Né bazé té nenit 261 paragrafi 1 té Ligjit té Kujdesit Shéndetésor. Gazeta Zyrtare e
Republikés sé Magedonisé nr. 43/12, dhe neni 20 paragrafi 3 pika 6 e Statutit té Odés
Farmaceutike té Magedonisé Gazeta Zyrtare e RM nr. 65/12, Kuvendi i Odés né seancén e
mbajtur mé daté 13.12.2013, miratoi sa mé poshté:

RREGULLORE

Pér mbikéqgyrjen profesionale té punés sé institucioneve shéndetésore dhe
profesionistéve shéndetésoré me arsim té larté né fushén e farmacisé

| DISPOZITAT E PERGJITHSHME
Neni 1

Kjo Rregullore rregullon ményrén e organizimit dhe procedurén e kryerjes sé
mbikéqyrjes profesionale mbi institucionet shéndetésore né té cilat ushtrohet
veprimtari farmaceutike shéndetésore dhe té punonjésve shéndetésoré me arsim té
larté
né fushén e farmacisé té cilét kryejné veprimtari shéndetésore farmaceutike.

Neni 2

Oda Farmaceutike e Magedonisé (né tekstin e métejmé: Oda) kryen
mbikéqyrje profesionale si person juridik me autorizim publik.

Mbikéqgyrja e ekspertéve organizohet nga Komisioni pér organizimin e mbikéqyrjes sé
ekspertéve dhe kryhet nga zyrtarét profesionalé té mbikéqyrjes.

Il KOMISIONI PER ORGANIZIMIN E MBIKEQYRJES SE EKSPERTEVE
Neni 3

Mbikéqgyrja e ekspertéve organizohet nga Komisioni pér organizimin e mbikéqyrjes
sé ekspertéve (né vijim: Komisioni ) i cili emérohet nga Bordi Ekzekutiv i Odés.

Komisioni ka njé president dhe katér anétaré.

Kryetari dhe anétarét e Komisionit duhet té pérmbushin té paktén kushtet e
parashikuara pér zyrtarét e mbikéqyrjes profesionale.

Njé anétar i Komisionit éshté jurist i diplomuar.
Mandati i Komisionit éshté 3 vjet.
Neni 4

Komisioni kryen detyrat e méposhtme:



1. Pérgatit njé propozim — njé listé té farmacistéve gé do té kryejné mbikéqyrije
profesionale (né tekstin e métejmé: zyrtarét e mbikéqyrjes profesionale),
Pérgatitja e kritereve profesionale pér zbatimin e mbikéqyrjes profesionale,
Pérgatit njé propozim — plan vjetor pér mbikéqgyrje profesionale,

Mban shénime pér mbikéqyrjen profesionale té kryer dhe masat e
propozuara ose té marra,

5. Pérgatit raporte vjetore pér mbikéqyrjen profesionale,

6. Dorézon raporte pér mbikéqgyrjen e kryer profesionale né Ministriné e
Shéndetésisg,

7. Pérgatit njé urdhér pér kryerjen e mbikéqyrjes sé ekspertéve,

8. | pércakton mbikéqyrésit né rastet konkrete,

9. Kryen veprimtari té tjera né pérputhje me Statutin dhe aktet e pérgjithshme té Odés.

Gjaté hartimit té propozimit — listés sé pérmendur né pikén 1 té paragrafit té
méparshém té kétij neni, Komisioni propozon kandidaté nga té gjitha njésité territoriale té
Odes.

lll. Kryerésit e mbikéqyrjes profesionale
Neni 5

Bordi Ekzekutiv i Odés eméron kryerésit e mbikéqyrjes sé ekspertéve nga propozim
- lista e paraqitur nga Komisioni.

