VENDIM
Nr. 359, daté 29.4.2015

PER MIRATIMIN E RREGULLORES PER PARIMET DHE UDHEZIMET E
PRAKTIKES SE PRODHIMIT TE MIRE TE BARNAVE, PER PERDORIM NJEREZOR, NE
REPUBLIKEN E SHQIPERISE

(ndryshon mee VKM-né nr. 514, daté 30.8.2023)
(i pérditésuar)

Né mbéshtetje té nenit 100 t€ Kushtetutés dhe té pikés 2, t€ nenit 5, t€ ligjit nr. 105/2014, “Pér barnat
dhe shérbimin farmaceutik”, me propozimin e ministrit t€ Shéndetésisé, Késhilli i Ministrave
VENDOSI:

1. Miratimin e rregullores pér parimet dhe udhézimet e praktikés s¢ prodhimit t€ miré té barnave, pér
pérdorim njerézor, né Republikén e Shqipérisé, sipas tekstit bashkélidhur kétij vendimi.
2. Ngarkohet Ministria e Shéndetésisé pér zbatimin e kétij vendimi.
Ky vendim hyn né fuqi pas botimit né Fletoren Zyrtare.
KRYEMINISTRI
Edi Rama

RREGULLORE
PER PARIMET DHE UDHEZIMET E PRAKTIKES SE PRODHIMIT TE MIRE TE BARNAVE,
PER PERDORIM NJEREZOR, NE REPUBLIKEN E SHQIPERISE

KREU 1
PARIME TE PERGJITHSHME

1.1 Qéllimi

Kjo rregullore ka pér géllim té pércaktojé parimet dhe udhézimet e Praktikés sé Miré té Prodhimit (PMF)
t€ barnave, pér pérdorim njerézor, né Republikén e Shqipérisé, dhe té rregullojé prodhimin farmaceutik
vendés.

1.2 Prodhimi

a) Operacionet e ndryshme t€ prodhimit kryhen né pérputhje me udhézimet dhe procedurat e
paracaktuara dhe né pérputhje me PMF-né e barnave. T€ gjitha devijimet nga procesi dhe defektet e
produktit/batit dokumentohen dhe shqyrtohen plotésisht.

b) Fabrikuesi merr masa té pérshtatshme teknike dhe organizative pér té evituar kontaminimin e
kryqézuar dhe pérzierjet e produkteve.

¢) Pér ¢do prodhim t€ ri ose modifikim t€ réndésishém té njé procesi prodhimi béhen validimet e
nevojshme. Fazat kritike té€ proceseve té€ prodhimit rivlerésohen rregullisht.

1.3 Pérputhshméria me praktikén e miré t€ prodhimit

a) Fabrikuesi siguron qé operacionet fabrikuese t€ kryhen né pérputhje me PMF-né e barnave dhe me
autorizimin e prodhimit. Kjo dispozité zbatohet edhe pér barnat e destinuar vetém pér eksport.

b) Barnat pér pérdorim njerézor, t€ importuara, t€ jené fabrikuar, t€ paktén, né pérputhje me standardet e
PMF-sé té barnave t¢ OBSH-sé.

1.4 Respektimi 1 autorizimit t€ tregtimit

a) Fabrikuesi siguron qé operacionet fabrikuese té€ barnave, pér pérdorim njerézor, pér té cilat éshté
léshuar njé autorizim tregtimi, kryhen né pérputhje me informacionin e dhéné né dosjen e regjistrimit, té
pranuar nga AKBPM-ja. Nése nevojitet njé ndryshim né dosjen e regjistrimit t€ barnave, kérkesa pér
ndryshim paraqitet dhe miratohet tek autoriteti g€ e ka léshuar autorizimin e tregtimit.

b) Fabrikuesi rishikon dhe pérditéson, rregullisht, metodat e prodhimit, bazuar né arritjet mé té fundit té
shkencés dhe té teknikés.

1.5 Kontrolli 1 cilésisé

a) Pabrikuesi krijon dhe mirémban njé sistem kontrolli té cilésisé, nén autoritetin e njé personi qé ka
kualifikimet e nevojshme dhe éshté 1 pavarur nga prodhimi. Ky person ka né dispozicion té tij njé ose mé
shumé laboratoré t€ kontrollit t€ cilésis€, me personelin dhe pajisjet e pérshtatshme pér té kryer kontrollet
dhe analizat e nevojshme t€ 1éndéve té para, materialeve paketuese, produkteve té ndérmjetme dhe té
barnave t€ gatshém pér pérdorim.

b) Shfugizuar.



¢ Gijaté kontrollit t€ fundit € barit, t€ gatshém pér pérdotrim, para lejimit/lirimit pér shitje apo
shpérndarje, sistemi i kontrollit té cilésis€, pérveg analizave analitike, merr parasysh edhe informacionet bazé,
si: kushtet e prodhimit, rezultatet e kontrolleve né proces, kontrollin e dokumentacionit té prodhimit dhe
pérputhshmé-riné e produktit me specifikimet e tij, duke pérfshiré edhe paketimin pérfundimtar.

¢) Mostrat e ¢do serie t€ barit t€ gatshém, pér pérdorim njerézor, ruhen, t€ paktén, 1 (njé) vit pas datés sé
skadencés.

d) Mostrat e 1éndéve té para, t€ ndryshme nga tretésit, gazet ose uji, té pérdorura né procesin e prodhimit,
ruhen pér, t€ paktén, dy vjet pas lejimit/lirimit pér pérdotim, pérveg se kur nevojitet njé periudhé mé e gjaté
ruajtieje. Kjo periudhé mund té shkurtohet nése periudha e stabilitetit té materialit, si¢ tregohet né
specifikimin pérkatés, éshté mé e shkurtér. T€ gjithé kéta mostra mbahen né dispozicion. Kushte té tjera pér
marrjen e mostrave, mbajtjen e léndéve t€ para dhe t€ produkteve/barnave t€ caktuar, t€ fabrikuara
individualisht ose né sasi t€ vogla apo kur ruajtja e tyre mund té shkaktojé probleme t€ vecanta, mund té
pércaktohen né marréveshje me KVKPB-né dhe/ose AKBPM-né.

1.6 Sistemi i garantimit/sigurimit t€ cilésisé

Fabrikuesi krijon dhe zbaton njé sistem t€ efektshém t€ garantimit/sigurimit té cilésisé farmaceutike,
duke pérfshiré pjesémarrjen aktive t€ drejtuesve dhe personelit té sektoréve té ndryshém.

1.7 Vetinspektimi

Fabrtikuesi kryen vetinspektime t€ herépashershme, si pjesé e sistemit té garantimit /sigurimit t€ cilésisé,
me qéllim gé t€ monitorojé zbatimin dhe respektimin e PMF-sé té barnave. Nése éshté e nevojshme, ai
duhet té¢ marré ¢do masé t€ nevojshme ndregjeje. Kéto vetinspektime, dhe ¢do veprim i mévonshém
ndregjeje, do t€ mbahen té dokumentuara.

1.8 Inspektimi

a) inspektim t€ fabrikuesit t€ barnave dhe ¢do laboratori té kontraktuar prej tij pér kryerjen e ndonjé
analize;

b) martjen e mostrave pér analizé;

¢) ekzaminim té€ ¢do dokumentacioni teknik, objekt inspektimi;

¢) inspektim té ambienteve, té regjistrave dhe t€ dokumenteve qé zotérojné fabrikuesit ose mbajtésit e
autorizimit t€ tregtimit (ose ndonjé kompani e kontraktuar prej tij).

1.9 Personeli

a) Né ¢do repart prodhimi, fabrikuesi duhet té keté njé numér té mjaftueshém personeli kompetent dhe
t€¢ kualifikuar, né ményré t€ pérshtatshme, né dispozicion t€ tij, pér t€ arritur objektivat e
garantimit/sigurimit t€ cilésisé farmaceutike.

b) Detyrat e personelit drejtues dhe mbikéqyrés, duke pérfshiré personat e kualifikuar, pérgjegjés pér
zbatimin e PMF-sé sé barnave, pércaktohen né pérshkrimet e punés. Marrédhéniet e tyre hierarkike
pércaktohen né njé organigramé. Pérshkrimet e punés dhe organigrama aprovohen né pérputhje me
procedurat e brendshme té fabrikuesit.

¢) Personeli, i pérmendur né shkronjén “b”, ka autoritetin pér t€ ushtruar pérgjegjésité e tij me
korrektesé.

¢) Personeli duhet t€ marré trajnim fillestar dhe t€ vazhduar, duke mbuluar, veganérisht, teoriné dhe
zbatimin e konceptit t€ garantimit/sigurimit t€ cilésisé dhe PMF-sé s¢ barnave.

d) Programet e higjienés pérshtaten pér aktivitetet qé kryhen. Kéto programe pérfshijné procedurat né
lidhje me shéndetin, praktikén e higjienés dhe veshjen e personelit.

1.10 Ambientet dhe pajisjet

a) Ambientet dhe pajisjet fabrikuese projekto-hen, ndértohen, adaptohen dhe mirémbahen pér tiu
pérshtatur operacioneve té synuara.

b) Ambientet dhe pajisjet fabrikuese projekto-hen, vendosen dhe pérdoren né ményré té tillé qé té
minimizojné rrezikun e gabimit, pér té lejuar larje dhe mirémbajtje t€ efektshme, me géllim gé t&€ ménjanohet
kontaminimi, kontaminimi i kryqézuar dhe, né pérgjithési, ¢do efekt tjetér negativ né cilésiné e
produktit/barit.

¢) Ambientet dhe pajisjet, té cilat pérdoren pér operacionet fabrikuese, qé kané réndési vendimtare pér
cilésiné e produktit/barit, i nénshtrohen kualifikimit dhe validimit t€ pérshtatshém.

1.11 Dokumentacioni

a) Fabrikuesi krijon dhe mirémban njé sistem dokumentacioni t€ bazuar mbi specifikimet, formulén e
prodhimit, udhézimet e prodhimit dhe paketimit, procedurat dhe regjistrimet qé pérfshijné operacione té



ndryshme prodhimi. Dokumentet duhet t€ jené té garta, pa gabime dhe té pérditésuara. Procedurat e
paracaktuara pér operacionet dhe kushtet e pérgjithshme té prodhimit mbahen t€ disponueshme, sé¢ bashku
me dokumentet e veganta pér prodhimin e secilés seri. Ky grup dokumentesh mundéson ndjekjen e
historisé sé prodhimit té secilés seri.

Né t€ gjitha rastet dhe, vecanérisht, pér barnat qé jané lejuar/liruar pér shitje, personi i kualifikuar
certifikon/vérteton, né njé regjistér, ose né njé dokument té€ barasvlershém, pér kété qéllim, qé secila seri
prodhimi/bari éshté fabrikuar dhe kontrolluar né pérputhje me legjislacionin farmaceutik né fuqi, si dhe me
kérkesat e autorizimit t€ tregtimit. Regjistri ose dokumenti i barasvlershém me té pérditésohet né
vazhdimési, si¢ jané kryer operacionet, dhe ruhet, té paktén, 5 (pes€) vjet pas certifikimit t€ fundit; ai u vihet
né dispozicion autoriteteve kompetente, kur kérkohet. Dokumentet e serisé sé ¢do bari ruhen pér, t€ paktén,
1 (njé) vit, pas datés sé skadencés té serisé, sé€ cilés 1 pérket.

b) Nése pérdoren sisteme té pérpunimit té t€ dhénave né formé elektronike, fotografike apo té tjera, né
vend té€ dokumenteve té shkruara, fabrikuesi, sé pari, validon sistemet, duke treguar qé t€ dhénat ruhen ashtu
si¢ duhet, gjaté periudhés sé parashikuar pér ruajtje. Informacioni i ruajtur nga kéto sisteme duhet té jeté
lehtésisht i disponueshém, né formé té lexueshme, dhe 1 paragitet KVKPB-sé ose AKBPM-sé me kérkesé té
tyre. T¢é dhénat e ruajtura elektronikisht mbrohen me metoda té tilla si dublikimi (back-#p) dhe transferimi né
njé sistem tjetér ruajtjeje, kundér humbjes ose démtimit t€ t€ dhénave. Kéto t€ dhéna ruhen dhe verifikohen
sa heré qé kryhen veprimet e mésipérme.

1.12 Puna e kontraktuar

a) Cdo operacion prodhimi ose operacion 1 lidhur me t€, qé kryhet né bazé té njé kontrate, t€ jeté objekt i
njé kontrate me shkrim.

b) Kontrata pércakton qarté pérgjegiésité e secilés palé dhe shpjegon, né vecants, respetimin ¢ PME=s¢ s¢ barnave, qé dubet
1¢ ndiget nga prannesi i kontratés.

¢) Pranuesi i kontratés, né lidhje me punén g€ i éshté ngarkuar atij, nuk nénkontrakton asnjé person
tjetér, pa autorizimin me shkrim nga dhénési i kontratés.

¢) Pranuesi i kontratés respekton parimet dhe udhézimet e PMF-sé s¢ barnave dhe u nénshtrohet
inspektimeve té kryera nga KVKPB-ja dhe AKBPM-ja, né pérputhje me rregulloren e inspektimit.

1.13 Ankesat dhe térheqja e produktit/barit

NE€ rastin e barnave t€ gatshém pér pérdorim, fabrikuesi zbaton njé sistem pér regjistrimin dhe rishikimin
e ankesave, s¢ bashku me njé sistem té efektshém té térhegjes sé menjéhershém dhe, né ¢do kohé, té
barnave nga rrjeti i shpérndarjes. Cdo ankesé, né lidhje me njé defekt, regjistrohet dhe shqyrtohet nga
fabrikuesi. Fabrikuesi informon autoritetet kompetente pér ¢do defekt, q¢ mund té rezultojé me térhegje
apo kufizim t€ pazakonté né furnizim dhe, sa té jeté e mundur, pér té treguar vendet e destinacionit.

1.14 Etketimi

NEé rastin e pérdorimit t€ njé€ bari pér qéllim kérkimor, etiketimi do t€ jeté 1 tillé g€ té sigurojé mbrojtjen e
subjektit dhe gjurmimin/gjetjen, pér té mundésuar identifikimin e produktit/barit dhe provés dhe pér t&
lehtésuar pérdorimin e duhur t€ barit pér géllim kérkimor.

KREU II
SISTEMI I CILESISE FARMACEUTIKE

2.1 Parimet

Mbajtési 1 autorizimit t€ prodhimit duhet té fabrikojé barna né ményré té tillé qé t€ garantojé
pérshtatshmériné me géllimin e pérdorimit t€ tyre, pajtueshmériné me kérkesat e autorizimit té tregtimit ose
t€ autorizimit t€ studimit klinik, sipas rastit, dhe t€ mos rrezikojé pacientét, pér shkak té sigurisé, cilésisé apo
efikasitetit jo t€ mjaftueshém. Arritja e kétij objektivi, lidhur me cilésing, éshté pérgjegjési e stafit kryesor
administrativ dhe kérkon pjesémarrjen dhe angazhimin e personelit t€¢ departamenteve té ndryshme, né té
gjitha nivelet brenda kompanisé, t€ furnizuesve té kompanisé dhe t€ shpérndarésve t€ produkteve té saj. Pér
t€ arritur objektivin, lidhur me cilésiné, nevojitet njé sistem 1 cilésisé farmaceutike, 1 projektuar dhe i zbatuar
me korrektési, i cili, nga ana e tij, bashkon praktikén e miré té prodhimit dhe administrimin e rrezikut té
cilésisé. Ky sistem duhet té jeté plotésisht i dokumentuar dhe efektiviteti 1 tij duhet té€ monitorohet. T¢€ gjitha
pjesét e sistemit t€ cilésisé farmaceutike duhet té kené burime té pérshtatshme pér té siguruar njé personel
kompetent, ndértesa, objekte dhe pajisje té pérshtatshme e té mjaftueshme. Ato pérbéjné pérgjegiési ligjore
shtesé pér mbajtésit e autorizimit pér prodhim dhe personin(at) e kualifikuar.

Konceptet themelore té administrimit té cilésisé, praktikés sé miré t€ prodhimit dhe administrimit té
rrezikut t€ cilésisé jané t€ ndérlidhura. Ato jané pérshkruar kétu né ményré qé té theksohen marrédhéniet



ndérmjet tyre dhe réndésia themelore e tyre pér prodhimin dhe kontrollin e produkteve mjekésore.

2.2 Sistemi 1 cilésisé farmaceutike

a) Administrimi 1 cilésisé farmaceutike éshté njé koncept 1 gjeré, 1 cili mbulon té gjitha ¢éshtjet qé
ndikojné, né ményré individuale apo t€ pérbashkét, mbi cilésiné e produktit. Ai éshté shuma totale e masave
organizative t€ marra me géllimin pér té garantuar g€ barnat jané t€ cilésisé s€ kérkuar, né lidhje me
pérdorimin e synuar t€ tyre. Pér kété arsye administrimi 1 cilésisé farmaceutike pérfshin praktikén e miré té
prodhimit té barnave.

b) Praktika e miré e prodhimit duhet té aplikohet né té gjitha fazat e ciklit t€ jetés sé produktit, nga
prodhimi 1 produktit mjekésor, ¢ mé pas do té studiohet, né transferimin e teknologjisé, né prodhimin e
produktit mjekésor pér géllime tregtare dhe deri né ndérprerjen e prodhimit € tij.

