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Lenda/:Subject Pérpilimi i udhézuesit standard pér diferencimin e produkteve galene
nga ato medicinale

I nderuar,

Duke u bazuar né Vendimin Nr. 208/V/2019, Nén-komsioni ka pérpiluar udhézuesin
standard pér diferencim e produkteve galene nga ato medicinale.

Té& bashkéngjitur gjeni udh&zuesin standard pér diferencim e produkteve galene nga ato
medicinale.
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Udhézues pér klasifikimin e produkteve medicinale galenike (pérgatesave galenike) nga
produktet e pérgatitura né shkallg industriale & kané Autorizim Marketingu

1. Qéllimi

Ky udhézues rrjedh nga Udhgzimi Administrativ 03-2015 LABORATORET GALENIKE dhe
shérben si mjet komplementar pér klasifikimin e pérgatesave galenike dhe diferencimin e tyre nga
produktet dhe pajisjet e tjera t8 cilat regjistrohen nga procedurat pérkatése nga AKPPM. Me an&
t& ketij udh&zuesi krijohet nj# standard mé i detajuar pér regjistrimin e produkteve medicinale
galenike. ’

Procesi i prodhimit dhe regjsitrimit. t& produkteve galenike duhet t& Jjet& n& pérputhje me UA
Udh&zim Administrativ 03-2015 LABORATORET GALENIKE n& fuqi pér laboratorét galeniks
dhe parimet e p&rcaktuara né kété udhézim.

2. Fusha e aplikimit

Ky udh&zues mbulon'vetém produktet medicinale pér pérdorim njerézor. Produkte t& tjera, té tilla
si pajisjet medicinale, produktet herbale (tradicionale ose ell established use) si dhe produktet
kozmetike jang jasht& fush&veprimit t& kétij udhézuesi.

Ky udhézues zbatohet pér pérgatesat galenike (magjistrale dhe oficinale) t& njohura edhe si
preparate farmaceutike q& nuk kan# autorizim marketingu, dmth produkte medicinale t&
pérgatitura pér nevojat e veganta t& pacientéve nga barnatoret e komunitare dhe spitalore,
laboratorét galeng.

Dispozitat mbulojné & gjitha pérgatesat galenike, si ato ex tempore (magjistrale-compounding)
dhe ato oficinale, dhe zbatueshméria e tyre varet nga rezultati i vierésimit t& rrezikut té pérgateses
farmaceutike.

3. Pérkufizime

Produkt galenik oficinal - &sht& produkti i pérgatitur né laborator galen€ sipas standardeve t& nj&
farmakopeje t& njohur apo udhézuesve shkencor farmaceutiks.

Produkt galenik magjistral - Pérgatesat farmaceutike pér pacientin ose grup t& pacientéve t&
pérgatitura sipas nj& recete mjek&sore.
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Produktet medicinale herbale - Kang indikacione q€ ekskluzivisht jang t& pérshtatshme pér
produktet tradicionale herbale 'r';iedibinalq,‘té cilat ng saje t& pérbérjes dhe qéllimit t& tyre jané t&
destinuara dhe t& dizajnuara pér pérdorim pa mbikqyrjen e mjekut:

a. jang ekskluzivisht pgr administrim ng pérputhje me nj& fuqi dhe dozim t& specifikuar,

b. jang preparate pér pérdorim oral, t& jashtém dhe/ose pér inhalim

c. kan€ periudhg t€ shfrytézimit tradicional s& paku tridhjet (30) vite para datgs s& aplikimit,
duke pérfshiré t& paktén pesémbédhjets (15) vite t& pérdorimit ng Evropg,

d. t& dhénat mbi shfrytézimin tradicional t& produktit medicinal jang t& mjaftueshme; né
veganti produkti &sht& déshmuar:se nuk éshté i démshém n& kushtet specifike t& pérdorimit,
dhe ka efekte t& pritshme farmakologjike né baz t& pérvojés afatgjate t& perdorimit.