Farmacistét qé plotésojné kushtet e méposhtme mund té emérohen si kryerés té
mbikéqyrjes profesionale:

- Té keté njé specializim né njé fushé té farmacisé ose diplomé master si njé titull
shkencor,

- Té paktén 5 vite pérvojé pune né njé institucion té pérshtatshém té kujdesit
shéndetésor,

- Licencé pér puné.
Kryerésit emérohen pér njé periudhé prej tre vjetésh dhe mund té riemérohen.
IV. LLOJET E MBIKEQYRJES PROFESIONALE
Neni 6
Mbikéqgyrja profesionale mund té jeté e rregullt dhe e jashtézakonshme.

Mbikéqgyrja e rregullt profesionale kryhet sipas planit vjetor té miratuar nga
Bordi Ekzekutiv i Odés.

Bashkélidhur planit vjetor jané kriteret profesionale mbi té cilat do té zbatohet
mbikéqyrja profesionale, pyetésori pér mbikéqyrje profesionale dhe format e tjera té
nevojshme té pérdorura gjaté mbikéqyrjes profesionale.



Mbikéqgyrja e rregullt profesionale kryhet té paktén njé heré gjaté njé
periudhe prej 7 vjetésh.

Neni 7

Mbikéqgyrja e jashtézakonshme profesionale kryhet né rast kallzimi pér punén né
institucionet shéndetésore gjegjésisht pér punén e farmacistéve né kryerjen e veprimtarisé
shéndetésore farmaceutike.

Kallzim mund té dorézojé njé pacient, njé anétar i familjes sé tij dhe njé autoritet
shtetéror.

V. PERMBAIJTJA E MBIKEQYRJES SE EKSPERTEVE
Neni 8

Oda mbikéqyr punén profesionale, zbatimin e udhézimeve profesionale,
vleréson punén profesionale té farmacistéve dhe punén profesionale té institucioneve
shéndetésore né té cilat aktiviteti farmaceutik kryhet si pjesé e aktivitetit shéndetésor.

Mbikéqgyrja profesionale pérfshin né veganti:

- Organizimi i punés sé institucionit shéndetésor,

- Ményra e punés né institucionin shéndetésor,

- Kualifikimet profesionale té farmacistéve qé punojné né institucionin
shéndetésor,

- Pérshkrimi i punés, té drejtave dhe detyrimeve té farmacistéve té cilét
punojné né institucionin shéndetésor,

- Puna profesionale e farmacistéve né institucionin shéndetésor,

- Edukimi i vazhdueshém i farmacistéve né institucionin shéndetésor,

- Mbajtja e librave zyrtarg,

- Meényra se si ruhen ilacet dhe pajisjet mjekésore,

- Bérja, shénimi dhe kontrolli i cilésisé sé produkteve galenike,

- Bérja dhe markimi i produkteve kryesore(magjistrale),

- Llojet e tjera té mbikéqyrjes profesionale sipas nevojés.

VI. PROCEDURA E MBIKEQYRJES PROFESIONALE
Neni 9

Procedura pér mbikégyrje té rregullt dhe té jashtézakonshme profesionale fillon me
urdhér me shkrim té pérgatitur nga komisioni dhe té nénshkruar nga kryetari i komisionit.



Urdhéri me shkrim pér ¢do rast individual té mbikéqyrjes duhet té pérmbajé:

- Té dhéna pér institucionin shéndetésor mbi té cilin do té kryhet mbikéqyrja,
- Té dhéna pér farmacistin qé kryen veprimtariné farmaceutike mbi té cilén do
té kryhet mbikéqyrja profesionale;
- Pérmbaijtja e mbikéqyrjes profesionale,
- Koha e mbikéqyrjes profesionale,
- Té dhéna nése éshté mbikéqyrje e rregullt ose e jashtézakonshme profesionale,
- Emri, mbiemri dhe kualifikimi profesional i kryerésit té mbikéqyrjes profesionale
- Té dhéna té tjera té réndésishme pér kryerjen e mbikéqyrjes.

