URDHER
Nt. 780, daté 11.8.2025

PER MIRATIMIN E RREGULLORES MBI “PARIMET DHE UDHEZIMET E
PRAKTIKAVE TE MIRA TE PRODHIMIT TE PRODUKTEVE MJEKESORE
VETERINARE, SI DHE PROCEDUREN E APLIKIMIT DHE LESHIMIT TE

AUTORIZIMIT TE PRODHIMIT TE PMV-ve”!

Né mbéshtetje té nenit 102, pika 4 e Kushtetutés dhe pikave 7 dhe 8 té nenit 92, té ligjit nr.
10465, daté 29.9.2011, “Pér shérbimin veterinar né Republikén e Shqipéris€”, té ndryshuar,

URDHFEROJ:

1. Miratimin e rregullores mbi parimet dhe udhézimet e praktikave té mira t€ prodhimit té
produkteve mjekésore veterinare, si dhe procedurén e aplikimit dhe léshimit té autorizimit té
prodhimit t&¢ PMV-ve, sipas tekstit ¢ i bashkélidhet dhe éshté pjesé pérbérése e kétij urdhri.

2. Urdhri nr. 3506, daté 29.7.2022, “Pér pércaktimin e parimeve dhe udhézimeve té praktikave
t€ mira t€ prodhimit té produkteve mjekésore veterinare”, shfuqizohet.

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

Ky urdhér hyn né fuqi menjéheré, botohet né Fletoren Zyrtare dhe i shtrin efektet nga data
1.12.2025.

NE MUNGESE DHE ME POROSI
ZEVENDESMINISTER BUJQESISE DHE ZHVILLIMIT RURAL
Arian Jaupllari

RREGULLORE
MBI PARIMET DHE UDHEZIMET E PRAKTIKAVE TE MIRA TE PRODHIMIT TE
PRODUKTEVE MJEKESORE VETERINARE, SI DHE PROCEDUREN E APLIKIMIT
DHE LESHIMIT TE AUTORIZIMIT TE PRODHIMIT TE PMV-ve

KREU I
KERKESA TE PERGJITHSHME

Neni 1
Objekti

Kjo rregullore pércakton parimet dhe udhézimet e praktikave té mira té prodhimit té
produkteve mjekésore veterinare, prodhimi i té cilave kérkon “Autorizim Prodhimi”; sipas nenit
92, té ligjit nr. 10465, daté 29.9.2011, “Pér shérbimin veterinar né Republikén e Shqipérisé”, i
ndryshuar.

Neni 2

Y Ky urdhér éshté pérafruar pjesérisht me direktivin e komisionit 18 Komunitetit Evropian nr. 91/412/KEE # datés 23 korrik 1991,
¢ cila pércakton “parimet dhe ndbézimet e praktikave 1¢ mira té prodbimit 1¢ produkteve mjekésore veterinare”.
Numri CELEX 319911.0412, Fletorja Zyrtare ¢ Bashkimit Exropian, seria L, nr. 228, daté 17.8.1991, f. 70-73,



Pérkufizimet

Pér géllimet e késaj rregulloreje zbatohen, pérkufizimet e urdhrit nr. 370, daté 29.7.2014, “Pér
miratimin e rregullores “Mbi produktet mjekésore veterinare’”, e ndryshuar, ndérsa termat e
méposhtém kané kéto kuptime:

a) “Autoriteti Kompetent i kontrolleve zyrtare” éshté autoriteti kompetent, sipas pikés 5, té
nenit 4, té ligjit nr. 10 465, daté 29.9.2011, “Pér shérbimin veterinar né Republikén e Shqipérisé”,
1 ndryshuar;

b) “Ligji” éshté ligji nr. 10465, daté 29.9.2011, “Pér shérbimin veterinar né Republikén e
Shqipérisé”, i ndryshuar;

c) “Praktikat e mira t€ prodhimit” éshté ajo pjesé e sigurimit té cilésisé qé garanton qé, produktet
té jené vazhdimisht t€ prodhuara dhe kontrolluara né ményré qé té plotésojné kérkesat e cilésisé
pér pérdorimin e parashikuar;

d) “Prodhues” éshté njé person juridik i licencuar sipas legjislacionit né fuqi;

e) “Sigurimi 1 cilésisé farmaceutike” éshté térésia e té gjitha masave t€ marra me qéllim qé té
garantojé qé PMV-té, t€ kené cilésiné e kérkuar pér pérdorimin e parashikuar.

Neni 3
Autoritet kompetent i kontrolleve zyrtare

Autoriteti kompetent i kontrolleve zyrtare, siguron qé prodhuesit té respektojné parimet dhe
udhézimet e praktikave té mira té prodhimit, té pércaktuara né kété rregullore.

Pér interpretimin e parimeve dhe udhézimeve té praktikave té mira té prodhimit, prodhuesit
dhe autoriteti kompetent 1 kontrollit zyrtar i referohen udhézimeve té praktikave té mira té
prodhimit sipas aneksit I, té késaj rregulloreje.

Neni 4
Kérkesa pér prodhuesit dhe importuesit

1. Cdo prodhues siguron qé procedurat e prodhimit té kryhen né pérputhje me praktikat e mira
té prodhimit dhe autorizimin e prodhimit sipas nenit 92, té ligjit.

2. Substanca aktive qé importohet né territorin e Republikés sé Shqipérisé éshté e prodhuar né
njé nga vendet e Bashkimit Evropian dhe/ose e prodhuar né vendet e treta me té cilat Bashkimi
Evropian ka nénshkruar marréveshje té€ njohjes sé ndérsjellé.

3. Importuesi siguron qé substancat aktive té€ importuara jané t€ prodhuara nga prodhues té
autorizuar dhe qé zbatojné praktikat e mira t€ prodhimit té barasvlershme me ato t€ Bashkimit
Evropian.

Neni 5
Veprimtarité e prodhimit t&¢ PMV-ve

1. Prodhuesi garanton gé té gjitha veprimtarité e prodhimit t¢ PMV-ve kané autorizim prodhimi
dhe zhvillohen sipas pérshkrimeve té dhéna né dosjen mbi té cilén ka marré certifikaté tregtimi
nga Komisioni Shtetéror i PMV-sé.

2. Prodhuesi rishqyrton rregullisht metodat e prodhimit, mbéshtetur né progresin shkencor
dhe teknik. Kur éshté e nevojshme té kryhen ndryshime né dosje, prodhuesi, bén kérkesé prané
Komisionit Shtetéror t&¢ PMV-ve pér njé ndryshim né dosjen e certifikatés sé tregtimit.

KREU II



PARIMET DHE UDHEZIMET MBI PRAKTIKAT E MIRA TE PRODHIMIT

Neni 6
Menaxhimi i cilésisé

Prodhuesi harton dhe zbaton njé sistem efektiv té sigurimit té cilésisé farmaceutike, t€¢ PMV-ve
qé pérfshin pjesémarrjen aktive té€ personelit drejtues dhe té gjithé personelit té shérbimeve té
ndryshme té pérfshira né procesin e prodhimit.

Neni 7
Personeli

1. Né ¢do vend prodhimi, prodhuesi ka né dispozicion personel kompetent dhe té kualifikuar,
né numér té€ mjaftueshém pér té arritur objektivat e sigurimit té cilésisé farmaceutike t&€ PMV-ve.

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

3. Personelit té pérshkruar né pikén 2, 1 jepet autoriteti 1 mjaftueshém pér té kryer me korrektési
pérgjegjésité e tij.

4. Personeli kryen trajnim fillestar dhe té vazhdueshém duke pérfshiré teoriné dhe praktikén e
konceptit té sigurimit té cilésisé dhe praktikés sé miré té prodhimit.

5. Né ¢do vend prodhimi hartohen dhe zbatohen programe té higjienés, té pérshtatura pér
aktivitetet qé kryhen. Kéto programe pérfshijné procedura lidhur me statusin e shéndetit, higjienés
dhe veshjes sé personelit.

Neni 8
Mjedise dhe pajisje

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

2. Planimetria, projektimi dhe funksionimi ka pér qéllim t€ minimizojé rrezikun e gabimeve dhe
t€ lejojé pastrimin dhe mirémbajtjen efektive né ményré qé t€ shmanget kontaminimi, kontaminimi
1 kryqézuar dhe ¢do efekt negativ i cili ndikon né cilésiné e produktit.

3. Mjediset dhe pajisjet e pérdorura pér procedurat e prodhimit, veganérisht ato qé jané té
réndésishme pér cilésiné e produktit i nénshtrohen kualifikimit té duhur.

Neni 9
Dokumentacioni

1. Prodhuesi administron 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. Procedurat e paracaktuara pér kushtet e pérgjithshme té prodhimit duhet té
jené té disponueshme sé bashku me dokumentet specifike pér prodhimin e secilit. Ky grup
dokumentesh bén t€ mundur gjurmimin e historisé sé prodhimit té secilit lot. Dokumentacioni i
lotit ruhet pér té paktén njé vit pas datés s¢ skadimit té lotit, 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 t€ shkruara, prodhuesi ka t€ validuar sistemin duke vértetuar se t€ dhénat



ruhen si¢ duhet gjaté periudhés sé parashikuar té ruajtjes. Té dhénat e ruajtura nga kéto sisteme
vihen né dispozicion né formé t€ lexueshme.

Neni 10
Prodhimi

1. Cdo fazé e prodhimit kryhet sipas udhézimeve dhe procedurave té paracaktuara né pérputhje
me praktikat e mira té€ prodhimit sipas késaj rregulloreje.

2. Pér té shmangur kontaminimin e kryqézuar dhe zévendésimet e materialeve qé marrin pjesé
né procesin e prodhimit merren masat e duhura teknike dhe/ose organizative.

3. Cdo prodhim i ri ose ndryshim i réndésishém 1 njé procesi prodhimi validohet. Fazat mé té
réndésishme té procesit té prodhimit duhet té rivalidohen rregullisht.

Neni 11
Kontrolli i cilésisé

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

2. Departamenti 1 kontrollit té cilésisé pérbéhet nga njé ose mé shumé laboratoré té kontrollit
té cilésisé me personel dhe pajisje té€ pérshtatshme pér té kryer ekzaminimin dhe testimin e
nevojshém t€ materialeve fillestare, materialeve t€ paketimit dhe testimit té produkteve té
ndérmjetme dhe té gatshme.

3. Gjaté kontrollit pérfundimtar té€ produkteve t€ gatshme pérpara léshimit té tyre pér shitje ose
shpérndarje, pérve¢ rezultateve analitike, departamenti i kontrollit té cilésisé bazohet tek
informacioni thelbésor, si kushtet e prodhimit, rezultatet e kontrolleve né proces, ekzaminimin e
dokumenteve té prodhimit dhe konformitetit té produkteve me specifikimet e tyre pérfshiré
paketimin pérfundimtar.

4. Mostrat e ¢do loti t€ produkteve té gatshme mbahen pér té€ paktén njé vit pas datés sé
skadencés. Pérveg rasteve kur né specifikimet pérkatése t€ prodhimit, t€ pérshkruara né dosjen e
PMV, kérkohet njé periudhé mé e gjaté, mostrat e materialeve fillestare, t€ pérdorura, me
pérjashtim té tretésve, gazrave dhe ujit, mbahen pér té paktén 2 vjet pas hedhjes né treg té
produktit. Kjo periudhé mund té shkurtohet nése géndrueshméria e tyre, sic pérmendet né
specifikimet pérkatése, né dosjen e PMV-sé, éshté mé e shkurtér. T¢€ gjitha mostrat u vihen né
dispozicion autoriteteve kompetente, me kérkesé té kétij té fundit.

Neni 12
Puna e kontraktuar

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

2. Kontrata pércakton pérgjegijésité e secilés palé dhe né vecanti respektimin e praktikés sé miré
té prodhimit nga pranuesi i kontratés dhe ményrén né té cilén personi i kualifikuar, pérgjegjés pér
vendosjen né treg t€ ¢do loti prodhimi merr pérsipér pérgjegjésité e tij té plota.

3. Pranuesi i kontratés ndalohet té nénkontraktojé mé tej asnjé nga punét qé i jané besuar nga
dhénési 1 kontratés pa autorizimin me shkrim t€ dhénésit té kontratés.

4. Marrési 1 kontratés respekton parimet dhe udhézimet e praktikés sé miré t€ prodhimit dhe i
nénshtrohet inspektimeve té kryera nga autoriteti kompetent pérgjegjés pér kontrollet zyrtare, si¢
parashikohet nga legjislacioni né fuqi.

5. Cdo nénkontraktues plotéson kéto kushte:

a) ushtron aktivitetin prodhues brenda territorit té€ Republikés sé Shqipérisé;



b) licencohet né pérputhje me legjislacionin né fuqi té licencave;
C) pajiset me autorizimin e prodhimit t€ PMV-sé sipas nenit 15 té késaj rregulloreje.

Neni 13
Ankesat dhe térheqja e produktit

(Cdo prodhues zbaton njé sistem pér regjistrimin dhe shqyrtimin e ankesave sé bashku me njé
sistem efektiv pér térheqgjen e menjéhershme dhe né ¢do kohé té€ PMV-sé né rrjetin e shpérndarjes.
(Cdo ankesé né lidhje me njé defekt né cilési regjistrohet dhe shqyrtohet nga prodhuesi. Autoriteti
kompetent pér kontrollin zyrtar dhe ministria, informohen nga prodhuesi pér ¢do defekt né cilési
qé mund té rezultojé né térheqjen e produktit nga tregu. dhe kur éshté e mundur, zbatohet edhe
pér vendet e destinacionit. Cdo térheqje e produktit béhet né pérputhje me procedurat e detajuara
té pércaktuara né kreun VII té aneksit 1, té késaj rregulloreje.

Neni 14
Vetékontrolli

Vetékontrolli bén pjesé né sistemin e sigurimit té cilésisé dhe éshté i vazhdueshém, me géllim
monitorimin, zbatimin dhe respektimin e praktikave té mira té prodhimit dhe kur éshté e
nevojshme pér t€ propozuar masat korrigjuese t€ nevojshme. T€ dhénat e vetékontrollit dhe masat
korrigjuese qé jané marré, ruhen dhe 1 vihen né dispozicion autoritetit kompetent me kérkesé té
kétij té fundit.

KREU III
PROCEDURA E APLIKIMIT DHE LESHIMIT TE AUTORIZIMIT TE PRODHIMIT
TE PMV-ve

Neni 15
Autorizimi i prodhimit

(Cdo prodhues i PMV-ve né Republikén e Shqipérisé pajiset me njé autorizim prodhimi, té
léshuar nga Komisionii Verifikimit t€ Kushteve t€ Prodhimit, kétu e né vijim “KVKP”. Autorizimi
1 prodhimit ka njé afat vlefshmérie dyvjecar. Ky autorizim kérkohet edhe nése PMV-té e prodhuar
jané té destinuar pér eksport.

Neni 16
Verifikimi i pérmbushjes sé kushteve nga KVKP

1. KVKP verifikon pérmbushjen e standardeve té praktikés sé miré té prodhimit t& PMV-sé.
Verifikimi kryhet népérmjet inspektimit teknik-fizik pér pérmbushjen e standardeve té praktikave
té mira t€ prodhimit t€ PMV-sé. Kontrolli zyrtar kryhet nga dy pérfagésuesit nga Autoriteti
Kombétar i Veterinarisé dhe Mbrojtjes sé Biméve té caktuar si anétaré sipas, pikés 4, té nenit 92/1,
té ligjit nr. 10465, daté 29.9.2011, “Pér shérbimin veterinar né Republikén e Shqipérisé”, té
ndryshuar.

2. Kontrolli i praktikave té mira t€ prodhimit kryhet né pérpurthje me Raportin e Inspektimit
té€ Praktikave té Prodhimit sipas aneksit II té késaj rregulloreje.

3. Inspektimi verifikon té gjitha kérkesat e pérshkruara né aneksin I té késaj rregulloreje dhe pér
secilin krye té aneksit I, mban njé procesverbal konstatimi sipas modelit t€ pérshkruar né aneksin
I1, té késaj rregulloreje. Né procesverbal pérshkruhen me hollési té gjitha gjetjet dhe manggsité e
konstatuara gjaté inspektimit.



4. Raportit té inspektimit 1 bashkélidhen té gjitha procesverbalet e konstatimit dhe té gjitha
dokumentet qé prodhuesi i ofron grupit t€ kontrollit zyrtar.

5. Grupi i kontrollit zyrtar i dérgon KVKP-sé, aktin e inspektimit, procesverbalet e konstatimit
dhe dokumentacionet e mbledhura.

Neni 17
Rastet e 1éshimit té autorizimit t&€ prodhimit

1. Autorizimi, 1 prodhimit kérkohet pér prodhimin e ploté dhe té pjesshém, si dhe pér proceset
e ndryshme té ndarjes, paketimit dhe prezantimit t&¢ PMV-sé.

2. Ky autorizim nuk kérkohet pér pérgatitjen, ndarjen, ndryshimet né paketim ose prezantim,
nése kéto procese kryhen vetém pér PMV-té e pérgatitura né cast (ex fempora), né pérputhje me
kushtet e recetés veterinare pér shpérndarje me pakicé nga farmacistét veterinar.

3. Autorizimi i prodhimit kérkohet edhe né rastet kur PMV e importuara u nénshtrohen
proceseve té€ métejshme té prodhimit.

4. Autorizimi zbatohet vetém pér ambientet e pércaktuara né kérkesé, si dhe pér PMV dhe
format, farmaceutike té pércaktuar né té.

5. Afati kohor pér martjen e autorizimit t€ prodhimit éshté 90 (néntédhjeté) dité nga dita e
aplikimit.

Neni 18
Detyrat e mbajtésit t€ autorizimit t& prodhimit

Mbajtési 1 “Autorizimit té prodhimit”, ka pér detyré té:

a) keté né dispozicion shérbimet e personelit, ¢ pérmbushin kérkesat ligjore né lidhje me
prodhimin dhe kontrollin e cilésisé s¢ PMV-ve té prodhuara;

b) njoftojé, paraprakisht, autoritetet kompetente pér ¢do ndryshim qé ai kérkon té kryej né
lidhje me kérkesat sipas germés “d”, pika 1, kreut II té aneksit 1 té késaj rregulloreje. Autoritetet
kompetente té kontrolleve zyrtare;

¢) lejojé pér kontroll, né ¢do kohé, né mjediset e tij, veterinerin zyrtare pérgjegjés pér kontrollet
zyrtare dhe komisionin pér verifikimin e kushteve té prodhimit t¢ PMV-ve;

¢) mundésojé personelit kryesor dhe personave té kualifikuar té kryejné detyrat e tyre teknike-
profesionale;

d) respektojé parimet dhe udhézimet e praktikés sé miré té€ prodhimit dhe té ruajtjes s¢ PMV-
ve.

