Transpareo

Lista e kontrollit farmaceutike per
serializimin sot dhe ePl me pas

Identifikues unik, kod Data Matrix, ruajtje e té dhénave, verifikim dhe ¢regjistrim né pérputhje me

legjislacionin kundér falsifikimit, plus statusi aktual i ePl - thjesht shénoni kutité.

Cfaré mbulon ky listekontrolli

Kjo éshté njé listé kontrolli. KEto detyrime zbatohen aktualisht sipas legjislacionit ekzistues. BE-ja e ka
pérjashtuar kété sektornga kérkesa pérpasaportén e produktit, prandajnuk do té keté asnjé akt ligjor

pérpasaportén; ne do ta pérditésojmé kété listé nése ndryshon legjislacioniné bazé.

Ky listékontrolli éshté pjesé e udhézuesit toné referues mbipasaportén digjitale té produktit pér
sektorin farmaceutik, i cilimbulon kornizén ligjore, rolet, té dhénat e detyrueshme dhe dokumentet zyr-

tare pérté gjithé industriné; kjo fage fokusohet posacérisht né kérkesat gé mund t'i plotésoni sot.

Sektori farmaceutik nuk ka kérkesé pér pasaporté dhe ka identifikuar paketat individuale mé gjaté se
cdo sektor tjetér gé ka njé té tillé. Kjo listé pérmbledh até gé Rregullorja e Deleguar (BE) 2016/161kérkon
nga prodhuesit, mbajtésit e autorizimit té€ tregtimit, shumicé-shitésit dhe farmacité, bazuar né dispozi-
tat e Direktivés 2011/62/EU té vendosura, dhe aty ku informacioni elektronik i produktit géndron aktua-
lisht, né vend té aty ku njé slajd mund té sugjerojé se &shté. Afatet jané paragitur né njé vijé kohore,
dokumentet zyrtare jané lidhur nén '‘Burimet’, dhe lista e ploté éshté né dispozicion pér shkarkim si PDF

mé poshté.

Ka dy gjéra gé kjo listé nukibén. Ajo nuk e bénidentifikuesin e pasaportés z&vendésues té kontrollit me
sistemin e ruajtjes dhe rikuperimit té té dhénave, sepse kjo nuk ka asnjé géllim. As nuk cakton njé daté

pérreformén farmaceutike, sepse aktet ligjore nuk jané botuar né Gazetén Zyrtare.

A duhet gé ambalazhi juaj té pérfshijé vegorité e sigurisé?
Filloni kétu, pasi pérgjigjja nuk &shté e njéjté pér cdo produkt né gamén tuaj, dhe ka njé listé pérté dy
opsionet.

Karakteristikat e sigurisé u mundésojné shumicuesve dhe personave té autorizuar ose té licencuar
pér furnizimin e produkteve mjekésore pér publikun té verifikojné autenticitetin e produktit mjeké-

sordhe té identifikojné paketatindividuale, PEr mé tepér, ekziston njé pajisje pér té kontrolluar nése
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ambalazhiijashtém éshté manipuluar. Ky nen mbulon produktet mjekésore me pérjashtimté
radiofarmaceutikéve.

Neni 54(0) i Direktivés 2001/83/EC

Produktet farmaceutike qé kérkojné receté mjekésore duhet té kené vecorité e sigurisé, pérveg
nésejané té listuarasité pérjashtuara.

Neni54a(l)i Direktivés 2001/83/EC

Produktet mjekésore pareceté nuk mbajné kéto vegori, pérveg nése jané pérfshiré sipérjashtime
pasijané vlerésuar si té rrezikuara nga falsifikimi.

