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

LISTE VERIFIKIMI PER SUBJEKTET PER TREGTIM ME SHUMICE TE BARNAVE
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 SUBJEKTET PER TREGTIM ME SHUMICE TE BARNAVE

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, ligji nr. 10081, daté 23.02.2009 “Pér Licencat,
Autorizimet dhe Lejet né Republikén e Shqipérisé€”, vkm nr. 299, daté até 8.4.2015 “Pér miratimin e rregullores pér
dhénien e autorizimit t& tregtimit t&€ barnave e té klasifikimit t& tyre né Republikén e Shqipérisé”, si dhe urdhrit nr. 660, daté

20.09.2018 “Pér miratimin e rregullores mbi praktikat e ruajtjes dhe té shpérndarjes s€ miré t& barnavee

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

Neni 28, ligji nr.
105/2014 daté
31.07.2014.

A ka subjekti Licencé profesionale t&
léshuar nga QKB?

—

Neni 29, ligji nr.
21 105/2014 dat&
31.07.2014.

A ka Certifikaté t¢ Urdhrit t€ Farmacistit pér
drejtuesin teknik?




Baza Ligjore

Pyetja

Vlerésimi(Po/Jo/
Nuk Aplikohet)

Komente

Neni 29, ligji nr.
105/2014 daté
31.07.2014.

A ka Certifikaté t& Urdhrit t& Farmacistit pér

farmacistin e punésuar?

Neni 29, ligji nr.
105/2014 dat¢
31.07.2014.

A ushtron veprimtaring e tregtimit me
shumicé t&€ barnave né prani t& drejtuesit

teknik ose farmacistit t& punésuar?

Neni 30, ligji nr.
105/2014 daté
31.07.2014; Neni 16,
ligji nr. 10081, daté
23.02.2009.

A ka subjekti njé sipérfage mé t€ madhe se
90m2?

Neni 30, ligji nr.
105/2014 daté
31.07.2014; Neni 10,
ligji nr.10081, daté
23.02.2009.

A ka Gent-plan, planimetri t€ objektit t&

léshuar nga arkitekt/ inxhinieri i licencuar?

Neni 30, ligji nr.
105/2014 daté
31.07.2014; Pika 2,
neni 1, urdhér nr. 660,
daté 20.09.2018.

A respektohen praktikat e ruajtjes dhe

shpérndarjes s¢ mir€ t&€ barnave?

Neni 30, ligji nr.
105/2014 datg
31.07.2014; Neni 12,
neni 15, neni 19,
urdhér nr. 660, daté
20.09.2018.

A respektohen kérkesat e zinxhirit ftohés
pér vaksinat dhe produktet imunologjike?

Neni 30, ligji nr.
105/2014 daté
31.07.2014; Neni 3,
neni 17, urdhér nr. 660,
daté 20.09.2018.

A ka subjekti njé person pérgjegjés pér
sistemin e menaxhimit t& cilésisé me
profesion “farmacist”, né strukturén

organizative t& personelit?

Neni 30, ligji nr.
105/2014 daté

A ika barnat e magazinuar t€ vendosur né

10|31.07.2014; Neni 4, leta & nerit dvshemeia?
aleta t& ngritura nga dyshemeja?
neni 5, urdhér nr. 660, P & g !
daté& 20.09.2018.
Neni 30, ligji nr. L C
A ka subjekti zona magazinimi t&
105/2014 datg . .
. pérshtatshme pér t& siguruar kushte t& mira
11|31.07.2014; Neni 5,

urdhér nr. 660, daté
20.09.2018.

ruajtje, brenda kufijve t& temperaturés dhe

t& lagéshtirés?




Baza Ligjore

Pyetja

Vlerésimi(Po/Jo/
Nuk Aplikohet)