¢) Né momentin e zhvillimit té njé sistemi té ri t€ cilésis¢ farmaceutike apo né rastin e modifikimit té njé
sistemi ekzistues, duhet t€ merren né konsideraté madhésia dhe kompleksiteti 1 veprimtarive t€ kompanisé.
Ky sistem duhet té bashkojé parimet e duhura t€¢ menaxhimit té riskut si dhe té pérfshijé pérdorimin e
mjeteve t€ pérshtatshme. Ndérsa disa aspekte t€ sistemit mund té jené té njéjta, pér t€ gjithé kompaniné dhe
té tjera specifike, pér njésité prodhuese, efektiviteti 1 sistemit, normalisht, duhet demonstruar né nivel njésie.

¢) Njé sistem 1 cilésisé farmaceutike, i pérshtatshém pér prodhimin e produkteve mjekésore, duhet té
garantojé, qé:

i) realizimi 1 produktit té arrihet népérmjet projektimit, planifikimit, zbatimit, ruajtjes dhe pérmirésimit té
vazhdueshém t€ njé sistemi g€ lejon, né ményré t€ géndrueshme, ofrimin e produkteve me vegori cilésore té
pérshtatshme;

ii) njohuria mbi produktin dhe procesin té administrohet né té gjitha fazat e ciklit té jetés;

iii) produktet mjekésore té projektohen dhe zhvillohen, né ményré té tillé, g€ t€ merren né konsideraté
kérkesat e praktikés sé miré té prodhimit;

iv) operacionet e prodhimit dhe kontrollit jané specifikuar né ményré té qarté dhe né pajtim me PMF-né
e barnave;

v) pérgjegiésité drejtuese jané specifikuar né ményré té qarté;

vi) jané marré masa pér prodhimin, furnizimin dhe pérdorimin e léndéve té para e materialeve paketuese,
t€ duhura, pérzgjedhjen dhe monitorimin e furnizuesve dhe pér verifikimin qé ¢do furnituré ofrohet nga
zinxhiti 1 miratuar i furnizimit;

vii) jané ndérmarré proceset pér t€ siguruar administrimin e veprimtarive t€ kontraktuara;

viii) éshté arritur té krijohet dhe mirémbahet njé gjendje kontrolli, pérmes zhvillimit dhe pérdorimit té njé
sistemi monitorimi e kontrolli efektiv, pér performancén e procesit dhe cilésiné e produktit;

ix) rezultatet e monitorimit t€ produktit dhe proceseve merren parasysh né lirimin e serisé, né hetimin e
devijimeve dhe né ndérmartjen e veprimeve parandaluese, pér t€ shmangur devijimet e mundshme qé mund
té ndodhin né té ardhmen;

x) jané realizuar té gjitha kontrollet e nevojshme mbi produktet e ndérmjetme dhe ¢do kontroll né proces
apo validim tjetér i kryer;

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

xii) jané né veprim masat e nevojshme pér vlerésimin perspektiv t€ ndryshimeve té planifikuara, pérfshiré
njoftimin dhe marrjen e miratimit nga organet rregullatore;

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

xiv) gjaté hetimit t€ devijimeve, defekteve té dyshuara t€ produktit dhe problemeve té tjera duhet té
zbatohet analiza e shkaqeve rrénjésore, deri né njé nivel té pérshtatshém. Kjo mund té pércaktohet duke
zbatuar parimet e administrimit té rrezikut té cilésisé. N€ rastet ku shkaku apo shkaqget rrénjésore té vérteta
nuk mund té pércaktohen, duhet t€ merret né konsideraté identifikimi i shkageve mé t€ mundshém dhe
trajtimi i tyre. Né rastet ku éshté 1 dyshuar apo i identifikuar si shkak gabimi njerézor, kjo duhet t&
justifikohet, 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 té rezultateve té hetimeve duhet té
identifikohen dhe ndérmetren veptimet korrigjuese dhe/ose parandaluese té pérshtatshme. Efektiviteti i
veprimeve t€ tilla duhet t€ monitorohet dhe t€é vlerésohet, né pérputhje me parimet e administrimit té
rrezikut té cilésisé;

xv) barnat nuk do té tregtohen apo hidhen né treg para se personi i kualifikuar té keté certifikuar qé secila



seri éshté prodhuar dhe kontrolluar né pérputhje me kérkesat e autorizimit té tregtimit dhe sipas ¢do
rregulloreje fetér pérkatése t€ prodhimit, kontrollit dhe lejimit/lirimit t€ barnave;

xvi) ekzistojné masa t€ kénaqshme pér té garantuar, sa té jet€ e mundur, qé barnat ruhen, shpérndahen
dhe, né vijim, trajtohen, né ményré € tillé, qé cilésia té ruhet gjaté gjithé afatit t& pérdorimit té tyre;

xvii) ekziston njé proceduré pér vetinspektimin dhe/ose auditimin e cilésisé, e cila vleréson, tregullisht,
efikasitetin dhe aplikueshméring e sistemit té cilésisé farmaceutike.

d) Administrata e larté ka pérgjegjésiné pérfundimtare pér té siguruar njé sistem té cilésisé farmaceutike
efektiv, burime t€ pérshtatshme dhe se rolet, pérgjegjésité dhe autoritetet jané pércaktuar, komunikuar dhe
zbatuar né gjithé kompanin€. Drejtimi dhe pjesémarrja aktive e administratés s€ larté né sistemin e cilésisé
farmaceutike éshté thelbésore. Ky drejtim duhet té sigurojé mbéshtetje dhe angazhim té€ stafit, né t€ gjitha
nivelet dhe njésité brenda kompanisé, pér sistemin e cilésisé farmaceutike.

dh) Duhet t€ mundésohet njé rishikim periodik, me pérfshirjen e administratés sé larté, i ményrés sé
funksionimit t€ sistemit té cilésisé farmaceutike, pér té identifikuar mundésité pér pérmirésimin e
vazhdueshém té produkteve, proceseve dhe veté sistemit.

e) Sistemi i cilésisé farmaceutike duhet té pércaktohet dhe dokumentohet. Duhet té krijohet njé manual i
cilésisé ose ndonjé dokumentacion i barasvlershém, i cili t€ pérmbajé pérshkrimin e sistemit t€ administrimit
té cilésisé, duke pérfshiré pérgjegjésité administrative.

2.3 Praktika e miré e prodhimit té barnave (PMF)

PMF-ja e barnave éshté ajo pjesé e garantimit/sigurimit t€ cilésisé, e cila garanton qé produktet
prodhohen dhe kontrollohen, né vazhdimési, sipas standardeve t€ pérshtatshme té cilésisé pér pérdorimin e
synuar t€ tyre dhe si¢ parashikohet nga autorizimi i tregtimit, autorizimi i studimit klinik apo specifikimet e
produktit. PMF-ja e barnave lidhet si me prodhimin ashtu edhe me kontrollin e cilésisé. Kérkesat bazé té saj
parashikojné, qé:

a) t€ gjitha proceset e prodhimit té jené té pércaktuara né ményré té qarté, té€ rishikuara sistematikisht, né
dritén e pérvojés dhe qé kané treguar mundésiné e prodhimit té barnave né pérputhshméri me cilésiné e
kérkuar dhe né pajtueshméri me specifikimet e tyre;

b) fazat kritike t€ proceseve t€ prodhimit dhe ndryshimet e réndésishme nga procesi té jené té validuara;

¢) té jené siguruar t€ gjitha lehtésirat e nevojshme pér zbatimin e PMF-sé sé barnave, duke pérfshiré:

1) personelin e kualifikuar dhe trajnuar si¢ duhet;

ii) ambiente dhe hapésira té pérshtatshme;

i) pajisje dhe shérbime té pérshtatshme;

iv) léndét/materialet, kontejnerét dhe etiketat e duhura;

v) procedura dhe udhézime té aprovuara, né pérputhje me sistemin e cilésisé farmaceutike;

vi) transport dhe ruajtje té pérshtatshme;

¢) udhézimet dhe procedurat té jené té shkruara me gjuhé té kuptueshme dhe té qarta, specifikisht té
aplikueshme;

d) procedurat té kryhen né ményré té sakté dhe operatorét té jené té trajnuar pér njé veprim té tillé;

dh) gjaté prodhimit t¢ mbahen dokumente me shkrim ose me ané t€ pajisjeve regjistruese, t€ cilat
vértetojné se jané ndjekur té gjithé hapat e kérkuar nga procedurat dhe udhézimet e pércaktuara dhe qé
cilésia e sasia e produktit pérkon me pritshméring;

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

€) dokumentet e prodhimit, duke pérfshiré shpérndarjen, té cilat mundésojné ndjekjen e historikut té
ploté té serisé, t€ ruhen né njé formé té hollésishme dhe té disponueshme;

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

@) ekziston njé sistem pér té térhequr nga shitja apo furnizimi ¢do seri t€ produktit;

gj) kontrollohen ankesat mbi produktet e tregtuara, shqyrtohen shkaget e defekteve né cilési, merren
masat e duhura né lidhje me produktet difektoze dhe parandalohet pérséritja.

2.4 Kontrolli i cilésisé

1. Kontrolli i cilésisé éshté ajo pjesé e PMF-sé sé barnave qé ka té€ béjé me marrjen e kampioneve,
specifikimet e analizat, me otganizimin e dokumentacionit dhe procedurat e lejimit/lirimit, t€ cilat
garantojné qé analizat pérkatése e t€ nevojshme jané kryer dhe qé matetialet nuk lejohen/lirohen pér
pérdorim, as produktet nuk lejohen/lirohen pér shitje ose furnizim, deti né momentin qé cilésia e tyre té jeté
gjykuar si e pranueshme.



2. Kérkesat bazé té kontrollit té cilésisé pérfshijné:

a) pajisjet e duhura, personelin e trajnuar dhe procedura t€ miratuara pér marrjen e mostrave, inspektimin
dhe analizimin e 1éndéve t€ para, materialeve paketuese, produkteve té ndérmjetme, barnave té papaketuar
(bulk), barnave t€ gatshém pér pérdorim dhe, kur nevojitet, pér monitorimin e kushteve mjedisore, pér
géllime t€ PMF-sé s¢ barnave;

b) martjen, nga personeli 1 miratuar, e mostrave té léndéve t€ para, materialeve paketuese, produkteve té
ndérmjetme, barnave t€ papaketuar (bulk), barnave té gatshém pér pérdorim, népérmjet metodave té
miratuara;

¢) validimin e metodave t€ analizave;

¢) mbajtjen me shkrim dhe/ose me ané t€ pajisjeve regjistruese té dokumenteve, té cilat vértetojné gé,
faktikisht, jané kryer té gjitha procedurat e kérkuara t€ marrjes s€ mostrave, inspektimit dhe té analizave.
(do devijim t€ jeté i dokumentuar dhe shqyrtuar plotésisht;

d) verifikimin qé barnat e gatshém pér pérdorim pérmbajné principe active, té cilat pérputhen me
pérbérjen cilésore dhe sasiore té dhéné né autorizimin e tregtimit ose autorizimin e studimit klinik, jané té
pastértisé sé¢ kérkuar, jané t¢ ambalazhuara né paketim té pérshtatshém dhe jané etiketuar né ményré
korrekte;

dh) ruajtjen e dokumenteve té rezultateve té inspektimit dhe té analizave té materialeve, produkteve té
ndérmjetme, barnave t€ papaketuar (bu/k) dhe barnave té€ gatshém pér pérdorim, pér ti vlerésuar formalisht
pérkundrejt specifikimeve. Vlerésimi 1 produktit pérfshin njé rishikim dhe vlerésim té dokumentacionit
pérkatés dhe njé vlerésim t€ devijimeve nga procedurat e specifikuara;

e) asnjé seti e produktit nuk lejohet/lirohet pér shitje apo furnizim pa certifikimin paraprak nga personi i
kualifikuar, 1 cili pércakton se produkti né fjalé éshté né pérputhje me kérkesat e autorizimit té tregtimit;

€) mbajtjen e mjaftueshme t€ mostrave referencé té léndéve t€ para dhe produkteve pér té lejuar
kontrollin e tyre né té ardhmen, nése nevojitet, dhe até t€ produktit té€ ruajtur né paketimin e tij
pérfundimtar.

2.5 Rishikimi i cilésisé sé produktit

1. Dubhet té realizohen né ményré periodike rishikime té rregullta ose me rrotacion té cilésisé sé té gjithé
barnave t€ licencuar (regjistruar), pérfshiré produktet vetém pér eksport, me objektiv verifikimin e
konsistencés sé proceseve ekzistuese, pérshtatshmérisé sé specifikimeve aktuale pér 1éndét fillestare (t€ para)
dhe produktin pérfundimtar, me qéllim qé t€ kuptohen pritjet dhe t€ identifikohen produktet dhe proceset
qé kané nevojé pér pérmirésim. Shqyrtime t€ tilla, zakonisht, duhet té realizohen dhe té¢ dokumentohen né
bazé vjetore, duke marré parasysh rishikimet e méparshme dhe duhet t€ pérfshijné, té paktén, rishikimin e:

a) léndéve t€ para, duke pérfshiré materialet e paketimit t€ pérdorura né produkt, vecanérisht ato nga
burime t€ reja, si dhe rishikimin e mundésisé sé ndjekjes sé gjithé zinxhirit furnizues té léndéve vepruese;

b) kontrolleve kritike né proces dhe rezultatet e barnave té gatshém pér pérdorim;

¢) té gjitha serive, té cilat nuk kané pérmbushur specifikimet e vendosura dhe shqyrtimin e tyre;

¢) té gjitha devijimeve té réndésishme apo jokonformuese, shqyrtimin pérkatés té tyre dhe efektshmériné
q¢€ ka rezultuar nga veprimet parandaluese dhe korrigjuese;

d) té gjitha ndryshimeve té kryera ndaj proceseve dhe metodave analitike;

dh) variacioneve té autotizimeve t€ tregtimit t€ paraqitur/akorduar/refuzuar, pérfshiré dosjet pér vendet
e tjera (vetém ato t€ eksportit);

e) rezultateve té programit té studimit t€ vazhdueshém t€ géndrueshmérisé dhe té ¢do tendence té
pafavorshme;

€) té gjitha kthimeve, ankesave dhe térhegjeve, qé lidhen me cilésiné dhe shqyrtimet e realizuara né até
periudhé;

f) pérshtatshmérisé sé ¢do procesi t€ méparshém t€ produktit dhe t€ veprimeve korrigjuese té pajisjeve;

g) detyrimeve pas tregtimit té barit, pér autorizimet e reja té tregtimit dhe variacionet e tyre;

gj) statusit t€ cilésis€ sé pajisjeve dhe shérbimeve pérkatése, p.sh., t€¢ HVACHt, ujit, gazrave t&
kompresuara etj.;

h) ¢do marréveshjeje kontraktuale, té pércaktuar né kreun VIII, pér t€ garantuar g€ ato jané té
pérditésuara.

2. Fabrikuesi dhe, kur nuk éshté i njéjti person, mbajtési 1 autorizimit t€ tregtimit, duhet té vlerésojé
rezultatet e kétij rishikimi dhe duhet té kryejé njé vlerésim, nése duhet té ndérmerret ndonjé veprim
korrigjues ose parandalues apo ndonjé rivlerésim, né kuadrin e sistemit té cilésisé farmaceutike. Rishikimet e
cilésis¢ mund t€ grupohen sipas llojit té produktit, p.sh., formé-dozat e ngurta, formé-dozat e léngshme,



produktet sterile etj., kur justifikohet shkencérisht.

3. Kur mbajtési i autorizimit t€ tregtimit nuk éshté veté prodhuesi duhet té ekzistojé njé marréveshje
teknike, ndérmjet paléve té ndryshme, e cila pércakton pérgjegjésité respektive né krijimin e rishikimit té
cilésisé. Personi 1 kualifikuar, pérgjegiés pér certifikimin pérfundimtar t€ seris€, sé bashku me mbajtésin e
autorizimit t€ tregtimit, duhet té sigurojné qé rishikimi i cilésisé éshté realizuar né kohé dhe éshté 1 sakté.

2.6 Administrimi i rrezikut ndaj cilésisé

Administrimi 1 rrezikut ndaj cilésisé éshté njé proces sistematik pér vlerésimin, kontrollin, komunikimin
dhe rishikimin e rrezigeve pér cilésiné e barit. Ai mund t€ aplikohet né ményré proaktive dhe retrospektive.