Neni 54a(1)i Direktivés 2001/83/EC

Kontrollonilistén e pérjashtimeve para se té supozoni se njé produkt vetém me receté mjekésore
éshtéipérfshiré - ajo pérfshin produktet mjekésore homeopatike, gjeneratorét e radionuklideve,
kit-e dhe prekursoré radionuklidi, produkte té caktuara mjekésore pér terapité avancuara, gazra
mjekésore, solucione pérushgim parenteral dhe ekuilibér elektrolitik, solucione périrrigim, media
kontrasti, teste pér alergji dhe ekstrakte alergjenike, si dhe hyrjet gé jané shtuar né Shtojcé qé até-
heré. Ajo inénshtrohet ndryshimeve; prandaj duhet ta lexoniveté dhe jo njé pérmbledhje té saj.
Shtojcal, Neni 45(1)

Julutemi kontrolloni edhe listén tjetér - kapsulat e forta té veshura me enterik gé pérmbajné 20 mg

dhe 40 mg omeprazoljané té vetmet produkte pareceté gé duhet té kené kéto karakteristika.
Shtojcalll, Neni 45(2)

Karakteristika unike identifikuese

Pesé elementé té té& dhénave dhe dy rregulla mbirastésiné dhe unikalitetin. Kjo éshté pjesa qé pércak-

ton nése serializimijuaj éshté i verifikueshém, dhe gjithcka mbulon njé artikull i vetém.

Ngjitni njé identifikues unik né paketim, i pérbéré nga njé sekuencé karakteresh numerike ose alfa-
numerike gé éshté unik pér até paketim té veganté.

Neni 4(a)

Mbani njé kod produkti gé identifikon té& paktén emrin, emrin e zakonshém, formén e dozimit,
fuginé, madhésiné e paketés dhe llojin e paketimit.

Neni 4(b)(i)

Pérfshininjé numér serial gé pérbéhet ngajo mé shumé se 20 karaktere numerike ose alfanumerike,
té gjeneruar nga njé algoritém deterministik ose jo-deterministik té rastésimit.

Neni 4(b)(ii)

Té pérmbajé numrin kombétar té rimbursimit ose ndonjé numér tjetér kombétar, kur Shteti Anétari
destinacionit e kérkon, sé bashku me pércaktimin e serisé dhe datén e skadencés.

Neni 4(b)(iii) deri n& (v)

Té sigurohet gé probabilitetii parashikimit té njé numri serial t& jeté i neglizhueshém dhe, né ¢do

rast, mé pak se njé né dhjeté mijé.
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Neni 4(c)

Té sigurohet gé kombinimii kodit té produktit dhe i numrit serial pér paketén té mbetet unik té pak-
ténnjé vit pas datés sé skadencés sé saj ose pesé vjet pas Iéshimit pér shitje ose shpérndarije,

cilado gé éshté periudhamé e gjaté.
Neni 4(d)

Mbajtésiité dhénave dhe printimi

Mbajtési éshté njé kod Data Matrix, dhe rregullorja pércakton saktésisht se ¢faré do té thoté kjo dhe
cilésiné me té cilén duhet té shtypset. Té dyja jané supozime té pérputhshmérisé; prandaj standardi
shérbensinjé portisigurt, né vend gé té pérbéjé veté detyrimin.
Kodoniidentifikuesin unik né njé barkod me dy dimensione.
Neni 5(1)
Pérdorninjé kod Data Matrix té lexueshém nga makina, me aftési zbulimi dhe korrigjimi t& gabimeve
té barabarta ose mé té médha se ato té kodit Data Matrix ECC200; pérputhshmériame ISO/IEC
16022:2006 do té konsiderohet se plotéson kété kérkesé.

Neni 5(2)

Shtypnibarkodin né njé sipérfage té I€muar, té njétrajtshme dhe me reflektim té ulét.

Neni 5(3)

Pérdorni njé skemé kodimi té njohur dhe té standardizuar ndérkombétarisht, dhe sigurohuni gé kodi
i produktit t& mosjeté méigjaté se 50 karaktere dhe té jeté unik né mbaré botén.

Neni 5(4) dhe (5)

Pércaktoni cilésiné minimale t& printimit t& kérkuar pér té siguruar gé kodi Data Matrix t& mbetet
garté ilexueshém gjaté gjithé zinxhirit té& furnizimit pérag kohé sa identifikuesi mbetet unik, dhe
mos e printoni kurré nén kété standard.

Neni 6(2) dhe (3)

Trajtohet si pérputhje me kété Nenin njé cilési printimi e vlerésuar té paktén 1.5 né pérputhje me
ISO/IEC15415:2011.

