URDHER
Nt. 356, daté 29.7.2022

PER PERCAKTIMIN E PARIMEVE DHE UDHEZIMEVE TE PRAKTIKAVE TE
MIRA TE PRODHIMIT TE PRODUKTEVE MJEKESORE VETERINARE

Né mbéshtetje té nenit 102, pika 4 e Kushtetutés, pika 3 e nenit 92, té ligjit nr. 10465, daté
29.9.2011, “Pér shérbimin veterinar né Republikén e Shqipérisé”, té€ ndryshuar,

URDHEROJ:

1. Miratimin e parimeve dhe udhézimeve té praktikave t€é mira té produkteve mjekésore
veterinare, sipas tekstit bashkélidhur kétij urdhri.

2. Pér zbatimin e kétij urdhri, ngarkohet Drejtoria e Pérgjithshme e Zhvillimit né Fushén e
Sigurisé Ushqgimore, Veterinarisé, Mbrojtjes sé¢ Biméve dhe Peshkimit, Autoriteti Kombétar i
Veterinarisé dhe Mbrojtjes sé Biméve dhe Instituti i Sigurisé Ushqgimore dhe Veterinarisé.

Ky urdhér hyn né fuqi menjéheré dhe botohet né Fletoren Zyrtare.

MINISTER I BUJQESISE
DHE ZHVILLIMIT SOCIAL
Frida Krifca

KAPITULLI I
KERKESA TE PERGJITHSHME

Neni 1

Ky urdhér pércakton parimet dhe udhézimet e praktikave t€ mira té prodhimit t€ produkteve
mijekésore veterinare, prodhimi i té cilave kérkon licencimin sipas nenit 137, té ligjit nr. 10465, daté
29.9.2011, “Pér shérbimin veterinar né Republikén e Shqipérisé”, t€ ndryshuar.

Neni 2

Pér géllimet e kétij urdhri gjejné zbatim pérkufizimet e urdhrit nr. 370, daté 29.7.2014, “Pér
miratimin e rregullores “Mbi produktet mjekésore veterinare”.

Neni 3

Me ané té inspektimeve té herépashershme té cituar né nenin 30 té té ligjit nr. 10465, daté
29.9.2011, “Pér shérbimin veterinar né Republikén e Shqipérisé”, té ndryshuar, AKVMB-ja duhet té
sigurojé qé prodhuesit té respektojné parimet dhe udhézimet e praktikave té mira té prodhimit, té
pércaktuara né kété direktivé.

Pér interpretimin e kétyre parimeve dhe udhézimeve té praktikave t€ mira té prodhimit,
prodhuesit dhe veterinerét zyrtar té kontrollit t¢ AKVMB-sé duhet t'i referohen udhézimeve té
detajuara pér prodhimin dhe kontrollin né urdhrin nr. 370, daté 29.7.2014, “Pér miratimin e
rregullores “Mbi produktet mjekésore veterinare”.



Neni 4

Prodhuesit duhet té sigurojné qé procedurat e prodhimit té kryhen né pérputhje me praktikat e
mira t€ prodhimit dhe martjen e lejes (licencés) té prodhimit.

Pér produktet mjekésore veterinare si léndé e paré t€ importuara nga vendet e treta, importuesi
duhet té sigurojé qé produktet mjekésore veterinare té jené prodhuar nga prodhues té autorizuar
rregullisht né pérputhje me standardet e praktikave té mira prodhuese. Produkti mjekésor veterinar
té jeté 1 pajisur me certifikaté tregtimi dhe té tregtohet né njé nga vendet e Bashkimit Evropian.

Neni 5

Prodhuesi duhet té sigurojé qé té gjitha procedurat e prodhimit qé i nénshtrohen njé lejeje pér
tregtim, t€ kryhen né pérputhje me informacionin e dhéné né aplikimin pér leje tregtimi, si¢ pranohet
nga Ministria.

Prodhuesit duhet té rishikojné rregullisht metodat e zinxhirit t€ prodhimit sipas progresit
shkencor dhe teknik. Kur éshté e nevojshme, duhet ti dorézohet Komisionit Shtetéror té
Produkteve Mjekésore Veterinare aplikimi pér njé ndryshim né dosjen e autorizimit té tregtimit.

KAPITULLI II
PARIMET DHE UDHEZIMET E PRAKTIKAVE TE MIRA TE PRODHIMIT

Neni 6
Menaxhimi i cilésisé

Prodhuesi duhet t€ krijojé dhe zbatojé njé sistem efektiv té sigurimit té cilésisé farmaceutike, duke
pérfshiré pjesémarrjen aktive t€ menaxhimit dhe personelit né shérbime té ndryshme.

