BAREK,
QW
K\ %&

&
‘ A
o) 4
S z *
' e
5 3 ‘
> 2 REPUBLIKA E SHQIPERISE
% X
690 \f;z,
Vays 1,0

MINISTRIA E SHENDETESISE DHE MBROJTJES SOCIALE
MINISTRI
Nr. 5433 Prot

Tirang, mé 20.09.2018

URDHER

Nr.660 Daté 20.09. 2018

PER
MIRATIMIN E RREGULLORES

MBI PRAKTIKAT E RUAJTJES DHE SHPERNDARJES SE MIRE TE BARNAVE

Né mbéshtetje té nenit 102, pika 4 té Kushtetutés sé Republikés sé Shqgipérisé dhe té nenit 30, pika
2, té Ligjit Nr.105/2014, “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”,i ndryshuar,

URDHEROJ:

1. Miratimin e Rregullores“Mbi praktikat e ruajtjes dhe shpérndarjes sé miré té barnave”, sipas
shtojcés nr.1, bashkéngjitur kétij Urdhéri.
2. Ngarkohet Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore pér zbatimin e tij.

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

MINISTRI

Ogerta Manastirliu
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RREGULLORE
MBI PRAKTIKAT E RUAJTJES DHE SHPERNDARJES SE MIRE TE BARNAVE
Miratuar me Urdhrin e Ministrit Nr.660 Daté 20.09. 2018

KREU I
DISPOZITA TE PERGJITHSHME

Neni 1
Qéllimi dhe fusha e zbatimit

1. Qéllimi i késaj rregulloreje éshté pércaktimi i praktikave té ruajtjes dhe shpérndarjes sé miré té
barnave, duke pérshkruar masat e vecanta, gé konsiderohen té pérshtatshme pér ruajtjen dhe
transportimin e barnave.

2. Kjo rregullore pércakton ményrat e ruajtjes dhe shpérndarjes sé barnave népérmjet pércaktimit
té kushteve,té cilave duhet t’iu pérmbahet ¢do tregtues me shumicé né Republikén e Shqipérisé.

3. Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore éshté institucioni pérgjegjés pér
kontrollin e ¢do veprimtarie né fushén farmaceutike dhe zbatimin e késaj rregulloreje.

Neni 2
Pérkufizime

1. “Akull i thaté”, éshté dioksid karboni solid, gé pérdoret pér t€ mbajtur barnat né kushte té
ftohta.

2. “Bar i falsifikuar”,éshté bari me njé prezantim té rremé:

a) té identitetit té tij, pérfshiré paketimin dhe etiketimin, emrin ose pérbérjen e tij, referuar
ndonjé prej pérbérésve, Iéndét ndihmése dhe pérgendrimin e kétyre pérbérésve;

b) té burimit té tij, pérfshiré prodhuesin dhe vendin e tij té prodhimit, vendin e origjinés
ose mbajtésin e autorizimit té tregtimit;

c) té historikut té tij, pérfshiré regjistrimet dhe dokumentacionin mbi shpérndarjen.

3. “CAPA” (Correcting Activities and Preventing Activities) Veprimtari korrigjuese dhe
parandaluese, jané pérmirésimet e procedurave té njé tregtuesi me shumicé, me géllim
eliminimin e situatave té padéshiruara, ose gé ndodhin jo né pérputhje me rregullat, duke
cénuar né kété ményré cilésiné e barit.

4. “Daté Skadence”, &shté data e shkruar né etiketén e paketimit individual té barit dhe gé
pérfshin kohén gjaté sé cilés bari géndron sipas specifikimeve té nxjerra nga studimet e
stabilitetit nése ruhet né ményrén e duhur.
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“Gabim Mjekésor”, éshté ¢cdo ngjarje e parandalueshme, gé mund té shkaktojé ose té ¢ojé né
njé pérdorim té papérshtatshém té mjekimit apo démtim té pacientit, gjaté kohés gé mjekimi
éshté nén kontrollin e profesionistit té shéndetésisé, pacientit ose konsumatorit.

“Harta e temperaturave”,&shté procesi 1 vlerésimit periodik té njétrajtshmérisé sé
temperaturave pérgjaté ambientit té ruajtjes sé barnave. Gjaté kétij procesi, monitorét e
temperaturés vendosen né zonat gé kané mé shumé gjasa té tregojné fluktuacione.

“Kontaminim”, éshté kontakti i padéshiruar i 1éndéve té para, produktit té ndérmjetém ose
barit me papastérti kimike, mikrobiologjike apo té ¢farédolloj natyre té jashtme, gjaté progesit
té dérgimit, prodhimit, marrjes sé mostrave, paketimit ose ripaketimit, ruajtjes dhe
transportimit.

“Kontaminim i Kryqézuar”, éshté kontaminimi i Iéndéve té para, produktit té ndérmjetém ose
barit me njé tjetér produkt fillestar, t¢ mesém ose pérfundimtar farmaceutik gjaté prodhimit,
ruajtjes dhe transportimit.

“Kualifikim”, éshté veprimtaria e té vértetuarit se ¢cdo pajisje funksionon né ményré korrekte
dhe jep rezultatet e kérkuara.

“Menaxhimi i riskut pér cilésing€”, 8shté njé proces sistematik pér vlerésimin, kontrollin,
komunikimin dhe rishikimin e riskut ndaj cilésisé sé barit gjaté gjithé ciklit jetésor té tij.

“Pajisje frigoriferike”: Termi “frigoriferik” ose “pajisje frigoriferike”,éshté c¢do pajisje,
géllimi i sé cilés éshté té ulé temperaturén e produktit dhe té ajrit dhe/ose té kontrollojé
lagéshtirén.

“Paketim parésor”,&shté ¢do formé e paketimit né kontakt té drejtpérdrejté me barin.
“Paketim i jashtém”, éshté paketimi, né té cilin vendoset paketimi parésor.

“Pastérti”, éshté hegje e pluhurit nga njé sipérfage me ujé ose detergjent té pérshtatshém.
“Sigurimi i cilésisé”, pérfshin té gjitha veprimtarité té kryera né ményré individuale ose
kolektive, gé influencojné cilésiné e barit dhe plotésojné kérkesat e cilésisé sé barnave pér
pérdorimin e tyre té pérshtatshém.

“Sistemi i cilésis€”,pérfshin strukturén organizative, procedurat, proceset dhe burimet, si dhe
aktivitetet e nevojshme, pér té siguruar se bari i dorézuar ruan cilésiné dhe integritetin e tij
dhe mbetet brenda zinxhirit zyrtar té furnizimit gjaté ruajtjes dhe/ose transportit.
“Temperaturé ruajtjeje”,8shté temperatura gé shkruhet né etiketén e barit. Kjo duhet té jeté
temperatura gé duhet té tregojé termometri i ambientit ku ruhet bari dhe i ambienteve té

shpérndarjes (makinat frigoriferike ose ményrat e tjera té transportit).