Neni 6(4)

Kodiiproduktit, numri serial dhe, kur njé Shtet Anétar e kérkon dhe nuk &shté shtypur diku tjetér,
numri kombétar, duhet té shtypen né formé té lexueshme pér njeriun prané barkodit, kur ambalazhi
elejon.

Neni7(1) dhe (3)

Linijashté informacionin e lexueshém nga njeriu vetém kur shuma e dy dimensioneve mé té gjata té

paketés éshté dhjeté centimetra ose mé pak.
Neni7(2)
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Ngarkimi né sistemin e ruajtjes sée té dhénave

Sistemiiruajtjes dheirikthimit té t& dhénave éshté krijuar dhe financuar nga industria, dhe procesii
ngarkimit inénshtrohet njé sekuence strikte hapat. Cdo gjé gé vijen mé pas do té déshtojé né heshtje

nése ky hap shkon gabim.

Ngarkoniinformacionin para se prodhuesi té autorizojé produktin mjekésor pér shitje ose shpérn-
darje; ky detyrim bie mbi mbajtésin e autorizimit té tregtimit ose mbi personin gé vendos né treg
produkte té importuara paralelisht ose té shpérndara paralelisht.

Neni 33(1)

Té dorézohen elementét e t& dhénave té vecorisé identifikuese, té dhénat e identifikimit t& produk-
tit, emrat dhe adresat e prodhuesit dhe té mbajtésit té& autorizimit té€ tregtimit, si dhe lista e shumi-
cétaréve té caktuar.

Neni 33(2)

Siprodhues, parashikoni buxhet pérkété - sistemi éshté krijuar dhe operohet nga subjekte ligjore
jofitimprurése té themeluara nga prodhuesit dhe mbajtésit e autorizimit té tregtimit, dhe kostot
mbulohen nga prodhuesit e produkteve gé mbajné identifikuesit.

Neni 31

Lidhuni pérmes strukturés sé pércaktuar nga Rregullorja: njé depo gendrore té dhénash dhe njé
routerilidhur me depo té dhénash kombétare ose mbinacionale, me ndérfage programimi pér sof-
tuer dhe ndérfage grafike pérpérdoruesin pérakses té drejtpérdrejté.

Neni 32

Sistemido té vlerésohet sipas standardeve té tij té performancés - cdo depo té dhénash duhet té
jeté fizikisht e vendosur brenda Bashkimit, t& mbajé njé regjistér té ploté auditimi té& operacioneve

té saj dhe té pérgjigjet né t& paktén 95 pér gind té kérkesave né mé pak se 300 milisekonda.
Neni 35

Verifikimi dhe mosnjohja

Kontrollohen dy karakteristika, jo vetém njé, dhe né formularin e mungesés sé stokut ka njé oré. Kjo
éshté pika ku kryhet pjesa mé e madhe e punés sé pérditshme pér pérputhshmériné né njé farmaciose

né njé depo me shumicé.

Kontrolloni té dy vegorité: autenticitetin e identifikuesit unik dhe integritetin e pajisjes kundér
manipulimit.

Nenil10

Kontrollonivecoriné e identifikimit kundrejt sistemit té ruajtjes dhe rikthimit té té dhénave; ajo kon-
siderohet e vérteté vetém nése sistemi pérmban njé vecori aktive me té njéjtin kod produktidhe

numér serial.
Neni Tl
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Verifikoni dhe shlyeni artikullin né momentin e [€shimit né publik, me kusht gé jeni té autorizuar ose
té pajisur pértaléshuar até né publik.

Neni 25(1)

Pérdorni pérjashtimin périnstitucionet shéndetésore kur éshté e zbatueshme - procedura mund té
kryhet né cdo kohé ndérsa produkti mjekésor éshté né pronésité institucionit, me kusht gé té mos
béhet asnjé shitje midis dorézimit dhe shpérndarjes pér publikun.

Neni 25(2)

Lidhume depon e té dhénave kombétare ose mbinacionale gé shérben zonén né té cilén je autori-
zuar oselicencuar.