Komente

Neni 30, ligji nr.
105/2014 datg

A kontrollohen, monitorohen kushtet e

12131.07.2014; Neni 5, ruajtjes sipas specifikimeve né etiketén e
urdhér nr. 660, daté barit?
20.09.2018
Neni 30, ligji nr. A kryhet mbikéqyri i dike e luhati
et mbikéqyrja periodike e luhatjeve
105/2014 datg . nap i !
. t€ temperaturés n€ magazin€, né ményré qé
13131.07.2014; Neni 5, . ) .
. t& implementohet njé vleré konstante e saj
neni 7, urdhér nr. 660, . . )
né t& gjithé hapésirén e magazinés?
daté& 20.09.2018.
Neni 30, ligji nr.
105/2014 datg . C .
. A &shté i pajisur subjekti me Autorizim nga
31.07.2014; Neni 43, C . ..
o Ministria € Shéndetésis¢ dhe Mbrojtjes
14 | ligji nr. 7975, daté . .. )
) . | Sociale, pér barnat narkotike dhe
26.7.1995; Pika 8, neni .
psikotrope?
5, urdhér nr. 660, daté
20.09.2018.
Neni 30, ligji nr.
105/2014 daté A ka subjekti kasaforté me kyg t& fiksuar né
31.07.2014; Neni 43, mur, pér barnat narkotike dhe helmet né
15 | ligjii nr. 7975, daté rastet kur &shtg i autorizuar nga Ministria e
26.7.1995; Pika 8, neni | Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale pér
5, urdhér nr. 660, daté | tregtimin e tyre?
20.09.2018.
Neni 30, ligji nr.
105/2014 datg . .
. A ruhen I&ndét narkotike dhe psikotrope né
31.07.2014; Neni 89, . e .
o pérputhje me legjislacionin né fuqi né
16 | ligji nr. 7975, daté o e
. . | Republikén e Shqipérisé pér barnat
26.7.1995; Pika 8, neni ] )
narkotike dhe psikotrope?
5, urdhér nr. 660, daté
20.09.2018.
Neni 30, ligji nr.
105/2014 dat& A specifikohet me shenjén dalluese , né
17 31.07.2014; Pika4 e rastet kur zona e karantinés &shté brenda
nenit 5, urdhér nr. 660, |zonave t& ruajtjes?
daté 20.09.2018.
. L A ruhen barnat né kushtet qé t& sigurojné
Neni 30, ligji nr. o o
. garantimin e cilésisé s¢€ tyre dhe t&
105/2014 dat& tulloing s it Bari o k
18]31.07.2014: Pika 7 qarkullojné sipas parimit: Bari qé ka

nenit 5, urdhér nr. 660,
daté 20.09.2018.

skadencé mé t& afért del i pari (FEFO)
dhe/ose bari i paré q€ ka hyré n€ ambientet
e ruajtjes &shté i pari q€ del jashté (FIFO)?




Baza Ligjore

Pyetja

Vlerésimi(Po/Jo/
Nuk Aplikohet)

Komente

Neni 30, ligji nr.
105/2014 daté

Pér barnat fotosensitive dhe démtohen nése

ekspozohen ndaj késaj drite, A merren masa

19 (31.07.2014; Pika 10 e . ) . .
. nga subjekti pér ti mbrojtur nga drita e
nenit 5, urdhér nr. 660, | .
diellit?
daté& 20.09.2018.
Neni 30, ligji nr.
105/2014 datg D o
. A kryen subjekti monitorimin i temperaturés
20131.07.2014; Neni 7, .
né zonat e ruajtjes?
urdhér nr. 660, daté
20.09.2018.
Neni 30, ligji nr. ) -
A monitorohen pajisjet e pérdorura pér
105/2014 datg L
. monitorim dhe A ruhen rezultatet e kétyre
211{31.07.2014; Neni 7, L. . L.
monitorimeve pér 1 vit pas pérfundimit t&
urdhér nr. 660, daté . .
afatit t&€ pérdorimit t€ barnave?
20.09.2018.
Neni 30, ligji nr. ) .. . .
A validohen pajisjet monitoruese t&
105/2014 datg .
. temperaturés dhe lagéshtirés? A pasqyrohet
22131.07.2014; Neni 7, . L .
kjo, népérmjet njé dokumenti qé vérteton
urdhér nr. 660, daté . . )
validimin e pajisjeve monitoruese?
20.09.2018.
Neni 30, ligji nr. ..
A kané zonat e ruajtjes me temperaturé té
105/2014 datg .
. kontrolluar, harta t& temperaturés (ndarje
23131.07.2014; Neni 7, . .. .
sipas temperaturés q¢ ka secili ambient i
urdhér nr. 660, daté .
zonave t& ruajtjes)?
20.09.2018.
Neni 30, ligji nr. A ruhen barnat frigoriferike (ato qé kérkojné
105/2014 daté me patjetér ruajtje né temperatura 2— 8°C
24131.07.2014; Neni 7, ),né njé frigorifer t& posagcém pér ruajtjen e
urdhér nr. 660, daté barnave ose dhomé frigoriferike, té sigurt, e
20.09.2018. cila pérdoret vetém pér barna?
Neni 30, ligji nr. A respektohen masat e sigurise, né rastine
105/2014 daté transportit t&€ barnave kur pérdoret akull i
25131.07.2014; Neni 12, thaté né zinxhirin e ftohté, n& ményré qé
urdhér nr. 660, daté barnat t& mos bien né kontakt té&
20.09.2018 drejtpérdrejt me akullin e that&?
Neni 30, ligji nr. A pércaktohen dhe dokumentohen,
105/2014 dat& procedurat e shpérndarjes dhe transportit
26(31.07.2014; Neni 12, duke marré€ né konsideraté natyrén e