Pajisje medicinale - ¢do instrument, pajisje, aplikim, material apo artikull tjetér, qofi& i pérdorur
vetm ose n& kombinim, p&rfshiré programin kompjuterik pér aplikimin ¢ dubur i cili nga
prodhuesi &shté i destinuar p&r tu pérdorur pér qeniet njerézore me q&llim t&:

a. diagnostikimit, parandalimit, monitorimit, trajtimit apo Iehtésimit s& sémundjes,

b. diagnostikimit, monitorimit, trajtimit, leht&simit, apo kompensimit pér njé& l&ndim ose
paaftési, -

¢. hulumtimit, z8vendésimit-apo modifikimit t& anatomisé apo t& procesit fiziologjik,

d. kontrollimit 18 mbar&simit dhe kontrollimit t& shtatz&nisé; q& nuk e arrin veprimin e tij
kryesor t&€ synuar n& trupin e njeriut me aktivitet farmakologjik, imunologjik apo
metabolik, edhe n& qofiz se &shté ndihmuar né funksionin e tij nga kéto mjete; definicioni
pérfshin pajisjet e destinuara pér t& administruar produktin medicinal apo t& cilat pérfshijng
si pjes€ pérbérése substancén e cila, nése pérdoret ndaras do & jet& produkt medicinal dhe
e cila ka mund&sing t& veprojé né trup me veprim g€ ndihmon veprimin e pajisjes.

Praktikat e mira prodhuese (GMP): pjesa e sigurisé s& kualitetit qé siguron se produktet jan&
prodhuar n& ményré konsistente dhe t& kontrolluar né pajtim me standardet e kualitetit n&
pérshtatshméri me qéllimin e p&rdorimit t& tyre. (Praktikat e pércaktuara n& Direktivén e
Komisionit Europian 2003/94 / EC dhe EudraLex, Véllimi 4, mbi Udh&zimet pér praktikat e mira
prodhuese pér produkte medicinale pér pérdorim njerézor dhe veterinar).

Praktikat e mira t€ distribuimit (PMD): pjesa e siguris s& kualitetit qé€ siguron q& produktet
Jjan€ deponuar, transportuar dhe manipuluar né menyré konsistente dhe né&n kushte t& pérshtatshme
si¢ k&rkohet me Autorizimin pér Marketing ose specifikimin e produktit.

Barnatoret dhe Laboratoret Galene qe merren me prodhimin e p&rgatesave galenike duhet tu
pérshtaten rregullave pér praktikat e mira t& shpérndarjes (GDP).

Furnizimi i jashtém (shih shénimin 1, procedura model pér vlergsimin e rrezikut): ¢do furnizim i
pérgatesave galenike nga laboratori galen, pérveg atyre drejtpérdrejté te pacienti




Furnizimi i brendshém (shih shénimin 1, procedura model p&r vler&simin e mezikut): furnizimi i
drejtp&rdrejté i pérgatesave galenike te pacientét nga laboratori galen.

Ekuivalent farmaceutik: nj produkt medicinal qé ka t& nj&jtat substanca aktive (pavarésisht nga
ckscipientét), qéllim t& njéjté ose t& ngjashém pérdorimi, forcd ekuivalente, dozim dhe rruga e
nj&jté/ngjashme t€ administrimit.

4. Parimet themelore pér aplikim

Q& nj& produkt medicinal t& klasifikohet dhe t& aplikojé si produkt medicinal galen duhet t&
plotésoj tre parime themelore: '

Nuk duhet t& keté ekuivalent farmaceutik té regjistruar me AM — produktet medicinale
galenike nuk késhillohen nése ekziston njé ekuivalent farmaceutik i pérshtatshém me autorizim
marketingu né tregun kombétar.

T& déshmojé se ka vlerg t& shtuar — produkiet medicinale galenike jan& me vlerg t& shtuar nése
pér arsye mjekésore, farmaceutike apo personale ato nevojiten pér pacienté t&- caktuar ose nga
grupe t€ qytetargve me kérkesa t&€ vecanta.

