URDHER
Nt. 564, daté 31.8.2023

PER MIRATIMIN E RREGULLORES MBI PRAKTIKEN E PERGATITJES SE MIRE
TE PERGATESAVE GALENIKE

Né mbéshtetje té nenit 102, pika 4, té¢ Kushtetutés sé Republikés sé Shqipérisé, té nenit 9, pika 3,
t€ ligjit nr. 105/2014, “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, t€ ndryshuar,

URDHEROJ:

1. Miratimin e rregullores mbi praktikén e pérgatitjes sé miré té pérgatesave galenike, sipas tekstit
bashkélidhur kétij urdhri.

2. Ngarkohen pér zbatimin e kétij urdhri subjektet qé ofrojné shérbim farmaceutik sipas
legjislacionit né fuqi pér barnat dhe shérbimin farmaceutik dhe Agjencia Kombétare e Barnave dhe
Pajisjeve Mjekésore.

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

MINISTER I SHENDETESISE DHE MBROJTJES SOCIALE
Ogerta Manastirliu

RREGULLORE
MBI PRAKTIKEN E PERGATITJES SE MIRE TE PERGATESAVE GALENIKE

Neni 1
Qéllimi

Qéllimi 1 késaj rregulloreje éshté pércaktimi i rregullave mbi praktikén e pérgatitjes sé¢ miré té
pérgatesave galenike né farmaci, né ményré té tillé qé té sigurohet cilésia e barit si njé karakteristiké
thelbésore e efikasitetit dhe e sigurisé sé tij.

Pérgatitja e barit né bazé té recetés sé mjekut (pérgatesé magjistrale) ose né bazé té udhézimeve té
farmakopesé evropiane apo té formularit farmaceutik t€é miratuar nga ministria pérgjegjése pér
shéndetésiné (pérgatesé oficinale) éshté njé komponent shumé i réndésishém né ushtrimin e
profesionit té€ farmacistit.

Neni 2
Fusha e zbatimit

Kjo rregullore pércakton procedurat qé duhet té respektojné farmacité publike dhe private té
rrjetit t€ hapur dhe farmacité spitalore, té cilat pérgatisin pérgatesa oficinale josterile né shkallé té
vogél dhe pérgatesa magjistrale josterile, me pérjashtim té pérgatitjeve toksike, antikancerogjene,
radiofarmaceutike, t€ cilat duhet té pérgatiten né kapa té pérshtatshme dhe té posagme biologjike
dhe produkteve sterile pér té cilat zbatohen praktikat e pérgatitjes sé miré qé pérmban Farmakopeja
Evropiane apo Formulari Farmaceutik.

Neni 3
Parimet kryesore



Rregullat mbi praktikén e miré t€ pérgatesave galenike jané té bazuara né parimet e méposhtme:

a) pérshtatshmériné e burimeve strukturore, instrumentale, njerézore, organizuese dhe
menaxhuese lidhur me tipologjiné dhe ngarkesén e punés sé kryer nga farmacia;

b) identifikimin e pérgjegjésive;

c) cilésiné e 1éndés sé paré;

d) kontrollin e vazhdueshém dhe té dokumentuar té fazave té punés;

e) mirémbajtjen, kalibrimin dhe pérditésimin e pajisjeve instrumentale;

f) edukimin e vazhdueshém specifik té personelit.

Neni 4
Pérkufizime

Né kété rregullore, termat e méposhtém kané kéto kuptime:

1. “Pérgatesé magjistrale” éshté bari qé pérgatitet né farmaci duke u bazuar né recetén mjekésore
pér njé pacient specifik.

2. “Pérgatesé oficinale” éshté bari qé pérgatitet né farmaci duke u bazuar né Farmakopené
Evropiane ose formularin farmaceutik.