Neni 25(3)

Mos shpérndani mé tej ose dhéni njé paketé me njé vecgoriidentifikimi té gregjistruar, pérveg né ras-
tet e pérmendura né Rregullore, si eksporti nga Bashkimi ose dorézimi pérasgjésim.

Neni12

Riaktivizoni njé vecoriidentifikimi té caktivizuar vetém brenda dhjeté ditésh, ngainjéjtilokal dhe nén
té njéjtén autorizim, né rastin e njé pakete gé nuk ka skaduar, nuk éshté regjistruar si e térhequrnga
tregu, e térhequr nga qarkullimi, e destinuar pér shkatérrim ose e vijedhur, dhe nuk &shté |éshuarné
treg.

Neni13(1)

Cdo paketé pérté cilén karakteristika e identifikimit nuk mund té rivendoset duhet té higet nga
stoku idisponueshém pér shitje.

Neni13(2)

Kurligjikombétar kérkon gé hegja ngaregjistrat pérdisa marrés té kryhet nga shumicédhénési, ose
kur njé pérjashtim lejon gé kjo té& b&het mé herét, pajisja kundér manipulimit duhet té& kontrollohet

né kohén e furnizimit pér publikun.
Neni 23, Neni 26, Neni 27

Njoftime, auditime dhe kush zotéron té dhénat

Sistemimonitoron veten dhe, duke vepruar késhtu, gjithashtu gjeneronregjistra pérju, jo vetém pér

paketat. Té dish se ¢faré regjistron €shté pjesé e té dish se pér ¢faré mund té pyesé njé inspektim.

Prisni gé té shfaget njé mesazh paralajmérues né sistemin e ruajtjes sé té dhénave dhe né terminalin
ku déshton verifikimiiautenticitetit; ai do té& shénohet si njé rast i mundshém falsifikimi, pér sa kohé
gé produktinuk &shté regjistruar siitérhequr, irikthyer ose i caktuar pér shkatérrim.

Neni 36(b)

Pritet gé subjektiligjor operativ té& monitorojé kéto ngjarje né ményré té vazhdueshme dhe té hetojé

pavonesé ¢doincident té shénuar.
Neni 37(c) dhe (d)
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Sigurohuni gé autoritetet kombétare kompetente, Agjencia Evropiane e Barnave dhe Komisioni té
njoftohen nése konfirmohet njé rast falsifikimi.

Neni 37(d)

Prisni gé té kryhen audite té ¢do depoje té té& dhénave té paktén njé heré né vit gjaté pesé viteve té
para pas datés sé aplikimit né Shtetin Anétar ku ndodhet fizikisht depoja e t& dhénave, dhe té pak-
ténnjé heré ¢do tre vjet mé pas.

Neni 37(e)

Njohni ¢faré ju pérket - ju jeni pérgjegjés pér té dhénat gé gjeneroni gjaté pérdorimit té sistemit dhe
gé ruhen né regjistrin e auditimit, dhe keni akses né to, me pérjashtim té informacionit t& ngarkuar
pér produktin dhe statusit té njé identifikuesi; autoritetet kombétare kompetente kané akses té

vecanté.
Neni 38, Neni 39

Informacion elektronik pér produktin

Kjo éshté pjesa gé ende mund té ndryshojé, dhe ményra e vetme e duhur pér ta planifikuar éshté té
referohemi dokumenteve té publikuara nga EMA, né vend gé t& mbéshteteminé njé daté ligjore gé

ende nuk ekziston.

Té kuptosh se pér ¢faré béhet fjalé - informacioniiautorizuar dhe i kérkuar me ligj pér produktet
mjekésore, duke pérfshiré pérmbledhjen e karakteristikave té produktit, fletéudhézimin pér paci-
entin dhe etiketimin, t& formatuar pér pérpunim né formé elektronike dhe shpérndarje pérmes
internetit, platformave online dhe né shtyp.