T€ keté pajtueshméri me monografi t& farmakopeve apo ndonjé formulari nacional — pér
pergatitjen ¢ njé produkti medicinal galen duhet t& aplikohet njé formulim i cili gjendet ns
farmakope % njohur ndérkombétare apo ndonjé udhézues shkencor farmaceutik. Té gjithe
perbérésit e pérfshir& né proces si ata aktiv, eksipientét, furmulimi, kontenjeret, etj., duhet t& jens
n€ pérputhje me kapitujt pérkates dhe monografité e Farmakopes& Evropiane ose t& ndonjé
farmakopeje kombétare. Kur nuk ekzistojns monografi ose kapituj t& pérgjithshém farmakopeal,
atéher# cilésia kimike, farmaceutike dhe mikrobiologjike ¢ materialeve fillestare duhet t& jet& e
pershtatshme pér pérdorim farmaceutik dhe t& demonstrohet né bazé t& metodave t& validuara,

5. Dosja e pérgatesés galenike

Dosja e produktit n& rast t& aplikimit pér licencim si produkt galen duhgt t& jet€ konform UA
03/2015 Laboratoret galenike. Pala aplikuese pér aplikim duhet t& dor&zoj& dokumentacionin né
bazé t& nenit 15 t& udh&zimit n& fuqi UA 03/2015:

Aplikacioni

Licenca e laboratorit galenik
Certifikata e analizés pér pilot serit&
Paketimi origjinal-mostra -
Fletgudhezuesi pér pacient
Déshmia e pagesés -
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6. Procesi i pérgatitjes

T¢ gjitha pérgatesat galenike t& pérgatitura né laborator galen duhet t& pérgatiten duke pérdorur
njé sistem t& pérshtatshém & sigurimit t& cilésisé. I t8ré procesi i pérgatitjes duhet t& behét konform
Udhgzimit Administrativ Nr.03/2015 Laboratoret galenike. Procesi i pérgatities duhet t&
pérshkruhet né aplikacionin pér licencim t€ produktit galen.

7. Vlerésimi i rrezikut t& pérgatesés galenike

Gjaté pérgatitjes s& pergatesave galenike, laboratori galen duhet gjithmoné t& vlerésoj rrezikun né
ményré € t€ pércakiojé nivelin e sistemit t& cilésisé dhe kushteve q& duhet t& zbatohen pér
pérgatitjen e produktit galen.

Ky vler&sim i rrezikut duhet t& marrg parasysh:

formén e dozimit dhe rrugén e administrimit,

sasiné e pérgatitur,

efektin farmakologjik té produktit medicinal pér rrugén e parashikuar & administrimit,
dritaret terapeutike (sasi dozimi pér doza terapeutike),

llojin e procesit t& pérgatitjes,

furnizimin.
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Vler&simi i rrezikut duhet t& marré parasysh kontributin e pérbérésve farmaceutiké aktivé dhe
excipienteve né profilin e siguris& t& pargatesés galenike.

Procedura model pér vlerésimin e rrezikut &sht& pérshkruar né Aneksin 1 dhe né shénimin 1. Me
ané t€ késaj proceduré rreziku klasifikohet ng dy nivele:"preparate me rrezikshmeri t& larts" dhe
"preparate me rrezikshméri t& ul&t”,

8. Qasja né dokumente e autoriteteve inspektuese ose sipas kérkesés

Laboratoret galenike duhet t& kené t&¢ dhéna ose informacione kimike, farmaceutike dhe
mikrobiologjike sipas rastit, n& lidhje me pérgatesat galenike né dispozicion pér inspektim ose me
kerkesé t& autoriteteve.

9. Etiketimi

Etiketimi korrekt &sht& thelb&sor pér siguring e pacientit. Etiketa duhet t& p&rmbaj informatat e
méposhtme, sipas rastit:

a. emri dhe adresa e laboratorit galen,



emri 1 p&rgatesés galenike, n&se &shté e aplikueshme,
pérbérja e ploté e pérbérésve dhe sasia e substancés aktive,
numri i seris€, nése &shté e aplikueshme,

data e skadimit ose informacioni rreth limiteve pér pérdorim,
kushtet e ruajtjes,

udhézimet pér pérdorim dhe indikacionet,

rruga e administrimit.
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10. Rikonstituimi i produkteve medicinale né institucionet e kujdesit shéndetésor