3. “Pérgatitje né shkallé t€ vogél” éshté numri 1 “pérgatitjeve” qé mund té realizohen nga
farmacisti. Numri 1 njésive t€ pérgatitura, né pérputhje me géndrueshmériné e veté pérgatesés, éshté
al numér njésish qé mund té merret nga njé peshé formulimi qé nuk i kalon 3000 gramé. Pér
pérgatesat qé pérgatiten né bazé t€ njé recete mjekésore, numri i njésive t€ pérgatitura duhet té
dokumentohet né bazé té recetave mjekésore t€ paragitura nga pacientét. Farmacisti mund té
vazhdojé me pérgatitjen e radhés té€ njé pérgatese oficinale pér sa kohé qé “stoku” i saj nuk e kalon
né asnjé rast numrin e njésive té parashikuar nga pérgatitja né shkallé té vogél.

4. “Aktiviteti kritik” éshté aktiviteti € ka ndikim né cilésiné e pérgatitjes g€ 1 jepet pacientit.

5. “Limitet e pranueshmérisé” éshté intervali numerik brenda té cilit duhet té gjendet rezultati
sasior i njé peshimi t€ caktuar t€ léndés vepruese té pranishme né pérgatesé. Limitet e
pranueshmérisé jané pércaktuar duke pasur parasysh:

a) pérbérjen e pérgatitjes;

b) procedurén e pérgatitjes;

¢) metodén e pérdorur pér njé kontroll t€ mundshém té pérgatitjes;

d) procesin e degradimit t€ léndés vepruese gjaté kohés sé¢ pérdorimit té pérgatesés.

6. “Pérgjegjés” éshté personi qé ka pér detyré té kryejé dhe/ose monitorojé procesin e pérgatitjes
s¢ pérgatesave galenike. Né varési té llojit dhe ngarkesés sé farmacisé, mund té keté nivele té
ndryshme pérgjegjésie, né ményré qé t€ kemi njé piramidé né té cilén nivelet mé té uléta (operuese)
raportojné né nivelin mé té larté (menaxhimi) dhe kéta té fundit te drejtuesi teknik i farmacisé.

7. “Konvalidimi” éshté njé proces i dokumentuar qé do t€ japé né ményré konstante njé rezultat
qé pérputhet me specifikimet e paracaktuara dhe qé garanton njé nivel té larté cilésie dhe sigurie.

Neni 5
Kontrolli i cilésisé né farmaci

1. Kontrolli i cilésisé, kompleksiteti dhe formalizimi i tij varen nga tipologjia dhe ngarkesa e punés
s¢ farmacisé. Farmacia qé realizon pérgatitjet duhet t€ mbajé nén kontroll té vazhdueshém té gjitha
fazat e procesit t€ pérgatitjes.



2. Sistemi 1 kontrollit té cilésisé bazohet né 3 elemente kryesore: pérgjegjésia, planifikimi dhe
dokumentimi i veprimtarisé sé kryer.

a) Pérgjegjésia: personi pérgjegjés éshté drejtuesi teknik i farmacisé. Né kuadér té kontrollit té
cilésisé, drejtuesi teknik ka pérgjegjésité si vijon:

1. pércaktimin e objektivave dhe politikave té cilésisé sé farmacisé;

ii. sigurimin e burimeve t€ nevojshme pér té respektuar nivelet e paracaktuara té cilésisé;

iii. pércaktimin e pérgjegjésive pér aktivitetet kritike;

iv. rishikimin né ményré periodike t€ sistemit t€ garantimit té cilésisé, né ményré qé objektivat té
jené té pércaktuar dhe té realizuar né ményré efikase;

v. garantimi i procesit té€ pérgatitjes dhe procesit t€ shérbimit té pacientit g€ t€ mos cenojé njéra-
tjetrén.

b) Planifikimi: planifikimi i aktivitetit té farmacisé éshté thelbésor dhe pérfshin té gjithé nivelet e
aktivitetit t€ farmacisé, efikasiteti i té cilit €shté 1 lidhur drejtpérdrejt me efikasitetin e farmacisé pér té
realizuar kérkesat, té cilat pér shkak té natyrés sé tyre mund t€ mos jené lehtésisht té realizueshme.
(Cdo farmaci duhet té€ pércaktojé rregullat e veta té zhvillimit té punés pér funksionimin e laboratorit
galenik.