Neni 19
Kontrolli zyrtar

1. Autoriteti Kombétar 1 Veterinarisé dhe Mbrojtjes sé Biméve (AKVMB) éshté autoriteti
kompetent pér kryerjen e kontrolleve zyrtare pér verifikimin e zbatimit té praktikave té mira té
prodhimit t&¢ PMV-ve si mé poshté:

a) kryen kontrollet zyrtare né vendin e prodhimit t&¢ PMV-ve;

b) kryen kontrollet zyrtare periodikisht, sipas frekuencés té pércaktuar né planin vjetor té ¢do
drejtorie rajonale. Népérmjet kétyre kontrolleve zyrtare verifikohet vazhdimésia e pérmbushjes sé
kérkesave pér prodhimin e PMV-ve dhe zbatimi legjislacionit né fuqi pér sa u pérket PMV-ve;

c) kryen kontrollet zyrtare te prodhuesi i PMV-ve, laboratorét dhe ¢do prodhues té PMV-ve té
kontraktuar prej tij;

¢) harton njé raport mbi kontrollin zyrtar t€ kryer, pérmbaijtja e té cilit i komunikohet prodhuesit
objekt i kontrollit zyrtar. Né raport shprehen qarté qéllimi i kontrollit zyrtar dhe konkluzionet e
dala prej tij;



d) kontrollon prodhuesin pér zbatimin né ményré korrekte, té informacionit té€ deklaruar né
dosjen e regjistrimit t&¢ PMV-ve;

e) kryen kontrolle pa njoftim paraprak, duke u paraqitur direkt te subjekti qé do té kontrollohet
sipas planit té€ kontrollit;

€) kontrollet kryhen pér plotésimin e té gjitha kérkesave té pérshkruara né aneksin 1, té késaj
rregulloreje, si dhe:

1. kontrollin e zbatimit té formulave t€ prodhimit, t€ deklaruara;

ii. kontrollin e materialeve fillestare dhe ndihmése, té pérdorura;

iii. kontrollin e proceseve té prodhimit;

iv. kontrollin e materialeve paketuese té€ pérdorura;

v. kontrollin e produkteve té ndérmjetme, PMV-ve té papaketuar dhe PMV-ve té gatshme pér
pérdorim;

vi. kontrollin e etiketimit;

vii. kontrollin e dokumenteve t€ prodhimit té lotit;

f) kryen marrjen e kampioneve pér:

1. materialet fillestare dhe ndihmése, té pérdorura;

ii. PMV-té e gatshme pér pérdorim. Né kété rast sasia e kampionit té marré éshté e mjaftueshme
pér kryerjen e t€ paktén dy analizave té plota. Kur kampionet e PMV-ve té gatshme pér pérdorim
jané marré nga tregu, mund t’i kérkohen kompanisé mostrat e materialeve fillestare dhe ndihmése,
té pérdorura;

iii. etiketat ose materialet paketuese té ndryshme.

2. Drejtuesi teknik i1 impiantit t€ prodhimit bashképunon me veterinarét zyrtaré pér zbatimin e
planit té kontrollit. Né rast mospajtimi me konkluzionet e kontrollit zyrtar, ai paraget me shkrim
argumentet e tij, brenda 5 (pes€) ditésh pune.

3. Kur prodhuesi nuk plotéson kérkesat pér prodhimin e PMV-ve, AKVMB-ja i vendos
prodhuesit njé afat kohor prej 30 ditésh pér plotésimin e tyre. Nése edhe pas kétij afati kérkesat
nuk jané plotésuar, Autoriteti kompetent i Kontrolleve Zyrtare i propozon Komisionit té
Verifikimit t€ Kushteve té Prodhimit hegjen e autorizimit té prodhimit t&¢ PMV-ve.

4. Kontrolli zyrtar kryhet népérmjet formatit té raportit té inspektimit té praktikave té mira té
prodhimit sipas ancksit I, té késaj rregulloreje.

ANEKSI 1
UDHEZIME TE HOLLESISHME PER ZBATIMIN E PRAKTIKAVE TE MIRA TE
PRODHIMIT TE PMV-ve

KREU I
SISTEMI 1 CILESISE FARMACEUTIKE

1. Parimet té cilésisé farmaceutike

Mbajtési 1 autorizimit té prodhimit garanton q¢ PMV-té e prodhuara jané né pérputhje me
qéllimin e pérdorimit t€ tyre, me kérkesat e pérshkruara né certifikatén e tregtimit ose/dhe me
autorizimin e studimit klinik, sipas rastit dhe nuk rrezikojné shéndetin e kafshéve pér shkak té
sigurisé, cilésisé apo efikasitetit jo t€ mjaftueshém. Arritja e kétij objektivi, lidhur me cilésiné éshté
pérgjegjési e stafit drejtues administrativ dhe kérkon pjesémarrjen dhe angazhimin e personelit té
departamenteve té ndryshme né té gjitha nivelet brenda biznesit té prodhuesit, si dhe té furnizuesve
dhe shpérndarésve t&é PMV-ve. Pér té arritur objektivin lidhur me cilésiné, nevojitet njé sistem i
cilésisé farmaceutike, 1 hartuar dhe i zbatuar me korrektési, i cili nga ana e tij bashkon praktikén e
miré té prodhimit dhe administrimin e riskut té cilésisé. Ky sistem éshté plotésisht i dokumentuar
dhe efektiviteti i tij monitorohet né vazhdimési. T€ gjithé pérbérésit e sistemit té cilésisé
farmaceutike kané burime njerézore té pérshtatshme pér t€ siguruar njé personel kompetent,
ndértesa, objekte dhe pajisje té pérshtatshme dhe té mjaftueshme.



Konceptet themelore t€ administrimit té cilésisé, praktikés sé¢ miré t€ prodhimit dhe
administrimit t€ riskut té cilésisé jané t€ ndérlidhura. Ato pérshkruhen né ményré qé té theksohen
marrédhéniet ndérmjet tyre dhe réndésia themelore e tyre pér prodhimin dhe kontrollin e
produkteve mjekésore veterinare.

2. Sistemi i cilésisé farmaceutike

a) Administrimi i cilésisé farmaceutike éshté njé koncept i gjeré, i cili mbulon té gjitha ¢éshtjet
qé ndikojné, né ményré individuale apo té pérbashkét, mbi cilésiné e produktit. Ai éshté shuma
totale e masave organizative t€ marra me géllimin qé té€ garantojné qé PMV-té té jené té cilésisé sé
kérkuar né lidhje me pérdorimin e synuar té tyre. Pér kété arsye administrimi i cilésisé farmaceutike
pérfshin praktikén e miré té€ prodhimit t¢ PMV-ve.

b) Praktika e miré e prodhimit duhet té zbatohet né té gjitha fazat e ciklit té€ prodhimit t¢ PMV-
ve duke filluar nga studimi i tyre, prodhimi, transferimi i teknologjisé sé prodhimit t&¢ PMV-ve pér
géllime tregtare dhe deri né ndérprerjen e prodhimit té tij.

¢) Né momentin e zhvillimit t€ njé sistemi t€ ri té cilésisé farmaceutike apo né rastin e
modifikimit t€ njé sistemi ekzistues, merren né konsideraté madhésia dhe kompleksiteti i
veprimtarive t€ biznesit prodhues. Ky sistem unifikon parimet e menaxhimit t€ riskut dhe
pérdorimin e mjeteve té€ pérshtatshme. Ndérsa disa aspekte té sistemit mund té jené té njéjta pér
té gjithé biznesin prodhues ndérsa aspekte t€ tjera mund té jené specifike pér pjesé t€ vecanta té
njésité prodhuese. Efektiviteti i sistemit demonstrohet né nivel njésie.

¢) Sistemi i cilésisé farmaceutike, 1 pérshtatshém pér prodhimin e PMV-ve, garanton, qé:

1. prodhimi i produktit té arrihet népérmjet projektimit, planifikimit, zbatimit, ruajtjes dhe
pérmirésimit t€ vazhdueshém té njé sistemi, i cili bén t€ mundur, né ményré t€ qéndrueshme
prodhimin e produkteve me karakteristika cilésore té pérshtatshme;

ii. njohuria mbi produktin dhe procesin té administrohet né té gjitha fazat e ciklit té jetés sé tij;

iii. PMV-té té projektohen dhe zhvillohen né ményré qé t€ merren né konsideraté kérkesat e
praktikés sé miré té€ prodhimit;

iv. veprimtarité e prodhimit dhe kontrollit jané specifikuar né ményré té qarté dhe né pérputhje
me praktikat e mira té€ prodhimit t€¢ PMV-ve;

v. pérgjegjésité drejtuese jané té pércaktuara né ményré té qarté;

vi. jané marré masa pér prodhimin, furnizimin dhe pérdorimin e materialeve fillestare, e
materialeve paketuese té duhura;

vil. jané pérzgjedhur dhe monitoruar furnizuesit dhe ¢do furnizim ofrohet nga njé zinxhir
furnizimi i miratuar dhe i monitoruar;

viii. jané ndérmarré té gjitha masat pér té siguruar administrimin e veprimtarive té kontraktuara;

ix. té krijohet dhe mirémbahet njé sistem kontrolli, pérmes ndértimit dhe pérdorimit té njé
sistemi monitorimi dhe kontrolli ndaj performancés sé procesit dhe cilésisé sé produktit;

x. rezultatet e monitorimit t€ produktit dhe té proceseve té prodhimit pér lejimin pér pérdorim
té lotit, t&¢ mbajné hetimin e devijimeve dhe marrjen e veprimeve parandaluese pér t€ shmangur
devijimet e mundshme qé mund té ndodhin né té ardhmen;

xi. t€ béjé té mundur realizimin e té gjitha kontrolleve té nevojshme mbi produktet e
ndérmjetme dhe ¢do kontroll né procesin e prodhimit;

xil. pérmirésimi i vazhdueshém lehtésohet pérmes zbatimit té pérmirésimeve té cilésisé, té
pérshtatshme pér nivelin aktual té€ njohurive pér proceset dhe produktet;

xiil. t€ zbatohen masat e nevojshme pér vlerésimin e ndryshimeve té planifikuara né perspektive,
pérfshiré njoftimin dhe marrjen e miratimit nga autoritetet kompetente té kontrolleve zyrtare;

d) pas zbatimit té njé ndryshimi, t€ kryhet vlerésimi i pérshtatshém pér té konfirmuar qé
objektivat lidhur me cilésiné jané arritur dhe se nuk éshté vérejtur ndonjé ndikim 1 démshém, i
paparashikuar, né cilésiné e produktit;

dh) gjaté hetimit té devijimeve, defekteve té dyshuara t€ produktit dhe problemeve té tjera, té
zbatohet analiza e shkageve rrénjésore, deri né njé nivel té pérshtatshém. Kjo mund té pércaktohet
duke zbatuar parimet e administrimit té riskut té cilésisé. Né rastet ku shkaku apo shkaqet



rrénjésore té vérteta nuk mund té pércaktohen, t€é merret né konsideraté identifikimi i shkageve
mé t€ mundshme dhe trajtimi i tyre. N¢€ rastet ku éshté i dyshuar apo i identifikuar si shkak gabimi
njerézor, kjo duhet té argumentohet, duke béré kujdes pér t'u siguruar qé procesi, procedurat apo
gabimet ose problemet sistematike, né qofté se jané té pranishme, nuk jané anashkaluar. Né varési
t€ rezultateve té hetimeve duhet té identifikohen dhe ndérmerren veprimet korrigjuese dhe/ose
parandaluese té pérshtatshme. Efektiviteti i veprimeve té tilla duhet t€ monitorohet dhe té
vlerésohet, né pérputhje me parimet e administrimit té riskut té cilésisé;

e) PMV-té nuk do té tregtohen apo hidhen né treg para se personi i kualifikuar sipas nenit 42,
té¢ urdhrit nr. 370, daté 29.7.2014 “Pér miratimin e rregullores “Mbi produktet mjekésore
veterinare”, e ndryshuar, té keté certifikuar qé secili lot éshté prodhuar dhe kontrolluar né
pérputhje me kérkesat e autorizimit té tregtimit dhe sipas ¢do rregulloreje tjetér pérkatése té
prodhimit, kontrollit dhe lejimit pér pérdorim t€ PMV-ve;

€) prodhuesi té hartojé njé sistem pér té garantuar, sa té jeté e mundur, ¢ PMV-té ruhen,
shpérndahen dhe trajtohen, né ményré té tillé qé cilésia té ruhet gjaté gjithé kohés sé pérdorimit té
tyre;

f) Administrata drejtuese ka pérgjegjésiné qé té€ siguroje njé sistem efektiv té cilésisé
farmaceutike, burime té pérshtatshme dhe gé rolet, pérgjegjésité dhe kompetencat jané pércaktuar,
komunikuar dhe zbatuar né gjithé operatorin e prodhimit t¢ PMV-ve. Drejtimi dhe pjesémarrja
aktive e administratés drejtuese né sistemin e cilésisé farmaceutike siguron mbéshtetje dhe
angazhim té stafit, né t€ gjitha nivelet dhe njésité e prodhimit t&¢ PMV-ve pér ndértimin dhe
zbatimin e sistemit té cilésisé farmaceutike.

@) Prodhuesi mundéson njé rishikim periodik t€ sistemit té cilésisé farmaceutike, me pérfshirjen
e administratés drejtuese, pér té identifikuar mundésité pér pérmirésimin e vazhdueshém té
produkteve, proceseve dhe veté sistemit.

h) Sistemi 1 cilésisé farmaceutike pércaktohet dhe dokumentohet. Krijohet njé manual i cilésisé
ose njé dokumentacion i barasvlershém, i cili pérmban pérshkrimin e sistemit té administrimit té
cilésisé, duke pérfshiré pérgjegjésité administrative.

3. Praktika e miré e prodhimit t¢ PMV-ve

Praktika e miré e prodhimit t&¢ PMV-ve éshté pjesé e sigurimit té cilésisé dhe garanton qé
produktet prodhohen dhe kontrollohen né vazhdimési sipas standardeve té pérshtatshme té
cilésisé pér pérdorimin e synuar té tyre dhe si¢ parashikohet nga certifikata e tregtimit, autorizimi
1 studimit klinik apo karakteristikat specifike t&¢ PMV-ve. Praktika e miré e prodhimit t&¢ PMV-ve,
lidhet st me prodhimin ashtu edhe me kontrollin e cilésisé.

Kérkesat bazé té praktikave t€ mira t€ prodhimit parashikojné, qé:

a) té gjitha proceset e prodhimit té jené té pércaktuara né ményré té€ qarté, té rishikuara
sistematikisht bazuar né pérvojé dhe qé kané treguar mundésiné e prodhimit t¢ PMV-ve né
pérputhshméri me cilésiné e kérkuar dhe pérshkrimet specifike té tyre;

b) fazat kritike té proceseve té prodhimit dhe ndryshimet e réndésishme nga procesi té jené té
miratuara;

¢) té jené siguruar té gjitha lehtésirat e nevojshme pér zbatimin e Praktikave té Mira té€ Prodhimit
té PMV-ve, duke pérfshiré:

1. personelin e kualifikuar dhe trajnuar si¢ duhet;

ii. mjediset dhe hapésira té pérshtatshme;

iii. mjete t€ punés dhe shérbime té pérshtatshme;

iv. 1éndét/materialet, kontejnerét dhe etiketat e duhura;

v. procedurat dhe udhézimet e miratuara, né pérputhje me sistemin e cilésisé farmaceutike té
PMV-ve;

vi. transportin dhe ruajtjen e pérshtatshme;

¢) udhézimet dhe procedurat té jené té shkruara me gjuhé t€ kuptueshme dhe té qarta, lehtésisht
té zbatueshme;



d) procedurat té kryhen né ményré té sakté dhe prodhuesit té jené té trajnuar pér njé veprimtari
té tillé;

dh) gjaté prodhimit t¢ mbahen dokumente me shkrim ose me ané té pajisjeve elektronike, té
cilat vértetojné se jané ndjekur té gjithé hapat e kérkuar nga procedurat dhe udhézimet e
pércaktuara dhe produkti plotéson kérkesat e cilésisé dhe sasisé sé pércaktuar né dosjen e tij;

e) ¢do devijim i réndésishém t€ jeté plotésisht i dokumentuar dhe i shqyrtuar, me objektiv
pércaktimin e origjinés sé¢ shkakut, si dhe té ndérmerren veprimet e pérshtatshme korrigjuese dhe
parandaluese;

€) dokumentet e prodhimit, pérfshiré dokumentet e shpérndarjes t€ mundésojné ndjekjen e
gjurmueshmérisé sé ploté té lotit. Ato ruhen né ményré té hollésishme dhe jané gjithnjé té
disponueshme;

f) shpérndarja me shumicé e produkteve té minimizojé ¢do risk ndaj cilésisé sé€ tyre dhe té€ marré
né konsideraté praktikén e miré té€ shpérndarjes;

@) prodhuesi harton dhe dokumenton njé sistem pér térhegjen nga tregu dhe furnizimi t€ ¢do
serie/lot t¢ PMV-ve;

gj) prodhuesi kontrollon ankesat mbi PMV-té e tregtuara, shqyrton shkaget e defekteve té
cilésisé, merr masat e duhura né lidhje me PMV-té defektoze, parandalon pérséritjen e defekteve
dhe njofton autoritetet kompetente. Pér t€ gjitha defektet dhe masat e marra pér korrigjimin e tyre
prodhuesi mban dokumente té hollésishme.

5. Kontrolli i cilésisé

a) Kontrolli i cilésisé éshté ajo pjesé e Praktikave t€ Mira té Prodhimit t&¢ PMV-ve qé ka té béjé
me martjen e kampioneve, kryerjen e testeve laboratorike, organizimin e dokumentacionit dhe
procedurat e lejimit pér pérdorim, té cilat garantojné qé té kryhen analizat pérkatése dhe té
nevojshme dhe qé materialet fillestare qé pérdoren pér prodhimin e PMV-ve, nuk lejohen té
pérdoren dhe as produktet pérfundimtare nuk lejohen té futen né treg, deri né momentin qgé cilésia
e tyre t€ jeté e pranueshme.

b) Kérkesat bazé té kontrollit té cilésisé pérfshijné:

1. pajisjet e duhura, personelin e trajnuar dhe procedura té miratuara pér marrjen e mostrave,
vetékontrollin dhe analizimin e materialeve fillestare, materialeve té pérdorura pér paketim,
produktet ¢ ndérmjetme, PMV-té e papaketuara (rifuxho), PMV-té e gatshme pér pérdorim dhe
kur nevojitet, monitorimin e kushteve mjedisore pér qéllim té praktikave té€ mira té prodhimit té
PMV-ve;

ii. marrjen nga personeli i caktuar népérmjet metodave t€ validuara, t€ kampioneve té,
materialeve fillestare, materialeve paketuese, produkteve té ndérmjetme, PMV-ve t€ papaketuara,
PMV-ve té gatshme pér pérdorim;

iii. validimin e metodave té analizave;

iv. mbajtjen e dokumenteve me shkrim dhe/ose né formé elektronike, t€ cilat vértetojné qé jané
kryer faktikisht, té gjitha procedurat e kérkuara té marrjes s€ mostrave, vetékontrollit dhe té
analizave. Devijimet nga kérkesat teknike dhe ligjore dokumentohen dhe shqyrtohen plotésisht;

v. verifikimin qé PMV-té e gatshme pér pérdorim té pérmbajné principe aktive, té cilat
pérputhen me pérbérjen cilésore dhe sasiore té dhéné né certifikatén e tregtimit ose autorizimin e
studimit klinik dhe té kené pastértiné e kérkuar, té jené t€ ambalazhuara né paketim té pérshtatshém
dhe etiketuara né ményré korrekte;

vi. ruajtjen e dokumenteve té rezultateve té vetékontrollit dhe analizave té materialeve,
produkteve té€ ndérmjetme, PMV-ve té papaketuara dhe PMV-ve té gatshém pér pérdorim, pér t’i
vlerésuar formalisht pérkundrejt pérshkrimeve t€ karakteristikave specifike. Vlerésimi i produktit
pérfshin njé rishikim dhe vlerésim té dokumentacionit pérkatés dhe njé vlerésim té devijimeve nga
procedurat e pércaktuara;

vil. asnjé lot 1 produktit nuk lejohet pér tregtim apo furnizim pa miratimin paraprak nga personi
1 kualifikuar, 1 cili pércakton se produkti né fjalé éshté né pérputhje me kérkesat e certifikatés sé
tregtimit;



viii. mbajtjen e mjaftueshme té mostrave referencé t€ materialeve fillestare dhe produkteve pér
té€ béré t&¢ mundur kontrollin e tyre né té ardhmen, nése nevojitet dhe t€ produktit t€ ruajtur né
paketimin e tij pérfundimtar.