EMA, fagja périnformacionin elektronik té produktit

Dorézimi aktualisht trajtohet sivullnetar - derisa té hyjé né fugi plotésisht legjislacionii pérgjithshém
irishikuar pér produktet mjekésore, dorézimiiePl| pér produktet mjekésore té autorizuara gendro-
risht éshté vullnetar, dhe pérkthimet né gjuhé té tjera jané opsionale né kété fazé.

Udhézimet e EMA-s péraplikantét, 1shtator2026

Planifikoni sipas hartés sé rrugés, jo sipas njé afati kohor - fillimi vullnetar pér vaksinat né tremujorin
e katért té vitit 2026, pérproduktet onkologjike né gjysmén e paré té vitit 2027 dhe pér té gjitha
produktet e autorizuara gendrorisht né gjysmén e dyté té vitit 2027, megjithése veté dokumenti
éshté shénuar si projekt.

Rruga e EMA-s, 20 mars 2026

Duke ubazuar né standardin e pérbashkét té& miratuar nga rrjeti rregullator pas projektit pilot nga
korriku 2023 deriné gusht 2024, i cilibazohet né HL7 FHIR.

EMA, fagja périnformacionin elektronik té& produktit

Pérmendursi'pritet né 2028’ - reforma u ra dakord politikisht mé 11 dhjetor 2025, dhe EMA vazhdon

ta pérshkruajé hyrjen né fuqgi dhe zbatimin e ploté si 'pritet' né vend gé té 'pérfunduar'.

EMA, Reforma e legjislacionit farmaceutik té BE-sé
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Afate

Afatet gé zbatohen pér njé produkt mjekésor. Afatet e serializimit jané né fugi dhe po zbatohen; afatet e
ePl-sé jané marré nga dokumentet e planifikimit t& EMA-s dhe jané shénuar si té tilla, pasi ende nuk

ekziston njé afat ligjor pérto.

@ Direktiva e falsifikimit duhet té zbatohet.

Deriné até daté, Shtetet Anétare duhejté sillnin né fuqiligjet, rregulloret dhe
dispozitat administrative t& nevojshme pért'u pérmbushur me Direktivén
201/62/EU (Neni 2). Kjo €shté Direktiva gé prezantoi vecorité e sigurisé té
pércaktuarané nenin 54(o) dhe nenin 54a té Direktivés 2001/83/EC dhe for-

coirregullat mbishpérndarjen me shumicé dhe substancat aktive.

©® Karakteristikat e sigurisé do té béhen té detyrueshme
Rregullorja e Deleguar (BE) 2016/161zbatohet nga kjo daté (Neni 50). Cdo
paketé gé duhet té keté karakteristikat e pércaktuara duhet té& pérmbajé njé
identifikues unik né formén e njé kodi Data Matrix me dy dimensione, i cili
verifikohet dhe regjistrohet né sistemin e ruajtjes dhe rikuperimit t& té dhé-

nave né pérputhje me Kapitullin VII.

9 SHKURT 2025 ® Sistemet kombétare té mbetura po shtohen

Shtetet Anétare gé tashmé operonin sistemet e tyre té verifikimit kishin deri
mé até daté, sé voni, té& zbatojné nenet 1deri 48 té& Rregullores Deleguese
(BE)2016/161(neni 50). Qé nga kjo daté, tiparet e sigurisé té harmonizuara

zbatohen né té gjithé Bashkimin, dhe infrastruktura éshté e ploté.

PARA CDO ® Ngarko parase t'i pérpunohet grumbuillit
PUBLIKIMI

Mbajtésiiautorizimit t&é marketingut duhet té sigurojé gé informacioni té
ngarkohet né sistemin e ruajtjes dhe rikuperimit té t& dhénave para se pro-
dhuesi té I&€shojé produktin mjekésor pér shitje ose shpérndarje (Neni 33(1)).
Njé paketé gé arrin te njé grosist para se detajet e saj té identifikimit té

regjistrohen né sistem nuk mund té verifikohet.