¢) Dokumentimi: pér aktivitetet e pérshkruara né nenin 5 deri né nenin 12 té késaj rregulloreje,
farmacia duhet t€ punojé né bazé té procedurave té shkruara né ményré periodike dhe té
pérditésuara, ¢ mund té jené né formé elektronike apo shkresore. Né rast se procedurat jané vetém
né formé elektronike, atéheré duhet té jené lehtésisht té aksesueshme nga personeli. Aktiviteti i
lidhur me pérgatitjen galenike, né ményré té drejtpérdrejté ose jo duhet té jeté i dokumentuar.
Dokumentacioni i lidhur me 1éndét e para dhe pérgatitjet sipas pércaktimeve né nenin 7 t€ késaj
rregulloreje duhet té jeté i shkruar né letér. Arkivi ku ndodhet dokumentacioni duhet té jeté 1 ruajtur
né ményré efikase.

Neni 6
Laboratori galenik dhe pajisjet

1. Laboratori galenik i1 farmacisé éshté njé ambient 1 dedikuar 1 cili duhet té garantojé kryerjen
korrekte té pérgatitjes, paketimit, etiketimit dhe kontrollit té barnave. Ambienti i dedikuar pér
pérgatitje duhet té jeté 1 vecanté dhe né ¢do rast, gjaté pérgatitjes sé barit, qéndrimi né ambientin e
punés duhet té rezervohet pér personelin e caktuar pér até detyré specifike.

2. Pastrimi duhet té béhet rregullisht sipas procedurave pérkatése, té cilat garantojné higjienén
maksimale. Laboratori duhet té keté njé tavoliné/banké pune me sipérfaqe prej materiali inert,
rezistent dhe lehtésisht té pastrueshém dhe qé dezinfektohet lehté né rast nevoje. Gjithashtu kushtet
e ambientit duhet té jené té pérshtatshme dhe té tilla g€ t€ mos ushtrojné efekte negative né ményré
té drejtpérdrejté ose indirekte, né pérgatitjen e barnave dhe né funksionimin e aparaturave té

ndryshme.

Neni 7
Dokumentacioni né farmaci

1. Pér té realizuar sistemin e kontrollit té cilésisé éshté i nevojshém njé dokumentacion, i shkruar
apo né sistem informatik, i redaktuar né ményré té qarté pér t€ shmangur paqartési né interpretim, i
datuar dhe 1 nénshkruar nga drejtuesi teknik.

2. Dokumentacioni i lidhur me procesin e pérgatitjes pérfshin:

a) ambientin e punés;



b) pajisjet;

c) léndét e para;

d) pérgatesat magjistrale dhe oficinale.

3. Dokumentacioni né lidhje me ambientin e punés pérfshin pérshtatshmériné e ambientit dhe
mirémbajtjes periodike sipas pércaktimeve né nenin 6, pika 1 té késaj rregulloreje.

4. Dokumentacioni né lidhje me pajisjet dhe mjetet pérfshin:

a) pajisjet, enét dhe materialet e tjera té detyrueshme sipas pércaktimeve né shtojcén 1 té késaj
rregulloreje;

b) instrumentet matése duhet té€ kontrollohen rregullisht né ményré periodike sipas manualit me
udhézime pér pérdorimin e pajisjes.

5. Ruajtja e léndéve té€ para duhet té realizohet né bazé té udhézimeve té prodhuesit.
Dokumentacioni lidhur me léndét e para duhet té pérmbajé informacionet e méposhtme:

a) emrin e pérgjithshém té 1éndés sé paré dhe/ose emértimin kimik;

b) sasiné e bleré;

c) datén e blerjes;

d) numrin e serisé, emrin e prodhuesit dhe/ose emrin e shpérndarésit;

e) numrin e referencés sé brendshme té caktuar nga farmacisti;

f) certifikatén e analizave, e datuar dhe e nénshkruar nga pérgjegjési 1 cilésisé sé prodhuesit, qé
raporton pérputhshmériné me kriteret e Farmakopesé apo me karakteristikat e cilésisé sé prodhuesit,
datén limit pér pérdorim dhe/ose rititullim, kushtet e ruajtjes dhe pérdorimit;

@) t€ gjitha léndét e para té€ pranishme né farmaci duhet t€ jené té numéruara me njé numér unik.
NEé certifikatén e analizés duhet t€ vendosen numri dhe data e martjes. Kjo certifikaté duhet té ruhet;

h) né momentin kur mbaron paketimi i 1éndés sé paré té pérdorur, né etiketén e saj duhet té
vendoset data e pérdorur pér heré té fundit. Flakoni bosh duhet té mbahet pér gjashté muaj nga ajo
daté.