5. Rishikimi i cilésisé sé produktit

a) Duhet té realizohen né ményré periodike shqyrtime té rregullta té cilésisé sé té gjithé PMV-
ve t€ lejuara pér tregtim, pérfshiré dhe PMV-té qé prodhohen vetém pér géllim eksporti, me
objektiv verifikimin e zbatimit t€ proceseve té miratuara, pérshtatshmérisé sé karakteristikave
specifike faktike té materialeve fillestare dhe té produktit pérfundimtar me géllim qé té kuptohen
prirjet dhe té identifikohen produktet dhe proceset qé kané nevojé pér pérmirésim. Shqyrtime té
tilla, zakonisht, duhet té kryhen dhe té dokumentohen né bazé vjetore duke marré parasysh
shqgyrtimet e méparshme dhe qé pérfshijné té paktén rishikimin e:

1. materialeve fillestare, duke pérfshiré dhe materialet e paketimit té pérdorura né produktin
pérfundimtar, vecanérisht nga burimet (furnizimet) e reja, si dhe shqyrtimin e mundésisé sé
ndjekjes sé gjithé zinxhirit furnizues té substancave aktive;

ii. kontrolleve kritike né procesin e prodhimit dhe rezultatet e PMV-ve té gatshém pér pérdorim;

ii. té gjitha lotet, té cilat nuk kané pérmbushur karakteristikat specifike té miratuara dhe
shqyrtimin e tyre;

iv. té gjitha devijimeve té réndésishme apo jokonforme, shqyrtimin e secilit prej tyre dhe
efektshmériné qé ka rezultuar nga veprimet parandaluese dhe korrigjuese;

v. t€ gjitha ndryshimeve té kryera ndaj proceseve dhe metodave analitike;

vi. variacioneve té certifikatave té tregtimit té paraqgitura, miratuara dhe refuzuara, pérfshiré
dosjet e PMV-ve qé prodhohen dhe eksportohen;

vil. rezultateve té€ programeve té studimit t€ vazhdueshém té géndrueshmérisé dhe té ¢do
tendence té pafavorshme;

viii. té gjitha kthimeve t&€ PMV-ve, ankesave dhe térhegjeve gé lidhen me cilésiné dhe shqyrtimet
e realizuara né até periudhé;

ix. pérshtatshmérisé sé ¢do procesi t€ méparshém té produktit dhe té veprimeve korrigjuese té
pajisjeve;

x. detyrimeve pas tregtimit t€ PMV-ve pér certifikatat e reja té tregtimit dhe variacionet e tyre;

x1. statusit té cilésisé sé pajisjeve dhe shérbimeve pérkatése, té tilla si: HVAC (Heating, 1 entilation
and Air Conditioning), vjit, gazrave té€ kompresuara etj.;

xii. ¢do marréveshjeje kontraktuale, pér té garantuar g€ ato jané té pérditésuara.

b) Prodhuesi edhe kur nuk éshté i njéjti person (fizik ose juridik) si mbajtés 1 certifikatés sé
tregtimit, vleréson rezultatet e kétij rishikimi dhe kryen njé vlerésim mbi mundésiné e ndérmarrjes
s¢ veprimeve korrigjuese ose parandaluese apo rivlerésim, né kuadrin e sistemit té cilésisé
farmaceutike. Rishikimet e cilésis€é mund té€ grupohen sipas llojit té produktit, p.sh., formé-dozat
e ngurta, formé-dozat e léngshme, produktet sterile etj., kur argumentohet shkencérisht.

¢) Kur mbajtésii certifikatés sé tregtimit nuk éshté veté prodhuesi dakordésohet njé marréveshje
teknike ndérmjet paléve, e cila pércakton pérgjegijésité e secilés palé né krijimin dhe rishikimin e
cilésisé. Personi i kualifikuar, pérgjegjés pér certifikimin pérfundimtar té€ lotit sé¢ bashku me
mbajtésin e certifikatés sé tregtimit, sigurojné qé rishikimi i cilésisé realizohet né kohé dhe éshté i
sakté.

6. Administrimi i riskut ndaj cilésisé

Administrimi i riskut ndaj cilésisé éshté njé proces sistematik pér vlerésimin, kontrollin,
komunikimin dhe rishikimin e riskut pér cilésiné e PMV-ve. Ai zbatohet né ményré vazhdueshme
dhe prapavepruese. Sistemi 1 administrimit t€ riskut ndaj cilésisé garanton, qé:

a) vlerésimi i riskut ndaj cilésisé éshté bazuar né njohurité shkencore, pérvojén me kété proces
dhe né njohurité mé té fundit pér mbrojtjen e shéndetit té kafshéve;

b) niveli 1 pérpjekjes, formalitetit dhe dokumentimit té procesit té administrimit té riskut ndaj
cilésisé té jeté 1 barasvlershém me nivelin e riskut.



KREU II
PERSONELI

1. Detyrat e personelit drejtues

a) Personeli drejtues pérfshin pérgiegiésin e prodhimit, pérgiegiésin e kontrollit 1¢ cilésisé dhe personin/ at
e kualifikuar. Né pozicionet drejtuese duhet t€ caktohet personel me kohé té ploté. Pérgjegjésit e
prodhimit dhe té kontrollit té cilésisé jané té pavarur nga njéri-tjetri. Né biznese té médha té
prodhimit t&¢ PMV-ve mund té jeté e nevojshme té delegohen disa nga funksionet e radhitura né
shkronjat “c”, “g@” dhe “d” te personat e kualifikuar.

b) Detyrat e personit t¢ kualifikuar pérmblidhen, si mé poshté vijon:

1. pér PMV té prodhuara nga prodhuesit vendor, personi i kualifikuar garanton qé secili lot,
prodhohet, analizohet dhe verifikohet né pérputhje me legjislacionin né fuqi, si dhe me certifikatén
e tregtimit;

ii. personi i kualifikuar duhet té vértetojé pérpara lejimit pér tregtim t€ PMV-ve, népérmjet
regjistrimit né njé regjistér apo dokument té barasvlershém, se jané kryer té gjitha veprimtarité e
nevojshme dhe qé secili lot i produktit pérmbush kérkesat qé vijojné:

01. ¢do lot i PMV-ve éshté prodhuar dhe verifikuar né pérputhje me legjislacionin né fuqi dhe
me kérkesat e certifikatés sé tregtimit;

02. pér ¢do lot t¢ PMV-ve jané kryer, analiza té plota cilésore dhe sasiore, té cilat kané dhéné
rezultate konformiteti, pér t€ paktén té gjitha principet aktive, si dhe té gjitha analizat ose
verifikimet e tjera té nevojshme pér té siguruar cilésiné e tyre né pérputhje me kérkesat e autorizimit
té tregtimit;

03. né té gjitha PMV-té qé hidhen né treg, personi i kualifikuar vérteton, duke regjistruar né njé
regjistér ose njé dokument té barasvlershém pér kété qéllim, qé loti i PMV-ve éshté prodhuar dhe
kontrolluar né pérputhje me legjislacionin né fuqi, si dhe me kérkesat e autorizimit té tregtimit.
Regjistri ose dokumenti 1 barasvlershém, pérditésohet né vazhdimési dhe ruhet pér té paktén pesé
vjet pas certifikimit té fundit. Ai u vihet né dispozicion autoriteteve kompetente;

04. personat pérgjegjés pér kéto detyra duhet t€ pérmbushin kérkesat e pércaktuara pér personin
e kualifikuar. Ata duhet t€ jené gjithmoné dhe vazhdimisht né dispozicion té mbajtésit té
autorizimit t€ prodhimit pér té pérmbushur pérgjegjésité e tij. Pérgjegjésité e personit té kualifikuar
mund té delegohen vetém te persona té tjeré té kualifikuar.

¢) Pérgjegiési 1 Departamentit té Prodhimit, pérmbush pérgjegjésité e méposhtme:

1. siguron gé produktet prodhohen dhe ruhen né pérputhje me kérkesat e dokumentacionit
pérkatés, me qéllim pérfitimin e cilésisé sé¢ kérkuar;

ii. miraton udhézimet qé lidhen me veprimtarité e prodhimit dhe garanton zbatimin rigoroz té
tyre;

iii. siguron qé dokumentet e prodhimit jané vlerésuar dhe nénshkruar nga njé person i
autorizuar, pérpara se t'1 pércillen Departamentit té Kontrollit té Cilésisé;

iv. verifikon mirémbajtjen e mjediseve dhe pajisjeve té departamentit t€ tij;

v. siguron qé jané realizuar miratimet e duhura;

vi. siguron qé trajnimi i kérkuar fillestar dhe i vazhdueshém i personelit té departamentit té tij
realizohet dhe pérshtatet sipas nevojave.

¢) Pérgjegiési i Departamentit 1¢ Kontrollit t¢ Cilésisé, pérmbush pérgjegjésité e méposhtme:

1. miraton apo refuzon sipas nevojés materialet fillestare, materialet paketuese dhe produktet e
ndérmjetme, PMV-té e papaketuara dhe PMV-té e gatshme pér pérdorim;

ii. vleréson dokumentet e prodhimit té loteve;

iii. siguron realizimin e té gjitha analizave t€ nevojshme;

iv. miraton karakteristikat specifike dhe udhézimet mbi marrjen e mostrave, metodat e analizés
dhe procedurat e tjera té€ kontrollit té cilésisé;

v. miraton dhe monitoron ¢do laborator analizash té kontraktuar;

vi. verifikon mirémbajtjen e departamentit té tij, mjediset dhe pajisjet;



vil. siguron qé jané realizuar validimet e duhura;

viil. siguron qé trajnimi 1 kérkuar fillestar dhe i vazhdueshém 1 personelit t€ departamentit té tij
té realizohet dhe pérshtatet sipas nevojave;

ix. pérgjegjésité e tjera t€ Departamentit t€ Kontrollit té Cilésisé jané té pérmbledhura né kreun
VII, “Kontrolli i cilésis€”.

d) Pérgjegiésit e prodhinit dhe té kontrollit té cilésisé, ushtrojné pérgjegjési t€ pérbashkéta gé lidhen me
cilésiné. Né varési té legjislacionit né fuqi, pérgjegjésité né fjalé pérfshijné:

1. autorizimin e dokumenteve dhe procedurave té shkruara, pérfshiré ndryshimet;

ii. monitorimin dhe kontrollin e mjedisit té prodhimit;

iii. higjienén e impiantit;

iv. validimin e procesit;

v. trajnimin;

vi. miratimin dhe monitorimin e furnizuesve té substancave aktive dhe materialeve;

vii. miratimin dhe monitorimin e prodhuesve t€ kontraktuar;

viii. pércaktimin dhe monitorimin e kushteve té ruajtjes sé substancave aktive, materialeve dhe
produkteve;

ix. mbajtjen e t€ dhénave;

X. monitorimin e pajtueshmérisé me kérkesat e praktikave té mira té€ prodhimit;

xi. kontrollin e brendshém dhe marrjen e mostrave, me qéllim monitorimin e faktoréve qé
mund té ndikojné mbi cilésiné e produktit.

2. Trajnimi

a) Prodhuesi siguron trajnim pér té gjithé personelin, detyrat e té ciléve i lidhin ata me fushat e
prodhimit apo laboratorét e kontrollit (pérfshiré personelin teknik, té mirémbajtjes dhe té
pastrimit) dhe pér personelin detyrat e té ciléve mund té ndikojné né cilésiné e produktit.

b) Pérveg trajnimit bazé mbi teoriné dhe praktikat e mira té prodhimit t&¢ PMV-ve, personeli i
porsapunésuar duhet té trajnohet né bazé té detyrave té caktuara. Gijithashtu, duhet té sigurohet
trajnimi 1 vazhdueshém dhe duhet té vlerésohet, periodikisht, efektshméria praktike e trajnimit.
Programet e trajnimit t€ miratuara nga pérgjegjési 1 prodhimit ose nga pérgjegjési i kontrollit té
cilésisé, i vihen né dispozicion autoritetit kompetent pér kontrollet zyrtare me kérkesé té tij. T¢é
dhénat e trajnimeve ruhen pér pesé vite.

) Personelit té punésuar né proceset e prodhimit té cilat kané risk té larté kontaminimi, 1
nénshtrohen njé trajnimi t€ vecanté, p.sh., hapésirat e pastrimit apo hapésirat ku trajtohen 1éndé
me aktivitet té larté, toksike, infektive dhe qé rritin ndjeshmériné.

¢) Vizitorét apo personeli 1 patrajnuar preferohet té mos lejohen té hyjné né hapésirat e
prodhimit dhe té kontrollit té cilésisé. Nése kjo éshté e pashmangshme, personave té
lartpérmendur iu jepet informacioni i1 nevojshém paraprakisht, vecanérisht mbi higjienén e
personelit dhe veshjet mbrojtése té parashikuara. Ata mbikéqyren nga afér.

d) Koncepti i sigurimit té cilésis¢é dhe té gjitha masat e nevojshme pér kuptimin dhe
implementimin e tij duhet té diskutohen, né ményré té ploté, gjaté seancave té trajnimit.

3. Higjiena personale

a) Programe t€ detajuara té higjienés personale hartohen dhe pérshtaten me nevojat e
brendshme té biznesit t€ prodhimit t¢ PMV-ve. Programet pérfshijné procedurat qé lidhen me
shéndetin, praktikat e higjienés dhe veshjen e personelit. Kéto procedura duhet té kuptohen dhe
ndigen né ményré shumé rigoroze nga ¢do person, detyrat e té cilit lidhen me hapésirat e prodhimit
dhe té kontrollit. Programet e higjienés hartohen dhe zbatimi i tyre kontrollohet nga drejtuesit.
Ato 1 shpjegohen personelit gjaté trajnimit.

b) I gjithé personeli duhet té vizitohet nga njé mjek pér shéndetin personal, para nénshkrimit
té kontratés sé punésimit. Bshté pérgjegjési e prodhuesit qé té jeté né dijeni dhe té japé udhézimet
e nevojshme né lidhje me kushtet shéndetésore té personelit, té cilat mund t€ lidhen me cilésiné e
produkteve. Pas vizités s¢ paré mjekésore, vizitat pasardhése kryhen sa heré qé nevojiten pér punén
dhe shéndetin personal.



¢) Duhet té ndérmerren hapa pér té siguruar, aq sa €shté e zbatueshme, qé asnjé person i prekur
nga njé sémundje infektive apo qé ka plagé né sipérfaqen e ekspozuar té trupit, t€ mos angazhohet
né prodhimin e PMV-ve.

¢) Cdo person, pérfshiré veterinerét zyrtaré t€ kontrollit qé futen né hapésirat e prodhimit
pajisen me veshje mbrojtése té pérshtatshme pér veprimtarité prodhuese qé kryhen né mjedisin
prodhues.

d) Duhet té ndalohen té ushqyerit, té pirét, té pértypurit e camcakézit, pirja e duhanit ose
ruajtja/mbajtja e ushqimit, pijeve, matetiale té pitjes s€ cigares apo martjes sé barnave personalé
né hapésirat e prodhimit dhe té ruajtjes s¢ PMV-ve. N¢é pérgjithési, duhet té ndalohet ¢do praktiké
johigjienike brenda hapésirave prodhuese ose né ¢do hapésiré tjetér ku produkti mund té ndikohet
negativisht.

dh) Prodhuesi merr masa t€ nevojshme qé té parandalohet kontakti i drejtpérdrejté, pa mjete
mbrojtése té€ duarve té personelit dhe produktit, si dhe me ¢do pjesé té pajisjeve té procesit té
prodhimit, e cila bien né kontakt me produktet.

e) Personeli duhet té udhézohet pér té pérdorur pajisjet pér larjen e duarve.

€) Cdo kérkesé specifike pér prodhimin e grupeve té vecanta té produkteve, mund té
pércaktohen né programet e higjienés sé personelit.

KREU 111
MJEDISET DHE PAJISJET

1. Mjediset

a) Mjediset duhet té vendosen né njé hapésiré e cila pavarésisht masave pér mbrojtjen e
prodhimit, paraqet rrezik minimal pér shkaktimin e ndotjes sé materialeve ose produkteve.

b) Mjediset mirémbahen me kujdes duke garantuar qé veprimtarité e riparimit dhe té
mirémbajtjes t€ mos paraqesin rrezik ndaj cilésisé sé produkteve. Ato duhet té pastrohen dhe kur
éshté e zbatueshme, té dezinfektohen sipas procedurave té hollésishme té pércaktuara me shkrim.

¢) Ndri¢imi, temperatura, lagéshtia dhe ventilimi jané té pérshtatshme pér procesin e prodhimit,
té tilla g€ t€ mos kené pasoja té€ padéshiruara né ményré té drejtpérdrejte ose térthorazi pér PMV-
té gjaté prodhimit dhe ruajtjes sé tyre dhe as né funksionimin e pajisjeve.

¢) Mjediset té projektohen dhe té pajisen né ményré té tillé qé té sigurojné mbrojtje maksimale
ndaj hyrjes sé€ insekteve ose kafshéve té tjera.

d) Prodhuesi merr masa pér té parandaluar hyrjen e personave té paautorizuar. Mjediset e
prodhimit, ruajtjes dhe zonat e kontrollit té cilésisé nuk pérdoren si rrugékalime nga personeli qé
nuk punon né ato mjedise.

2. Zona e prodhimit

a) Me qéllim minimizimin e riskut mjekésor pér shkak té kontaminimit té kryqézuar gjaté
procesit t€ prodhimit PMV-ve té vecanté, té tilla si materiale qé€ rritin ndjeshmériné (penicilinat
ose preparate biologjike nga mikroorganizmat e gjall€), caktohen mjedise té dedikuara dhe té
rezervuara pér prodhimin e tyre. Prodhimi i disa produkteve specifike, té tilla si, disa antibiotiké,
hormone, citotoksiké, PMV me stabilitet kimik ose biokimik té ulét dhe produkte jomjekésore,
nuk zhvillohet né kéto mjedise. Pér kéto produkte, né raste té veganta, mund té kryhet veprimtari
prodhimi né kéto mjedise me kusht qé té merren masa specifike dhe t€ merren miratimet e
nevojshme nga autoriteti kompetent. Prodhimi i substancave kimike fitosanitare nuk lejohet qé té
futen né mjediset e pérdorura pér prodhimin e PMV-ve.

b) Mjediset duhet té strukturoren né ményré té tillé qé béjné t€ mundur qé prodhimi té kryhet
né zonat e ndérlidhura me rend logjik, té cilat i korrespondojné vijimit t€ veprimtarive té prodhimit
dhe niveleve té nevojshme té pastrimit.

