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Lista ¢ shkurtesave
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1. PERMBLEDHIE EKZEKUTIVE

5i pErgjegjés pér kontrollin dhe monitorimin e jashtfm té Produkteve dhe Pajisjeve Medicinale,
[nspektorati Farmaceutik pér Produkte dhe Pajisje Medicinale, né kuadér t&8 AKPM-s&, zhvillon aktivitete
inspektuese t8 veprimtarive t8 involveara né fushén e Produkteve dhe Pajisjeve Medicinale né ményré g
t& kontrollojé zbatimin e lzgjislacionit n fugi nga ana e subjckteve operuese né kété fushé.

Ké&shtu, si Inspekior Farmaceutik pér Produkte dhe Pajpsje Medicinale, n& periudhén kohere korrik —
gusht t& vii 20011, jerm caktuar 18 ushtrojmE& aktivitete inspektusse mbn Produktet dhe Papisjet
Medicinale ng Institucione Private Shéndetésore & licencuara nga Bordi pér Liceneim 1 MSH-s8.
[nspektimi né vete ka pérshirg njé numér prej dhyetéra aktiviteteve inspektuess 18 cilat jané zhvilluar
né segmentin :

tregu i liré legal - Institucione Private Shéndetésore

Monitorimi 1 kéti) segmenti t& zinxhint furmizvues legal me Produkte dhe Pajisje Medicinale, né koh&n
kur 1& gjith& jemi déshmitar t& njé fluksi té madh t& pacient@ve & kérkojné shérbimet ¢ kiétyre
[nstitucioneve, EshiE | domosdoshém pér 1€ mbajtur pacientét 1€ sigurt

Bamur né informacionet ¢ siguruara, qéllimisht jané pErzgjedhur tetg (8) Institucione Private
Shéndet®sore. Aktivitetet inspektuese jané zhvilluar sipas nj€ procedure pér inspektim e cile Eshté
pErgatitur paraprakisht nga Inspektorét. Té gjitha mestet s& bashku, t8 pérzgjedhura pEr inspektim,
paragesin nj# mostér mjaft reprezentative, pér arsye se kéto paragesin mbi 40 % t# totalit t8 Institucioneve
Private Shéndet@sore - Spiteleve. Kurse sipes shirifes gicografike kfto Institucione jan& shumé afér
QKLU-s&, AKPM-sE dhe [FPPM-s€ .Kjo ka gené njé pErzgjedhje e bazuar négjykimin profesional

Eé&to aktivitetet inspektuese, né mEnyré t& veganté, jané fokusuar né vilerésimin ¢ zbatimil nga ana e
[nstitucioneve Private Shéndetésore 18 Ligjshmérisé lidhur me Produkiet Medicinale, si

#=  5& pari né: cili &shté statusi 1 Produkteve Medicinale me t& cilat operojng, nése me Produktet
Moedicinale operojné personat juridik dhe fizik pérgjegés 1€ icencuar, nga kush furmizohen dhe
&1 bEhat pranimi i tyre .

= 5& dyti: operimi me Substanca Narkotike nga subjektet e inspektuara

®  5& trefi : nése jané 1€ kénagshme kushtet ambientale té hapésmave pér deponim/ruajtje, gendja &
fushave fizike pér vendosje’ ruajie 1@ barnave, vecanérisht 18 barnave termolabile

= 5& katérsi | nése produktet medicinave jané t& shogéruara me dokumentacionin ¢ domosdoshém
pércjellés né e rrugétimin ¢ tyre nga tregu i lirg legal tek [nstitucionet Private Shéndet@sore.

TéE gjerirat mé 18 réndésishme

Eshi# gjetur se Institucionet Private Shéndetésore :
Nuk kané 1% ngritur nj# sistem t& drejte e funksional t& furnizimit dhe
garkullimit/disparzimit té Produkteve dhe Pajisjeve Medicinale.
Operojnd me Substanca Narkotike ng ményré & kundé&rligjshme

B b e R ESSEEEEE—ESESEE____ESSS—_——_——— ———
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Ekzistonte rrjedhe e cakiuar e kundérligishme e Produkteve Medicinale, nga Lista
Esenciale e MSH-sé ek Institucionet Shéndetdsore Private 18 Licencuara nga MSH-ja. N&
kété rrjedhé jand e implikuar drejtpérsédrejti personall punonj&s né Institucionet Publike
Shéndetésora por, né ményré wWrthortd, aedhe qarkulluesit farmaceutik me shumicé-Depot
a1 dhe garkulluesit farmaceutik me Pakicé-Barnatorar.

Furnizohen me Insuling 1@ listés esenciale né ményred 18 kundérligishme

Brenda Insttucioneve Private Shéndetdsore éshiE njé péshrellm 1 madh. Kudo
mungajng barnatoret e licencuara dhe personeli pérgjegjds-farmacisiét e licencuar pér
porositjen, pranimin, ruajtjen'magazinimin si dhe disperzimin & Produkteve Medicinale.
ME ményrE t& kundErligjshme, jené furnizusr me Produkteve dhe Pajisjeve Medicinale dhe t8
njEjtat i kané véné né garkullim’ disperzim .

Kushter ambientale 1& hapdsirave, sidomos temperatura dhe lagéshua, si dhe gendja e
fushave fizike té ruajtjes s& barnave #shté jo ¢ k#nagshme.

Produktet Medicinale termolabile mbahen né kushte jo 12 kénagshme, madje né disa raste
edhe nén remperatura qé cenojne cilésing e tyre - prishen.

Duke u bazuar né gjendjen faktike 18 gjetur gjaté kétyre aktiviteteve inspektuese,
ne fugishém rekomandojmé gé:

Produktet dhe Pajisjet Medicinale né segmentin fregu { firg legal - Institucione Private
Shénderésore duhet t&8 monitorohen plotésisht dhe né ményré permanente.
MSH dhe AKPM 18 pércaktojné si prioritet t& larté g& né Institucionet Private Shéndetésore &
funksionojné Bamatoret ¢ Licencuara né pérputhje me Ligjin mbi Produktet dhe Pajisjet
Medicinale nr, 03/L-188 né fugi 81 edhe Udhézimin Administrativ {Shéndet&si) nr. 072006 mbi
Darkulluesit Farmaceutik me Pakic# (Bametoret).
MSH dhe AKPM £ pérpilojn& njé listé né & cilén do 1€ pErcekiohe) lloji dhe sasia
Produkieve dhe Pajpsjeve Medicinale & cilat do 18 kishin € drejté garkullimi brenda
[nstitucioneve € caktuara Prvate Shéndetésore, né rastin kur brenda kétyre Institucioneve
nuk ka barnatore t& hicencuar. NjgkohEsisht, t& pErcaktohen rmegullat & furmzimit € kétyre
[nstitucioneve me Produkte dhe Pajisje Medicinale
Te rritet mbikégyrja dhe llogaridhénia né sektorin farmaceutik brenda  Institucioneve Publike
Shéndetésore
Ndaj 18 gjitha IPSH-ve t€ inspektuara, pér shkak 1# vénies né garkullim € Produkteve
Medicinale nga Lista Esenciale t& M5H-s€, t& imciohen procedurat giygésore.
Sistem 1 BazEs me t8 Dhéna né Departamentet e AKP-s€ t& pErmirfsohet, duke u béré mé i plot
dhe mé i lehté pér t*u cksploruar.
Nga krejt sa &sht shkruar mE lart# shihet gart g€ nevoja pér t8 adresuar drejté céshtjet e identifikuara
né ki€ raport Eshté ¢ baruar., Sepse, st Inspektorati dubet t€ sigurohet m& shumé g vendimet

ndéshkimore t& ndihmojn ng amitjen ¢ géllimeve bazike — ndérprejen imediate t8 shkeljeve ligjore dhe
uljen e nivelit t& parregullsive né segmentin tregu i lird privat — Institucione Private Shéndetérore.
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2. HYRIE

Sig Eshté e ditur, njé pjess shumé ¢ réndésishme ¢ zinxhint furnizues legal me Produkte dhe Pajise
Medicinale shirihet né vijén nga tregu 1 lird legal pér né Instutucione Private Shéndetésore.
[nspektorati Farmaceutik pér Produkte dhe Pajisje Medicinale, bazuar né detyrat dhe pérgegésit gé
dalin nga fush&veprimi i vet, por edhe né pérkushtimin & Ministrt §& Shéndetésisé dhe Agenciont
18 Kosovés pér Produkte Medicinale g€ t& rms perfomancén brenda zinxhint legalg fumizues me
Produkte dhe Papsgje Meidicinale, ka zhvilluar aktivitete inspektuese nE Institucione Provate
Shéndetésore. Inspektimi ka pé&rfshiré gjithsejté teté institucione dhe n& secilin prej tyre jand
inspektuar mi# numér i caktuvar i Produkieve Medicinale pérzgjedhja e @ cilave SshiE béré sipas
givkimit profesional. Eshté inspektuar ményra e fumnizimit t& tyre, hap@sirat e ruajtjes, personeli
operués me barna &1 edhe 18ré dokumentet relevante. Po ashtu, varésisht nga implikimet, jané
zghvilluar edhe aktivitet mspektuese né subjektet relevante 1@ cilat kang béré furnizimin e kétyre
subjekteve me barna.

Ingpektimi ka pérfshiré vetém Produktet Medicinale — barnat. Kurse nuk jané inspekiuar Pajisjet

Medicinale dhe materiali spitalar.
Gjaté kit aktiviteti inspektues jang ekzaminuar vendndodhjet ¢ Produkteve Medicinale, jang
kontrolluar dhe ekzaminuar t& gjitha format ¢ dokumenteve relevante qé shogérojng bamat nga
furmzuesit ¢ tyre &1 edhe dokumentacion: hdhur me pranimin, regpnstrimin, rvajten dhe
garkullimin/disperzimin e tyre n& Institucionet Prnvate Shéndetésore.

Pérgendrimi yné mé 1 madh, baruar né informacionet ¢ siguruara giaté rrjedhés s& aktiviteteve
inspektuese, ka geng né Produktet Medicinale 1 véna pér garkullim'disperzim né ményré té
kundérligishme ¢ sidomos produktet e llojit Insuling nga hsta esenciale, & edhe produktet & fjera @
cilat kan& rrjedhé nga lista esenciale & MSH-s&.

Ky aktivitet inspektues arsyveshméring ¢ vet ¢ bazon né faktin gé brenda kétyre Instituciomeve
Private Shéndet@sore gshié njé fluks 1 konsideruesh&m i pacient@ve 18 cilét dubet 18 mbahen & sigurt

M&SH-ja, si pérgjegjése pér licencimin dhe mirémbajjen & hicencave t& kétyre Institucioneve, sé
bashku me AKPM-nE, respektivisht Inspektoratin Farmaceutik s pérgjegés pér monitorimin e
zinxhirit legal furmnizues, Eshté thellésisht ¢ pérkushtuar g& pacientét brenda  institucioneve pnvate
shéndetésore 18 trajtohen né ményré komekie dhe & sigurt me produkte dhe Pajisje Medicinale, ngé
pérputhje 1€ plot® me mregullat dhe ligget ¢ Republikés 58 KosovEs.

Pérfundimisht, ky Raport &shté thimje pér mé shumé aksione efektive nga t& gjitha faktorét relevant
shtet&ror.

QELLIMI I INSPEKTIMIT
Qéllimi parésor i inspektimit Eshté vlerésimi me objektivitet, né pérputhje me ligjet vendore relevante dhe

akteve tjera nénligjore né fugi , 1 zinxhirit fumizues legal me Produkte dhe Pajisje Medicnale nga tregu i
liré legal pér tek Institucionet Private ShEndetésore, ményra @ fumizimil, kushtet e ruajtjes, personel

pérgjegés pér Produkte Medicinale s1 dhe dokumentacioni pérojellés relevant.
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3.1 Objektivat e Inspektimit

Ohjektivat par@sors té kiti) inspektimi, duke marr si shkas informacionet ¢ mbledhura nga burime t&
besueshme, jané vendosur né nj@ skeme t& hartuar sipas prioriteteve.

Ké&shtu pér arsye praktike inspektuese si dhe pr lehi@sim raportimi, objektivat tona lidhur me
inspektimin ¢ Produkteve dhe Pajisjeve Meadicinale i kemi kategorizuar s1 mé poshteé -

* DBernatorja e IPSH-5& :
= Licenca pér garkullues Farmaceutik me Pakic#
= Hapésirat dhe fushat e vendosjes / rmajtjes 58 barmave
= Ruajtja e barnave termolabile- frigorifer

+« Personeli pErgjeg)és pér Produkre dhe Pajisie Medicinale
- Farmacisti pérgjegjés i licencuar
= Personeli teknik ndihmés
¢ Dokumentacioni - vierdsimi | mbajgjes dhe administrimit 18 dokumentacionit lidhur me
Produktet dhe Pajisjet Medicinale
- Dokumentacioni shkencor-informativ
= Famrat hyrése
- Regjistrimi-Librat e regjistrimat
s  Produktet Medicinale gé jané vEné né garkullim/ disperzim nga [PSH-té
«  Produktet Medicinale g€ jané vEné né garkullim/disperzim né ményré t& kundérligjgshme
nga IPSH-1&
= Produktet Medicinale t& llojit Insuling, & :
o Mixtard® Novolet® : Novo Nordisk A/S ; prefilled pen; 1001U/m] 3ml
v An:tmpidkﬁnm]etkg Novo Nordisk A/S ; prefilled pen; 10010/ /m] 3ml
- Subscat narkotike
* Licenca p&r Operim me substancat Narkotike
= Libri i Narkotikéve dhe Udhéheqgja e kétij libri
= Produktet Medicinale gé kang numra senk té njjté me numrat serik 18 produkteve nga
lista esenciale e M5H-s8
- Produktet Medicnale t& hasura ¢ q& nuk kané t& drejté garkullomi n& Republik@én e
Kosoves - pa Autorizim Marketing
- Produktet Medicnale t& hasura pa banderola e g€ kané 18 drejté garkullimi né Republikén
¢ Kosovés - me Autoriznim Marketing
o Dhénia & rekomandimeve pér ngritjen e nivelit (& performancés né segmentin ¢ zinxhirt

furmzues legal me Produkte dhe Pajisje Medicinale nga tregu 1 lirg legal tek [PSH-E.
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4. PERZGIEDHJA E MOSTRES DHE MENYRA E INSPEKTIMIT

Pérzgjedhja & mostrés Eshié béré sipas gjykimit profesional dhe ka pérfshirg teté (8) Institucione Private
Shéndet®sore. TE gjitha kéto subjekte jané inspektuar sipas nj& procedure pér inspektim, paraprakishe &
pérgatitur nga ne. Té gjitha rastet ¢ pérzgjedhura, s& bashku, paragesin njé mostér prej 40 % & totalit 18
[nstitucioneve Private Shéndetésore - Spitaleve aktualisht né funksion né vendin ton&. Kurse pér nga
shtrirja gjeografike shumica e tyre jané shumé afér selis 58 QKLU-s2, AKPM dhe [FPPM-s8.

Tabela 1: Subjektat e inspektuara q& jané pErishiré né mostér

. U — U R LA g, HNUNMRI I AKTIVTETEYVE
EMREI I INSTITUCINIT PRIVAT SHENDETESOR INSPEKTUESE TE KEVERA
1.*German IVF Center ¥, Sh. p. k. Spital Speciale Gjinckologji, 3

Infertelitet dhe Endokrinologji ® SPITAL SPECIAL BAHCECI"
2. Spitali Special pér S8mundje Kardioveskulare " INTERMATIONAL ]
MEDICINE HOSPITAL" i
3. Spitali Special pér Kimurgji PErgjithshme "ALOKA" 3
4. Spitali Special, Gjinekologji, Infertilitet dhe Endokrinologji * .
LINDJA * -
5. Spitali Special pér S8mundjet Kardiovaskulare * INTERMED EDA 3
3. Spiali i Pérgjithshém "KLINIKA EUROMED" 2
7. Qendra Diagnostiko - Terapeutike ~ GALAXY * L
8. Spitali i pérgjithshém * LINDJA *, 5H. P. K. 6
Totali § aktiviteteve inspektuese té kryera 19

Burimi: Ministria e Shéndetgsise — Bordi pétr Licencim 2 [PSH-ve

MNE bazé t& mykimit profesional, né secilin mstitucion jané inspekivar vetfm sasa ¢ caktuar e
Produkteve Medicinale — bamave, me theks t€ vecant® Produktet té cilat garkulloheshin ose 1shin
viné pér garkullim/dispenzim duke mos respektuar Ligjet dhe Udhézimet Administrative relevante
né fugi né terrtonin & Republikés 58 Kosovis'.

Pajisjet medicinave dhe matenali spitalor, megjith8se disa jang pérfshiré né flata pErmbledhése, mé
tutje nuk jang elaboruar dhe nuk kané gené objekt pér inspaktim.

NéE gdo Imstitucion, Produktet Medicinale 18 cilat jang hasur té véna né garkullim/disperzim né
ményré 1& kundérligshme, jané evidentuar né fletat pErmbledhése. Origjinali 1 tyre éshté mbajtur nga
[nspektorst kurse subjektit t& inspektuar i kemi [Ené né posedim njé kopje fzike & yre.

Produktet t& pérfshira né mostér, ¢ 18 evidentuara né kéto fleta pErmbledhése, jané pezulluar den né
verifikimin & plo@ & tyre dhe nxjerrjen & konkluzioneve dhe rekomandimeve. Perullimi gshig
Subjektet jang urdhéruar gé t& ruané né térésing e tyre bamat ¢ pezulluar, N& njé rast, pér shkak 1@
rrezikut € eliminimit & d&shmive, Sshté konfiskuar produkt 1 llojit Propofol [%h, sepse né boxin e
letrés s& paketimit t€ jashtém vérehet se ky produkt @shté 1 list®s esenciale t& Minstrisé sé
Shéndetdciss,

|
) Produktet medicinale 18 perydluara, of mementin e inspektimit | kan# geni pa benderoks,
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4.1. Metodologjia
Ky inspektim u realizua nép&rmyjet :
o  Kaqvrjes s&€ Barnatores , Depos dhe vendndodhjeve té fem 18 Produkteve Medicinale

Kiéqgyrjes sé& kushteve ambientale né hap@sima dhe giendjes sé fushave fzke @
vendosjes uagtjes sé Produkteve Medicinale (fotografimi dhe pérshknimi)

- Ké&gyrjes sé Produkteve dhe Pajisjeve Medicinale

Evidentimi i Produkteve dhe Pajigjeve Medicmale 18 véna né garkullim/ disperzim ng
ménvre té parregullt dhe kundérdigjshém

- Ké&gyrjes s& administrimit (& dokumentacion
Kégyrjes sé admimstrimit dhe ruajjes 88 dokumentacionit

- Intervistimit t& personave pérgjegés né [PSH-1

Né cilésmé ¢ InspektorBve Farmaceutik 18 IFPPM-sé, gat& mjedhés 58 aktiviteteve inspekiuese, me
gellim t& verifikimit 18 disa t& geturave, jang vizituar dhe intervisiuar :

Pérgjegésit dhe Personeli 1 Departamenteve 18 AKPM-s&,

Personeli 1 Departamentit Farmaceutik né M5H,

Pérgjegésit dhe Personeli 1 Depos Qendrore 18 QK U-s&,

Pérgjemésit dhe Personelin Barnatores Qendrore t& QKU-sé,

Pérgjemésit e PErfagésive ekskluzive 1€ caktuara (8 Produkteve dhe Pajisjeve Medicinale
Anéarét e Bordit pér licencim & IPSH-s¢

Clarkullues Farmaceutik me Pakic#

Clarkulluesit Farmaceutik me Shumicé, i dhe né disa raste

Lyriardt relevant 18 Policisé 88 KosovEs.

5. VEPRIMET E NDERMARRA NGA INSPEKTORET

Lidhur me 1& gjeturat gjaré akrivireteve tona inspektuese jané ndérmarré kéto veprime :
Eshté béré pezullimi 1 Produkieve Medicinale té cilar jané véné né garkullim/disperzim
nd ményre 1€ parregullt dhe kundérligjshém
Jang konfiskuar Produkter Medicinale té cakmara 2 vEna néd qarkullim/disperzim né
ményre e pa rregullt dhe kund&rligjshém
Jang nd@shkuar gjithsejré katdr qarkullues Farmaceutik me Pakice - Barnatora 2 cilat
kan& furnizuar ng ményré & kundérligjshme IPSH-té me Produkte Medicinale”.

1:-]{.1:Er HBarmnmtore joné ndSshkuar pér shicak se n® mEnyré 12 kundBrligjshme, Institocioneve Private Shéndet&sore, iw kanB shitur
mrodukie 1 lisoéx exenciale 18 goajtur Mixtard dhe Actrapid apo pEr kita [nstitocione kan® |Bshuar fxturs shitése ‘pamgoma shinfc pr b8
njljtat prodokte. T gjitha harmnatoret e nédxhkuars pér k8te, pirmes deklarats me shierim lan# mohoar 8 ken® shitar ndojEhens
produktet e tilla

B b D EEEEEEEEESEEE_=_=—=_S—_———— — —m—" T
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6. VEPRIMET ENDERMARRA NGA INSPEKTORET E AKPM-sé
[. Inspektorét kand urdh&ruar pezullullimin nga qarkullimi/dispenzimi té barnave pa banderola.
[I. Inspektordt kand shqiptuar gjoba administrative pdr & gyitha IPSH-ve pé&r té cilat, sig
rezulton nga verifikimi i fakteve t¢ gjetura, #shté konstatuar se kang kryer veprimtari :

# né& kundErshtim me UA (ShéEndetEsi) nr. 072006 mbi Qarkulluesit Farmaceutik me Pakice,
pérkatésisht:

- IMNem 2.5, Nem 6.1, Nemi 5.1 dhe Nem 5.2

« nd kundérshtim me UA (Shé&ndetédsi) nr. 082010 mbi Vendosjen e Banderolave né
Produktet Medicinale g8 importohen, Prodhohen dhe Qarkullojng n& Republikén e
Koosovds, pérkardsisht :

- Neni 4, pika 5
e n& kundérshiim me Ligji nr. 02/L-128 p&r Barnat Narkotike, Substancat Psikotrope
dhe Prekursord, pérkatdsisht :
- Nenil2, paragrafi, 3, 5,6, 10 dhe 1] dhe Neni 15, paragrafi 4;
MWdérsa sa 1 pérket gjobave pér kundérvajtje Inspektorati, pér secilin rast t& konfirmuer, do t&
procedoj [Endén pér né gjvkatén kompetents pér kundérvajtje.

7. MENYRA E PERPILIMIT TE RAPORTIT DHE STRUKTURA E TIJ
Raporti, né strukturén e ti, pérfshin guthsejté shiat@dhjetegashté (76) fage, pre tyre né
gashtfmbédhjeté (16) fage jané pérfshirg 1018 (8) Anekse. Anekset-fletat pérmbledhEse, ng 18 cilat
jané pérshkruar Produktet Medicinale pér t& cilat 8shté gjetur se¢ jané véné né garkullim/disperzim né
ményrE t& parregullt dhe kund&rligjshém, jané bashkanggitur n€ fund t& raportit.

Pérveg tullit, listés sé shkurtesave dhe pérmbajtjes, né raport pérfshihen grithse) trembé&dhjeté (13)
tituj dhe njézetenént® (29) néntituj. Raporti, né térésing ¢ tj, &shté pErpiluar né panmet e
pérgjegshménss, paanshmérisé dhe transparencés.

Dokumentacioni me réndési

Me kujdes t&8 veganté jané ekzaminuar dokumentet si¢ jang: Faturat hyrése t& Produkteve Medicinale,
paragonat blerés, kouponét fiskal blerés, dokumentet ¢ pranimit dhe regjistrimit # Produkteve
Medicinale, si dhe kartelat @ barmave. Pér hartimin ¢ kéty) Raporti, 18 udh&hequra dhe plotésuara nga
ne né cil@ing e Inspektorfve Farmaceutik 18 IFPPM-s8, jang shirytéruar pesmb&dhjetd (15)
procesverbale, katér (4) Uniref-a, shiatémb&dhjeté (17) flewd pErmbledh&se @ Produkteve dhe
Pajisjeve Medicinale t& vEn& né gerkullim/disperzim né ményré # kundErligjshme. Kurse nga
subjektet & inspekivara jané shirytézuara shiatédhjeteteté (78) fatura hyr@se, pesédhjetenié (51)
deklarata si dhe tremb&dhjeté (13) paragona blerés. Téré ky dokumentacion 1 rénd&sishém do t8 ruhet
né foldera 18 hapur pér secilin Institucion Privat Shéndetésor t€ inspektuar.

. ZHVILLIMI I AKTIVITETIT INSPEKTUES
Aktivitetet inspektuese jang zhvilluar né njé periudhé kohore korrik - gusht t& vitat 200 1.

P& té pérmbushur me sukses gEllimet dhe objektivat e inspektimi, shumica e aktiviteteve
inspektuese  jan&  zhvilluar  né vendndodhjen e Produkteve dhe Pajisjeve Medicinal({ ng
BarnatoreDepo brenda [PSH-ve), duke kontrolluar Produktet Medicinale, kushtet ambientale nén té
cilat ndodheshin ato, kushtet e hapésirave dhe fushat fizike 18 vendogjes dhe ruajtjes s& barnave, né
identifikimin ¢ personelit pErgjeés 1 dhe personelit ndihmés 18 angarhoar né bamatore dhe rreth
bamave &1 dhe né kontrollin dhe ekzamimimin e dokumentaciont # Produkteve Medicinale.
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MNé fletat pErmbledhése Eshté evidentuar vetém sasgia e caktuar e Produkteve Medicinale t& cilat jand
viné né garkullim/dispenzim né ményré t& parregullt dhe 18 kundérligjshme. Mbi k&to barna  &shté
thelluar inspektimi.

Evidentimu &shté béré n& prani t& pErhershme t& personelit pérgjegiés 1 cili 58 bashku me Inspektonét
ka nénshkruar secilén fleté pErmbledhése t& Produkteve Medicinale.