“Transport”,éshté procesi i lévizjes sé njé bari nga njé vend né tjetrin.
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19. “Térheqja nga tregu”, éshté procesi i térhegjes sé njé bari nga zinxhiri farmaceutik i
shpérndarjes pér shkak té defekteve té barit, té efekteve padéshiruara serioze té barnave
dhe/ose raportimeve, se bari éshté ose mund té jeté i falsifikuar. “Térheqja nga tregu” mund
té iniciohet nga prodhuesi, tregtuesi me shumicé ose Agjencia pérgjegjése.

20. “Validim”, éshté veprimi i té vértetuarit se ¢cdo proceduré, proces, pajisje, material, aktivitet
ose sistem, jep rezultatet e kérkuara.

21. “Zona Karanting”, éshté ajo pjesé e ambientit té ruajtjes gé éshté e ndaré nga zonat e tjera dhe
pérdoret kryesisht pér ruajtjen e barnave, té cilat duhen mbajtur té izoluara pér shkak se
dyshohet té jené burim kontaminimi, ose sepse nuk éshté marré ende njé vendim lidhur me
procedurat gé do té ndigen pér to (si pér shembull: barnat e démtuara, té skaduara, té kthyera).

22. “Sigurimi i cilésisé”, &shté térésia e masave té marra, me géllim sigurimin e cilésisé sé kérkuar
te barnat pér pérdorimin e tyre. Pjesé e sigurimit té cilésisé jané: praktikat e mira té
shpérndarjes (GDP Good Distribution Practices), praktikat e miratéruajtjes (Good Storage
Practices GSP), praktikat e mira té prodhimit (GMP Good Manufacturing Practices),
praktikat e mira té farmacisé. (Good pharmacy practiceGPP).

23. “Sistemi 1 cilésisé”, éshté njé infrastrukturé e pérshtatshme, gé pérfshin strukturén
organizative, procedurat, proceset, burimet dhe veprimet sistematike té nevojshme, pér té
siguruar gé njé produkt (ose shérbim) dhe dokumentacion pérkatés,té plotésojné kérkesat e
dhéna pér cilésiné.

KREU II
PRAKTIKAT E RUAJTJES SE MIRE TE BARNAVE

Neni 3
Personeli

1. Té gjithé subjektet tregtues me shumicé duhet té kené njé strukturé organizative té
personelit té pérshtatshém e té kualifikuar, pér té arritur objektivat e sigurimit té cilésisé.

2. | gjithé personeli duhet té jeté i miréinformuar népérmjet rregullores pér higjienén e
ambientit, e cila &shté e afishuar né njé vend té dukshém mbi higjienén e ambientit dhe té
respektojé nivelet e larta té higjienés personale.

3. Té gjithé subjektet tregtues me shumicé,duhet té caktojné njé person pérgjegjés pér

sistemin e menaxhimit té cilésisé me profesion “farmacist”, né strukturén organizative té
personelit.

Neni 4
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Ruajtja né magazina, makinat transportuese dhe ambientet e shpérndarjes

Barnat duhet té ruhen né vende, té cilat plotésojné kushtet e paracaktuara nga prodhuesit. Kur
kéto té fundit nuk jané plotésuar, atéheré ndikohet seriozisht cilésia dhe siguria e barnave dhe
rrjedhimisht edhe shéndeti i pacientit.

Zonat e ruajtjes duhet té jené té pastra nga mbeturinat e akumuluara dhe parazitét. Cdo subjekt
duhet té pércaktojé veté frekuencén e pastrimit dhe metodat, gé do té pérdoren pér té pastruar
mjedisin dhe zonat e magazinimit, té cilat i publikon né njé rregullore té posagme organizimi.

Neni 5
Magazinat dhe zonat e tjera té ruajtjes

Zonat e ruajtjes duhet té kené kapacitet t¢ mjaftueshém pér té lejuar ruajtjen e rregullt té
formave té ndryshme farmaceutike té barnave.

Zonat e magazinimit duhet té jené té pérshtatshme pér té siguruar kushte té mira té ruajtjes. Né
vecanti, ato duhet té jené té pastra, brenda kufijve té temperaturés dhe lagéshtirés. Kushtet e
ruajtjes duhet té sigurohen, kontrollohen, monitorohen sipas specifikimeve né etiketén e barit.
Barnat nuk duhet té jené né kontakt té drejtpérdrejté me dyshemené dhe muret e té kené
hapésiré té pérshtatshme pér té lejuar pastrimin dhe inspektimin.

Duhet té kryhet mbikéqyrja periodike e luhatjeve té temperaturés né magazing, né ményré gé
té implementohet njé vleré konstante e saj né té gjithé hapésirén e magazinés.

Kur zona e karantinés éshté brenda zonave té ruajtjes, ajo duhet té specifikohet me shenjén
dalluese dhe né té¢ mund té hyjné vetém personat e autorizuar. Cdo ambient pér zévendésimin
fizik té karantinés duhet té ofrojé siguri ekuivalente. Masat e sigurisé duhet té pérshkruhen
garté né njé manual té posacém té miratuar nga Agjencia, té publikohen né vende té dukshme
dhe ti shpérndahen personelit té autorizuar, té cilét duhet té€ firmosin pér njohjen me
dokumentin dhe pranimin e tij.

Materialet radioaktive, 1éndét narkotike, I1éndét e tjera té rrezikshme, barna té rrezikshme, si
dhe substanca gé paragesin rrezige té vecanta té abuzimit, zjarrit ose shpérthimit psh: Iéngjet e
djegshme dhe gazet nén presion, etj, duhet té ruhen né secila né zona té vecanta me siguri té
pérshtatshme. Né qofté se njé karantiné brenda zonés sé ruajtjes ndryshon vendndodhje pér
arsye zmadhimi ose zvogélimi, ajo duhet té ofrojé siguri ekuivalente. Né vende té dukshme té
ambientit duhet té vendosen shenjat ndérkombétare té nevojshme.

Barnat duhet té trajtohen dhe té ruhen né njé ményré té tillé gé té parandalohet kontaminimi,
pérzierja dhe kontaminimi i krygézuar.

Barnat duhet té ruhen né kushte gé té sigurojné garantimin e cilésisé sé tyre dhe duhet té
garkullojné sipas parimit: Bari qé ka skadencé mé té afért del i pari (FEFO) dhe/ose bari i
paré gé ka hyré né ambientet e ruajtjes éshté i pari gé del jashté (FIFO).
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8. Léndét narkotike dhe psikotrope duhet té ruhen né pérputhje me legjislacionin né fugi né
Republikén e Shqipérisé pér barnat narkotike dhe psikotrope.

9. Zonat e magazinimit duhet té kené ndrigim té pérshtatshém pér té mundésuar kryerjen e té
gjitha procedurave me saktési dhe né ményré té sigurt dhe barnat nuk duhet té jené té
ekspozuara drejtpérsédrejti ndaj drités sé diellit.