¢) Mjaftueshméria e hapésirés sé punés dhe e ruajtjes sé materialeve/léndéve né proces bén té
mundur pozicionimin e rregullt dhe logjik t€ pajisjeve dhe materialeve, né ményré qé t€ minimizojé
rrezikun e kémbimit (ngatérrimit) ndérmjet PMV-ve té ndryshme ose pérbérésve té tyre, pér té



parandaluar kontaminimin e kryqézuar dhe pér t€ minimizuar riskun e mosveprimit ose zbatimit
t€ gabuar té ndonjé prej proceseve té prodhimit ose/dhe kontrollit.

¢) Kur materialet fillestare dhe materialet e paketimit primar, produktet e ndérmjetme ose
PMV-té e papaketuara, ekspozohen né mjedis, sipérfaqet e brendshme si, muret, dyshemeté dhe
tavanet ndértohen té lémuara, pa plasaritje ose démtime té tjera, nuk léshojné ndonjé léndé té
veganté dhe béjné té¢ mundur pastrim e lehté e efektiv dhe nése éshté e nevojshme dezinfektim té
mjedisit.

d) Tubacionet, pajisjet e ndrigimit, pikat e ventilimit dhe shérbime té tjera duhet té projektohen
dhe lokalizohen pér té shmangur krijimin e boshlléqeve (hapésirave boshe) qé jané té véshtira pér
t'u pastruar. Pér sa t€ jeté e mundur pér géllimet e mirémbajtjes, né kéto hapésira boshe
mundésohet hyrja nga jashté zonave té prodhimit.

dh) Kanalet e kullimit jané té pérmasave té mjaftueshme dhe jané té pajisura me skara filtrimi.
Kanalet e hapura duhet té shmangen sa heré qé té jeté e mundur, por nése éshté e nevojshme ose
e pashmangshme ato jané té cekéta, pér té lehtésuar pastrimin dhe dezinfektimin.

e) Zonat e prodhimit ventilohen né ményré té efektshme me pajisje té filtrimit dhe kontrollit té
ajrit (duke pérfshiré aparate pér matjen e temperaturés dhe kur éshté e nevojshme edhe té matjes
s¢ lagéshtirés) té pérshtatshme pér produktet qé prodhohen ose mbahen, ashtu edhe pér
veprimtarité e kryera né ato mjedise, si dhe pér mjedisin e jashtém.

€) Peshimi i materialeve fillestare, kryhet né njé mjedis té ndaré, té projektuar pér kété qéllim.

f) Né rastet kur krijohen pluhura (p.sh., gjaté veprimtarive t€ marrjes s€¢ mostrave, peshimit,
pérzierjes dhe pérpunimit, paketimit té produkteve té thata), merren masa specifike pér té
shmangur kontaminimin e kryqézuar dhe pér té lehtésuar pastrimin.

@) Mjediset pér paketimin e PMV-ve duhet té projektohen posagérisht dhe té strukturoren né
ményré qé té€ shmangin pérzierjet e PMV-ve ose kontaminimin e kryqézuar.

gj) Zonat e prodhimit jané té ndricuara miré, vecanérisht gjaté kryerjes sé kontrolleve vizuale té
drejtpérdrejta.

h) Kontrollet e procesit té prodhimit mund té kryhen brenda zonés sé prodhimit, me kusht qé
té mos mbartin ndonjé rrezik pér prodhimin.

3. Zona e ruajtjes (magazinimit)

a) Zonat e ruajtjes duhet t€ kené kapacitet t€¢ mjaftueshém pér t€ lejuar ruajtjen e rregullt té
kategorive té ndryshme t€ materialeve dhe produkteve: materialeve fillestare dhe materialeve
paketuese, produkteve té ndérmjetme, PMV-ve té papaketuara (rifuxho) dhe PMV-ve té gatshme
pér pérdorim, produkteve né karantiné, produkteve té lejuara pér tregtim, té kundérshtuara, té
kthyera ose té térhequra.

b) Zonat e ruajtjes duhet té€ projektohen ose té pérshtaten pér té siguruar kushte té mira ruajtje.
Né veganti, ato duhet t€ jené té pastra, t€ thata dhe t€ mirémbahen brenda kufijve té pranueshém
té temperaturave. Kur kérkohen kushte té vecanta ruajtjeje (p.sh., temperaturé, lagéshtiré), kéto
duhet té sigurohen, verifikohen dhe monitorohen.

c) Platformat marrése dhe dérguese té materialeve projektohen né ményré té tillé qé t€ mbrojné
materialet dhe produktet nga kushtet atmosferike. Zonat e marrjes projektohen dhe pajisen pér té
béré t€ mundur qé kontejnerét e materialeve qé vijné, t€ pastrohen para magazinimit nése éshté e
nevojshme.

¢) Kur karantina siguron ruajtjen né zona té ndara, kéto zona shénjohen né ményré té qarté
dhe hyrja né kéto zona éshté e kufizuar vetém pér personelin e autorizuar. Cdo sistem qé
zévendéson karantinén fizike duhet t€ japé garanci té barasvlershme me karantinén.

d) Prodhuesi cakton njé zoné té ndaré pér marrjen e mostrave té materialeve fillestare. Nése
marrja e mostrave kryhet né zonén e ruajtjes, ajo duhet té kryhet né ményré té tillé qé té parandalojé
kontaminimin ose kontaminimin e kryqézuar.

dh) Zona té ndara caktohen pér ruajtjen e materialeve ose produkteve té kundérshtuara, té
térhequra nga tregu ose té kthyera.



e) Materialet, produktet ose substancat tepér aktive duhet té ruhen né zona té sigurta dhe pa
rrezige.

€) Materialet paketuese té printuara jané té réndésishme pér konformitetin e PMV-ve dhe té
ruajtjes s€ sigurt dhe pa rreziqe té tyre.

4. Zonat e kontrollit té cilésisé

a) Laboratorét e kontrollit t€ cilésisé jané t€ ndaré nga zonat e prodhimit. Réndési té vecanté iu
kushtohet laboratoréve té kontrollit dhe analizave té materialeve biologjike, mikrobiologjike dhe
té radioizotopeve té cilét, gjithashtu jané t€ ndaré nga njéri-tjetri.

b) Laboratorét e kontrollit projektohen pér t'iu pérshtatur veprimtarive qé do té kryhen né to.
Duhet té krijohet hapésiré e mijaftueshme pér té shmangur pérzierjet dhe kontaminimin e
kryqézuar. Krijohet hapésiré té mjaftueshme e té pérshtatshme pér té ruajtur mostrat dhe
dokumentet.

c) Pér té mbrojtur instrumentet e ndjeshme nga dridhjet, interferenca elektrike, lagéshtira etj.
mund té€ jené t€ nevojshme dhoma t€ veganta.

¢) Kérkesa té vecanta nevojiten né laboratorét qé trajtojné léndé té veganta, si p.sh., mostrat
biologjike ose radioaktive.

5. Zonat ndihmése

a) Dhomat e pushimit dhe ¢lodhjes jané té ndara nga zonat e tjera.

b) Mjediset pér ndérrimin e veshjeve dhe pér géllime higjienike dhe tualeti jané lehtésisht té
shfrytézueshme dhe té pérshtatshme pér numrin e pérdoruesve. Tualetet nuk komunikojné
drejtpérdrejt me zonat e prodhimit ose té ruajtjes.

¢) Mjediset e pérdorura nga personeli i mirémbajtjes ndahen sa mé shumé qé té jeté e mundur
nga zonat e prodhimit. Sa heré qé pajisjet dhe mjetet e punés ruhen né zonén e prodhimit, ato
ruhen né dhoma ose mjedise té rezervuara pér até qéllim.

¢) Mjediset e mbajtjes sé kafshéve té eksperimenteve té jané t€ izoluara mire nga zonat e tjera,
me hyrtje té ndara (hyrja pér kafshé) dhe mjedise ajrimi duke respektuar kérkesat e legjislacionit pér
miréqgenien e kafshéve qé pérdoren pér eksperimente.

6. Pajisjet

1. Pajisjet e prodhimit projektohen, vendosen dhe mirémbahen pér t'iu pérshtatur géllimit té
synuar.

. Veprimtarité e riparimit dhe mirémbajtjes sé pajisjeve nuk paraqesin risk pér cilésiné e
produkteve.

iii. Pajisjet e prodhimit projektohen né ményré qé ato t€ mund té pastrohen lehtésisht dhe
plotésisht. Ato pastrohen sipas procedurave té hollésishme, me shkrim dhe té ruhen vetém né
kushte té pastra dhe té thata.

¢) Pajisjet e larjes dhe pastrimit duhet té pérzgjidhen dhe té pérdoren me géllim qé té€ mos jené
burim ndotjeje.

iv. Pajisjet duhet té instalohen né ményré té tillé qé té€ parandalojné riskun e gabimeve ose té
ndotjes.

dh) Pajisjet e prodhimit nuk paraqgesin rrezik pér produktet. Pjesét e pajisjeve té prodhimit qé
hyjné né kontakt me produktin, nuk reagojné kimikisht ose fizikisht me substancat e pérdorua pér
prodhimin e PMV-ve, nuk léshojné ose thithin 1éndé né até shkallé sa té cenojné cilésiné e produktit
dhe té paragesin rrezik.

v. Mjetet peshuese dhe matése jané té kalibruara dhe kané saktési té pérshtatshme dhe jané né
dispozicion té veprimtarive té prodhimit dhe té kontrollit.

€) Mjetet matése, peshuese, regjistruese e kontrolluese kalibrohen dhe kontrollohen né intervale
té caktuara me ané t€ metodave té pérshtatshme. Rezultatet e kontrollit kalibrimit regjistrohen dhe
1 vihen né dispozicion autoritetit kompetent té€ kontrolleve zyrtare.

vi. Tubacionet fikse duhet té etiketohen qarté pér té treguar pérmbajtjen e tyre dhe kur éshté e
zbatueshme tregojné drejtimin e rrjedhjes.



vii. Tubacionet e ujit té distiluar, té ¢jonizuar dhe kur éshté e pérshtatshme, tubacionet e tjera
té ujit dezinfektohen sipas procedurave té€ shkruara. Procedurat pérshkruajné me hollési kufijté e
veprimeve dhe masave qé merren kundér kontaminimit mikrobiologjik.

gj) Pajisjet defektoze, kur éshté e mundur, higen nga zonat e prodhimit dhe té kontrollit té
cilésisé ose té paktén etiketohen qarté si té tilla.

KREU IV
DOKUMENTACIONI

1. Kérkesa té pérgjithshme

Dokumentacioni shkruhet qartésisht pa gabime gjuhésore qé vijné nga gjuha e folur (dialektet)
dhe lejon vézhgimin hap pas hapi t€ ecurisé sé serisé/lotit t€¢ PMV-sé. Karakteristikat specifike,
formulat, udhézimet e prodhimit, procedurat dhe dokumentet shkruhen pa gabime dhe mbahen
me shkrim. Né mbajtjen e dokumenteve duhet té merret parasysh sa vijon:

a) Pérshkrimet specifike t¢ PMV-ve, pérshkruajné hollésisht kérkesat me té cilat duhet té
pérputhen produktet ose materialet e pérdorura ose té pérftuara gjaté prodhimit. Ato shérbejné si
bazé pér vlerésimin e cilésisé. Formulat e prodhimit, udhézimet e prodhimit dhe té paketimit
deklarojné té gjitha materialet fillestare té pérdorura dhe parashtrojné té gjitha veprimtarité e
prodhimit dhe té paketimit.

Procedurat japin udhézime pér kryerjen e disa veprimtarive, p.sh., pastrimin, veshjet, kontrollin
mjedisor, marrjen e mostrave, analizén, funksionimin e pajisjeve. Dokumentet e prodhimit té lotit
ofrojné njé historik té secilit lot produkti, duke pérfshiré edhe shpérndarjen e tij dhe gjithashtu, té
gjitha rrethanat e tjera né lidhje me cilésiné e produktit pérfundimtar.

b) Dokumentet pérpilohen, rishikohen dhe shpérndahen me kujdes. Ato jané né pérputhje me
pjesét pérkatése té dosjeve té autorizimit t€ prodhimit dhe tregtimit.

¢) Dokumentet miratohen, nénshkruhen dhe datohen nga persona té trajnuar dhe té autorizuar.

¢) Dokumentet kané pérmbajtje té qarté; titulli, natyra dhe qéllimi deklarohen sakté. Ato
paragiten né ményré té rregullt dhe jané té lehta pér t'u verifikuar. Dokumentet e riprodhuara
duhet té jené té qarta dhe té lexueshme. Riprodhimet e dokumenteve té punés nga dokumenti
model (formularét), nuk krijojné mundési pér gabime gjaté procesit té riprodhimit.

d) Dokumentet té rishikohen rregullisht dhe té mbahen té pérditésuara. Gjaté rishikimit té njé
dokumenti duhet té parandalohet pérdorimi i pakujdesshém i dokumenteve té zévendésuar.

dh) Dokumentet nuk shkruhen me doré€, porse kur dokumentet kérkojné futjen e té dhénave
me shkrim dore, kéto regjistrime béhen me shkrim dore té pastér, té lexueshém dhe qé nuk fshihet.
Kétyre informacioneve duhet t’ju kushtohet njé hapésiré e mjaftueshme.

e) Cdo ndryshim i béré pér futjen e té dhénave né njé dokument duhet té nénshkruhet dhe té
datohet. Ndryshimi bén té€ mundur leximin e informacionit origjinal. Sipas rastit, duhet té shénohet
arsyeja e ndryshimit.

¢) Dokumentet plotésohen ose krijohen né kohén kur jané kryer veprimet, né ményré té tillé qé
té gjitha aktivitetet e réndésishme, né lidhje me prodhimin e PMV-ve, té jené té€ gjurmueshme. Ato
ruhen pér t€ paktén, njé vit pas datés sé skadimit t€ serisé/lotit t€ PMV-sé s€ gatshme pér pérdorim.

f) T¢ dhénat mund t€ regjistrohen me ané t€ sistemeve elektronike té pérpunimit té té¢ dhénave,
mijeteve fotografike ose mjeteve té tjera té besueshme té lidhura me sistemin né pérdorim. Pér
pérdorimin e sistemit krijohen procedura té hollésishme, si dhe verifikohet saktésia e té¢ dhénave.
Nése dokumentacioni realizohet me metoda elektronike té pérpunimit té t€ dhénave, mundésiné
pér té futur ose pér t€ ndryshuar té dhéna né kompjuter e kané vetém personat e autorizuar.
Krijohet njé sistem 1 regjistrimit té kétyre ndryshimeve edhe kur té dhénat fshihen. Aksesi éshté i
kontrolluar, me fjalékalime ose mjete té tjera identifikimi dhe rezultati i futjes sé t€ dhénave kritike
duhet té verifikohet né ményré t€ pavarur. Dokumentet e serisé/lotit t€ ruajtura elektronikisht
mbrohen népérmjet transferimit né kopje rezervé, né njé shirit magnetik, mikrofilm, letér ose



miete té tjera. Eishté mjaft e réndésishme qé té dhénat té vihen lehtésisht né dispozicion gjaté gjithé
periudhés sé ruajtjes.

2. Dokumentet e kérkuara

Pér materialet fillestare, materialet e paketimit dhe PMV-té e gatshme pér pérdorim
pérshkruhen karakteristikat specifike té pérshtatshme pér PMV-né, né pérputhje me certifikatén
e tregtimit dhe té datuara. Gjithashtu karakteristikat specifike pérshkruhen dhe pér produktet e
ndérmjetme ose PMV-té e papaketuara. Né pérshkrimet e karakteristikave pér materialet fillestare
dhe materialet e paketimit primar pérfshihen:

a) pérshkrimet e materialeve pérbérése qé pérmbajné té paktén:

i. emrin, referencén dhe numrin e lotit;

ii. referencén ndaj monografisé sé farmakopesé pérkatése,

iii. furnizuesit e miratuar dhe nése éshté e mundur, prodhuesin fillestar té produkteve;

iv. njé mostér té materialeve té stampuara;

b) udhézime pér marrjen e mostrave dhe analizén ose referencén e procedurés;

c) kérkesat cilésore dhe sasiore, me intervalet e pranuara;

¢) masat paraprake dhe kushtet e ruajtjes;

d) periudhén maksimale t€ ruajtjes para rishqyrtimit.

3. Specifikimet pér produktet e ndérmjetme dhe PMV-té e papaketuara

Karakteristikat specifike pér produktet e ndérmjetme dhe PMV-té e papaketuara u vihen né
dispozicion autoriteteve kompetente kur kéto blihen, shpérndahen ose nése té dhénat e pérftuara
nga produktet e ndérmjetme pérdoren pér vlerésimin e PMV-sé sé gatshme pér pérdorim.
Karakteristikat specifike jané té ngjashme me ato pér materialet fillestare ose me PMV-té e gatshme
pér pérdorim, sipas rastit.

4. Karakteristikat specifike pér PMV-té e gatshme pér pérdorim

Karakteristikat specifike pér PMV-té e gatshme pér pérdorim pérfshijné:

a) emrin e PMV-sé dhe kodin ATCvet (Anatomical therapentic chemical veterinary code) té referencés,
sipas rastit;

b) formulén kimike ose njé referencé;

¢) pérshkrimin e formés farmaceutike dhe hollésité e ambalazhit;

¢) udhézimet pér marrjen dhe analizén e mostrave ose njé referencé té procedurave;

d) kérkesat cilésore dhe sasiore, me intervalet e pranuara;

dh) kushtet e ruajtjes dhe ¢cdo masé t€ vecanté trajtimi, sipas rastit;

e) afatin kohor té pérdorimit.

5. Formula e prodhimit dhe udbézimet e prodhimit

Pér ¢do PMV, ekziston formula e prodhimit e autorizuar dhe udhézimet pérkatése té prodhimit.
Ato mund té€ kombinohen né njé dokument dhe duhet té jené pér ¢do lot.

a) Formula e prodhimit pérfshin:

1. emrin e PMV-sé dhe kodin ATCvet té PMV-sé, né lidhje me karakteristikat specifike e tij;

ii. njé pérshkrim té formés farmaceutike, fuqisé sé produktit dhe véllimit/masés sé lotit t¢ PMV-
sé;

iii. njé listé t€ t€ gjitha materialeve fillestare g€ do t€ pérdoren dhe sasiné e secilés, t€ pérshkruara
duke pérdorur emrin e caktuar dhe kodin unik (CAS number) pér até princip aktiv, gjithashtu
pérshkruhet ¢do 1éndé qé mund té zhduket gjaté procesit té prodhimit;

iv. deklarimin e prodhimit pérfundimtar té pritshém me intervalet e pranuara dhe té€ prodhimeve
té ndérmjetme pérkatése, sipas rastit.

b) Udhézimet e prodhimit duhet té pérfshijné:

1. deklarimin e vendndodhjes sé mjediseve té€ prodhimit dhe pajisjeve kryesore qé duhet té
pérdoren né procesin e prodhimit;



ii. metodat ose referencat e tyre q€ pérdoren pér pérgatitjen e teknikave té réndésishme kritike
(p-sh., pastrimi, grumbullimi, kalibrimi, sterilizimi);

ili. udhézime té hollésishme pér ¢do fazé prodhimi (p.sh., verifikimet e materialeve/léndéve,
trajtimet paraprake, radhén e shtimit té léndéve, grafikun kohor pér pérzierjen, temperaturat etj.);

iv. udhézimet pér kontrollet né procesit dhe intervalet e tyre;

v. kur éshté e nevojshme, kérkesat pér ruajtjen e PMV-ve t€ papaketuar, duke pérfshiré
kontejnerin, etiketimin dhe kushtet e veganta té ruajtjes, sipas rastit;

vi. ¢do masé tjetér té vecanté (specifike) qé duhet té respektohet.