Téré sagia ¢ kityre barnave 18 evidentuara &sht# urdhéruar gé té pezullohet nga garkullimi. Me kujdes
18 vegantd kemi ekzaminuar dokumentacionin pErcjellés & kétyre produkteve & ofruar nga IPSHAE &1
dhe jang zhvilluar intervista me personat péngegjés dhe personat terd relevant lidhur me kéto
Pradukte Medicinale t& pezulluara.

Numrat serik 1 Produkteve dhe Pajisjeve Medicinale & evidentuar né t# gjitha nstitugionet jang
grithsepté njdgindenéntédhjets (190) ( né disa raste jané disa numra senk 18 nj&te gé jané hasur te
subjektet ¢ ndryshme). Mirépo pér géllime 18 kétj inspektimi jané merré n# konsideérat®? mé tutje
vetém njégindegjashi@dhjetenénté (169) numrm serik t& bameave. Kurse njézetenj@ (21) numrat serik
18 yerd & evidentuar né fletat pErmbledhése |, megjith#se & evidentuar nuk kané qend objekt 1 kén)
inspektimi dhe jané Pajisje Medicinale ose material spitalor.

Duke marr pearasysh pikun ¢ temperaturave verore, veganérisht jemi pérgendruar né Produktet
termolabile me fokus @ veganté né Produktet Medicinale t& llojit insuling, vaksinat, Methylergomirin
injeksion dhe Oxytocin injeksion,

MNE ményré & & zbardhet prejardhja, statusi, dhe g&llimi | mEtejmé | rrugétimit & kétyre bamave &
komprometuara me ligyin, jané zhvilluar aktivitete informuese né 1€ gjitha institucionet relevante
shtetérore sit AKPM-né dhe Divimonet & sa)®, Zyrtarét Policor e posagérisht DHKEK, Zyrtarét
Doganor dhe Njésitet mobils 18 tyre, MSH-né, DF-né ¢ MSH-s&, Barnatogja Qendrore ¢ QKUK-s&
dhe Depoja Qendrore & MSH-s&. Po ashiu, jang zhvilluar aktivitet [nspektuese n& PéErfagésuesit
ekskluziv & Prodhuesve 8 Produkteve & caktvara Medicinale si edhe Qarkulluesit Farmaceutik me
Shumicé-Depot &1 dhe Qarkulluesit Farmaceutik me Pakicé-Barnatoret.

NE t& gjitha kéto institucions jené zhvilluar mé tepér se njé aktivitet informues dhe / ose inspekiues .
Gjaté inspektimit jané udh&hequr procesverbale, jané marr deklarata nga personeli pérgjegjés brenda
institlucioneve L& inspektuara, jané kontrolluar dokumente relevante. Gjithngé, dhe nga secili subjekt 1
inspektuar, relevant me Produktet Medicinale 18 perulluara jang marr kopje fizike 18 fakituarave
hyr&se [ peragonave blers. Disa nga barnat ¢ véna né garkullim nE ményré 18 parregullt dhe
kundérlhigysh&m nuk jané dokumentuar nga subjekiat & inspektuara.

9. FAKTET E GIETURA

Faktet e gewra gjaté aktiviteieve inspekmiese jané paraqiur né ményre 18 detajuar pér secilin rast
vag e veg, 51 né vijim.

0.1. Spitali pér Gjinekologji, Infertelitet dhe Endokrinologji
"Spitali Special BAHCECI "

%.1.1. Barnatorja e IPSH-&s
[nstitucioni kishie Bamatore 18 pa Licencuar. Sasia ¢ Produkteve dhe Pajisjeve Medicinale nuk ishte
¢ madhe. NE pErgjith&si kishte njé renditje , evidentim dhe sistermim jo té kénagsh&m & barnave.
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Hapésirat dhe fushat ¢ vendosjes / ruajtjes s€ barnave

Barnatorja brenda kéti) Institucion: p@rbéhej nga dy vendndodhje t& barmave t€ cilat nuk shin
organikisht t& lidhura n& nj& hapésiré t& vequar. Té dy kéto vende ku ishin t& vendosura barnat
ndodheshin né karmndore t& ndryshme 18 objektit. Kurse barmat mbaheshin t# vendosura népér orendi
dhe rafte 1€ ngulitum né muret & kétyre komridoreve.

Fushat fizike t& barnave brenda kétyre orendive ishin ng gjendje jo & kénagshme.

Ruajtja ¢ barnave termaolabile

Barnat termolabile nuk ruheshin ng kushte adekuate. Jané gjetur produktet e lojit Insuling humane
dhe Injeksionet & lopt Oeytocin t€ cilat rubeshin n€ ményré joadekuate — né temperaturé 18 dhomés.
Personell pérgjegjés pér Produkte dhe Pajisje Medicinale

Pérbéhe) nga teknikét medicinal apo edhe teknikér e farmacisé. Por, nuk kishte # angazhuar
tarmacist pérgjeg)és & licencuar..

Substancat Narkotike

Institucioni nuk ishte pajisur me Licencé pér operim me substanca narkotike. Substancat
Narkotike nuk ruheshin né méEnyré adekuat. Ato nuk ishin 18 veguara né nj& hapésirt 1 mbyllur
dhe nén pérgjegiésin e personit adekuat paraprakisht t¢ caktar. Po ashiu nuk uwdhéhigeshin
shénime mbi Substancat Narkotike lidhur me furnizimin/shpenzimin.

Dokumentacioni i Produkteve dhe Pajisje Medicinale

Dokumentaciont 1shte né gjendje jo 1& kénagshme. Kishte mungesé dokumentesh dhe regjistrim
& pamjaftuesh&m. Pérb&he) prej faturave hyrése dhe fletoreve pér regpstrimit. Né ditén & pard 1
[nspektimit nuk na éshtd mundésuar gasja né dokumentacionin pércjellés @ produkteve
Medicinale. Subjekt arsyverohe) se 1 guthé dokumentacioni 1 barnave gjendet te kontabilisti dhe
insistonte g kontrolli 1 dokumentacionit 1€ béhet nye di tjetér.

Libri i i Narkotikéve: Instituciont auk shie pajisur me Librin e narkotikéve

Literatura ¢ nevojshme - librat dhe doracakét profesional pér barna: mungonta né barnatore.
Dokumentacioni i prezantuar si déshmi Lidhur me produktet Medicinale t& véna né garkullim ng
minyré té parregullt dhe té kundérligish@m: Inspektorati ke marr nge subjekti si déshmi kopjet fizike
té kétyre dokumenteve : dhyeté (10} fatura hyrése, shtaté (7) deklarata dhe njé (1) paregon blerés.

%12, Produkiet dive Pajisjer Medicinale 1€ véna né garkullim/disperzin né
i Eryrd o kund@rligishme

Insulinat ¢ listés esenciale
Gjaté mnspektimit nuk u hasén produktet insuling me nr. serik 18 njété me Insulinat & L1585 esenciale

Substancat NarKkotike
Tabela 9.1.1. Substancat Narkotike t& hasura (né momentin e insektimit ishin pa banderala)
Emri i harit I"rodhuesi Furma DioewVilll, | Mr. serik Slndimi Toiali B omend
Fenatyll Tomex 1,_:‘;"‘:: I ek ”"'E—"n_""' FZASDD | 0342013 | 15 {]';fi;i::"'w":‘;é‘gk
Moephine Alkaloid | Injek I0my'ml "33";;3' 1B 1 1o | ﬂ';‘:"_';'f_n"::q":‘:kﬁ’lk

Burimi: Fletai Pérmbledh&se pir Produkiet Medicinale t# pezulluara nga garkoallimi me datg 25,07 201 |

L T L s L |
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Produktet Medicinale gé Kishin numra serik té njéjié me numrat serik té produkteve brenda
listés esenciale
Tabela 9.1.2. Produktet Medicinale g& kishin numra senk (8 nj&jté me numrat serik 18 produkteve
brenda listés esenciale (né momentin ¢ insektimit ishin pa banderala)

Ernr 1 bart PFrodhues: Farma Daza™Vell Nr. senk Skadim: Tkl Koament
Mictipcring H/F Injek abmg g3gn2l0 | ooz 15 . memic i S
lone Human - Exenci.
i ine Trittar Mr. serikd Lisbé
Mgt o I ek - BOST3 1142012 R W,
Huttlbmomiide Cirmany Exenci.
Meest g ne Cooper AE. | Iniek IESmgmd | 09130 | pévaoiz 28 N : Ko
” . ” b Esenc:.
Thiopental Trttan . —_— e — . Mr. serik i Listés
BPS0img Giesmumry Inje.k S0mg FRI21& 1262011 L] Eaenci.
Midazolam | Delse Select | Iniek zimeil | ez | ST T
CXENCL.
Ringsr Zdravle In: ek moml | saEsAa24? | 1042012 70 et ot
i Esenci.

Burimi: Fletat Pérmbledhsse péir Peodukiet Medicinale t#f pezulluara nga garkullimi me daté 25,07 201 |
Produkti Medicinal Ringer, né fund té& tabelés §& mé sipérme, éshié véné ligiérisht né garkullim né

tregun ¢ lir pnvat dhe né listén esenciale me t8 njétéin numér serik.

Produktet Medicinale té hasura, e gf nuk kané tf drejté garkullimi né tregun e liré
Republikis s¢ KosovEs(ni momentin ¢ insektimit ishin pa banderola)

Tabela 9.1.3. Produktet Medicinale pa t& drejté garkullimi né tregun ¢ liré R. s& KosovEs

Emiri i harit Prosd hwesi Formms Do/ VEll. | ™r. serik Skadinmi Todnli Koment
Fe namyll Tarrex il Slugml i e e Fa Autorim
T orrex Choes: e EDenl FELmN i = Marosting
WS- Injisk. dmg | 9380210 | oxiz002 2 TR
lene Human = ‘arksting
Hyoscine Truttan - e ey Pa Autorim
Butilbromiide Cirmany iy B e Murksting
, i i i - ; . - e Pa Aubarim
srstizmine a1 A i [ 1 30l 7 1
Memstigmine Kreoper ALE. Inj=k L5mgimi 1.913.0 0602002 1B Sdiskaticn
Thiopental Trittan A & ; i Pa Autorim
B P S0y Cirmamy pi i i s i \arksting
Inj=k. = oy
Metiler ADEKA = DZmg Tl 0.08 D3/2016 30 i
A Marcsting
: P i = . e Pa Autarim
: . el o &0 SAD 1
Ephedrine Streuli Inj=k. 0.97026.0 0502004 10 y diihilinn
2] w2
Cytates Pifizer bl 200my ADZ403 | ALOGII0IZ | Z0eab ch
E = Marketing
Pa Aubarim
M:dazolam Delta Select | Injek. 21001 2472012 3] SRR
= argsting

7

Burimi: Fletai PEnnhledhése pgr Produkier Medicinale t& pezulluara nga garkullin me dai@ 2207 201 |

Numri serik 1 produktit Midazolam, q¢ ndodhet sipas radh&s né& fund 1€ tabel&s s¢ paragitur meé
larté, nuk éshié verifikuar nése dshié vEéné né garkullim ligyérisht edhe né tregun e liré.

Hagri REXHA che Arsim MALOKL, Inspektor Farmaceutik né [FPPM- AKPM 1%
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Produktet Medicinale g kané € drejté garkullimi né tregun e liré (né momentin e

insektimit ishin pa banderola)

Tabela 9.1.4. Produktet Medicinale g€ kang t& drejt# qarkullimi ng tregun e lirg
Emri | barlt Prodhues] Forma | Doza™EL | Nreoserlk | Skadiml | Totall | Koment
Yermpanmil gepnT ot e Smg'2ml - 3 ; ) i Me Autonz.
Alkaipid Alkalped Imjeic. il 12 1010%08 [F3 200 1 5 Marketing
Me Aubonz.
Aminephilin Alkalpad Injsic. 20mg'10ml 1EDG 0342012 9 sark=ting
Levemsr flex Movo arefilled LT YPEI310 L2012 4 . .-"...1‘.?:!.-1.
pen 1L ml MNaordisk AS pen CEREL e R R
-\ Do Me Autonz.
Nall H'F infusian f.9%, AQOIIIE D201 3 X2 .
s - alk will 5.=|:|n-' P o L L | ekl el | —— :'l-.rtlrk-\'.'ll.'llz'
Me Autonz.
Glucose 5% Fdrayle= infuzon 5%, S00m] D507A241 1142013 1435 Marketing
. Me Autoriz.
[Oxvtocine i BPFIOLUT. I m s 3 i
'..'I_';.':Iu-:l:l.' Remedica Injsic. i BO3Z2 17201 1 § Marketing
Me Autonz.
[Oxvtocine . . e = ! A > G
'.:1_';.-:Iu':|i|.- G.AP. Greg Imjekc. 5L [aER 1142012 Marketing
Me Autonz.
o Boehringer . - :
Druloalax gl SUpizErioT 03230954 02015 12 Marketing
Me Autonz.
Erythromicine Remeadicz Suspenzi Z50mg 45145 [r 20 3 3 sarksting
Me Auborz.
Miporphine Alkalped Imjec. 20mgml 132451 |08 1152011 1 Mark=ting
Me Autonz.
] Boehminger F i o . .
Branlvon el e Iojekc. 2ml A53TA6Z Ora 201 1 5 Marketing
Me Autarz.
Hinger Ldravie Inj=kc Siiiml Q4RSAZ4T I0&s201 2 | sarksting
Me Autonz.
idazolam Delta S=lect Injeic. 210011 1242012 i] “Aark=ting

PR,

Burimi: Fletat Penehledh#se pee Produkter Medicinzle o8 pezulluara nga garkulliou me dat@ 25072011

Produkti Medicinal Ringer, i parafundit né tabelén ¢ mé sipérme, Eshté véné ligjérisht né garkullim
né tregun ¢ lird privat dhe né listén esenciale me 18 nj&téin numér serik.

Numri serik 1 produktt Midazolam, g ndodhen sipas radh&s né fund 18 tabelés s¢ paragitur mé
larté, nuk dshié verifikuar nése dshid vEné nd garkullim ligjérisht edhe né tregun @ lird.

Hagri REXHA che Arsim MALOKL, Inspektor Farmaceutik né [FPPM- AKPM 16



Raport Fnspektiml Privkéing, J2. 02 J011

Konstatim

Faktat e gjemura tregojné se ky Institucion ka béré veprimiari :
e né kundérshtim me Ud(Shénderési) nr. Q72006 mbi Qarkulluesit Farmaceutik me Pakice:
= Meni 2.5, Meni 6.1, Meni 5.1 dhe Meni 5.2
*  né kundérshtim me UA{Shéndetési) nr. 082010 mbi Vendasien e Banderolave né Produlktet
Medicinale gé Importohen, Prodhahen dhe Qarkulloiné né Republikén e Kosovés:
- Nem 4, pika 3
¢ néd kundérshtim me Ligfi nr. 02/L-128 pér Barnat Narkolikce, Substancat Psikotrope dhe
Prekursoré:

- Nenil2, paragrafi, 3, 6, 10 dhe 11 dhe Neni |5, paragrafi 4:

Veprimet e ndérmarra

Jang ndérmarr veprimet si né vijim:

& pér veprimtari né kundérshtim me UA (Shéndesésiy mr. 072008 mbi Qarfulluesit Farmaceutik
me Pakicé, & shgiptohen kéto ndéshlime ;
- Sipas nenit 7.2, pika 2, nddshkimi né vieré prej 1,500.00 € (njémijé ¢ peséqind euro )
- Sipas nenit 7.2, pika 12, ndéshkimi ng vieré pre) [,500.00 € (njémij& e peségind euro )
5

- Sipas nenit 7.2, pika 10, ndéshkimi né vierd prej 500.00 € (pes&qind eurn)

o pér veprimiart né kund@rshiim me Ud (Shénderédsi) nr. 082000 mbi Vendosien ¢ Banderolave
né Produkter Medicinale g€ Importohen, Prodhohen dhe Qarkulloing né Republikén e Kosovés,
1€ shgiptohel ndéshiimi

- Sipas nenit 1] pika 2, ndéshkimi né vieré prej 2,000.00 € (dymijé euro)

o Pér veprimtari né kundérsntim me Ligii nr. 02/L-128 pér Barnat Narkotike, Substancat
Paivotrope dhe Prerursoré, 1€ sagiptohen ko ndéshkimi:

-  Sipas nenit 36, paragrafi 1, pika a,b dhe ¢, ndéshkimi né vleré prej 3,000.00 €(tremijé suro)

- Sipas nenit 36, paragrafi 3, pér personin pérgjegj®s & personit juridik-Institucionit,
ndéshkimi né vierd prej 1,500.00 € (njd¢mijé e pesdqind euro)

- Sipas nenit 37, paragrafi 1, pika ¢, me kérkesén e Inspekioratit, ndSshkimi pr
kundérvajtje nga g ykata kompetente,

Pérveq ndEshkimit pér kundérvajtje, gé éshi né kompetencé td pjykatds, pér veprimtar 1é
parregullt dhe @ kund&rligishme lidhur me Produktet Medicinale, nga Inspektorét e I[FPPM-sé
Institucioni ndéshkohetr né njé total prey 10,000.00 € (dhjetd mijé euro).

Hagri REXHA che Arsim MALOKL, Inspektor Farmaceutik né [FPPM- AKPM 1



0.1, Spital Special pér Sémundje Kardiovaskulare
PINTERNATIONAL MEDICINE HOSPITAL"

Y.2.1. Barnatorja ¢ IPSH

Institucioni kishte Barnatore & pa Licencuar. Né kété institucion 1shie njé sasi ¢ konsiderueshme e
Produkteve dhe Pajisjeve Medicinale

Npa ingpektimi ka rezultuar se njé sasi ¢ cakivar e barnave né& momentin ¢ inspektimit nuk mbanin
banderola fare ose mbanin banderola 1& kegpérdorvara. Kéto Produkte Medicinale jané paragitur né
Aneksin nr. 2 (dy) dhe pérbéEné njé sesi pre) mjEzetedy (22) numrave senk @& cilat ishin pa
banderola t&8 AKPM-sé. Kurse njé sasi e mé serie mbante banderolat & vjetra t& AKPM-s& t& cilat jané
1& kontrabanduara.

Hapésirat dhe fushat ¢ vendosjes / ruajtjes s€ barnave

Produktet dhe Pajisjet Medicinale ndodheshin né njé hapésiré e cila nga personeli pérgjeg)és quhej
depo. NE derén e hyriise & hapésinés 58 depos ishte mbi shkrimi “Bamatora”.

Hapésima ¢ Barnatores brenda kétij ishte ~30m® dhe ishte mir& e mbushur.

Fushat firike 18 vendosjes/'Tuajtjes s& barnave ishin nga raftet metalike, né gjendje t& miré. Por, njé
sa5i ¢ caktuar ¢ barnave t& futura né boxa letre ishte vendosur mbi pliakat e geramikés s& dyshemesé.

Ruajija e barnave termolabile - frigoriferi
Barnat termolabile ruheshin né pjesén e brendshme t8 derss s frigoriferi g& ishte i tej ngarkuar,

Personeli pérgjegjés pér Produkte dhe Pajisje Medicinale
Pérbdhe) nga teknikét medicinal apo edhe tekmikét e farmacisé. Pornuk kishte 1@ angazhuar
tarmacist pérgjegjés i licencuar..

Substancat Narkotike

[nstitucioni nuk ishte pajisur me Licencé pér operim me substanca narkotike. Substancat
Narkotike nuk ruheshin né ményré adekuare. Ato nuk ishin 18 veguara né n)& hapésirg & mbyllur
dhe nén pdrgjegiésin e personit adekuat paraprakisht 1€ cakmar.. Po ashtu nuk kishre libra mbi
udhéheqjen e narkotikéve.

Dokumentacioni | Produkteve Medicinale

Dokumentacioni ishte né gjendje jo 1& kénagshme. Kishte mungesé dokumentesh dhe regjistrim
Jo té mjaftueshdm. N& disa raste dokumentacioni 1shie | pa aprovuar.

Pérbéhej prej faturat hyrése, fletoreve pér regjistrim si dhe nje programi kompjuterik.

Ne ditén e par (¢ inspektimit nuk na &sht® mundésuar qasja né dokumentaciomin pércjellés e
produkteve Medicinale. Subjekti arsyvetohej se 1 gjithe dokumentacioni 1 barnave gjendet te
kontabilisn dhe insistonte g kontrolli 1 dokumentacionit t& b&het mé dird yetér.

Libri i i Narkotikéve - Institucioni nuk ishte pajisur me Librin e narkotikéve.

Literatura ¢ nevojshme - librat dhe doracakét profesional pér barna: mungonte né barnatore.
Dokumentacioni i prezantuar si dishmi lidhur me Produktet Medicinale t8 vina né garkullim ng ,
ményre té parregullt dhe té kundérligish@m - Inspektorati ka marr nga subjekt kopjet fizike &
kétyre dokumenteve: katér (4) fatura hyrése, tre (3) deklarata dhe pesé (5) paragona blerds.

Hagri REXHA che Arsim MALOKL, Inspektor Farmaceutik né [FPPM- AKPM 1
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9.2.2. Produkrer dhie Pajisjet Medicinale ¢& véng né gavkullim/ dispenzim né
ményré 1€ kundérligishme

Insulinat e listés esenciale

Tabela 9.2.1. Insulingt {n& momentin e insektimit ishin pa banderola)

Emri i baril Procdhuesi Formas Dioen/V E1L Nr. serik Skmalini Totali Komeni
A crantd PN ool Nove Mondsk predilled 1 DL ml NTETART ananz | 4o Mr. senki
- Sl AR pen Iml - - ) Lisits Esenc.

Burimi: Fletat Perehledh#se pee Produkter Medicinzle o pezulluara nga garkullion me da@ 25072011
Nga kontrolli g& 1 ésht@ béré programit kompjuterik si dhe nga deklarata me shkrim e tekmkes
pérgjegése pér barna, rezulton qé ky Institucion , kundérligishém brenda kén) wviti &shié
furnizuar me 118 Insulina Actrapid 1& cilat né momentin & msektimit ishin pa banderola. Kéto
[nsulina, sic konfirmon pér ne Prodhuesi Novo Nordisk, 1 ka importuar Qarkulluesi farmaceutik me
shumicé “Velefarm"”.

Substancat MNarkotike

Tabela 9.2.2, Substancat Narkotike t& hasura (n& momentin e insektimit ishin pa banderola)

Emri i haril I'rivdhsesi Forma Do/ VeElL | Nroserik | Skadimi Toanli Koment

] pa Licenicuar pér

“entanyl citrate Martndale njek. Slpg'ml B61Z 012012 ;
Fentany! citrate {arzndale Injek J'mil QRG] 1720 i ] Operim me Narkotik

| pa Licencuar piér

“eritanyl citrate MMartindale jek. 50pg'ml LBLAT 57 ’
Feritamyd citrate artndale Inj=k Jeug'mil LB2AT | DRI20]2 Oprwion e Mtk
Labaratari : ' = = : ] pa Licenicuar pér
%lorphir L . njisk. mg'n I.BIBES 12201 3 ; ST
Mlinkphans Kenaudin Lk gl i i A Dpenim me Narkotik

Burimi: Fletsi PEnnhledhéise pir Produkier Medicinale v pezulluara nga garkullio me dai@ 2207 201 |
Produktet Medicinale gif Kishin numra serik tf njéjté me numrat serik (€ produkteve brenda
listis esenciale

Tabela 9.2.3. Produktet Medicinale g€ kishin numra serik t& njéjt€ me numrat serik t& produkteve
brenda listés esenciale{né momentin e insektimit ishin pa banderola)

Emmuri § horat Prodhuesi Fuorma eV ellim r.oserik Skadimi | Totali koment
L Bna s R Movo prehilled 1 DRI ml FRE SR ; Nr. serik i
Actrapad Novplet Nordisk AS Ty Il XPSI4ET 0242002 411 it e

1 D2 ~ —

DHazeparn Alkalpid Iniek. 10mg2ml, | 25000110 | oLizmiz | 330 it
Zml Listés Fsemci.

Thipental Bp Trittan . serik i
7 Injm Deng e 12462011 3on R
S00mg Cimmnany gk Ay iz G 0 Lixtés Fsenci.
Thiopental Bp ST Injek. S00mg FRING | w201l | 50 Wit R
- ) Cirmany - Lixtés Fsenci

TR

Sk urane Anbatt inhaler 250 GOOESER | D742012 2 o

Listfs Fxenci.

tenam Inipinern, . L . o .
i A MSD Injek.. S00mg 0956640 | 0442012 9 i
cilastaiin S Lis1s Esemci.
SR = :
Paricurenium Hikma Ik AL 1030751 | odizona Eil oo REL LML
= dmy LisiEs Esenci
= —
Amiodsrana Hikma njek. | CTUREAMS | pogagsl | powzoll R s
- iml ListEs Exsenci
s Labarabar 0, 1%, lme I e Nr. serik i
o ] B 2 1142012 2] i
Adrenaline [.]1% Pmariaddinn Inyek Bp 102919 LAEL el L iuits Eacat.
i
Atropine sulf, Steop Injek. lmg, Iml g70222 | oBizoi2 | s0 Ry

Listés Fsenci.
Burimi: Fletat PEnmhledhéise pae Produkter Medicinale t& peulluara nga qackulliog me dag 25,07 2011

Hagri REXHA che Arsim MALOKL, Inspektor Farmaceutik né [FPPM- AKPM
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Produktet Medicinale t& hasura ¢ g nuk kani t& drejté garkullimi né tregun e liré 6 RK-sé

Tabela 9.2.4. Produktet Medicinale pa té drejté garkullimi né tregun e liré R. 58 KosovEs (né momentin
e insektimit 1shin pa banderola)

Emri i barit Prodhuwesi Furmma e V&I Mr.oserik Skadimi Totuli Kamenii
- T o T v muk
Actrapid™Novoley® | OV Mordisk | preflied oy 3 | xpszasy | oziemiz | ao e
ASS PETi marketing
117= 3 i

Tramexamic acid | Daitks Sankyve | Injek i 142040 | 1042013 140 P acsin.
: : Smlf500mg marketing
Thipenta] Bp ks Imjrk. s00mg FRIZI& | 1242011 | 300 Wil ko iEEL

: {irmany : marketing
Thicpental Trittan K a2 wartier (AL | i Pa autoeim.
AP S0 O Grmany e T i i, marketing
Tieram LV, - ; . - 2 auboeim.
b KN MED Injek S00mg 0.95664.0 | 042012 g P s
Inipinem, culastatin - marketing
Pancuronium Hikma njek 2mg'mi, 4mg 1D3075.1 20 2 LN i J-.ull.-_r:m.

