UDHEZIM
Nt. 4, daté 20.1.2025

PER MENYREN, SASINE E MARRJES SE MOSTRAVE DHE LABORATORIN PER
KRYERJEN E ANALIZAVE ME METODAT E AKREDITUARA PER KONTROLLIN E
CILESISE, BRENDA OSE JASHTE VENDIT

Né mbéshtetje té nenit 102, pika 4, t€ Kushtetutés, té nenit 37, pika 2, té ligjit nr. 61, daté 21.7.2023,
“Pér kontrollin e kultivimit dhe pérpunimit té bimés sé Cannabis-it dhe prodhimit té nénprodukteve
t€ saj pér qéllime mjekésore dhe industriale”,

UDHEZO]:

Neni 1
Qéllimi

Qéllimi i kétij udhézimi éshté garantimi i cilésisé dhe 1 sigurisé né ményrén dhe sasiné e martjes sé
mostrave té bimés sé Cannabis-it, nénprodukteve dhe produkteve té saj.

Neni 2
Objekti

Pércaktimi i procedurave dhe i kritereve pér marrjen e mostrave dhe sasité e nevojshme pér
realizimin e analizave t€ kontrollit té cilésisé sé tyre.

Neni 3
Pérkufizime

1. “Mostér” éshté njé sasi materiali e marré né pérputhje me njé proceduré té miratuar, nga njé numér
loti pér géllime testimi né laborator.

2. “Laborator i akreditnar” nénkupton njé laborator publik té akredituar, vendés ose té huaj, sipas
standardit ISO/IEC 17025, pér kryetjen e analizave identifikuese, fiziko-kimike, mikrobiologjike, né
pérputhje me metoda té standardizuara farmakopeale.

3. “Laboratori i miratuar” nénkupton laboratorin publik té akredituar, i cili ka té dokumentuar
ekspertizén pér kryerjen e kontrollit té cilésisé sé bimés sé Cannabis-it, nénprodukteve dhe produkteve
té saj, n€ pérputhje me metodat e Farmakopesé Evropiane (Eur.Phar) dhe éshté miratuar pér kryerjen
e kétyre analizave sipas pércaktimeve t€ ligjit nr. 61,/2023.

4. “EU-GACP”, praktikat e mira evropiane bujqésore dhe t€ grumbullimit.

5. "EU-GMP”, praktikat e mira evropiane té fabrikimit.

6. “SOP”, procedura standarde operacionale qé pérmbajné udhézime té detajuara pér té arritur
uniformitetin e performancés sé njé procest specifik.

7. “GLP”, parimet e praktikés sé miré laboratorike, pérfshijné njé séré rregullash dhe kriteresh pér
njé sistem cilésie, qé lidhet me procesin organizativ dhe kushtet né té cilat planifikohen, kryhen,
monitorohen, regjistrohen, raportohen dhe arkivohen testimet laboratorike.



Neni 4
Procedura pér sasiné dhe ményrén e marrjes s€ mostrés

1. Procedura pér marrjen e mostrés pér kryerjen e analizave lidhur me kontrollin e cilésisé sé bimés
s¢ Cannabis-it industrial dhe mjekésor, nénprodukteve dhe produkteve finale béhet pér ¢do lot
prodhimi, sipas SOP-ve pérkatése té miratuara nga Agjencia, né pérputhje me metodat e Farmakopesé
Evropiane (Eur.Phar), kapitulli 2.8.20, “Pér drogat bimore: mostrimi dhe pérgatitja e mostrés”,
dhe/ose monografive specifike t€ Farmakopesé Evropiane, né vatési té formés sé nénproduktit apo
produktit; EU-GMP-né dhe GLP.

2. Agjencia Kombétare e Kontrollit té Cannabis-it (né vijim “Agjencia”) autorizon té paktén 2
persona pérgjegjés pér marrjen, shogérimin dhe dorézimin e mostrés né laboratorin e miratuar. Procesi
1 martjes sé mostrés pér analizé, realizohet nga personat e autorizuar nga Agjencia, né praniné e
pérgjegjésit té autorizuar nga subjekti. Personat e autorizuar jané té trajnuar paraprakisht nga laboratori
1 miratuar, apo nga njé ent tjetér me ekspertizén pérkatése.

3. Para dorézimit né laboratorin e miratuar, mostrat pajisen me numrin unik identifikues pérkatés
té gjeneruar nga Agjencia, jo né prezencé té subjektit.