6. Udhézimet e paketimit

Pér secilin PMV, madhési dhe tip paketimi, pérgatiten udhézime t€ paketimit pérkatés, sipas
kérkesave té vendosura né rregulloren e brendshme té hartuar nga veté prodhuesi. Kéto pérfshijné
té paktén, sa mé poshté vijon:

a) emrin e PMV-sé;

b) pérshkrimin e formés farmaceutike dhe fuqing, sipas rastit;

c) masén e paketimit, t€ shprehur né lidhje me numrin, peshén ose volumin e PMV-sé né
kutiné/enén pérfundimtare;

¢) njé listé t€ ploté té té gjitha materialeve t€ paketimit, té€ kérkuara pér njé lot standard pérfshiré
sasit€, pérmasat dhe tipat, me kodin ose numrin e referencés né lidhje me karakteristikat specifike
té ¢cdo materiali paketimi;

d) sipas rastit, njé model ose riprodhimin pérkatés, té paketimit té printuar, me shpjegimin qé
tregon se ku do té aplikohen referencat e numrit té lotit dhe afati 1 pérdorimit t&€ PMV-sé;

dh) masat specifike q¢é duhet té respektohen, duke pérfshiré njé shqyrtim té kujdesshém té
zonés dhe pajisjeve, me qéllim qé té verifikojné pastrimin e ploté té linjés para fillimit té
veprimtarive;

e) njé pérshkrim té veprimtarisé sé paketimit, duke pérfshiré ¢do veprimtari té réndésishme
ndihmése dhe pajisjet ¢ duhet té pérdoren;

€) detajet e kontrolleve né proces me udhézimet pér marrjen e mostrave dhe intervalet e
pranuara.

f) Numri i regjistrimit té certifikatés sé tregtimit.

7. Dokumenti i prodhimit t& lotit

Prodhuesi mban njé “Dokument té prodhimit té lotit” pér ¢do lot t€ PMV-sé sé prodhuar.
Dokument i prodhimit té lotit bazohet né pjesét pérkatése té formulés sé prodhimit dhe né
udhézimet e farmakopesé pérkatése. Ky dokumente hartohet né ményré té tillé qé té shmangi
gabimet gjaté hedhjes sé té dhénave. Dokumenti mban numrin e lotit t¢ PMV-sé sé prodhuar. Para
fillimit té prodhimit verifikohen dhe regjistrohen qé pajisjet dhe vendet e punés jané té pastruara
nga produktet e prodhuara mé paré, dokumentet ose léndét qé nuk kérkohen pér prodhimin e
planifikuar dhe pajisjet jané té pastra dhe té pérshtatshme pér pérdorim.

Informacioni i méposhtém regjistrohet né kohén e kryerjes sé veprimeve dhe pas pérfundimit
té prodhimit, dokumentacioni datohet dhe nénshkruhet me miratimin e personit pérgjegjés pér
veprimtarité e prodhimit:

a) emri 1 PMV-sé;

b) data/t dhe kohét e fillimit t€ fazave té réndésishme t€¢ ndérmjetme dhe té pérfundimit té
prodhimit;

c) emri i personit pérgjegjés pér ¢do fazé prodhimi;

¢) inicialet e punonjésit té prodhimit, sipas fazave té réndésishme té ndryshme dhe, sipas rastit,
té personit qé ka verifikuar secilin prej kétyre veprimtarive (p.sh., peshimin);

d) numri i lotit dhe/ose numrti i kontrollit analitik, si dhe sasité e secilés materiali fillestaré té
peshuar (duke pérfshiré numrin e lotit dhe sasiné e ¢do materiali/lénde t€ ripérdorur ose
ripérpunuar shtesé);

dh) ¢do veprimtari ose rast qé i pérket prodhimi dhe pajisjeve té réndésishme té pérdorura;

e) kontrollet né proces dhe inicialet e personit/ave qé i kryejné ato dhe rezultatet e arritura;



¢) rendimenti 1 produktit té pérftuar né fazat pérkatése té prodhimit;

f) shénime mbi probleme té ve¢anta, duke pérfshiré edhe detajet, ndérsa pér ¢do devijim nga
formula e prodhimit dhe udhézimet e farmakopesé, kérkohet autorizim nga autoriteti kompetente.

8. Dokumenti i paketimit té lotit

Dokumenti i paketimit té lotit mbahet pér ¢do lot ose pjesé loti t€ pérpunuar. Ai bazohet né
pjesét pérkatése té udhézimeve té paketimit dhe duhet té pérpilohet né ményré té tillé qé té
shmangen gabimet gjaté hedhjes sé té dhénave. Dokumenti mban numrin e lotit t€¢ PMV-sé sé
papaketuar qé paketohet dhe sasiné e planifikuar t€ PMV-sé, té gatshém pér pérdorim, qé do té
pérftohet.

Para fillimit t€ veprimtarisé sé paketimit verifikohen dhe shénohet qé pajisjet dhe vendet e
punés jané té pérshtatshme pér pérdorim, té pastra nga produktet e méparshme dhe nga
dokumente ose materiale qé nuk kérkohen pér veprimtarité e planifikuara té paketimit.

Informacioni i méposhtém regjistrohet né kohén e kryerjes sé veprimeve dhe pas pérfundimit,
dokumentacioni duhet té datohet dhe té nénshkruhet, me miratimin e personit/ve pérgjegjés pér
veprimtarité e paketimit:

a) emri 1 PMV-sé;

b) data/t dhe koha e veprimtarive té paketimit;

) emri 1 personit pérgjegjés qé kryen operacionin e paketimit;

¢) inicialet e punonjésve té€ paketimit pér veprimet/hapat e ndryshme/ém dhe té
réndésishme/ém:;

d) regjistrimet e verifikimeve pér identitetin dhe pajtueshmériné me udhézimet e paketimit,
duke pérfshiré rezultatet e kontrolleve né proces;

dh) hollésira té veprimtarive té kryera t€ paketimit, duke pérfshiré referencat pér pajisjet dhe
linjat e paketimit té pérdorura;

e) sa heré gé té jeté e mundur, modele té materialeve paketuese té etiketuara, q€ jané pérdorur,
té cilat pérfshijné mostra me numrin e lotit t&¢ PMV-sé, datén e skadencés dhe ¢do etiketim shtesé;

€) duhet té mbahen shénime pér probleme té vecanta ose raste té pazakonta, duke pérfshiré
edhe detajet, ndérsa pér ¢do devijim nga formula e prodhimit ose udhézimet e farmakopesé
kérkohet autorizim i nénshkruar nga autoriteti kompetent;

f) sasit¢ dhe numrin e referencés ose té€ identifikimit t€ té gjitha materialeve paketuese té
etiketuara dhe PMV-sé sé papaketuar té nxjerré, pérdorur, té shkatérruar ose té kthyer né stok, si
dhe sasité e produktit té pérftuar, né ményré qé kéto té€ pérputhen.

9. Procedura dhe dokumentet

1. Marrja né dorézim

a) Prodhuesi harton procedura té shkruara dhe té regjistruara pér marrjen né dorézim té secilés
dérgesé, té ¢do materiali fillestar dhe materiali paketues primar e té etiketuar.

b) Dokumentet e martjes né dorézim pérmbajné:

i. emrin e materialit/l1éndés né dokumentacionin e dérgesés dhe mbi kontejnerét;

ii. emrin e brendshém (in-house) dhe/ose kodin e materialit/1éndés (nése éshté i ndryshém nga
shkronja “1”);

iii. datén e marrjes né dorézim;

iv. emrin e furnizuesit dhe nése éshté e mundur, emrin e prodhuesit;

v. lotin e prodhuesit ose numrin e referencés;

vi. sasiné totale dhe numrin e kontejneréve té marré;

vil. numrin e lotit t€ dhéné pas marrjes né dorézim;

viii. ¢do koment pérkatés (p.sh., gjendja e kontejneréve).

¢) Prodhuest harton procedura té shkruara pér etiketimin e brendshém, karantinén dhe ruajtjen
e materialeve fillestare, materialeve paketuese dhe materialeve té tjera, sipas rastit.

11. Marrja e mostrave

Prodhuesi harton procedura té shkruara pér mattjen e mostrave, qé pérfshijné personin/at e
autorizuar pér marrjen e mostrave, metodat dhe pajisjet qé pérdoren, sasité qé duhet té merren



dhe ¢do masé qé duhet té respektohet pér shmangien e kontaminimit té materialit ose ndon;jé
pérkeqgésim né cilésiné e tij.

1. Kryerja e analizave

Prodhuesi harton procedura té shkruara pér analizimin e matetialeve/léndéve dhe produkteve,
né faza té ndryshme té prodhimit, duke pérshkruar metodat dhe pajisjet qé pérdoren. Analizat e
kryera dokumentohen.

IV. T¢ tiera

a) Prodhuesi harton procedura té shkruara pér lejimin ose pér refuzimin e materialeve e
produkteve dhe né vecganti pér lejimin pér shitje t¢ PMV-ve té gatshme pér pérdorim nga
personi/at e kualifikuar.

b) PMV-té, té cilét kané kaluar kontrollet sipas legjislacionit, shoqérohen me njé raport
kontrolli, té€ firmosur nga personi i kualifikuar.

¢) Dokumentet e shpérndarja e ¢do loti té njé PMV-je ruhen, me qgéllim gé té lehtésohet rikthimi
1lotit t&¢ PMV-sé, atéheré kur éshté e nevojshme.

¢) Prodhuesi harton procedura té shkruara dhe dokumente shoqéruese té masave té marra ose
konkluzioneve té arritura, sipas rastit, pér:

i. validimin;

ii. montimin e pajisjeve dhe kalibrimin;

iii. mirémbajtjen, pastrimin dhe higjienizimin;

iv. ¢éshtjet e personelit duke pérfshiré trajnimin, veshjen, higjienén;

v. monitorimin mjedisor;

vi. kontrollin e pesticideve;

vil. ankesat;

viil. rikthimet;

ix) refuzimet.

d) Pér ¢éshtjet kryesore té€ prodhimit dhe pajisjeve té kryerjes sé analizave duhet té vihen né
dispozicion procedura té qarta operuese.

dh) Mbahen regjistra (“/og books”) pér pajisjet kryesore ose kritike dhe, sipas rastit, pér té
regjistruar ¢do veprimtari validimi, kalibrimi, mirémbajtjeje, pastrimi ose riparimi, duke pérfshiré
datat dhe identitetin e njerézve qé kané kryer kéto veprimtari.

e) “Log books” pérmbajné, gjithashtu né rend kronologjik, pérdorimin e pajisjeve kryesore ose
kritike dhe zonat ku jané pérpunuar produktet.

KREU V
PRODHIMI

1. Udhézime té pérgjithshme pér sa i pérket prodhimit

Veprimtarité e prodhimit ndjekin sakté procedurat e miratuara. Ato jané né pérputhje me
parimet e praktikave té mira té prodhimit t&¢ PMV-ve, me qéllim qé té pérftohen produkte té cilésisé
s¢ duhur dhe gé jané né pérputhje me autorizimin e prodhimit dhe certifikatén e tregtimit. Pér kété
arsye:

a) Prodhimi t€ kryhet dhe t€ mbikéqyret nga personel qé ka kompetenca profesionale.

b) Veprimtarité me materialet dhe produkte, té tilla si: marrja né dorézim dhe magazinimi,
marrja e mostrave, ruajtja, etiketimi, pérgatitja, pérpunimi, paketimi dhe shpérndarja, béhen né
pérputhje me procedurat ose udhézimet me shkrim dhe nése éshté e nevojshme, regjistrohen.

c) Té¢ gjitha materialet e ardhura verifikohen pér té siguruar qé dérgesa té jeté né pérputhje me
porosiné. Kontejnerét pastrohen, kur éshté e nevojshme dhe etiketohen me té dhénat e
parashikuara.

¢) Démtimi i kontejneréve dhe ndonjé problem tjetér, ¢ mund té cenojé réndé cilésiné e
materialit q¢ pérmbajné shqyrtohet, regjistrohet dhe raportohet né Departamentin e Kontrollit té
Cilésisé.



d) Materialet e ardhura dhe PMV-té e gatshme pér pérdorim vendosen né karantiné menjéheré
pas martjes né dorézim ose prodhimit, qofté nga piképamja fizike ashtu edhe ajo administrative,
derisa ato té lejohen pér pérdorim ose shpérndarje.

dh) Produktet e ndérmjetme dhe PMV-té e papaketuara té blera si té tilla trajtohen, gjaté marrjes
né dorézim, sikurse trajtohen materialet fillestare.

e) Prodhuesi ruan té gjitha materialet dhe produktet né kushte té pérshtatshme, dhe i sistemon
ato né ményré té rregullt, pér té lejuar ndarjen e loteve té€ mallit dhe rotacionin e stokut.

€) Verifikimet e rendimenteve dhe bashkérendimi i sasive, sipas rastit, kryhen pér té€ garantuar
q€ nuk ka mospérputhshméri jashté kufijve té€ pranueshém.

f) Veprimtarité pér produkte té ndryshme nuk kryhen njékohésisht ose né ményré té
njépasnjéshme, né té€ njéjtin ambient, derisa t€ mos keté rrezik pérzierjeje ose t€ kontaminimit té
kryqézuar.

@) Né ¢do fazé pérpunimi, produktet dhe materialet duhet t€ mbrohen nga kontaminimi,
mikroorganizmat dhe ¢do formé tjetér kontaminimi.

g)) Gjaté punés me materiale dhe produkte té thata duhet té merren masa specifike pér té
parandaluar formimin dhe shpérndarjen e pluhurit. Kjo zbatohet vecanérisht né trajtimin e
materialeve tepér aktive ose ¢ rrisin ndjeshmériné (japin reaksione).

h) Né ¢do kohé gjaté pérpunimit, té gjitha materialet, kontejnerét e PMV-ve té papaketuar
elementet kryesore té pajisjeve dhe sipas rastit, ndarjet (dhomat) e pérdorura etiketohen ose
identifikohen, duke vendosur njé tregues (kartele, etikete) qé€ identifikon produktin ose materialin
g€ po pérpunohet, fuginé e tyre (kur éshté e mundur) dhe numrin e lotit. Nése éshté e mundur ky
tregues, tregon dhe fazén e prodhimit.

1) Etiketat e vendosura né kontejneré, pajisje ose mjedise jané té qarta, nuk kané dy kuptime
dhe né formatin e miratuar nga prodhuesi. Eshté e nevojshme qé pérveg fjaléve, né formulimin e
ctiketave té pérdoren edhe ngjyra, pér té treguar statusin (p.sh., t€ vendosura né karanting, té
pranuara, t€ kundérshtuara, té pastra).

j) Prodhuesi kryhen verifikime pér té garantuar qé tubacionet dhe pjesé té tjera té pajisjeve té
pérdorura pér transportimin e produkteve nga njé zoné né tjetrén, jané té lidhura (montuara) né
ményré korrekte.

k) Cdo devijim nga udhézimet ose procedurat duhet té parandalohet sa mé shumé qé té jeté e
mundur. Nése ndodh njé devijim, duhet té miratohet me shkrim nga njé person kompetent, me
pérfshirjen e Departamentit té€ Kontrollit té Cilésisé, sipas rastit.

1) Hytja né mjediset e prodhimit lejohet vetém pér personelin e autorizuar.

II) Prodhimi i produkteve jomjekésore veterinare duhet té parandalohet nga zonat dhe pajisjet
e destinuara pér prodhimin e PMV-ve.

2. Parandalimi i kontaminimit té kryqézuar né prodhim

a) Duhet té parandalohet kontaminimi i njé materiali fillestar ose i njé produkti nga njé léndé
ose nga njé produkt tjetér. Ky rrezik i kontaminimit té kryqézuar aksidental rrjedh nga ¢lirimi i
pakontrolluar i pluhurit, gazrave, avujve, sprucove ose organizmave nga materiale dhe produkte
né proces, nga mbetjet e pajisjeve dhe nga veshjet e operatoréve. Shkalla e kétij risku ndryshon né
vartési té tipit t€ kontaminuesit dhe nga produkti qé kontaminohet. Midis kontaminuesve mé té
rrezikshém jané materialet € rritin sé tepérmi ndjeshméring, preparatet biologjike qé pérmbajné
organizma té gjallé, hormone, citotoksikét dhe materiale té tjera tepér aktive. Produktet, né té cilat
ka té ngjaré qé kontaminimi té jeté mé i theksuar, jané ato té administruara me injektim dhe qé
jepen me doza t€ médha dhe/ose pér njé kohé té gjaté.

b) Kontaminimi i kryqézuar parandalohet me ané t€ masave t€ pérshtatshme teknike ose
organizative, si:

1. duke prodhuar né zona té ndara (kjo kérkohet pér produkte, si: penicilinat, vaksinat me qeliza
té gjalla, preparate bakteriale me qeliza té gjalla dhe disa materiale té tjera biologjike) ose né té
njéjtat mjedise, kur ka puné me fusha té ndryshme (duke i ndaré né kohé), e qé ndiget nga pastrimi
pérkatés;



ii. pajisja me air-locked-et e pérshtatshme dhe filtruesit e ajrit;

iii. minimizimi i riskut t€ kontaminimit té shkaktuar nga qarkullimi ose rihytja e ajrit té patrajtuar
ose té trajtuar jo né nivelin e duhur;

iv. mbajtja e veshjeve mbrojtése brenda zonave ku pérpunohen produktet me rrezik té veganté
kontaminimi té kryqézuar;

v. pérdorimi 1 procedurave té pastrimit dhe t€ dekontaminimit me efektivitet té provuar, pasi
pastrimi joefektiv 1 pajisjeve €shté njé burim i zakonshém i pérhapjes sé kontaminimit té kryqézuar;

vi. pérdorimi i “sistemeve té mbyllura” té prodhimit;

vil. testimi pér mbetje dhe pérdorimi i etiketave né pajisje pér t€ demonstruar statusin e
pastrimit.

c) Masat pér té parandaluar kontaminimin e kryqézuar dhe efektivitetin e tyre verifikohen
periodikisht, sipas procedurave té vendosura.

3. Validimi

a) Studimet e validimit zbatojné praktikat e mira t€ prodhimit t¢ PMV-ve dhe kryhen né
pérputhje me procedurat e pércaktuara. Rezultatet dhe konkluzionet regjistrohen.

b) Kur miratohet njé formulé prodhimi ose metodé pérgatitjeje e re, merren masa pér té
demonstruar pérshtatshmériné e tyre pér prodhimin rutiné. Procesi i pércaktuar, duke pérdorur
materialet dhe pajisjet e specifikuara, tregon se pérftohet njé produkt né pérputhje me cilésiné e
kérkuar.