Me pérjashtim, mbikéqyrja profesionale mund té kryhet edhe pa njé urdhér me shkrim
bazuar né njé urdhér gojor té presidentit té Komisionit, dhe até né rastet emergjente,
ndérsa urdhri me shkrim duhet té léshohet brenda 48 oréve nga urdhri i Iéshuar gojarishté

Neni 10

Mbikéqyrja profesionale zbatohet nga kryerésit profesionisté té cilét jané
pércaktuar me vendim té Komisionit nga Lista e kryerésve té mbikéqyrjes profesionale
sipas rendit alfabetik.

Né pércaktimin e kryerésve, né ¢do rast té vecanté té mbikéqyrjes, merret
parasysh qé kryerési nuk éshté i lidhur drejtpérdrejt ose térthorazi me institucionin
shéndetésor ose me farmacistin mbi té cilin kryhet mbikéqyrja (punonjés i rregullt,
puné shtesé, familje ose farefis dhe arsye té tjera té ngjashme gé véné né dyshim
objektivitetin e kryerésit).

Kryerési mund té kryejé mbikéqyrje vetém né té njéjtin nivel ose mé té ulét té
kujdesit shéndetésor pér té cilin ka trajnim profesional dhe njé licencé té pérshtatshme
pér té punuar, si dhe né té njéjtin nivel ose mé té ulét té kujdesit shéndetésor ku éshté i
punésuar.

Mbikéqgyrja e rregullt profesionale kryhet nga 2 kryerés profesionisté dhe nése éshté
e nevojshme Komisioni mund té emérojé mé shumé kryerés profesionisté nése e gjykon té
nevojshme.

Mbikéqgyrja e jashtézakonshme e ekspertéve kryhet nga 3 kryerés profesionisté, dhe
sipas nevojés, Komisioni mund té caktojé edhe mé shumé kryerés té mbikéqyrjes
profesionale nése gjykon se ka nevojé pér kété.

Neni 11

Vendimi me té cilin njé person emérohet si kryerés profesional i paragitet té njéjtit
me posté, e-mail dhe telefon, njoftohet té paktén 8 dité pérpara kohés sé caktuar pér
mbikéqyrije.



Personi i pérmendur né paragrafin 1 té kétij neni éshté i detyruar té konfirmojé
pjesémarrjen e tij/saj né mbikéqyrje brenda 2 ditéve, pérndryshe do té merret né
konsideraté njé pérgjigje negative, me ané té sé cilés Komisioni cakton njé person tjetér si
kryrés.

Afatet e pérmendura né paragrafét 1 dhe 2 té kétij neni nuk zbatohen né rastet e
mbikéqyrjes sé jashtézakonshme profesionale, kur kérkohet veprim urgjent.

Neni 12

Mbikéqgyrja e rregullt profesionale i njoftohet me shkrim personit pérgjegjés
né institucionin shéndetésor ose farmacistit, mbi punén e té cilit do té kryhet
mbikéqyrja, té paktén 8 dité para mbikéqyrijes.

Njoftimi béhet duke dorézuar njé kopje té urdhrit me shkrim. Mbikéqyrja e
jashtézakonshme mund té kryhet né té njéjtén ményré si mbikéqyrja e rregullt dhe,
né rast emergjence, mund té kryhet pa paralajmérim.

Neni 13

Pérgjegjési i institucionit shéndetésor dhe farmacisti, puna e té cilit i nénshtrohet
mbikéqyrjes profesionale, duhet menjéheré, e mé sé voni brenda 24 oréve pas marrjes sé
urdhérit, té informojné Odén nése mbikéqyrja nuk mund té kryhet dhe té deklarojné arsyet
pse nuk mundet té kryhet.

Kryetari i Komisionit vleréson arsyet pse nuk mund té kryhet mbikéqgyrja nga
ekspertét.

Né rast té justifikimit té arsyeve pér té cilat nuk mund té kryhet mbikéqyrja e
ekspertéve, Kryetari i Komisionit té céshtjeve té ekspertéve pércakton njé afat té ri pér
kryerjen e mbikéqyrjes, i cili nuk mund té jeté mé i gjaté se tre muaj nga data e afatit té paré
té planifikuar té mbikéqyrijes.