10. Disa barna mund té jené fotosensitive dhe do té démtohen nése ekspozohen ndaj késaj drite.
Pér t€ mbrojtur kéto barna nga drita e diellit duhet té merren kéto masa:

a) Té mbulojné dritaret ose té pérdorin perde, nése jané té ekspozuar direkt né drité.
b) Ti mbajné kéto barna té paketuara né karton.
c) Té mos i ruajné ose paketojné né ambiente, ku bie direkt drita e diellit.

=

SRR

i

Neni 6
Kushtet e magazinimit

1. Kushtet e ruajtjes sé barnave duhet té jené né pérputhje me etiketimin, i cili bazohet né
rezultatet e studimeve té stabilitetit.

2. Raftet e ruajtjes duhet té kené mes tyre njé korridor kalimi,i cili duhet t¢ mundésojé lévizjen e
liré té personelit, si dhe vendosjen e kutive né rafte.

3. Barnat e Iéngshme duhen vendosur né raftet e poshtme.

4. Subjekti duhet té jeté i pajisur me mjete zjarrfikése sipas pércaktimeve té béra nga legjislacioni
né fugi pér mbrojtjen nga zjarri, té vendosura né vend té dukshém dhe personeli duhet té jeté i

mirinformuar mbi pérdorimin e tyre.

Neni 7
Monitorimi i kushteve té ruajtjes
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7.1. Stabilizimi i temperaturés

a) Vlerat e temperaturés mund té kontrollohen duke pérdorur njé numér té pérshtatshém
termometrash, ose mjete té tjera té monitorimit té temperaturés.

b) Ata duhen vendosur né seksione té ndara dhe duhet té regjistrojné maksimumin dhe minimumin
e temperaturés gjaté njé periudhe 24-oréshe.

c) Monitorimi i temperaturés né zonat e ruajtjes, qé jané tashmé né pérdorim duhet té kryhet né
periudha kur dihet gé mund té keté temperatura té jashtme ekstreme. Intervali i procedurés sé
fundit duhet té jeté né periudha prej jo mé pak se 3 oré kur temperatura e jashtme éshté mé shumé
se 25dhe mé pak se 15°.

¢) Monitorimi i temperaturés né zonat e ruajtjes sé barnave té zinxhirit té ftohté (2-8° C) do té
kryhet né intervale prej jo mé shumé se 15 minutash,

d) Ruajtja korrekte e barnave duhet té sigurohet gé prej fazés vitale té prodhimit, transportit, stokut
dhe deri né fazén e pérdorimit final. Barnat nuk duhet té jené jashté paketimit parésor dhe atij
jashtém, kjo éshté shumé e réndésishme pér ruajtjen e barit, pér té identifikuar barin (emrin, lotin,
datén e prodhimit, skadencés) e pér té parandaluar gabimet mjekésore. Késhillohet t¢ mos hidhet
fleta pérshkruese gé géndron né kutiné e paketimit dytésor.

dh) Temperaturat e ruajtjes duhet té jené subjekt monitorimi.

e) Pajisjet e pérdorura pér monitorim duhet té kontrollohen dhe rezultatet e kétyre monitorimeve
duhet té ruhen pér 1 vit pas pérfundimit té afatit té pérdorimit té barnave.

7.2. Validimi i pajisjeve monitoruese té temperaturés dhe lagéshtirés

Pajisjet monitoruese té temperaturés dhe lagéshtirés pér t€ matur temperaturén dhe lagéshtirén
relative té barit, duhet té jené té pérshtatshme pér géllimin gé po pérdoren. Ato duhet té validohen.
Validimi éshté njé proces gé siguron pérdoruesin e pajisjes monitoruese gé pajisja éshté testuar
para pérdorimit dhe né ményré periodike nga prodhuesi ose pérdoruesi, né ményré gé té
vlerésohet saktésia né matje dhe né kohén e pajisjes.

Dokumenti gé vérteton validimin, t’i paragitet sa heré qé éshté e nevojshme institucioneve
inspektuese. Monitoruesit e pérdorur né prodhim, ruajtje dhe transportin e barnave duhet té jené
té kualifikuar paraprakisht nga pérdoruesit e tyre né ményré gé té sigurohen se jané mbajtur dhe
pérdorur né kushtet e duhura té punés.

Saktésia né matje: Pér pajisjet monitoruese té temperaturés dhe lagéshtirés, saktésia né matje i
referohet faktit se sa prané rezultatit real éshté rezultati gé tregon pajisja. Né praktiké kjo béhet
duke pérdorur pajisje gé jané kalibruar kundrejt njé standardi ndérkombétar té njohur né vendin
toné .

Matja e reagimit té pajisjes: Cdo pajisje monitoruese ka njé nivel reagimi nga ndryshime té
mundshme té temperaturés ose lagéshtirés. Mund té matet si koha gé i duhet pajisjes pér té lexuar
njé vleré té caktuar pas njé ndryshimi té menjéhershém té temperaturés ose lagéshtirés né mjedisin
ku po béhet matja. Kalibrimi i pajisjeve monitoruese té temperaturés dhe lagéshtirés té pércillet
ose té konfirmohet nga institucioni pérgjegjés.
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Saktésia né kohé: Zakonisht, saktésia né kohé shprehet si pérgindja e kohézgjatjes totale té
periudhés sé regjistrimit té matjes, zakonisht 0.05 % éshté njé vleré e pranueshme né praktikén
farmaceutike.

7.3. Krijimi hartave té temperaturés né zonat e ruajtjes

Kérkesat pér krijimin e hartave té temperaturés

7.3.1 Té gjitha zonat e ruajtjes me temperaturé té kontrolluar duhet té kené té stabilizuara harta té
temperaturés (ndarje sipas temperaturés qé ka secili ambient i zonave té ruajtjes). Pa u stabilizuar
ky sistem éshté e pasigurte té ruhen né to barnat termolabile. Pér tu realizuar krijimi i hartave té
temperaturés kéto procedura duhet té:

a) Tregojné vlerat e temperaturés né té gjithé zonén e ruajtjes, kur kjo e fundit éshté bosh dhe kur
né té ndodhen barnat gé do té ruhen,

b) Pércaktojné zonat qé nuk do té pérdoren pér ruajtjen e barnave té ndjeshme nga temperatura (si
pér shembull zonat prané burimeve té nxehtésisé, rrymave té ftohta té ajrit etj),

c) Demonstrojné se sa kohé duhet pér temperaturén gé té kalojé limitet e parashikuara, né
momentet gé ka shkarkesé elektrike ose probleme té tjera me elektricitetin.

Duhet té kryhen periodikisht verifikime gé té shihet nése kéto harta té temperaturés vazhdojné té
jené kompliante. Vlerat e temperaturés né kéto zona duhet té monitorohen dhe regjistrohen né
periudha kohore té caktuara. Ato duhet té jené lehtésisht té printueshme né ¢do moment qé
kérkohet.

7.3.2 Kushtet Frigoriferike dhe Ruajtja e barnave nga temperatura:
Né bazé té temperaturés sé ruajtjes sé barnave, kemi kéto kategori:

a) Barna qé nuk ruhen né mbi 30 °C.

b) Barna gé nuk ruhen né mbi 25 °C.

c) Barnat qé ruhen nga 2- 8 °C, té cilat vendosen né frigorifer.

