Neni 30, ligji nr. e s
. garantimin e cilésisé s& tyre dhe t&
105/2014 datg tulloins s it Bari aé k
15]31.07.2014: qarkullojné sipas parimi 3 arl. qé ka
. skadencé mé t¢ afért del i pari (FEFO)
VKM nr. 359, daté . .
dhe/ose bari i paré qé ka hyré né ambientet
29.4.2015. .. o .
e ruajtjes &shté i pari q€ del jashté (FIFO)?
Neni 30, ligji nr. ..
Pér barnat fotosensitive dhe démtohen nése
105/2014 datg . o
ekspozohen ndaj késaj drite, A merren masa
16 (31.07.2014; L . . .
nga subjekti pér ti mbrojtur nga drita e
VKM nr. 359, daté o
diellit?
29.4.2015.
Neni 30, ligji nr.
105/2014 datg S o
A kryen subjekti monitorimin i temperaturés
17 31.07.2014;

VKM nr. 359, daté
29.4.2015.

né zonat e ruajtjes?




Baza Ligjore

Pyetja

Vlerésimi(Po/Jo/
Nuk Aplikohet)

Komente

Neni 30, ligji nr.
105/2014 datg
31.07.2014;

A monitorohen pajisjet e pérdorura pér

monitorim duhet dhe A ruhen rezultatet e

18 | Neni 7, urdhér nr. 660, | kétyre monitorimeve pér 1 vit pas
daté 20.09.2018; pérfundimit t& afatit t& pérdorimit t&
VKM nr. 359, daté barnave?
29.4.2015.
Neni 30, ligji nr.
105/2014 daté . .. .
A validohen pajisjet monitoruese t&
31.07.2014; )
. temperaturés dhe lagéshtirés? A pasqyrohet
19 | Neni 7, urdhér nr. 660, | . L .
kjo, nép&rmjet njé& dokumenti g€ vérteton
daté& 20.09.2018; e .. .
validimin e pajisjeve monitoruese?
VKM nr. 359, daté
29.4.2015.
Neni 30, ligji nr.
105/2014 datg ..
A kané€ zonat e ruajtjes me temperaturé té
31.07.2014; .
. kontrolluar, harta t& temperaturés (ndarje
20 | Neni 7, urdhér nr. 660, | . - .
sipas temperaturés q¢ ka secili ambient i
daté 20.09.2018; o
zonave té ruajtjes)?
VKM nr. 359, daté
29.4.2015.
Neni 30, ligji nr.
105/2014 datg o
A kané zonat e ruajtjes me temperaturé t&
31.07.2014; .
) kontrolluar, harta t& temperaturés (ndarje
21 | Neni 7, urdhér nr. 660, | . o ..
sipas temperaturés q¢ ka secili ambient i
daté 20.09.2018; .
zonave té ruajtjes)?
VKM nr. 359, daté
29.4.2015.
. L A &shté i pajisur me Autorizimin pér
Neni 11, ligji nr. Treetim oér barnat Agiencia. né rasti
2 | 1052014 date regtim Per. .arna n.gzll -g]enma, ne. rastin
kur Mbajtési i Autorizimit pér Tregtim dhe a
31.07.2014.

&shté 1 njéjté me Fabrikuesin?

INSPEKTORKET