Neni 14
Kryjésit duhet té jené té pranishém gjaté gjithé kohés sé mbikéqyrjes.

Kryerésit gjaté mbikéqyrjes profesionale kryejné verifikimin e té dhénave nga urdhri,
kontrollojné punén profesionale té farmacistéve, shqyrtojné té dhénat mjekésore dhe
dokumentacionin, kryejné intervista me persona té lidhur me mbikéqyrjen profesionale,
kontrollojné pajtueshmériné me dispozitat e Kodit té Detyrave Etike dhe té Drejtave té
Farmacistéve, kontrollojné vlefshmériné e licencave té punés, pérpilojné njé procesverbal té
mbikéqyrjes profesionale té kryer, japin njé mendim bazuar né situatén e gjetur dhe marrin
masa té tjera té pérshtatshme bazuar né gjendjen e pércaktuar.



Gjaté kryerjes sé mbikéqyrjes, kryerésit profesionisté plotésojné njé listé té
treguesve pér punén e institucioneve shéndetésore dhe punonjésve shéndetésoré —
farmacistéve gjaté kryerjes sé mbikéqyrjes profesionale.

Neni 15
Kryerési éshté pérgjegjés pér:

- Nése gjaté ushtrimit té mbikéqgyrjes profesionale nuk jepet udhézim pér
korrigjimin e parregullsive,

- Nése ajo tejkalon kompetencat e pércaktuara né kété Rregullore,

- Nése nuk paraget njé raport né rastet e shkeljes sé dispozitave té Kodit té
normave té etikés profesionale,

- Nése ai refuzon té kryejé mbikéqyrje tri heré.

Pér pérgjegjésité e pérmendura né paragrafin 1 té kétij neni, Komisioni mund t ‘i
propozojé Bordit Ekzekutiv qé kryerési i mbikéqyrjes profesionale té higet nga lista.

Neni 16

Drejtuesi i institucionit shéndetésor dhe farmacisti i mbikéqyrur jané té detyruar t 'u
mundésojné kryerésve té kryejné mbikéqgyrjen dhe t' u sigurojné té gjitha té dhénat dhe
njoftimet e nevojshme.

Nése drejtuesi i institucionit shéndetésor dhe farmacisti gé mbikéqyret nuk e
mundésojné mbikéqyrjen, atéheré kryerésit hartojné procesverbalin.

Komisioni dorézon procesverbalin né Ministriné e Shéndetésisé me kérkesé pér
kryerjen e mbikéqyrjes inspektuese nga Ministria e Shéndetésisé.

Neni 17

Né kryerjen e mbikéqyrjes profesionale ka té drejté té marré pjesé farmacisti mbi té
cilin kryhet mbikéqyrja profesionale, pra personi pérgjegjés i institucionit shéndetésor nése
mbikéqgyret puna e institucionit shéndetésor.

Neni 18
Kryerésit e mbikéqyrjes profesionale mbajné njé
procesverbal. Procesverbali pérmban:

- Té dhénat nga urdhri,
- Pérmbaijtja e mbikéqyrjes profesionale,
- Faktet e vértetuara gjaté kryerjes sé mbikéqyrjes profesionale,



- Gjetjet dhe mendimet e kryerésve qé kryejné mbikéqyrjen profesionale,

- Udhézime dhe masa qé duhet té merren pér té eliminuar parregullsité e
identifikuara,

- Afati pér eliminimin e parregullsive té pércaktuara,

- Vérejtje pér kundérshtimet e farmacistit mbi té cilin kryhet mbikéqyrja
profesionale, pra personit pérgjegjés té institucionit shéndetésor nése mbikéqyret
puna mbi institucionin shéndetésor.

Neni 19

Drejtuesi i institucionit shéndetésor, personi pérgjegjés, si dhe farmacisti mbi té
cilin kryhet mbikéqyrja profesionale, kané té drejté té inspektojné procesverbalin, dhe té
drejté
pér kundérshtimin gé éshté futur né procesverbal.