Sistemi 1 administrimit té rrezikut ndaj cilésisé duhet té garantojé, qé:

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

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

KREU 111
PERSONELI

3.1 Detyrat e personelit kryesor

a) Personeli kryesor pérfshin pérgjegjésin e prodhimit, pérgjegjésin e kontrollit € cilésisé dhe personin/at
e kualifikuar, t€ caktuar pér kété qéllim nése, t€ paktén, njéri, nga dy té parét, nuk éshté pérgjegjés pér detyrat
e pérshkruara né shkronjén “b”, mé poshté. Né pozicionet kryesore duhet té angazhohet personeli me kohé
té ploté. Pérgjegjésit e prodhimit dhe té kontrollit té cilésisé duhet té jené t€ pavarur nga njéri-tjetri. Né
otganizata/sipérmartje t€ médha mund t€ jeté e nevojshme t€ delegohen disa nga funksionet e radhitura né
shkronjat “c”, “g” dhe “d”;

b) Detyrat e personit/ave té kualifikuar pérmblidhen, si mé poshté vijon:

1) pér barna té prodhuar nga fabrikuesit vendés, personi i kualifikuar duhet té€ garantojé qé secila seri
prodhohet dhe analizohet/vetifikohet né pérputhje me legjislacionin dhe tregullat né fuqi si dhe me
autorizimin e tregtimit;

ii) pér barnat e prodhuar jashté vendit, personi i kualifikuar duhet t€ garantojé qé secila seri e importuar i
éshté nénshtruar, né vendin prej té cilit importohet, analizave t€ plota cilésore, analizave sasiore té, t€ paktén,
té gjitha principeve aktive dhe té gjitha provave ose verifikimeve té tjera t&€ nevojshme, pér té siguruar
cilésiné e barnave, né pérputhje me kérkesat e autorizimit té tregtimit;

iif) personi i kualifikuar duhet té certifikojé, né njé regjistér apo dokument té barasvlershém, se jané
realizuar t€ gjitha operacionet e nevojshme dhe, pérpara lejimit/litimit pér tregtim, se secila seti e produktit
pérmbush, sa mé poshté:

- ¢do seri e barnave éshté fabrikuar dhe verifikuar né pérputhje me ligjet né fuqi dhe me kérkesat e
autorizimit t€ tregtimit;

- ¢do seri e barnave ka kaluar analizat e plota cilésore dhe sasiore, té té paktén, té gjitha principeve aktive
dhe té gjitha analizat ose verifikimet e tjera t€ nevojshme pér t€ siguruar cilésiné e tyre, né pérputhje me
kérkesat e autorizimit t& tregtimit;

- né té€ gjitha rastet, vecanérisht pér barnat e destinuar pér t'u hedhur né treg, personi i kualifikuar duhet
certifikojé, né njé regjistér ose njé dokument té barasvlershém pér kété qéllim, qé seria e barit éshté prodhuar
dhe kontrolluar né pérputhje me legjislacionin farmaceutik né fuqi, si dhe me kérkesat e autorizimit té
tregtimit. Regjistri ose dokumenti i barasvlershém me té pérditésohet né vazhdimési dhe ruhet, t€ paktén,
pesé vijet pas certifikimit t€ fundit. Ai u vihet né dispozicion autoriteteve kompetente.

Personat pérgjegjés pér kéto detyra duhet t€ pérmbushin kérkesat e pércaktuara pér personin e
kualifikuar. Ata duhet t€ jené pérheré dhe vazhdimisht né dispozicion té mbajtésit t€ autorizimit t&
prodhimit pér t€ realizuar pérgjegjésité e tyre. Pérgjegjésité e tyre mund t€ delegohen, por vetém te personi/a
té tjeré t€ kualifikuar.

c) Pérgjegjési i Departamentit t€ Prodhimit, duhet té pérmbushé pérgjegijésité e méposhtme:

i) siguron qé produktet prodhohen dhe ruhen né pérputhje me kérkesat e dokumentacionit pérkatés, me
qéllim pérfitimin e cilésisé sé kérkuar;

if) miraton udhézimet g¢ lidhen me operacionet e prodhimit dhe garanton implementimin 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 ambienteve dhe pajisjeve té€ departamentit té tij;



v) siguron qé jané realizuar miratimet e duhura;

vi) siguron g€ trajnimi i kérkuar fillestar dhe i vazhdueshém i personelit t€ departamentit t€ tij realizohet
dhe pérshtatet sipas nevojave.

¢) Pérgjegjési 1 Departamentit t€ Kontrollit t€ Cilésisé, duhet t& pérmbushé pérgjegjésité e méposhtme:

1) miraton apo refuzon, sipas nevojés, léndét e para, materialet paketuese dhe produktet e ndérmjetme,
barnat e papaketuar (bu/k) dhe barnat e gatshém pér pérdorim;

ii) vleréson dokumentet e prodhimit té serive;

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

iv) miraton specifikimet dhe udhézimet mbi martjen e mostrave, metodat e analizés dhe procedurat e
tjera t€ kontrollit té cilésisé;

v) miraton dhe monitoron ¢do analist t€ kontratuar;

vi) verifikon mirémbajtjen e departamentit t€ tij, ambientet dhe pajisjet;

vii) siguron g€ jané realizuar validimet e duhura;

viii) siguron g€ trajnimi i kérkuar fillestar dhe i vazhdueshém i personelit t&¢ departamentit t€ tij té
realizohet dhe pérshtatet sipas nevojave.

Pérgjegjésité e tjera t&¢ Departamentit t€ Kontrollit t€ Cilésisé jané t€ pérmbledhura né kreun VII,
“Kontrolli 1 cilésisé”.

Pérgjegiésit e prodhimit dhe t€ kontrollit t€ cilésisé, ushtrojné disa pérgjegjési té pérbashkéta, qé lidhen
me cilésiné. Né varési té rregulloreve né fuqi, pérgjegjésité né fjalé mund té pérfshijné:

1) autorizimin e dokumenteve dhe procedurave t€ shkruara, pérfshiré amendimet;

ii) monitorimin dhe kontrollin e mjedisit té prodhimit;

iii) higjienén e impiantit;

1v) validimin e procesit;

V) trajnimin;

vi) miratimin dhe monitorimin e furnizuesve té léndéve/materialeve;

vii) miratimin dhe monitorimin e fabrikuesve t€ kontraktuar;

viil) pércaktimin dhe monitorimin e kushteve t€ ruajtjes pér léndét/materialet dhe produktet;

ix) mbajtjen e t€ dhénave;

X) monitorimin e pajtueshmérisé me kérkesat e praktikés sé miré t€ prodhimit;

xi) inspektimin, shqyrtimin dhe martjen e mostrave, me géllim monitorimin e faktoréve qé mund té
ndikojné mbi cilésiné e produktit.

3.2 Trajnimi

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

b) Pérveg trajnimit bazé mbi teoriné dhe PMF-né e barnave, personeli i porsapunésuar duhet té trajnohet
né bazé té detyrave té€ caktuara. Gijithashtu, duhet té sigurohet trajnimi i vazhdueshém dhe duhet té
vlerésohet, periodikisht, efektshméria praktike e tij. Programet e trajnimit duhet t€ vihen né dispozicion, té
miratuara ose nga pérgjegjési i prodhimit ose nga pérgjegjési 1 kontrollit té cilésisé, sipas rastit. T¢ dhénat e
trajnimeve duhet t€ ruhen.

¢) Personelit t& punésuar né proceset ku kontaminimi mbetet rrezik duhet t'i sigurohet trajnim i vecanté,
p.sh., hapésirat e pastrimit apo hapésirat ku trajtohen 1éndé me aktivitet t€ larté, toksike, infektive dhe qé
rritin ndjeshméring.

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

d) Koncepti 1 sigurimit t€ cilésisé dhe t€ gjitha masat e nevojshme pér kuptimin dhe implementimin e tij
duhet t€ diskutohen, né ményré té ploté, gjaté seancave té trajnimit.

3.3 Higjiena personale

a) Programe té detajuara té higjienés personale duhet té krijohen dhe té pérshtaten me nevojat e
ndryshme brenda qgendrés sé fabrikés. Programet duhet t€ pérfshijné procedura qé lidhen me shéndetin,
praktikat e higjienés dhe veshjen e personelit. Kéto procedura duhet té kuptohen dhe ndigen né ményré
shume rigoroze nga ¢do person, detyrat e té cilit lidhen me hapésirat e prodhimit dhe t€ kontrollit.
Programet e higjienés duhet t€ promovohen nga drejtuesit dhe té diskutohen gjerésisht gjaté seancave



trajnuese.

b) I gjithé personeli duhet té ekzaminohet nga ana mjekésore, para martjes né puné. Eshté pérgjegjési e
fabrikuesit qé t€ jeté né dijeni dhe té japé udhézimet e nevojshme, né lidhje me kushtet shéndetésore, té cilat
mund té lidhen me cilésiné e produkteve. Pas ekzaminimit mjekésor t€ paré, ekzaminimet kryhen sa heré qé
nevojiten pér punén dhe shéndetin personal.

¢) Duhet t€ ndérmerren hapa pér té siguruar, aq sa éshté e zbatueshme, qé asnjé person i prekur nga njé
sémundje infektive apo qé ka plagé né sipérfagen e ekspozuar t€ trupit, t&€ mos angazhohet né prodhimin e
barnave.

¢) Cdo person gé futet né hapésirat e prodhimit duhet té keté veshje mbrojtése, sipas operacioneve qé
realizohen.

d) Duhet té€ ndalohen té ushqyetit, t€ pirét, t€ pértypurit e camcakézit, pitja e duhanit ose ruajtja/mbajtja
e ushqimit, pijeve, materiale t€ pirjes s€ cigares apo barnave personalé né hapésirat e prodhimit dhe t&
ruajtjes s€ barnave. Né pérgjithési, duhet t€ ndalohet ¢do praktiké johigjienike brenda hapésirave fabrikuese
ose né ¢do hapésiré tjetér ku produkti mund t€ ndikohet negativisht.

dh) Duhet t¢ ménjanohet kontakti i drejtpérdrejté, ndérmjet duarve t€ personelit dhe produktit té
ekspozuar, si dhe me ¢do pjesé té pajisjes, e cila bie né kontakt me produktet.

e) Personeli duhet t€ udhézohet pér té€ pérdorur pajisjet g€ lajné duart.

€) Cdo kérkesé specifike pér prodhimin e grupeve t€ vecanta té produkteve, p.sh., pérgatitjet sterile,
mund té parashikohen me njé shtojcé.

KREU IV
AMBIENTET DHE PAJISJET

4.1 Ambientet

a) Ambientet duhet t€ vendosen né njé mijedis, i cili, pavarésisht masave pér mbrojtjen e prodhimit,
paraqet rrezik minimal pér shkaktimin e ndotjes sé materialeve ose produkteve.

b) Ambientet duhet t€ mirémbahen me kujdes, duke garantuar qé operacionet e riparimit dhe t&
mirémbajtjes t€ mos paragesin ndonjé rrezik ndaj cilésisé sé produkteve. Ato duhet té pastrohen dhe, kur
éshté e zbatueshme, t€ dezinfektohen, sipas procedurave té hollésishme me shkrim.

¢) Ndricimi, temperatura, lagéshtia dhe ventilimi duhet té jené té pérshtatshme, té tilla qé t€ mos kené
pasoja té€ padéshiruara, drejtpérdrejt ose térthorazi, as pér barnat, gjaté prodhimit dhe ruajtjes sé tyre, as né
funksionimin e duhur t€ pajisjeve.

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

d) Duhet t€ merren masa pér té parandaluar hyrjen e personave té paautorizuar. Ambientet e prodhimit,
ruajtjes dhe zonat e kontrollit t€ cilésisé nuk duhet té pérdoren si rrugékalime nga personeli gé nuk punon né
to.

4.1.1 Zona e prodhimit

a) Me géllim minimizimin e ndonjé rreziku serioz mjekésor, pér shkak té kontaminimit té kryqézuar, pér
prodhimin e barnave t€ vecanté, si p.sh., materiale qé rritin ndjeshmériné (penicilinat ose preparate
biologjike nga mikroorganizmat e gjallé), duhet t€ vihen né dispozicion ambiente t€ posacme dhe té
rezervuara. Prodhimi 1 disa produkteve shtesé, si p.sh., disa antibiotiké, hormone, citotoksiké, barna mjaft
aktivé dhe produkte jomjekésore, nuk duhet t€ zhvillohet né té njéjtat ambiente. Pér kéto produkte, né raste
t€ vecanta, mund té pranohet, né parim, qé t€ kryhet puné me fusha té ndryshme, né té njéjtat ambiente, me
kusht qé t€ merren masa specifike dhe t€ béhen validimet e nevojshme. Prodhimi i helmeve teknike, si p.sh.,
pesticidet dhe herbicidet, nuk duhet té lejohen né ambientet e pérdorura pér prodhimin e barnave.

b) Ambientet duhet t€ strukturohen, né ményré té tillé, qé té lejojné qé prodhimi té béhet né zonat e
lidhura me rend logjik, té cilat i korrespondojné vijimit t€ operacioneve dhe niveleve t€ nevojshme té
pastrimit.

©) Mjaftueshméria e hapésirés sé punés dhe e ruajtjes s¢ materialeve/léndéve né proces duhet t€ lejojé
pozicionimin e rregullt dhe logjik t€ pajisjeve dhe materialeve, né ményré qé t€ minimizojé rrezikun e
konfuzionit midis barnave t€ ndryshém ose komponentéve té tyre, pér t€ shmangur kontaminimin e
kryqézuar dhe pér t€ minimizuar rrezikun e mosveprimit ose aplikimit té gabuar t€ ndonjé prej hapave té
prodhimit ose kontrollit.

¢) Kur léndét e para dhe materialet e paketimeve parésore, produktet e ndérmjetme ose barnat e
papaketuar (bulk) ekspozohen né mijedis sipérfaqet e brendshme (muret, dyshemeté dhe tavanet) duhet té



jené t€ lémuara, pa plasaritje ose démtime té tjera, nuk duhet té 1éshojné ndonjé léndé t€ vecanté dhe duhet
t€ lejojné pastrim t€ lehté e efektiv dhe, nése éshté e nevojshme, dezinfektim t€ ambientit.

d) Tubacionet, pajisjet e ndrigimit, pikat e ventilimit dhe shérbime té tjera duhet té projektohen dhe
lokalizohen pér t€ shmangur krijimin e boshlléqeve (kamareve) g€ jané té véshtira pér t'u pastruar. Pér sa té
jeté e mundur, pér géllime mirémbajtjeje, né to t€ mundésohet hytja nga jashté zonave t€ prodhimit.

dh) Kullimet duhet t€ jené té pérmasave té mjaftueshme dhe té kené kanale me prita. Kanalet e
hapura duhet té shmangen, sa heré qé t€ jeté e mundur, por, nése éshté e nevojshme, ato duhet té jené
té cekéta, pér té lehtésuar pastrimin dhe dezinfektimin.

e) Zonat e prodhimit duhet té ventilohen efektivisht, me pajisje té kontrollit té ajrit (duke pérfshiré
temperaturén dhe, kur éshté e nevojshme, lagéshtirén dhe filtrimin), t€ pérshtatshme si pér produktet e
trajtuara, ashtu edhe pér operacionet e ndérmarra brenda tyre dhe pér mjedisin e jashtém.

€) Peshimi i léndéve té para, zakonisht, duhet té kryhet né njé dhomé té ndaré, té projektuar pér kété
qéllim.

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

2) Ambientet pér paketimin e barnave duhet té projektohen, posagérisht, dhe té strukturohen né
ményré gé té€ shmangin pérzierjet ose kontaminimin e kryqézuar.

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

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

4.1.2 Zonat e ruajtjes (magazinimit)

a) Zonat e ruajtjes duhet t€ kené kapacitet t&€ mjaftueshém pér té lejuar ruajtjen e rregullt té
kategorive té ndryshme té materialeve dhe produkteve: 1éndéve té para dhe materialeve paketuese,
produkteve té ndérmjetme, barnave té papaketuar (bwik) dhe barnave té gatshém pér pérdorim,
produkteve né karanting, t€ lejuara/té liruara pér tregtim, té kundérshtuara, té kthyera ose té térhequra.

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

c) Platformat marrése dhe dérguese duhet t€ mbrojné materialet dhe produktet nga kushtet
atmosferike. Zonat e marrjes duhet té projektohen dhe pajisen pér té lejuar kontejnerét e materialeve qé
vijné té pastrohen para magazinimit, nése €shté e nevojshme.

¢) Kur karantina siguron ruajtjen né zona té ndara, kéto zona duhet t€ shénohen qarté dhe hyrja e tyre
duhet t€ kufizohet vetém pér personelin e autorizuar. Cdo sistem qé zévendéson karantinén fizike duhet t&
jap€ garanci t€ barasvlershme.

d) Normalisht, duhet té keté njé zoné té ndaré pér marrjen e mostrave t€ 1éndéve té para. Nése martja e
mostrave kryhet né zonén e ruajtjes, ajo duhet té kryhet né ményré € tillé qé té parandalojé kontaminimin
ose kontaminimin e kryqézuar.

dh) Zona té ndara duhet t€ sigurohen pér ruajtjen e materialeve ose produkteve té kundérshtuara
(skarco), té térhequra nga tregu ose té kthyera.

e) Materialet ose produktet tepér aktive duhet t€ ruhen né zona té sigurta dhe pa rreziqe.