6. Dokumentacioni né lidhje me pérgatesat magjistrale dhe oficinale pérfshin dokumentacionin si
vijon:

a) farmacisti duhet té shénojé né receté t€ dhénat si mé poshté vijon:

1. datén e pérgatitjes;

ii. afatin e pérdorimit;

iii. 1éndé ndihmése té shtuara pér realizimin e sakté té€ pérgatesés;

iv. cmimin e caktuar;

v. udhézimet pér pérdorim dhe kujdesin e mundshém qé duhet treguar;

b) pér sa u pérket pérgatesave oficinale, farmacisti duhet té pérdoré dhe té plotésojé né té gjitha
pjesét e saj fletén e punés sipas pércaktimeve né shtojcén II bashkélidhur rregullores dhe pjesé
pérbérése e saj;

c) farmacisti pérgatités duhet té véré nénshkrimin e tij mbi recetén ose fletén e punés.

d) pér pérgatesat magjistrale né dokumentacion pérvec parashikimeve té cituara nga shkronja “a”
deri né shkronjén “d” té késaj pike, duhet té€ pérfshihet dhe:

1. numri progresiv;

ii. emri i mjekut pérshkrues;

iii. emri 1 pacientit;

e) pér preparatet oficinale né dokumentacion, pérveg¢ parashikimeve té cituara nga shkronja “a”
deri né shkronjén “d” té késaj pike, duhet té€ pérfshihet dhe:

1. emri 1 pérgatesés;

ii. numri i serisé dhe sasia numerike e tij.



Neni 8
Proceset e pérgatitjes

1. Té€ gjitha procedurat dhe udhézimet e punés té raportohen me shkrim, né ményré té detajuar.
Né udhézimet e punés pércaktohen té gjitha kontrollet qé do té kryhen. N¢é rastin e pérgatesave
magjistrale mund t€ mjaftojné udhézime té pérgjithshme né varési té formés farmaceutike.

2. Né rast pérdorimi t€ produkteve té rrezikshme dhe/ose té démshme té parashikohen
procedura té veganta. Udhézimet do t€ duhet té pérditésohen periodikisht.

3. Procesi i pérgatitjes nuk duhet té€ ndérpritet pér té zhvilluar detyra t€ tjera.

Neni 9
Kontrolli i cilésis€ sé pérgatitjes

Nén pérgjegjésiné e tij personale, farmacisti pérgatités siguron dhe dokumenton cilésiné dhe
sasiné e produkteve té€ pérdorura, korrektésiné e operacioneve té kryera dhe respektimin e sakté té
procedurave té pércaktuara. Né rastet kur farmacisti pérgatités dhe drejtuesi teknik i farmacisé nuk
jané 1 njéjti person, té€ dy sigurojné dhe dokumentojné cilésiné dhe sasiné e produkteve té pérdorura,
korrektésiné e operacioneve t€ kryera dhe respektimin e sakté té procedurave t€ pércaktuara.

Neni 10
Ambalazhimi dhe etiketimi

1. Ambalazhi parésor 1 pérdorur duhet t€ jeté i pranuar nga farmakopeté, i1 certifikuar nga
fabrikuesi, 1 pérshtatur me karakteristikat e pérgatesés dhe té€ garantojé cilésiné e pérgatesés pér té
gjithé periudhén e vlefshmérisé sé saj. Ambalazhi parésor mund té mbyllet sipas kérkesave teknike té
cilat jané mé té késhillueshme dhe duhet pérdorur me lehtési nga pacienti, t€ keté madhési
proporcionale me pérmbajtjen dhe té keté, né rast nevoje, njé mbyllje té pérshtatshme qé té
parandalojé hapjen nga fémijét e vegjél.