Neni 7
Personeli

1. Né ¢do vend prodhimi, prodhuesi duhet té keté né dispozicion personel kompetent dhe té
kualifikuar, né numér té mjaftueshém pér té€ arritur objektivat e sigurimit té cilésisé farmaceutike.

2. Né pérshkrimet e punés duhet t€ pércaktohen detyrat e personelit menaxherial dhe
mbikéqyrés, duke pérfshiré personin/at e kualifikuar, pérgjegjés pér zbatimin dhe funksionimin e
praktikave té mira té prodhimit. Marrédhéniet e tyre hierarkike duhet té pércaktohen né njé tabelé
organizative. Listat organizative dhe pérshkrimet e punés duhet té miratohen né pérputhje me
procedurat e brendshme té prodhuesit.

3. Personeli i pérmendur né pikén 2 duhet t’i jepet autoriteti i mjaftueshém pér té kryer me
korrektési pérgjegjésité e tyre.

4. Personeli duhet té marré trajnim fillestar dhe té vazhdueshém duke pérfshiré teoriné dhe
zbatimin e konceptit t€ sigurimit t€ cilésisé dhe praktikés sé miré t€ prodhimit.

5. Programet higjienike duhet té krijohen dhe respektohen té pérshtatura pér aktivitetet qé do té
kryhen. Kéto programe pérfshijné procedura né lidhje me shéndetin, higjienén dhe veshjen e
personelit.



Neni 8
Ambientet dhe pajisjet

1. Objektet dhe pajisjet e prodhimit duhet t€ vendosen, projektohen, ndértohen, pérshtaten dhe
mirémbahen pér t'iu pérshtatur procedurave té synuara.

2. Planimetria, projektimi dhe funksionimi duhet té synojné té minimizojé rrezikun e gabimeve
dhe té lejojé pastrimin dhe mirémbajtjen efektive né ményré qé té shmanget kontaminimi,
kontaminimi i kryqézuar dhe ¢do efekt negativ 1 cili ndikon né cilésiné e produktit.

3. Objekti/Ndértesa dhe pajisjet e destinuara pér t'u pérdorur pér procedurat e prodhimit té cilat
jané kritike pér cilésiné e produkteve duhet t'i nénshtrohen kualifikimit té duhur.

Neni 9
Dokumentacioni

1. Prodhuesi duhet té keté njé sistem dokumentacioni té bazuar né specifikimet, formulat e
prodhimit dhe udhézimet e pérpunimit dhe paketimit, procedurat dhe té dhénat qé mbulojné
procedurat e ndryshme té prodhimit qé ata kryejné. Dokumentet duhet té jené té qarta, pa gabime
dhe té pérditésuara. Duhet té jené té disponueshme procedurat e paracaktuara pér kushtet e
pérgjithshme té€ prodhimit, sé bashku me dokumentet specifike pér prodhimin e secilés seri. Ky grup
dokumentesh bén té mundur gjurmimin e historisé sé prodhimit t€ secilit prodhim. Dokumentacioni
1 serisé€ duhet té ruhet pér té paktén njé vit pas datés sé skadimit té serive me té cilén éshté lidhur,
ose té paktén pesé vjet pas certifikimit.

2. Kur pérdoren sisteme elektronike, fotografike ose sisteme té tjera té pérpunimit té t€ dhénave
né vend t€ dokumenteve té shkruara, prodhuesi duhet té keté vértetuar sistemin duke vértetuar se té
dhénat do té ruhen si¢ duhet gjaté periudhés sé parashikuar té ruajtjes. T¢é dhénat e ruajtura nga kéto
sisteme duhet t€ vihen né dispozicion né formé té lexueshme. T€ dhénat e ruajtura né ményré
elektronike duhet té mbrohen nga humbja ose démtimi i té dhénave (p.sh. nga dyfishimi ose
rezervimi dhe transferimi né njé sistem tjetér ruajtjeje).

Neni 10
Prodhimi

Procedurat e ndryshme té prodhimit duhet té kryhen sipas udhézimeve dhe procedurave té
paracaktuara né pérputhje me praktikat e mira té prodhimit sipas urdhrit nr. 370, daté 29.7.2014 “Pér
miratimin e rregullores ‘Mbi produktet mjekésore veterinare™. Duhet té vihen né dispozicion
burimet e duhura dhe t€ mjaftueshme pér kontrollet né proces.

Pér t€ shmangur kontaminimin e kryqézuar dhe t€ pérzier duhet té merren masat e duhura
teknike dhe/ose organizative.

Duhet té validohet ¢do prodhim i ri ose ndryshim i réndésishém i njé procesi prodhimi. Fazat
kritike t€ procesit té prodhimit duhet té rivalidohet rregullisht.

Neni 11
Kontrolli i cilésisé



1. Prodhuesi duhet té disponojé njé departament té kontrollit té cilésisé. Ky departament duhet té
vendoset nén autoritetin e njé personi qé ka kualifikimet e kérkuara dhe té jeté i pavarur nga
departamentet e tjera.