NE MOMENTIN E ® Kontrollo dhe shlyej
DOREZIMIT

Personat e autorizuar ose té pajisur pér té shpérndaré produkte mjekésore
pérpublikun duhet té kontrollojné vecgorité e sigurisé dhe té regjistrojné
identifikuesin unik né kohén e shpérndarjes pér publikun (Neni 25(1)). Qen-
drat e kujdesit shéndetésor mund ta béjné kété mé herét, me kusht gé pro-
dukti mjekésor té mbetet né zotérim té tyre dhe ndérkohé t& mos béhet
asnjé shitje (Neni 25(2)).
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BRENDA__DHJETE °®
DITESH

KATRORI I KATI'E'RT__I ®
VITIT 2026 DERI NE

GJYSMEN E DYTE TE
VITIT 2027

PRITET NE VITIN ®
2028

NUK ESHTE PLANIFI- ]
KUAR ASNJE MASE

LIGJORE.

Burime

Dritarja pér kundérkérkesa

Njé vecoriidentifikimi e gcaktivizuar mund té riaktivizohet vetém brenda
dhjeté ditésh, ngainjéjtilokal dhe me té njéjtén autorizim, pér njé paketé gé
nuk ka skaduar, nuk éshté regjistruar si e térhequr, e rikthyer, e caktuar pér
shkatérrim ose e vjedhur, dhe nuk éshté Iéshuar né treg (Neni13(1)). Cdo gjé
jashté kétij afati kohor nuk mund té kthehet né stokun e disponueshém pér

shitje.

Lansimi vullnetariinformacionit elektronik té produktit

Rruga e EMA-s e 20 marsit 2026 parashikon njé shpérndarje vullnetare té
vaksinave né tremujorin e katért té vitit 2026, té produkteve onkologjike né
gjysmeén e paré té vitit 2027, dhe té té gjitha produkteve té autorizuara gen-
drorisht né gjysmén e dyté té vitit 2027. Rruga e veprimit shénohet sidraft; ju
lutemi trajtojeni tremujorét sibazé pér planifikim dhe jo si afate
pérfundimtare.

Reforma farmaceutike hyn né fuqi

Parlamenti dhe Késhilli arritén njé marréveshje politike mé 11 dhjetor 2025.
EMA pérshkruan hyrjen né fuqgi té akteve ligjore té& miratuara dhe tranzicionin
drejt zbatimit té ploté si'té pritshme' né vend té 'té pérfunduara’, dhe doré-
zimii ePlmbetet vullnetar derisa legjislacioniirishikuar té hyjé plotésisht né
fugi. Asgjé nga kjo nuk pérbén njé daté né bazé té sé cilés mund té planifi-

koni njé [éshim.

Nuk pérfshihet pasaporta e produktit

Neni1(2)(c) dhe (d)iRregullores (BE) 2024/1781 pérjashton produktet mjeké-
sore pérpérdorim njerézor dhe veterinar nga fushéveprimiiRregullores pér
Ekodizajn. Nuk do té keté asnjé akt té deleguar t& ESPR-sé dhe asnjé pasa-

porté té detyrueshme pérproduktet mjekésore.

Dokumentet nga té cilat rrjedh ky listékontrolli dhe ¢faré mbulon secili prej tyre. Rregullorja e Deleguar

(BE)2016/161 éshté ndryshuar gé nga miratimii saj; prandaj duhet té konsultoheni me versionin e konso-

liduarné EUR-Lex.
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Dokument

Direktiva 2011/62/EU

Rregullore e Deleguar (BE) 2016/161

EMA périnformacionin elektronik té& produktit

Udhézimet e EMA-s pérdorézimin e ePl-sé& nén procedurén e centralizuar

EMA mbireformén e legjislacionit farmaceutik té BE-sé

Qéllim

Bazaligjore. Aiprezantoivegorité e
sigurisé né nenin 54(o) té Direktivés
2001/83/EC dhe specifikoi né nenin
54a(1) se cilat produkte duhet t'i
mbajné ato. Neni 2 cakton afatine

transpozimit si 2 janar 2013.

Mekanizmat. Neni 4 pércakton pér-
mbajtjen e vegorisé identifikuese,
Nenet 5 deriné 7 mbulojné mediu-
min dhe shtypjen; nenet 10 deriné
13 mbulojné verifikimin dhe ¢regjis-
trimin; nenet 25 deriné 27 mbulojné
farmaciné; Kapitulli VIl mbulonruaj-
tjenetédhénave; neni45, sé
bashku me Shtojcat | dhe ll, mbulon
fushén e zbatimit; dhe neni 50 pér-

cakton afatet.