5 3 *arketing

[T T y
4 miodarana Hikma ik SUTE NS | pe32160 | 0842011 T s i,
: Iml marketing
= | shoraton 0. 1%, lmg . - Pa sutprim.
Irenaline 0.1% X Inje 1oz 2012 a0

it d Eenaudin Tk BF g i : marketing
Atrepine sulf. ierop Injek lmg, Iml 070222 | ORA2012 a0 i b,

! : - marketing

Burimi: Fletsi PEnnhledhése pee Produkier Medicinale t& pezulluzra nga qackullin me dai@ 2507201 |

Produktet Medicinale gif kané (€ drejté garkullimi né tregun ¢ liri

Tabela 9.1.5. Produktet Medicinale g€ kang t€ drejté garkullimi n€ tregun ¢ lirg (né momeéentin e
insektimit ishin pa banderala)

Remaudin

Emri i baril Prodhuesi Forma Dozu Vel r. serik Skuclimi Totali Kumenti
— . — E .y .. S - e auoriz
Dmzepam Alkalped I'n; k. IbmgZml, 2ml | Z75490E 10 D201 3 330 5 :
: = arketing
. N - o d ¥ Me auloriz
Midazolam Delta S=ec Injek lmg/Sml 210011 12972012 135 ;
= Marketing
== T d & i
Wimiate 1V, SNty MSD I’ ek S0y 1956640 | 0442012 : A& e
Imipimem, cilastatin i - arketing
- i = " ; ; 5 i : : Me agloriz
Fentany] cobmts Markndale In- ek Slpg'ml GEEIZT B142012 | 2 i
;2 = i arketing
|
Fantany] citrate Martindalz | Iniek Syl p92674 | oRA2MZ | 87 Bl e
= - ! Markesting
e Fresentus e s i i i e auloriz
Propofal 156 R In- ek I0mg 20ml | ¥ B&5A] L2013 E3
; Foubi - b arketing
Fon ot i . - T . s ]
?\J:flJmh}_J-"-"E:--" r.'ll.!-liL.!'I.L!i Imiek FEomd 0542012 i Me .1_|I.|::r|z
carbanat einmolar Kabi 5 Aarke=ting
Dirmzcum : Smg/3iml. S — - e agtoriz
S Roche Injek. 2 FO275FT1 [ 147201 5 ;
midezalzm sl e 1. _LNL e arketing
Dormicum Smg/Sm Me autoriz
; FEoche Inek - FD335FT71 L2013 o :
mudezalzm 3 = 1% 1A : i Marketing
. Labaratan = P 5 Me agtoriz
Morphine In:ek 2lmg'ml [RI9ES 1242011 i5
i Renaudin il I 7 . Mark=ting
" e ~ . Me aglornz
Ephedrina Agustiant Inzek J0mg'ml AT025T] L&201 3 =R |
F = ; e —— : arketing
5 i o Labaratar b . I ki L Mie Aulonz
Adrenaline 0.01% Injek 1%, lmg BP 102919 1 172 2 il

‘arketing

Burimi: Fletat PEnunhledhése per Produkier Medicinale 1 pezulluara nga garkullim me da@ 23,0720
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Raport Fnspektiml Privkéing, J2. 02 J011

Konstatim

Faktat e gjetura tregojné se ky Institucion ka béré veprimtar ::

e né kundérshtim me Ud (Shéndetési) nr. 072006 mbl Qarkulluesit Farmaceutik me Pakicg,

pérkatésishi:
= Meni 2.5, Nens 6.1, MNeni 3.1 dhe MNeni 5.2

e né kundérshfim me Ud(Shénderési) nr. 082000 mbi Vendasien e Banderolave né Produktef

Medicinale gé& Importohen, Prodhohen dhe Qarkullojné né Republikén ¢ Kosovds
MNeni 4, pika 3

o né kundérshtim me Ligii nr. 02/L-128 pér Barnat Narkotike, Substancat Psikotrope dhe

Prefursoré

- Nemnil2, paragrafi, 3, 6, 10 dhe 11 dhe Neni 15, paragrafi 4;

Veprimet e ndérmarra
Jang nd€rmarr veprimet si né vijim:

® pér veprimtari né kundérshtim me UA (Shéndetési) mr. 072006 mbi Qarfulluesit Farmaceutik
me Pakicé, té shgiptahen kéto ndéshkime:
- Sipas nemit 7.2, pika 2, ndéshkimi né vieré preg 1,500.00 € (njému)é ¢ peséqind euro )
- Sipas nenit 7.2, pika 12, ndéshkimi né vierd pre; 1 500,00 € {njémij€ & peségind eurn )
b

- Sipas nenit 7.2, pika 10, ndéshkimi né vierd prej 500.00 € (peséqind eura)

& Par veprimtari né kundérshtim me Ud (Shénderésiy nr. 082000 mbi Vendosien ¢ Banderolave
né Produkter Medicinale g& Importohen, Prodhonen dhe Qarkuliofing né Republikén e Kosovés,
1€ shgiptohen kéto ndéshkime ;

- Sipas nenit 11 pika 2, ndéshkimi né viers prej 2,000.00 € (dvmije eurn)

o Pér veprimiari né kundérshtim me Ligii nr. 02/L-128 pér Barnat Narkotike, Substancat
Psikotrope dhe Prekursaré, 18 shgiptohen Efto ndéshkime:

- Sipas nem36, paragrafi 1, pika a, b dhe ¢, ndéshkimi né vleréd pre) 3,000.00 €(tremije euro)

- Sipas nénit 36, paragrafi 3, pér personin pérgjeg)és © personit juridik-Institucionit,
ndéshkimi ne vierd prey 1,500.00 € (njémi)€ e peséqind euro)

- Sipas nemit 37, paragrafi 1, pika ¢, me kérkes&n e Inspektoratit, nd@shkima per
kundérvajtje nga gjykata kompetente,

Pérveg ndéshkimit pér kundérvajgje, ¢ éshid né kompetencé td gjykatds, pér veprimtari teé
parregullt dhe @ kund&rligishme lidhur me Produktet Medicinale, nga Inspektorét e IFPPM-sé
[nstitucioni ndéshkohet né njé total pray 10,000.00 € (dhjeté mijé suro).

Hagri REXHA che Arsim MALOKL, Inspektor Farmaceutik né [FPPM- AKPM 1



0.3. Spitali Special pér Sémundje Kardiovaskulare
"INTERMED EDA"™

¥.3.1. Barnatorja e IPSH
Barnatore ishte e pa licencuar. Produkteve Medicinale ishin n& sasi jo 1& madhe. Inspektorati ka
hasur dhe evidentuar né Flatat pErmbledhése nj& sasi & cakruar t¢ Produkteve Medicinale té eilat
ishin pa banderola si dhe n& disa raste me banderolé @ Republikéds s8 Shqipérisd. Kjo sasi e
numrave serik 18 Produkteve Medicinale dsht@ paraqiour né Aneksin 3.

Hapésirat dhe fushat ¢ vendosjes / ruajtjes s€ barnave

Produktet dhe Pajisjet Medicinale ndodheshin né njé lokalé me nje hapésirg prej ~10m’ , dhe
ishte e t&) mbushur si dhe né njé depo m& hapesiré mbi 10m® me material spitalor.

Fushart fizike 1& vendosjes/ruajtjes s& barnave ishin nga raftet ¢ metalta dhe ne gjendje 1€ mirg.
Por, njé sasi e konsiderueshme & barnave ishie ¢ futur né boxa letre dhe 1shin 18 vendosura mbi
Pllakat e geramikés s& dyshemesd .

Ruajtja ¢ barnave termaolabile - frigoriferi

Barnat termolabile ruheshin n& frigorifer ¢ kuzhinds s¢ bashku me artikuj ushgimor né
konsumim dhe ndodhej ng hapdsirat e kateve 18 sipdrme jashi® bamatores.

Personeli pérgjegjés pér Produkte dhe Pajisje Medicinale

Pérbéhej nga teknik#t medicinal apo edhe teknik®t e farmacisé. Pornuk kishte 1@ angazhuar
tarmacist pérgjegjés i licencuar..

Substancat Narkotike

Cijaté inspekiimit né kété institucion nuk jand hasur subsianca narkotike.

Dokumentacioni | Produkteve dhe Pajisjeve Medicinale

Dokumentaciont ishte né gjendje jo ¢ kénagshme, 1 mangst, jo mjaft 1 regjistruar dhe né disa
raste i pa aprovuar. Pérb&hej prej dokumenteve si faturat hyrése, kartelat, fletoret pér regjistrimi
g1 dhe nje¢ programi kompjuterik. Né ditén e paré @ inspektfimit nuk na u mundésua qasja né
dokumentactonin pércjellds 18 produkieve medicingve me arsyetimin se i gjithé dokumentacioni 1
barnave giendet te kontabilisti dhe nsistonte g¢ dokumentacioni 2 kontrollohet nje ditd tjetér.
Literatura ¢ nevojshme - librat dhe doracakét profesional pér barna: mungonte né barnatore.
Dokumentacioni i prezantuar si déshmi pér barnat e véna né garkollim n€ ményre té parreguollt dhe
kundérligjshém - Jand marr nga subjekt kopjet hizike 18 kéryre dokumenteve: njézetedy (212)
tatura hyrése, katér (4) deklarata dhe nyé (1) paragon blerds.

9.3.2. Produkrer dhe Pajisjer Medicinale 18 véna n€ garkullim / dispenzim  né
ményré 18 kunddrligjshme
Insulinat e listés esenciale

Tabela 93.1. Insulinat e Listés Esenciale t& M5H-sé (né momentin ¢ insektimit 1shin pa bandernla)

Emri i harit Prodhoesi Formu Duzu el Sroserik | Skadimi | Totali Koment
Mikerd™ Movolet® Movo Mardisk prefilled IIIIlL."'.1 L. P33T 044012 3 ."-..r. ?u:rlk 1 .
AT pEn Iml Lisiés Esemc.
Mixtend® Novolet® Movo Mardisk prefilled 1 L ml, XP51E7E L4301 . .r. EiErlk. 1 :
A'T pEn Imil ’ Listfes Faemcl.
_ 1 iR Movo Mardisk nrefilled 1 03 ml, e Fraestp Fa autorim.
MWovo Rapid™ Penfil Ph AIG B 1] Y5631 B8 102012 5 pen U R

Burimi: Fletat PEnunhledhése per Produkier Medicinale 1 pezulluara nga garkullin me da@ 26,07 201 |
Produkr i fundit nga tabela e mésipdrme nuk gshrd i list#s esenciale.

Hagri REXHA che Arsim MALOKL, Inspektor Farmaceutik né [FPPM- AKPM
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Substancat Narkotike te hasura gjate inspektimit
Gjaté inspektimit né kété institucion nuk jang hasur substanca narkotike.

Produktet Medicinale gt kishin numra serik tf njéjté me numrat serik té produkteve brenda

listits esenciale

Tabela 93.2. Produktet Medicinele g kishin numra serik t& njéjté me numrat senk t€ produkteve
brenda listés esenciale (n& momentin ¢ insektimit ishin pa banderala)

Emri i barit Proal hsesi Formma Doza/VeEllL | MNroserik Skualimni Tutali Komeni
: - Mava Fill=d 10l 3 % el 3 Mr. =emka
Mixtard® Mawvalst” pee 17T 312 !
hisdhen Hiowaies Mordisk AR TN ml AR Bheiidds by Listés Ex=net.
- Maowa predili=d 100V ml3 = sp e 7 Mr. aemk i
it d® Fomeei] i & oy rru
Mixtard™ Mavalet Nordisk A/S 2 A XPS1aTR I1ANADE] z Listis Esenci.
; Injek.ipla . e _— Nr. serik i
A Era - lmw My WA
Afrapin Steroq b & sl Img/ml A0S0 0430 <] Listis Esenci.
NaCl 0,9% Zdrunlje Infizion 0.9% | pa7zazaz | 1oy20iz | 20 i
i 500l ListéEs Exener.

Burimi: Fletat Pennhledh#se pee Produkter Medicinzle o8 pezulluara nga garkullion me dat@ 26072011

Nga venfikimet ¢ kryera né AKPM dhe ned Departamentin Farmaceutik t¢ MSH-z&, rezulton se
tri (3) Produktet e para, sipas radh&s nga tabela e mésipérmea, kang mund té jené vetédm né listén
esenciale. Kurse Produkiin e fundit né tabel&n e méEsipérme, numri serik 1 & cilic dshig | njéje
numtin serik & produktit gé figuron né listén esenciale, nuk kemi arritur ta vértetojme nése ka
gené i shpérndaré edhe né tregun e lird.

Produktet Medicinale t& hasura ¢ g nuk kanié 1 drejeé garkullimi né tregun e liré Republikién
¢ Kosoviés (né momentin ¢ insektimit ishin pa banderola)

Tabela 93.3, Produktet Medicinale pa t& drejt garkullimi né tregun e liré Republiké s& Kosovis

Burimi: Fletai PEnnhledhése pir Produkier Medicinale 1 pezulluara nga garkullin me dat@ 26

Hagri REXHA che Arsim MALOKL, Inspektor Farmaceutik né [FPPM- AKPM
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Emri i baril Frodhuesi Forms Doea™VEIL | N, serik | Skadimi Tuotali Koment
; 3 MNowva MNordisk refzlled [0 md, 3 LR L = 2 Pa awlorim
Mixtard™ Novolet® F ' XP52770 | 0442012 K ;
ASS nen ml markekng
l Weavg M Sl | Tl 3 At
Mixtard® Novolet® v .I.'v.‘dl!ik prefilied | .'II:IIl.Irr_._ ADS | 7H 142011 z Pa .J.Jll:irl'l'.
AR e ml markekng
. Injek.(pluh o § Fa aulorim
Atrapin Sterap Al Imgml | 0s080107 | 0642014 & .
i = al ) markekng
P :
Adrenalin Jugeremadija In: ek Ieng/ml p3senl | aiazoiz | 30 G
7 ; i markebng
Pa E
; i F = . e : ! lornm
Lasix Jugpremedija In: ek 20mgim [2danz 22015 10 L S
- ' o markelng
Hyoscine Trittan, = x e Pa amlorim
e " In7ek Hp 2mg EDI2S &G201 Q
Butilbromide Clemmany - : & = markekng
Hyascine Trittan, Germa . . . . Pa amlorim
= : : In=k. Hp Imyg TOLET O=8/201 I :
Butilbromide o7y e pimE ' markekng
- Richier A X ) R 5 Pa amlorim
Calcemuscs R In: ek [00mg'Sml | ADSLS0A 0652015 i -
{ded=on i i marketng
= . i i e [ Pa aulorim
Kazxiopil lalenika 7y OE2013 [ pako. g
markekng
5 . i " - - - . Pa aulorim
Spironolakion (alenika Tahl. 28mug 10RG 0342012 Ailab, Sl
! L markekng
. 1 e . 2 . s 1 Pa amiorim.
Spironolakion (alenika Tahl 25mg 2GR 09201 L Ailtahb, -
! = markekng
i Jugoremedimd e = 40 o s Pa amtorim
Dapnil .% e Takl Smg CREL 02452012 Ilamp. 5
[} Zrenjamnin ! marketing
1

7 20101




Produktet Medicinale t¢ hasura ¢ g€ kani & drejté garkollimi n€ tregun e liré R s& Kosovis
(ni momentin ¢ insektimit ishin pa banderola)

Tabela 9.3.4. Produktet Medicinale g€ kané t€ drejté garkullimi ng tregun e liré REK-8s

Emuri i barii

PProdbuesi

Dhanen Vel

. serik

S kaclimi

Todmli

Kument

Zyllt

Krka

HO1B43

102013

56

M Auionzzm
Mlarkebng

Fantoziol

Myoomed

Injek.

f =9

Lin

M Amorzm
Marketng

Clexans

sanl avenis

prefilling
shiring

Me Aulonzm
Marketng

Atroqin

Demo

Injek.

M= Auorizzm
Marketng

Atropin

Fropharma

[njek.

e Aumonzm
Marketng

Mirmin

Lad
wd
Lad

M Aotonzzm
Marketng

Cefaday
ceflmaxone

Biotarma

1OBER02

M Auorizzm
Mlarketing

Cordarne

snpfl avenis

103003

Me Auorizzm
Marketng

Cordamne

sanifl avenis

Injuk.

Cl30z4

M Auionzm
Mlarkeling

Furosemzd

Alkaboud

Injek.

273820310

e Aumorizm
Marketng

Verapamil

Alakloud

Injek.

41751010

[
)

e Autorizzm
Marketing

M Aumorizm

ATOD2RE] .

Tramadol Alkaboud [njek. ] (<l 2t GGl 2012 35 ST

; 3 darkebkng
- " =k 1 Ds0engg’ 2enk ATIOZER o — - e Aolorzzm
Tramadol Propharma Injek. s i 5 E201Z 5

Marketng

Cibe=ral

Alkabaud

[njuk.

1O T O

[ 1 1GaDonR

M Autonzzm
hlarketing

Ciberal

Alkaboid

Injek.

ZBB2ZDE10

Ln
(BN
)
Lai

%e Amorizm
Marketng

Calcimus:

Richier

{ede=an

[njek.

ADGIS04

&
[
[
L

M Auionzzm
Marketng

Cefiraxon

Fdraviye

[njek.

(=]
[N
=

=i

e Auorizm
Mlarketing

AbenololAlkalcad

Alkaboud

film whl.

0.244 11006

e Autorizzm
Marketng

Ciprinol

Krka

takil.

b.7&a74a2

e Autonzzm
Markebng

Moniznl

takbl.

H3R020H

%l Amorizzm
Mlarketng

Muenizol

takil.

RO 664

e}
[
=)
Liv

M Auorizzm
Marketng

MaCl Infiendibil=s

HF

imfusion

0, 9% S00m

AIDI2ID

Me Autonzm
Markceting

a1 0,%%

Ldravie

infusion

0. Fn,
SO0t

(4 73AZ4T

M Amorizzm
Marketng

Mal7] 0,59

'F

infusion

0. %,
SO0t

ADQL201

2013

e Autonzm
Markebng

Burimi: Fletsi PEnnhledhése pee Produkier Medicinale t& pezulluzra nga qarkullin me dat@ 26.
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Raport Fnspektiml Privkéing, J2. 02 J011

Konstatim

Faktet e gjemra tregojné se ky Institucion ka béré veprimeari :
¢ né kundérshtim me Ud(Shénderési) nr. Q72006 mbi Carkullvesit Farmaceutik me Pakicd,
pérkalésivhi:
= WNeni 2.5, Neni 6.1, Neni 3.1 dhe Neni 5.2
o né kundérshtim me UdfShénderési) nre. 082000 mbi Vendosjen e Banderolave né Produkter
Medicinale gé& Importohen, Prodhohen dhe Qarkulloing né Republikén ¢ Kosovés
Meni 4, pika 3

Veprimet e ndérmarra

Jang nd€rmarr veprimet s1 né vijim:

® pér veprimtari né kundérshiim me UA (Shéndesési) mr. 072006 mbi Qarkuliuesit Farmaceutik
me Pakicé, té shgiptahen kéto ndéshkime:
- Sipas nenit 7.2, pika 2, ndéshkimi né viect preg 1,500.00 € (njémijé ¢ peséqind euro )
- Sipas nenit 7.2, pika 12, ndéshkimi né vierd pre) 1,500.00 € (njémij& & peségind eurn )
- Sipas nenit 7.2, pka 10, ndéshkimi né vierd prej 500.00 € (peséqind eura)
& Pér veprintari né kundérshtim me UA (Shénderésiy nr. 082010 mbi Vendosien e Banderolave
né Produkter Medicinale g€ Importohen, Prodhohen dhe Quriullojng né Republikén e Kosovés,
1€ shgiptohen kéto ndéshkime
- Sipas nenit 11 pika 2, ndéshkimi né vieré prej 2,000.00 € (dymij& eura)

Pér veprimtari & parregullt dhe & kundérligishme lidhur me Produktet Medicinale, Institucioni
ndéshkohat né njé total prej 3. 500.00 € (pesémijé e pesdgind euro).

Hagri REXHA che Arsim MALOKL, Inspektor Farmaceutik né [FPPM- AKPM



0.4, Spitali Special pér Kirurgji té Pérgjithshme "ALOKA"

%.4.1. Barnatorja e IPSH-5#

Institucioni kKishte Barnatore 1€ pa Licencuar. Sasia e Produkteve dhe Pajisjeve Medicinale nuk
ishte ¢ madhe. Né pérgjithdsi kishte nj& rendiyje , evidentim dhe sistemim jo @ kénaqshém 18
barnave.

Barnatorja brenda kétij Instumuciond shirihej n& ngé lokal shumé & vogél brenda 18 cilit kishte sasi
t& vogel & barnave dhe sasi e konsiderueshme e materialit spitalor. Produktet Medicinale
evidentuara né kété Institucion jané paragitur né Aneksin 4 (karér).

Hapésirat dhe fushat ¢ vendosjes [ ruajtjes sé barnave

Hapésira @ Barnatores brenda kénj Instiuciond 1shte e vogél, barnat mbaheshin ¢ vendosura
népEr rafte metalike té cilér ishin 1€ 1) ngarkuar.
Fushar fizike 1& barnave brenda kétyre orendive nuk ishin né€ gjendje té kénagshme.

Ruajtja e barnave termolabile
Jang gietur produktet e llojit Insuling humane 1 cilat ruheshin né ményné 1& parregullt brenda né
derén e friporiferit i cili ishte vendosur né sallone pritjes pér Pacient.

Personeli pérgjegjés pér Produkte dhe Pajisje Medicinale
Pérbdhe) npga teknikét medicinal apo edhe tekmkét e farmacisd. Pornuk kishte 18 angazhuar
tarmacist pErgjeg)és td licencuar..

Substancat Narkotike
Crjard inspektimit né kété institucion nuk jand hasur subsranca narkotike.

Dokumentacioni | Produkteve dhe Pajisjeve Medicinale

Né ditdn e pars 18 inspektimit nuk na ésht# mundSsuar gasja né dokumentacionin pérejellés 18
Produkteve Medicinale. Subjekti arsyatohe] se 1 gjithé dokumentacioni 1 barnave gjendet te libée-
mbajtEsi dhe insistonte gé kontrolli | dokumentacionit & béhet nj@ dicd tjetér.

Pérbéhej prej faturave hyrése dhe fletoret pér regjistrimi.

Literatura ¢ nevojshme - librat dhe doracakét profesional pér barna: mungonta né barnatore.
Dokumentacioni i prezantuar si déshmi per barnat e véna né garkullim n€ ménvré té parregullt dhe
kundérligjishém - Jang marr nga subjekti kopjet fizike 18 kétyre dokumenteve @ mé (1) parggon

blerds dhe mjé (1) deklaratd nga barnatotja q¢ ka léshuar kété paragon blerds.

Hagri REXHA che Arsim MALOKL, Inspektor Farmaceutik né [FPPM- AKPM L
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9.4.2. Produktet dhe Pajisjer Medicinale ¢ véna né€ garkullim/ dispenzim
né ményré 18 kundérligishme

Insulinat ¢ hasura gjaté inspektimit

Tabels 9.4.1. Insulinat e histEs esenciale té MSH-gé#

Emri i barit Prodhuesi Furma Dowa™VEIL | e, serik | Skadimi | Totali Kument
Micdard® W ] Movo prefilled IOOIL) i mrl, g 0420 Mr. serik | Listés
Mixtard™ Mowvolet Nordisk A/S i Tl XP5XTT 20 ] )

ERRY L . Movo pr=filled LDOTL T T Mr. ==rik i Listés
Actrapid Nawale Nardisk AS e 3] XPEIR3] 112002 ] Fasaci

Burimi: Fletat PEnnhledhése pér Produkier Medicinale 1€ pezulluara nga gackullim me dag 2607201 |
Produktet Medicinale g kishin numra serik t& njéjté me numrat serik té produkieve
brenda listés csenciale

Tabela 9.4.2. Produktet Medicinale gé kishin numra serik t& nj&jté me numrat serik 1€ produkteve
brenda listés esenciale

Emri i baril Prodhuesi Formmua DozaVell. | Nr.serik | Skaaimi Totali Komment
TR B Movo prefilled IO, g 047201 Mr. serik i Listés
Muxtard™ Novwvolet Nardisk A/S e, T XPSITT 720 ] Esiaiaia

ERREY N . Movo prefilled EEINR 8 A - Mr. serik i Listig
Actrapid “Mavalet Nordisk A ool T XP5IR3] 1102012 ] Escnciale

Burimi: Fletat PEnmhledhéise pae Produkter Medicinale & peeulluara nga gackulling me dag 26,07 201 |

Né Departamentin Farmaceutik 18 MSH-sé, vértetuam se & dy produkiet e shénuara né tabelén e
mésipérme kané mund té jené veiém né lhisién esenciale, dhe vénia né garkullim/dispenzim e tyre
nga ana e Insttucioneve Private Shéndetésore éshid béré nd ményrd 18 kundérligjshme.