2. Etiketimi duhet té pérmbajé gjithmoné dhe té shprehur né ményré té qarté elementet e
méposhtme:

a) emrin, adresén dhe numrin e telefonit té farmacisé;

b) emrin e mjekut pérshkrues, né rastin e pérgatitjeve magjistrale dhe, nése éshté e aplikueshme,
emrin e pacientit;

¢) numrin rendor qé bén té€ mundur gjurmimin e dokumentacionit;

d) datén e pérgatitjes dhe datén e skadencés;

e) titullin e monografisé né rastin e pérgatitjeve oficinale;

f) sasiné dhe/ose numrin e dozave;

@) pérbérjen cilésore dhe sasiore té pérgatesés;

h) udhézimet pér pérdorimin.

3. Né mungesé té hapésirés, udhézimet mund té€ jepen né njé etiketé shtesé té aplikuar né
ambalazh ose, nése kjo nuk éshté e mundur, né njé fleté té ngjitur né ményré té pérshtatshme né
ambalazh.

Neni 11
Qéndrueshméria e pérgatesés



1. Farmacisti pérgatités pércakton afatin e pérdorimit té pérgatesave té realizuara prej tij.
Farmacisti, pérveg faktoréve qé lidhen me llojin e pérgatesés dhe me procedurén e pérgatitjes, duhet
té konsultojé dhe té zbatojé dokumentacionin dhe literaturén pérkatése me karakter té pérgjithshém
dhe né vecanti, né qofté se éshté e mundur, até qé lidhet me pérgatitjen specifike duke pasur
parasysh:

a) natyrén e léndéve dhe proceset q¢ mund t€ shkaktojné degradim (ndjeshmériné ndaj drités,
temperaturén);

b) natyrén e ambalazhit dhe bashkéveprimet e mundshme mes ambalazhit dhe pérgatesés duke
pérfshiré dhe dukurité e adsorbimit;

c) kushtet e paracaktuara té ruajtjes;

d) pajtueshmériné me léndét ndihmése;

e) mundésiné e degradimit té léndéve ndihmése;

f) kohézgjatjen e terapisé.

2. Né mungesé té informacioneve lidhur me géndrueshméring, pér pérgatesat josterile, duhen
respektuar limitet e méposhtme té pérdorimit té pérgatesés me kusht qé té jeté ruajtur sipas kritereve
té pércaktuara né etiketé:

a) Pér format farmaceutike té ngurta, format farmaceutike té léngéta joujore ose me pérmbajtje
alkooli mbi 25%: jo mé shumé se 25% té kohézgjatjes mé té shkurtér té periudhés sé vlefshmérisé té
léndéve té pérdorura dhe kjo periudhé nuk mund té jeté mé shumé se 6 muaj;

b) Pér té gjithé pérgatesat e tjera: T¢é pérdoren brenda 30 ditéve nga data e pérgatitjes. Ky limit
duhet té reduktohet ose mund té tejkalohet vetém né bazé té vegorive specifike dhe masave
paraprake gé lidhen me kontaminimin mikrobik té pérgatesés dhe me karakteristikat kimiko-fizike té
pérbérésve té tij.

Neni 12
Aspektet mikrobiologjike té pérgatesave josterile

1. Produktet pér té cilat kérkohet njé ngarkesé mikrobike e kontrolluar duhet t'u pérgjigjen
kérkesave mikrobiologjike té pérgatesave farmaceutike sipas Farmakopesé Evropiane.

2. Garancia e cilésisé mikrobiologjike té pérgatesave josterile varet nga faktorét si vijon:

a) léndét e para té pérdorura;

b) materialet e ambalazhimit parésor;

c) personeli;

d) procesi i pérgatitjes;

e) dinamikat e procesit;

f) pajisjet;

¢) mjediset e pérgatitjes dhe ruajtjes.

3. Pérgatitési duhet t€ vlerésojé, pér faktorét e pérshkruar mé sipér, nivelin e riskut té
kontaminimit mikrobiologjik, né ményré qé t€ mbajé nén kontroll burimet, té cilat shkaktojné
kontaminimin mikrobiologjik.