¢) Barnat qé ruhen né temperaturé mé pak 0° C g€ vendosen né akull, “Frigorifer-Freezer”.

7.3.2.1 Barnat frigoriferike (ato gé kérkojné me patjetér ruajtje né temperatura 2- 8 °C ) duhet té
ruhen né njé frigorifer té posacém pér ruajtjen e barnave ose dhomé frigoriferike, té sigurt, e cila
pérdoret vetém pér barna.

a) Frigoriferi duhet t¢ mbyllet ose té mbahet né njé ambient t€¢ mbyllur té barnave. Ky ambient
duhet té jeté i aksesueshém vetém nga stafi pérgjegjés pér ruajtjen.

b) Kur barnat qé kérkojné ftohje mbérrijné né ambientin e ruajtjes, ato duhet té identifikohen
menjéheré dhe vendosen né frigoriferin e barnave.

c) Frigoriferét duhet té mbahet gjithmoné né gjendje pune. Fiket vetém kur riparohet dhe kur nuk
ka barna né té.
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¢) Té gjitha frigoriferét ku ruhen barnat duhet té kontrollohen té paktén njé heré né vit, lidhur me
ndonjé defekt t&¢ mundshém.

d) Duhet té keté njé ruajtje né ményreé té rregullt té barnave, né rafte, shmangie té mbingarkesés
dhe hapésiré midis kutive dhe shisheve. Mos mbani sasi t&¢ médha barnash né frigorifer pasi kjo
mund té ¢ojé né rrjedhjen e pamjaftueshme té ajrit dhe ngrirjen e mundshme. Barnat nuk duhet té
prekin pjatén ftohése né pjesén e prapme té frigoriferit.

dh) Té gjithé frigoriferét duhet té pastrohen né ményré periodike dhe té ruhen té dhénat e
mbajtura.

e) Frigoriferi i barnave duhet té monitorohet duke pérdorur njé termometér gé mat té dyja masat
minimale dhe temperaturat maksimale.

7.4 Monitorimi i temperaturés ditore frigoriferike:

a) Temperatura e frigoriferit duhet té kontrollohet dhe regjistrohet ¢cdo dité ¢cdo 15 minuta.
Rekomandohet té regjistrohen té gjitha temperaturat minimale, maksimale dhe aktuale.
b) Temperatura e frigoriferit duhet t&¢ mbahet né mes té intervalit prej + 2 ° C dhe + 8 ° C.

Neni 8
Dokumentacioni

1. Dokumentacioni duhet té jeté i disponueshém pér té dokumentuar té gjitha aktivitetet né
ambientet e ruajtjes pérfshiré dhe menaxhimin e stokut té barnave té skaduara. Kéto duhet té
pérshkruajné né ményré té pérshtatshme procedurat standarde té ruajtjes dhe té pércaktojné
rrugén e barnave dhe informacion né lidhje me organizimin e procedurave né rastin kur kérkohet
térheqgje e barit.

2. Pér ¢do dérgesé duhen mbajtur té dhéna, qé duhet té pérfshijné pérshkrimet e mallrave, sasing,
furnizuesit, numrat e serisé dhe datén e skadencés.

3. Faturat tatimore té barnave duhet té ruhen sipas njé sistemi té mirépércaktuar (psh. sipas numrit
té serisé, etj).

Neni 9
Etiketimi dhe Paketimi

1. Té gjitha barnat duhet té kené njé paketim, gé nuk ndikon negativisht né cilésiné e tyre dhe gé
ofron njé mbrojtje té pérshtatshme nga faktorét e jashtém.

2. Té gjitha paketimet duhet té jené té etiketuara garté me té paktén emrin e barit, sering, datén e
skadencés ose té rivlerésimit, kushtet specifike té ruajtjes dhe nése jané té aplikueshme,
referenca nga farmakopeja.

3. Monitorimi i mirémbajtjes sé cilésisé sé barnave duhet té béhet duke pasur parasysh indikatoré
té ndryshém si:
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a) Paketim i thyer apo i démtuar.

b) Etiketé e paploté, e palexueshme ose gé mungon né paketim.

c) Diskolorim, sedimentim, thyerje e tapés sé shishes, krisje té ampulés ose té shishes, né rast
té formave farmaceutike té 1éngéta.

¢) Diskolorim, tableta té thérrmuara, numér jo i ploté i tabletave né blister, tabletat béhen si té
ngjitshme (vecanérisht ato té veshura me film), eré e pazakonté né rast té formave farmaceutike
tableta.

d) Léngu nuk kthehet né precipitat direkt pasi tundet (format farmaceutike té injektueshme).
dh) Diskolorim, ngjitje apo thyeje né rast té formave farmaceutike kapsula.

Neni 10
Marrja né dorézim e barnave

Me marrjen né dorézim té barnave duhet té kontrollohet pérputhshméria fizike mes barit dhe
faturés, pérfshiré kétu sasiné, numrin e serisé dhe datén e skadencés.

Cdo kontenier/paketim duhet té kontrollohet me kujdes pér kontaminim té mundshém,
ngatérrim ose démtim. Cdo paketim i dyshimté dhe nése éshté e nevojshme, e gjithé ngarkesa
duhet té vendosen né karantiné pér hetim té métejshém.

Barnat duhet té géndrojné né karantiné deri né njé urdhér té dyté gé autorizon nxjerrjen pér
tregtim ose térhegjen nga tregu.

Duhet té merren masa pér tu siguruar gé barnat e térhequra nga tregu té mos pérdoren. Ato
duhet té ruhen ve¢cmas nga barnat e tjera, ndérsa pritet gé té shkatérrohen ose gé té kthehen tek
tregtuesi me shumicé ose prodhuesi.

Neni 11
Mallrat e kthyera

Barnat e kthyera duke pérfshiré edhe ato gé térhigen nga tregu, duhet té trajtohen né pérputhje
me procedurat e caktuara dhe té jené té dokumentuara.

Té gjitha barnat e kthyera duhet té vendosen né karantiné dhe mund té rikthehen né treg vetém
pas rikontrollit té cilésisé. Kthimi béhet me aprovim me shkrim nga personi pérgjegjés i
tregtuesit me shumicé pér kontrollin e cilésiseé.

. Té gjitha barnat e rikthyera duhet té identifikohen né dokumentacionin e stokut.

Neni 12
Shpérndarja dhe transporti
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Barnat duhet té transportohen né ményré té tillé gé t¢ mos démtohet integriteti i tyre dhe té
respektohen kushtet e ruajtjes.

Kujdes i vecanté duhet té tregohet né rastin kur pérdoret akull i thaté né zinxhirin e ftohté, né
kété rast duhet té respektohen masat e sigurisé né ményré gé barnat té mos bien né kontakt té
drejtpérdrejté me akullin e thaté, pasi kjo mund té ndikojé negativisht né cilésiné e barit si psh:
mund té shkaktojé ngrirjen e tij.