€) Materialet paketuese t€ printuara konsiderohen t€ réndésishme pér konformitetin e barit dhe ruajtjes sé
sigurt dhe pa rrezige t€ tyre, duhet t'u kushtohet vémendje e vecanté.

4.1.3 Zonat e kontrollit té cilésisé

a) Laboratorét e kontrollit té cilésisé duhet té jené t€ ndaré nga zonat e prodhimit. Kjo éshté shumé e
réndésishme pér laboratorét e kontrollit t€ materialeve biologjike, mikrobiologjike dhe radioizotopet, té cilét,
gjithashtu, duhet té ndahen nga njéri-tjetri.

b) Laboratorét e kontrollit duhet t€ projektohen pér t'iu pérshtatur operacioneve qé do t€ kryhen né to.
Duhet t€ ofrohet hapésiré e mjaftueshme pér té shmangur pérzierjet dhe kontaminimin e kryqézuar. Duhet
té keté, gjithashtu, hapésiré té mjaftueshme e té€ pérshtatshme ruajtjeje pér mostrat dhe dokumentet.

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

¢) Kérkesa té€ vecanta nevojiten né laboratorét qé trajtojné 1éndé té veganta, si p.sh., mostrat biologjike



ose radioaktive.

4.1.4 Zonat ndihmése

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

b) Ambientet pér ndérrimin e veshjeve dhe pér qgéllime larjeje dhe tualeti duhet té jené lehtésisht té
shfrytézueshme dhe té pérshtatshme pér numrin e pérdoruesve. Tualetet duhet té mos komunikojné
drejtpérdrejt me zonat e prodhimit ose t€ ruajtjes.

¢) Punishtet e mirémbajtjes duhet t€ ndahen, sa mé shumé qé té jeté e mundur, nga zonat e prodhimit. Sa
heré qé pjesét dhe instrumentet ruhen né zonén e prodhimit, ato duhet t€ ruhen né dhoma ose ambiente t&
rezervuara pér até pérdorim.

¢) Ambientet e kafshéve duhet t€ jené t€ mirizoluara nga zonat e tjera, me hyrje t€ ndaré (hyrja pér
kafshé) dhe ambiente ajrimi.

4.2 Pajisjet

a) Pajisjet e prodhimit duhet t€ projektohen, pozicionohen dhe mirémbahen pér t'iu pérshtatur qéllimit té
synuar.

b) Operacionet e riparimit dhe té mirémbajtjes duhet t€ mos paraqesin rrezik pér cilésiné e produkteve.

¢) Pajisjet fabrikuese duhet té€ projektohen né ményré qé ato t€ mund té pastrohen lehtésisht dhe
térésisht. Ato duhet t€ pastrohen sipas procedurave té hollésishme, me shkrim, dhe té ruhen vetém né
kushte té pastra dhe t¢ thata.

¢) Pajisjet e larjes dhe pastrimit duhet té zgjidhen dhe té€ pérdoren me qéllim qé t€ mos jené burim
ndotjeje.

d) Pajisjet duhet t€ instalohen né ményré té tillé qé t€ parandalojné ndonjé rrezik gabimi ose ndotjeje.

dh) Pajisjet e prodhimit nuk duhet té paragesin rrezik pér produktet. Pjesét e pajisjeve t€ prodhimit, qé
hyjné né kontakt me produktin, nuk duhet té jené reaguese, ¢ léshojné ose thithin 1éndé né até shkallé sa té
cenojné cilésiné e produktit dhe té paraqesin rrezik.

e) Pajisje peshuese dhe matése, t€ njé game dhe precizioni té pérshtatshém, duhet té jené né dispozicion
pér operacionet e prodhimit dhe té kontrollit.

€) Pajisjet matése, peshuese, regjistruese e kontrolluese duhet té kalibrohen dhe té kontrollohen né
intervale t€ caktuara, me ané t€ metodave té€ pérshtatshme. Duhet t€ mbahen t€ dhéna té mjaftueshme té
kétyre testeve.

f) Tubacionet fikse duhet t€ etiketohen qarté, pér té treguar pérmbajtjen dhe, kur éshté e zbatueshme,
drejtimin e rrjedhjes.

g) Tubacionet e ujit t€ distiluar, té gjonizuar dhe, kur éshté e pérshtatshme, tubacionet e tjera té ujit,
duhet té dezinfektohen sipas procedurave me shkrim. Procedurat duhet té japin hollésira pér kufijté e
veprimeve dhe masave qé merren kundér kontaminimit mikrobiologjik.

gj) Pajisjet difektoze, nése éshté e mundur, duhet t€ higen nga zonat e prodhimit dhe té kontrollit t&
cilésisé ose, té paktén, duhet té etiketohen qarté si té tilla.

KREU V
DOKUMENTACIONI

5.1 T¢ pérgjithshme

Dokumentacioni i shkruar qartésisht parandalon gabimet qé vijné nga gjuha e folur dhe lejon vézhgimin
hap pas hapi t€ ecuris€ s€ serisé s¢ barit. Specifikimet, formulat, udhézimet e prodhimit, procedurat dhe
dokumentet duhet t€ jené pa gabime dhe t€ mbahen me shkrim.

a) Specifikimet 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 léndét e para té pérdorura dhe
parashtrojné té gjitha operacionet e prodhimit dhe té paketimit.

Procedurat japin udhézime pér kryerjen e disa operacioneve, p.sh., pastrimin, veshjet, kontrollin
mjedisor, martjen e mostrave, analizén, funksionimin e pajisjeve.

Dokumentet e prodhimit t€ seris€ ofrojné njé historik té€ secilés seri produkti, duke pérfshiré edhe
shpérndarjen e tij dhe, gjithashtu, té gjitha rrethanat e tjera né lidhje me cilésiné e produktit pérfundimtar.

b) Dokumentet duhet t€ pérpilohen, té rishikohen dhe té shpérndahen me kujdes. Ato duhet t&
pérputhen me pjesét pérkatése t€ dosjeve té autorizimit t€ prodhimit dhe tregtimit.

¢) Dokumentet duhet té miratohen, t€ nénshkruhen dhe té datohen nga persona té pérshtatshém dhe té
autorizuar.



¢) Dokumentet duhet té kené pérmbajtje té qarté; titulli, natyra dhe qéllimi duhet té€ deklarohen sakté.
Ato duhet té paragiten né ményré t€ rregullt dhe duhet t€ jené t€ lehta pér t'u verifikuar. Dokumentet e
riprodhuara duhet t€ jené té garta dhe té lexueshme. Riprodhimet e dokumenteve té punés, nga dokumentet
model, nuk duhet té lejojné gabime gjaté procesit té riprodhimit.

d) Dokumentet duhet té rishikohen rregullisht dhe t€ mbahen té pérditésuara. Gjaté rishikimit té njé
dokumenti duhet té parandalojmé pérdorimin e pakujdesshém t€ dokumenteve t€ zévendésuara.

dh) Dokumentet nuk duhet té jené té€ shkruara me doré; megjithése, kur dokumentet kérkojné futjen e té
dhénave, kéto regjistrime mund t€ béhen me shkrim dore té pastér, t€ lexueshém dhe qé nuk fshihet. Kétyre
informacioneve duhet t'u kushtohet njé hapésiré e mjaftueshme.

e) Cdo ndryshim 1 béré pér futjen e té dhénave né njé dokument duhet t€ nénshkruhet dhe té datohet;
ndryshimi duhet té lejojé leximin e informacionit origjinal. Sipas rastit, duhet t€ shénohet arsyeja pér
ndryshimin.

€) Dokumentet duhet té plotésohen ose t€ béhen né kohén kur jané kryer veprimet, né ményré té tillé qé
t€ gjitha aktivitetet e réndésishme, né lidhje me prodhimin e barnave, t€ jené t€ gjurmueshme. Ato duhet té
ruhen pér, té paktén, njé vit pas datés s¢ skadimit té barit té gatshém pér pérdorim.

f) Té dhénat mund té regjistrohen me ané t€ sistemeve elektronike té pérpunimit t€ té dhénave, mjeteve
fotografike ose mjeteve té tjera té besueshme, por, lidhur me sistemin né pérdorim duhet té vihen né
dispozicion procedura té hollésishme dhe duhet té verifikohet saktésia e t€ dhénave. Nése dokumentacioni
realizohet me metoda elektronike t€ pérpunimit té t€ dhénave, mundésiné pér té futur ose pér té ndryshuar
t¢ dhéna né kompjuter duhet ta kené vetém personat e autorizuar. Duhet t&é keté njé regjistrim té
ndryshimeve dhe fshitjeve; aksesi duhet té jeté 1 kufizuar, me fjalékalime ose mjete t€ tjera, dhe rezultati i
futjes sé t€ dhénave kritike duhet t€ verifikohet né ményré t€ pavarur. Dokumentet e serisé, té ruajtura
elektronikisht, duhet té¢ mbrohen, népérmijet transferimit, né kopje rezervé, né shirit magnetik, mikrofilm,
letér ose mjete té tjera. Eshté miaft e réndésishme qé t&€ dhénat té vihen né dispozicion lehtésisht gjaté gjithé
periudhés sé ruajtjes.

5.2. Dokumentet e kérkuara

5.2.1 Specifikimet

Pér 1éndét e para, materialet e paketimit dhe barnat e gatshém pér pérdorim duhet té kené specifikime té
pérshtatshme, té autorizuara dhe té datuara; sipas rastit, ato, gjithashtu, duhet t€é vihen né dispozicion pér
produktet e ndérmjetme ose barnat e papaketuar (bulk).

5.2.2 Specifikime pér 1éndét e para dhe materialet e paketimit

Specifikimet pér 1éndét e para dhe materialet paketuese parésore ose t€ stampuara, nése éshté e
zbatueshme, duhet té pérfshijné:

a) njé pérshkrim té materialeve:

1) emrin dhe referencén e kodit té brendshém;

i) referencén ndaj njé monografie t€ farmakopesé, nése ka; furnizuesit e miratuar dhe, nése éshté e
mundur, prodhuesin fillestar té produkteve;

1ii) njé mostér té materialeve t€ stampuara;

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

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

¢) masat paraprake dhe kushtet e ruajtjes;

d) periudhén maksimale té ruajtjes para rishqyrtimit.

5.2.3 Specifikimet pér produktet e ndérmjetme dhe barnat e papaketuar (bulk)

Specifikimet pér produktet e ndérmjetme dhe barnat e papaketuar (bu/k) duhet té€ vihen né dispozicion,
nése kéto blihen, shpérndahen ose nése t€ dhénat e pérftuara nga produktet e ndérmjetme pérdoren pér
vlerésimin e barit t€ gatshém pér pérdorim. Specifikimet duhet t€ jené t€ ngjashme me ato pér léndét e para
ose pér barin e gatshém pér pérdorim, sipas rastit.

5.2.4 Specifikimet pér barin e gatshém pér pérdorim

Specifikimet pér barin e gatshém pér pérdorim duhet t€ pérfshijné:

a) emrin e barit dhe kodin e referencés, sipas rastit;

b) formulén ose njé referencé;

¢) njé pérshkrim té formés farmaceutike dhe detajet 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 ¢do masé té vecanté trajtimi, sipas rastit;



e) afatin e pérdorimit.

5.3 Formula e prodhimit dhe udhézimet e prodhimit

Pér ¢do bar duhet té ekzistojé formula e prodhimit, e autorizuar, dhe udhézimet pérkatése t€ prodhimit.
Ato mund té€ kombinohen né njé dokument dhe duhet té jené pér ¢cdo madhési serie.

a) Formula e prodhimit duhet té pérfshijé:

1) emrin e barit, me njé kod reference bati, né lidhje me specifikimin e tij;

i) njé pérshkrim té€ formés farmaceutike, fuqisé sé produktit dhe véllimit/masés sé serisé sé batit;

i) njé listé té t& gjitha léndéve té para qé do té pérdoren, me sasiné e secilés, t€ pérshkruara duke
pérdorur emrin e caktuar, dhe njé referencé qé éshté unike pér até 1éndé; duhet té pérmendet ¢do léndé qé
mund t€ zhduket gjaté prodhimit;

1v) 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:

i) deklarimin e vendndodhjes sé ambienteve t€ prodhimit dhe pajisjeve kryesore qé duhet té pérdoren;

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

iif) udhézime té hollésishme pér ¢do fazé prodhimi (p.sh., verifikimet e matetialeve/léndéve, trajtimet
paraprake, radhén e shtimit t€ 1éndéve, gratikun kohor pér pérzierjen, temperaturat);

iv) udhézimet pér kontrollet né proces, me intervalet e tyre;

v) kur éshté e nevojshme, kérkesat pér ruajtjen e barnave té papaketuar (bu/k), duke pérfshiré kontejnerin
(enén), etiketimin dhe kushtet e veganta té€ ruajtjes, sipas rastit;

vi) ¢do masé t€ vecanté g€ duhet té respektohet.

5.4 Udhézimet e paketimit

Pér secilin bar, madhési dhe tip paketimi duhet té€ pérgatiten udhézime paketimi, sipas standardeve té
vendosura né ligjin e barnave, t€ miratuara nga veté prodhuesi. Kéto, normalisht, duhet té pérfshijné ose té
pérmendin, sa mé poshté vijon:

a) emrin e barit;

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

©) masén e paketimit, &€ shprehur né lidhje me numtin, peshén ose volumin e barit né kutiné/enén
pérfundimtare;

¢) njé listé t€ ploté té té gjithé materialeve t€ paketimit, t€ kérkuara pér njé seri standarde, duke pérfshiré
sasité, pérmasat dhe tipat, me kodin ose numrin e referencés né lidhje me specifikimet e ¢do materiali
paketimi;

d) sipas rastit, njé model ose riprodhimin pérkatés, t€ paketimit té stampuar, me shpjegimin qé tregon se
ku do t€ aplikohen referencat e numrit t€ serisé dhe afati 1 pérdorimit t€ barit;

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

e) njé pérshkrim t€ operacionit t€ paketimit, duke pérfshiré ¢cdo operacion té réndésishém ndihmés dhe
pajisjet g€ duhet té pérdoren;

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

5.5 Dokumentet e prodhimit té serisé

Duhet té¢ mbahet njé¢ “Dokument i prodhimit té serisé” pér ¢do seri bati t€ prodhuar. Ai duhet t&
bazohet né pjesét pérkatése t€ formulés sé prodhimit dhe t€ udhézimit t€ prodhimit, t&¢ miratuara. Kéto
dokumente duhet té jené t€ hartuara né ményré t€ tillé qé t& shmangin gabimet gjaté hedhjes sé t€ dhénave.
Dokumenti duhet t€ mbajé numrin e serisé s€ barit té fabrikuar. Para fillimit t€ prodhimit duhet té
verifikohen dhe t€ regjistrohen, gé pajisjet dhe vendet e punés jané té pastruara nga produktet e méparshme,
dokumente ose 1éndé qé nuk kérkohen pér prodhimin e planifikuar dhe qé pajisjet jané té pastra dhe té
pérshtatshme pér pérdorim.

Informacioni i méposhtém duhet té regjistrohet né kohén e kryetjes sé veprimeve dhe, pas pérfundimit,
dokumentacioni duhet t€ datohet e t€ nénshkruhet, me pélgimin e personit pérgjegjés pér operacionet e
prodhimit:

a) emri 1 barit;

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

¢) emiti 1 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 operacioneve (p.sh., peshimin);

d) numti i serisé dhe/ose numiti i kontrollit analitik, si dhe sasité e secilés 1éndé té paré t€ peshuar (duke
pérfshiré numrin e serisé dhe sasiné e ¢do materiali/lénde t€ ripérdorur ose ripérpunuar shtesé);

dh) ¢do operacion ose rast pérkatés prodhimi dhe pajisje t€ réndésishme té pérdorur;

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

€) rendimenti i produktit t€ pérftuar né fazat pérkatése té€ prodhimit;

f) shénime mbi probleme té veganta, duke pérfshiré edhe detajet, ndérsa, pér ¢do devijim nga formula e
prodhimit dhe udhézimet e prodhimit, kérkohet autorizim i nénshkruar.

5.6 Dokumentet e paketimit té serisé

Njé dokument i paketimit t€ serisé duhet t€ mbahet pér ¢do seti ose pjesé setie t€ pérpunuar. Ai duhet t&
bazohet né pjesét pérkatése té udhézimeve té€ paketimit dhe duhet té pérpilohet né ményré té tillé qé té
shmangen gabimet gjaté hedhjes sé t€ dhénave. Dokumenti duhet t¢ mbajé numrin e serisé sé barit té
papaketuar (bulk), q¢ duhet té paketohet, dhe sasiné e planifikuar t€ barit, t€ gatshém pér pérdorim, gé do té
pérftohet.