4. Loti g€ testohet, ruhet né zonén e karantinés s¢ subjektit dhe géndron i bllokuar deri né marrjen
e rezultatit pérfundimtar pér kalimin e testeve té kontrollit té cilésisé. N€ rastin e pérgjigjes negative
referuar certifikatés sé analizés, loti trajtohet sipas parashikimeve té ligjit nr. 61/2023. Kushtet e
karantinés duhet té€ jené té tilla qé té sigurojné ruajtjen e pandryshuar té cilésisé sé¢ bimés, nénproduktit
ose produktit dhe té parandalojné kontaminimin e tij, sipas udhézimeve t¢ EU-GACP.

5. Nése dy ose mé shumé lote té bimés sé Cannabis-it, nénprodukteve ose produkteve té saj jané té
kontaminuara, hapésirat e dedikuara té secilit lot dhe kontenitorét pérkatés duhet té realizojné njé
ndarje té qarté mes lotéve, né ményré qé té€ parandalohet kontaminimi i kryqézuar.

6. Procesi i martjes sé¢ mostrés pérfundon me pérftimin e njé mostre fillestare homogjene dhe
pérfagésuese e té gjithé lotit.

7. Mostra fillestare pérzgjidhet sipas ményrés sé méposhtme:

a) Kur numri 1 kontenitoréve éshté 1-3, merret mostér nga té gjithé kontenitorét;

b) Kur numri i kontenitoréve éshté mé i madh se 3, merret me metodé rastésore ose sistematike
mostér nga nt = \/N + 1, ku # rrumbullakoset né numrin e ploté mé té afért dhe shpreh numrin e
kontenitoréve nga té cilét merret mostra, ndérsa N éshté numri total i kontenitoréve.

8. Sasia e mostrés fillestare merret sa katérfishi i sasisé sé llogaritur sipas tabelave té kapitullit 2.8.20
té Farmakopesé Eur.Phar, apo monografive specifike, né varési t€ sasisé totale té prodhuar té njé loti.

9. Mjetet me t€ cilat realizohet marrja e mostrés duhet té jené té pérshtatshme pér formén e saj, té
kalibruara, dhe sterile.

10. Gjithé sasia e mostrés e pérftuar ndahet né dy pjesé té€ barabarta, ku secila vendoset né
kontenitoré sterilé me mbyllje hermetike, vulé sigurie dhe etiketé té qarté qé pérmban té dhénat e lotit,
datén e marrjes sé mostrés dhe sasiné e mostrés. Njéra mostér shérben pér t’u testuar nga laboratori i
miratuar dhe para dorézimit i vendoset numrin unik identifikues i gjeneruar nga Agjencia pér té
anonimizuar prejardhjen e mostrés, ndérsa tjetra ruhet nga subjekti pér ritestimet e mundshme derisa
té pérfundojé procedura e verifikimit dhe fazat e kontestimit té rezultateve t€ testimit.

11. Ruajtja e mostrés nga subjekti, realizohet né kushte frigoriferike me temperaturé -20°C, né
nivele lagéshtie t€ kontrolluara, ambient té errét, né kushte té sigurta dhe me akses té kufizuar.

12. Procesi i marrjes s€ mostrés dokumentohet pérmes procesverbalit t& miratuar nga Agjencia, 1
cili hartohet né dy kopje dhe shogérohet me pamje filmike, me daté dhe oré té dallueshme. Personat
e autorizuar pér procesin dorézojné prané Agjencisé njé kopje t€ procesverbalit pérkatés dhe njé kopje
ruhet nga veté subjekti.



13. Procesverbali plotésohet né fund té procesit té testimit dhe pérfshin té dhénat, si: datén, orén,
vendndodhjen, t€ dhénat e subjektit, t€¢ dhénat e lotit g€ do testohet, numrin identifikues té mostrés,
sasiné e mostrés fillestare té pérftuar, si dhe nénshkruhet nga personat e pranishém. E njéjta proceduré
ndiget dhe pér rastet e marrjes s€ njé mostre t€ re (rimostrimit).

14. Né rastet e marrjes s€ mostrés, pér géllime vetékontrolli, procedura e marrjes sé mostrave kryhet
nga subjekt. Mostra/t e vetékontrollit merren sipas sé njéjtés proceduré té pércaktuar né kété
udhézim.

Neni 5
Procedura pér shoqérimin e mostrés

1. Procedura pér shogérimin e mostrés sé bimés sé Cannabis-it mjekésor dhe industrial realizohet
me kushte transporti té sigurta, kuti hermetike dhe té vulosura nga personat e autorizuar nga agjencia,
referuar pikés 2 t€ nenit 4 t€ kétij udhézimi dhe kryhet nga personeli i autorizuar i Agjencisé pér
marrjen e mostrés. Marrja dhe transporti i mostrave (me qéllim mos tjetérsimin e tyre) kryhet né qese
me numér serial unik dhe me elemente sigurie qé aktivizohen nése tentohet té hapet gesja. Numri
serial 1 geseve t€ pérdorura shénohet dhe né procesverbalin qé¢ mbahet pér marrjen e mostrave, si dhe
né regjistrin e laboratorit q¢ do ta kryejé analizén dhe né raportin e analizave, duke siguruar
giurmueshmériné. Kushtet e transportit duhet té jené té tilla qé té garantojné ruajtjen e cilésisé sé
mostrés té pandryshuar, né pérputhje me kérkesat pér kushtet e ruajtjes sé produktit. Né ¢do rast qé
personat e autorizuar nga Agjencia konstatojné probleme gjaté kétij procesi, njoftohet Policia e Shtetit.

