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“PER CAKTIMIN E PARIMEVE DHE UDHEZIMEVE BAZE NE
PRAKTIKEN E MIRE TE FABRIKIMIT TE BARNAVE NE
REPUBLIKEN E SHOQIPERISE”

NEé zbatim té ligjit Nr. 9323, daté 25.11.2004, « Pér barnat dhe shérbimin
farmaceutik », Ministria e Shéndetésisé nxjerr rregulloren “ Pér caktimin

e parimeve dhe udhézimeve bazé né praktikén e miré té fabrikimit (GMP),
pér barnat né Republikén e Shqipérisé.

Nenil

1- Té gjitha barnat e fabrikuara dhe gé qarkullojné né Republikén e
Shqipérisé, pérfshiré edhe barnat e fabrikuara pér eksport si dhe barnat
e importuara nga vende té tjera, duhet té fabrikohen né pajtim me
parimet dhe udhézimet e praktik€s sé miré té fabrikimit ( GMP ), té
rekomanduara nga Organizata Botérore e Shéndetésisé.

2- Kéto parime, garantojné zbatimin e njé sistemi pér sigurimin e cilésisé
né procesin e fabrikimit té barnave dhe kané té béjné me menaxhimin e
procesit pér: sistemin e sigurimit té cilésisé dhe personelin, ambientet



dhe pajisjet, dokumentacionin, fabrikimin, kontrollin e cilésisé,
kontraktimin, ankesat, mbajtjen parasysh té produktit si dhe veté-
inspektimin.

Neni II

Slsteml i Slgunmxt te Clles1se dhe Personeh

Fabrikuesi duhet té plotésojé nivele té efektshme né drejtim té
pjesémarrjes aktive si dhe té menaxhimit té personelit dhe té reparteve,
me q€llim gé barnat e fabrikuara té plotésojné parametrat cilésore"
farmaceutike, né pérputhje me ato té deklaruara né dosjen e regjistrimit.
Pér kété qéllim, Fabrikuesi duhet te garantojé gé:

1- N€ ¢do piké prodhimi t€ keté njé numur t€ mjaftueshém personeli
té Kualifikuar dhe Kompetent. '

etyrat e personelit, si ata me funksion menaxherial - mbikqyrés
ashtu™édhe  personeli i kualifikuar dhe pérgjegjés pér zbatimin e
praktikés sé miré t€ fabrikimit, duhet t€ pércaktohen né
pé€rshkrimet e punés. Mardhénia hlerarklke ndermjet tyre
pércaktohet né Organigramé. '

3-/Organigrama dhe pershkrlmet e punés, hartohen né pérputhje me
4 procedurat e brendshme té fabrikuesit, duke siguruar qé personelit
t’l jepet autoriteti 1 mjaftueshém pér té ushtruar pérgjegjésité e tyre

“ me profesionalizém.

4- Personeli duhet té€ trajnohet vazhdimisht dhe vecanérisht mbi
teoriné dhe praktlken " né zbatim té sigurimit té cilésisé dhe
praktikés sé miré€ té prodhimit.

S- Personeli zbaton me pérpikméri kushtet e higjenés né vartési té
aktivitetit qé kryen vecanérisht procedurat né lidhje me shéndetin

dhe veshjen pérkatése.

Neni III

Ambientet dhe Pajisjet

1- Ambientet dhe pajisjet pér fabrikimin e barnave projektohen,
ndértohen, vendosen, dhe mirémbahen pér tju pérshtatur
operacioneve té€ synuara, né ményré té till€ qé té minimizojné
rrezikun e gabimit dhe pér té lejuar larjen dhe mirémbajtjen e




efektshme, me géllim qé té ménjanohet ndotja, ndér — ndotja dhe
cdo efekt tjetér negativ qé ndikon né cilésiné e barit.

2- Ambientet dhe pajisjet gé pérdoren pér procesin e fabrikimit, i
nenshtrohen kontrollit dhe ¢ertifikimit perlodlk M
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Neni IV

Dokumentacioni

- Fabrikuesit organizojné dhe mirémbajné njé sistem dokumentimi
té bazuar mbi specifikimet gé kané té béjné me formulén e
fabrikimit, udhézimet e pérdorura gjaté procesm té fabrikimit,

~ kontrolleve, analizave, deri tek paketimi.

2- Dokumentacioni i mésipérm mbahet pér ¢do seri (lot) si dhe pér
cdo etapé té fabrikimit dhe duhet té jeté i qarté dhe pa korrigjime,
pér té mundésuar verifikimin e historisé sé€ fabrikimit pér ¢do seri.