Kur éshté e nevojshme rekomandohet té pérdoret pajisje monitoruese pér kushtet e ruajtjes si
psh: pér temperaturén, gjaté transportit . Té dhénat e monitorimit duhet té jeté né dispozicion
pér shqyrtim.

Procedurat e shpérndarjes dhe transportit duhet pércaktohen dhe dokumentohen duke marré né
konsideraté natyrén e barnave né fjalé dhe masat e vecanta gé mund té jené té nevojshme.

Kontenieri i jashtém duhet té ofrojé mbrojtje té pérshtatshme nga ndikimet e agjentéve té
jashtém.

Duhet té mbahen té dhénat pér shpérndarjen duke pérfshiré té paktén:

a) Data e dérgimit.
b) Emri dhe adresa e klientit.
c) Pérshkrimi i barit psh.: emri, seria dhe sasia.

KREU Il
PRAKTIKAT E SHPERNDARJES SE MIRE TE BARNAVE

Neni 13
Shpérndarja

. Té gjitha palét e pérfshira né shpérndarjen e barnave jané té ngarkuara me pérgjegjésiné e
sigurimit té cilésisé sé barnave dhe integritetit té zinxhirit té shpérndarjes, i cili duhet té ruhet
gjaté gjithé procesit té shpérndarjes, duke filluar nga prodhuesi deri tek subjektet pérgjegjése
pér shpérndarjen dhe momentin final té dorézimit té barit tek pacienti.

. Tregtuesit me shumicé ose personat e autorizuar prej tij duhet ti shpérndajné barnat vetém tek
personat ose autoritetet e autorizuara pér té kérkuar barna té tilla (tregtues me shumicé,
farmaci, agjenci farmaceutike).

Kéto praktika zbatohen pér barnat pérfundimtare, pérfshiré kétu barnat biologjike dhe
vaksinat. Kjo rregullore nuk zbatohet pér produktet né bulk.

Kéto praktika duhet té zbatohen si pér barnat gé jané pjesé e zinxhirit té shpérndarjes nga
prodhuesi deri tek pacienti, ashtu edhe pér barnat té cilat jan€ né drejtim “t€ kundért” t&
zinxhirit té shpérndarjes si psh: barnat e kthyera ose té térhequra nga tregu.
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Neni 14
Shpérndarja dhe dorézimi i barnave

Sic shihet né skemén mé poshté bari pérshkon rrugé té ndryshme transporti nga prodhuesi deri tek
pacienti. Né formén mé té thjeshté té shpérndarjes kemi dorézimin e barit nga prodhuesi tek klienti
/pacienti. Gjithsesi mé sé shumti barnat pasi kalojné zinxhirin e kontrollit nga prodhuesi hyjné né
njé sistem kompleks gé pérfshin zinxhirin e shpérndarjes deri tek pacienti. Tregtuesit me shumicé
duhet té& ndjekin kérkesat specifike té ruajtjes, shpérndarjes dhe dorézimit ashtu si¢ éshté
pércaktuar nga prodhuesi. Gjithashtu né raste té vecanta, duhen plotésuar kushte specifike ruajtjeje
dhe shpérndarjeje si pér shembull: vaksinat, té cilat pércaktohen garté nga prodhuesi.. Né ndryshim
nga démtimet si tronditja, thyerja apo té tjera si kéto, rreziget termike jané mé unike dhe kérkojné
njé monitorim rigoroz. Ndaj éshté e detyrueshme qé barnat me kété lloj problematike té
transportohen né secilén prej hallkave té shpérndarjes deri tek dorézimi tek farmacia me makina
qé kané sisteme monitorimi dhe kontrollimi té temperaturés.

Shpérndarja e barnave

Mijeku (6)

Flip]aketluesi ) _l I_/

Prodhuesi {1} Distribu Farmacl -+ Pacienti

™1 tori (3) Kliniké (7)
l | Spital etj (4)
Dérgesa (2) Shpérndarja e

mostrave (5)

14.1 Shpérndarja e barit nga prodhuesi tek tregtuesi me shumice.

1. Tregtuesit me shumicé, gé presin té marrin barnat, duhet té sigurohen gé kéto barna kané
ardhur né vendin e duhur pa asnjé vonese.

2. Tregtuesit me shumicé duhet té shqyrtojné té téré dokumentacionin né ményré qé té
sigurohen se bari nuk ka pasur asnjé vonesé gjaté transportimit dhe shpérndarjes né
ményré qé té sigurohen se bari nuk i éshté nénshtruar temperaturave ekstreme.

3. Magazinat doganore té licencuara pér ruajtjen e barnave duhet té plotésojné kushtet e
ruajtjes té pércaktuara né kété rregullore dhe jané objekt inspektimi nga institucionet
pérgjegjése té inspektimit.
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4. Mijetet e pérdorura pér té kryer transportimin e barit, sidomos pér barnat gé kérkojné
ruajtje né temperaturé té ulét, duhet té jené té pérshtatshme né ményré gé té sigurojné se
bari éshté ruajtur né kushte té pérshtatshme gjaté transportit dhe shpérndarjes deri ne
vendin e mbérritjes.

5. Tregtuesit me shumicé duhet té kujdesen gé barnat jané dérguar né vendin e duhur pa
asnjé démtim.

6. Mjetet e pérdorura pér té kryer transportimin e barnave qé kérkojné ruajtje né
temperaturén e dhomés duhet té jené té tilla gé té sigurojné ruajtjen e barit né temperatura
as mé té larta e as mé té uléta sesa ajo gé thuhet né etiketim ose fleté-udhézues.

14.2 Shpérndarja nga prodhuesi tek tregtuesi me shumicé e mé pas né farmaci/agjenci
farmaceutike

1. Tregtuesit me shumicé duhet té zbatojné praktikén e rotacionit té stokut,bari i paré gé ka ardhur
dhe me daté skadence mé té afért éshté ai qé del i pari pér tu dérguar tek farmacia(FEFO),
ashtu edhe bari i paré gé ka hyré né ambientet e ruajtjes éshté i pari gé del jashté (FIFO), duke
shmangur né kété ményré skadencén e barnave.

2. Farmacia, e cila merr barnat duhet té sigurohet qé kéto té fundit té dérgohen né vendin e
pérshtatshém té ruajtjes, sipas ményrés sé pércaktuar nga prodhuesi.

w

. Farmacisti duhet té shqyrtojé dokumentacionin shogérues né ményré gé té sigurohet se bari nuk
ka pasur asnjé vonesé gjaté transportimit dhe shpérndarjes né ményré gé té sigurohet se bari
nuk i éshté nénshtruar temperaturave ekstreme.

4. Mijetet e pérdorura pér té kryer transportimin e barit, sidomos pér ato qé kérkojné ruajtje né
temperaturé té ulét, duhet té jené té pérshtatshme né ményré qé té sigurojné se bari éshté ruajtur
né kushte té pérshtatshme gjaté transportit dhe shpérndarjes deri né vendin e mbérritjes.

(62}

. Farmacisti duhet té kujdeset qé barnat jané dérguar né vendin e duhur pa asnjé démtim.