urdhér nr. 660, daté
20.09.2018.

barnave dhe masat e veganta q&€ mund t&

jené té nevojshme?




Baza Ligjore

Pyetja

Vlerésimi(Po/Jo/
Nuk Aplikohet)

Komente

27

Neni 30, ligji nr.
105/2014 datg
31.07.2014; Neni 15,
urdhér nr. 660, daté
20.09.2018.

A plotésohen kushte specifike ruajtjeje dhe
shpérndarjeje si pér shembull: vaksinat, t&

cilat pércaktohen qarté nga prodhuesi?

28

Neni 30, ligji nr.
105/2014 daté
31.07.2014; Neni 15,
urdhér nr. 660, daté
20.09.2018.

A kryhet transporti n€ secilén prej hallkave
té shpérndarjes deri te dorézimi te farmacia
me makina g€ kané sisteme monitorimi dhe
kontrollimi t& temperatures, pér barnat qé

kérkojné nj& monitorim rigoroz?

29

Neni 30, ligji nr.
105/2014 daté
31.07.2014; Neni 15,
urdhér nr. 660, daté
20.09.2018.

NEé rastin e importuesit farmaceutik,
magazinat doganore, t& licencuara pér
ruajtjen e barnave, a plotésojné kushtet e

ruajtjes té€ pércaktuara?

30

Neni 30, ligji nr.
105/2014 daté
31.07.2014; Germac e
pikés 3 té nenit 15,
urdhér nr. 660, daté
20.09.2018.

NE rastin e importuesit farmaceutik, a
shqyrtohet 1 gjithé dokumentacioni, duke u
siguruar se bari nuk ka pasur asnjé vonesé
gjaté transportimit dhe shpérndarjes dhe se
bari nuk i éshté nénshtruar temperaturave

ekstreme?

Neni 30, ligji nr.
105/2014 daté
31.07.2014; Germa ge

NE rastin e importuesit farmaceutik, a

sigurohet se me mjetet e pérdorura pér

31 . i transportit, bari €shté ruajtur né kushte té
pikés 3 té nenit 15, . L )
pérshtatshme gjaté transportit dhe
urdhér nr. 660, daté . . L ) o
shpérndarjes deri né vendin e mbérritjes?
20.09.2018.
Neni 30, ligji nr. Mjetet e pérdorura pér té kryer
105/2014 dat& transportimin ¢ barnave q&€ kérkojné ruajtje
1 31.07.2014; Germa f e | n€ temperaturén e dhomés, A jané té tilla q&
pikés 3 té nenit 15, té sigurojné ruajtjen e barit n€ temperatura
urdhér nr. 660, daté as mé t¢ larta e as mé t& uléta sesa ajo qé
20.09.2018. thuhet né etiketim ose fleté udhézues?
) o A ruhen dhe shpérndahen barnat, né
Neni 30, ligji nr. ) ]
. kontenitoré q&€ nuk kan€ asnjé efekt t&
105/2014 daté . L
. padéshiruar né cilésing e barnave dhe qé
33131.07.2014; Pika 19.4, froiné niE mbroti 5 18 mird prei
neni 19, urdhér nr. 660, 0 I'.O_].Ile njé m. rojtje sa mé e. miré prej
. ndikimeve t& jashtme, pérfshiré kétu edhe
daté 20.09.2018. L
kontaminimin?
Neni 30, ligji nr. A regjistrohen dhe mirémbahen me kujdes
105/2014 datg népérmjet njé procedure t& shkruar ndaj
34 (31.07.2014; Neni 21, barnave pér té cilat ka ankesg, jané t&

urdhér nr. 660, daté
20.09.2018.

kthyera apo dyshohen té jené false ose jané
térhequr nga tregu farmaceutik?