4. Pér pérgatesat galenike me pérdorim lokal ose pérgatitjet e tjera me rrezik mé té larté ndotjeje
késhillohet pérdorimi i filtrave HEPA.

5. Fazat e ndryshme té procesit t€ pérgatitjes duhet té vlerésohen me kujdes sepse mund té
kontribuojné né kontaminimin mikrobik té pérgatesés. Né vecanti disa parametra té procesit té
pérgatitjes (koha, temperatura, pH-i), lloji i formulimit (i 1éngét, 1 ngurté, gjysmé i ngurté, mungesa e
konservuesve), mund té ndikojné né rritjen mikrobike. Nése disa faza pérbéjné rrezik, procesi duhet
té rishikohet né ményré t€ tillé qé té reduktohet ose té eliminohet faza kritike.



Neni 13
Ruajtja e dokumentacionit

Recetat e ekzekutuara ruhen né farmaci sipas legjislacionit né fuqi.

SHTOJCA 1
PAJISJET DHE ENET MBAJTESE TE DETYRUESHME NE FARMACI

1. Peshore pér matjen e mg (ndarja reale (d) e peshores = 0.001g) me kapacitet prej té paktén 500
g ose né alternativé dy peshore té vecanta, njéra pér matjen e mg (d=0.001g) me kapacitet té paktén
50 g dhe tjetra pér matjen me 0.50 g (d=0.50g) me kapacitet té paktén 2 kg.

2. Banjémari ose pajisje té tjera t€ pérshtatshme pér té siguruar, né ngrohje, temperatura deri né
100 °C.

3. Dollap frigorifer q¢ mund té sigurojé kushte té sakta ruajtjeje, duke pérfshiré kufijté e
temperaturés kur parashikohen.

4. Aparat pér pikén e shkrirjes.

5. Komplet enésh qgelqi kimike té zakonshme dhe té shkallézuara, té mjaftueshme pér kryerjen e
preparateve.

0. Perkolator — pérqendrues me vakuum (1) .

7. Aparat pér mbushjen dhe mbylljen e kapsulave té forta (2)

8. Makiné tabletimi (3)

9. Sistem té aspirimit té pluhurit (4).

10. Kallépe metalike ose plastike pér ovula dhe supozitoré (5).

11. Instrumentet dhe pajisjet e nevojshme pér té garantuar sterilitetin e preparateve (6).

Pérveg pajisjeve té renditura mé sipér, farmacité duhet té jené té pajisura me té gjitha pajisjet,
enét, materialet, produktet dhe reagentét e pérshtatshém pér numrin dhe natyrén e preparateve té
kryera zakonisht dhe me pajisje té pérshtatshme pér kontrollin e tyre qé do té kryhet sipas
udhézimeve té Farmakopesé.

Farmacité qé realizojné preparate injektuese duhet té pajisen gjithashtu edhe me materialin, me
pajisjet dhe aparaturat e domosdoshme pér pérgatitien dhe kryerjen e té gjitha kontrolleve té
kérkuara nga Farmakopeja pér kété formé farmaceutike.

Shénime.

(1) - E detyrueshme pér farmacité qé pérgatisin ekstrakte. Duhet té jené me material dhe madhési
té pérshtatshme pér véllimin dhe llojin e pérgatitjeve qé do té kryhen.

(2) - E detyrueshme pér farmacité qé pérgatisin kapsula.

(3) - E detyrueshme pér farmacité qé pérgatisin tableta.

(4) - E detyrueshme pér farmacité qé pérgatisin tableta, kapsula, ¢ajéra bimoré ose bustina.

(5) - E detyrueshme pér farmacité qé pérgatisin supozitoré dhe/ose ovula.

(6) - Pér farmacité qé realizojné preparate sterile.

SHTOJCA 2
FLETE PUNE

Emri 1 pérgatesés

Data Numri progresiv



Sasia totale e pérgatitur
Léndet Sasia

© N U A LN

Periudha e viefshmérisé

Nénshkrimi 1 farmacistit pérgatités ose nénshkrimi 1 farmacistit pérgatités dhe i drejtuesit teknik té
farmacisé kur jané dy persona.