Procesverbali nénshkruhet nga kryerésit e mbikéqyrjes profesionale dhe té gjithé
personat gé kané marré pjesé né zbatimin e mbikéqyrjes profesionale té pérmendur né
paragrafin 1 té kétij neni.

Procesverbali i personave té pérmendur né paragrafin 1 té kétij neni dorézohet
brenda 5 ditéve nga mbikéqyrja e kryer.

Neni 20

Né rast té pércaktimit té parregullsive gé mund té higen menjéheré, kqyrésit do té
urdhérojné me gojé gé ato té higen menjéheré dhe e njéjta do té konstatohet né
procesverbal.

Pér parregullsité e pércaktuara, heqja e té cilave kérkon njé kohé té caktuar,
Komisioni pérgatit njé vendim me masa pér eliminimin e parregullsive té identifikuara
brenda njé afati kohor té caktuar, i cili nuk mund té jeté mé gjaté se 30 dité.

Vendimi pérgatitet brenda 15 ditéve nga dorézimi e procesverbalit té mbikéqyrjes
sé kryer nga kryerésit.

Vendimi i dorézohet subjektit té mbikéqyrjes.

Kundér vendimit mund té parashtrohet ankesé brenda 15 ditéve nga data e
marrjes sé vendimit.

Pas ankesés, Bordi Ekzekutiv i Odés vendos né afat kohor brenda 30 ditéve,
Vendimi i Bordit Ekzekutiv éshté pérfundimtar.
Neni 21

Nése gjaté ushtrimit té mbikéqyrjes profesionale, kqyrésit e mbikéqyrjes profesionale
konstatojné parregullsi brenda juridiksionit té veprimtarisé té Odés , jané té detyruar té
paragesin raport tek autoriteti ose organi kompetent i Odés me géllim té inicimit té



njé procedure té pérshtatshme, nése parregullsité nuk ndregen né ményré dhe
brenda afatit kohor né pérputhje me nenin 19 té kétyre Rregullave.

Kryerésit e mbikéqyrjes profesionale mund té béjné ri-kontroll pér té konstatuar
nése parregullsité e pércaktuara né procesverbal jané eliminuar né
afatin e caktuar.

Neni 22

Farmacisti nuk éshté pérgjegjés pér kryerjen joprofesionale té punés sé tij né rastet
kur, pavarésisht nga zbatimi i njohurive dhe aftésive profesionale, punédhénési nuk i ka
siguruar kushtet e nevojshme pér kryerjen e veprimtarisé farmaceutike té pércaktuar me

ligj.
Neni 23

Kryerésit jané té detyruar té dorézojné té gjithé dokumentacionin pér mbikéqgyrjen
e kryer prané Komisionit brenda 3 ditéve nga pérfundimi i procedurés sé mbikéqyrijes té
pércaktuar né kété Rregullore.

Neni 24

Pas marrjes sé dokumentacionit té pérmendur né nenin 22 té késaj Rregulloreje,
Komisioni pérgatit njé raport pér mbikéqyrjen e kryer.

Raporti i pérmendur né paragrafin 1 té kétij neni i dorézohet Ministrit té
Shéndetésisé dhe subjektit té mbikéqgyrjes brenda teté ditéve nga pérfundimi i procedurés
sé mbikéqyrjes
si¢ pércaktohet né kété Rregullore.

Kopja e raportit té dorézuar subjektit té mbikéqyrjes deklaron se ai ka té drejté té
paragesé kundérshtim ndaj raportit prané Ministrit té Shéndetésisé brenda tre ditéve nga
data e dorézimit té raportit.

VIl DISPOZITAT E FUNDIT
Neni 25

Kjo rregullore do té hyjé né fugi né ditén e teté nga dita e publikimit té tij né
Gazetén Zyrtare té Republikés sé Magedonisé.

Oda Farmaceutike e Magedonisé
Kuvendi i Odés Kryetar,

Dipl. Pharm. Vllatko Jordanovski