Produktet Medicinale tf hasura ¢ gf nuk kané t€ drejté garkullimi né tregun e lird
Republikin ¢ Kosovis

Tabela 9.4.3. Produktet Medicinale pa t& drejt garkullimi né tregun & lirf Republikés & KosovEs

Emri i baril Prodhuesi Foruma Doea™VEIL | r. serik Skmalini Totali Kosment
b g e B E Movo prefilled LDOIL ml, == ey Mr. serik i ListEs
- Mordisk A5 pen 3ml R T : Esenciale
: o Movo prefilled L 0OIL) e, MNr. semik | Listéx
R I i ]
Actrapid “MNovale Nordisk A/S . 3l XP5IR3] 112 1 Einaciils

Burimi: Fletat Permhledh#se pee Produkter Medicinzle o pezulluara nga garkullion me da@ 25072011

Lidhur me insulinat e hasura me rastin e inspektimit, Institucioni na ofron pas ri-inspektimit tong
njé faturd blerdse (parapon) pérmes s& cilds Institucioni pretendonte 18 arsvetohe| se produkter
nga tabela 17 i kishte bleré né barnatoren " Duropharm™, si¢ vet-deklaron, ng ményre e rregullt.
Né famrén blerése ¢ prezantuar nuk figuronte eme i subjektit blerés. Barnatotja “Duropharm ™,
18 cilén e inspekiuam pér & verifikuar k& famurd shitése, na deklaron pérmes nje deklarate me

Hagri REXHA che Arsim MALOKL, Inspektor Farmaceutik né [FPPM- AKPM



Raport Fnspektiml Privkéing, J2. 02 J011

shkrim s Institucionit “ALOKA", me lutje té tij, vetfm i1 kemi [&shuar fature si déshmi fiktive
se pérndryshe sipas tyre asnjéheré nuk kemi shitur produktet e shénuara né tabelén e mésipéme
pér Institucionin & lartsh&nuar “ALOKA™. Me k&€ rast Inspektorati ka ndéshkuar barnatoren™
Duropharm™ p&r veprimtari né kundérshtim me nenin 6.1 & UA 072006 mbi Qarkulluesit
Farmaceutik me Pakicd( Barnatoret).

Produktet Medicinale g Kané tf drejté garkullimi né tregun e liré

Barna me (¢ drejié garkullimi por qé jané véné nga subjekt né garkullim/disperzim né ményrg g
kundédrligishme nuk jand hasur né kéré Institucion.

Konstatim

Faktet e gjemura tregojné se ky Institucion ka béré veprimiari :
®  né& kundérshitim me Ud (Shéndetési) nr. 072006 mbi Qﬂrhﬂ':'u&‘.ﬂ'! Farmuceutik me Pakicd,
pérkatésishi:
= WNeni 2.5, Neni 6.1, Neni 5.1 dhe Neni 5.2

Veprimet e ndérmarra

Jang nd&rmarr veprimet si né vijim:

® pér veprimtari né kundérshiim me UA (Shéndetési) mr. 072006 mbi Qarkulluesit Farmaceutik
me Pakicé, & shgiptohen kéto ndéshkime -

- Sipas nenit 7.2, pika 2, ndéshkimi né viert preg 1,500.00 € (njémijé ¢ peséqind euro )
- Sipas nenit 7.2, pika 12, ndéshkimi né vierd prey 1,500.00 € (njémijé e peséqgind euro )
- Sipas nenit 7.2, pika 10, ndéshkimi né vlerd prej 500.00 € (pes&qind eurn)

Pér veprimtari (& parregullt dhe t€ kundérligishme lidhur me Produktet Medicinale, Institucioni
ndéshkohet né njé total prej 3,500.00 € (tremij& e pesdqind euro ).

Hagri REXHA che Arsim MALOKL, Inspektor Farmaceutik né [FPPM- AKPM



9.5. Spitali Special pér Gjinekologji, Infertilitet dhe Endokrinologji
“ LINDJA™

Né kétd Institucion ishte nj¢ bamatore e cila pErfshinte njé hap&sirg 1 vopgél vetdm prej pak
metrave katror , kurse disa fusha fizike & vendosjes/'roajtjes sé bamave ndodheshin né korridor
brenda né mobilieri & ngpur né€ muor. Sasia e Produkteve Medicinale t€ véna né
garkullim/disperzim n& ményrd 18 kundérligjshme &shté paraqitur nd Aneksin 3.

9.5.1. Barnatorja e IPSH-sé

[nstitucion Kishte Bamatore t€ pa Licencuar. Né k& institucion 1shte njé sasi e konsiderueshme
e Produkteve dhe Pajisjeve Medicinale

Nga inspektimi ka rezultuar se njd sasi e cakiuar ¢ barnave né momentin & inspekimit nuk
mbanin banderola fare ose mbanin banderola t& kegpérdoruara, por edhe mbetje 18 banderolave
1& M5H-s&. Kéto Produkte Medicinale jang paraqitur né Aneksin nr. 5.

Hapisirat dhe fushart fizike t& vendosjes / ruajtjes sé barnave

Produkret dhe Pajisjer Medicinale ndodheshin né njé hapésiré 18 hapur, pa derg, e cila ndodhe) né
nj& kthing t¢ korridorit né katet & sipérme & podings.

Hapesira e till& ishte ~3m® dhe ishte mirg e mbushur.

Fushat fizike 1& vendosjes/ruajtjes s& barnave pérb&heshin nga rafier e metalta.

Por, nje sasi e konsiderueshme & barnave ishte @ futur né boxa letre dhe ishin 18 vendosura mibi
dysheme.

Ruajtja ¢ barnave termaolabile- frigoriferi
Barnat termolabile ruheshin né ményré & parregullt bréenda né derén e frigoriferit 18 kuzhingds sé
bashku me gjéra ushgimore né konsumim dhe ndodhej né kuzhing.

Personeli pérgjegjés pér Produkie dhe Pajisje Medicinale

Pérbéhej nga teknik#t medicinal apo adhe teknik e farmacisé. Pornuk kishte t# angazhuar
farmacist pérgjeg)és w licencuar..

Substancat Narkotike

Jang hasur substanca Narkotike t€ véna n€ garkullim/disperzim pérkundér gé Institucioni nuk
1shte pajisur me Licence pér operim me substanca narkotike. Substancat Narkotike nuk rubeshin
né ményrd adekuate. Ato nuk ishin € veguara nd nj& hapésiré i mbyllur dhe nén pErgjegjésin e
personit adekuat paraprakisht t& caktuar. Libri mbi e narkotikéve nuk udhéhige).

Dokumentacioni i Produkteve dhe Pajisjeve Medicinale

Pérbihej prej faturave hyrése dhe fletoreve 18 regjistrimit. N& ditén e par 12 inspektimit nuk na
dshi® munddsuar gasja né€ dokumentacionin pérciellds t¢ Produkteve Medicinale. Subjekt
arsyetohe) se 1 gjithé dokumentacioni 1 barnave gjendet te kontabilisti dhe insistonte g€ koentrolli 1
dokumentacionit 1& bdhet nj& dié gjerdr.

Libri i i Markotikéve - Institucioni nuk 1shie pansur me Librin e narkotikéve

Literatura ¢ nevojshme - librat dhe doracakét profesional pér barna: mungonta né barnatore.
Dokumentacioni | prezantuar si déshmi pér produktet medicinale t€ vina né garkollim né ményré
té parregullt dhe té kundérligjshém - Inspektorati ka marr nga subjekt kopjet fizike t& kétyre
dokumenteve : pesé (3) fatura hyrdse dhe tet® (8) deklarara.

Hagri REXHA che Arsim MALOKL, Inspektor Farmaceutik né [FPPM- AKPM
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9.5.2. Produkiet dhe Pajisjer Medicinale ¢ véna né garkullim/ dispenzim
né mnyrd (& kundérligishme

Insulinat ¢ hasura gjaté inspektimit

I'sbela 9.5.1. [nsulinet e listés ssenciale & MSH-s8

Emri i harit Prodhuesi Furmma DozaVEll. | Mr. serik Skadimi Tutali Koment
ActrapidPNovala® | Towm preilled | 100MUmd, | ypeygzg | 1002010 4 fen TS
; Mordisk A4S pen Sml Esenici.

Burimi: Flatat Permhledh#se pee Produkter Medicinzle o8 pezulluara nga garkullion me dat@ 27.07.201 1

Substancat Markotike
Tabela 9.5.2. Substancat Markotike t& hasura

Emri i burit " rondlioesi Forma Dicen/Y &L Nr. serik Skadimi Tuoduli Kuyment
Qarkuliim 1
kundEligjshdm

Burimi: Fletat PEnehledh#se pee Produkter Medicinzle of pezulluara nga garkullioy me dat@ 27.07.2011

Fentanyl Fenaudin Injek. I0mcg2ml OSZET4 082012 Q

Produktet Medicinale gé Kishin numra serik (& nj#jté me numrat serik té produkteve

brenda listés esenciale

I'sbela 9.5.3. Produktet Medicinale g€ kishin numra serik t& nj&jt& me numrat senk t& produkteve
brenda listés esenciale (n® momentin ¢ insektimit ishin pa banderola)

Emuri i barit Prodhuesi Forma Daza/VeEll. | Nr. serik Ekadimi Tdmli Kurment
Actrapid® Moo L 1LYl ; =N Nr. senk:
1 e 17 ] d
Novelet™ Nordisk AS i Iml FRAEER | W Listés Esenzi.
: i - S = F = Nr. senk:
THTHE P o Bl 03075 037201
Fancurcnium Hikma Inpek. dmgZml 103074 E N3,7201Z 30 Listés Exenci.
iy B
Femtany: Renaudin Iniek. 100pg?ml | 0.92674 | omiz01z B idoeeh
- ) Lixtés Esenci
R ] emuison per [ AI0FDE . . Mga Listés
2, : 54201 5 [
Pl g g injektim/tnfiasan L B2 - Esenci
MaCl nas iy k &
Infunditile HIF infusion 0.3%. | agoniss | osizoiz | 20 I
: 500! Lixtés Esenci
camp, Finger

Burimi: Fletst PEnwhledhéise pae Produkeer Medicinale t& pezulluzra nga gackulling me darg 27.07 2011

Né tabel&n e mésipérme , numear serik & dv produkteve 1@ para jané konfiguruar se kang mundur
18 jené verdm brenda listés esenciale 18 MSH-s&. Kurse produkn Propofol 1% né paketim mbang
& pesé té banderolés s& kuge t¢ M5H-s¢ nga e cila kenfirmohet se ky produkt ka gené 1 histds
egenciale 1& M5H-s& dhe se vénia né garkullim/dispenzim e kétij produkn nga Insttuciont Eshig
béré né ményré & kundérligishme. Kurse pér produktin e fundit sipas radh&s 1 evidentuar né
tabelén ¢ mésipérme nuk kemi arritur (@ vérietoyme nése produkn né fjale ka qend prezent edhe
né tregun e lire mE 2 njéjtin numér serik.

Hagri REXHA che Arsim MALOKL, Inspektor Farmaceutik né [FPPM- AKPM



"
o
L1 ]
u
|
i
]
i

'
3
5
B
iy
(=]
wn
R
K

¥

[

i
fa
2]
o

Produktet Medicinale t& hasura ¢ gé nuk kané t& drejté garkullimi né tregun ¢ liré Republikén
¢ Kosovés (né momentin ¢ insektimit ishin pa banderola)

Tabela 9.5.4. Produktet Medicinale pa t& drejt& garkullimi né tregun e liré t& Republikés sé KosovEs

Emri i lsarit Prudhuesi Farmn DozaVEllL | Nr. serik Skudimi Tutuli K oment
Actrapid®Novale | Nevs Mordisk prefilled UL | ypsimag | ravaon 4 Pa Autarm,
I A'S pe=n 3ml markekng
Pancaranium Hikma Injek. dmgZml | 1030761 | p32m12 | 30 P SR
‘ = Maricsting
Suxanethenium =
; P L
chlaride | Himg SR Ijek. I00mgZmd | L0206 | 044202 E fi L
Ir CRermany Marksting
Cyswicn 3%, | Tepommind Injiek. Ilmg/ml 90492 0542012 |5 FR ek
2 AT Zrenjanin = Marik=ting
e, | Astim ; I 0¥, D0mg e W11 A Pa Awatorim M
Xylocaine Saeden spre| puaff ¥ 2008 1.4 20 1 P

T 09 A0
L

Burimi: Fletsi PEnnhledhése pir Produkter Medicinale & pezulluara nga qarkullioe me dag@ 27.07 20|
Produkti i fundit sipas radh&s i sh&nuar né tabelén mé laré &shté pa banderold, flakoni ka nr.
serik BATCHVD2008, skadimin: 01//2014 dhe datén e prodhimit. Hagi g& ¢sheé brenda boxirt
latrits ka fletdpalosjen né gjuhen turke, flakoni ka etiketén ne gjuhen angleze. Boxi 1 letréds nuk
pérmban nr. serik, skadimin, dhe as datén e prodhimit dhe éshid ne gjuhen anpleze!!!

Produktet Medicinale t€ hasura ¢ g€ kané tf dejté garkullimi né tregun e liré Republikén e
Kosovis (né momentin ¢ insektimit ishin pa banderola)

Tabela 9.5.5. Produktet Medicinale g€ kang t& drejté garkullimi ng tregun e liré R_ s& Kosovés

Emuri i barit Prosl hwesi Formua oo VEIL M. serik Skadimi Totali Kumeni
Me Autonz.

Fenlany! Renaadin Injek. 00pg2ml | 092674 | 0RY201Z o o

3 = arketing
man DDO2T | . .orin " e Autonz.

Propofall % Fresenigs | ST won T L8ODOZT | pasooiz | an -
mimiise I Markosting
batn M WLE.

Propofal | % Fresenias | 51 oo om0 - IEDFI030 | 0542013 s Pl s
inj.infixe Markesting

is s T Y . 5 et
Atropine sulfaie L..-un'.1|..'pr| Iniek I el b 71aED 0643010 1 Me .-‘.mﬁ...:.
lmg Renandin g = Markestmg
Me Autonz.

Vethylergametrin HF Injek. 0Imgiml | CDMAOSS | 1242012 £5 Bl et
: - ‘arosting
Me Auborz.

\ithylergametrin 3 Injek. Oimgiml | cooesr | oavzoiz | 3s ey
E & Markosting
! undibike x: i i y 2 o 2 e Auborz.
DA In ILF infision | 0,9%. 500m! | ADDIISE | m4v2013 | 20 .
comyp 1 Ringsr Marke=tng

Burimi: Fletsi PEnmhledhése pér Produkie: Medicinale t& pezulluara nga qarkullin me dai@ 27.07 201 |

Produktet Medicinale me afat té skaduar té pérdorimit

labela 9.5.6. Produkiet me efat t8 skaduar t8 pErdonimit

Emri i hari Frodhuesi Furma e ™VELL M. serik Skualimi Totuli Koment
Abepas gty | DR | Img/lml | 072582 | D&/2010 o | Akl st
Fenandin = pErdorimi

=

Burimi: Fletat PEnnhledhéise pee Produkter Medicinale t& pezulluara nga gackullin me da@ 27.07 2011

Hagri REXHA che Arsim MALOKL, Inspektor Farmaceutik né [FPPM- AKPM |



Raport Fnspektiml Privkéing, J2. 02 J011

Kjo sasia e produktit medicinal t# shénuar né tabel#n me larté &ht& hasur né fushat e vendosjes
dhe ruajtjes s¢ bashku me produktet tjera me afat valid & pérdorimit e pa veguar dhe e pa
etiketuar si produkt me afat 1@ skaduar t& pérdorimit.

Konstatim

Faktet e gjetra tregojné se ky Institucion ka béré veprimari :

o né kundérshiim me UdA{Shéndetdsi) nr. Q72006 mbi Qoarkulluesit Farmacewtik me Pakice,
perkardsishi:
- Nem 2.5, Nemi 6.1, Neni 5.1 dhe Neni 5.2
o né& bundérshtim me UAfShéndetdsi) nr. 082000 mbi Vendasfen e Banderolave né Produkter
Medicinale gé Importohen, Prodhohen die Qarfullojné né Republikén ¢ Kosovés
- Neni 4, pika 5
o né kundérshtim me Ligii nr. 02/L-128 pér Bormat Narkotibe, Substancat Psikotrope dhe
FPrefursoré
-  Nenil2, pamgrafi, 3, 6, [0 dhe 1] dhe Neni |5, paragrafi 4;

Veprimet e ndérmarra

Jané¢ nd&rmarr veprimet si né vijim:
& pér veprimtari né kundérshtim me UA (Shéndesési) me. 072006 mbi Qarkulluesit Farmaceutil

me Pakicé, té shgiptohen kéto ndéshkime -
- Sipas nenit 7.2, pika 2, ndéshkimi né vieré prej 1,500.00 € (nj&mijé ¢ peséqind euro )
- Sipas nenit 7.2, pika 12, ndéshkimi né vieré prej 1,500.00 € (njémijé & peségind euro )
pika 10, ndéshkimi né vieré prej 500.00€ (pesEgind euro)

2,
- Sipas nenit 7.2,
& pér veprimtari né kundérshiim me U4 (Shénderési) nr. 082010 mbi Vendosjen e Banderolave
né Produktet Medicinale gé Importohen, Prodhohen dhe Qarkullojng né Republikén e Kosovés,
té shgiptohen kéta ndéshkime -
- Sipas nenit 1] pika 2, ndéshkimi né vleré prej 2,000.00 € (dymijé euro)

o Pér veprimtari né kundérsatim me Ligii nr. 02/L-128 pér Barnat Narkotike, Substancat
Paivotrope dhe Prekursoré, 1€ sagiptohen kdto ndéshkime:

- Sipas nemit 36, paragrafi 1 pika a, b dhe ¢, ndéshkimi né vierd prej 3,000.00 €(tremije euro)

- Sipas nenit 36, paragrafi 3, pér personin pérgjeg)és & personit juridik-Institucionat,
ndéshkimi né vierd prej 1,500.00 € (njdmajé e pesdqind euro)

- Sipas nemit 37, paragrafi 1, pika ¢, me kérkes&n e Inspektoratit, nd@shkim pér
kundérvajtje nga g ykata kompetents,

Pérveq nd&shkimat pér kundérvajrje gé Sshte né kompetence & gjykards, pdr veprimtarni ¢
parregullt dhe @ kund&ligishme lidhur me Produktet Medicinale, nga Inspekiorst e IFPPM-sé
Institucioni ndéshkoher né njé total pray 10,000.00 € (dhjeté mije euro).

Hagri REXHA che Arsim MALOKL, Inspektor Farmaceutik né [FPPM- AKPM



0.6, Spital i Pérgjithshém "KLINIKA EUROMED"”

9.6.1. Barnatorja e IPSIH-sé

Institucioni kishte Barnatore t€ pa Licencuar. Né kété institucion ishte njé sasi e konsiderueshme
& Produkteve dhe Pajisjeve Medicinale

Brenda k&saj Barnatoreje jané hasur njé sasie caktuar e Produkteve dhe Pajisjeve Medicinale.
Sasia & numrave serilk i Produkteve Medicinale t2 vEna né garkullim/dispenzim n& ményrd
parregullt dhe kundérligjshém nga kv institucion &shte evidentuar né fletat pérmbledhése 18 cilat
1 kemi paragitur né Aneksin 6.

Hapdésirat dhe fushat ¢ vendosjes / ruajtjes s€ barnave

Produkrtet dhe Pajisjer Medicinale ishin vendosur né dy hapésira-lokaleve té ndara dhe ishin
pérbashkéra me ato ku b&hej trajtimi mjekésor 1 pacientdve . Sasia ¢ Produktit Medicinal
quajtur Ispirol{ Sorbitol Monitol 3%) 1shte relativisht e madhe.

Hapésira pér Barnatore ishte e pa definuar.

Fushar e vendosjes dhe ruajtjes s& barnave pérbéheshin nga ormané dhe rafie metalike.

Por, mje sasi e konsiderueshme e Produkteve Medicinale ishte e futur né boxa letre dhe 1shin @t
vendosura né dysheme, mbi pllakat & geramikeés.

Ruajtja ¢ barnave termaolabile
Barnat termolabile ruheshin né frigorifer i cili ishte i tej ngarkuar.

Personeli pérgjegjés pér Produkte dhe Pajisje Medicinale
Pérbéhe) nga teknikét medicinal apo edhe teknikét e farmacisé. Pornuk kishte ¢ angazhuar

tarmacist pErgjegjés & licencuar..

Substancat Narkotike

Institucioni nuk ishte pajisur me Licencé pér operim me substanca narkotike. Substancat
Narkotike nuk ruheshin né ményrd adekuate. Ato nuk ishin 18 veguara né nj& hapésird & mbyllur
dhe nén pérgieg)ésin e personit adekuat paraprakisht & caktuar.

Dokumentacioni | Produkteve dhe Pajisjeve Medicinale

Pérbdhe) prej dokumenteve 1€ shkruar si faturat hyrése, fletoreve @ regjistrimit si dhe njé
programi Kompjuterik.

Mé ditdn e paré 18 inspektimit nuk na &shté mundésuar gasja né¢ dokumentacionin pércjellés &
produkieve Medicinale. Subjekti arsyetohe) se 1 gjithd dokumentacioni 1 barnave gjendet te
kontabilist: dhe insistonte g kontrolli 1 dokumentacionit t& b&het mpé dit tjetér.

Libri i i Narkotikéve - Institucioni nuk ishte pajisur me Librin e narkotikéve

Literatura ¢ nevojshme - librat dhe doracakét profesional pér barna: mungonta né barnatore.
Dokumentacioni i prezantuar si déshmi pér produktet medicinale t# viing né garkullim né ményré
té parregullt dhe kundérligjshiém - Inspektorati ka marr nga subjekn kopjet fizike @ kétyre

dokumenteve: njdmbédhjerd (11) fatura hyrése, shtawd (7) deklarata dhe katér (4) paragona blerés.

Hagri REXHA che Arsim MALOKL, Inspektor Farmaceutik né [FPPM- AKPM
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062, Produkieir dhe Pajisjer Medicinale & véna né garkullim/disperzim né
mémprd 1 kundérligishme
Insulinat ¢ hasura gjaté inspektimit
I'sbela 9.6.1. Insulinat & List®s Esenciale t& MSH-s& me nr. Serik XP52678 dhe Insulina me numér
serik XP52628 ¢ importuar nga qarkulluesi Farmaceutik me shumicé “Velefarm™

Emri i harit Procdhuesi Formu Doew™VEll. | Nr. serik Skndimi Tatuli B onmeni
e R Movo prefilled | 10HWmL, , o e R Mr. werik 1
e i MNordisk A pen iml T || 4 LisbEx Esenci.

] . e . 0Lt Mr. serik i

, 1 el Movo prefilled | TODILmE, e ey

o Nondisk A'S pEn Iml b e o 4 Listéx Exenct.

Burimi: Fletat PEnnhledh#se pee Produkter Medicinale 08 pezulluara nga garkullion me da@ 27.07.2011

Substancat Markotike

Tabela 9.6.2. Substancat Narkotike & hasura (n& momentin e insektimit ishin pa banderola)

Ermzri ¢ barit Prodhuwss: Forma Doza™Wellim Nr. s=nk Skadim Tokal: Kopamemik
Featamyl BBraun | Ejeksion | 0lmgZml | DDI2C3s | #2201z | 4o i

kundériigjshém

Burimi: Fletat Penehledh#se pee Produkter Medicinale ©f pezulluara nga garkullion me dat@ 27.07.201 1

Produktet Medicinale gé kishin numra serik 1€ nj#jté me numrat serik té produkteve

brenda listés esenciale

I'abela 9.6.3. Produktet Medicinale g€ kishin numra serik t€ njgjt& me numrat serik t& produkteve
brenda listés esenciale (n8 momentin ¢ insektimit ishin pa banderola)

Emri i barit Prodhuesi Forma Doz VEll M. serik Shedimi | Tudali Kumeni
Actrapid” Movo b 10BN L, tmzmg ML . Mr. senki
Wovolet™ Mordisk AR i 50 pen iml g s “ ListEs Expence.
slixtard ™ Movo : 1 OB ml, e e - Mr. s=rika
Wovolet" Mardisk AS ¢ i iml it 1Lt B Ligtés Expnc:.

Human o i A 5 mr i R Nr. senki
Albumin 10% actapharma Imfusion Slenl EO0I9AGGE | 4203 ] Listés Esmnci.

Acuramil ! : i
atracurium Sy Injek S0mlSm! ADEAD 12002 | 20 ”‘._ ’;."k 3
haation 2pA Lsbés Exence.

Sojourn S130B KD Mr. serikl

- 8T iy 147001

sy tlurane ol eikatllen BIELEED g Listés Exence.

Propofal 1% e rigll By sl IR EOFDO30 | osvz0es | 63 - e
ki inje / infas - Listés Exenci.

ik, ., Entet) = 098G, 3 St Mr. ek i
MNalT] 0,984 FI/E Imifusiom S0 ADDIER] 087013 1% Lisbéx Esmici.

9%, s CAIeH M. ik 1

NaCl 0,%% H/F Infusion 3%, ADBZ313 | D642013 | 55 i

SO0 Listés Expne:.

Adrenalin DSEL Injuk T/l 0.7001 12//2011 10 Hr. ok |
- = ListEs Exence.

-

Burimi: Fletat Pérmbledhése pir Produkiet Medicinale 12 pezulluara nga garkullimi me dawg 27.07.2011

Hagri REXHA che Arsim MALOKL, Inspektor Farmaceutik né [FPPM- AKPM 4



Raport ek Prickeing, 28 D9, 7011
Produktet Medicinale g¢ nuk kané t drejté garkullimi né tregun e lirg t& RK-sé
Tabela 9.6.4. Produktzt Medicinale pa t& drejté garkullimi ng tregun e lirg, pa banderola
Emri i barit Mrodhwei Furma D™Vl L. M. serik Slkadimi Tuoduli Eooment
: E Nava = e e Pa Auteam.
Actrapad™ Novolet® ST Prefiled pen | 100100 mL, 3ml XPE262E 4572012 & 5o
MWordisk A% Marketing
: o T Ea &k
Wixtard® Novalet® o Prefited pen | 1001U/mL, Iml XPE16TE 2011 4 e

Mordisk A°S

Marketing

Lty

Amdiphar
m

Injek.

1002004

Fa Auteoim.
Marketing

Pa Auteorim.