Rikonstituimi i produkteve medicinale duhet t& béhet né barnatore aty ku paraprakisht sigurohet
se ka kushte pér tu parandaluar kontaminimi n& nivelet e kérkuara vargsisht nga produktet q&
planifikohet t& rikonstituohen. Rikonstituimi mund 1& béhet n& barnatoret komunitare dhe spitalore.
Sipas rezolutés CM/Res (2016) 2 mbi praktikat e mira t& rekonstituiminit n& institucionet
sh€ndetésore pér produktet medicinale pér p&rdorim parenteral, institucioni i kujdesit shéndeté&sor
mund t& vendosé dhe dokumentojé n&se njé produkt medicinal &shté i pershtatshém pér
rekonstitnimin né njé& instituciuon t& caktuar.

11. Roli i autoriteteve

NE plotésim-ndryshimet e ardhshme t& propozohet g& ng licencimet e barnatoreve t& deklarohen
barnatoret q& kryejn& rikonstituim dhe t& vlerésohen kushtet per nj& proces té tillé sipas-dispozitave
t& pércaktuara n& rregulloren CM/Res (2016) 2 pér praktikat e mira & rekonstituiminit né
institucionet ¢ kujdesit shéndetésor pér produktet medicinale pér pérdorim parenteral.

12. Transparenca dhe siguria

Laboratoret galenike duhet t& krijojne njé sistem t& pérshtatsh&m pér raportimin e ¢Eshtjeve t8
cilésisé dhe sigurisé. Ky sistem duhet te jet? i till& ne menyre q& t& pérfshijé informata t& cilésisg
dhe siguris€ pér t€ gjitha proceset e perfshira. Laboratoret galenike duhet te kene ne dispozicion te
dhenat per aktivitete pergatitore te cilat kryhen.. Poashtu ky sistem te funksionoj ne menyre ge te
raportohen nga prodhuesi dyshimet eventuale per serite e plasuara..

Pérgatitja e produkteve galenike oficinale pér stok Me géllim t§ transparencds né lidhje me
pergatitjet e produkteve galenike oficinale pér stok, prodhuesi duhet t& ket& regjistra pér inventar,

Regjistrat duhet t& pérmbajng:

a. emrat e laboratoreve galenike (kur ka m& shumé se nj& piké prodhuese) g€ pergatisin
produkte galenike,



b. perbérjen e ploté t& pérgatitjeve n& dispozicion t& laboratorit galen,
c. Portofolion e produkteve medicinale galenike qe prodhon laboratori galenik perkatés

13. Mbikéqyrje

Bazuar n& informacionin e marré népérmjet sistemit t& njoftimit t& lartpérmendur, autoritetet
kompetente duhet t& kryejng inspektime t& bazuara né rrezik.

Autoritetet kompetente duhet t& ken& kompetenca pér t& pezulluar aktivitetet pérgatitore.

14. Fletudh&zimi: informata pér pérdoruesin

Bazuar né dosjen e'produktit, informacioni thelb&sor duhet t'i jepet pacientit. Nuk &shtg e
nevojshme t& ket& informata rreth pérgatitjes sé produktit galenik. Nj& fletépalosje q& pérmban
informacione specifike pér produktin rekomandohet si informacioni i pérgjithshém pér pacientét
n€ lidhje me teraping dhe pérdorimin e pérgatiteses galenike, duke p&rfshiré indikacionet né disa
raste specifike.

15. Eksporti/importi i pérgatesave galenike

Exporti/importi b&ht né pérputhje me UA Nr .03/2015.
16. Aneks 1.

16.1. Modeli p&r vler&simin e rrezikut

Ky &shté njé model i propozuar pér vler&simin e rrezikut né lidhje me até nése njé preparat
farmaceutik bart& nj& rrezik t8 lart& ose t& ult& si¢ pérmendet né kété udhézues. Metodat alternative
t€ vler&simit t& rrezikut mund & aplikohen me kusht q& t& merret nj€ vler&sim i duhur i rrezikut.