Baza Ligjore

Pyetja

Vlerésimi(Po/Jo/
Nuk Aplikohet)

Komente

35

Neni 30, ligji nr.
105/2014 datg
31.07.2014; Neni 22,
urdhér nr. 660, daté
20.09.2018.

A informohet prodhuesi dhe/ose mbajtési i
autorizimit pér tregtim jo mé voné se 24
oré, rast t& ndonjé ankese lidhur me cilésiné

e tij apo me njé defekt potencial t& barit?

36

Neni 30, ligji nr.
105/2014 daté
31.07.2014; Neni 23,
urdhér nr. 660, daté
20.09.2018.

A keni informuar né ményré t&
menjéhershme autoritetin dhe mbajtésin e
autorizimit pér tregtim pér ¢do bar qé e
identifikoni si t&€ falsifikuar ose dyshoni t&

jeté i tille?

37

Neni 30, ligji nr.
105/2014 daté
31.07.2014; Neni 24,
urdhér nr. 660, daté
20.09.2018.

A keni ndjekur njé procedure t& shkruar pér
barnat e kthyera, t€ bazuar n€ menaxhimin e
riskut dhe duke marré parasysh barin né
fjalg, kérkesat specifike t& ruajtjes qé ai ka
dhe kohén qé ka kaluar qé kur bari &éshté
dérguar fillimisht?

38

Neni 30, ligji nr.
105/2014 daté
31.07.2014; Neni 25,
urdhér nr. 660, daté
20.09.2018.

A jané t€ dhénat n€ ¢do moment qé
kérkohen, t& aksesueshme nga personi

pérgjegjés pér térhegjen nga tregu?

39

Neni 30, ligji nr.
105/2014 daté
31.07.2014; Pika 7 e
nenit 13, urdhér nr.
660, daté 20.09.2018.

A ika té vendosura barnat e skaduara né

njé ambient t€ ndaré nga barnat e tjera?

40

Neni 30, ligji nr.
105/2014 daté
31.07.2014; Neni 2,
VKM Nr. 299, daté
8.4.2015

A &shté subjekti i pajisur me Autorizimin

pér Tregtim pér barnat, nga agjencia?

41

Pika 2, neni 11, ligji nr.

105/2014 daté
31.07.2014.

A Eshté 1 pajisur me autorizim t& veganté
importi t& 1éshuar nga Ministri i
Shéndetésisé dhe me autorizimin e
pérdorimit pér vendosjen né treg t& barnave

té paautorizuara pér tregtim?

42

Pika 2, neni 11, ligji nr.

105/2014 daté
31.07.2014.

A &shté i pajisur me autorizim e pé&rdorimit,
pér vendosjen né treg t& barnave me

Autorizimin pér Tregtim?

43

Neni 20, ligji nr.
105/2014 daté
31.07.2014.

A itregton barnat me pullén e kontrollit?




Baza Ligjore

Pyetja

Vlerésimi(Po/Jo/
Nuk Aplikohet)

Komente

44

Pika 2, neni 31, ligji nr.

105/2014 daté
31.07.2014.

A itregton barnat me shumicé me faturé

dhe dokumentacionin pérkatés?

45

Pika 3, neni 31, ligji nr.

105/2014 daté
31.07.2014.

A respekton subjekti detyrimin pér mos

tregtimin e barnave me pakic&?

46

Neni 34, ligji nr.
105/2014 daté
31.07.2014.

A &shté i pajisur me autorizimin pérkatés
pér importimin ¢ léndéve t& para dhe

ndihmése farmaceutike?

47

Neni 37, ligji nr.
105/2014 daté
31.07.2014.

A itregton barnat né pérputhje me ¢mimet e

miratuara nga Komisioni i Cmimit t&

Barnave?

48

Neni 55, ligji nr.
105/2014 daté
31.07.2014.

A &shté i pajisur me miratimin pérkatés dhe

A respekton rregulloren pér publicitetin dhe

promocionin e barnave OTC?

INSPEKTORKET