Cfaré éshté ePl, standardiipérba-
shkétimiratuarngarrjeti, pilotigé

zhvillohet nga korriku 2023 deriné
gusht 2024, dhe dokumenti aktual
udhézues qé pérfshinhartén e rru-
gés. Pikané té cilén orari ePl ndry-

shon né tévérteté.

Udhézimi pér aplikantét daté 1shta-
tor2026. Ky éshté dokumentigé
thoté me fjalét e veta se dorézimi
éshté vullnetar derisa legjislacionii

rishikuar té hyjé plotésisht né fuqi.

Statusi aktualiDirektivés sére dhei
Rregullores sé re, duke pérfshiré
marréveshjen politike té 11 dhjetorit
2025 dhe tranzicionin e pritshém.
Kontrolloni kété para se té merrni si

té vérteté ¢cdo daté né njé slajd.
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https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2011/62/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2016/161/oj
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/electronic-product-information-epi
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/guidance-applicants-how-submit-epi-centralised-procedures_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/reform-eu-pharmaceutical-legislation

Si té pergatisni

Gjashté hapa né rendin né té cilin kryhen, nga sqarimiifushés sé zbatimit deri te fagja qé pérmban infor-
macionin e produktit pasi té jeté strukturuar.

1. Klasifikoni gamén e produkteve: Pér secilin produkt, pércaktoninése ka vegorité e sigurisé, dhe
bazoniarsyetimin tuajné Shtojcén | ose Shtojcénll né vend té praktikés sé zakonshme. Produktet e
pérjashtuara gé shiten vetém me receté jané ato qé shpesh keqgklasifikohen.

2. Kontrolloni cilésiné e shtypjes, jo vetém té dhénat: Merrni pako nga tre linja prodhimi dhe kontro-
llojini sipas standardit minimal té cilésisé sé shtypjes gé kenivendosur. Njé kod Data Matrix gé deko-
dohet sakté né fillim, por déshton pas njé vitimagazinimi, €shté njé térhegje gé po pret té€ ndodhé.

3. Kontrolloni renditjen e ngarkimit: Sigurohuni gé asnjé seri t&€ mos lirohet pérpara se detajet e sajté
identifikimit té jené né sistemin e ruajtjes sé té dhénave, dhe gé lista e shumicétaréve té caktuarté
mbahet dhe t& mos vendoset sinjé ngarkiminjéhershém.

4. Dokumentoni rregullat e shlyerjes qé zbatohen pér ju: dritaren dhjetéditore pér anulim, dispozitat
lehtésuese pérorganizatat e kujdesit shéndetésor, dhe ¢cdo rregullkombétar gé i paraprin procesit
te shumicédhénési. Kjo ndryshon sipas tregut dhe i pérket njé manuali procedure, jo kujtesés sé
dikuijt.

5. Organizoni tani informacionin e produktit né fusha: informacion profesional, fletépalosje informu-
ese pérpacientét dhe etiketimin si pérmbajtje té strukturuar, me ¢do version té zévendésuar té ruaj-
tur. Kjo éshté pikérisht ajo gé do té kérkojé ePI, dhe do té sjellé pérfitime edhe pérpara késaj gjaté
auditeve.

6. Béni njé pilot me disa produkte: Regjistrohunifalas, krijoni fushat njé heré né kété listé kontrollidhe
publikoni detajet e disa produkteve té vérteta mjekésore. Tekstiiautorizuarmund té jeté i aksesue-
shém publikisht, ndérsa regjistrat e serive dhe regjistrat e zinxhirit té& ftohté mbeten me akses té

regjistruar, dhe kodi QR pozicionohet prané kodit Data Matrix né vend gé té zévendésojé até.

updated 08.09.2026 i fundit. Versioni aktual i késaj liste kontrolli:

https://transpareo.com/sq/sektore/ilace/lista-e-kontrollit-farmaceutike
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