Adrenalin SEL Injek. m'ml 07001 18201 L 10 J
".1:].'.-:.L"|'.!1E
. .
Xanax Pifizer k. [2%my AFOROI4BOG | 1002011 27 e

Marketing

Burimi: Fletat PErmbledhése per Produkier Medicinale 18 pezulluara nga garkullio me da@ 2707201 |
Produktet Medicinale i kani tf dejié garkullimi né tregun ¢ liré & RK-is
Tabela 9.6.5. Produktzt Medicinale pa banderola, g& kané t& drejté garkullimi né tregun e liré

Emri i barit Prodhuesi Forma [Vl M. serik Skudimi Tolali Koment
¥ L T i 2 2 4 . M= Auloriz
Human AlbummZiFa actkpharma Infasoa Sllenl B9 AGEG] 42013 5 = 7
* Marketing
Aruramz] Lisapharma NI T e a5 Me Autoriz
: < Inj=k. S0ml'Sml S R0 147012 [ s :
sracy bexilale SpA ™ bk i o = Marketing
- " 5 . . BN - . Sl Auloriz
Fentanyl [/Braun Injek. DI mg'2m M 2035 B2 i i i
hlarketing
Sojourn e B1A0RKDS Sl : Mz Autoriz
= ol inrad Irihale=r il | ]

sevaflurans

EIZ0EEO

Marketing

Fropafol 1%

Fresenius
kubi

=rmulsion per
imje /infus

[0mg'ml

1 GLIFODE]

053013

M Aulonz
Nhlarketing

Termll USSP

[F2RIZ1

M= Amoriz

. Slinrad Iohaler [ O0amd T 3
1scHlurane 1052R121 = Marketing
Lo g LAd 164 - el Me Autonz
Xylocaine 1% Agira Zenecc: ==l Wlen| 12301
i e - F 1006045 - Marketing
i Shos Fo. N Xt L MW= Auioriz
‘etrooidazo! A/ Braun Infaszco | DVt 0492811 142013 5 x 7
Ahlarketing
e o ez 2 i s Lo A ot Y= Aulornz
SarbitalMonie] 35 B/ Braun Erefesine SO00mI 374 02214 12 X
Marketing
ST . . . — - S . Ml Ao
MaCl 0.9% B/ Bruun Infusion | 0,9%. 500ml | 1056A242 | 0102014 o g
Narketing
= - T i, A g L : %l Autoriz
(rlucoze 5% 1/ Braun Infasco *a, S00ml DSDTAZ42 L3 1 g 5
Marketing
Infaszoo W= Autord
Cilucome 5% B/Braun 59, S00ml | DAB4AZ4] 2013 | 10 .
Marketing
r z . Infasion e+ o T Br— P e Auilonz
Flocoze 107G HIF 10°%, S00m] AOI9] L3 B . ;
Marketing
; Sem oo e Infiaxipo . L . . - . Ve Aumtoriz
MalCl 1.9% HF 0,574, 500ml AZERL 0aN 303 B i A
Marketing
i 3 Infastoo + i I M = Y= Aulornz
MalCl 1.9% H'F 0,95, S00ml A3 3 0672013 55
Marketing
! 5 2 A s M= Ao
Mulricomo 13/ Braun tredexine SO0 LAGSEL3 027303 44 ST
- Marketing
= s s nredi]led e = e 3 e Aulonz
Fraxiparn RE " 0 3emnl, 5029 ORYIDLE [0 %
SyTInge Marketing
i . = i A e = Y= Aoz
Konakion EOCHE Injek. | mg' | ma FOI3%F7I1 2012 3 =% i
- Marketing
4 : . i Ll Ml At
Imipenemy cilastain Fresenius kabi Inp=ke. g Mg 0.2 0.0 O82012 5 ¥ £ ..:-rlz
Y B = Marketing
Burimi: Fletat PEnnhledh#se pie Produkter Medicinale of pezulluara nga garkullion me dat@ 27.07.201 |
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Raport Fnspektiml Privkéing, J2. 02 J011

Konstatim
Faktat e gjetura tregojné se ky Institucion ka béré veprimari :

o né bundérshtim me UA{Shéndet@zimr. 072006 mbi Qariulluesit Farmaceutit me Pakice,
pérkaréxisht:
- Neni 2.5, Neni 6.1, Neni 5.1 dhe Neni 5.2

o né kundérshtim me UA(Shéndetdsi) nr. 182000 mbi Vendosjen e Banderolave né Produktet
Medicinale g& Impartohen, Prodhohen dhe Qarkulloing né Republilén e Kosovés

- Neni 4, pika 5

o nd kund@rsitim me Ligii wr. 02/L-128 pér Barnar Narkonke, Substancat Prikotrope dhe
Prelursors
- Nenil2, paragrafi, 3, 6, 10 dhe 11 dhe Meni 15, paragrafi 4;

Veprimet e ndérmarra
Jang nd&rmarr veprimet s1 né vijim:
® pér veprimtari né kundérshtim me UdrShéndetési) nr. 072006 mbi Qarfulluesit Farmoceutik me
Palkicg, 18 shgiptahen kéto ndéshiime
- Sipas nenit 7.2, pika 2, subjekti ndéshkohet me 1, 500.00€ (njémij& e peségind euro)
- Sipas nenit 7.2, pika 12, subjekti ndéshkohet me | 500.00€ (njémijé e pesEgind eurn
- Sipas nenit 7.2, pika 10, subjekti ndéshkohet me 500.00€ { peségind euro)

& pér veprimtari né kundérshiim me Ud (Shéndesési) nr. 082000 mbi Vendosjen ¢ Banderolave
né Produktet Medicinale g& Impartohen, Prodhohen dhe Qarfullofng né Republikén e Kosovés, 1&

shgiptahen kéto ndéshiime ;
- Sipas nenit 11 pika 2, ndéshkimi né vlere prej 2,000.00 € (dymi)& eura)

o Pér veprimlari né kundérshtim me Ligit nr. 02/L-128 pér Barnat Narkotike, Substancat
FPaikotrope dhe Prekursord, 1€ shgiptohen kélo ndéshkime!
- Sipas nenit 36,paragrafi 1, pika a, b dhe ¢, ndéshkimi né vieré pre) 3,000.00 €{tremijé curo)
- Sipas nenit 36, paragrafi 3, pér personin pérgjeg)s t& personit juridik-Institucionat,
nd&shkimi né vierd prej 1,500.00€ (njdmijé e peséqind euro)
- Sipas nenit 37, paragrafi 1, pika ¢, me kérkesZn e Inspektoratit, nd®shkimi pée
kundérvajtje nga gjykata kompetente,
Pérves nd&shkimit pér kundérvajje ¢ Eshte né kompetence té gjykatds, pdr veprimtari e
parregullt dhe 1@ kund&cligjshme lidhur me Produktet Medicinale, nga Inspekiorst e IFPPM-sé
Institucioni ndéshkoher né njé total preay 10,000.00 € (dhjeté mijé euro).

9.7. Qendra Diagnostike Terapeutike = GALAXY =
9. 7.1. Barnatorja e IPSH-5é

[nstitucioni kishte Barnatore 18 pa licencuar. N& kéé institucion ishte njé sasi e konsideruashme
e Produkieve dhe Pajisjeve Medicinale.

Barnatorja brenda kéti) Institucioni shirithe) né my# lokal 1€ pajisur me deré dhe ndodhej nén njé
konstruksion 1€ shikalléve brenda podinés. Barnatorja ishte @ vogél dhe shumé e papérshiatshme..
Produktet Medicinale té cilat ky institucion 1 kishte véné né qarkullim/disperzim n& ményré t& pa

rregullt dhe kund&cligjshém jang evidentuara dhe té njéjtat jand paragitur né Aneksin 7(shtat&).

Hagri REXHA che Arsim MALOKL, Inspektor Farmaceutik né [FPPM- AKPM L



Hapésirat dhe fushat e vendosjes / ruajtjes sé barnave

Produktet Medicinale ndodheshin né mjé hapdsirg e cila ndodhej ¢ mbyllur me deré dhe néné& n)é
konstruksion shikallésh. Barna kishte edhe né orendit® e recepturés.

Hapésira @ Barnatores brenda kétj ishte ~10m?, lartésia dhe kushtet ambientale jo & mira.

Fushat fizike t& vendosjes dhe ruajtjes s¢ barnave pérbéheshin nga rattet e metalta.

Ruajtja ¢ barnave termaolabile
Nuk jané& hasur barna termolabile.

Personeli pérgjegjés pér Produkte dhe Pajisje Medicinale

Pérbdhej nga teknikét medicinal apo edhe teknikét e farmacisé Pornok kKishte & angazhuar
farmacist pErgjeg és  licencuar.

Substancat Narkotike - n ké2 institucion nuk jané hasur substanca narkotike.

Dokumentacioni | Prdoukteve dhe Pajisje Medicinale

Dokumentacioni ishte né€ giendje jo ¥ kénagshme. Kishte mungesé dokumentacioni dhe
regjistrim jo & mjaftuesheém. Pérb&he) prej faturave hyrése dhe fletoreve 18 regjistrimir.

Né ditén e parE 18 inspektimit nuk na &shté mundSsuar gasja né dokumentacionin pércjellds @
produkteve Medicinale. Subjekn arsyetohe) se 1 gjithdé dokumentaciomi 1 barnave gjendet te
kontabilist: dhe insistonte qé kontrolli | dokumentacionit 1€ béhet mé dité tjetér.

Literatura ¢ nevojshme - librat dhe doracakét profesional pér barna: mungonta né barnatore.
Dokumentacioni i prezantuar Lidhur me produktet Medicinale t& vina né garkullim né ményré t&
parregullt dhe té kundérligjshém - Inspektoran ka marr nga subjekt si déshmi kopjet fizike té
kétyre dokumenteve @ katfr (4) fatura hyrése, njémbédhjerd (11) deklarata .

8.7.2. Produkiet dhe Pajisier Medicinale 18 véna né garkullim/ dispenzim  né
m&nyrd 18 kund@rligjshme
Insulinat ¢ hasura gjaté inspektimit
Né két# Institucion nuk jané hasur produkte té llogt insuling né momentin e mnspekimit.

Substancat Narkotike - ng két@ insutucion nuk jané hasur substanca narkotike.

Produktet Medicinale gi Kishin numra serik tf njéjté me numrat serik (€ produkteve brenda
listiés esenciale

Tabela 9.7.1. Produktet Medicinale g€ kishin numra serik t& njéjté me numrat serik t& produkteve
brende listés esenciale

Eamri i barit Frodhuesi Farma Diaea™V el roserik Skadimi Tutuli K ameni
Cilucass 5% Pliva Infiminn | 5%, S00ml | 1400079 | 0742012 2 E““g&:&:;ﬁ;;"d'
: - i Bandercle & M3 ad:
[-Xd - -1 - |-Td £ i T .'_'_.'l. > r
(Rhucoss 5% Plva Infision | 5%, 500m] 1409079 | 07202 2 FESEENE | 330K
Furosemide has: asi Injek. | 20mg?ml | L0S003 | plo2ons 3 ooicnn) T
CEETICE.
0.0%, Mr. serik: Lists
NaCl Infimdibile H/F Nkt " ADO26RT | om2ms 2 gt oy
S0 Es=ncz.
e sy e F : Banderole & MSH ad:
: o i 2 " 4137 4
Fursemida bas: hasi Imjek. 2mg' 2md Lo13 125201 5 BRI 113000

Burimi: Fletsi PEnnhledhése pér Produkie: Medicinale t& pezulluzra nga garkullin me dai@ 27.07 201 |
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Pér produkiin e treté dhe kawér, sipas radhés @ paragitur né tabelén e mésipErme, nuk kemi
arritur qé 1& konfirmojmé nése kéto produkte kané dalé ligj&risht, pdrve; né listén esenciale, edhe
né tregun e lirg mE 2t njéitin numér serik.

Produktet Medicinale gf nuk kani (¢ drejt€ garkullimi né tregun e liré (6 RK-@s

Tabela 9.7.2. Produktet Medicinale pa t& drejté garkullimi ng tregun e lirg (n€ momentin ¢ insektimit
1shin pa banderala)

Emri i burit Prodhuesi Frrmua Daaen Vil Mroserik | Skadimi Tuoduli Boomment
Cliacil Jugpremedija tabl. G0 D0 Sk 012013 40 Fa Auvtorim, Markekng
Laxix Jugpremediza Injek 20mg2mE, Zml 9351 2013 15 Pa Avderim. Markebng
W isiren Jugpremediza | film tabl 2 54051 12013 10 Fa Auviorim. Markebing
Cyxtoczin 1% | Jugoremediza [niek 2lmg | md o042 0542012 20 Pa Auterim. Marketng
Cliacil Jugpremediza | Suspensi. Bl | Shmd LK 2011 I Fa Avderim. Markebtng
Bactrim sirup OalenikB shiwrup 1 (0 0.706 0302013 £ Fa Avderim. Markebing

-||-|-p-|-\..-||
| 1

Burimi: Fletat PEnmhbledhése poe Produkier Medicinale & pezulluara nga garkullimi me dar@ 27.07.201

Produktet Medicinale gt kané t¢ dejté garkullimi n€ tregun ¢ liré RK-Zs
Tabela 9.7.3. Produktet Medicinale q# kan# t& drejté qarkullimi n€ tregun e lirg (né momentin e
insektimit 1shin pa bandemola)

Emri i barit | Frodboesi Farma Dozuyell. M. serik Skadimi | Totali Koment

Cilucose 5% Fliva [nfiason 5%, S0l L40gs07e O72m2 z Me Autoriz. Markesting

Glucose 5% HF Infiasioa 5%, 50eml AlDIEEE | M2004 4i Me Axutariz, Mark=ting
Mall 3 e o Ly ik T (R k . :

E: 'J__ A HIF Infuszon 0954, S00m] ANO23] o720 21 Me Autoriz, Marke=ting
Infunidibdle =
MalCl : e i s ? e o . - B 3 5

: Lk H'F Infsico 0954, S00m] ANOZEET 072013 z Me Autariz. Markesting
Infundibdle &
PaCl . oL : I _— . . :

i HF Infuszen 0,354, 500m] Al0lZIg 0542014 i5 e Autorz, Marksting
Infunidible =
Presolol HF Imjsc. Smg/Smil AT Z 0320 2 i Me Autoriz. Markesting
Furasemida sz Imjek. Z0mg/Zml LaEaT 242004 5 Me Autariz, Mark=ting
Furasemida bas: Inj=k. 20z Zml LOBMS 012013 5 Me Autanz. Marketing
Tograk Hac o L e 3 T 3 s i i
. %lefar [lac I 1% ; 3.5ml 91 2008 1242013 65 Me Autoriz. Marketing
lidokain i -
Tramadod bast Inj=k. 100mgZml, 2ml LOBOOS 02011 18 Me Autariz. Marke=ting
" . Susper e y ¥ r e i 5
Emterofury] Haznaljek i 20hmygs Sml. 90m a2.o 082013 1 Me Autariz. Markesting

=k

Burimi: Fletat Permhledh#se pee Produkter Medicinale ©f pezulluara nga garkullion me dat@ 27.07.201 1
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Raport Fnspektiml Privkéing, J2. 02 J011

Konstatim
Faktet e gjemra tregojné se ky Institucion ka béré veprimtari né =

o né kundérshtim me UA(Shéndetésiinr. 07/ 2008 mbi Qarkulluesit Farmacensik me Pakicg,
perkatésishi:
- Meni 2.5 ; Meni 6.1, Weni 5.1 dhe Meni 5.2
o né kundérshtim me UAfShéndetéss) nr. 082010 mbi Vendasfen e Banderolave né Produkter
Medicinale gé Importohen, Prodhohen die Qarfullojné né Republikén e Kosoves
- Neni 4, pika 5
Veprimet e ndérmarra
Jané& nd&rmarr veprimet si né vijim:
= pdr veprimtari né kundérshiim me Ud 07/ 2006 (Shénderdsiy mbi Qarkulluesit Farmaceutix
me Pakicé, 1& shgiptohen kélo ndéshkime :
Sipas nenit 7.2, pika 2, subjekn nd&shkohet me 1,500.00 € (njémijé e peségind euro)
Sipas nenit 7.2, pika 12, subjekn nd&shkohet me 1,500.00 € (njémijeé e peséqind euro)
Sipas nenit 7.2, pika 10, subjekti nd&shkohat me 500.00 € ( pasdgind euro)

s pdr veprimiart né kund@rshiim me UA (Shénderési) nr. 0872000 mbi Vendosien e Banderolave
né Produkter Medicinale g8 Importohen, Prodhohen dhe Qarkullojng né Republikén Kosavés,
1€ shgiptohen kéto ndéshkime :

- Sipas nenit 11 pika 2, ndéshkimi né vieré prej 2,000.00 € (dvmije euro)

Pér veprimtari & parregullt dhe 1€ kundérligishme lidhur me Produktet Medicinale, Institucioni
ndéshkohet né myé total prey 3,3500.00 € (pesdmi)& e pesdqgind euro )

0.8. Spitali i pérgjithshém = LINDJA %, sh. p. k.

9.8.1. Barnatorja e IPSH-58

Institucioni kishte Barnatore 18 pa hicencuar. N& kée institucion ishte njé sasi e konsiderueshme
e Produkieve dhe Pajisjeve Medicinale

Produkret medicinale ndodheshin né njé¢ dhomé né bodrum. Né& derén e késaj dhome nuk kishte
fare mbishkrim apo numér. Produktet Medicinale @ cilat nuk kishin banderola né momentin &
ingpektimit jang evidentuar n¢ fletat pérmbledhdse ¢ cilat pér géllim 18 két) raportimi 1 kemi
paraqimur nd Aneksin 8.

Hapésirat dhe fushat fizike pér vendosjen / ruajtjen ¢ barnave 2

Dhome ku ishin Produktet dhe Pajisjet Meadicinale pErfshinte nj& hapésirg ~ 15m° .

Fushart fizike 1& vendosjes dhe ruajtjes sé barnave pérbéheshin nga raftet e metalta dhe n glendje
& mir&. . Por, nj& sasi e konsiderueshme e barnave ishiz e futur n& boxa letre dhe ishin 12
vendosura mbi pllakat & geramikés & dyshemess,

Ruajtja ¢ barnave termaolabile

Barnat termolabile ruheshin nd temperamrd dhome, si¢ ishte rasti | injeksioneve Oxylocine, por
edhe né frigoriferin e kuzhinds i cili n& momentin & inspektimit ndodhej n& kuzhing té personelit.
Personeli pérgjegjés pér Produkite dhe Pajisje Medicinale

Pérbdhej nga teknikét medicinal apo edhe teknikét e farmacisé. Pornuk kishte 1@ angazhuar
tarmacist pérgjeg és td licencuar..

Hagri REXHA che Arsim MALOKL, Inspektor Farmaceutik né [FPPM- AKPM
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Substancat Narkotike

[nsritucioni 1shre pajisur me Licencé pér operim me substanca narkotike. Substancart Narkotike
nuk ruheshin né ményrd adekuat. Ato nuk ishin t& veguara né njé hapésiré 18 mbyllur dhe nén
pérgjegidsin @ personit adekuat paraprakisht & caktvar. Po ashtu nuk kishte libra mba
udh&haeqjen e narkotikéve.

Dokumentacioni | Produkteve Medicinale

Dokumentaciont ishte né gjendje jo té kénagshme, 1 mangét, jo myaft 1 regnstruar dhe né disa
rasta i pa aprovuar. PérbZhej prej dokumenteve 18 shkruar si faturat hyvrdse, fletoret 1€ ndryshme
18 regjistrimuit 81 dhe nj& programi kompjuterik.

Né ditén e pars 18 inspektimit nuk na &hté mundSsuar qasja né dokumentacionin pércjellds @
produkteve Medicinale, Subjekti arsyetohe) se 1 gjithd dokumentacioni i1 barnave gjendet te
kontabilisti dhe insistonte qé kontrolli 1 dokumentacionit 1 béhet mjé dité yeré.

Libri i i Narkotikive- Institucioni nuk ishte pajisur me Librn e narkotikéve

Literatura ¢ nevojshme - librat dhe doracakét profesional pér barna: mungonta ng barnatore.
Dokumentacioni i prezantuar pér produktet medicinale t& véna né garkullim né ményré té
parregullt dhe té kundérligishém - Inspektorati ka marr nga subjekt si déshmi kopjer fizike 1é

kétyre dokumenteve : 22 fatura hyrése, 10 deklarata dhe | paragon blerds.

082 Produkietr dhe Pajisiet Medicinale 1& véna né garkullim/dispenzim né
mémyrd 1f kundérligishme
Insulinat ¢ hasura gjaté inspektimit

Tabela 9.8.1. Insulinget e Listés Esenciale t8 M5H-s8( dv té parat nga tabela) dhe Insulinat pa t&
drrejté qarkullimi | dy té fundit nga tabela)

Emri i harit Prod huesi Formu DoawVEIL Nr. serik Ehksdimi Tuotuli K ment
Mixtard N ovolet® Mawa prefilled 100 ml, CPEIETE 120 s Mr. =z=rik i
3 Nondisk A% pEn Iml x == e Lixls Exencz.
Y S Miowa prefilled 1001 ml, FUTE e . Mr. serik i
.-‘;.Irapld:‘hm et Nordisk A5 ik 1l XP5223L 0102002 I pen Lists Esenci.
3 e Mawo arefilled 1000 ml, : L Fa Auiporim.
Mo o i £ o1 iFEmE 3
pvorapid Flex pen Nordisk ASS pen Il YPEI00G 0152003 I p=n Markeing
P Mown rrefilled 100l c s e A Pa Autorim.
Now Flex | ; 4 - S15HI 2452012
ovimepud Fles pa Noodisk A% pen Iml THA i e Marketng

ey

Burimi: Fletat PErmhladh#se pee Produkter Medicinale t& pezulluzra nga garkullimi me dat@ 29.07.2011

Substancat Markotike
Tabela 9.8.2. Substancat Markotike & hasura

Ermri i hurit Prodhuesi Formu Dioea V2L M. serik Shkadimi Tuiali Kument
; Labamtar ; c A - Carkullom 1
Ini ] RIS ] 5

Morphine Renaudin Injek. 20mg'md [E29RE 112011 14 renrliciahlm

S Dug/mL, arkullim i

Phentany] Martindale | Injek. g 520238 | 1142011 i A gt
3 = 2l kundérligishém

Fentany: Martindale |  Injek. g/, 920238 | 1142011 | 23D Whekab i |
? X Eml kundErligishEm

Fentary! Martindale | Injek S00pgiml, | yng7s37 | eizDiz ] Kpuiul s |
) = E " it 2mi ; e Z kundérligishém

e : T T

Fentany Martindale | [Injek. Apa URE129 | 0142012 £ Falhr
= I0.5ml kundErl:gishEm

Burimi: Fletat Pernhledh#se pee Produkter Medicinzle 08 pezulluara nga garkullion me dat@ 29007 2011
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Produktet Medicinale g Kishin numra serik € njéjté me numrat serik té produkteve

brenda listés esenciale
Tabela 9.8.3. Produktet Medicinale q# kishin numra serik t€ nj&jt# me numrat serik t& produkteve

brenda listés esenciale (n€ momentin ¢ insektimit ishin pa banderola)

[ Imunnoglobulin

Emri i barit Prosl howesi Forma Dhaend V2L M. serik Slcadimi Tatuli Kumeni
e MNaova wreft | Led L DOIL) e, e .. . Nr. senk 1
Wimctard® Novplet® P XP5IaTH 14201 1 1
— . Mordisk A% Ten 3ml ' Listig Fspnz
: r MNaowvo refiled 1 DaIL) e, iFr 0y P Nr. serik i
& il |t P pr 5733 i 2
fectukped. Hovoldl Mondisk A% nen 3mi e i I Lists Esenci
Humana Albumine e - : sram e | e Mr. serik i
3Py Octapharma Infusion S0ml ERI9AGGLE 02013 1 Listis Esenci
Matriumhyvdrogen — . peed s - S & Nr. serk i
FoT A Fresenius Inpek Imod { 1,20ml EESDE 52012 5 Lisths Esenci
. =
Sevorane “bmot Inhittimm 250mi 6013173 | osvz013 | o
List® Fsenci
ahorader X 3 4 Nr. serk i
Mprphine Lo Iniek 20mg'm 0 E29KS 1244201 16 P e
: Fenandin b Listé Fsenci
= —
Thicpental Rotex M adic nek =0y FOnz0] azizo1z | 15 e
. 7 0 ListEs Esenci
Te=man imipinem - {S00m+=50 o i Nr. serik i
srilstam LV RED ogel mgl, lgr geaag i 4 ListEs Esenci
Imumeis BLHCY anti " - : gl O | | L Nr. serik i
Kedrpn Inyek 300ugr ADTF25102 | 0942013 &

Listé Fsenci

Burimi: Fletat PEnehledh#se pée Produkter Medicinzle of pezulluara nga garkullio me dat@ 290720101

Produktet Medicinale gt nuk kani & drejté garkullimi né tregun e liré RK-&s
Tabela 9.8.4. Produktet Medicinale pa t& drejté garkullimi ng tregn

1shin pa banderala)

T

e lirg (n# momentin ¢ insektimit

Emri i buril I"rodhsesi Furmu [huzm VElL M. serik & kavdimi Tolali
. . Movn 1001 mL,
Mixtard "Movolet™ : prefiliad pen i (PEIGTE 1420 | per
Mintard “MNovole Nordisk AJS predilied pen Il XPSI6TE 201 pen
PURERTY| Ce Movo i 3 1001, e - R £
A ctrapid "Maovaist Nordisk A8 predilled pen Tyl XPE2231 014202 | pem
— —r T TR SO0E00]
Tieman I'.' imipinem S0 p..th.r_:.L. (500 I_I.'III||: GITRLD 07T 4 Aakan
+zlskin injektim glgr
Pantena! galenmika yoidyre 3gr ne tub IZRS |WZDEE ltube me 30gr
e e plubir per 20e 000y = s T PNy
Jugneilin Ealenika Rl &0 DO 3 1237 Q20202 30flakana
Prepidil (dinoprostan ) I'izer g ’3;_’ q'“:'"" 07227 0142012 | wh
), 5mg
Sevorane  sevofluran Abbott Inbaler I50mi 6013173 0540203 L shishe qelqgi
“orphine Lt Imjek. Imyg/ml 0.R258S 242011 | famn.
: Renaudin Z :
Thivpental Rt i S00mg Fo0201 0242012 |Samn.