Para fillimit té¢ ndonjé operacioni paketimi duhet té verifikohet dhe té shénohet qé pajisjet dhe vendet e
punés jané t€ pérshtatshme pér pérdorim, t€ pastra nga produktet e méparshme dhe nga dokumente ose
materiale g€ nuk kérkohen pér operacionet e planifikuara té paketimit.

Informacioni i méposhtém duhet t€ regjistrohet né kohén e kryetjes sé veprimeve dhe, pas pérfundimit,
dokumentacioni duhet t€ datohet dhe té nénshkruhet, me pélgimin e personit/ve pérgjegiés pér operacionet
e paketimit:

a) emri 1 barit;

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

¢) emri 1 personit pérgjegjés qé kryen operacionin e paketimit;

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

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

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

e) sa heré qé t€ jet¢ e mundur, modele té materialeve paketuese t€ stampuara, g€ jané pérdorur, té cilat
pérfshijné mostra me numrin e serisé€ sé barit, datén e skadencés dhe ¢do mbistampim shtesé;

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

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

5.7 Procedura dhe dokumentet

5.7.1 Martja né dorézim

a) Duhet té keté procedura té shkruara dhe té regjistruara pér marrjen né dorézim t€ secilés dérgesé, té
¢do Iénde té paré dhe materiali paketues parésor e té stampuat.

b) Dokumentet e martjes né dorézim duhet t€ pérfshijné:

i) emrin e materialit/1éndés né dokumentacionin e dérgesés dhe mbi kontejnerét (enét transportuese);

if) emrin e brendshém (#-house) dhe/ose kodin e materialit/1éndés (nése éshté i ndryshém nga shkronja
“§;

iii) datén e martjes;

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

v) seriné e fabrikuesit ose numrin e referencés;

vi) sasiné totale dhe numrin e kontejneréve t€ marré;

vii) numrin serial té€ caktuar pas marrjes;

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

¢) Duhet té pérgatiten procedura me shkrim pér etiketimin e brendshém, karantinén dhe ruajtjen e
léndéve té para, materialeve paketuese dhe materialeve té tjera, sipas rastit.

5.7.2 Marrja e mostrave

Dubhet té pérgatiten procedura me shkrim pér martjen e mostrave, qé pérfshijné personin/at e autotizuar
pér marrjen e mostrave, metodat dhe pajisjet g€ duhet té€ pérdoren, sasité qé duhet té merren dhe ¢do masé



g€ duhet té respektohet pér shmangien e kontaminimit t€ materialit ose ndonjé pérkeqésim né cilésiné e tij.
(shih kreun VII, “Kontrolli i cilésis€”, pika 7.4, shkronja “c”).

5.7.3 Kryerja e analizave

Dubhet té pérgatiten procedura me shkrim pér analizén e matetialeve/léndéve dhe produkteve, né faza té
ndryshme té€ prodhimit, duke pérshkruar metodat dhe pajisjet qé pérdoren. Analizat e kryera duhet té
dokumentohen (shih kreun VII, “Kontrolli i cilésisé”, pika 7.5, shkronja “c”).

5.7.4 T¢€ tjera

a) Duhet t€ pérgatiten procedura me shktim pér lejimin/lirimin ose pér refuzimin e materialeve e
produkteve dhe, né veganti, pér lejimin/lirimin pér shitje t€ batit té gatshém pér pérdorim nga personi/at e
kualifikuar (shih kreun III, nénndarja “iii”, e shkronjés “b”, e pikés 3.1).

b) Barnat, té cilét kané kaluar kontrolle té tilla, duhet té€ shogérohen me njé raport kontrolli, té€ firmosur
nga personi i kualifikuar (kreu III, pika 3.1, shkronja “b”).

¢) Duhet té€ ruhen dokumente pér shpérndatjen e ¢do serie té njé bari, me géllim qé té lehtésohet rikthimi
1 serisé€ s€ barit, nése éshté e nevojshme (shih kreun IX).

¢) Duhet té pérgatiten procedura me shkrim dhe dokumente shoqéruese té masave t€ marra ose
konkluzioneve té arritura, sipas rastit, pér:

1) validimin;

ii) montimin e pajisjeve dhe kalibrimin;

i) mirémbajtjen, pastrimin dhe higjienizimin;

1v) ¢éshtje personale, duke pérfshiré trajnimin, veshjen, higjienén;

v) monitorimin mjedisor;

vi) kontrollin e pesticideve;

vii) ankesat;

viii) rikthimet;

ix) kthimet.

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

dh) Duhet t€¢ mbahen “log books” (regjistra) pér pajisjet kryesore ose kritike dhe, sipas rastit, pér té
regjistruar ¢do operacion validimi, kalibrimi, mirémbajtjeje, pastrimi ose riparimi, duke pérfshiré datat dhe
identitetin e njerézve qé kané kryer kéto operacione.

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

KREU VI
PRODHIMI

0.1 T¢€ pérgjithshme

Operacionet e prodhimit duhet t€ ndjekin sakté procedurat. Ato duhet t€ jené né pajtim me parimet e
PMF-sé sé barnave, me qgéllim qé té pérftohen produkte té cilésisé s¢ duhur dhe qé té jené né pérputhje me
autorizimet pérkatése té prodhimit dhe té tregtimit. Pér kété arsye, duhet qé:

a) Prodhimi té kryhet dhe t€ mbikéqyret nga njeréz kompetenté.

b) I gjithé trajtimi i materialeve dhe produkteve, si p.sh., marrja né dorézim dhe magazinimi, martja e
mostrave, ruajtja, etiketimi, pérgatitja, pérpunimi, paketimi dhe shpérndarja, duhet té€ béhen né pérputhje me
procedurat ose udhézimet me shkrim, dhe, nése éshté e nevojshme, té regjistrohen.

) Té gjitha materialet e ardhura duhet té verifikohen pér té siguruar qé dérgesa té jeté né pérputhje me
porosiné. Kontejnerét duhet té pastrohen, kur té jet€é e nevojshme, dhe té etiketohen me té dhénat e
parashikuara.

¢) Démtimi i kontejneréve dhe ndonjé problem tjetér, q¢ mund t€ cenojé réndé cilésiné e léndés dhe/ose
materialit, duhet t€ shqyrtohen, regjistrohen dhe raportohen né Departamentin e Kontrollit t€ Cilésisé.

d) Materialet/léndét e ardhura dhe barnat e gatshém pér pérdorim duhet té vendosen né karantiné
menjéheré pas matrjes ose pérpunimit (prodhimit), qofté nga piképamja fizike ashtu edhe ajo administrative,
derisa ato té lejohen/lirohen pér pérdorim ose shpérndarie.

dh) Produktet e ndérmjetme dhe barnat e papaketuar (bu/k), té blera si té tilla, duhet té trajtohen, gjaté
marrjes né dorézim, sikur té ishin léndé té para.

e) Fabrikuesi duhet t’i ruajé t€ gjitha materialet dhe produktet né kushte té€ pérshtatshme, dhe t'i vendosé



né ményré té rregullt, pér té€ lejuar ndarjen e serive t€ mallit dhe rotacionin e stokut.

€) Verifikimet e rendimenteve dhe bashké-rendimi i sasive, sipas rastit, duhet té kryhen pér t€ garantuar
qé nuk ka mospérputhshméri jashté kufijve té pranueshém.

f) Operacionet pér produkte té ndryshme duhet t€¢ mos kryhen njékohésisht ose né ményré té
njépasnjéshme, né t& njéjtin ambient, derisa t€ mos keté rrezik pérzierjeje ose kontaminimi té kryqézuar.

2) Né ¢do fazé pérpunimi, produktet dhe materialet duhet t&¢ mbrohen nga kontaminimi mikrobik dhe
ndonjé kontaminim tjetér.

gj) Gjaté punés me materiale dhe produkte té thata duhet té merren masa specifike pér té€ parandaluar
formimin dhe shpérndarjen e pluhurit. Kjo aplikohet vecanérisht né trajtimin e materialeve tepér aktive ose
qé rritin ndjeshmériné (japin reaksione).

h) Né ¢do kohé, gjaté pérpunimit, t€ gjitha materialet, kontejnerét e barnave té papaketuar (bulk),
elementet kryesore t€ pajisjeve dhe, sipas rastit, ndarjet (dhomat) e pérdorura, duhet té etiketohen ose t&
identifikohen, duke shfaqur njé tregues qé identifikon produktin ose materialin qé po pérpunohet, fuqiné e
tyre (kur éshté e mundur) dhe numrin e serisé. Nése ésht€é e mundur, ky tregues duhet té pérmendé,
gjithashtu, fazén e prodhimit.

1) Etiketat e vendosura né kontejneré, pajisje ose ambiente duhet té jené t€ qarta, jo me dy kuptime dhe
né formatin e miratuar nga kompania. Fishté e nevojshme g, pérveg fialéve, né formulimin e etiketave, té
pérdoren edhe ngjyra, pér té treguar statusin (p.sh., t€ vendosura né karanting, té pranuara, t€ kundérshtuara,
té pastra).

j) Duhet té kryhen verifikime pér t€ garantuar g€ tubacionet dhe pjesé t€ tjera t€ pajisjeve t€ pérdorura
pér transportimin e produkteve nga njé zoné né tjetrén, jané té lidhura né ményré korrekte.

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

1) Hytja né ambientet e prodhimit duhet té lejohet vetém pér personelin e autorizuar.

II) Normalisht, prodhimi i produkteve jomjekésore duhet t€ shmanget nga zonat dhe pajisjet e destinuara
pér prodhimin e barnave.

0.2 Parandalimi 1 kontaminimit té kryqézuar né prodhim

a) Duhet t€ shmanget kontaminimi i njé lénde t€ paré ose 1 njé produkti nga njé 1éndé ose nga njé
produkt tjetér. Ky rrezik 1 kontaminimit t€ 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 rreziku varion me tipin e kontaminuesit dhe nga produkti qé
po kontaminohet. Midis kontaminuesve mé té rrezikshém jané materialet g€ rritin sé tepérmi ndjeshméring,
preparatet biologjike qé pérmbajné organizma t€ gjallé, disa hormone, citotoksikét dhe materiale t€ tjera
tepér aktive. Produktet, né té cilat ka té ngjaré qé kontaminimi t€ jeté mé i theksuar, jané ato t€ administruara
me injektim dhe g€ jepen me doza t€ médha dhe/ose pér njé kohé t€ gjaté.

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

1) duke prodhuar né zona t€ 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 t€ njéjtat ambiente, kur ka
puné me fusha t€ ndryshme (duke 1 ndaré né kohé), e pasuar kjo nga pastrimi pérkatés;

ii) pajisja me azr-locked-et e pérshtatshme dhe filtruesit e ajrit;

1ii) minimizimi 1 rrezikut té kontaminimit té€ shkaktuar nga riqarkullimi ose rihyrja e ajrit té patrajtuar ose
té trajtuar jo né nivelin e duhur;

iv) mbajtja e veshjeve mbrojtése brenda zonave ku pérpunohen produktet me rrezik t€ vecanté
kontaminimi té kryqézuar;

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

vi) pérdorimi i “sistemeve t€ mbyllura” t€ prodhimit;

vii) testimi pér mbetje dhe pérdorimi i etiketave né pajisje pér té demonstruar statusin e pastrimit.

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

6.3 Validimi

a) Studimet e validimit duhet t€ zbatojné PMF-né e barnave dhe té kryhen né pérputhje me procedurat e
pércaktuara. Rezultatet dhe konkluzionet duhet té regjistrohen.



b) Kur miratohet ndonjé formulé prodhimi ose metodé pérgatitjeje e re, duhet t€ merren masa pér té
demonstruar pérshtatshmériné e tyre pér prodhimin rutiné. Procesi i pércaktuar, duke pérdorur materialet
dhe pajisjet e specifikuara, duhet té tregojé 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 t€ cenojné cilésiné e produktit dhe/ose triprodhueshmériné e procesit, duhet ti
nénshtrohen validimit.

¢) Proceset dhe procedurat duhet t'i nénshtrohen rivalidimit periodik kritik, pér té garantuar qé ato té
mbeten t€ afta pér t€ arritur rezultatet e synuara.

0.4 Léndét e para

a) Bletja e 1éndéve té para éshté njé operacion i réndésishém, qé duhet t€ pérfshijé stafin qé ka njohuri té
vecanta dhe t€ plota pér furnizuesit.

b) Léndét e para duhet t€ blihen vetém nga furnizues té aprovuar, t€ pérmendur né specifikimet
pérkatése dhe, nése éshté e mundur, drejtpérdrejt nga prodhuesi. Rekomandohet qé specifikimet e
vendosura nga fabrikuesi pér 1éndét e para té diskutohen me furnizuesit. Eshté e nevojshme gé té gjitha
aspektet e prodhimit dhe kontrollit té 1éndés sé paré né fjalé, duke pérfshiré kérkesat e trajtimit, etiketimit
dhe paketimit, si dhe ankesat dhe procedurat e refuzimit, té diskutohen mes fabrikuesit dhe furnizuesit.

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

¢) Nése dérgesa e njé materiali/lénde pérbéhet nga seti té ndryshme, secila seri duhet t€ konsiderohet si e
ndaré pér martjen e mostrave, analizén dhe lejimin/litimin pér prodhimin.

d) Léndét e para, né zonén e ruajtjes, duhet t€ etiketohen si¢ duhet (shih kreun VI, pika 6.1, paragrafi
). Etiketat duhet t€ kené, minimalisht, informacionin e méposhtém:

1) emrin e caktuar té produktit dhe referencén e kodit t€ brendshém, sipas rastit;

1) njé numér serie t& dhéné né faturé;

iif) statusin e pérmbajtjes (p.sh., né karantiné, né analizé, i lejuar/liruar pér prodhim, i refuzuar), sipas
rastit;

1v) kur éshté e nevojshme, njé daté skadimi ose njé daté pas sé cilés ritestimi éshté 1 nevojshém.

dh) Gjaté pérdorimit té sistemeve té€ ruajtjes térésisht t€ kompjuterizuar, 1 gjithé informacioni i mésipérm
nuk duhet t€ jeté, domosdoshmérish, né njé formé té lexueshme mbi etiketé.

e) Duhet té ekzistojné procedura ose masa t€ pérshtatshme pér té siguruar identitetin e pérmbajtjes sé
secilit kontejner té léndés sé paré. Kontejnerét me barna té papaketuar (bu/k), nga té cilét jané marré mostrat,
duhet t€ identifikohen (shih kreun VII, pika 7.4, shkronja “c”).

€) Duhet t€ pérdotren vetém léndét e para g€ jané lejuar/liruar nga Departament i Kontrollit t€ Cilésisé
dhe ¢ jané brenda afatit té pérdorimit t€ tyre.

f) Léndét e para duhet t€ pérgatiten /shpérndahen vetém nga persona t€ caktuar, duke ndjekur njé
proceduré me shkrim, pér t€ siguruar qé materialet/1éndét e duhura jané peshuar ose matur sakté né
kontejneré té pastér dhe té etiketuar, si¢ duhet.

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

h) Materialet e pérgatitura/shpérndara pér ¢do seti bati duhet t€ ruhen sé bashku dhe té etiketohen qatté,
si té tilla.

0.5 Operacionet e pérpunimit: produktet e ndérmjetme dhe barnat e papaketuar (bulk)

a) Para fillimit t€ ¢do operacioni pérpunimi duhet té merren masa pér t€ garantuar qé zona dhe pajisjet e
punés t€ jené t€ pastra dhe pa léndé té para, produkte, mbetje produktesh ose dokumente qé nuk kérkohen
pér operacionin aktual.

b) Produktet e ndérmjetme dhe barnat e papaketuar duhet té ruhen né kushte té pérshtatshme.

¢) Proceset kritike duhet té validohen (shih “Validimi”, né kété kre).

¢) 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 shqyrtohet.

0.5.1 Materialet paketuese

a) Blerjes, trajtimit dhe kontrollit t&¢ materialeve paketuese parésore dhe t€ stampuara u kushtohet
vémendje e ngjashme, si né rastin e léndéve té para.

b) Vémendje e vecanté duhet t'u kushtohet materialeve té stampuara. Ato duhet té ruhen né kushte
shumé t€ sigurta, pér t€ penguar hyrjen e paautorizuar. Etiketat e ndara dhe materiale t€ tjera té lira (hapura)
t€ stampuara duhet té ruhen dhe transportohen né kontejneré t€é ndaré e t€ mbyllur, né ményré qé té
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shmangin pérzierjet. Materialet paketuese duhet t€ vihen né dispozicion pér pérdorim vetém nga personeli i
autorizuar, pas njé procedure t€ miratuar dhe té regjistruar.

¢) Cdo dérgese apo serie té materialeve paketuese parésore ose té stampuara duhet t7 jepet njé numeér
specifik reference ose marke identifikimi.

¢) Materialet paketuese parésore apo t€ stampuara té vjetruara ose t€ tepérta duhet té shkatérrohen dhe
ky asgjésim duhet té regjistrohet.