3- Dokumentacioni i pérmendur né pikén 1 ruhet pér té paktén njé
vit pas datés sé skadencés sé serisé (lotit) té€ cilés i pérket.

-

Neni V

Fabrikimi

1- Operacionet e ndryshme té fabrikimit kryhen né pajtim me
procedurat ligjore né fuqi dhe udhézimet pérkatése si dhe né
pajtim me Praktikén e Miré té Fabrikimit.

2- Duhet té organizohen kontrolle té€ pérshtatshme dhe té
mjaftueshme gjaté procesit té fabrikimit né ményré qé té
evidentohet, té hetohet dhe té dokumentohet c¢do defekt i
mundshém i barit té fabrikuar.

3- Merren masa té pérshtatshme tekniko-organizative pér té€ evituar
ndotjen, ndér- ndotjen, pérzierjet e 1éndéve té€ ndryshme si dhe ¢do
element tjetér g€ ndikon negativisht né cilésiné e barit.

4- Pér ¢do ndryshim té deklaruar né dosjen e regjistrimit qé do té
aplikojé pér shkak té pérparimit shkencor ose teknologjik
Fabrikuesi, duhet té njoftojé paraprakisht institucionet pérkatése.



. 1-

D=

Neni VI

Kontrolli i Cilésisé

Fabrikuesit duhet té zbatojné njé sistem té efektshém pér- té
kontrolluar. cilésiné e barit duke realizuar pjesmarrjen aktive,
menaxhimin e personelit dhe té reparteve té ndryshme.

Sistemi i kontrollit té cilésisé s€ barit drejtohet nga njé person i

‘kuahﬁkuar i cili éshté i pavarur nga procesi i fabrikimit dhe ka né

dispozicion té tij té pakten nJe laborator té | kontrolht té C11€SIS€ me -
personel dhe pajisje té pérshtatshme per “té kryer ekzaminimin e
nevojshém té léndéve medikamentoze dhe materialeve paketuese si
dhe testimin e “barit té gatshém pér perdorim”.

Gjaté kontrollit té fundit té “barit té€ gatshém pér pérdorim”, para
nxjerrjes pér shitje, sistemi i kontrollit te cilésis€ merr parasysh
perve¢ analizave analitike edhe té gjithé informacionin qé ka té béjé
me kushtet e fabrikimit, rezultatet e kontrollit gjaté procesit té
fabrikimit, ekzaminimin e dokumentacionit té fabrikimit dhe
vlerésimin e pérputhshmérisé sé barit me specifikimet e tij.
Kampionét e ¢do serie té€ “barit té gatshém pér pérdorim” ruhen
pér té paktén njé vit pas datés sé skadencés.

Komisioni i verifikimit t€ kushteyve te fabrikimit kryen kontrolle té
mshme per té verifikuar respektlmm e parimeve té praktikés
sé miré té fabrikimit.

Neni VII

Kontraktimi

1- Cdo operacion fabrikimi apo procedura té€ cilat kané lidhje me té

duhet té krthg,ne_bgze té nJe kontrate me shkrim.

2- Kontrata percakton qarté ‘pergjegjésité e secilés palé né kryerjen e

detyrés né pérputhje me praktikén e miré té prodhimit.



3- Pranuesi i kontratés nuk mund té nén-kontraktojé asnjé person
tjetér pér punén qé€ i éshté ngarkuar atij né bazé té kontratés.

Neni VIII

Ankesat, Mbaﬁa Parasysh e Produktit, Veté-Inspektimi

1- Fabrikuesit duhet té€ kené té ngritur njé sistem informacioni pér
regjistrimin dhe rishikimin e ankesave sé bashku me njé sistem té
efektshém, per térhegjen menjéheré dhe né ¢do kohé té barnave
nga tregu.

2- Cdo ankesé né lidhje me njé defekt té barit, regjistrohet dhe
hetohet nga ~fabrikuesi, i cili informon menjeheré autoritetet

kompetente.
3- Fabrikuesi organizon veté- 1nspekt1mm e heré pas hershém si njé

pjesé € s1‘g‘ﬁr1rn1f'?: cilésisé, me qéllim qé té monitorojé zbatimin
dhe respektimin e praktikés sé miré té fabrikimit. Cdo akt veté-

inspektimi mbahet i dokumentuar.

Kjo rregullore hyn né fugi menjéheré.