()]

. Mjetet e pérdorura pér té kryer transportimin e barnave gé kérkojné ruajtje né temperaturén e
dhomés duhet té jené té tilla gé té sigurojné ruajtjen e barit né temperatura as mé té larta as mé
té uléta se sa ajo gé thuhet né etiketim ose fletéudhézues.

\‘

. Mjetet e pérdorura pér té kryer transportimin e barnave gé kérkojné ruajtje né temperatura té
vecanta (barnat termolabile) duhet té jené té tilla gé té sigurojné ruajtjen e cilésisé sé barit dhe
té pérshtatshme pér té zbatuar temperaturén e ruajtjes té shkruar né fleté-udhézuesin/ fleté-
pérshkruesin shogérues.

Neni 15
Importi
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Duhet té keté njé numér té caktuar portash hyrése népérmjet té cilave do té kryhet importi i
barnave. Kéto porta duhet té jené né gjendje gé t€ mundésojné njé ruajtje sa mé té miré té barnave.
Qéndrimi i kétyre té fundit né dogané késhillohet té jeté pér njé kohé sa mé té shkurtér.

Magazinat doganore té licencuara pér ruajtjen e barnave duhet té plotésojné kushtet e ruajtjes té
pércaktuara né kété rregullore dhe jané objekt inspektimi nga institucionet pérgjegjése té
inspektimit.

Mund té ndérmerren té gjitha hapat e nevojshme nga personi pérgjegjés né ményré gé té shihet
nése ka pasur ndonjé problem né ruajtjen ose transportin e barnave, deri né momentin e importit.

Né té tilla raste nése shihet e arsyeshme, té behet vlerésimi i procesit nga personi pérgjegjés pér
menaxhimin e cilésisé(farmacist).

Neni 16
Menaxhimi i cilésisé

Té gjitha palét e pérfshira né shpérndarjen e barnave duhet té kené njé sistem té garantimit té
cilésisé, ku té pércaktohen pérgjegjésité, proceset dhe parimet e menaxhimit té rrezikut lidhur me
aktivitetet e tyre.

16.1 Sistemi i garantimit té cilésisé

Sistemi i garantimit té cilésisé duhet té jeté i dokumentuar dhe té jené pércaktuar aktivitetet sipas
funksionit pér garantimin e cilésiseé.

Duhet té caktohet njé person pérgjegjés i autorizuar (farmacist) dhe me pérgjegjési té
mirépércaktuar pér té siguruar gé sistemi i garantimit té cilésisé té implementohet dhe té ruhet né
kohé.

Personi -Pérgjegjés pér garantimin e cilésisé duhet te jeté indipendent né ushtrimin e
pérgjegjésive dhe té keté autoritetin te kryejé funksionin e tij né ményré efektive. Ai mund té jeté
edhe drejtuesi teknik i tregtuesit me shumiceé.

Duhet té ekzistojé edhe njé proces pér rishikimin e sistemit té garantimit té cilésisé né ményré
periodike.

Sistemi i garantimit té cilésisé duhet té sigurojé se:

a) barnat jané ruajtur, shpérndaré ose eksportuar né ményré té tillé gé té jené kompliante me
kérkesat e késaj rregulloreje.

b) pérgjegjésité menaxheriale jané té specifikuara garté.

c) barnat jané dorézuar tek porositési i duhur.

¢) deviacionet nga procedurat e pércaktuara jané hetuar dhe dokumentuar.

d) menaxhimi efektiv i riskut.

dh) menaxhimi i ankesave té barit.

e) monitorimi dhe auditimi i brendshém.
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€) kontrolli i ndryshimit.
f) menaxhimi i incidentit té barit dhe térheqja.
g) jané ndérmarré veprimet parandaluese dhe korrigjuese (CAPA) té pérshtatshme.

Neni 17
Personeli

| gjithé personeli i pérfshiré né aktivitetet e shpérndarjes duhet té trajnohet mbi kérkesat e GDP
(“Ligji pér Barnat dhe Shérbimin Farmaceutik”,Nenit 3, pika 66,), Fletore Zyrtare Nr.132, daté
31.07.2014).

Duhet té keté numér té pérshtatshém personash kompetenté té pérfshiré né té gjitha fazat e
shpérndarjes, roli dhe pérgjegjésité e secilit duhet té jené té pércaktuara gartésisht né rregulloren e
brendshme té funksionimit té tregtuesit me shumiceé.

17.1. Personi pérgjegjés

Distributori duhet té caktojé njé person pérgjegjés, i cili duhet té pérmbushé té gjitha kérkesat dhe
kualifikimet e pércaktuara.

Pérgjegjésité e personit pérgjegjés pér garantimin e cilésisé pérfshijné:

a) Sigurimin se njé sistem pér menaxhimin e cilésisé éshté implementuar dhe té mirémbahet.

b) Fokusimin né menaxhimin e aktiviteteve té autorizuara dhe né cilésiné e saktésiné e té dhénave
té regjistruara.

c) Sigurimin se programet trajnuese jané kryer dhe do té vazhdojné té kryhen.

¢) Koordinimi dhe kryerja me saktési e procedurave né rast té ndonjé térhegje nga tregu
farmaceutik e barit.

d) Sigurimin se ¢do ankesé qé mund té vijé prej klientéve té merret parasysh dhe té analizohet.
dh) Mbajtja e té dhénave pér ¢do detyré gé ka deleguar.

17.2. Pjesa tjetér e personelit

Personeli duhet té jeté i mjaftueshém dhe kompetent pér té kryer té gjitha detyrat, pér té cilat
subjekti éshté pérgjegjés.

Struktura organizative e tregtuesve me shumicé duhet té jeté e paragitur né njé organigramé. Roli,
pérgjegjésité dhe ndérveprimet e té gjithé personelit duhet té jené té pércaktuara garté.

Personat pérgjegjés duhet té trajnohen né fillim dhe né ményré periodike né lidhje me rolin e tyre,
bazuar né procedura té shkruara dhe né pérputhje me njé program trajnimi té shkruar pér njé
shpérndarje té miré té barnave.

Duhet té pércaktohen dhe vlerésohen procedura té pérshtatshme lidhur me higjienén e personelit
lidhur me aktivitetet qé kryhen. Kéto procedura duhet té pérfshijné shéndetin, higjienén dhe
veshjen.
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Neni 18
Godinat dhe Pajisjet

18.1 Zonat e ruajtjes

Tregtuesit me shumicé duhet té disponojné godina, instalime dhe pajisje té pérshtatshme e té
mjaftueshme né ményré gé té sigurojné ruajtje dhe shpérndarje té pérshtatshme té barnave. Né
vecanti godinat duhet té jené té pastra, té thata dhe temperatura duhet té mbahet brenda limiteve
té pranueshme.