2. Kushtet e transportit duhet té jené té tilla qé té garantojné ruajtjen e cilésisé sé mostrés té
pandryshuar, né pérputhje me kérkesat pér kushtet e ruajtjes sé produktit.

3. Transporti kryhet pérmes njé kontenitori me izolim termik g€ siguron ruajtjen e temperaturés té
pérshtatshme pér llojin e mostrés.

4. Dorézimi né laborator duhet té kryhet brenda 24 oréve nga martja e mostrés. Pérveg kohés sé
udhétimit mostra ruhet nga Agjencia né kushte té temperaturés dhe lagéshtisé sé kontrolluar.

5. Procedura e shoqérimit t€ mostrés €shté e njéjté pér té gjitha rastet e testimit, ritestimit ose
testimit pér vetékontroll.

Neni 6
Procedura pér pranimin, pérgatitjen dhe ruajtjen e mostrés

1. Procedura pér pranimin e mostrés né laboratorin e miratuar nénkupton dorézimin e mostrés sé
bimés sé Cannabis-it industrial ose mjekésor, e cila béhet me procesverbal té miratuar nga Agjencia,
nga personat e autorizuar sipas pikés 2 té nenit 4, dhe personit pérgjegjés qé do té kryejé testimin e tij.
Té dhénat pér dorézimin dhe pranimin shénohen né njé regjistér té laboratorit prités.

2. Pas mbérritjes sé mostrés fillestare, laboratori éshté pérgjegjés pér pérpunimin e mostrés, duke
e ndaré até né dy pjesé té barabarta, nga té cilat: njéra shérben pér kryerjen e analizés dhe tjetra pér
ritestim, né rastet kur kérkohet pér konfirmim né rastet e kontestimit té rezultatit té analizave.

3. Pérpunimi 1 mostrés nénkupton procedurén sipas metodés farmakopeale pérkatése té trajtimit
t€ mostrés, me qéllim pérftimin e njé mostre homogjene dhe té gatshme pér t'iu nénshtruar hapave té
métejshém té analizés.

4. Testimi 1 mostrés pér analizé fillon jo mé voné se 2 (dy) dité pune nga momenti 1 mbérritjes sé
saj.

5. Mostra pér konfirmim shérben pér ritestimet e mundshme deri sa t€ pérfundojé procedura e
verifikimit dhe fazat e kontestimit té rezultateve té testimit.



6. Ruajtja e mostrés béhet né kushte frigoriferike me temperaturé -20°C, né nivele lagéshtie té
kontrolluar, ambient té errét, né kushte té sigurta dhe me akses té kufizuar.

7. Laboratori duhet té jeté 1 pajisur me procedura standarde operacionale (SOP) té brendshme,
specifike pér testimin dhe ritestimin e bimés sé Cannabis-it né ményré té kodifikuar, sipas ISO 17025,
si dhe personeli i angazhuar né kryerjen e analizave duhet té keté ekspertizé né kryerjen e kontrollit té
cilésisé sé bimés sé Cannabis-it, nénprodukteve dhe produkteve té saj.

Neni 7
Dispozita pérfundimtare

1. Pér zbatimin e kétij udhézimi ngarkohen té gjitha institucionet dhe subjektet ¢ pérmendura né
kété udhézim.

2. Nése ka dyshime apo éshté vértetuar se analizat e pércjella zyrtarisht nga laboratori jané té rreme
ose jo té sakta, Agjencia i raporton autoritetit pérgjegjés té laboratorit shtetéror t€ miratuar dhe
Drejtorisé sé Pérgjithshme té Akreditimit, g€ ka 1éshuar akreditimin pérkatés, si dhe i sugjeron ministrit
pérgjegjés pér shéndetésing, sipas rastit, pér heqjen e laboratorit nga lista e laboratoréve té miratuar.

Ky udhézim hyn né fuqi pas botimit né Fletoren Zyrtare.

MINISTER I SHENDETESISE DHE MBROJTJES SOCIALE
Albana Kogiu

MINISTER 1 BUJQESISE DHE ZHVILLIMIT RURAL
Anila Denaj