¢) Ndryshimet e konsiderueshme né procesin e prodhimit, duke pérfshiré ¢do ndryshim né
pajisje ose materiale, ¢ mund té cenojné cilésiné e produktit dhe/ose riprodhueshmériné e
procesit, i nénshtrohen validimit.

¢) Proceset dhe procedurat i nénshtrohen rivalidimit periodik kritik, pér té garantuar qé ato té
mbeten té afta pér té arritur rezultatet e synuara.

4. Materialet fillestare

a) Blerja e materialeve fillestare éshté njé veprimtari e réndésishme dhe pérfshin t€ gjithé stafin
q¢€ ka njohuri té vecanta dhe té plota pér furnizuesit.

b) Materialet fillestare blihen vetém nga furnizues té licencuar té importuar né pérputhje me
autorizimin e importit té€ substancés aktive, pérmbushin karakteristikat specifike té kérkuara dhe
nése éshté e mundur blihen drejtpérdrejt nga prodhuesi i substancés aktive. Kérkesat specifike té
kérkuara nga prodhuesi pér materialet fillestare dakordésohen me furnizuesit. Eshté e nevojshme
qé té gjitha aspektet e prodhimit dhe kontrollit té materialit fillestar né fjalé, duke pérfshiré kérkesat
e trajtimit, etiketimit dhe paketimit, si dhe ankesat dhe procedurat e refuzimit, té¢ dakordésohen
mes prodhuesit dhe furnizuesit.

c) Kontejnerét verifikohen né ¢do dérgesé, pér paprekshmériné e paketimit, vulés dhe pér
pérputhjen midis dokumentacionit té dérgesés dhe etiketave té furnizuesit.

¢) Nése dérgesa e njé materiali pérbéhet nga lote té ndryshme, secili lot konsiderohet si i ndaré
pér marrjen e mostrave, analizimin dhe lejimin pér prodhim.

d) Materialet fillestare né zonén e ruajtjes, etiketohen sipas kérkesave té kétij urdhri. Etiketat
pérmbajné, t€ paktén informacionin qé vijojné:

1. emrin e caktuar té€ produktit dhe numrin e lotit, sipas rastit;

ii. numrin e lotit té dhéné né faturé;

iii. statusin e materialit fillestar (p.sh., né karantiné, n€ analizé, 1 lejuar pér prodhim, i refuzuar),
sipas rastit;

iv. datén e skadimit dhe/ose datén pas sé cilés €shté e nevojshme té kryhen ritestime.

dh) Gjaté pérdorimit té sistemeve té ruajtjes térésisht té€ kompjuterizuar, i gjithé informacioni i
mésipérm duhet té jeté domosdoshmérisht i lexueshém mbi etiketé.

e) Prodhuesi harton procedura ose masa té pérshtatshme pér té siguruar identitetin e
pérmbajtjes sé secilit kontejner t€ materialit fillestar. Kontejnerét me PMV té papaketuara, nga té
cilét jané marré mostrat identifikohen.



¢) Pérdoren vetém materialet fillestare q€ jané lejuar nga Departamenti i Kontrollit té Cilésisé
dhe gé jané brenda afatit té pérdorimit té tyre.

f) Materialet fillestare pérgatiten/shpérndahen vetém nga persona té caktuar duke ndjekur njé
proceduré me shkrim, pér té siguruar qé materialet jané peshuar ose matur sakté né kontejneré té
pastér dhe té etiketuar, sipas kérkesave té legjislacionit pérkatés né fuqi.

g) Cdo material i pérgatitur/shpérndaté, si dhe pesha ose volumi i tij, verifikohen né ményré té
pavarur dhe kontrolli regjistrohet.

h) Materialet e pérgatitura/shpérndara pér ¢do lot t€ PMV-ve ruhen sé bashku dhe etiketohen
qarte.

5. Veprimtarité e pérpunimit: produktet e ndérmjetme dhe PMV-té e papaketuara

a) Para fillimit t€ ¢do veprimtarie t€ pérpunimit merren masa pér té garantuar qé zona dhe
pajisjet e punés té jené té pastra dhe pa materiale fillestare, produkte, mbetje produktesh ose
dokumente qé nuk kérkohen pér até veprimtari.

b) Produktet e ndérmjetme dhe PMV-té e papaketuara ruhen né kushte té€ pérshtatshme.

c) Proceset kritike duhet té validohen.

¢) Duhet té kryhet dhe regjistrohet ¢do kontroll né proces dhe ¢do kontroll mjedisor i
nevojshém.

d) Cdo devijim i konsiderueshém nga rendimenti i pritshém duhet té regjistrohet dhe
shgyrtohet.

6. Materialet paketuese

a) Blerjes, trajtimit dhe kontrollit té materialeve té paketimit primar dhe etiketimit iu kushtohet
vémendje e ngjashme, si né rastin e materialeve fillestare.

b) Vémendje e vecanté i kushtohet materialeve té etiketuara. Ato ruhen né kushte té sigurta
duke mos lejuar hyrjen e paautorizuar. Kontejnerét e mbyllur qé pérmbajné etiketat dhe
kontejnerét e tjeré qé jané t€ hapur jané té etiketuara. Ato ruhen dhe transportohen né kontejneré
t€ hapur dhe t€ mbyllur, né ményré qé té shmangin pérzierjet. Materialet paketuese 1 vihen né
dispozicion dhe pérdoren vetém nga personeli 1 autorizuar, pas njé procedure té€ miratuar dhe té
regjistruar.

¢) Cdo dérgese apo lot e materialeve té paketimit primar ose té etiketuara i jepet njé numér
specifik reference ose shenjé identifikimi.

¢) Materialet e paketimit primar apo té etiketuara, té vjetruara ose té tepérta asgjésohen dhe
asgjésimi regjistrohet.

7. Veprimtarité e paketimit

a) Né krijimin e njé programi pér veprimtarité e paketimit i kushtohet vémendje e vecanté
minimizimit t€ riskut té kontaminimit té kryqézuar, pérzierjeve ose zévendésimeve. Produkte té
ndryshme nuk paketohen afér njéri-tjetrit né t€ njéjtin mjedis, nése nuk ka njé ndarje fizike.

b) Para fillimit té veprimtarive té paketimit merren masa pér t€ garantuar q€ vendi i punés, linjat
e paketimit, makinerité e etiketimit dhe pajisjet e tjera jané té pastra dhe pa produkte, materiale ose
dokumente t€ pérdorura mé paré, nése kéto nuk kérkohen pér zhvillimin e veprimtarisé sé
paketimit té radhés. Procedura e pastrimit té linjés duhet té kryhet sipas njé listé verifikimi (check-
list) té pérshtatshme.

¢) Emri dhe numri ilotit té produktit g€ po trajtohet éshté qgartésisht i lexueshém né ¢do stacion
ose linjé paketimi.

¢) T¢ gjitha produktet dhe materialet e paketimit qé do té pérdoren, verifikohen, pas dérgesés
né departamentin e paketimit pér sasiné, identitetin dhe pajtueshmériné me udhézimet e paketimit.

d) Kontejnerét pér mbushje duhet t€ jené té pastér para mbushjes. I kushtohet vémendje
shmangies dhe largimit té ndotésve, si p.sh., copézave té€ xhamit dhe té metalit.

dh) Mbushja dhe vulosja pasohen rregullisht, sa mé shpejt qé té jeté e mundur, nga etiketimi i
fundit. Nése nuk ndodh kjo, zbatohen procedura té pérshtatshme pér té garantuar qé nuk do keté
pérzierje ose gabime né etiketim.



e) Pér té kryer me saktési veprimtaring e etiketimit (p.sh., numrat e loteve, datat e skadencés),
g€ béhet ve¢cmas ose gjaté paketimit, ai verifikohet dhe regjistrohet. I kushtohet vémendje e vecante
etiketimit me doré. Ai riverifikohet né intervale té rregullta.

€) Béhet kujdes i vecanté gjaté pérdorimit té etiketave t€ ndara dhe gjaté kryerjes sé mbi
etiketimeve jashté linje. Normalisht, pér té ndihmuar né shmangien e pérzierjeve, etiketat me
rrotull jané mé t€ preferueshme nga etiketat e ndara.

f) Kryhen verifikime pér té€ garantuar qé lexuesit elektroniké té kodeve, numéruesit e etiketave
ose aparate t€ ngjashme té funksionojné rregullisht.

@) Informacioni i1 shtypshkruar dhe i printuar mbi materialet paketuese éshté 1 dallueshém dhe
1 géndrueshém ndaj zbehjes ose fshirjes.

gj) Kontrolli né proces (on-/ine) i produktit gjaté paketimit pérfshin, té paktén verifikimin:

1. e pamjes s€ pérgjithshme té paketave;

ii. paketave gé t€ jené té plota;

iii. g€ jané pérdorur produktet dhe materialet e duhura té paketimit;

iv. nése mbi printimi éshté i sakté;

v. e funksionimit t€ duhur t€ monitoréve té linjés;

vi. e mostrave g€ merren nga linja e paketimit t€ mos rikthehen né linjén e etiketimit.

h) Produktet qé jané pérfshiré né njé ngjarje té paparashikuar duhet t€ rifuten né proces vetém
pas kontrollit t€ hollésishém, shqyrtimit dhe miratimit nga personeli i autorizuar. Pér kété
operacion duhet té ruhen dokumente té hollésishme.

1) Cdo mospérputhje e dukshme ose e pazakonté, e vérejtur gjaté bashkérendimit té sasisé sé
PMV-ve té papaketuara (bulk/ rifuxchio), matetialeve paketuese t€ stampuara dhe numrit t€ njésive
té prodhuara té shqyrtohet dhe té shpjegohet kénaqshém para lejimit té tyre.

j) Pas pérfundimit té njé operacioni paketimi, ¢do material paketues me kod loti i cili nuk éshté
pérdorur, shkatérrohet dhe ky proces duhet té regjistrohet. Ndiget njé proceduré e dokumentuar
pér kthimin né stok té materialeve té printuara, t€ cilave nuk iu éshté dhéné njé kod.

8. PMV-té e gatshme pér pérdorim

a) PMV-té e gatshme pér pérdorim ruhen né karanting, sipas kushteve té vendosura nga
prodhuesi, deri né lejimin e tyre pérfundimtar pér pérdorim.

b) Vlerésimi i PMV-ve té gatshém pér pérdorim dhe i dokumentacionit pérkatés, kryhet para
lejimit t&€ PMV-ve pér shitje.

c) PMV-té e gatshme pér pérdorim, pas lejimit pér tregtim, ruhen si stok i pérdorshém sipas
kushteve té vendosura nga prodhuesi.

9. Materialet/1éndét e refuzuara, té ripérdorura dhe té rikthyera (téthequra)

a) Materialet dhe produktet e refuzuara (t€ skartuara) té shénohen qarté si té tilla dhe té ruhen
vegmas né zona t€ kufizuara. Ato iu kthehen furnizuesve ose sipas rastit, ripérpunohen ose
shkatérrohen. Cilado masé qé do té merret duhet té miratohet dhe té regjistrohet nga personeli i
autorizuar.

b) Ripérpunimi i produkteve té refuzuara duhet té béhet né raste té€ vecanta. Ai lejohet vetém
nése cilésia e produktit pérfundimtar nuk cenohet, kur pérmbushen karakteristikat specifike dhe
nése béhet né pérputhje me procedurén e pércaktuar dhe té autorizuar pas vlerésimit té riskut.
Prodhuesi mban dokumente té hollésishme pér ripérpunimin e tyre.

) Ripérdorimi i té gjitha ose 1 njé pjese té loteve té méparshme, té cilat pérputhen me cilésiné
e kérkuar duke 1 pérfshiré né njé lot té té njéjtit produkt né njé fazé té pércaktuar té prodhimit,
autorizohet paraprakisht nga Departamenti i Kontrollit té Cilésisé. Ky ripérdorim kryhet né
pérputhje me njé proceduré té pércaktuar pas vlerésimit t€ riskut, duke pérfshiré ¢do ndikim té
mundshém né afatin e pérdorimit. Ripérdorimi dokumentohet.

¢) Departamenti i Kontrollit té Cilésisé vendos kur éshté e nevojshme té kryhen analiza shtesé
pér njé PMV té gatshme pér pérdorim, qé éshté ripérdorur ose né té cilin éshté pérfshiré njé
produkt 1 ripunuar.



d) Produktet e kthyera nga tregu, té cilat jané nén kontrollin e prodhuesit (né procesin e
farmakovigjilencés) shkatérrohen, ndérsa né rastet kur cilésia e tyre éshté pa asnjé dyshim e
pranueshme, ato mund té rivlerésohen me qéllim qé té futen pérséri né treg, té rietiketohen ose
ripérdoren duke iu dhéné njé numér loti, vetém pasi té€ jené vlerésuar né ményré kritike nga
Departamenti 1 Kontrollit té Cilésis€, né pérputhje me njé proceduré té hartuar me shkrim nga
prodhuesi. Natyra e produktit, cdo kusht i vecanté ruajtjeje q¢ ai kérkon, kushtet dhe historia e tjj
dhe koha e kaluar nga kur ai éshté futur né treg, merren né konsideraté pér rivlerésimin e kétyre
PMV-ve. Kur lind ndonjé dyshim mbi cilésiné e produktit, ai konsiderohet i papérshtatshém pér
t'u rifutur né treg ose né ripérdorim, megjithése mund té jeté i mundur ripérpunimi bazé kimik pér
pérfitimin e pérbérésit aktiv. Cdo veprim i ndérmarré duhet té dokumentohet né ményré té qarté.

KREU VI
KONTROLLI I CILESISE

1. Kérkesat pér kontrollin e cilésisé

Kontrolli i cilésisé ka té béjé me marrjen e mostrave, karakteristikat specifike, analizat,
organizimin dhe dokumentimin, duke garantuar se jané realizuar analizat e nevojshme, se
materialet nuk jané lejuar pér t'u pérdorur dhe as produktet nuk jané lejuar pér shitje ose furnizim
deri né momentin kur cilésia e tyre té gjykohet e pranueshme. Kontrolli i cilésisé nuk kufizohet
vetém né veprimet laboratorike, por pérfshin té gjitha vendimet qé mund té lidhen me cilésiné e
produktit. Kontrolli i cilésisé duhet té sigurojé, qé:

a) Cdo mbajtés i autorizimit t€ prodhimit ka njé departament té kontrollit té cilésisé. Ky
departament éshté i pavarur nga departamentet e tjera dhe nén autoritetin e njé personi 1 cili
zotéron kualifikimet dhe pérvojén e nevojshme dhe qé ka né dispozicion njé ose disa laboratoré té
kontrollit.

b) Detyrat kryesore té pérgjegjésit t€ kontrollit t€ cilésisé jané pérmbledhur né kreun II
Departamenti i Kontrollit té Cilésisé né térési ka edhe detyra té tjera té tilla si vendosjen, vlerésimin
dhe zbatimin e té gjitha procedurave té kontrollit té cilésisé, ruajtjen e mostrave referencé té
materialeve dhe produkteve, garantimin e etiketimit té sakté té€ kontejneréve t€ materialeve dhe
produkteve, garantimin e monitorimit t€ géndrueshmérisé sé produkteve, pjesémartjen né
shqyrtimin e ankesave qé lidhen me cilésiné e produktit etj. T€ gjitha kéto veprime realizohen sipas
procedurave me shkrim dhe regjistrohen.

¢) Vlerésimi i PMV-sé sé gatshme pér pérdorim pérmban té gjithé faktorét e pérshtatshém,
pérfshiré kushtet e prodhimit, rezultatet e analizave né proces, rishikimin e dokumentacionit té
prodhimit té lotit (pérfshiré paketimin), pajtueshmériné me karakteristikat specifike t&€ PMV-sé sé
gatshme pér pérdorim dhe kontrollin e fundit té paketimit té€ pérfunduar.

¢) Personeli i kontrollit té cilésisé ka té drejté pér t€ hyré né mjediset e prodhimit pér marrjen
e mostrave dhe shqyrtimet, sipas nevojés.

2. Praktika e miré e laboratorit té kontrollit t& cilésisé

a) Mjediset dhe pajisjet e laboratorit té kontrollit pérmbushin kérkesat e pérgjithshme dhe té
veganta té fushave t€ kontrollit té cilésisé, t€ pérshkruara né kreun I11.

b) Personeli, mjediset dhe pajisjet né laboratoré iu pérshtaten detyrave té ngarkuara, sipas
natyrés dhe shkallés sé veprimtarive prodhuese. Pérdorimi i laboratoréve té jashtém, né pérputhje
me parimet e pérshkruara né kreun II dhe 1 analizave té kontraktuara mund té pranohen pér arsye
té vecanta dhe njé praktiké e tillé deklarohet né dokumentet e kontrollit té cilésisé.

3. Dokumentacioni

a) Dokumentacioni i laboratorit zbaton parimet e pérshkruara né kreun IV. Njé pjesé e
réndésishme e kétij dokumentacioni trajton kontrollin e cilésisé. Né Departamentin e Kontrollit
té Cilésisé jané té disponueshme né ¢do kohe, kérkesat e méposhtme:

1. karakteristikat specifike;

ii. procedurat e marrjes sé mostrave;



iili. procedurat e analizés dhe dokumentet (pérfshiré tabelat analitike t€ punés dhe/ose librat e
té dhénave laboratorike);

iv. raportet analitike dhe/ose certifikatat;

v. t€ dhéna mbi monitorimin mjedisor, kur kérkohen;

vi. dokumentet e validimeve té metodave té analizimit, kur éshté e aplikueshme;

vil. procedurat dhe dokumentet e kalibrimit t€ instrumenteve dhe té mirémbajtjes sé pajisjeve.

b) Cdo dokumentacion i kontrollit té cilésisé, qé 1 pérket njé loti té prodhimit, ruhet pér 1 (njé)
vit, pas datés té skadencés sé lotit dhe té paktén 5 (pes€) vjet pas certifikimit té fundit nga personi
1 kualifikuar pér regjistrimin e tij.

c) Pér disa kategori t€ dhénash (p.sh., rezultatet e analizave analitike, rendimentin, kontrollet
mjedisore) rekomandohet qé dokumentet té€ ruhen né ményré qé té lejohet vlerésimi i tendencés.

¢) Né plotésim té informacionit qé éshté pjesé e dokumenteve té prodhimit té lotit, ruhen dhe
jané t€ disponueshme né ¢do kohé dokumente t€ tjera origjinale, si regjistti i t€ dhénave dhe/ose
dokumentet e laboratorit.

