RREPUBLIKA E SHQIPERISE
MINISTRIA E SHENDETESISE Miratohet
DREJTORIA FARMACEUTIKE Ministri

Leonard Solis

Nr 399 Prot.

RREGULLORE PER FABRIKIMIN E BARNAVE

Ne bazé té ligjit nr 78 15 dt. 20.04.1994 “ Pér Barnat”, Kreu II dhe IV Ministria e shéndetésisé
dhe ambjentit nxjerr rregulloren si mé poshté:

1.

2.

Neni 1

Cdo subjekt i interesuar pér té zhvilluar veprimtari fabrikuese té barnavené
Rrepublikén e Shqipériséduhet té pajiset me autorizimin pérkatés nga Ministria e
Shéndetésisé dhe Ambjentit. Ky autorizim léshohet si pér prodhimin e destinuar pér
shitje né Shqipériashtu edhe até té destinuar pér eksport.

Autorizimi kérkohet edhe né rastet kurdo té kryhen operacione fabrikimi té pjeséshme,
si edhe operiacione fraksionare, konfeksionimi dhe prezantimi té barnave.

Ky autorizim nuk kérkohet pér pérgaditjet dhe operacionet qé kryhet né farmaci(sipas
recetés sé mjekut, stomatologut dhe formularit farmaceutik)

Neni 2

Cdo subjekt i interesuar, mé tej i quajtur Person i autorizuar, duhet té plotésoj kushtet e
méposhtme dhe té keté né dispozicion:

1.

Lokale té pérshtatshme pér té kryer prodhimin dhe konfeksionimin né bazé té€ Normave
té Fabrikimit te Miré(N.F.M)

Pajisjet teknike dhe makineri té pérshtatshme gé té sigurojné njé fabrikim té cilésisé sé
larté né pérputhje me N.F.M

Pajisje teknike dhe aparatura té pérshtatshme qe té mundésojné njé kontroll té plpoté
dhe cilésor té prodhimit né té gjithé fazat e tij, né pérputhje me N.F.M

Nése kérkuesi i autorizimit nuk disponon pajisjet dhe aparaturat si mé lart, mund t'ia kontrollin
e barnave ndonjé laboratori tjetér té akredituar nga Drejtoria e Standarteve kontrollit te Cilésisé
dhe té miratuar nga Ministria e Shéndetésisé. Ky akt besimi duhet té mbéshtetet né njé kontrat
ligjore sipas té cilés laboratori nén kontrat merr té gjitha pérgjegjésité pér kontrollet e kryera
dhe rezultatet e arritura.

4. Lokale té pérshtatshme dhe pajisje té nevojshme pér té siguruar ruajtjen e prodhimit té

gatshém dhe té gjitha materialet qé pérdoren gjaté fabrikimit né pérputhje ne Normat e
Ruajtjes sé Miré .



5.

6.

O o N

Njé person té kualifikuar, mé tej i quajtur Drejtuesi teknik, si¢ pércaktohet né nenin 8,
pér ddrejtimin e prodhimit, sipas neneve 6,7.

Njé person té kualifikuara, i diplomuar farmacist ose kimist me njé pérvojé pune mbi 4
vjet qé té drejtojé kontrollin analitik sasior e cilésor. Ky person nuk varet nga drejtuesi
teknik

Njé strukturé pér realizimin e autoinspektimit té veprimtarisé prodhuese.

Njé strukturé pér kontrollin e koalidimin e makinerive, aparaturave dhe pajisjeve

Té specifikojé emértesén dhe format farmaceutike qé do prodhoje.

. Kérkuesi i autorizimit éshté i detyruar té paraqesé né kérkesén e tij né ményré té

detajuar dhe té ploté informacionin gé konfirmojné plotésimin e kérkesave té
lartpérmendura.

Neni 3

Ministri i Shéndetésisé dhe Ambjentit Iéshon autorizimin sipas nenit 1 vetém pasi té
jené vértetuar, népérmjet studimit dhe inspektimit nga ana e inspektoréve pérkatés se
informacioni i paraqgitur nga kérkuesi i interesuar né bazé té nenit 2 éshté i sakteé.
Autrizimi i kérkuar éshté i vlefshem vetém pér lokalet, operacionet, specialistét dhe
format farmaceutike té treguara né kérkesé nga i interesuari.

Neni 4

Personi i autorizuar sipas nenit 1 éshté i detyruar:

1.

Té keté personel té mjaftueshém dhe té kualifikuar (e vértetuar kjo nga diploma
pérkatése ose déshmia e drejtuesit teknik mbi bazén e njé kursi kualifikimi té
dokumentuar) pér té realizuar fabrikimin dhe kontrollin e barnave.

Té tregojé barnat e autorizuara né pérputhje me legjislacionin né fuqi

Té njoftojé menjéheré autoritetet kompetente (Ministria e Shéndetésisé dhe Q.K.K.B)
pér ¢do ndryshim apo zévendésim qé ai kérkon té béjé né ¢do njérén nga kushtet e
parashikuara né nenin 2 (pika 1,2,3,4,6,9).