0.5.2 Operacionet e paketimit

a) Né krijimin e njé programi pér operacionet e paketimit duhet t'u kushtohet vémendje e veganté
minimizimit t€ rrezikut t€ kontaminimit t€ kryqézuar, pérzierjeve ose zévendésimeve. Produkte té ndryshme
nuk duhet t€ paketohen afér njéri-tjetrit, nése nuk ka njé ndarje fizike.

b) Para fillimit t€ operacioneve té paketimit duhet t€ merren masa pér té garantuar q€ vendi i punés, linjat
e paketimit, makinerit€ e stampimit dhe pajisjet e tjera t€ jené té€ pastra dhe pa produkte, materiale ose
dokumente t€ pérdorura mé paré€, nése kéto nuk kérkohen pér operacionin aktual. Procedura e pastrimit té
linjés duhet t€ kryhet sipas njé listéverifikimi (check-/is?) té pérshtatshme.

¢) Emri dhe numiri i serisé sé produktit g€ po trajtohet duhet té shfaqet né ¢do stacion ose linjé paketimi.

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

d) Kontejnerét pér mbushje duhet t€ jené t€ pastér para mbushjes. Duhet t'u kushtohet vémendje
shmangies dhe hegjes sé ndotésve, si p.sh., copézave té xhamit dhe t&é metalit.

dh) Normalisht, mbushja dhe vulosja duhet té€ pasohen, sa mé shpejt qé té jeté e mundur, nga etiketimi.
Nése nuk ndodh kjo, duhet té zbatohen procedura t€ pérshtatshme pér té garantuar qé nuk do keté pérzierje
ose keqgetiketim.

e) Pér té kryer si¢ duhet operacionin e stampimit (p.sh., numrat e serive, datat e skadencés), qé béhet
vegmas ose gjaté paketimit, ai duhet té verifikohet dhe té regjistrohet. Duhet t1 kushtohet vémendje
stampimit me dor€. Ai duhet té riverifikohet né intervale té rregullta.

€) Duhet té béhet kujdes 1 veganté gjaté pérdorimit t€ etiketave t€ ndara dhe gjaté kryerjes sé
mbishtypshkrimeve jashté linje. Normalisht, pér té ndihmuar né shmangien e pérzietjeve, etiketat rulon jané
mé té preferueshme nga etiketat e ndara.

f) Duhet té kryhen verifikime pér t€ garantuar g€ lexuesit elektroniké té kodeve, numéruesit e etiketave
ose aparate t€ ngjashme t€ punojné si¢ duhet.

@) Informacioni i shtypshkruar dhe i1 stampuar mbi materialet paketuese duhet té jeté 1 dallueshém dhe
rezistent ndaj zbehjes ose fshifjes.

gj) Kontrolli né proces (on-/ine) 1 produktit gjaté paketimit duhet t€ pérfshijé, minimalisht, verifikimin:

1) e pamjes sé pérgjithshme té paketave;

1) nése paketat jané té plota;

i) nése jané pérdorur produktet dhe materialet e duhura té paketimit;

1v) nése mbistampimi éshté i sakté;

v) e funksionimit t€ duhur t€ monitoréve t€ linjés;

vi) qé mostrat g€ higen nga linja e paketimit t€ mos kthehen (rivendosen).

h) Produktet qé jané pérfshiré né njé ngjarje t€ pazakonté duhet té rifuten né proces vetém pas
inspektimit t€ veganté, 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€ barnave té
papaketuar (bu/k), materialeve paketuese té stampuara dhe numrit t€ njésive t€ prodhuara duhet t€
shqyttohet dhe t€ shpjegohet kénagqshém para lejimit/lirimit € tyre.

j) Pas pérfundimit té¢ njé operacioni paketimi, ¢do material paketues me kod serie, 1 cili nuk éshté
pérdorur, duhet té shkatérrohet dhe ky proces duhet té regjistrohet. Duhet té ndiget njé proceduré e
dokumentuar nése materialet e stampuara, té€ pakoduara, kthehen né stok.

0.5.3 Barnat e gatshém pér pérdorim

a) Barnat e gatshém pér pérdorim duhet t€ ruhen né karanting, sipas kushteve té vendosura nga
fabrikuesi, deri né lejimin/lirimin e tyre pérfundimtar.

b) Vlerésimi i barnave t€ gatshém pér pérdorim dhe i dokumentacionit pérkatés, qé nevojitet para
lejimit/lirimit té barit pér shitje, “pérshkruhen né kreun VII, “Kontrolli i cilésisé”.

¢) Barnat e gatshém pér pérdotim, pas lejimit/lirimit pér shitje, duhet t€ ruhen si stok i pérdorshém, sipas
kushteve té€ vendosura nga fabrikuesi.



6.5.4 Matetialet/1éndét e refuzuara, € tipérd-oruara dhe t€ rikthyera

a) Materialet dhe produktet e refuzuara (skarco) duhet té shénohen qarté, si té tilla, dhe t€ ruhen ve¢mas,
né zona té kufizuara. Ato duhet ose t'u kthehen furnizuesve ose, sipas rastit, t€ 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, nése specifikimet pérmbushen dhe nése béhet né pérputhje me
procedurén e pércaktuar dhe t€ autorizuar pas vlerésimit t€ rrezigeve té€ pérfshira. Duhet t¢é mbahen
dokumente pér ripérpunimin e tyre.

¢) Ripérdorimi i té gjitha ose i ndonjé pjese té serive t€ méparshme, té cilat pérputhen me cilésiné e
kérkuar, duke 1 pérfshiré né njé seri t€ t& njéjtit produkt né njé fazé té pércaktuar té prodhimit, duhet té
autorizohet paraprakisht. Ky ripérdorim duhet t€ kryhet né pérputhje me njé proceduré té pércaktuar pas
vlerésimit t€ rrezigeve t€ pérfshira, duke pérfshiré ¢do ndikim té mundshém né afatin e pérdorimit.
Ripérdorimi duhet t€¢ dokumentohet.

¢) Nevoja pér analiza shtesé té ndonjé bari t€ gatshém pér pérdorim, qé éshté ripérdorur ose né té cilin
éshté pérfshiré njé produkt i ripunuar, duhet t€ merret né konsideraté nga Departamenti i Kontrollit t&
Cilésisé.

d) Produktet e kthyera nga tregu, té cilat jané larguar nga kontrolli (mbikéqyrja) i fabrikuesit, duhet té
shkatérrohen, ndérsa, né rastet kur cilésia e tyre éshté, pa asnjé dyshim, e pranueshme, ato mund té merren
né konsideraté pér rishitje, rietiketim ose ripérdorim né njé seri t€ métejshme, vetém pasi té jené vlerésuar né
ményré kritike nga Departamenti 1 Kontrollit té Cilésisé, né pérputhje me njé proceduré me shkrim. Natyra
e produktit, ¢do kusht i vecanté ruajtjeje qé ai kérkon, kushtet dhe historia e tij dhe koha e kaluar, qé kur ai
éshté nxjerré, pra té gjithé kéta faktoré duhet té merren né konsideraté né kété vlerésim. Kur lind ndonjé
dyshim mbi cilésiné e produktit, ai nuk duhet té konsiderohet 1 pérshtatshém pér rinxjertje ose ripérdorim,
megjithése mund t€ jeté i mundur ripérpunimi bazé kimik pér rimarrjen e pérbérésit aktiv. Cdo veprim i
ndérmarré duhet t€ dokumentohet né ményrén e duhur.

KREU VII
KONTROLLI I CILESISE

7.1 Kérkesat pér kontrollin e cilésisé

Kontrolli i cilésisé ka té béjé me marrjen e mostrave, specifikimet, analizén, organizimin e dokumentimin,
duke garantuar se jané realizuar analizat e nevojshme, se materialet/léndét nuk jané lejuar/liruar pér t'u
pérdorur dhe as produktet nuk jané lejuar/liruar pér shitje ose furnizim deti né momentin kur cilésia e tyre
té gjykohet e pranueshme. Kontrolli i cilésisé nuk kufizohet vetém né veprimet laboratorike, por duhet té
pérfshijé té gjitha vendimet q¢ mund t€ lidhen me cilésiné e produktit. Kontrolli i cilésisé duhet té sigurojé,
qe:

a) Cdo mbajtés i njé autorizimi prodhimi duhet té keté njé departament t€ kontrollit t& cilésis€. Ky
departament duhet t€ jeté i pavarur nga departamentet e tjera dhe nén autoritetin e njé personi me
kualifikimet dhe pérvojén e duhur, i cili t€ keté né dispozicion njé ose disa laboratoré t€ kontrollit.

b) Detyrat kryesore té pérgjegjésit t€ kontrollit té cilésisé jané pérmbledhur né kreun III. Departamenti i
Kontrollit t&€ Cilésisé, né térési, do té keté, gjithashtu, detyra t€ tjera, si vendosjen, vlerésimin dhe
implementimin e t€ gjitha procedurave t€ kontrollit t€ cilésisé, ruajtjen e mostrave referencé té léndéve dhe
produkteve, garantimin e etiketimit t€ sakté t€ kontejneréve t€ léndéve dhe produkteve, garantimin e
monitorimit t€ géndrueshmérisé sé produkteve, pjesémarrjen né shqyrtimin e ankesave qé lidhen me cilésiné
e produktit etj. T€ gjitha kéto veprime duhet té realizohen sipas procedurave me shkrim dhe, kur éshté e
nevojshme, té regjistrohen.

¢) Vlerésimi i barit té gatshém pér pérdorim duhet t€ pérmbajé t€ gjithé faktorét e pérshtatshém,
pérfshiré kushtet e prodhimit, rezultatet e analizave né proces, njé rishikim té dokumentacionit té prodhimit
té serisé (pérfshiré paketimin), pajtueshmériné me specifikimet e barit t€ gatshém pér pérdorim dhe
kontrollin e fundit t€ paketimit té pérfunduar.

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

7.2 Praktika e mir€ e laboratorit t€ kontrollit t€ cilésisé

a) Ambientet dhe pajisjet e laboratorit t€ kontrollit duhet té pérmbushin kérkesat e pérgjithshme dhe té



vecanta t€ fushave t€ kontrollit t€ cilésisé, té dhéna né kreun IV.

b) Personeli, ambientet dhe pajisjet né laboratoré duhet t'u pérshtaten detyrave t€ ngarkuara, sipas natyrés
dhe shkallés sé operacioneve fabrikuese. Pérdorimi 1 laboratoréve té jashtém, konform parimeve té detajuara
né kreun VIII, dhe i analizave t€ kontraktuara mund té€ pranohen pér arsye té veganta, por njé veprim 1 tillé
duhet t€ deklarohet né dokumentet e kontrollit té cilésisé.

7.3 Dokumentacioni

a) Dokumentacioni 1 laboratorit duhet té ndjeké parimet e dhéna né kreun V. Njé pjesé e réndésishme e
kétij dokumentacioni trajton kontrollin e cilésisé. Né Departamentin e Kontrollit t€ Cilésisé duhet té jené t&
disponueshme, menjéheré, detajet € méposhtme:

1) specifikimet;

ii) procedurat e marfjes sé mostrave;

iif) procedurat e analizés dhe dokumentet (pétfshiré 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 t€ analizimit, kur éshté e aplikueshme;

vii) procedurat dhe dokumentet e kalibrimit té instrumenteve dhe té mirémbajtjes s€ pajisjeve.

b) Cdo dokumentacion i kontrollit t€ cilésisé, q¢ ka lidhje me njé dokument serie, duhet té ruhet pér 1
(nj€) vit, pas datés té skadencés sé serisé dhe, t€ paktén, 5 (pes€) vjet pas certifikimit t€ fundit nga personi 1
kualifikuar, kur ka lidhje me regjistrin e plotésuar prej tij (shih, gjithashtu, kreun V, “Dokumentacioni”, pika
5.7.4, paragrafi “ii”).

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.

¢) NEé plotésim té informacionit qé éshté pjesé e dokumenteve t€ prodhimit t€ serisé, duhet té€ ruhen dhe
t€ jené, menjéheré, t€ disponueshme dokumente té tjera origjinale, si librat e t€ dhénave dhe/ose
dokumentet e laboratorit.

7.4 Marrja e mostrave

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

i) metodén e martjes sé mostrave/kampioneve;

i) pajisjet qé do té pérdoren;

i) sasiné e mostrés, qé duhet t€ merret;

iv) udhézimet pér ¢do nénndarje té kérkuar té mostrés;

v) llojin dhe gjendjen e enés qé do t€ pérdoret pér martjen e mostrés;

vi) identifikimin e mostrave té marra;

vii) ¢do masé paraprake pér t'u pasur parasysh, vecanérisht pér sa i pérket marrjes s€ mostrave nga
pérgatiet stetile ose matetialet/1éndét e démshme;

viil) kushtet e ruajtjes;

ix) udhézimet pér pastrimin dhe ruajtjen e pajisjeve té€ marrjes sé mostrave.

b) Mostrat referencé duhet t€ pérfagésojné materialet/1éndét ose produktet e serisé nga e cila jané marté.
Mostra té tjera mund té merren, gjithashtu, pér t€ monitoruar pjesén mé kritike té njé procesi (p.sh., fillimin
ose fundin e procesit).

¢) Kontejnerét (enét) e marrjes sé mostrave duhet té kené njé etiketé, e cila té tregojé pérmbajtjet, me
numrin e seris€, datén e martjes sé¢ mostrés dhe kontejnerét (enét) nga té cilét jané marré mostrat.

¢) Udhézime té métejshme mbi mostrat referencé dhe ruajtjen e tyre mund té paragiten me ané té njé
shtojce.

7.5 Kryetja e analizave

a) Metodat analitike duhet té validohen. T¢€ gjitha operacionet e analizés, t€ pérshkruara né autorizimin e
tregtimit, duhet té realizohen sipas metodave t€é miratuara.

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

¢) Analizat e realizuara duhet té regjistrohen dhe dokumentet duhet té pérfshijné, té paktén, té dhénat e
méposhtme:

i) emtin e materialit/1éndés ose produktit dhe, kur éshté e aplikueshme, formédozén;

if) numrin e serisé dhe, kur nevojitet, fabrikuesin dhe/ose furnizuesin;



i) referencat e specifikimeve pérkatése 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 realizuan analizén;

vii) inicialet e personave té cilét verifikuan analizén dhe pérllogaritjet, kur nevojitet;

vii) njé deklarim € qarté t€ lejimit/lirimit apo refuzimit (ose ¢do statusi tjetér té€ vendimit) dhe datén e
nénshkrimit t€ personit té caktuar pérgjegjés.

¢) Té gjitha kontrollet né proces, duke pérfshiré ato té realizuara né mjediset e prodhimit, nga ana e
personelit prodhues, duhet té realizohen né pérputhje me metodat e aprovuara nga ana e kontrollit t€ cilésisé
dhe rezultatet té regjistrohen.

d) Vémendje e vecanté duhet t'i kushtohet cilésisé sé reagjentéve laboratoriké, pajisjeve volumetrike pre;
qgelqi, solucioneve té standardeve referencé dhe terreneve mikrobike (kulturé, media). Ato duhet t&
pérgatiten sipas procedurave t€ hartuara me shkrim.

dh) Reagjentéve laboratoriké, t€¢ menduar pér njé pérdorim t€ gjaté, duhet t'u bashkéngjitet data e
péreatities dhe nénshkrimi 1 personit qé realizoi pérgatitien. Data e skadencés e reagjentéve té
pagéndrueshém dhe terreneve mikrobike (kulturé, media) duhet té pércaktohet né etiketé, sé bashku me
kushtet specifike t€ ruajtjes. Pér mé tepér, pér solucionet volumetrike duhet t€ tregohet data e fundit e
standardizimit dhe faktori 1 fundit aktual.

e) Kur nevojitet, né anén e jashtme té kontejnerit (enés) duhet té tregohet data e marrjes sé secilés 1éndé
té pérdorur pér kryerje analizash (p.sh., reagjentét dhe standardet referenc€). Duhet té ndigen udhézimet e
pérdorimit dhe t€ ruajtjes. N¢ raste té caktuara, mund t€ jeté i nevojshém realizimi 1 njé analize identifikimi
dhe/ose analiza t€ tjera t€ reagjentéve, né momentin e pranimit ose para pérdotimit.

€) Kafshét e pérdorura pér géllime analizash, produkte ose 1éndé té tyre, sipas nevojés, duhet té vendosen
né karantin€ para angazhimit t€ tyre. Ato duhet t€ mirémbahen dhe kontrollohen né njé ményré qé garanton
pérshtatshmériné e tyre lidhur me géllimin e pérdorimit. Ato duhet té identifikohen dhe pér to duhet té
mbahen dokumentet e duhura ku té tregohet historiku i angazhimit t€ tyre.