4. Marrja e mostrave

a) Marrja e mostrave duhet té béhet né pérputhje me procedurat e miratuara me shkrim, té cilat
pérshkruajné:

1. metodén e marrjes sé kampioneve;

1. pajisjet qé pérdoren;

iii. sasiné e kampionit, qé duhet té merret;

iv. udhézimet pér ¢do nén ndarje té kérkuar t€ kampioni;

v. llojin dhe gjendjen e kontenitorit qé do t€ pérdoret pér marrjen e kampionit;

vi. identifikimin e kampioneve té marra;

vil. ¢do masé paraprake, vecanérisht pér sa i pérket marrjes sé kampioneve nga pérgatitjet sterile
ose materialet e démshme;

viil. kushtet e ruajtjes;

ix. udhézimet pér pastrimin dhe ruajtjen e pajisjeve té marrjes sé kampioneve.

b) Kampionet referencé duhet té pérfaqésojné materialet ose produktet e lotit nga e cila jané
marré. Kampione t€ tjera mund t€ merren pér t€ monitoruar pjesén mé kritike té njé procesi (p.sh.,
fillimin ose fundin e procesit).

c) Kontejnerét e marrjes sé mostrave kané njé etiketé e cila tregon pérmbajtjet, numrin e lotit,
datén e marrjes sé kampionit dhe kontejnerét nga té cilét jané marré mostrat.

5. Kryerja e analizave

a) Metodat analitike akreditohen. T¢€ gjitha veprimtarité e analiz€s, té pérshkruara né certifikatén
e tregtimit, realizohen sipas metodave té akredituara.

b) Rezultatet e pérfituara regjistrohen dhe verifikohen pér té garantuar pérputhshmériné me
njéra-tjetrén. Cdo pérllogaritje ekzaminohet né ményré kritike.

) Analizat e kryera regjistrohen dhe dokumentet pérfshijné, t€ paktén té dhénat qé vijojné:

1. emrin e materialit ose produktit dhe kur éshté e aplikueshme, formén farmaceutike;

ii. numrin e lotit dhe kur nevojitet prodhuesin dhe/ose furnizuesin;

iii. referencat e karakteristikat specifike dhe procedurat e kryerjes sé analizés;

iv. rezultatet e analizés, pérfshiré vézhgimet dhe pérllogaritjet dhe referencén pér ¢do certifikaté
analize;

v. datat e analizave;

vi. inicialet e personave t€ cilét kryejné analizén;

vil. inicialet e personave té cilét verifikojné analizén dhe pérllogaritjet, kur nevojitet;

viii. deklarimin e qarté té lejimit apo refuzimit (ose ¢do statusi tjetér té vendimit), datén dhe
nénshkrimin e personit té caktuar pérgjegjés.

¢) Té gjitha kontrollet né proces, duke pérfshiré ato qé realizohen né mjediset e prodhimit, nga
ana e personelit g¢é merr pjesé né procesin e prodhimit kryhen né pérputhje me metodat e miratuara
nga ana e kontrollit té cilésisé dhe rezultatet té regjistrohen.



d) Réndési e veganté iu kushtohet cilésisé sé reagentéve laboratoriké, pajisjeve volumetrike prej
gelqi, solucioneve té standardeve referencé dhe terreneve mikrobike (kulturé, media). Ato
pérgatiten sipas procedurave té hartuara me shkrim.

dh) Reagentéve laboratoriké, qé pérdoren pér njé kohé té gjaté, iu vendoset data e pérgatitjes
dhe nénshkrimi i personit qé kryen pérgatitjen. Data e skadencés e reagentéve kimikisht té
pagéndrueshém dhe terreneve mikrobike (kulturé, media) shkruhen né etiketé, sé bashku me
kushtet specifike té ruajtjes. Pér solucionet volumetrike shkruhet data e fundit e standardizimit
dhe faktori i fundit aktual.

e) Kur nevojitet, né anén e jashtme té kontejnerit shénohet data e martjes sé secilit material té
pérdorur pér kryerje analizash (p.sh., reagjentét dhe standardet referencé). Zbatohen udhézimet e
pérdorimit dhe té ruajtjes sé secilit material. Né raste té caktuara, mund té jeté i nevojshém realizimi
i njé analize identifikimi dhe/ose analiza t€ tjera té reagjentéve, né momentin e pranimit ose para
pérdorimit.

¢) Kafshét e pérdorura pér géllime té provave klinike, provave t€ produkteve pérfundimtare
ose materiale t€ tjera, sipas nevojés, vendosen né karantiné para pérdorimit té tyre. Kafshét e
pérdorura pér géllime té provave klinike mbaréshtohen, kontrollohen né njé ményré qé garanton
pérshtatshmériné e tyre lidhur me qgéllimin e pérdorimit. Ato identifikohen dhe pér to mbahen
dokumente té€ hollésishme, ku pérshkruhet historiku i pérdorimit té tyre né provat klinike, duke
respektuar legjislacionin mbi pérdorimin e kafshéve pér géllime eksperimentale.

6. Programi i studimit té vazhdueshém té qéndrueshmérisé

a) Pas hedhjes né treg, géndrueshméria e PMV-ve monitorohet sipas njé programi té
vazhdueshém dhe té pérshtatshém, i cili do té béjé t€ mundur nxjerrjen né pah té ¢do problemi qé
lidhet me géndrueshmériné e PMV-sé (p.sh., ndryshimet né nivelet e papastértisé ose profilit té
tretésit) lidhur me formulimin né paketimin e tregtuar.

b) Qéllimi i programit té studimit t€ vazhdueshém té géndrueshmérisé éshté monitorimi i
produktit gjaté afatit té pérdorimit té tij dhe i pércaktimit qé produkti mbetet pa u tregtuar dhe qé
pritet t€ mbetet pa u tregtuar kur jané respektuar kushtet e ruajtjes té pérshkruara né etiketé.

¢) Studimi i vazhdueshém i géndrueshmérisé kryhet kryesisht pér PMV-té e paketuara dhe
tregtuara, por kur éshté e nevojshme edhe pér PMV-té e papaketuara. Pér shembull, kur PMV-ja
¢ papaketuar (bulk/ rifixhio) rahet pér njé periudhé té gjaté kohore para se té paketohet dhe/ose
transportohet nga mjediset e prodhimit drejt mjediseve té paketimit, impakti mbi géndrueshmériné
e produktit té€ paketuar duhet té vlerésohet dhe té analizohet sipas kushteve t€ mjedisit. Studimi i
vazhdueshém i qéndrueshmérisé zbatohet pér produktet e ndérmjetme, t€ cilat ruhen dhe pérdoren
pér periudha kohore té gjata. Studimet mbi géndrueshmériné e produktit té riformuluar realizohen
gjaté zhvillimit té tij dhe nevojitet té¢ monitorohen né ményré té vazhdueshme. Kur éshté e
réndésishme monitorohet dhe stabiliteti i géndrueshmérisé sé produktit té riformuluar.

d) Programi i studimit té vazhdueshém té qéndrueshmérisé pérshkruhet me shkrim né njé
protokoll sipas rregullave té pérgjithshme té kreut III té késaj pjese dhe rezultatet pérshkruhen né
njé raport. Pajisjet e pérdorura pér studimin e vazhdueshém té géndrueshmérisé (ndér té tjera
dhomat e testimit t€ qgéndrueshmérisé/inkubatorét), kualifikohen dhe mirémbahen, sipas
rregullave té pérgjithshme té kreut III.

¢) Protokolli i njé programi té studimit té vazhdueshém té qéndrueshmérisé shtrihet deri né
fund té afatit t€ pérdorimit dhe pérfshin, té paktén kérkesat qé vijojné:

i. numrin e lotit/ve, sipas madhésisé sé tyre, nése éshté e aplikueshme;

ii. metodat pérkatése t€ analizave fizike, kimike, mikrobiologjike dhe biologjike;

iii. kriteret e pranimit;

iv. referencat e metodave té analizave;

v. pérshkrimin e sistemit/eve t€ mbylljes sé kontejneréve;

vi. intervalet e analizave (afatet kohore);



vil. pérshkrimin e kushteve té ruajtjes (pérdoren kushtet e standardizuara VICH (1Veterinary
International Conference on Harmonisation) pér analizén afatgjaté, né pérputhje me etiketimin e
produktit);

viil. kérkesa té tjera té€ zbatueshme posagérisht pér njé PMV té caktuar.

dh) Numri i loteve dhe frekuenca e analizave duhet té sigurojé njé sasi t€ mjaftueshme té
dhénash, pér té béré té mundur analizimin e tendencés. Pérvegse kur argumentohet ndryshe, kur
éshté e nevojshme, pérfshihen né studimin e qéndrueshmérisé té paktén njé lot pér secilin vit, té
produktit té prodhuar né ¢do dozé dhe ¢do formé té paketimit primar, pérvegse kur nuk éshté
prodhuar asgjé gjaté vitit né fjalé. Kur monitorimi i vazhdueshém i géndrueshmérisé kérkon
pérdorimin e kafshéve pér analizé dhe kur nuk ekziston njé alternativé tjetér apo nuk jané né
dispozicion teknika té validuara, pércaktimi i intervaleve béhet mbi bazén e balancés pérfitim/risk.
Parimi i modeleve té ndarjes (bracketing) dhe formave (matrixing) zbatohet nése argumentohet né
ményré shkencore né protokoll.

e) Protokolli pér programin e studimit t€ vazhdueshém té géndrueshmérisé mund té jeté i
ndryshém nga ai 1 studimit fillestar afatgjaté 1 qéndrueshmérisé, i paraqgitur né dosjen e certifikatés
sé tregtimit, me kusht qé njé gjé e tillé té argumentohet dhe dokumentohet né protokollin e
studimit (p.sh., frekuenca e analizave ose kur pérditésohet sipas rekomandimeve té VICH-s¢).

€) NE situata té caktuara, né studimin e vazhdueshém té qéndrueshmérisé pérfshihen lote té
tjera shtesé, p.sh., njé studim i vazhdueshém 1 géndrueshmérisé realizohet pas ¢do ndryshimi apo
devijimi té€ réndésishém nga procesi apo paketimi. Cdo ripérpunim apo ripérdorim gjithashtu, té
merret né shqyrtim pér t’ u pérfshiré né programin e studimit té qéndrueshmérisé.

f) Rezultatet e studimeve té vazhdueshme té géndrueshmérisé i vihen né dispozicion personelit
drejtues dhe né vecanti, personit/ave té kualifikuar. Kur studimet e vazhdueshme té
qéndrueshmérisé realizohen né njé filial tjetér (jo né filialin e prodhimit t€ PMV-sé sé papaketuar
(bulk/ rifixchio) ose t€ PMV-sé sé gatshme pér pérdorim), behet njé marréveshje me shkrim ndérmjet
paléve té interesuara. Rezultatet e studimeve té vazhdueshme té géndrueshmérisé, né filialin e
prodhimit, jané té disponueshme pér t’u rishikuar nga ana e autoritetit kompetent.

@) Tendencat jotipike shqyrtohen, né bazé té karakteristikave specifike apo réndésisé. Cdo
rezultat 1 konfirmuar, i bazuar né karakteristikat specifike apo ¢do tendencé negative e lotit
raportohet prané autoriteteve kompetente pérkatése. Impakti i mundshém mbi lotet né treg
shqyrtohet, sipas kreut VII té praktikave té mira té prodhimit t€¢ PMV-ve dhe né konsultim me
autoritetet kompetente pérkatése.

h) Hartohet me shkrim dhe ruhet njé pérmbledhje e té gjitha té dhénave té grumbulluara,
pérfshiré ¢do konkluzion té pérkohshém mbi programin. Pérmbledhja né fjalé i nénshtrohet
rishikimit periodik.

KREU VII
ANKESAT DHE TERHEQJA E PRODUKTIT MJEKESOR VETERINAR

1. Ankesat

Me qéllim parandalimin e té gjitha pasigurive, prodhuesi harton njé sistem pér térheqjen e
menjéhershme dhe né ményré efektive nga tregu, t€ produkteve t€ njohura ose té€ dyshuara si
defektoze. Nése ekziston njé dyshim i arsyeshém qé PMV-ja, né kushte normale pérdorimi éshté
e démshme apo ka mungesé efikasiteti terapeutik, qé balanca pérfitim-risk nuk éshté pozitive ose
qé pérmbajtja sasiore dhe cilésore nuk jané ato té deklaruara, autoriteti kompetent pezullon
dhe/ose shfugizon certifikatén e tregtimit. Kjo béhet edhe kur éshté arritur né pérfundimin se nuk
jané arritur rezultatet terapeutike t€ pritshme té PMV-sé, pasi efikasiteti terapeutik éshté i
pamjaftueshém.

Hedhja né treg e PMV-ve éshté e ndaluar dhe ato térhiqen nga tregu nése ekziston njé dyshim
1 arsyeshém, qé:

a) PMV éshté e démshém né kushte normale pérdorimi;



b) ka mungesé té efikasitetit terapeutik;

c) balanca pérfitim-risk nuk éshté e leverdishme, sipas kushteve té autorizuara pér pérdorimin
e PMV-sé;

¢) pérmbajtja sasiore dhe cilésore nuk éshté ajo e deklaruara;

d) kontrollet mbi PMV-té dhe/ose mbi pérbérésit dhe kontrollet né njé fazé té ndérmjetme té
procesit té prodhimit nuk jané kryer ose nése disa kérkesa apo detyrime té tjera, né lidhje me
dhénien e autorizimit t€ prodhimit, nuk jané pérmbushur;

dh) kur prodhuesi vendos térhegjen ose ndalimin e furnizimit dhe kérkon pezullimin/
shfuqizimin e certifikatés sé tregtimit ose ndryshimin e certifikatés sé tregtimit, vepron si vijon:

i. Cakton njé person pérgjegjés t€ kualifikuar dhe personel mbéshtetés t€ mjaftueshém pér
trajtimin e ankesave dhe pér té vendosur pér masat qé do té€ merren.

ii. Harton procedura me shkrim qé té pérshkruajné veprimin qé do té ndérmerret, pérfshiré
nevojén pér té marré né konsideraté térhegjen e PMV-sé nga tregu, né rastin e njé ankese q¢ lidhet
me njé defekt t&€ mundshme té€ produktit.

iii. Cdo ankesé qé lidhet me defektet e njé produkti duhet té regjistrohet me té gjitha detajet dhe
té shqyrtohet plotésisht. Personi pérgjegjés pér kontrollin e cilésisé pérfshihet né studimin e kétyre
problemeve.

iv. Nése zbulohet njé defekt i produktit/ PMV-sé apo dyshohet qé nga problemet e lindura pér
njé lot duhet té merret né konsideraté verifikimi i loteve té tjera, pér té pércaktuar nése ato jané
gjithashtu té ndikuara problematikat e lindura né njé lot. Shqyrtohen né veganti lotet e tjera, té cilat
mund té pérmbajné lote defektoze té ripunuara.

v. Té gjitha vendimet dhe masat e marra né vijim t€ njé ankese, regjistrohen dhe paraqiten né
dokumentet e lotit pérkatése.

vi. Dokumentet e ankesave rishikohen rregullisht pér ¢do problem specifik apo té pérséritur qé
kérkon vémendje deri né térheqjen e produkteve té hedhura né treg.

vii. Kushtohet njé vémendje e vecanté pér té€ pércaktuar nése njé ankesé éshté béré pér njé PMV
q¢ mund té jeté e falsifikuar.

viii. Prodhuesi njofton autoritetin kompetent té€ kontrolleve zyrtare kur shqyrton marrjen e njé
veprimi pas marrjes s€ njoftimit pér njé prodhimit defektoz t€ mundshém, pérkeqésimit té
produktit, zbulimit té falsifikimit apo ¢do problemi tjetér seriozé té cilésisé sé njé produkti/PMV-
je.

2. Térheqja e PMV-ve nga tregu

a) Prodhuesi cakton njé person té kualifikuar, pérgjegjés pér zbatimin dhe koordinimin e
térhegjeve t€¢ PMV-ve nga tregu, i cili mbéshtetet me personel té nevojshém pér té trajtuar t€ gjitha
aspektet e térheqjeve, sipas nivelit té€ duhur té€ emergjencés (prioritetit). Ky person pérgjegjés, éshté
1 pavarur nga sektorét e shitjeve dhe marketingut.

b) Prodhimi harton procedura me shkrim, té cilat verifikohen dhe pérditésohen rregullisht, kur
nevojitet, me qéllim organizimin e ¢do aktiviteti térhegjeje.

c) Veprimet pér térheqjen e PMV-sé fillojné menjéheré dhe né ¢do kohé.

¢) Prodhuesi informohen menjéheré autoritetin kompetent pér kontrolle zyrtare pér térhegjen
nga tregu t€ PMV-ve kur ato jané apo dyshohen si defektoze.

d) Dokumentet e shpérndatjes i vihen né dispozicion, menjéheté, personit/ave pérgjegjés pér
térhegjet dhe duhet té pérmbajné informacion t€ mjaftueshém pér shpérndarésit e PMV-ve me
shumicé dhe farmacive veterinare qé furnizohen drejtpérsédrejti (adresat, numrat e telefonit
dhe/ose té faksit gjaté dhe jashté orarit t€ punés, lotté dhe sasité e dorézuara), pérfshiré edhe té
dhénat mbi produktet e eksportuara dhe kampionet e PMV-ve.

dh) Produktet/PMV-té e térhequra identifikohen dhe ruhen ve¢mas, né njé ambient t€ sigurt,
né pritje té€ njé vendimi mbi destinacionin e tyre.

e) Zhvillimi 1 procesit té térhegjes regjistrohet dhe hartohet njé raport pérfundimtar, duke
pérfshiré njé bashkérendim ndérmjet sasive t€ shpérndara dhe atyre té térhequra.

¢) Efikasiteti i masave té térheqjeve duhet té vlerésohet rregullisht.



KREU VIII
AUTOKONTROLLI

1. Autokontrollet kryhen me géllim monitorimin e zbatimit dhe pajtueshmériné me parimet e
Praktikave té Mira t€ Prodhimit t¢ PMV-ve dhe pér propozimin e masave korrigjuese té
nevojshme.

2. Céshtjet e personelit, mjedisit, pajisjeve, dokumentacionit, prodhimit, kontrollit té cilésisé,
shpérndarjes s¢é PMV-ve, masat pér trajtimin e ankesave, té térhegjes nga tregu dhe autokontrolli
shqyrtohen né interval kohor té rregullt, sipas njé programi té miratuar paraprakisht, me géllim
verifikimin e pajtueshmérisé sé tyre me parimet e sigurimit té cilésisé.

3. Autokontrolli kryhet né ményré t€ pavarur dhe té hollésishme, nga personi/at kompetenté,
té caktuar nga kompania. Kontrollet e pavarura nga eksperté té jashtém mund té jené, gjithashtu,
t€ dobishme.

4. Té gjitha autokontrollet regjistrohen. Raportet pérmbajné té gjitha vérejtjet e béra gjaté
kontrolleve zyrtare dhe sipas rastit edhe propozimet pér masa korrigjuese. Deklaratat pér masat e

marra me pas regjistrohen.

Fjalor i termave

Pérkufizimet e dhéna mé poshté aplikohen pér fjalét e pérdoruara né anekset e késaj

rregulloreje.

Termat né gjuhén angleze jané mbajtur pér t€ lehtésuar kuptimin e materialeve né kété gjuhé.

Afati i pérdorimit

Afati kohor brenda té cilit PMV-ja lejohet té€ pérdoret.

Certifikaté tregtimi

Njé dokument ligjor léshuar nga Komisioni Shtetéror i PMV-ve qgé autorizon
tregtimin e PMV-ve né territorin e Republikés sé Shqipérisé.

