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RREGULLORE
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“PER CAKTIMIN E KRITEREVE PER AUTORIZIMIN E FABRIKIMIT
TE BARNAVE”

Né zbatim té ligjit nr. 9323, daté 25.11.2004 “ Pér barnat dhe shérbimin
farmaceutik” i ndryshuar, Ministria e Shéndetésisé nxjerr kété rregullore:

Neni I

Té gjithé fabrikuesit e barnave né Republikén e Shqipérisé, duhet tj
nénshtrohen mbajtjes s€ Autorizimit t€ Fabrikimit. Ky autorizim
kérkohet panvarésisht nése barnat e prodhuara jané té destinuara pér
eksport.

Neni II

(a) Autorizimi i pérmendur n€ nenin I kérkohet pér fabrikimin e ploté, té
pjesshém, si dhe pér progeset e ndryshme té ndarjes, paketimit dhe
prezantimit.

(b) Megjithaté, rijé autorizim i tillé nuk kérkohet pér pérgatitjen, ndarjen,
ndryshimet né paketim ose prezantim nése kéto progese kryhen vetém
pér shpérndarjen me pakicé nga farmacistét.
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(c) Autorizimi i pérmendur né nenin 1, kérkohet edhe pér importet qé
vijné nga vendet e treta, me destinacion fabrikimin.

Neni III

Me qéllim qé té merret autorizimi i fabrikimit, kérkuesi, duhet té
pérmbushé detyrimisht kérkesat e méposhtme:

(a) Specifikon barnat dhe format farmaceutike g€ duhet té fabrikohen ose
importohen dhe vendin ku ata duhet té #_fg_gr_lkohepﬁ dhe/ose
kontrollohen;

(b) Ka né dispozicion pér fabrikimin ose importimin e pérmendur mé
sipér, gw té pérshtatshme dhe t€ mjaftueshme, pajisje teknike dhe
mjete kontrolli qé Eermbushm kerke_sat ligiore né 11the me fabrikimin,

ontrollm dhe magaz1n1m1n e barnave

(c) Ka né dispozicion té fabr1k1m1t té paktén njé farmgg;gt me eksperlence

mbl 5 viet né linja fabrikimi. Ky person jtues_teknik né

progesm e fabr1k1m1t

(d) Ka né dispozicion té fabrikimit té _paktén njé farmacist, té kuallﬁkuar
pér kontrollin e cilésisé dhe lirimin e lotit.

Neni IV

Autorizimi i fabrikimit I€shohet nga Ministri 1 Shéndetésisé, sipas
propozimit té béré nga Grupi i Ekspertéve pér Verifikimin e Kushteve té
Fabrikimit.

Neni V

Autorizimi zbatohet vetém pér ambjentet e pércaktuara né kérkesé si dhe
pér barnat dhe format farmaceutike té pércaktuara né té njéjtén kérkesé.

Neni VI

Koha e marré pér procedurén e dhénies sé€ autorizimit té fabrikimit té
mos i kalojé 90 dité nga dita e paraqitjes sé kérkesés. Nése zotéruesi i
autorizimit té fabrikimit kérkon njé ndryshim né ndonjé nga kérkesat e
pércaktuara né nenin III, koha e marrré pér progcedurén né lidhje me kété
kérkesé nuk i kalon 30 ditét. Né raste té vecanta kjo periudhé kohe
mund té zgjatet né 90 dité.




Neni VII

Zotéruesi i autorizimit té fabrikimit, éshté i d{:tyruar qé té paktén:

(a) Té keté né dispozicion shérbimet e personelit q¢ pérmbush kérkesat
ligjore ekzistuese né lidhje me fabrikimin dhe kontrollin e cilésisé sé
barnave té fabrikuara;

(b) Té njoftojé paraprakisht autoritetin kompetent pér ¢do ndryshim qé ai
mund té dojé té béjé né lidhje me kérkesat sipas pikes 4; autoriteti
kompetent , né ¢do rast, informohet menjéheré nése personi i kualifikuar
‘1 pérmendur né pikén 4, éshté zévendésuar papritur;

(c) T€ lejojé pér kontroll né ¢do kohé, né mjediset e tij, Komisionin pér
Verifikimin_e Kushteve té€ Fabrlklmlt t€ Barnave si dhe Inspektorét e
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Qendres Kombétare té Kontrollit t€ Barnave.

(d) TP mundésojé personave t€ kualifikuar, té€ kryejné detyrat e tyre
tekniko profesionale, .~

(e) Té respektojé parimet dhe udhézimet e Praktlkes s€ Prodhimit té Miré
dhe té Ruajtjes s€ M1re pér barnat.
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Kjo rregullore hyn né fuqi menjéheré.