7.6 Programi i studimit t€ vazhdueshém té qéndrueshmérisé

Pas nxjerrjes né treg, qéndrueshméria e barit duhet t€ monitorohet, sipas njé programi t€ vazhdueshém e
té pérshtatshém, i cili do té€ béjé té€ mundur nxjerrjen né pah té ¢do problemi gé lidhet me géndrueshmériné
e barit (p.sh., ndryshimet né nivelet e papastértisé ose profilit t€ disolucionit) lidhur me formulimin né
paketimin e tregtuar.

a) Qéllimi i programit t€ studimit t€ vazhdueshém t€ qéndrueshmérisé éshté monitorimi 1 produktit gjaté
afatit t€ pérdorimit té tij dhe i pércaktimit qé produkti mbetet, dhe pritet té€ mbetet, brenda specifikimeve,
nése kushtet e ruajtjes jané ato t€ parashikuara né etiketé.

b) Kjo aplikohet, kryesisht, pér barin né paketimin qé ai éshté shitur, por vémendja duhet t'1 kushtohet
pérfshirjes né program té barit t€ papaketuar (bu/k). Pér shembull, kur bari i papaketuar (bu/k) ruhet pér njé
periudhé t€ gjaté kohore, para se t€ paketohet dhe/ose transportohet nga ambientet e prodhimit drejt
ambienteve t€ paketimit, impakti mbi géndrueshmériné e produktit té€ paketuar duhet t€ vlerésohet dhe té t&
analizohet sipas kushteve té mijedisit. Pér mé tepér, vémendje duhet t'u kushtohet produkteve té
ndérmjetme, t€ cilat ruhen dhe pérdoren gjaté periudhave t€ tejzgjatura kohore. Studimet mbi
géndrueshmériné e produktit té riformuluar realizohen gjaté zhvillimit té tij dhe nevojiten té monitorohen
né ményré t€ vazhdueshme. Megjithaté, kur éshté e réndésishme, stabiliteti 1 géndrueshmérisé sé produktit té
riformuluar mundet, gjithashtu, t€ monitorohet.

¢) Programi i studimit t€ vazhdueshém té qéndrueshmérisé duhet té pérshkruhet né njé protokoll, me
shkrim, sipas rregullave t€ pérgjithshme té kreut V dhe rezultatet duhet té formalizohen si njé raport. Pajisjet
e pérdorura pér studimin e vazhdueshém t€ géndrueshmérisé (ndér t€ tjera dhomat e testimit té
géndrueshmérisé /inkubatorét), duhet té kualifikohen dhe mirémbahen, sipas rregullave té pérgjithshme té
kreut IV, dhe, nése éshté e nevojshme, kjo mund té zgjerohet népérmjet njé shtojce.

¢) Protokolli pér njé program té studimit té€ vazhdueshém té géndrueshmérisé duhet té shtrihet deri né
fund t€ afatit t€ pérdorimit dhe duhet t€ pérfshijé, por jo té kufizohet, vetém né parametrat e méposhtém:

i) numrin e serisé/ve, sipas fuqisé dhe madhésive t€ ndryshme té tyre, nése éshté e aplikueshme;

ii) metodat pérkatése té 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);

vii) pérshkrimin e kushteve té ruajtjes (duhet t€ pérdoren kushtet e standardizuara ICH pér analizén
afatgjaté, konform etiketimit té produktit);

viii) parametra t€ tjeré t€ aplikueshém specifiké pér barin.

d) Protokolli pér programin e studimit té vazhdueshém té géndrueshmérisé mund té jeté i ndryshém nga
ai 1 studimit fillestar afatgjaté té géndrueshmérisé, i paraqitur né dosjen e autorizimit t€ tregtimit, me kusht qé
njé gj¢ e tillé té justifikohet dhe dokumentohet né protokoll (p.sh., frekuenca e analizave ose kur
pérditésohet sipas rekomandimeve té ICH-s€).

dh) Numii i serive dhe frekuenca e analizave duhet t€ sigurojé njé sasi té€ mjaftueshme té€ dhénash, pér té
lejuar analizimin e tendencés. Pérvegse kur justifikohet ndryshe, t€ paktén, njé seri pér secilin vit té produktit
té fabrikuar né ¢do dozé (fuqi) dhe ¢do lloj paketimi parésor, nése éshté e réndésishme, duhet té pérfshihet
né studimin e géndrueshmérisé (pérvegse kur nuk éshté prodhuar asgjé gjaté vitit né fjal€). Kur monitorimi i
vazhdueshém 1 géndrueshmérisé kérkon pérdorimin e kafshéve pér analizé dhe kur nuk ekziston njé
alternativé e duhur apo nuk jané né dispozicion teknika té validuara, intervali 1 analizave mund té marré
parasysh balancén pérfitim/risk. Parimi i modeleve t€ ndatjes (bracketing) dhe formave (matrixing) mund té
aplikohet nése justifikohet né ményré shkencore né protokoll.

e) Né situata t€ caktuara, né studimin e vazhdueshém té€ géndrueshmérisé duhet t€ pérfshihen seri shtesé,
p-sh., njé studim i vazhdueshém i qéndrueshmérisé duhet té realizohet pas ¢do ndryshimi apo devijimi té
réndésishém nga procesi apo paketimi. Cdo ripunim, ripérpunim apo ripérdorim duhet, gjithashtu, t€ merret
né shqyrtim pér t’ u pérfshiré.

€) Rezultatet e studimeve t€ vazhdueshme t€é qéndrueshmérisé duhet t’i vihen né dispozicion personelit
kryesor dhe, né vecanti, personit/ave t¢ kualifikuar. Kur studimet e vazhdueshme té géndrueshmérisé
realizohen né njé filial tjetér (jo né filialin e prodhimit té barit t€ papaketuar (bu/k) ose barit t& gatshém pér
pérdorim), duhet té ekzistojé njé marréveshje me shkrim ndérmjet paléve té interesuara. Rezultatet e
studimeve t&é vazhdueshme té€ qéndrueshmérisé, né filialin e prodhimit, duhet té jené té disponueshme pér
t'u rishikuar nga ana e autoritetit kompetent.

f) Tendencat jotipike duhet t€ shqyrtohen, né bazé té€ specifikimit apo réndésisé. Cdo rezultat 1
konfirmuar, i bazuar né specifikimin apo ¢do tendencé negative serioze duhet té raportohet prané
autoriteteve kompetente pérkatése. Impakti i mundshém mbi serité né treg duhet té shqyrtohet, sipas kreut
IX t€ PMF-sé té barnave dhe né konsultim me autoritetet kompetente pérkatése.

g Dubhet té hartohet me shkrim dhe té ruhet njé pérmbledhje e té gjitha té dhénave té grumbulluara,
pérfshiré ¢do konkluzion té pérkohshém mbi programin. Pérmbledhja né fjalé duhet ti nénshtrohet
rishikimit periodik.

KREU VIII
ANKESAT DHE TERHEQJA E PRODUKTIT

8.1 Ankesat

Me qéllim parandalimin e té gjitha pasigurive, duhet té ekzistojé njé sistem pér térhegjen, menjéheré dhe
né ményré efektive, nga tregu, t€ produkteve t€ njohura ose t€ dyshuara si difektoze. Nése ekziston njé
dyshim i arsyeshém qé produkti/bati, né kushte normale pérdorimi, éshté i démshém apo ka mungesé
efikasiteti terapeutik, qé balanca pérfitim-dém nuk éshté pozitive ose qé pérmbajtja sasiore dhe cilésore nuk
éshté ajo e deklaruara, autoritetet kompetente mund té anulojné ose té€ ndryshojné njé autorizim tregtimi.
Kjo mund té béhet edhe kur éshté arritur né pérfundimin se nuk jané rritur rezultatet terapeutike prej barit,
sepse efikasiteti terapeutik éshté 1 pamjaftueshém.

Furnizimi me barna éshté i ndaluar dhe ato térhigen nga tregu nése ekziston njé dyshim i arsyeshém, qé:

a) bari éshté 1 démshém né kushte normale pérdorimi;

b) ka mungesé té efikasitetit terapeutik;

¢) balanca pérfitim-dém nuk éshté e leverdishme, sipas kushteve té autorizuara pér pérdorimin e barit;

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

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

Autoritetet kompetente duhet t€ japin arsyen ku bazohen kur ndérmarrin veprime pér térhegjen apo
ndalimin e furnizimit, si dhe pér anulimin ose ndryshimin e autorizimit té tregtimit. Pér sa mé sipér:

a) Duhet té pércaktohet njé person pérgjegjés, s¢ bashku me personelin e mjaftueshém mbéshtetés, pér



trajtimin e ankesave dhe pér té€ vendosur pér masat qé do té€ merren. Né rast se ky person nuk éshté person i
kualifikuar, té dytét/personat mbéshtetés duhet té béhen me dije pér ¢do ankesé, shqyrtim apo térhegje.

b) Duhet té ekzistojné procedura me shkrim qé té pérshkruajné veprimin qé do t€ ndérmerret, pérfshiré
nevojén pér t€ marré né konsideraté njé térheqje, né rastin e njé ankese qé lidhet me njé defekt t&
mundshém té produktit.

¢) Cdo ankesé gé lidhet me defektet e njé produkti duhet té regjistrohet me té gjitha detajet dhe té
shqyrtohet plotésisht. Normalisht, personi pérgjegjés pér kontrollin e cilésisé duhet té pérfshihet né studimin
e problemeve té tilla.

¢) Nése zbulohet njé defekt i produktit/barit, apo dyshohet né njé seti, duhet t€ merret né konsideraté
verifikimi i setive t€ tjera, pér t€ pércaktuar nése ato jané, gjithashtu, t€ ndikuara. Duhet té shqyrtohen, né
vecanti, serité e tjera, t€ cilat mund té pérmbajné seri defektoze t€ ripunuara.

d) Té gjitha vendimet dhe masat e ndérmarra, si pasojé e njé ankese, duhet té regjistrohen dhe té
paragiten né dokumentet e serisé korresponduese.

dh) Dokumentet e ankesave duhet té rishikohen rregullisht, pér ¢do problem specifik apo té pérséritur,
qé kérkon vémendje dhe, mundésisht, térheqjen e produkteve t€ hedhura né treg.

e) Duhet t€ kushtohet njé vémendje e vecanté pér t€ pércaktuar nése njé ankesé éshté shkaktuar nga
ndonjé falsifikim.

€) Autoritetet kompetente duhet té€ informohen nése njé fabrikues po shqyrton marrjen e njé veprimi pas
prodhimit defektoz té mundshém, pérkeqésimit té€ produktit, zbulimit té falsifikimit apo ¢do problemi tjetér
serioz t€ cilésisé s€ njé produkti/bari.

8.2 Térheqjet

a) Njé person duhet t€ pércaktohet si pérgjegjés pér zbatimin dhe koordinimin e térhegjeve dhe duhet té
mbéshtetet me personelin e nevojshém pér té trajtuar té gjitha aspektet e térheqjeve, sipas nivelit t€ duhur té
emergjencés (prioritetit). Ky person pérgjegjés, normalisht, duhet té jeté i pavarur nga sektorét e shitjeve dhe
marketingut. N€ rast se ky person nuk éshté person i kualifikuar, t€ dytét/personat mbéshtetés, duhet t€
béhen me dije pér ¢do veprimtari térheqése.

b) Duhet té krijohen procedura me shkrim, té cilat verifikohen dhe pérditésohen rregullisht, kur
nevojitet, me géllim organizimin e ¢do aktiviteti térhegjeje.

¢) Veprimet térheqése duhet té jené né gjendje t€ nisin menjéheré dhe né ¢do kohé.

¢) T¢ gjitha autoritetet kompetente (autoritetet rregullatore té barnave) té té gjitha vendeve, né té cilat
mund té jené shpérndaré produktet, duhet t€ informohen menjéheré nése produktet mendohet té térhigen,
sepse jané apo dyshohen si produkte defektoze.

d) Dokumentet e shpérndatjes duhet tu vihen né dispozicion, menjéheré, personit/ave pérgjegjés pér
téthegjet dhe duhet t€ pérmbajné informacion té mjaftueshém pér grosistét/distributorét dhe blerésit gé
furnizohen drejtpérsédrejti (adresat, numrat e telefonit dhe/ose t€ faksit gjaté dhe jashté orarit t€ punés,
serité dhe sasité e dorézuara), pérfshiré té dhéna mbi produktet e eksportuara dhe mostrave mjekésore.

dh) Produktet/barnat e térhequr duhet té identifikohen dhe t€ ruhen ve¢mas, né njé ambient t€ sigurt, né
pritje t€ njé vendimi mbi fatin/destinacionin e tyre.

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

€) Efikasiteti i masave t€ térhegjeve duhet té vlerésohet rregullisht.

KREU IX
VETINSPEKTIMI

9.1 Qéllimi

Vetinspektimet duhet t€ kryhen me qéllim monitorimin e zbatimit dhe pajtueshmériné me parimet e
PMF-sé sé barnave dhe pér propozimin e masave korrigjuese té nevojshme.

a) Céshtje té personelit, ambientet, pajisjet, dokumentacioni, prodhimi, kontrolli i cilésisé, shpérndatja e
barnave, masat pér trajtimin e ankesave e térheqjeve dhe vetinspektimi duhet té€ shqyrtohen né interval, sipas
njé programi té rregulluar paraprakisht, me qéllim verifikimin e pajtueshmérisé sé tyre me parimet e sigurimit
té cilésisé.

b) Vetinspektimet duhet t€ kryhen né ményré t€ pavarur dhe t€ hollésishme, nga personi/at kompetenté,
té caktuar nga kompania. Auditet e pavarura, nga eksperté té jashtém mund té jené, gjithashtu, t€ dobishme.

c) Té gjitha vetinspektimet duhet té regjistrohen. Raportet duhet té pérmbajné té gjitha vérejtjet e béra
gjaté inspektimeve dhe, sipas rastit, edhe propozimet pér masa korrigjuese. Deklaratat pér masat e marra me



pas duhet té regjistrohen, gjithashtu.
KREU X
INSPEKTIMI

10.1 Komisioni pér verifikimin e kushteve té prodhimit té barnave (KVKPB):

a) KVKPB-ja inspekton fabrikuesin pér té verifikuar pérmbushjen e kérkesave pér prodhimin e barnave;

b) KVKPB-ja kryen inspektime me njoftim paraprak, duke paraqitur te subjekti gé do t€ inspektohet
planin e kontrollit dhe kohézgjatjen paraprake té inspektimit;

¢) KVKPB-ja kryen inspektime periodike, jo mé pak se njé heré né dy vjet. Népérmjet tyre verifikohet
vazhdimésia e pérmbushjes sé kérkesave pér prodhimin e barnave dhe zbatimi i rregullores s¢ PMFE-sé sé
barnave;

¢) KVKPB-ja inspekton fabrikuesin e barnave dhe ¢do laborator ose ¢do fabriké té kontraktuar prej tij;

d) KVKPB-ja, pas ¢do inspektimi, nxjerr njé raport, pérmbajtja e t€ cilit i komunikohet fabrikuesit g€ ka
qéné objekt i inspektimit. Né raport duhet té€ shprehen qarté géllimi 1 inspektimit dhe konkluzioni i dalé prej
tij;

dh) Kur nuk plotésohen kérkesat pér prodhimin e barnave, lihet njé afat prej 30 ditésh pér plotésimin e
tyre. Nése edhe pas kétij afati kérkesat nuk jané plotésuar, KVKPB-ja i propozon ministrit t€ Shéndetésisé
hegjen e autorizimit t€ prodhimit.

10.2 Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore (AKBPM)

a) AKBPM-ja inspekton fabrikuesin pér zbatimin, né ményré korrekte, té€ informacionit té deklaruar né
dosjen e regjistrimit t€ barit, t€ pranuar prej saj.

b) AKBPM-ja kryen inspektime me/pa njoftim paraprak, duke paragitur te subjekti gé do té inspektohet
planin e kontrollit.

Inspektimet e saj mund té pérfshijné:

1) kontrollin e zbatimit t& formulave té prodhimit, t¢ deklaruara;

ii) kontrollin e 1éndéve t€ para dhe ndihmése, t€ pérdorura;

iii) kontrollet né proces;

iv) kontrollin e materialeve paketuese t€ pérdorura;

v) kontrollin e produkteve t€ ndérmjetme, barnave t€ papaketuar dhe barnave t€ gatshém pér pérdorim;

vi) kontrollin e etiketimit;

vii) kontrollin e dokumenteve t€ prodhimit t€ serisé.

¢) Martja e mostrave mund t€ béhet pér:

1) 1éndét e para dhe ndihmése, t€ pérdorura;

ii) barnat e gatshém pér pérdorim, t€ mjaftueshém, t€ paktén, pér dy analiza té plota. Kur mostrat e
barnave t€ gatshém pér pérdorim jané marré nga tregu, mund t'1 kérkohen kompanisé mostrat e léndéve t€
para dhe ndihmése, té€ pérdorura;

1ii) mostra etiketash ose materialesh paketuese té ndryshme.

10.3 Detyrimet e fabrikuesit

Drejtuesi teknik 1 fabrikés bashképunon me inspektorét pér zbatimin e planit t€ kontrollit. Né rast
mospajtimi me konkluzionet e inspektimit, ai paraget me shkrim argumentet e tij, brenda 5 (pes€) ditésh
pune.