2. Departamenti i kontrollit té cilésisé duhet té keté né dispozicion njé ose mé shumé laboratoré
té kontrollit té cilésisé me personel dhe pajisje té pérshtatshme pér té kryer ekzaminimin dhe
testimin e nevojshém té materialeve fillestare, materialeve té paketimit dhe testimit té€ produkteve té
ndérmjetme dhe té gatshme.

3. Gjaté kontrollit pérfundimtar té produkteve té gatshme pérpara 1éshimit té tyre pér shitje ose
shpérndarje, pérveg rezultateve analitike, departamenti i kontrollit té cilésisé duhet té marré parasysh
informacionin thelbésor si kushtet e prodhimit, rezultatet e kontrolleve né proces, ekzaminimin e
dokumenteve té prodhimit dhe konformitetit t€ produkteve me specifikimet e tyre (pérfshiré
paketimin pérfundimtar).

4. Mostrat e ¢do serie té produkteve té€ gatshme duhet t€ mbahen pér té paktén njé vit pas datés
s¢ skadencés. Pérveg rasteve kur né vendin e origjinés té prodhimit kérkohet njé periudhé mé e gjaté,
mostrat e materialeve fillestare (pérveg tretésve, gazrave dhe ujit) t€ pérdorura duhet té mbahen pér
té paktén 2 vjet pas léshimit té produktit. Kjo periudhé mund té shkurtohet nése géndrueshméria e
tyre, si¢ pérmendet né specifikimet pérkatése, éshté mé e shkurtér. T¢€ gjitha kéto mostra duhet té
mbahen né dispozicion té€ ISUV.

Pér disa produkte mjekésore veterinare té prodhuara individualisht ose né sasi té vogla, ose kur
ruajtja e tyre mund té€ shkaktojé probleme té veganta, mund té pércaktohen kushte té tjera t€ marrjes
s¢ mostrave dhe mbajtjes né marréveshje me Strukturén Pérgjegjése t€ Veterinarisé né ministri.

Neni 12
Puna e kontraktuar

1. Cdo proceduré prodhimi ose proceduré e lidhur me prodhimin qé kryhet sipas kontratés, duhet
té jeté objekt 1 njé kontrate me shkrim ndérmjet dhénésit té kontratés dhe pranuesit té kontratés.

2. Kontrata duhet té pércaktojé qarté pérgjegjésité e secilés palé dhe né vecanti respektimin e
praktikés sé miré té prodhimit nga pranuesi 1 kontratés dhe ményrén né té cilén personi 1 kualifikuar
pérgjegjés pér vendosjen né treg t€ ¢do loti prodhimi do té marré pérsipér pérgjegjésité e tij té plota.

3. Pranuest i kontratés nuk duhet té nénkontraktojé mé tej asnjé nga punét qé i jané besuar nga
dhénési 1 kontratés pa autorizimin me shkrim té dhénésit té€ kontratés.

4. Marrési i kontratés duhet té respektojé parimet dhe udhézimet e praktikés sé miré té prodhimit
dhe duhet t'i nénshtrohet inspektimeve té kryera nga autoritetet kompetente si¢ parashikohet nga
legjislacioni né fuqi.

Neni 13
Ankesat dhe térheqja e produktit

Prodhuesi duhet té zbatojé njé sistem pér regjistrimin dhe shqyrtimin e ankesave sé bashku me
njé sistem efektiv pér térhegjen e menjéhershme dhe né ¢do kohé té produkteve mjekésore
veterinare né rrjetin e shpérndarjes. Cdo ankesé né lidhje me njé defekt né cilési duhet té regjistrohet
dhe té€ hetohet nga prodhuesi. Autoriteti kompetent dhe Struktura Pérgjegjése pér veterinarian né
ministri duhet té informohet nga prodhuesi pér ¢do defekt né cilési qé mund té rezultojé né
térhegjen e produktit. Pér aq sa éshté e mundur, kjo gjé duhet té zbatohet edhe pér vendet e
destinacionit. Cdo térhegje e produktit duhet té béhet né pérputhje me kérkesat e referuara né nenin



104 té ligjit nr. 10465, daté 29.2011 “Pér shérbimin veterinar né Republikén e Shqipéris€”, té
ndryshuar.

Neni 14
Autokontrolli

Prodhuesi duhet té kryejé veté-inspektime té pérséritura si pjesé e sistemit t€ sigurimit té cilésisé
pér té monitoruar zbatimin dhe respektimin e praktikés sé miré té€ prodhimit dhe pér té propozuar
¢do masé korrigjuese té nevojshme. Pér kéto autokontrolle dhe pér ¢do veprim tjetér korrigjues
duhet té mbahen shénime.