“Air-lock” — porté ajri

Njé hapésiré e mbyllur, me dy ose mé shumé dyer, e futur ndérmjet dy ose me shumé
dhomave me nivele té ndryshme pastértie, me géllim kontrollin e fluksit t€ ajrit
ndérmjet kétyre dhomave, sipas nevojés. Njé porté ajri éshté krijuar pér té kaluar si
njerézit ashtu edhe makinerité.

Paketim

Té gjitha veprimtarité qé njé PMV e papaketuar duhet té kalojé pér t'u béré PMV e
gatshme pér pérdorim, duke pérfshiré mbushjen dhe etiketimin.

Autoritet kompetent i
kontrollit zyrtar

Nénkupton Autoritetin  Kompetent té Veterinarisé dhe Mbrojtjes sé Biméve
(AKVMB).

PMV e papaketuar Cdo produkt, i cili ka pérfunduar té gjitha etapat e prodhimit, pérveg paketimit.

bulk product

PMYV e gatshme pér Njé PMV, e cili ka kaluar té gjitha fazat e prodhimit, duke pérfshiré edhe paketimin
pérdorim né kutiné pérfundimtare.

Dérgesé Sasia e njé produkti farmaceutik, njéherésh té€ prodhuar dhe té furnizuar nga njé

consignment (or delivery)

fabrikues, né pérgjigje t€ njé kérkese té€ vecanté ose porosie. Njé ngarkesé mund té
pérmbajé njé ose mé shumé lloje paketimesh ose kontejneré dhe mund té pérfshijé
materiale g€ i pérket mé shumé se njé loti.

Dokumentet e
prodhimit t€ lotit
batch records

Té gjitha dokumentet e lidhura me prodhimin e njé loti t&¢ PMV-sé té papaketuar

HiR) ose -ve t€ gatshme pér pérdorim. Ato ofrojn€ njé€ histori t€ secilés lot té
bulk PMV gatshme pér pérdorim. Ato ofrojné njé histori ilés 1
produktit dhe té gjitha rrethanave té lidhura me cilésiné e PMV-ve té gatshme pér
pérdorim.

Fuqi e PMV-sé
strength of the medicinal
product

Pérmbajtja e principit aktiv, e shprehur si sasi pér njési doze, pér njési volumi ose
peshé, sipas formé-dozés.

Prodhues
manufacturer

Mbajtési i “Autorizimit té prodhimit”.

Garantimi/ sigurimi i
cilésisé farmaceutike
quality assurance

Nénkupton mattjen e té gjitha masave t€ planifikuara mbi garantimin/sigurimin e
cilésisé s¢ PMV-ve, né pérputhje me synimin e pérdorimit té tyre.

HVAC

Heating, Ventilating and Air | Ngrohje, ventilim dhe ajér i kondicionuar.

Conditioning

Kualifikim Veprimi g€ provon se ¢do pajisje punon saktésisht dhe t€ drejton t€ rezultatet e




Qualification

pritura. Fjala validim ndonjéheré zgjerohet pér té pérfshiré nocionin e kualifikimit.

Kontrolli i cilésisé
quality control

Kontrolli i cilésisé éshté ajo pjesé e Praktikave té Mira té€ Prodhimit t€ PMV-ve qé ka
té béjé me marrjen e mostrave, specifikimet dhe analizat, me organizimin,
dokumentacionin dhe procedurat e lejimit/lirimit, t€ cilat garantojné qé analizat
pérkatése dhe té nevojshme jané kryer dhe qé materialet nuk lejohen/lirohen pér
pérdotim, as produktet nuk lejohen/lirohen pér shitje ose furnizim, deti né momentin
qé cilésia e tyre t€ jeté gjykuar si e pranueshme.

Kalibrim
calibration

Grup operacionesh i cili, sipas kushteve specifike, krijon lidhjen ndérmjet vlerave té
treguara nga njé instrument matés ose sistem vlerésimi ose vlerat e pérfaqésuara nga
njé léndé e matur me vlerat e njohura korresponduese té njé reference standarde.

Kontaminim i

kryqézuar

cross contamination

Ndotja e njé lénde ose njé produkti me njé 1éndé ose produkt tjetér.

Kontrolli né proces
in-proces control

Verifikimet e kryera gjaté prodhimit pér té€ monitoruar dhe nése éshté e nevojshme
pér té rregulluar procesin qé sigurojné se produktet jané né pajtim me karakteristikat
specifike té tyre. Kontrolli i ambientit ose i pajisjeve gjithashtu té konsiderohet si njé
pjesé e kontrollit né proces.

Kthim Kthimi mbrapsht té prodhuesi ose shpérndarési i njé PMV-je, 1 cili mundet ose jo té
return paraqgesé njé defekt né cilési.

Karantiné Gjendja né té cilén materialet fillestare ose materialet paketuese, produktet e
QOunarantine ndérmjetme, PMV-ja e papaketuar (bulk) ose PMV-ja e gatshme pér pérdorim jané

izoluar fizikisht ose me ményra t€ tjera efektive, ndérsa jané né pritje t€ njé¢ vendimi
mbi lejimit pér pérdorim ose refuzimin e tyre.

Materialet fillestare
starting materials

Cdo 1éndé qé pérdoret né prodhimin e njé PMV, pérvec materialeve paketuese.

Léndé Cdo 1éndé me origjiné t€ pavarur, e cila mund té jeté:

substance a) njerézore, si p.sh., gjaku njerézor ose produkte té tij; shtazore, si p.sh.,
mikroorganizmat, e gjithé shtaza, pjesé té€ organeve, sekrecione té shtazés, toksina,
ekstrakte, produkte té gjakut;
b) bimore, si p.sh., mikroorganizmat, bimét, pjesét e bimés, sekrecione té bimés,
ekstrakte;
¢) kimike, si p.sh., elementet, té cilat natyrisht gjenden né 1éndét kimike dhe produktet
kimike, t€ cilat pérftohen nga ndryshimet kimike ose sintezat.

Lejimi Autorizimi ose dhénia e sé drejtés pér pérdorim ose pér shitje, sipas rastit.

release

VICH VICH (Bashképunimi Ndérkombétar pér Harmonizimin e Kérkesave Teknike pér

Veterinary International
Conference on Harmonisation

Regjistrimin e Produkteve Mjekésore Veterinare.) VICH &shté njé marréveshje
trepaléshe (BE-Japoni-SHBA) qé ka si qéllim harmonizimin e kérkesave teknike pér
regjistrimin e produkteve mjekésore veterinare.

Material paketues
packing material

(Cdo material i pérdorur né paketimin e njé PMV-je, me pérjashtim té€ ndonjé paketimi
té jashtém, i pérdorur pér transportim ose dérgim. Materialet paketuese kuptohen si
primare ose dytésore nése kané ose jo qéllim pér t'u pérdorur né kontakt direkt me
PMV-né.

Shénim. Primary material paketues primar, né kontakt me PMV -né. Secondary material paketues
dytésor, jo né kontakt me PMV -né.

Numér lote
batch number (or lot number)

Njé kombinim i vecanté numtash dhe/ose germash té cilat identifikojné njé lot né
ményré specifike.

Operacione kritike Njé operacion né procesin e prodhimit, g¢ mund té shkaktojé ndryshime né cilésiné
critical operation e produktit farmaceutik.

Person i kualifikuar Personi i diplomuar né farmaci, q€ ka ndjekur njé kurs universitar q€ zgjat, t€ paktén,
Qualified Person 4 viet dhe qé plotéson kriteret e méposhtme:

a) Studimet universitare pérfshijné studime teorike dhe praktike té paktén té
disiplinave té€ méposhtme:

- Fiziké eksperimentale;

- Kimi té pérgjithshme dhe inorganike;

- Kimi organike;

- Kimi analitike;

- Kimi farmaceutike, pérfshi dhe analizé t¢ PMV-ve;

- Biokimi (mjekésore) té pérgjithshme dhe t€ aplikuar;

- Fiziologji;

- Mikrobiologii;




- Farmakologj;

- Teknologji farmaceutike;

- Toksikologji;

- Farmakognozi (studim i pérmbajtjes dhe i efekteve té substancave aktive natyrale
me origjin€ bimore dhe shtazore).

b) Personi i kualifikuar duhet té keté cksperiencé praktike té paktén dy vjet né
industriné farmaceutike ose né analizat cilésore té€ PMV-ve, analizat sasiore té 1éndés
aktive (principit aktiv) dhe né testimet dhe verifikimet e nevojshme qé garantojné
cilésiné e PMV-ve.

Proceduré
procedure

Pérshkrimin e veprimtarive qé duhet té kryhen, parashikimet qé duhen béré dhe
masat g€ duhet té zbatohen direkt ose indirekt né lidhje me prodhuesin e PMV-sé.
Japin udhézime pér kryerjen e disa veprimtarive, pér shembull pastrimin, veshjet,
kontrollin mjedisor, mattjen e mostrave, testimin, operimin e pajisjeve.

Procedurat standarde té
punés (PSP)
standard operating procedure

(SOP)

Njé proceduré e shkruar dhe e autorizuar g€ jep udhézime pér kryerjen e veprimtarive
jo detyrimisht specifike pér njé produkt ose material t€ dhéné p.sh., veprimtarité e
pajisjeve, mirémbajtjes dhe pastrimit, validimit, pastrimit t€ mjediseve dhe i kontrollit
té mjedisit, marrjen e mostrave dhe kontrolli zyrtar. Disa PSP mund té pérdoren pér
té plotésuar udhézuesin specifik té€ produktit ose dokumentacionin e lotit sé produktit.

Prodhim
production

Té gjitha veprimtarité qé pérfshihen né pérgatitien e njé PMV-je, nga marrja ¢
materialeve, pérpunimi dhe paketimi, deri né pérfundimin e PMV-ve té gatshme pér
pérdorim.

Produkt i ndérmjetém

Léndét pjesérisht té€ pérpunuara, té cilat duhet té kalojné etapa té tjera té prodhimit,

intermedjate product pérpara se t€ béhen PMV t€ papaketuar.

Ripérdorim Futja né pérdorim t€ ploté ose té pjesshém, té loteve t€ méparshme me cilésiné e

recovery kérkuar né njé lot tjetér né njé fazé té pércaktuar t€ prodhimit. Ajo pérfshin hegjen e
papastértive nga mbetjet papastértive nga mbetjet pér té pérfituar njé 1éndé t€ pastér
ose rikthimin né gjendjen fillestare t€ materialeve t€ pérdoruara pér njé ndarje té
pérdorimit.

Ripérpunimi Ripunimi i ploté ose i pjesshém 1 njé lote té prodhuar me njé cilési té€ papranueshme

reprocessing nga njé fazé e pércaktuar e prodhimit, késhtu qé cilésia e tij mund t€ shndérrohet e
pranueshme me ané t€ njé ose me shumé veprimtarive plotésuese.

Specifikimet Specifikimet duhet té pérshkruajné hollésisht kérkesat me té cilat duhet té pérputhen

Specifications produktet ose materialet e pérdorura ose t€ pérftuara gjaté prodhimit. Ato shérbejné
si bazé e vlerésimit té cilésisé.

Steriliteti Sterilitet éshté mungesa e organizmave té gjallé. Kushtet e testit té sterilitetit jané

sterility dhéné né Farmakopené Evropiane.

Sistem Bshté pérdorur né kuptimin e modelit rregullues té aktiviteteve ndérvepruese dhe

System teknikave t€ cilat jané bashkuar pér t€ formuar njé organizim t€ téré.

Sistem kompjuterik Njé sistem 1 cili pérfshin, futjen e té dhénave, pérpunimin elektronik dhe nxjertjen e

computerized systent informacionit qé do té pérdoret, gjithashtu, pér raportimin ose kontrollin automatik.

Lot Njé sasi e pércaktuar e materialit fillestar, materialeve paketuese dhe produktit té

batch (or lo?)

prodhuar né njé nga lotté e prodhimit, e cila duhet té jeté homogjene.

Shénim. Pér #¢ plotésuar faza 1€ caktnara té prodhimit, mund té jeté e nevojshme té ndabet njé lot né
disa nén lot, 1€ cilat mé voné bashkoben pér 1€ formmar njé lot homogjene. IN¢ rastin e prodhimit t¢
vazhdueshém, lota dubet té Rorrespondojé me njé fraksion 1€ pércaktnar té prodhimit, karakterizuar
nga homogjeniteti i synuar. Pér kontrollin e PMV/-sé sé gatshme pér pérdorim, njé lot e njé PM1/-
Je pérfshin 1 giitha njésité e formés farmacentike, # cilat jané prodhuar nga e njéjta sasi fillestare
materiali dbe ka kaluar njé cikél 1¢ vetém 1€ veprimtarive 1€ prodhimit ose njé operacion 1€ vetém
sterilizimi ose né rastin e njé procesi ¢ vazhdneshém 1€ prodbimit, 1€ gjitha njésité e prodhuara né njé
perindhé kohore 1€ dhéné.

Térheqje Térheqja e PMV-sé nga tregu pér arsye defekti ose problemesh té tjera.
recall
Terren mikrobik Njé léndé, e ngurté ose e léngshme, brenda ose né sipérfaqe té sé cilés jané kultivuar

culture media

mikroorganizma, inde etj.

Zoné e pastér

Njé zoné me kontroll ambienti té pércaktuar nga grimcat dhe ndotja mikrobike,

clean area ndértuar dhe pérdorur né ményré té tillé qé té reduktojé hytjen, shumimin dhe
mbajtjen e ndotésve brenda né zoné.

Validim Veprimi i tregimit qé njé proceduré, proces, pajisje, material, aktivitet ose sistem i

validation tanishém té drejton né rezultatet e pritura né pérputhje me parimet ¢ PMP-sé (shiko

dhe kualifikimin).




Regjistér Njé regjistér né té cilin shénohen té gjitha hollésité e proceseve té kryera né njé linjé
Loghook ose makineti/pajisje ktyesore ose kritike. N té regjistrohet ¢do operacion validimi,
kalibrimi, mirémbajtjeje, pastrimi ose tiparimi, duke pérfshiré datat dhe identitetin e
njerézve qé kané kryer kéto operacione.

Aneksi 11

MINISTRIA E BUJQESISE DHE ZHVILLIMIT RURAL

KOMISIONI I VERIFIKIMIT TE KUSHTEVE TE PRODHIMIT TE PRODUKTEVE
MJEKESORE VETERINARE

Raporti i Inspektimit té Praktikave té Mira té Prodhimit

Ky inspektim kryhet pér:

[ Verifikimi i plotésimit t& kushteve té praktikave t& mira té prodhimit, me|
qéllim 1&shimin e gertifikatés s& praktikave t& mira té prodhimit.

[ Kryerjen e kontrollit zyrtar me qéllim verifikimin e mbajtjes sé
praktikave té mira t& prodhimit.

Nr. i kérkesés se autorizimit]

té prodhimit té PMV:

Forma(t) farmaceutike:

Pérshkruaf format farmaceutike pér t€ cilin kérkohet autorizimi i prodhimit™

Yendi (et) i inspektuar:

Lmri dhe adresa e sakté e vendit té inspektuar, duke pérfshiré vendndodhjen e sakté/pércaltimi
i objekteve té prodhimit, pérfshiré koordinatat GPS.

Alktivitetet e kryera:

veterinare

Prodhimi i produkteve té gatshme Sterile

Sterilizimi i ekscipienteve, substancés aktive ose produkteve mjekésore

Jo-sterile

Paketim Primar
Paketim Sekondaré

Testi Kontrollit té Cilésisé
Certifikimi i Lotit
Ruajtia dhe shpérndarja

Forma farmaceutike
Tjetér

OO0 OoooOoao Ooog

Data e inspektimit:

Data(t), muayji, viti.




Inspektorét dhe Ekspertét:

Emrat e inspektoreve.

inspektim).

mrifat) e pérfagésuesve té€ prodhuesit.

Emrat e eksperteve (nése marrin pjesé né

Referenca: \Numpri i certifikatés se tregtimit.

Hyrje: Pérshkrim i shkurtér i kompanisé dhe aktiviteteve té saj.

Raport i shkurtér i aktiviteteve té inspektimit té ndérmarra:

Qéllimi 1 Inspektimit:

Zona(t) ¢ inspektuara

(Pérshkrim i shkurtér i inspektimit né lidhje me
produiktin,  procesin  dhe/ose  inspektim i
pérgjithshém té praktikeve t€ prodhimit. Duhet té
specifikohet arsyeja e inspektimit (p.sh. aplikim i ri,
kontroll zyriar, hetimi i defektit té produktit, etj))

(specifikohet ¢do zoné gé do té inspektohet.)

Personeli i takuar gjaté inspektimit:




Emrat dhe titujt e personelit 1€ pyetur giaté inspektimit.

Gjetjet dhe mangésité

Ne kété zé listohen 1€ gjitha gietjet, vézhgimet dhe mangésité duke ju referuar késqgj
rregulloreje. Pér secilin kre gé inspektohet sipas Aneksit 1, 1€ késaj rregulloreje mbakhet njé
procesverbal konstatimi i hollésishém sipas modelit té aneksit I 1€ késaj rregulloreje i cili 1
bashkélidhet kétif raporti.

I o Vierésimi
nspektimi pér:
(pér secilin zé té shkruhet fjala “konforme” ose “jo

konforme” sipas rastit)

Menaxhim i Cilésisé

Personeli

Ambientet dhe Pajisjet

Dolumentacioni

Prodhimi

Kontroll i Cilésisé

Prodhuesit e Kontraktuar dhe Analizat
Ankesa dhe Térhegje e Produktit

Te tjera: 1.

2.
3.

4.

Mostrat e marra:

Shtojcat bashkéngjitur:

Lista e procesverbaleve 1€ konstatimit, té bashkéngyitur




Lista e mangésive té klasifikuara né kritike, me rendési dhe té tjera:

Duke ju referuar proces-verbaleve bashiélidhur kétu renditen mangésité kritike, me rendési
dhe té tiera.

Komentet e prodhuesit pér gjetjet e inspektimit:

Pérshkruhen shkurtimisht komentet e prodhuesit. Afto mund té behén dhe me shkrim dhe té
dorézohen prané AKVMB-sé jo me vone se 5 dité pas krverjes se inspektimit.

Rekomandime pér veprime té métejshme

Pérfundime dhe rekomandime:




Kétu shiruhen pérfundimet e inspektimit dhe rekomandime pér Komisionin e Verifikimit tg
Kushteve té Prodhimit t& PMT ve.

Nénshkrim(et): Raporti i inspektimit duhet ¢ nénshkruhet dhe datohet ned
personat gé kané marré pjesé né inspektim.

Data:

Shénim:
Procesverbali mbahet né katér kopje. (pér prodhuesin, AKVMB
dhe dy pér Komisionin e verifikimit té kushteve té prodhimil

pérshiré origjinalin).




MINISTRIA E BUJQKESISE DHE ZHVILLIMIT RURAL

KOMISIONI I VERIFIKIMIT TE KUSHTEVE TE PRODHIMIT TE PRODUKTEVE
MJEKESORE VETERINARE

Proces-verbal Konstatimi nr.

I mbajtur sot me daté , ora prané subjektit

, gjaté vlerésimit t& praktikave té mira té prodhimit

t& PMV-ve pér (pérshkruaj kreun sipas aneksit I) u
konstatua:

Inspektoret