KREU XI
AUTORIZIMI I PRODHIMIT

11.1 Autorizimi i prodhimit té barnave

a) Té gjithé prodhuesit e barnave né Republikén e Shqipérisé duhet t€ pajisen me “Autorizimin e
Prodhimit”, té 1éshuar nga ministri i Shéndetésisé, me njé afat vlefshmérie dyvjecar. Ky autorizim kérkohet
pavarésisht nése barnat e prodhuar jané té destinuar pér eksport.

b) Autorizimi, i pérmendur né shkronjén “a”, kérkohet pér prodhimin e ploté e té pjesshém si dhe pér
proceset e ndryshme té ndarjes, paketimit dhe prezantimit t€ barnave.

¢) Ky autorizim nuk kérkohet pér pérgatitjen, ndarjen, ndryshimet né paketim ose prezantim, nése
kéto procese kryhen vetém pér shpérndarjen me pakicé nga farmacistét.

o) Autorizimi, 1 pérmendur né shkronjén “a”; kérkohet edhe né rastet kur barnat e importuara
u nénshtrohen proceseve té tjera t€ prodhimit.

d) Pér té marré “Autorizimin e prodhimit”, kérkuesi duhet t€ pérmbushé, kérkesat e méposhtme:

1) Té specifikojé format farmaceutike qé duhet té prodhohen ose té importohen dhe vendin ku ato



prodhohen dhe/ose kontrollohen;

ii) T€ keté né dispozicion pér prodhimin ose importimin, mjedise t€ pérshtatshme e t€ mjaftueshme,
pajisje teknike dhe mjete kontrolli q¢ pérmbushin kérkesat ligjore, né lidhje me prodhimin, kontrollin dhe
ruajtjen e barnave;

i) T€ keté né dispozicion té tij njé drejtues teknik, i cili duhet té jeté njé farmacist me eksperiencé;

iv) Té keté né dispozicion t€ prodhimit, t€ paktén, njé person té kualifikuar, i cili, para lejimit/lirimit té
¢do serie, té certifikojé, né njé regjistér ose njé dokument té barasvlershém pér kété qéllim, qé seria e barit
éshté prodhuar dhe kontrolluar né pérputhje me legjislacionin farmaceutik né fuqi, si dhe me kérkesat e
autorizimit t€ tregtimit.

dh) “Autorizimi i prodhimit” léshohet nga ministri i Shéndetésisé, sipas propozimit t€ béré nga grupi i
ekspertéve t€ komisionit pér verifikimin e kushteve t€ prodhimit t€ barnave né Republikén e Shqipérisé,
bazuar né raportin e inspektimit té tij, pas pajisjes me licencén e posagme t€ ushtrimit t€ veprimtarisé.

e) Autorizimi zbatohet vetém pér ambientet e pércaktuara né kérkesé, si dhe pér barnat dhe format,
farmaceutiké e pércaktuar né té.

€)  Afati kohor pér marrjen e “Autorizimit t€ prodhimit” éshté 60 (gjashtédhjeté) dité nga datae
aplikimit. Kérkuesi, sé bashku me kérkesén, duhet té paragesé edhe licencén e ushtrimit té veprimtarisé.
Nése zotéruesi 1 “Autorizimit t€ prodhimit” kérkon njé ndryshim, né ndonjé nga kérkesat e pércaktuara né
shkronjén “d”, koha pér procedurén, lidhur me kété kérkesé, nuk i kalon 30 (tridhjeté) dité.

f)  Zotéruesii “Autorizimit té prodhimit” éshté i detyruar, té paktén, qé:

1) t€ keté né dispozicion shérbimet e personelit, q¢ pérmbushin kérkesat ligjore ekzistuese né lidhje me
prodhimin dhe kontrollin e cilésisé s¢ barnave té prodhuar;

ii) t€ njoftojé, paraprakisht, autoritetet kompetente pér ¢do ndryshim qé ai mund t€ dojé t€ béjé né lidhje
me kérkesat, sipas shkronjés “d”. Autoritetet kompetente, né ¢do rast, informohen menjéheré nése personi i
kualifikuar, 1 pérmendur né shkronjén “d”, éshté zévendésuar papritur;

iii) té lejojé pér kontroll, né ¢do kohé, né mjediset e tij, komisionin pér verifikimin e kushteve t&
prodhimit t€ barnave, si dhe inspektorét e Agjencisé Kombétare té Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore.

iv) t'u mundésojé personelit kryesor dhe personave té kualifikuar té kryejné detyrat e tyre teknike-
profesionale;

v) t€ respektojé parimet dhe udhézimet e praktikés sé miré t€ prodhimit dhe té ruajtjes sé barnave.



FJALOR I TERMAVE!

“Pérkufizimet e dhéna mé poshté aplikohen pér fjalét e pérdoruara né rregulloren “Pér praktikén e
miré t€ prodhimit t€ barnave pér pérdorim njerézor né Republikén e Shqipéris€”. Ato mund té kené
kuptime té€ ndryshme né tekste t€ tjera.

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

Afati i pérdorimit
shelf-life
Autorizim tregtimi

(licencé produkti,
certifikaté regjistrimi)
marketing authorization
(product licence,

registration certificate

“Air-lock” - Porté ajri

Paketim

packing

Autoritet Kompetent
Bar i papaketuar
bulk product

Bar i gatshém pér
pérdorim

finished product
Dérgesé

consignment (or
delivery)

Dokumentet e
prodhimit t€ serisé

batch records
Fugqi e barit

strength of the

Afati kohor brenda t€ cilit bari lejohet té pérdoret.

Njé dokument ligjor léshuar nga autoriteti kompetent rregullator i barnave (AKBPM) gé tregon pérmbajtjen e
detajuar t€ formulimit t€ produktit me specifikimet e pérbérésve té njohur farmakopeal ose pérbérésve té tjeré té
produktit, si dhe t€ veté produktit final, duke pérfshiré edhe detajet e paketimit, etiketimit dhe afatit t& pérdorimit.

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

Té gjitha operacionet g€ njé bar i papaketuar duhet t€ kalojé pér t'u béré bar i gatshém pér pérdorim, duke
pérfshiré mbushjen dhe etiketimin. Shénim. Mbushjet sterile nuk duhet, detyrimisht, t€ konsiderohen si pjesé e
paketimit, ato konsiderohen bar i papaketuar, i mbushur né kontejnerét (enét) parésore, gé nuk jané paketuar
pérfundimisht.

Nénkupton Ministriné e Shéndetésisé dhe Agjenciné Kombétare t€ Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore.

Cdo produkt, i cili ka pérfunduar t€ gjitha etapat e prodhimit, pérve¢ paketimit.

Njé bar, i cili ka kaluar té gjitha fazat e prodhimit, duke pérfshiré edhe paketimin né kutiné pérfundimtare.

Sasia e njé produkti farmaceutik, njéherésh t€ prodhuar dhe t€ furnizuar nga njé fabrikues, né pérgjigje té njé
kérkese t€ vecanté ose porosie. Njé ngarkesé mund t€ pérmbajé njé ose mé shumé lloje paketimesh ose kontejneré
dhe mund t€ pérfshijé matetiale qé i pérket mé shumé se njé serie.

Té gjitha dokumentet e lidhura me prodhimin e njé serie té barit t€ papaketuar (bu/k) ose barit t€ gatshém pér
pérdorim. Ato ofrojné njé histori té secilés seri té€ produktit dhe té gjitha rrethanave t€ lidhura me cilésiné e barit t&
gatshém pér pérdorim.

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

U Ndryshuar né pérkufizimin “Person i kualifikuar”, né shkronjén “b”, togfialéshi “... té paktén dy vjet ...”
zévendésohet me ... jo mé pak se 5 vjet me VKM-né nr. 514, daté 30.8.2023.
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Mbajtési i “Autorizimit t€ prodhimit”.

Nénkupton mattjen ¢ € gjitha masave t¢ planifikuara mbi garantimin/sigurimin e cilésisé sé barnave pér pérdorim
njerézor, né pérputhje me synimin e pérdorimit té tyre.

Ngrohje, ventilim dhe ajér i kondicionuar.

Veprimi g€ provon se cilado pajisje punon saktésisht dhe té drejton te rezultatet e pritura. Fjala validim
ndonjéheré zgjerohet pér t€ pérfshiré nocionin e kualifikimit.

Kontrolli i cilésisé éshté ajo pjesé e PMF-sé sé barnave qé ka té béjé me marrjen e mostrave, specifikimet dhe
analizat, me organizimin, dokumentacionin dhe procedurat e lejimit/litimit, t€ cilat garantojné qé analizat
pérkatése dhe t€ nevojshme jané kryer dhe ¢ materialet nuk lejohen/lirohen pér pérdotim, as produktet nuk
lejohen/lirohen pér shifje ose furnizim, deri né momentin gé cilésia e tyre € jeté gjykuar si e pranueshme.

Grup operacionesh i cili, sipas kushteve specifike, krijon lidhjen ndérmjet vlerave té treguara nga njé instrument
matés ose sistem vlerésimi ose vlerat e pérfagésuara nga njé 1éndé e matur me vlerat e njohura korresponduese té

njé reference standarde.

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

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

Dérgimi mbrapsht te fabrikuesi ose shpérndarési i njé bari, i cili mundet ose jo té paraqesé njé defekt né cilési.

Gjendja né té cilén léndét e para ose materialet paketuese, produktet e ndérmjetme, bari i papaketuar (bulk), ose
bari i gatshém pér pérdotim jané izoluar fizikisht ose me ményra té tjera efektive, ndérsa jané né pritje té njé

vendimi mbi lejimin/litimin ose refuzimin e tyte.

Cdo léndé qé pérdoret né prodhimin e njé bati, pérvec materialeve paketuese.
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Cdo 1éndé me origjiné t€ pavarur e cila mund té jeté:

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 t€ gjakut;

b) bimore, si p.sh., mikroorganizmat, bimét, pjesét e bimés, sekrecione té bimés, ekstrakte;

©) kimike, si p.sh., elementet, € cilat natyrisht gjenden né léndét kimike dhe produktet kimike, t€ cilat pérftohen

nga ndryshimet kimike ose sintezat.

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

Mé 1990-n vullneti politik pér afrimin né funksionet me interes t€ pérbashkét midis autoriteteve té regjistrimit dhe
industrisé farmaceutike né BE, SHBA, Japoni ¢oi né krijimin e International Conference on Harmonisation of
Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use.

Cdo material i pérdorur né paketimin e njé bari, me pérjashtim t€ ndonjé paketimi t€ jashtém, i pérdorur pér
transportim ose dérgim. Materialet paketuese kuptohen si patésore ose dytésore nése kané ose jo géllim pér t'u
pérdorur né kontakt direkt me barin.

Shénim. Primary material paketues parésor, né kontakt me barin. Secondary material paketues dytésor, jo né kontakt me barin.

Njé kombinim i vecanté numrash dhe/ose germash té cilat identfikojné njé seri né ményté specifike.

Njé operacion né procesin e prodhimit, q¢ mund té shkaktojé ndryshime né cilésiné e produktit farmaceutik.

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

a) Studimet universitare pérfshijné studime teotike dhe praktike, té€ paktén, t€ disiplinave t€ méposhtme:
- Fiziké eksperimentale;

- Kimi t€ pérgjithshme dhe inorganike;

- Kimi organike;

- Kimi analitike;

- Kimi farmaceutike, pérfshi dhe analizé barnash;

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

- Fiziologji;

- Mikrobiologji;

- Farmakologji;
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- Teknologji farmaceutike;
- Toksikologji;
- Farmakognozi (studim i pérmbajtjes dhe i efekteve té léndéve aktive natyrale me origjiné bimore dhe shtazore)

b) Personi i kualifikuar duhet t€ keté eksperiencé praktike, t€ paktén, dy viet né industriné farmaceutike ose né
analizat cilésore t& barnave, analizat sasiore té 1éndés aktive (principit aktiv) dhe né testimet dhe verifikimet e

nevojshme qé garantojné cilésiné e barit.

Pérshkrimin e operacioneve qé duhet t€ kryhen, parashikimet qé duhen béré dhe masat ¢ duhet té zbatohen
direkt ose indirekt né lidhje me fabrikuesin e barit.

Japin udhézime pér kryerjen e disa operacioneve, pér shembull pastrimin, veshjet, kontrollin mjedisor, martjen e
mostrave, testimin, operimin e pajisjeve.

Njé proceduré e shkruar dhe e autorizuar g€ jep udhézime pér kryerjen e operacioneve jo detyrimisht specifike pér
njé produkt ose material t€ dhéné p.sh., operacionet e pajisjeve, mirémbajtjes dhe pastrimit, validimit, pastrimit té
ambienteve dhe i kontrollit t€ mjedisit, martjen e mostrave dhe inspektimin. Disa PSP mund té pérdoren pér té
plotésuar udhézuesin specifik t€ produktit ose dokumentacionin e serisé sé produktit.

T€ gjitha operacionet qé pérfshihen né pérgatitjen e njé bati, nga martja e materialeve, pérpunimi dhe paketimi,
deri né pérfundimin e barit t€ gatshém pér pérdorim.

Léndét pjesérisht té pérpunuara, té cilat duhet t€ kalojné etapa té tjera t€ prodhimit, pérpara se t€ béhen bar i
papaketuar.

Futja né pérdorim t€ ploté ose t€ pjesshém, té serive t€ méparshme me cilésiné e kérkuar né njé seri tjetér né njé
fazé t€ 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.

Ripunimi i ploté ose i pjesshém i njé serie té€ prodhuar me njé cilési té papranueshme nga njé fazé e pércaktuar e
prodhimit, késhtu qé cilésia e tij mund t€ shndérrohet e pranueshme me ané té njé ose me shumé operacioneve
plotésuese.

Specifikimet duhet té pérshkruajné hollésisht kérkesat me té cilat duhet t€ pérputhen produktet ose materialet e
pérdorura ose t€ pérftuara gjaté prodhimit. Ato shérbejné si bazé e vlerésimit t€ cilésise.

Sterilitet éshté mungesa e organizmave t€ gjallé. Kushtet e testit té sterilitetit jané dhéné né Farmakopené
Evropiane.

Fshté pérdorur né kuptimin e modelit rregullues t& aktiviteteve ndérvepruese dhe teknikave t€ cilat jané bashkuar

pér t€ formuar njé organizim té téré.

Njé sistem i cili pérfshin, futjen e t€ dhénave, pérpunimin elektronik dhe nxjerrjen e informacionit qé do té
pérdoret, gjithashtu, pér raportimin ose kontrollin automatik.
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Njé sasi e pércaktuar e 1éndés sé paré, materialeve paketuese dhe produktit t€ prodhuar né njé nga serité e
prodhimit, e cila duhet t€ jeté homogjene.

Shénim. Pér 17 plotésuar faza 1 caktuara 17 prodbimit, mund 1 jet? e nevojshme ¢ ndabet njé seri né disa nénseri, ¢ cilat 1 voné
bashkoben pér 1€ formuar njé seri homogjene. INE rastin e prodhimit 1¢ vazihdueshém, seria dubet 1¢ korrespondojé me njé fraksion té
pércaktnar 1 prodhimit, karakterizuar nga homogieniteti i synnar. Pér kontrollin e barit 1 gatshém pér pérdori, njé seri e njé bari
péifshin 1é giitha njeésité e formés farmacentike, 1 cilat jané prodhuar nga e njéjita sasi fillestare materiali dbe ka kaluar njé cikél ¢
vetém 1 operacioneve 1é prodbinit ose njé operacion 1 vetém sterilizimi ose, né rastin e njé procesi ¢ vaghbdueshém 1 prodhbimit, 1 giitha

Térheqja e barit nga tregu pér arsye defekti ose problemesh té tjera.

Njé léndé, e ngurté ose e léngshme, brenda ose né sipérfaqe t€ sé cilés jané kultivuar mikroorganizma, inde etj.

Njé zoné me kontroll ambienti t€ pércaktuar nga grimcat dhe ndotja mikrobiale, ndértuar dhe pérdorur né ményré
t€ tillé g€ t€ reduktojé hytjen, shumimin dhe mbajtjen e ndotésve brenda né zoné. Shénim. Nivelet e ndryshme té
kontrollit t¢ ambientit mund t€ pércaktohen né njé guidé shtesé pér prodhimin e barnave sterilé.

Veprimi i tregimit qé njé proceduté, proces, pajisje, material, aktivitet ose sistem i tanishém t€ drejton né rezultatet
e ptitura né pérputhje me parimet e PMF-sé (shiko dhe kualifikimin).

Nijé regjistér né cilin shénohen t€ gjitha hollésité e proceseve té kryera né njé linjé ose makineri/pajisje kryesore
ose kritike. N€ té regjistrohet ¢do operacion validimi, kalibrimi, mirémbajtjeje, pastrimi ose riparimi, duke
pérfshiré datat dhe identitetin e njerézve qé kané kryer kéto operacione.