Té njoftojé menjéheré autoritetet kompetente né rast té njé zévendésimi té njé drejtuesi
teknik.

Té véré né dispozicion té drejtuesit teknik té gjitha mjetet e nevojshme qe ky té kryeje me
pérpikmeéri té gjitha funksionet dhe detyrat e tij.

Té lejojé né ¢do kohé hyrjen né lokalin e tij té inspektorit té kontrollit farmaceutik
shtetéror té Ministrisé sé Shéndetésisé dhe té véré né dispozicion té gjitha materialet qé
kéto té fundit té ushtrojné aktivitetin e tyre.

Té njohé dhe zbatojé né pérpikméri Normat e Fabrikimit té Miré té Barnave (Udhézuesi i
Normave té Fabrikimit té Miré té Barnave, vol.IV , 1989 “Publikim i Komunitetit

Europian”).



Neni 5

1. Autoritet kompetente jané té detyruara té lIéshojné ose refuzojné autorizimin brenda 90
ditéve duke filluar nga data e paragqitjes sé kérkesés dhe dokumentacionit pérkaté n é
Drejtoriné Farmaceutike té M. Sh. A.

2. Kur autorizimi éshté marré dhe personi i autorizuar kérkon té ndryshojé njé nga kushtet
e nenit 2 (pika 1,2,3,4,6,9), 1éshimi i autorizimit pérkatés duhet té béhet brenda 30
ditéve, né raste kjo kohé mund té shtyhet deri né 90 dité.

3. Autoritetet kompetente kané té drejté té kérkojné nga i autorizuar té dhéna té tjera né
lidhje me informacionet gé ka paraqitur né kérkesén e tij, si edhe né lidhje me drejtuesin
teknik. Né kéto rasté periudha e parashikuara né pikén 1dhe 2 té kétij neni anullohen
pér sa kohé kéto kérkesa nuk jané paragqitur.

Neni 6

1. Autoritetet kompetente duhet té sigurohen gqé personi i autorizuar ka né dispozicion né
ményré té pérheréshme dhe té vazhdueshme gjaté progeseve té prodhimit:

i) Njé drejtues teknik i cili éshté pérgjegjés pér drejtimin e prodhimit sipas kérkesave
qé pércaktohet ne nenin 7 té késaj rregullorje.
ii) Njé person gé té drejtojé kontrollin cilésor.
2. Nése personi i autorizuar i plotéson personalisht kérkesat dhe kushtete pércaktuara né
nenin 8, ai mund té jeté njékohésisht edhe drejtues teknik i veprimtarisé sé autorizuar.

Neni 7

1. Drejtuesi teknik ka pér detyré dhe éshté pérgjegjés pér té mbikqyrur gé:
i.  Cdo seri prodhimi e barit té fabrikuar né vend té jeté prodhuar, kontrolluar dhe
hedhur né treg né pérputhje me legjislacionin né fugqi.
ii.  Cdo seri prodhimi e barit té importuar me destinacion franksionimin dhe
konfeksionimin, té jeté objekt i njé kontrolli cilésor.

2. Pér c¢do seri bari té fabrikuar, drejtuesi teknik duhet té déshmojé se prodhimi éshté
kryer né pérputhje me rregullar né fuqi népérmjet njé rregjistri dhe dokumentacioni té
ploté, té shkruar pa korrigjime (sakt) ku té pasqyrohen hap pas hapi té gjitha
operacionet e prodhimit. Ky dokumentacion té ruhet jo mé pak se njé vit pas kohés sé
skadimit té barit té prodhuar dhe té vihet né dispozicion té autoriteteve kompetente sa
heré qé kérkohen prej tyre.

Neni 8

Drejtuesi teknik duhet té plotésojé kéto kérkesa dhe kushte:
1. Té jeté I diplomuar né njé nga shkencat e méposhtéme:
a. Farmaci
b. Kimi dhe Teknologji Farmaceutike
c. Mjeksi dhe/ose Biologji né rastin e prodhimit imunobiologjike.
Cikli i formimit universitar duhet té pérfshijé mésimin teorik dhe seancat laboratorike té kétyre
disiplinave:



o Fiziké

e Kimi e pérgjithshme dhe inorganike
e Kimi organike

e Kimi analitike

e Kimi farmaceutike, pérfshi dhe analizén e barnave
e Biokimi

e Fiziologji

e Mikrobiologji

e Farmakologji

e Teknologji farmaceutike

e Toksilogji

e Farmakognozi

2. Teé keté té paktén 4 vjet pérvojé né prodhimin e barnave dhe/ose né analizén cilésore
dhe sasiore té barnave.

Neni 9
Vendimimi pér refuzimin e autorizimit pér fabrikimin e barnave duhet té jeté I motivuar
Neni 10

Procedura e rregjistrimit te Barnave té prodhuar né vend do té béhet me vendim té vacant.

Kjo rregullore hyn né fuqi menjéheré

Tirané, me 20/ 01/ 1998