Medica

injektim

lrrunno BHOY  antt D

. . I Kedrion nluhur = trebesira L ATT ANTF2S102 OooZnE3 2 amp.
Imurmnoglohulin . - ;
i ; ¥ ik g Erelesire per S50ml shzsbie 3 G = el
Humana Albumine 20% Octapharma il R EQ3AG64] Od0Z0HE3 | shishe gelgi
: infuxion gelgi
Matriumhvdrogen carbomat Fresenius Iojek. el f 20m] EESO4 030202 Samp.

2 a0l
&k

Burimi: Fletat PEnnbledhése per Produkier Medicinale & pezulluara nga garkullimi me dam@ 29.0

(jashi@ produktet e fundit nga tabela e sipérme, sipas radhés, kang numra serik identik me ata @
listés esenciale i MSH-s& Por nuk arritém @ véretojmeé nése & njé|it numra serik & kéryre
Produkteve Medicinale kané pasur pér destinim edhe tregun e liré né ndonj& sasi té cakruar.
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Produktet Medicinale g kané té drejté garkollimi né tregun e lirg (& RK-Cs
Tabela 9.8.5. Produktet Medicinale g€ kané t€ drejté gerkullimi ng tregun e liré (n€ momentin e
insektimit ishin pa banderola)

Emri i hurit Mrosd hwesi F nrma Diaen/VELL M. serik Skmalimi Tutali Kuament
Me Auborz,
Marketmg

Natrrumhydroge=n Fresenius -~ lenizd f L,
3 Injek

~“E5D4 Lt NI L
carnomat Kake - 20mil EESD 0572002

Me Autorz.
‘urosing

Sevorane e R e R S
% S bnott Imhalim 250ml o 0572003
sevolluran

Me Autorz.
uarosting

“arphine Ly Injek 20mg'm 0 B2GRS 1242011 18
Renaudin 7 s
Rubex Injek - R o : Me Autanz.
2 L F ok | s 1) e
Medica g LR R 12 Mark=tmg

Imunne RHO ank Injuk . = U Me Autonz,
= fal S Kedrien x 300ugr AOTF25102 OmZnL3 o :
[¥ Imunneglobulin ‘arosimg

[ =]

Thiopental

Me Autonz.

Lopeal*H Bosmalj=k tahl. 1 Dy GEI90Z10 032013 B0 ;
- 2 = ‘ariosting

an e W Infusion 500l A002319 | osimoia | qep | MeAutnz

TiNZET, Marksting
= L e s
b o HF Infusion 500 A002317 | oeiz003 9 ARG S,
ringer, arosiing
. . e [njek I i £ - Me Auboriz.
Verzpamil Alkaloid : Smgy2me 2B264 0542013 1 i

: = ‘arosting

ST Injek . a : : = Me Autonz,
Haldol Krka ; Smg'ml A4E067 D521 i ;
Mario=tng

Lad

& Me Auborz.

Mall H'F Infusion 0, 9%, S00mi AOD2ES3 R arketne
arkeling

Injek S0ug'ml, 901718 LLEE Me Autonz.
2mi T il arksting

Phentaryl citrate Martindale

i . R Injek SOugml, e R . Me Autanz,
Fentamyl citraie Martindale 5 s Q023K ILZDE] 230 F
5 Marketing

Injek |07 el Me Auborz.

Fentanyl citraie Martindale iy :
2 2mil arksting

2 ? ] Injek EDDp'ml, iy G g : Me Aubarz.
Feodamyl citrate Martindale r LR QE&IZE OLYZ0DE2 & eiae s
1.5ml Mariostzng

- ivfiol Injek | Dz hka Ak
e T Bayer i e LB2TV00A 4420 ] TS
{ propobol) - 20ml urksting
prefilled | ZESHIUAXN2

sIrnge 0.3ml,

Me Autonz.
Marke=ting
prefliod RSO AN _— i - . Me Autorzr.
3 ]
siringe 0,3ml, S TR = arosting
prefilled ZESDIU AN Me Aubornz.
siringe 0,3ml, Marketing
prefilied '_-EEI:'L'...L..:"'.'_ snad Ak o Me Autora.
s rinie 0,3ml, arosiine
penj nylooe, Me Autonz,
- 1 (152523 il b} 2 .
kinurpik. | USAWEP3,5 S BRI arosting
Me Autonz.
Gilacose §% ILF Infusion 500l A002307 | DEJ20I3 3 s
Mark=ting

- S % : i ATy [RHELEY 2 Me Auton=z.
Glucose 10 % LT Imfusion ED0ml ANDIG]E L2003 i e
arosting

Fraxiparine Cilaxo (EEK 5034 R

Fraxiparinie Cilaxa GIEK

Fraxiparine Cilaxa GEK s02aT OB/VZDE3 4

Fraxiparine Gilaxa (GEK

Surgical sulures Altramat

e Autorz.
urksting

Imrrurmo RHOant [ Me Autorz.
2 i Kedrion Injek Iugr SOZFI30GL | O70Z0I2 [ ‘

Torecan Movartis [njek &, Sl AATRIH Od/Z0E S 5

Imunnoglabulin Marke=ting

Burimi: Fletat PEnnhledhéise pee Produkter Medicinale t& pezulluara nga qackullin me da@ 20,07 2011
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Konstatim
Faktat e gjetura tregojné se ky Institucion ka bér& veprimtari :

e né kundérshtim me Ud(Shéndetésinr. Q720006 mbi Qarkulluesit Farmuceutik me Pakice,
pérkatésishi:
-  Nem 2.5, Nem 6.1, Nem 5.1 dhe Nem 5.2
*  né kund@rshtim me UA{Shéndetési) ne. 082000 mbi Vendosjen e Banderolave né Produktet
Medicinale gé& Importohen, Prodhohen dhe Qarkulloing né Republikén ¢ Kosovés
- Nem 4, pika §
¢ né kundérshtim me Ligii nr. (12/L-128 pér Barnat Narkolice, Substancat Psikotrope dhe
Prefursorg
- Neml2, pamagrafi, 3, 6, [0 dhe 11 dhe Neni 15, paragrafi 4;
s rugftjen ¢ Produkteve Wedicinale nén kushre 18 papdrshtatshme

Veprimet e ndérmarra
Jang nd&rmarr veprimet s1 né vijim:

o pér veprimiari né kundérshtim me Ud 072006 (Shénderési) mbi Qarkulivesit Farmaceutik
me Pakicé, t& shgiptohen kéto ndéshkime :
- Sipas nenit 7.2, pika 2, subjekti ndéshkohet me 1,500.00€ (njémijé & peségind euro)
- Sipas nenit 7.2, pika 12, subjekti ndéshkohet me |, 500.00€(njémijé e peségind euro)
- Sipas nenit 7.2, pika 10, subjekt ndéshkohet me S00U00€(nj8mijE e peséqind suro)
o pdr veprimtari né kundérshiim me Ud (Shéndetdsi) nr. 0822000 mbi Vendosien e Banderolave
né Produkter Medicinale g€ importohen, Prodhohen dhe Qarkulloing né Republikén elosovés,
t& shgiptohen kdto ndéshikime :
- Sipas nenit 11 pika 2, dénimi n& vierd prg) 2,000.00 € (dymijé euro)
o Pdr veprimtari né kundérsntim me Ligfi nr. 02/L-128 pér Barnat Narkolike, Substancat
Psikotrope dhe Prekursorg, 1€ shgiplohen Léto ndéshkime:
- Sipas nenit 36, paragrafl 1,pika a, b dhe ¢, ndéshkimi né vleré prej 3,000.00 €(tremije cura)
- Sipas nenit 36, paragrafi 3, pér personin pérgjegj®s & personit juridik-Institucionit,
ndéshkimi né vierd prej 1,500.00 € (nydmijé e pesdqind euro)
- Sipas nenit 37, paragrafi 1, pika ¢, me kérkes&n e Inspektoratit, nd@shkin per
kundérvajtje nga g ykata kompetents,
Pérveg nd&shkimit pér kundérvajye qé dshié né kompetencs té gyvikatds, pér veprimian
parregullt dhe @ kund&rligishme lidhur me Produkter Medicinale, nga Inspektorét e IFPPM-sé
[nstitucioni ndéshkoheat né njé otal preg 10,000.00 € (dhjeté mijé euro).

Veprimet tjera (é ndérmarra

Pér shkak té ruajtjes né temperaturé jo adekoate, subjektit 1 1 &8hi& urdh&ruar g& 1€ pErjashtojé nga
perdorimi i métejmé 1 ampulave Oxytocine. Kéto ampula jané ruajtur né temperaturé dhome dhe né
keérkesén tond se pErse 1 mban kéto produkte nén k&té temperatur | personsh punonjés u ndodhé i
befasuar dhe nuk kishte njohuri se 18 njéjtat duhet ruajtur né temperaturén 2 -8 °C

Hagri REXHA che Arsim MALOKL, Inspektor Farmaceutik né [FPPM- AKPM 4



Raporf Imspekiiml Pristiting, I8 03 J011

10. ANALIZE E FAKTEVE TE GIETURA DHE REZULTATET
PERMBLEDHESE

Té githa fakiet relevants t& mbledhura, pér secilin Institucion Privat Shéndet@sor, jang vier&suar dhe
analizuar me kujdesin mE& té madh. Nga kjo kemi armtur g& 18 nxjernm njé pasqgyrd mé @
kompletuar lidhur me funksionimin e zinxhirit legal furnizues me Produkte Medicinale né segmentin
gé shirihet nga tregu i liré pér tek Institucionet Private Shéndetésore. Eshté analizuar me kujdes
giendja ¢ Produkteve Medicinale me fokus 1€ vecanté nése kéto [nstitucione furnizohen nga zinxhiri
legal furnizues me barna apo nése ekziston ndonjé rejedhé e kundérligishme Produkteve Medicinale
& Listés Egenciale 18 MSH-s& pér tek IPSH-EL

Pér secilin Institusion, pér lehtésim raportimi 18 rezultateve, @ gjitha kategonzimet ¢ 18 gjeturave
tona lidhur me Produktet Medicinale jang analizuer dhe né shumicén e rasteve jané krahasuar duke i
viné pérball njéra tjetrés .

Neé vijim do 18 paragesim n& formén kumulative 1# rezultateve g# kang dal pasi jan& verifikuar
18 gieturat & Institucionave 18 Inspekmara , var&sisht prej arsyes s& Inspektimit dhe gjendjes sé
konstatuar.

10.1. Gjendja e Barnatoreve té 1PSH-ve

o Kushtet mjedisore té hapésirave dhe gjendja e fushave fizike ku ndodheshin Produktet
dhe Pajisjet Medicinale.

Mirg S e |
Ja miré |
Keg e
Grthesepsy 00 A WA W i b

Mird D% ’
Jo mird 12 %
| BE %a Feo BE% I

Fig.10.1.1. Plotésimi i kushteve mjedisore dhe gjendjes s& fushave fizike ku ndodheshin
Produktet Meidicinale nga IPSH-&t, shprehur né pérgindje

& Gjendja e licencave té Barnatoreve brenda Institucionit né momentin e inspektimir:

{nstitucionet g& kané & licencuar Barnaroren PO
{nstitucionet g& nuk band té licencuar Barnatoren e, B
B N T ieiesseiseessses 5

ME [ D% 18 rasbeve, breoda Institucicneve Privaie

Jﬂﬁ . 7‘ ShéndetEspre, nuk ka t€ liczncuars Bamataore.

Fig.10.1.2. Numri i Institucioneve Private Shéndet&sore , 1 shprehur né pérgindje,
qE kané t& licencuara bamatoret
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o Prezenca e farmacistéve pérgjegjds né Barnatoret ¢ Institucioneve né momentin ¢
inspektimit:

: g ! [
Institucionet me formacist prezenté né Barnatore RIREL |
Institucionet me farmacist jo prezenté’té pa angazhuar né Barnatore sl
Crjithsefté PSP |

L0 e Institucioneve Private Shéndetdésore, gien® né ditén &
inspekimit nuk kang angazhaur me kontrat pune farmacistey
pErgjegjés pér barnaione

IPEH-t me
farmaczst prezents
né Barmaiore e
IP5H =58
1%

Flg. 10.1.3. Numti i Institucioneve Private ShEndetésore, i shprehur né pérgindje,
gt kang pasur Farmacist 18 licencuar né barnatore

s(ijendja ¢ monitorimit tf Kushteve ambientale (temperaturés dhe lagéshrisé)
Produkteve Medicinale nga IPSH-Et né momentin e Inspektimit

[PSH-Er g8 kand pafisie monitoruese 18 temperaturés R |
v Produkreve Medicinale dhe lag8shrisé

[PSH-Et g kané pafisie monitoruese 18 lemperaturés TR .
5¢ Produkteve Medicinale dhe lagéshtisg

Crjithsefré St s

1 0% & Instlocioneve Private ShindetSspre nuk
monitarejn kushibet ambientzle, temepratunn
dh= lagEshiin, 18 ruatyes sé Produkieve Madicinale

Fig.10.1.4. Numri i Institucioneve Private Shéndet&sore, shprehur né pérgindje, g
nuk monitorojng kushtet embientale t& ruajtjes sé Produkteve Medicinale

1:| Pir s i takon *Cerman [VF Center * | Sh. p. k. Spital Speciale (Gjinekeieg)t, Infertelitet dhe Endokrinologi ® SPITAL
SPECIAL BAHCECT *, aty ne= hasEm n:# farmacist i cilt r shogiinogd gjald irepektimeve tona, por ashtu sip vet=deklarente, al
ende nuk k= filloar pund B rregudlt dhe ook #shbE i angashuar me ndonj kontratd b8 rregullt pune, dhe s 1 ot rekomando: g8
ne b mas e kansiderojmé si farmacst pErgjegi®s derise 1@ fillon punén e rregulll o atd [PSEH=E,
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1.2, Rezultatet kumulative lidhur me Produktet dhe Pajisjet Medicinale t€ vEna n#
garkullim/disperzim né ményré t8 kundérligjshme

Operimin me Substanca Narkotike

s(ijendja lidhur me Licencén pér operim me Substanca Narkotike nga
Institucionet n€ momentin ¢ inspektimit

{PSH-#t g jané 1€ pajisura me Licencé per SR |
operim me suhstanca Narkotike
[PSH-Et g8 nuk jané 1€ pajisura me Licencé pér e JE
operin me substanca Narkotike
frfithsefsd s PR

IPEH.8t g jans té
payisura me LicencE

pér opercm me
substnca Markotilkes :
12%
IPSH=51 g nuk
Jand 18 pajmura me
LicencE pér operim

me=  substanca
MNarkottke - [B%

Fig.10.2.1. Numri, shprehur né pérgindje, 1 Institucioneve g& posedojné Licence
pér operim me Substanca Markotike

s(ijendja lidhur me Librin e Narkotikéve nga Barnatoret ¢ Institucioneve né momentin e
inspektimit

{PSH-§ ¢ pajisura me Libwrin e Narkotikéve LR TR |
{PSH-E ¢ pafisura me Librin e Narkotikeve S ik wtno,
Grithseptéd -~ e . H

[00%;: e Institweioneve Private Sh#ndet@sore nuk
udh&hegin ndonjé evidencé 18 vegant t& Markotikve
dhe nuk jang 18 pajisura me librin @ Narkotikve

Fig.10.2.2. Numn, shprehur né pérgindje, i Institucioneve Private Shéndetésore
té pajisura’pa pajisura me Librin & Narkotikéve
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arkullimi i Insulinave nga lista esenciale e MSH-sé

s(ijendja ¢ IPSH-ve qf kané garkulluar/disperzuar Produktin Medicinal € Hojit
Insuliné g kané nr serik té njéjté me Insulinat ¢ Listés esenciale té M5 H-sé

{PSH-Er ek 18 cilat Bxhi& gietur insuling e lixtés exenciale B BTN
{PSH-Er ek 18 cilat nuk Exheé gietur insuling e listéy erenciale o
(rjithsefté R

Institucionet Private Shénderwsore
tek & cilat #shit# gjetur insuling 2 listés
esenciale 2 Minisriss g2 Shendei#siss

o™ iﬁ .

.H'-

- Institucionet Private Shenderwsore

tek 2 cilar Sglid gjetur inguling & lisiss
esenciale 2 Minisorisg 52 Shéndetézise

Fig.10.2.3. Numri, shprehur né pérgindje, i Institucioneve Private Shéndetésore g kang
garkulluar/disperzuar Produktin e llojit Insuling t& listés esenciale t&8 M3SH-s&

Produktet Medicinale g Kishin numra serik (€ njéjté me numrat serik & produkreve
brenda listits esenciale

s(ijendja ¢ IPSH-ve né t€ cilat né momentin e inspektimit u hasén Produkret

Medicinale g Kishin numra serik t& njéjt¢ me numrat serik té produkteve brenda
listés esenciale :

IPSH-ve né € cilat u hasén Produkrer Medicingle gé kishin mimra S .
serik 18 njgfté me numreat serik 18 produlteve brenda  listés exenciale
TPS8H-ve néd 18 cilat nuk w hasén Produltet Medicinale g Lishin memra ... ... 0
serik 18 nigité me numrar serik 18 produlteve brenda  listéry exenciale
S 5

N# 100% t8 Institucioneve Private ShéndetEsore
".’-"fr jand hasur Produkte Medicinale g kishin numra
100% Y serik ¢ néjt¥me numrat serik ¥ Produkteve brenda
R 4 lisiEs esenciale t MSH-sE.

Fig.10.2.4. Numri, 1 shprehur né Pérgindje , 1 Institucioneve qé garkullonin/ disperzonin
Produktet Medicinele & kishin numra serik t& njété me numrat serik t&
Produkteve té listés esenciale t& MSH-sé.
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Produktet Medicinale t& hasura ¢ g nuk kané t¢ drejté garkullimi ng tregun e liré té
Republikén ¢ Kosovis

s(ijendja e i IPSH-ve né t€ cilat né momentin ¢ inspektimit u hasén Produkte
Medicinale ¢ nuk Kané té dejté garkullimi né tregun e liré Republikén ¢ Kosovis

TPSH-ve néd 18 cilat v hasén Produtter Medicinale g8 nuk kond 8 |
drejré garkullimi né rregun e lird Republikén ¢ Kosovés
TPS8H-ve né 18 cilat u hasén Produltter Medicinale g8 nuk kond 8 iRl
drejré garkullimi ng rregun e lird Republikén ¢ Kosovéy
Ojithseftéd s 8

ME 100% & Institucioneve Private ShEndetdsore
_.--"7"'# jan@ hasur Produkie Medicinale g8 kishin numra
100% serik (2 néjidme numrat serik @ Produkteve brenda
listEs esenciale 12 MSH-s3.

Fig.10.2.5. Numri, shprehur n pérgindje, i Institucioneve Private ShEndetisore né tE cilat u
gjetEm t& véna né garkullim/disperzim Produktet Medicinale g kishin numra
serik t njEjtE me numrat serik t& Produkteve t& Listés Esenciale t8 MSH-sé&

Produktet Medicinale g€ kané t€ drejté garkullimi né tregun e liré t8 Republikén e
Kosavils

s(ijendja e i IPSH-ve né t€ cilat né momentin ¢ inspektimit u hasén Produkte
Medicinale gq¢ kang t& dejté garkullimi n# tregun e liré Republikén ¢ Kosovis

IP5H-ve né 18 cilat w hasén Produktet Medicinale gé bané 1§ b B
arejté garkullimi né tregun e lird Repuhlitén e Kosovds

IPSH-ve né 8 cilat v hasén Produkter Medicinale gé bané 18 PR ||
drejré garkullimi ng rregun e lird Republikén ¢ Kosovéy

e ., e |

ME 100% 2 Institucioneve Private Shendet®sore
,..-""" jani hasur Produkie Medicinale g kan# & dreji2
qarkullimei né teeritorin @ Republikés s Kosoves por qe
jand véng pér qarkullinvdispenzim nga IPEH-& n ményrd
té kundéerligishme,

Fig. 10.2.6. Numri, 1 shprehur né pérgindje, 1 Institucioneve Private Sh&ndetésore g kané
vEnE né garkullim/disperzim, kund&rligjshém, barnat g kang t& drejté garkullimi
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1.2, 1. Dokumentacioni i prezantuar vga IPSH-& pér Prodouktet Medinale t8 véna né
garkullim/disperzim n& ményré pa reegullt dhe kundérligishme

Mundésia e gasjes né dokumentacion ditén e paré té inspekiimit

sGjendja né IPSH lidhur me mund€sin ¢ gasjes s€ Inspektoréve né dokumentacionin e
domosdoshém pércjellés i Produkteve Medicinale né momentin e inspektimit :

IPSH-8t g mund@suan gasje nga ana ¢ Mnspektordve nd

dokumentacian & Produkteve Wedicinals -
IPSH-8t g& muk mundsuan gasie nga ana e fnspeltoréve né

dokumentacian i Produlfeve Wedicinale .
Githseper e B

MNE vijim do t& paragesim rezultatet & kang delé pasi kemi verifikuer dokumentecionin e prezantuar nga
subjektet & inspektuara pér secilin Institucion Privat Shéndetésor:

Rasei § par (f): Spitali pér gjinekologji. infertilitet dhe endokrinologji ** Spitali Special BAHCECT™

sCjendja lidhur me doKumentacionin shogéroes té domosdoshém té Produkteve
Medicinale té véna né garkullim/disperzim né ményré té parregullt:

Té pa dokumentuara N {
Farra hyrése 5
Faturé hyrése - jo korrekte &
(i S . W i
Fatura hyréze
Té pa 138
dakumantuara _ - o
500 :
Faturg hyrége - jo
koerekre
2T%

Fig.10.1.7. Gjendja, shprehur ng pErgindje, e numrave serik né korrelacion me déshmité
e dokumentuara

s(ijendja e numrave serik té¢ pa dokumentuara
Deklaralé e prezantuar me shkrim e
Nuk ko asnjé shpfegm 4
Cefithseitd (18 pa deokumentyaray L. 11

Prezenton deklarats
me shlcrim
Ed¥n

Muk k=2 asnjd
shpjegim
36%%

Fig.10.2.8. Gjendja, shprehur né pérgindje, e numrave serik t& pa dokumentuar
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Substancat Narkotike
s(ijendja lidhur me numrat serik té substancave Narkotike té viéna, Kundérligjshém, n#é
garkullim/disperzim nga Institucioni Privat Shéndetésor

Té pa dolumentuara w0
Famra hyrése BRCHAF T
Famré hyvdse - jo karrekie Egziuzsy: Wl
Giithseftéd s 1

Mumei i Faturave liyrése:
nje( |}

Mumei i Faturave
biwrsse - jo korreboe: nj@ (1 )

Fig. 10.1.9. Gjendja e shprehur né pérgindje e numrave serik t& substancave Markotike né
report me dokumentet ¢ domosdoshme pérgjell&se

Raosei § dyed (11): Spitali special p&r sémundje kardiovaskulare * Internationsl Medicine Hospital™

sCijendja lidhur me dokumentacionin shogtrues i@ domosdoshém té Produkteve
Medicinale tf vina ni garkollim/disperzim né ménvré té parregullt:

Té pa dokumentuara 7
Famira hyrése 3
Faturd hyrése - jo korrekte 4]
Gtheep¥ @ === & WA V000 i 2u
Faburl Lysigecre T8 pa dokumentuara
korrekte 50
50%

-

Fig.10.2.10. Numri, shprehur né pérgindje i numrave serik né komrelacion me déshmité e
dokumentuara

Fatard hyrise
15%

s(ijendja ¢ numrave serik t& pa dokumentuara
Deldaraté e prezantuar me shirim
Nuk ka asnjé shpregim
Crfithsefté (18 pa divkumentuara)

5'%a shpjegim nga . ’
subjekt | imspekiuar Dielaraté @ prezantuar
1% me shierim
20%

Fig.10.2.11. Gjendjg, shprehur né pérgindje, ¢ numrave serik & pa dokumentuar

Hagri REXHA che Arsim MALOKL, Inspektor Farmaceutil né [FPPM. AKPM
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Subhstancar Narkotihe

s(jendja lidhur me numrat serik té substancave Narkotike té véna, kundérligjshém, né
garkullim/disperzim nga Institucioni Privat Shéndetésor

Té pa dokumentuara |
Fatura hyrése st A
Farré hyrédse - jo karrekie I | |
Lrjithseiré LRl -

Té pa dokumeniuar _———"

Fatura hyrdse
33%

6%

Fig. 10.2.11. Gjendja, shprehur né pérgindje, ¢ numrave serik t& substancave Narkotike
né relacion me dokumentet & domosdoshme pércjellése

Insulinat

s(jendja lidhur me dokumentacionin ¢ domosdoshiém pércjellés té Insulinave t&
vina né garkullim/dispenzim, kundérligjshém nga Institueioni Privat Shéndetésor

Té pa dokumentugra:-deklararé e prezantuar me shirim ... I

Farra hyrése SRR |
Faturé hyrése fo karrekre A |,
Crfithsefté (18 po dokwmentmaral e 1

o

Fig.10.2.13. Ményra ¢ dokumentimit t& Insulinave prej subjektit & Inspektuar

Rasel { fretd (11} Spitali special pér sEmundje kardiovaskulare * Intermed EDAY

slijendja lidhur me dokumentacionin shogérues t# domosdoshém @ Produkteve
Medicinale t& vina nf garkullim/disperzim né ménvri & parregullt:

Té pa dokumentuara PR T |11

Fatura hyrése i I
Faturd yrése - fo korrekte 19
Guthser® e 6

Faturd byrése = o

korrekie <o
35%

Té padakumetaara |
delarut® 5"k asnji

Fatura shpjegim
Fiyrise paragrng 61%
Eleriis
4%

Fig.10.2.14. Gjendja , shprehur né pérgindje, & numrave serik ng korrelacion me déshmits e
dokumentusra