Zonat e ruajtjes duhet té jené té pajisura me ndricim té pérshtatshém né ményré gé té gjitha
procedurat té€ kryhen né ményré té sakté dhe té duhur. Kéto zona duhet té kené akses té limituar té
personelit, dhe né to duhet té hyjné vetém persona té autorizuar. Duhet ti kushtohet réndési ruajtjes
sé materiale radioaktive dhe barnave ose materialeve té tjera té rrezikshme. Kéto té fundit duhet té
ruhen né vende té vecanta deri né momentin e shpérndarjes. Vendet ku kryhet dorézimi dhe marrja
e barnave duhet té jené té tilla gé ti mbajné kéto té fundit larg ndikimit té kushteve atmosferike.

18.2 Kontrolli i Temperaturés

Nevojiten pajisje dhe procedura té pérshtatshme pér té kontrolluar ambientin dhe mbarévajtjen
kushteve té ruajtjes e shpérndarjes sé barnave. Faktorét ambientalé gé merren né konsideraté
pérfshijné temperaturén, dritén, lagéshtirén dhe pastértiné apo higjienén e godinés.

Pajisjet monitoruese té temperaturés duhet té vendosen sipas rezultateve té njé testimi paraprak té
zonave té ruajtjes, duke garantuar késhtu se jané pozicionuar né zonat gé ka mé shumé
fluktuacione.

18.3 Pajisjet

Pajisjet dhe procedurat gé mund té prekin ruajtjen dhe shpérndarjen e miré té barnave duhet té
vendosen, mirémbahen dhe pastrohen né njé standard té tillé qé ti pérshtatet synimit pér té cilin do
té pérdoret. Pajisjet qé pérdoren pér té kontrolluar dhe monitoruar ambientin ku barnat ruhen,
duhen kalibruar né intervale kohore té caktuara paraprakisht. Duhen vendosur sisteme alarmi pér
rastet kur ka devijim nga kushtet e mira té ruajtjes. Sisteme kéto qé edhe duhen testuar heré pas
here né ményré gé té sigurohemi pér funksionalitetin e tyre.

18.4 Kontenitoret e dérgesés dhe etiketimi i kontenitoréve

1. Barnat duhet té ruhen dhe shpérndahen né kontenitoré gé nuk kané asnjé efekt té padéshiruar
né cilésiné e barnave dhe gé ofrojné njé mbrojtje sa mé té miré prej ndikimeve té jashtme,
pérfshiré kétu edhe kontaminimin.

2. Kontenitorét shpérndarés duhet té jené té pérshtatshém pér t€ mbajtur etiketa, té cilat
pérmbajné informacion té hollésishém mbi kushtet dhe kujdesin gé duhet treguar pér ruajtjen
dhe mirémbajtjen e barit, né ményré gé té sigurojné se barnat ruhen té sigurta gjaté gjithé
kohés.

3. Barnat duhet té ruhen dhe transportohen né pérputhje me procedura té tilla si:

Adresa: Rruga e Kavajés, Nr. 1001, Tirana, Albania. Tel: +355 42376178/ext 72125.www.shendetesia.gov.al



a). Bari t&¢ mos kontaminojé dhe té mos kontaminohet nga barnat e tjera.

b). Ndérmarrja e pérkujdesjeve té vecanta né rast té ndonjé thyerje, vjedhje, pakujdesie apo
derdhje té barnave té Iéngshme.

c). Gjithashtu duhen mirémbajtur kushtet e duhura atmosferike si pér shembull, pérdorimi i
zinxhirit té ftohté pér barnave termolabile.

4. Tregtuesi me shumicé duhet té caktojé procedura té vecanta operacionale dhe mirémbajtése pér
té gjitha makinerité dhe pajisjet e pérfshira né procesin e shpérndarjes pérfshiré kétu pastrimin
dhe masat e sigurisé.

5. Pastrimi i tyre duhet béré né ményré té rregullt, duke pércaktuar paraprakisht intervalin kohor
dhe nuk duhet té keté papastérti té akumuluara, pesticide apo papastérti té ndryshme.

6. Makinerité dhe pajisjet qé kané pésuar njé defekt nuk duhet té pérdoren dhe duhet té etiketohen
si té tilla ose té higen nga pérdorimi.

7. Makinerité dhe pajisjet gé pérdoren pér shpérndarje dhe ruajtje té barnave duhet té jené té
pérshtatshme pér funksionin gé do té kryejné dhe té parandalojné ekspozimin e barit né kushte té
cilat mund té démtojné stabilitetin, integritetin e paketimit dhe té parandalojné kontaminim té
cfarédolloji.

8. Dizenjoja dhe pérdorimi i makinerive dhe pajisjeve duhet té kené si géllim minizimin e
rrezigeve dhe té lejojné pastrimin efektiv dhe / ose mirémbajtjen né ményré gé té shmanget
kontaminimi, akumulimi i pluhurit ose papastértive dhe / ose ¢do efekti anésor né cilésiné e barit
gé do té shpérndahet.

9. Materialet e derdhura duhet té pastrohen sa mé shpejt té jeté e mundur né ményré gé té
parandalohet kontaminimi, kontaminimi i krygézuar dhe rreziget e tjera. Procedura té shkruara
duhet té ekzistojné pér zgjidhjen e kétyre situatave.

18.5 Marrja dhe dérgimi

1. Pajisjet dhe kontenitorét duhet té ngarkohen me kujdes dhe sistematikisht té zbatohet parimi
“bari g€ ka skadencé mé té afért del i pari”, né ményré gé té kursehet kohé gjaté shkarkesés, té
parandalohet démtim fizik dhe té reduktohen rreziget. Kujdes i vecanté duhet treguar gjaté
ngarkesés dhe shkarkesés sé materialeve prej kartoni né ményré gé té parandalohet démi.

2. Barnat nuk duhet té merren ose té dérgohen pas datés sé skadencés, ose shumé afér saj (aq sa
kjo daté ka shumé mundési té arrihet para se bari té pérdoret nga pacienti).

18.6 Kualifikimi dhe validimi
1. Tregtuesit me shumicé duhet té identifikojné cili &shté kualifikimi ky¢ i nevojshém pér pajisjet

gé do té pérdoren apo validimi ky¢ i procedurave gé do té kryhen né ményré gé té sigurohet
instalimi dhe funksionimi korrekt i tyre.
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2. Qéllimi dhe pérmbajtja e kétyre kualifikimeve ose validimeve duhet té kryhet né trajtén e njé
dokumenti pér menaxhimin e riskut. Pajisjet dhe proceset duhet té jené respektivisht té
kualifikuara / validuara para se té nisin funksionimin apo pas ndonjé riparimi ose ndryshimi
mjaft té réndésishém gé mund tu ndodhé.

Neni 19
Dokumentacioni

1. Dokumentacioni pérfshin té gjitha procedurat, instruksionet e shkruara, kontratat e regjistrimit
né letér ose né formatin elektronik.

2. Dokumentacioni duhet té pérfshijé informacione si: daté, emrin e barit, sasiné e marré, emrin
dhe adresén e furnizuesit, klientit, numrin e lotit.

3. Dokumentacioni i shkruar duhet té parandalojé gabimet né komunikimin verbal gjaté
shpérndarjes sé barnave.

4. Dokumentacioni duhet té jeté mjaftueshém i ploté pér shpérndarjen dhe i qarté pér personelin.
Procedura duhet té jeté e aprovuar dhe e firmosur nga personi i autorizuar e jo me shkrim dore
edhe nése kjo e fundit éshté urgjente.