Vlergsimi i rrezikut duhet t& konsiderojé gjithashtu kontributin e pérbérésve aktivé farmaceutiks,
cksipientéve dhe kontejneréve né profilin e sigurisé t& pérgatitjes s& pérgatesés galenike.

Nén seksionet e m&poshtme 1 deri 5 pércaktohen kriteret e vlerésimit t& rrezikut t& pérgatesave
galenike. Cdo kriter vendimi ka nj& faktor & rrezikut t& klasifikuar duke filluar nga 1 n& 5.
Shumézimi i kétyre faktor&ve & rrezikut rezulton n& njé numér, g€ tregon nivelin e sistemit t&
cilésisé q& kerkohet p&r procesin e pérgatesave galenike. Nése numri &shté mé i madh se 100,
pérgatesa konsiderohet si "pérgatess me rrezik t& larts"; nése numri &sht& i barabart® ose mé i ulét
se 100 konsiderohet si njé "pérgatess me rrezik t& ulét”. Matrica e vendimit t& bazuar né rrezik



16.1.1. Lloji i pérgatesés

a. Pérgatesat parenterale = 5

b. pérgatesat oftalmike t& pérdorura né trauma ose kirurgji = 4

¢. pérgatesat pér inhalim = 4

d. pérgatesat dermale dhe transdermale = 4

e. format e dozimit pér administrimin e tretjes (t& tilla si administrimi oral, sublingual dhe

rektal) =3

f.  Pergatesat oftalmike i& pérdorura né sy t€& paprekur = 1

8 preparatet [€kurore dhe transdermale / format e dozimit ku steriliteti nuk kérkohet = 1
16.1.2.

Varésisht nga lloji i pérgatesés dhe sasia e pérgatitur ¢do vit duhet t& pércaktohet njé& faktor rreziku
midis 1 dhe 5, duke marré parasysh legjislacionin komb&tar ose udh&zimin. Rekomandohet t&
percaktohet nj& grup i vecants i faktoréve t& rrezikut (1-5) pér llojet e méposhtme t& pérgatitjes,
me njé fakior rreziku prej 1 pér sasi shumé t& vogla:

a. preparatet e l€ngta dhe t& forta (p.sh. pluhurat),

b. pérgatesat orale (forma t& forta dozimi),

c. pérgatesat rektale,

d. pérgatesat dermale dhe transdermale,

e. pérgatesat oftalmike.
Lloji i pérgatesiés/forma farmacentike Sasia ¢ prodhuar gjaté njé viti
preparate t€ 1engéta dhe preparate & forta (p.sh.
pluhurat); 20000 10000 5000 2500 1
pérgatesat orale (forma t& forta dozimi); 20000 10000 5000 2500 1
pérgatesat rektale; 10000 5000 2500 1250 1
pérgatesat dermale dhe transdermale; 15000 7500 3750 1875 1
pérgatesat oftalmike 1000 500 250 125 1
faktori 5 4 3 2 1

16.1.3. Efekti farmakologjik i substancaye akitive

a.
b.
C.

shumé i forte =5
iforté =3
ibutg=1



Pér vier&simin e efektit farmakologjik t& substancave aktive merren parasysh kriteret e
méposhtme: ekzistenca e njé monografie farmakopeale né nivel evropian, vetité karcinogjene,
vetit® mutagjene, toksiciteti ekologjik, rrézikuy i alergjisg, dritarja terapeutike, dozimi, stabiliteti
(drita, O2, temperatura, ndryshimet ng pH) dhe cilésia kimike, farmaceutike dhe mikrobiologjike.

16.1.4. Procesi i pérgatitjes

mbushje aseptike = 5

sterilizimi p&rfundimtar = 4

shkrirje, pérzierje jo me q&llim t& rekonstituiminit = 2
hollimi jo p&r q&llimin e rekonstituiminit = 2

vetém pér mbushje (produkt jo-steril) = 1

g o op

16.1.5, Furnizimi

i jasht&m vettm =5

kryesisht i jashtém (L E=~ 1: 2) =4

i brendshém dhe i jashtém (I Ex 1: 1) =3
kryesisht i brendshém (: E~2: 1) =2
vetém i brendshém = 1

o po gp

16.2. Shembuj t& vler&simit t& rreziknt

16.2.1. Shembulli i paré - Acidi Borici otoguttae 3%

Acidi borici otoguttae 3%

Pergatitja pér 10ml
Acidum boricum 0.3
Aqua purificata 3.2
Ethanolum 96% (V/V) 6.5

Acidi borik tretet né ujé t& pastér dhe t& viuar duke e pérzier. Tretésira fiohet
dhe shtohet etanoli (96% V/V), pérzihet dhe filtrohet.