Hagri REXHA che Arsim MALOKL, Inspektor Farmaceutil né [FPPM. AKPM 1
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eCjendja ¢ numrave serik té pa dokumentuara
Dellaraté e prezantuar me shivim

4
Nuk ka asnjé shpjegim =12
Crjichsefté (8 pa dokwmentwara) s 16
Delarald e
prezantuaT me
shkrim
25%
Mok ka asnj& §
shpjegim nga
subpekti
inspektuar
T5%
Fig.10.2.15. Gjendja, shprehur ne pérgindje & numrave serik t& pa dokumentuar
Insulinat
s(ijendja lidhur me dokumentacionin ¢ domosdoshém pércjellés té Insulinave t&
véna né garkullim/disperzim, kund@érligjshém nga Institucioni Privat Shéndetésor
Té pa dokumentuara ,nuk ka asnfé shpjegim wsel
Faturéd fyrése -
Fatura hyrése jo korrekte M
Crjithsefté (18 pa dokwmentuara) s 3
Muk ka aznj#
shpjegim
338
Farura hvrise
Jokorrekie
67%

Fig.10.2.16. Ményra & dokumentimit t& Insulinave prej subjektit t& Inspektuar

Rased { hatéer (T

Insulinat

s(jendja lidhur me dokumentacionin e domosdosh&m pércjellés té Insulinave té
vina ng garkullim/dispenzim, kundérligjshém nga Institucioni Privat Shéndetésor

Té pa dofumentuara .0
Fatura hyrése SRR |
Faturé hyrése fo barrekte; paragon blerés, sipas shitéxit -fiktiv O .
Githseftd 2

Fature hyrése:Paragons blerds,
sipas shitdsit : paragon fikev 10D %

Fig.10.2.17. Gjendja, shprehur né pérgindje, lidhur me ményrén e dokumentimit
nga ana ¢ subjektit t8 [nspektuar t8 Insulinave t& hasura

Hagri REXHA che Arsim MALOKL, Inspektor Farmaceutil né [FPPM. AKPM
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Raxei § pesté (Vi: Spitali Special, gitnexologli, infertilitet dhe endobrinology " Lindia”™
s(ijendja lidhur me dokumentacionin shogtrues té domosdoshém € Produkteve
Medicinale té véna né garkullim/dispenzim n€ ményré (€ parregulle:

Fatura hyrése
Faturé hyrése - jo korrekte

Crjithsefté

Té pa dokumentuara Sl T
|
2

Taturd FyrEse s o

“!”,’r" korreute
Fatura R

syrdse/paragona
Sikends
17%

Té padokurmeiuara /
delarate / 5'ka asn|e
shpjegim
TE%

e

Fig.10.2.18. Numn, shprehur né pérgindje | numrave serik né relacion me déshmi t&
dokumentuara

eCjendja ¢ numrave serik té pa dokumentuara
Deldararé e prezantuar me shirim I
Nuk ka asnjé shpjegim —
Crjithsefté (& pa dokumentuara) 9

Fig.10.2.19. Gjendja, shprehur né pérgindje, © numrave serik t€ pa dokumentuar

Substancat Narkotike
s(ijendja lidhur me numrat serik té substancave Narkotike té vEna, kundérligjshém, né
garkullim/disperzim nga Institucioni Privat Shéndetésor
Té pa dokumentuara G 99
Farera hyrése RRRIPERION..
Farra kyrése jo karrekre I
(rjithsejté
. Fara hyrése jo
- korrekre 100 %

Fig. 10.2.20. Gjendja, shprehur né pérgindje, & numrave serik t& Substancave Narkotike
né relecion me dokumentet e domosdoshme pérgjell&se
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Insulinat

s(ijendja lidhur me dokumentacionin ¢ domosdoshém pércjellés té Insulinave t&
vEna né garkullim/disperzim, kundérligjshém nga Institucioni Privat Shéndetésor

T¢ pa dokumentuara-deklararé e prezantuar me shirim SO |
Faturéd hyrése s
Faturé hyrése jo korrekre MY,
(rfithsefté (08 pa dokumentuara) e i |

__ Delarai® e prezaniuar
mi shkrim 100 %

Fig.10.2.21. Gjendja, shprehur né pérgindje, lidhur me ményrén e dokumentimit nga ana
e subjektit t& [nspektuar t& Insulinave t& hasura

Rasti { giashté (VI): Spitali { pérgfithshém “Klintka EUROMED "

eCijendja lidhur me dokumentacionin shogtrues té domosdoshém € Produkteve
Medicinale t& vina né garkullim/disperzim né ménvri 1 parregullt:

Té pa dokumentuara SO -
Faturé hvrdse/paragong blerds A PICOGTA |-
Faturé hyrése - jo korrekte 3
Crfithsefté A RO 15
Faturd hyrse = jo Té
kormekie padakumetuara /
delaratd § 2"k
asnjd shpjegim
1%
Fatura
hyrise'paragona
bl
54%

Fig.10.2.21. Numri, shprehur né pérgindje i numrave serik né korrelacion me déshmi t8
dokumentuara

s(ijendja ¢ numrave serik (& pa dokumentuara

Dellaraté ¢ prezanruar me shirim e ammemers
Nuk ka asnjé shpjegim it
Crjithsefté (18 pa dokwmentuara) e 5

Muk ka asnj8&

shpjegim nga

subsekti @ inspekiuar
4%
Delaraif e
PrEZAniDET me
shkrim
B

Fig.10.2.23. Gjendja, shprehur né pérgindje, & numrave serik t& pa dokumentuar
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Substancat Narkotike
s(ijendja lidhur me numrat serik té substancave Narkotike té vEna, kundérligishiém, né
garkullim/disperzim nga Institucioni Privat Shéndetésor
I8 pa dokumentuara
Fatura hyrése (paragon blerés)
Faturg hyrése jo korrekte
Crjithsejté

Faturd hvrdse 100 %5

Fig. 10.2.24. Gjendja = shprehur né pérgindje & numrave serik t& substancave Narkotike
né report me dokumentet e domosdoshme pércjellése

Insulinat

s(ijendja lidhur me dokumentacionin ¢ domosdoshém pércjellés té Insulinave t&
vEna né garkullim/disperzim, kundérligjshém nga Institucioni Privat Shéndetésor

Té pa dotumentuara; Paragonég blerés, sipas shitésit; fiktiv nl

Faturé hyrése B

Faturé hyrése jo karrekre = 0
2

(rjithsefté (té pa dokumentuara) e
TE padakumentuzre:
Parzageni blerfis, spas shitésit
paragon: fiktiv D00 %

Fig.10.2.25. Gjendja, shprehur né pérgindje, lidhur me ményrén e dokumentimit nga ana
e subjektit té Inspektuar t8 Insulinave t& hasura

Rasei { shtaté (7): Oendra disgnostiko terapeutike “GALA XY™

e(ijendja lidhur me dokumentacionin shogtrues t# domosdoshém t€ Produkteve
Medicinale 1 vina né garkullim/disperzim né ményrié t# parregull:

Té pa dokumentuara 12
Fatura hyrése 4
Faturé hyrése - jo korrekte ]
Gjithsefté s 16
Fatura
hyrEse/paragona Faturd byrises « jo
blerds korrekie
253 24
Té
padokumebaara
delarat f 2"ka

asnjé shpjegim
e

Fig. lk2.26. jendja, shprehur né pErgindje, & numrave serik nd korrelacion me déshmi t&
dokumentuara
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eCjendja ¢ numrave serik té pa dokumentuara

Dellaraté e prezantuar me shivim SO i
Nuk ka asnjé shpjegim o
Crjichsefté (68 pa dokwmentwarad s 12

Muk kit asnif
shpjegim nga
subqjekti 1 inspekinar

6% rETANLET e
shikrim
9din

Fig. 10.2.27. Gjendja, shprehur ne pérgindje e numrave serik t& pa dokumentuar

Rasti i teté (8) : Spitali 1 pérojithshém ™ Lindja . Sh.p. k

eCjendja lidhur me dokumentacionin shogérues & domosdoshém té Produkteve
Medicinale té vina né qarkullim/disperzim n€ ményri € parregullt:

Té pa dokumentuara 16
Farmira hyrése g
Faturd hyrése - jo korrekte LI
Crjithsefté NS L LI 36
Fabar hyrEse = jo
kormekie TE
1% L padokumetuam, |
4 \\“ " detaratd /' s'ka
¥ = asn;# shpjegpm
dd e
Fatuma
hiymise/ patagrma

bleris

25%
Fig. 10.2.28. Numri, shprehur né pérgindje i nummave senk né korrelacion me déshmi t8

dokumentuara
s(ijendja ¢ numrave serik (& pa dokumentuara
Deldararé e prezantuar me shivim o
Nuk ka asnjé shpjegim o
(rfichsefté (€ pa dokumentuara) 16
Nuk ka asnj
shpjegim nga subj=kh
i tnspekiuar D:Iﬁ ;Ph'l?r:ﬂmr
&% 94%

Fig.10.2.29. Gjendja, shprehur ne pérgindje e numrave serik té pa dokumentuar
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Subhstaneat Narkotike

s(ijendja lidhur me numrat serik té substancave Narkotike té vEna, kundérligjshém, ni
qarkullim/dispenzim nga Institucioni Privat Shéndetésor

T'é pa dokumentuara (Nuk ka asnjé shpjegim | B LR
Faturé hyrése PRSPPI |
Farré hyrése jo korrekte 1}

Crjithsefté (& pa dokumentuara)

Muk ka aznje
shpleglm
100%

Fig. 10.2.30. Gjendja ¢ shprehur né pérgindje & numrave serik té substancave Narkotike
né report me dokumentet e domosdoshme pérgjellése

Insulinat

s(ijendja lidhur me dokumentacionin ¢ domosdoshiém pércjellés té Insulinave t&
véna né garkullim/dispenzim, kundérligjshém nga Institucioni Privat Shéndetésor
Té pa dokumentuara, deklaraid e prezanfuar me shirim uinieiasint
Famra hyrése RPN |
Famré hyvése jo korrekte 1]
Crfithsefté (t8 pa dokumentuara)

Te
padakurmnetusra,
celarateE =

Faturé hyrése jo
B tuar me
g korrekts 0%
1003

Faturd hiyrisa 0%

Fig.10.2.31. Gjendja, shprehur né pérgindje, e dokumentimit t8 [nsulinave prej
subjektit t& Inspektuar

Hagri REXHA che Arsim MALOKL, Inspektor Farmaceutil né [FPPM. AKPM
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11. VESHTIRESIT&PROBLEMET E HASURA GJATE INSPEKTIMIT

Mungesa e automjetit né kohén e duhur, ather® kur 31 Inspektor vlerésonim se &hig mé se e
nevojshme pér té aritur efektivitetin e duhur, ka gené problem pér ne; ne disa raste na ka krijuar
siuata pamundésie dhe kjo mund & keté ndikuar drejipérsédreju né efikasitetin e 18 gjeurave
nga disa akuvirete inipektuesed.

Sigurimi i informacioneve té caktuara ¥ domosdoshme verifikuese nga Departamentit
Autorizim Marketingut né AKPM, fillimisht ka paraqitur véshtir@si 1 cilat pastaj me kohé jang
tejkaluar.

Véshtirdsi t¢ patejkalueshme pér né ka paragitur sigurimi i informacioneve 1€ cakiuara 1#
verifikuara nga Departamenti | Licencimit né AKPM. Kjo , sipas zyriar8ve pérgjeg(és , pér shkak
se nuk ka mjé bazé me & dhénave elektronike & mardfillté pér leje 18 importit pér produkter @
cakruara, kurse arkiva pér U'u kontrolluar, sipas zyrtardve pérgjeg)és, paraget véshrirdsi, merr
kohé, ose edhe mund t# jeté i pamundur pér raste & cakiuara®,

Komentimi nga ana e zyrar@ve @ cakmar @ AKPM-s&, népér media 18 shkroara dhe
elektronike®, i 18 gjeturave nga aktivitetet tona inspekiuese, ende pa dal publik ky Raport, ka
ndikuar n# punén ton® t& métejme, sidomos né verifikimit e 18 gjeturave, me ¢"rast pérjetonim
komennume jo & mird 1€ aktivitelave tona nga ana e subjekteve té Inspektuara, tendenca e 1@
cilave ishte t"u epet karakter politik/lobues kétyre Inspektimeve.

Takimi, pa pranin toné, 1 zyriardve (€ cakmar dhe personelit @ cakmar @ AKPM-sd me
punonjésit & subjekieve né inspekiim pér zhvillim @ bisedave rreth € gjeturave tona nga
aktiviteteve inspektuese, né meényrd 18 lirg dhe jo procedurale, ka beéré gé né disa raste njé pjesd
@ personelit 18 subjekteve @ inspekivara & tregohet jo mjaft kooperanvE me Inspektorst, dhe
ndonjéheré edhe 1 pasjellshdm.

Mungesa e mbushjeve pér telefonat tong mobil, gjat® gjithg koh8s s¢ inspektimeve, ka
vightirésuar komunikimet tona & nevojshme me faktorét relevant lidhur me domosdoshméring e
verifikimit aty pér aty 1& disa situatave 1€ gjemra ek subjektet @ inspektuara ose edhe nevojén gé
t# komunikojme me hisrarking e AKPM-s2 lidhur me instruksionet e duhura rreth situatave t& pa
lakmueshme 1& krijuara’ nga subjektet e inspektuara.

* J VeganBrisk: mencajme se kja Bsht® reflekaar né offlasitetin e nspekeimit 18 [nstiiucioneve 8 caktaam Privaie Shéndetdsars, 5i:
“German I%F Cender =, 5h. p. k. Spital Speciale Gjinekologjl, [nfertelitet dhe Endokrinalogji ® SPITAL SPECIAL BAHCECT ©
dhez " GALAXNY ¥, N Evromed che Galaxy kemi gerd me sratobas wrban.

’:I'Si[!a.l zyrinréve akhmlisht pérgegils nk Deparinmentin & Licencimit tB AKPAM-2& verfikimi i kftyre t& dhBnave mund o8 jei
problematik, pArveq therash, sdhe sense n® AKPM stpech dshi ndérroar sinfi pérgegiss i kBt Departamenti dhe we ky
Departament gjithmjl Bsht® gjendur nénd problemes!

¥y Mediat = shkruara dhe elektronike giut# perizdhés kohare: giyvsma = dyté e mosjit gesht dhe fillimi | muajit shintor o8 vieit 2001

") N& nje rast, persaneli pErgjegjds i nj® Instituciond ka krijuar nj® sitos# shume # réndé duke tentoar g& 1 na pengajl né krveten e

akirvitetit ton# inspektoes, madje ka fluar zyriard 8 PE-s2, par edhe kjo sitoaxtB Bche® iejlkaluar.
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12. KONKLUZIONET

Aknviretet Inspektuese t8 zhvilluara né Instiucionet Private Sh&ndet@sore kand nxjerr kémo
konkluzione

Té gyitha 1PS] !—# kané vite qé jand licencuar. Q& nga Licencimi i tyre, Instifucionet
Private Shéndetésore nuk jané inspektuar miréfilll asnjherd nga Inspekrorét Farmaceunk
& Produkteve dhe Pajisjeve Medicinale 1 AKPM-s,

Brenda Institucioneve Private Sh&ndetsore nuk ka t& ngritur njé s{sw:n e drejrd 1e
garkullimit 1& Produkteve dhe Pajisjeve Medicinale

Brenda 18 gjitha ké&tyre Institucioneve Private Shéndetdsore, rreth e pérgark Inspektoratit
pér Produkte dhe Pajisje Medicinale, qarkullojng n€ ményré i@ kundérligishme sasi dhe
lloget | caktuara 1 Produkter Medicinale t listés esenciale té MSH-s&

Ekziston rrjedhd e cakmar e kund&rligjshme e Produknt Medicinal @ llojit Insuling nga
Lista Esenciale e Produkteve Medicinale 12 MSH-s& tek Insumucionet Shéndetésore
Private t# Licencuara nga Bordi pér Licencim i MSH-sé. Ka indikacione se nd ké#
rrjedh& 1€ kundérligishme jané 1@ implikuar, drejipérsddren, personeli 1 caktuar
Institucioneve publike shéndetésore apa edhe n€ ményrd indirekte garkulluesit
tarmaceutik me Shumicé - Depot Farmaceutike s1 dhe Qarkulluesit Farmaceutik me
Pakicé - Barnatoret.

Operojnd me Substanca Narkotike né ményré & kund&rligjshme

Brenda Institucioneve Private Sh&ndet@sore - néd segmentin e réndésishém @ zinxhient
legal furnizues g¢ pErfshin pranimin, deponimin dhe disperzimin e Produkteve dhe
Pajisjeve Medicinale, 8shi& njé péshyellim 1 madh; gjithkund mungoing barnatorst e
licencuara dhe personeli pérgjegj®s-farmacist¥t e licencuar pSr porositjen, pranimin,
ruajtjen/magazinimin dhe disperzimin e Produkteve dhe Pajisjeve Medicinale

Kushtet ambientale 1& hapdsirave, sidomos temperatura dhe lagéshtia, si dhe gendja e
fushave fzike té ruajrjes s barnave dshié jo e k&nagshme.

Produktet Medicinale termolabile mbahen né kushte jo t¢ kénagshme, madje edhe né
temperatura q& cenojné cilésing e tyre - prishen.

Hagri REXHA che Arsim MALOKL, Inspektor Farmaceutik né [FPPM- AKPM
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13. REROMANDIMET

Duke u bazuar ng rezultatet e dala nga verifikimi i & gjeturar té kétyre aktiviteteve inspektuese,
a1 inspektor pér Produkteve dhe Pajisjeve Medicinale, rekomandojme:

MEH-¢ dhe AKPM-& dubhet & pérpilojng m& list® né # cilén do @ pércakiohe| Hoji
dhe sasia e Produkteve dhe Pajisjeve Medicnale 1& cilat do t# kishin € drejté
garkullimi  brenda  Institucioneve ¢  cakmara  Private — Shéndetésore.
[ Afati Kohor @ né vijimési ]

Ndaj & giitha Institucioneve Private Shéndet@sore 18 inspektuar, pér shkak & vEnies
né garkullim t¢ Produkteve Medicnale nga Lista Esenciale 1€ M5H-s¢ duhet iniciuar
procedurat gjvgésore. [ Afati Kehor @ né vazhdimési |

T& guthé furnizuesit, Qarkulluesit Farmaceutik me Pakicé dhe me Shumicéd, g& né
ményrs 1& kundérligishme kané béré furnizimin e Institucioneve Private Shéndetésore
me Produkie gé nuk kané t& drejié garkullimi nd territorin e Republikés s& Kosovés
duhet t¢ inspektohen dhe ndaj tyre 8 shqiptohen masat dhe ndéshkimet né pérputhje
t# plotd me legjislacionin vendor né fugi. [ Afay Kehor: né vijimési |

Inspektorati Farmaceutik 1 IFPPM-3& duhet 1€ kérkei ndihém e organeve relevante té
Policisé s¢ Kosovés dhe wt Gjygésont, dhe 11 mbéshtesd ata profesionalisht, né
identifikimin e personave fizik apo juridik & cil®t kané keqpérdorur barnat e listds
esenciale duke ua ndryshuar né ményrg 18 kundérligishme rrjedhén e t}'rel

[ Afati Kohor: menjéhere |

té gjitha Produktet Medicinale pér t& cilat Inspektorét kané verifikuar se nga institucionet e
inspektuara jang véné né garkullim/disperzim né ményré té parregullt dhe kundérligjshém,

duhet t& konfiskohen, [ A/ Kohor: menjéheré |

Té gyithé furnizuesit, Qarkulluesit Farmaceutik me Pakicé dhe me Shumicé, gé né mé&nyri
¢ kundérligjshme kang béré [umizimin e Institucioneve Pnvate Shéndet@sors me
Produkie gé nuk kang @ drejté garkollimi né territorin e Republik@s 88 Kosoves duhet &
inspektohen dhe ndaj tyre & shgiptohen masat dhe nd@shkimet né pErputhje me
legjislacionin vendor né fugi. [ Afat Kehor @ né vazhdimési |

Sistemi 1 Bazfs me t&€ Dhéna né Departamentet ¢ AKP-sE t& pérmirgsohet, duke u béré mé 1
plot€ dhe mé i leht& pér t'u eksploruar. [ Afati Kohor © menjgherd |

Hagri REXHA che Arsim MALOKL, Inspektor Farmaceutik né [FPPM- AKPM L



ANEKSI 1.

Fleta pérmbledhése e Produkteve dhe Pajisjeve Medicinale té pezulluara nga inspektimi

“Germen IVF Center * , Sh.p.k. Spital Speciale Gjinekologji, Infertelitetdhe Endokrinologji

SPITAL SPECIAL BAHCECIL"

Emri | barie

Prodhuesi

Forma

Doza/Vellim

Skadimi

M sl paketuese

Torall

Fe natnyll Torrax

Torrex Chiesi

Injak

Llpe'mi,
L0l

03

2013

=

Elnjek/njesi
paketuesa

| % injek

(3=

Verapanmil
Alkaloid

Alkaloid

Injak

Zmg2ml, Zml

[ZE0I0908

201

[ Zinjek.

“Metilprednisolone

3 [jek. d0mg QIROZIO0 0202012 I Zinjek.
Human i
E| Aminophilin Alkaleid Lijek. 20y 1 el LE069 0372012 9 injek.
. : 0.5 mg, Lm, lI4EDIOF 12 > :
5 Digoxime [njek. = 082012
= ? Ly, oae DF0026
Hyoacine
' Trittan
Bl mera i e e LTl ST 1] Bl
fi -iu.n._lm..n.u-- i [njek. EOET 1142012
Injection 3

MNeostigming

Kooper AE.

[jek.

2. 5ma'ml

2Rnejk

Thiopenial

BPSllmg

Trittan Grmany

[njek.

30imga

FEIZ216

flakon

31 falkon

Setiler

ADEKA

[rjek.

2mg2mil

(.08

o

Jinjek ‘njgsi
pakietuese

30njek

Ephedeine Sreuli

Srrewli

[njek.

0.aT026.0

[0 injek./njssi
paketuess

L (il ek

Levemir flex pen

Movo Mordisk

5 peninjési

11 i refilled pen [ 0oL ml YE51310 | w2012 = pen
1000 ml AR P I pakemuess I
12 Midazolam Dielta Select Lijek, 21000 | 1262012 illnjek
X - S T T F00mlshishe i E:
1% Ringer Zdravle infusgion Simd Qam5A242 1042012 e 0 shishe plastike

plastike




AMNEKSI 1.

N, Emri | harie

Prodhuesi

Farma

Doza/VElllm

Nr.oserik

Skadimi

M Esl paketuese

Totali

14 MaCl HiF infusion (0,05, S00ml AR Qal2013 5(iml'shishe plastike | 22 shishe plastike
15 Gilucose 58 Zdravle infuzion 5%, 300m] 0207 A24] L1203 S00ml'ghishe plastike 145 shishe

Ciylocine
injectakble

Remedica

Injek.

BPIOUVamg. [iml

I Dinjek./njesi
pakemese

Alnjek.

Cyiacine
injectakle

(AP Gregi

Injek.

UM md

2injek_‘njési
paketuese

Tnjek.

18 Cytotec

Pifizer

Labl.

200mg

ALDEN20

20eak ] /njési

pakefuese

S
Jinahl.

1% Daleolax

Boehringer
[ngelheim

Supozilor

2015

fEUpoRitennj s
paketuese

12 supozitor

2 Ervthecmicine Remedica 250mg 45143 Q2013 3 kuti 3 ki
: SUSHENZin

21 Moephine Alkaloid Injek. 20mg'ml 132491 |08 L U420 [ injek. I Injek.
i Boehringa o e T £ Sinjek /njesi 1

21 Bisalvon . 5 Injek. 2ml 31537362 2001 7 : Slnjek.

Ingelheim

pakemese

Hagri REXHA dhe Arsim MALOKL, [rspektar Farmanewtik né [F



ANEKSI 1.

Fleta pérmbledhése e Produkteve dhe Pajisjeve Medicinale té pezulluara nga inspektimi
Spital Special pér Sémundje Kardiovaskulare " INTERNATIONAL MEDICINE HOSPITAL"

N,

Emrl | barit

Prodhpesi

Forma

DozaVellim

Mr.oserlk

Skadimi

Touall

T
Acirapid Movolet™

Novo Mordisk
AR

[njek

Prefilled pen

XP52487

0z

=]
1|2

2 pen

Diazepam

Alkaloid

Injek

10mg2ml, 2ml

27E4901 10

2013

1ad
1ad
=]

Injek.

Tranexamic acid

Diaiiki zankyo

[jek

Zml/500mg

[ 4200

POl 3

L40injek.

E| Midazolam Delta Select Injek | mg/5ml 2106 | 202012 1ZInjek.
£ Thipental Bp 300mg Trittan Grrnany Imjek A00mg FEl21l6 20200 1 300 falona

Thiopenial BPS00mg

Trittan Grnany

Linjek

S0img

FEIQOID

2011

E0flakona

Sevo flurane

Abbon

inhalation

250ml

BO0A4EE

072

2 ghishe qelgi

Tienam L.V 200mg Inipinem,
cilagratin

MSD

[njek

S00mg n

0.93664.0

042

9 falokna

Femanyl citrapa

Martindale

Injek

Slue/m]

DRE12D

e
{2

<] Injek

1

Fentanyl citrata

Mamindale

Limjiek

Slpgiml

092674

08

ik
103

57 Injek

11

Propofioll

Fresenius
Eahi

[njek

200mg 20ml

[0DLE450

Lo

25 Injek

Hagri REXHA dhe Arsim MALOEL, [rspektor Farmacewtik né [FEPM- AKPM




ANERSI 1.

M.

[

Emrl | bardi

Prodhpes)

Forma

Daza vV Eim

N, serlk

Skadimi

Touall

Natriumhydrogencarbonat
gimmolar

Fresenius
Kahi

Injek.