Neni 20
Barnat ndaj té cilave ka ankesa, jané kthyer, dyshohen té jené / jané fallco apo jané té
térhequra nga tregu farmaceutik (hegja e autorizimit pér tregtim).

Barnat ndaj té cilave ka ankesé, jané té kthyera apo dyshohen té jené fallco ose jané térhequr nga
tregu farmaceutik duhet té regjistronen dhe mirémbahen me kujdes népérmjet njé procedure té
shkruar. Té dhénat duhet té jené né dispozicion pér autoritetet kompetente.

Neni 21
Ankesat

Ankesat duhen regjistruar me té gjitha detajet origjinale té tyre. Duhet béré njé dallim midis
ankesave qé béhen lidhur me cilésiné e barit apo me shpérndarjen e tij. Né rast té ndonjé ankese
lidhur me cilésiné e tij apo me njé defekt potencial té barit, prodhuesi dhe/ose mbajtési i autorizimit
pér tregtim duhet té informohet jo mé voné se 24 oré.

Duhet caktuar njé person gé té kujdeset specifikisht pér ankesat.
Neni 22

Barnat fallco
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1. Tregtuesit me shumicé duhet té informojné né ményré té menjéhershme autoritetet kompetente
dhe mbajtésin e autorizimit pér tregtim pér ¢do bar gé ata e identifikojné si té falsifikuar ose
dyshojné té jeté i tillé.

2. Barnat fallco té gjetura gjaté zinxhirit shpérndarés duhet té mbahen mé vete nga barnat e tjera,
né ményré gé té shmanget ¢do ngatérresé dhe konfuzion.

3. Ato duhet té etiketohen gartésisht si barna “jo pér tu shitur” dhe lidhur me to duhet t€ ndiget
njé proceduré specifike, aktivitetet e sé cilés duhet t& dokumentohen dhe té dhénat duhen
ruajtur.

Neni 23
Barna té kthyera

1. Barnat e kthyera duhet té ruhen dhe dorézohen sipas njé procedure té shkruar té bazuar né
menaxhimin e riskut dhe duke marré parasysh barin né fjalé, kérkesat specifike té ruajtjes gé
ai ka dhe kohén gé ka kaluar gé kur bari éshté dérguar fillimisht.

2. Kthimi duhet té kryhet né pérputhje me ligjet kombétare dhe marréveshjet kontraktuale mes
paléve.

3. Barnat gé jané larguar prej mjediseve té tregtuesit me shumicé duhet té kthehen tek stoku qé
éshté né gjendje pér tu shitur vetém nése plotésohen kushtet e méposhtme:

a) Barnat jané né gjendjen e tyre té pahapur me paketim dytésor té padémtuar dhe né gjendje té
miré, nuk kané skaduar dhe nuk jané térhequr nga tregu.

b) Gjithashtu, pér barnat gé kérkojné kushte specifike ruajtjeje dhe si p.sh: temperaturé e ulét,
kthimi né stokun pér shitje mund té béhet nése ka prova té dokumentuara qé bari éshté ruajtur
nén kushtet e autorizuara té ruajtjes gjaté gjithé kohés. Nése ka ndodhur ndonjé devijim atéheré
duhet té kryhet vlerésimi i riskut.

4. Provat duhet té pérfshijné:
a) Shpérndarjen tek klienti.
b) Ekzaminimin e barit.
) Hapjen e paketimit transportues.
¢) Mbledhjen dhe kthimin tek tregtuesi me shumicé.
d) Kthimin tek frigoriferi qé ndodhet né vendin ku kryhet shpérndarja.

Barnat e kthyera tek stoku pér shitje duhet té vendosen né ményré té tillé gé sistemi FEFO té
funksionojé né ményré efektive.

Neni 24

Barnat e térhequra nga tregu farmaceutik
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Té dhénat e procesit té shpérndarjes duhet té jené né cdo moment gé kérkohet té aksesueshme nga
personi pérgjegjés pér térhegjen nga tregu dhe duhet té pérmbajné informacion té mjaftueshém
mbi shpérndarjen dhe klientét gé jané furnizuar né ményré direkt (adresé, numér telefoni dhe/ose
numér faksi brenda dhe jashté orarit t¢ punés, numrin e lotit t€ paktén pér barnat, pér té cilat
ekzistojné udhézime specifike té sigurisé dhe sasia e shpérndaré) / pérfshiré ato pér barnat e
eksportuara dhe testerat e barnave. Progresi i térhegjes nga tregu duhet té regjistrohet pér njé raport
final.

Kjo rregullore u hartua né pérputhje me udhézimet e Bashkimit Evropian dhe té Organizatés
Botérore té Shéndetésiseé:

1. The European Medicines Agency’s scientific guidelines on the quality of human medicines.

2. Regulation (EC) No 726/2004 of the European Parliament and of the Council of 31 March
2004 laying doén Community procedures for the authorisation and supervision of medicinal
products for human and veterinary use and establishing a European Medicines Agency (OJ L
136, 30.4.2004, p. 1 - 33):

3. World Health Organization WHO Technical Report Series, No. 908, 2003Annex 9 Guide to
good storage practices for pharmaceuticalsl.

4. US Pharmacopoeia 1079, Good Storage and Distribution Practices.

5. Guidelines of 5 November 2013 on Good Distribution Practice of medicinal products for
human use (Text éith EEA relevance) (2013/C 343/01).

6. Guidelines for the Storage of Essential Medicines and Other Health Commodities 2003.

7. PIC/S Guide to Good Distribution Practice for Medicinal Products.

Shtojcé 1

1. Temperatura dimérore dhe verore e mjediseve té ruajtjes duhet té jeté né intervalet 20T —
26°C.

2. Tregtuesi me shumicé dhe farmacia duhet té pajisen me njé matés lagéshtire, i cili duhet
té jeté gjithmoné né vlerat 50% - 60% lagéshtiré relative, né kushte normale té ruajtjes.
Matésit e lagéshtirés duhet té jené té kalibruara sipas procedurave né fuqi.

3. Gjithashtu bazuar né etiketimin e barit ruajtja duhet béré si mé poshté:
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Né etiketim ose fleté-udhézues Domethénia

“Mos ruaj n€ temperaturé mé t€ larté se 30 °C” nga +2 °C né€ +30°C

“Mos ruaj n€ temperaturé mé t€ larté se 25 °C” nga +2 °C né€ +25°C

“Mos ruaj n€ temperaturé mé té larté se 15 °C” nga +2 °C né€ +15°C

“Mos ruaj né€ temperaturé mé té larté se 8 °C” nga +2 °C n¢ +8°C

“Mos ruaj né€ temperaturé mé t&€ ulét se 8 °C” nga +8 °C né +25°C

“Mbro nga lagéshtia” Jo mé shumé 50%- 60% lagéshtiré

relative né kushtet normale té ruajtjes
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