Paketimi

Paketohet ne shishe plastike ose t& gelqit me pikatore

Yeprimi

Antiseptik

Perdorimi i »

Sipas pé&rshkrimit tclmjekut. Para pérdorimit pikat pér vesh ngrohen lehté
Ruajtja |




E mbyllur miré ¢ mbrojtur nga drita né temperatures deri n& 25°C

Meényra e llogaritjes s& faktorit varésisht nga lloji i pérgatesés dhe sasia pér njé vit.

Lloji i pErgatesés/forma farmaceutike Sasia e prodhuar gjaté njé viti

preparate t€ léngéta dhe preparate t& forta (p.sh.

pluhurat); 20000 10000 5000 2500 1

pergatesat orale (forma t& forta dozimi); 20000 10000 5000 2500 1

pérgatesat rekiale; 10000 5000 2500 1250 |

pérgatesat dermale dhe transdermale; 15000 7500 3750 1875 1

pérgatesat oftalmike 1000 500 250 125 1

faktori - 5 4 3 2 1

Acidi Borici otoguttae 3% '

Sagsia Efekti Procesi i

Tipi i pergatesés vjetore farmakologjik  pérgatitjes Furnizimi Faktori

Form& e dozuar ku nuk ' tretja

kérkohet steriliteti 15000 I mes&m pérzierja 1 jasht&m

1 5 1 2 5 50
Faktori éshté 50, dmth m& i vogél se 100, pra Klasifikohet me rrezikshm@ri t& ulét.

16.2.2. Shembulli i dyté- Ephedrini hydrochloridi rhinoguttae 0.25%

Ephedrini hydrochloridi rhinoguttae 0.25%,0.5%,1% et

2%

Pergatitja 025% [050% | 1% | 2%

Ephedrinum hydrochloridum 0.25 0.5 1 2

Natrii chloridi solutio 0.7% q.s ad 100 100 100 | 100




Kloruri i efedrings tretet n& tretésirén ujore 0.7% t& klorurit t natriumit dhe Slirohet
Paketimi

Paketobet né shishe t& erréta plastike ose t& gelqit me pikatore

Veprimi

Dekongjestiv

Pérdorimi

Sipas pérshkrimit t& mjekut. Pérdoret né vazhdimési Jjo mé gjaté se 5-7 dit&
Ruajtja

E mbyilur mirg, e mbrojtur nga drita, né temperature deri né 25°C

_Ephedrini hydrochloridi rhinoguttae 0.25%,

Sasia Efekti Procesi I
Tipi i pérgatesés Vijetore farmakologjik  p&rgatitjes Furnizimi Faktori
Formé e dozuar ku nuk tretja
kérkohet steriliteti 15000 I fortg pérzierja I jasht&m
1 5 3 2 5 150

Faktori &shté 150, dmth mé i larté se 100, pra Klasifikohet me rrezikshméri t& larts,
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17. Aneks 2. Diagrami vendimarrés

Aplikimj pér
pergatese galenike

!

Produkii né fjalg ka
pérbérés bimor me
pérdorim tradicional
ose (Scll established

Demonstrohet
vlera e shtuar e
produlktit

A ka monografi
né farmakope
formular

Kualifikohet si
produkt galen

produkt herbal

Ekziston
ekuiva]ent.i p| Kerkohet MA  pér
farmaceutik me produktin né fjalg
MA
Kérkohet
regjistrim si

Tradicional ose
&ell established use

| Z&vendgsohet

me

produkt t& ngjajshém

| Nuk kualifikohet si
produkt galen
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