EEZ04

0572012

J0Injek.

13

Dormicum  midazolam

Roche

Injek.

Smg/ 1,
LV LM,

FO273FTI

2013

Zinjek.

14

Dormicum  midazolam

Raoche

Injek.

Smg/Zml,
LW, LM,

FO335F7I

1 {lnjek.

Moephine

Laboraor
Renaudin

Injek.

20mgiml

O.E2985

J5Injek.

14

Ephedrine

Aguettant

Injek.

30img/ml

S8Injek.

i7

Pancuronium

Hikma

Injek.

2mg/ml, 4mg

1030751

Allnjek.

18

Amigdarona

Hikma

Injek.

| $30mgml,
Iml

023izla.l

29Injek.

19

Adrenaline 0. 1%

Laboraton
Renaudin

Injek.

0, 1%, lmg BP

1azalg

=]y
2

Gililnjek.

]

Atropine sulf

Sterop

Injek.

lmg, Iml

g

ORA2012

S0Injek.

Hagri REXHA dhe Arsim MALOEL, [rspektor Farmacewtik né [FEPM- AKPM

&t



ANEKSI 3,

Fleta pérmbledhése e Produkteve dhe Pajisjeve Medicinale té pezulluara nga inspektimi
Spital Special pér SEmundjet Kardiovaskulare " INTERMED EDA ™

Emri i barit

Frodhuoesi

Forma

roza v allimi

Mroserik

Skadenca

Mjisl paketuese

T otali

1 Mixtard"Wovoler® Movo Nordisk AS [ijek peefilled pen, 3ml XP52T70 (202 Spen.njesi paketese I pen
1 Mixard "N ovelar® Movo Mordisk A8 [njek prefilled pen, 3mil ®E516TH L1200 Spen./njesi pakemesa 2 pen
; i oo MNova Mordisk Pharima : . ek L
1 Novo Rapid” Penfil™ "G [njek prefilled pen, 3ml YE43138 IW2012 | Spen./njesi paketoese % pen
4 Zyll Brka 1zhl TEmg Hi{ 1 843 102013 28rah/njesi pakemese 6 1abl.
i ; B . | flakon'mjesi =
5 Pantozal Nweomed [njek. flakon me 40mg 137335 1201 R 3 5 flaokna
? s i Paketuese
: : 5 iy , e = | Oprafilled o0 prefilied
[ Clexane zanofi avenis prefilling shiring S0 [0 4ml OO TeA 12072012 I : :
= i shirina’njesi paket. ghiring
7 Adrenalin Jugorernedija Linj ek [mg/1ml 03360 12012 A0injek. I00njek
B YU kon™CC Translumina SLE slEnia FA26579
o HiencaV Abbott stenia stenia Qoonl4| Q2401
1 Sprinter Legend Metronik balan balan 11274042 12472002
B L02232195]
RiteSeer|kateter : : PR TR, .
11 Metronik kateter diagnostik | kateter diagnostik | ose 202 222 102002

diagnostic)™ JR4

1251

Afrapin

Demao

[ij ek

Imgzfiml

1004743

M2013

H0njek

Arrapin

Propharma

[njek

L/ Iml,

O.1oLLE

2014

2Injek

Jazri REXHA dhe Arsim MALOEL, Irspektar Farmacectk né [FPPM- AKPM




ANEKSI 3.

NF.

Emri i barit

Frodhuesi

Forma

Doea 'y ell.

Nr.oserik

Skadimi

Mjési paketuese

l'otali

£

ATrapin

Sterop

[njek.

Img/ Liml,
plubfiue

=s0lucion

09090107 oze

S0 107

’

&/ 201

Slnjek

MWirmin

HiF

[njek.

Zmg/],6ml

AdDLID3S

40 Injek.

Cefaday
cefiriaxone

Biofarma

[mjek.

[ g

| plubwr+solucion per
injekt/njdsl pakeiu.

9lnjek

Cordarone

sanofi avenis

[njek.

1 50mgml

[03n03

Glnjek./njesi paketuese

Jalnjek.

18

Cordarone

zanofi avenis

[mjek.

1 50ma 3ml

QLI04

Glnjek./njesi paketuess

J0Injek.

o

Furosamid

Alkaloid

[njek.

20mgaml

27380310

20 Verapamil Alaklaid Injek. Smg2ml 341750118 1172013 J0njek.
| Lasix Jugorermedija [mjek. 20mpIm (.24002201 .0 0252015 Slnjek.njgsi pakemese [0Injek.
13 Tramadaol Alkaloid [njek. 1 mg 2ml |'9Ro4 112012 J5Injek.
23 Tramadal Propharnms [mjek. | Dmag 2l ATDTES oo 0252012 Slnjek

ATI2ERI.

Hyoscine
Butilbeomide

Trittan

Crermany

[njek.

== T,
Imecian e

mg

BO12S

2lnjek

Hyosacine
Butilkromide

Trittan

Crammany

[jek.

injection BE20

mg

TOLET

[0 njek.

Citeral

& kaloid

[njek.

[ 0mg 1 (iml

[ 1 1590m08

| 31njek.

Citeral

Alkaloid

[njek.

[ 0ilmg' | {iml

L TIT,
20510

23Injek.

Jazri REXHA dhe Arsim MALOXL, [rspektar Farmacewtik né [F




ANEKSI 3.

M.

e

Emri i barit

Frodhuoes

Forma

Doza vy all.

M. oserik

Skadenca

Mjiesl paketuese

T otali

Calcimuse

Richier Gedean

Injek.

| O Sl

AD&] 504

0642015

[ Olnjek.

Cefiriaxon

Zdravlje

[njek.

(.Ta1n

013

|0flakona
el

an

Katopil

o7

0142013

I i

Spironolakion

takl.

1080

03472201

ailizhl/njési paketuese

45 takl.

Spironolakion

takl.

2908

094201 1

ailizhl'njési paketuese

4 takl.

Arenololalkaloid

Alkalaid

filem tahl.

0.2440 1006

104200 1

| 3f.tablinjési paketuese

Bl film rakl

Daonil

Jugorernedija Zrenjanin

5729022008

0242012

30 12kl /njgsi paketuess

I0ahl.

Cipeinal

Krka

takl.

0.767T6e2

I0iahkl'njesi paketese

2 takl.

Maonizal

takl,

almg

HIBO208

Sileak]nfésia paketuess

2(xahl

Maonizal

tahl,

almg

LN

aileal]/njésia paketuese

4irahl.

38

Wall Infundibile

infusion

0,904 S00m]

AlDLZI9

S00mlshishe palstike

falslishe
plastike

kL

Mall 0,9%,

Zdravlje

infusion

0.5%, 200ml

02734222

1042013

S00mlshishe palstike

20ghishe
plastike

41

Mall 0,9%,

H'F

infusion

0.5%, 200ml

ADQIZOL

S00mlshishe palstike

13 shigle
plastike

41

Broche®

krochemedical

doreza plastike

10312205

100 doeeza'njgsi
pakatuese

2000 doreza
plastike

42

Disposable syringe

imp. Jonamed

siringa monouso

101125

0 142013

| 0ilshiringa/n) ési
paketusese

200 shiringa

43

Medispes Sistema

Medispes 5.4

gistema infusioni

Ve4E1 1011032

1720014201

%7 gigreme

44

iml Disposahle
siringe

Friends by

=
L]
| ==
=]
=

EMTingE

Zml

20090912

0942012

10} shiringa'njesi
paketuwase

LO0shiringa




ANEKSI 4.

Fleta pérmbledhése ¢ Produkteve dhe Pajisjeve Medicinale té pezulluara nga inspeltimi
Spital Special pér Kirurgji Pérgjithshme "ALOKA"

Emri i barit Prodhuesi Forma Doza/Véll Nr.serik | Skadimi | Njési paketuese Totali

TS R Injesk. Prefilled pen XPs2831 | 0402012 Sinjekal | Injek (pen)

Acirapid*Novolet®
pakotuesa

[

Novo Mordigk . Slnjek. njesi

Mixtard “Mavolat” & Injek. Prefilled pen XP52TTO (/2001 | Injek_(pen)
ASR paketdess P
Solucion infusion se1 e g - - . o | isisteme njlsi e i
.".13l:"rl.'ll.1li"i|l;l Friends Medical set per infusion 100 slsterne 20090912 1272014 paketuas e LO0 infusion sistem
L A=t
. - . N L. - Fsisteme’nj8s .
Abdominal Dirain Kit Angiplast sistem abdominal T14] aT2002 B el W 5 gisteme

pakietuese

Disposable Hypoderme : i ; i - i 100 gjilp. /njési :
b L : ¥ a4 e T I L
Neadle Friends Medical Ziilpéra 20090912 12472101 BBl 00 gjilpéra

Hagri REXHA dhe Arsim MALOEL, [rspektor Farmacewtik né [FEPM- AKPM &



ANEKSI 5.

Fleta permbledhése e Produkteve dhe Pajisjeve Medicinale té& pezulluara nga inspektimi

Spital Special, Gjinekologji,Infertilitet dhe Endokrinologji * LINDJA

Emri i barit

Frodhuoesi

Forma

Dozasy ellimi

Mr. oserik

Skadimi

M jisi paket.

Totali

. ]
Actrapid Novoler

Novo Mordisk
A'S

Injek.

LO0IL Y ml, prefilled
pen, diml

XP31725

10

2011

Spen.njdsi
paketuese

4 pen

Pancuronium

Hikma

Injek.

4mg 2ml

1030761

03

2012

10Injek.

Laiex

brochemedical

doreza pr nje
perdaein

10626431

4 ]
L s

201

| D0doreza njgsi
paketimi

#00doreza

Fentanyl

Renaudin

Injek.

[00we 2ml

092674

0%

2012

A njek.

Propofal [ %

Fresenius

amulsion per

injektinm finfusion

IaDDO2T2

3201

Zlnjek.njési
paketuese

40injek.

Prapofal 1%

Fresenius

gmulsion plr

injektim finfusion

| BDEFAN0

201

Zlnjek.njesi
paketuese

Slnjek.

Suxangthonium
chloride BP

Trittan
Creemany

Injek.

[00me2m]

0.0206

20l

Slnjek.

Arropine qul fiate
Img

Lahoratori
Renaudin

Injek.

g Iml

0. 72682

201

[0Injek.

Methylesgonvetrin

H/F

Injek.

0, Img/lml

CO 1055

201

200njek./njési
paketuss

A Injek.

1

Methylesgometrin

H/F

Injek.

0, Img/lml

OO0 T

2012

Z00njek. /i) ési
pakenuse

2EInjek.

11

Xylocaine” Pump
spray

Aszlira
S&eden

PUMp SpEay

110%%, lidocaine ,
| Qg puaft

BATCHVDZ

(iR

201

S5mliflakon

1 flakon

NaCl Infundibile
comp Ringer

H/F

infusion

0,985, 500l

AN AR

201

E00ml/shishe
palsrike

20 shighe
plastike

Cystocaing 2%

Jugoremedija
A Zrenjanin

Injzk.

20mgiml

Q092

2012

3lnj ek Snjesi
paketuese

[ Elmjek.

Hagri REXHA dhe Arsim MALOEL, [rspektor Farmacewtik né [FEPM- AKPM

Drispasable syringe

Friends
Medical

shiringa sterile

1ml

20090912

201

4.

100 shiringa'njési
paketuese

200ghiringa




ANEKSI 6.

Fleta pérmbledhése ¢ Produkteve dhe Pajisjeve Medicinale t& pezulluara nga inspektimi
Spital 1 PErgjithshém "KLINIKA EUROMED"

Emri i barit

Prodhuesi

Forma

oza'y éllim

r.oserik

Skadenca

Njisi paket.

Totali

-t .
Actrapid NWovelet”

Wovo Nordisk
AR

Injak.

Prafiled pan

XP3ZAZR

453012
L T

Jinjek./njési paket

&
Injek.(pen)

2 . . R
Mixtard “Movolet

Wovo Nordisk
ASS

Imjek.

Prafiled pan

XP51ATE

[ 142001

Zinjek./njesi
paketuese

i
4

Injek.pen)

Human Albumin 2085

actapharma

infusion

S0m

EQI9ABAA]

| flakon' njesi
paketuese

B kot

Acurarmil atracurium

injek./njesi

4 = Lizapharma S.p.A Injek. 20mlSml AlFE=0 1142012 : 20 Injek.

besilate I P : paketuese ?
: , = . i . - =i l0Injek. njesi A

] Fenianyl B/Braun Injek. 0l g/ 2ml 0 12C35 242012 c d0Injek
: = - paketuese s

e | flakon

- . . J S1I0EEDS ose : z

b Sojourni gevoflurans Minrad inhalim : - I 147201 7 givsen i

SIZ02K04

hargjuar!

arulsion per

ilnjek./njesi

7 Propodol 1% Fresenius kaki injektim [0mgml | 4DF0030 Q82003 : 23 Injek.
& fasian paketuess
Terrall > i [OQ2EI2] ose e | flakon' njégi "
o] Minead inhalim L 00m s 12013 3 | falkon

soflurane USE

028121

paketuse

A : - Ardl: LM4L62 - = [tub /njesi [ tub
g Xylacaine 2% Astra Zenecca el J0ml - 124201 2 -
’ e i 2 1006045 paketuege pErdarur
. SRS " pese 5 20flakonaishishe 57 shishe

10 Metronidazol B/'Braun influsion 00wl (492B1 ] L1420 3 : i
gelgi) plastike

P . . i R R 2 qese’ njési -
11 Sorbitel / Monivel 3% B/Braun tretdsine S0{eim] 111137671 (22004 s 121 gese
paketusse
i iy : oo P [0Injek. njgs i
12 Loftvl 7 Injek. L0mg Sl 1003014 03//2013 i i | Olnjek

paketuess




ANEKSI 6.

Ar.

Emri i barit

Prodhuesi

Forma

Dozay 8llim

Ar.oserik

Skadimi

Mjisi paket.

l'otali

13

WNalCl 0,9%

B/Hraun

infusion

[056A222

0172004

L0 shighe plastnjési
paketuesa

Q6shishe
plastika

Glucoze 5%

BE/Braun

infusion

5%, 300ml

O507A242

117720113

[0 shishe plast/'njési
paketugse

111 shishe
plastike

Glucoze 5%

B/Hraun

infusion

50, S00ml

04844241

L0 shighe plast/njesi
paketugse

L0 shighe
plastibe

Glucoze 10%

H'F

infusion

1 0%, S00ml

AT

[0 shishe plastnjési
paketuesa

L& shishe
plastika

WalCl 0,9%

H'F

infusion

ADDZEE]

[0 shighe plastnjési
paketuese

[ Bshishe
plastike

NaCl 0,95

H'F

infusicon

AQD21]1

[0 shighe plastnjesi
paketuese

EZshishe
plastike

MNutricamp

B/Hraun

Irelgsing

S00m]

0426713

[0 shighe plast/njesi
paketiese

44shishe

plastibe

20

Fraxiparin

GSK

Injek.

0,3ml, 2830 IUAXa
0, 3ml, prefilled
SyTinge

5029

30 shiringa

21

22

Adrenalin

Konakion

Injek.

Injek.

Lmg/ml

I Ormg 1 el

FO199F 71

[ ]
=
3

L0 Injek.

3 Injek

23

Xanax

0.25mg

AFGRD 4800

IMabl njgsi pakemese

24

Imipenamm, cilasiain

Injek.

S00mg/50ima

(.0020.0

022012

Hagri REXHA dhe Arsim MALOEL, [rspektor Farmacewtik né [FEPM- AKPM




ANEKSI

i

Fleta pérmbledhése e Produkteve dhe Pajisjeve Medicinale té pezulluara nga inspektimi.
Qendra Diagnostike Terapeutike “ GALAXY ™

Emri i barit

Prodhuoesi

Forma

Doza/V ellim

Mroserik

Skadimi

MNjisi paket.

l'otali

Glucose 5%

infusion

504, 200ml

| 209078

A
(72002

Z00ml/shishe
plastike

2 shishe plastike

Glucose 5%

infusion

200, flakon S00ml

AlDORER

E00ml/shishe
plastike

alshishe plastike

Wall Infundibile

infugion

0,93, 300ml

AD2317

| shishe
plastike/S00ml

210 shishe plastik.

Wall Infundibile

infugion

{,9%, j 200m]

ADD26E7

| shishe
plasgeike/S00ml

2 shishe plastike

Wall Infundibile

inflgion

0994, 30¢0ml

Ald219

| shishe
plastike/300m|

15 shishe plastike

Presolal

[jek

Img/Sml

ATDOD2

= Injek.

Furcsemida kasi

rasi

[ijek

20mmg 2ml

LoL3y

| 2402014

ZInjek. e plastke

5 Injek.

Furcsemida kasi

basi

[injek

20mgz2ml

LO=003

-2
e
Laa

EZInjek.fee plastke

5 Injek.

Toprak llac
lidokain

b efar llac

[ijek

1%, 3,5ml

Q12008

[2072003

G5Injek.

10

Cliacil

Jugoremedija

tabl

600 G0

)
a3
Baa

13

0 LA 2L

LT

2iral]/nj esi
pakeluese

alitabl

11

Tramadol hasi

basi

[njek

1 00mg2ml, 2ml

LO=003

072011

| 2Injek.

Hagri REXHA dhe Arsim MALOEL, [rspektor Farmacewtik né [FEPM- AKPM



ANEKSI 7.

M. Emri i barit Prodhuesi Forma Doza'y Ellim Nr. serik Skadimi N jEsi paket. l'otali

I Lasix Jupgoremedija Injek 20mgr2ml, 2mil Q15| 2003 1 51njek.

10 filim cabl. njesi

10 film 1ahl,
pakeruese

i3 Vigiren Jugaremedija film tahl, 200mg 34031 IO2013

14 Cystocain 2% Tugoremediia Injek 20ma’ Il 9092 0572012 5'”—':“ By 20 Injek.
PBakeluese

15 Cliacil Jugoremedija gUEpEnslon Gilka! 1 50ml B734 (320011 [ 20ml/shizhe gelgi | ghishe gelgi

16 Enterofuryl Bosnaljek SUSEE IS0 200mg 5 md, 90ml 0.62.0 ORV2013 20ml'shishe qelai | shishe qelgi

¢ 200mg

. 0704 LHE]
—20mg ) Emil, 10dml

L
-
=
b

17 actrin sirup Cralenik siPLg | 00mlishishe 2 shisheqelqi

Hagri REXHA dhe Arsim MALOKL, [rspektar Farmanewtik né [F



ANEKSI 8.

Fleta pérmbledhése ¢ Produkteve dhe Pajisjeve Medicinale t8 pezulluara nga inspektimi
Spitali i pErgjithshém * LINDJA = | SH.P.K.

NI

Emiri | harit

Prodhuesi

Forma

Dvvza/VEim

M. serik

Skadimi

Njisi paket.

Totali

- iyt |
Mixtard "Movolei

Wovo Nordisk
AJS

peefilled pen

L00IL ml, 3ml

HPILATR

2011

5 pen'nj ési paketuess

| pen

= i Py |
Actrapid W ovolet

Wovo Nordisk
AJS

peefilled pen

L00IL ml, 3ml

XPEXX3I

5 pen/nj ési paketuesa

| pen

Novorapid Flex pen

Wovo Nordisk
AJS

BEse

led pen

1O0IL ml, 3ml

YPE2096

5 pen'nj ési paketuesa

| pan

Novorapid Flex pen

Novo Nordizk
AJS

RS

led pen

LO0IL ml, 3ml

YRI1EE]

5 pen'nj ési paketuesa

2 pan

Prepidil

(dinoprostan)

Pifizer

tub prej3ae0 Smg

xXnz2a22

Itub(3or)/njgsi
paketugssa

| b

Nitrofuranioine

Profarma

tabl.

[ (g

10

20tabl'njesi
pakerugsa

2(ahl

= |

Humana Albumine
0%

(ctaphanma

infusion

S0ml shisha gelgi

EQ2A666
|

I shishe gelgi/njési
paketuese

| shishe gelgi

Humana Albumine
209

C5SL Behring

inflsion

S0ml

TTE44411E

Lahishe gelgi/njesi
paketuese

4 shishe gelgi

Humana Albumine
20%

Hiotest

inflsion

S0ml

BX3262.0

[shishe gelgi/njesi
paketugse

| shishe gelgi

1

Metronidazal

B/Braun

infusion

Smg/Sml, 1 00mil

040281

[00mlshishe plastike

30 shishe
plastike

Ultravist - 370

Bayer

infusion jopromid

100wl

0.2E2TE

10ml flakon

¥ flakona

OPFTIVANTAGE"
CT DUALPACK

Liebel-Flarshein
Company,
Seksik

seti permban: Iehivinga 2iNImi, 2handi=faly “Cailed
YaTute, Efringle CHECK FALFE ( SIMPIINAY) (2)
200AML

2163174

Iset'njési paketuese

2 sete

13

Pantenol

2alenika

yadyre

0gr ne tubet

2016

| tuk/nj esi paketues

luke me
gr

1

Jugoeilin

alenika

::'I_' ek

200 0004 + 00 000 §j

", 5
L

flakon

I0flakona

- R
Lopril™H

Bosnaljek

1zhl.

| ing

QEL90310

03,2013

20eabl/njesi
pakemugss

Htabl

|
Hazrl KEXHA dhie Arsim MALUAL, Irspektar Farmaceutik né [FPPM- AKPM



ANEKSI B,

Emri | harit

Prodhuesi

Forma

Dvoza ™ Ellim

N, serik

Skadimi

Totali

Mall Infundibile
compastitem J00ml

HF

infusicn

ringer, 200mil

AQ02319

06

2013

Njési paket.
F{m1'shishe
palstike

19 shishe
plastike

NaCl Infundibile
compastitum 200ml

HIF

infusion

ringer, 200ml

ADD2317

[fx

013

S00ml'shishe
palstike

9 shishe plastike

atex. Enaminatbon
(iloves

import. Jonzmed

doreza ekzaminuese

nga latexi

(06320

fifh

2015

| 00 dorezalnjdsi
pakeruess

1700 doreza

Matriumhydrogen
carbonat

Fresenius
Kahi

Injek.

Imal / 1, 20ml

EEs04

injek

i Verapamil

Alkaloid

[mjek.

Srag 2l

28264

[ 0lnjek ‘njgsi
paketuess

10 [njek.

A | Haldal

Krika

[njek.

Zmg/mil

A4506T

[0Injek_‘njgsi
paketugss

[0Injek.

11 MalCl

HIF

infusion

0,9%, S00ml

ADD2692

2-13
2013

F

300ml'shishe
palstike

T shishe plastike

Sevorang
sevafluran

Abbon

inhalim

250l shishe gelqi

250ml'njési
paketuess

| ghishe qelgi

24 Morphine

Laboraton
R enandin

[jek.

20mgiml

(.B20R3

l&lnjek.

15 Phentamyl citrats Martindalp Linjek. S0pg'ml, 2mil Q20334 2011 2 Injek.
: - . s s e [ 0lnjek ‘njgsi o
15 Fentany] citrate Manrindale [njek. S0pg/ml, 2,15mil Q2038 2011 i ! 230 Injek.
i E < pakietuese i
7 Fentany] citrate Marindale [njek. Z00pz/ml, 2ml 1007527 022012 | Injek.
3 , . . . R - [0Injek_‘njgsi .
b Fentanyl citraze Marindale [njek. S0Dug'ml, 10.5ml RG22 Olf2012 7 . Bl Tnjek.
: * 2 paketuese *
Recafol - - o e 3 :
19 g Baver [jek. 10mgml, 20mml LUE2TT00A 472013 I=1njek.

(prapofol)

Hagri REXHA dhe Arsim MALOKL, [rspektar Farmanewtik né [F




ANEKSI B,

M.

Emri | harit

Prodhiuesi

Forma

DozavVEllim

Mr. serik

Skadimi

™ jisi paket.

Totali

an

Thiopental

Rotex Medica

[ijek

S00mg

"0 20|

02452012

[ Elnjek.

k]|

Fraxiparine

Glaxo Baleome
production-G5K

[ijek

IRE0IUANA'D 3ml,
prefilled siringe

072013

[prefilled shiring

Fraxiparine

Glaxo Baleome
production - GSE

[ijek

IRE0IUAXA'D 3ml,
prefilled siringe

0RH2013

2prefilled shiring

Fraxiparine

Glaxo dslcome
production - GSKE

[ijek

2RE0IUANRAD 3ml,
prefilled siringe

qprefilled shiring

Fraxiparine

(Glaxo dslcome
production - GSE

[ijek

2RS0IJAXAD 3ml,
prefilled siringe

5034

0902013

Qprefilled shiring

Surgical sutures

Altrarmar

penj kirurgjikal

nylone, USPIVER3.S

4092912

Tieman

MED

[ijek

(500mg+200me) imipinem
~cilstain, 1ge,

2280

Glucose 5%

H'F

infusion

Z00rml

ADD2307

S{0ml'shishe
palstike

kH]

Glucose [0 %

H'F

infusion

E00ml

ANDIOLA

S{0ml shishe
palstike

19

Torecan

MNovamis

[injek

6. 5mg/ml

Imunno RHOD

Ifalkon plahue

41 anti D Eedrion [mjek J00pgr AOTFZE102 0902013 ~fretesinjgsi Q Injek
Irnunnoglobulin paketuese
Imunne RHO I falkon plubue
41 anti Eedrion [njek J00pgr Q2F3209] 0742012 —fretesinjgsi I Injek
Imunnoglobulin paketuese
42 Filma Xray Kodak filrmaXray w40 cm 3627370480 | 0502011 E'E'L”l:'ql"' 1 00filma
pakerugs

LO0flmanjgsi

me pake se

43 Filma Xray RKodak filrmaXray 3535 om 3627170250 01452011 s
: ) paketuese 100 lmia
; o i : B i : LO0flmanj8si me pake se
b Filma Xray Kodak filrmaXray [8x24 cm 3627210180 02452011 - e

Sistem infusioni

import. Jonamed

siszm infusioni
e aje

101125

paketuese

10 lma

25 sisreme
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