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REPUBLIKA E SHQIPERISE
MINISTRIA E SHENDETESISK DHE MBROJTJES SOCIALE
AGJENCIA KOMBETARE E BARNAVE DHE E PAJISJEVE MJEKESORE

Nr. 2S0/ Prot. Tirangé, mé 22 .4 ..2025

-

URDHER I BRENDSHIEM
Nr. § datée 27 . (Q,( 2025

“Peér
Miratimin e Rregullores pér Farmakovigjilencén “Mbi ményrén e raportimit, mbledhjes dhe
vlerésimit té efekteve té padéshiruara té dyshuara té barnave”

Ng zbatim t& Ligjit Nr.105/2014 “Pér Barnat dhe shérbimin farmaceutik” t& ndryshuar, neni 57, pika
1, t& Urdhérit t¢ Ministrit t€ Shéndetésis€ dhe Mbrojtjes Sociale Nr.540, daté 16.10.2024 “Pér
Miratimin e Rregullores s¢ Brendshme pér Organizimin dhe Funksionimin e Agjencisé Kombétare t&
Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore”, neni 71, pika 4;

Urdhéroj:

1. Miratimin e Rregullores pér Farmakovigjilencén “Mbi ményrén e raportimit, mbledhjes dhe
vlerésimit t€ efekteve t€ padéshiruara t€ dyshuara t€ barnave”, sipas tekstit bashkélidhur kétij
Urdhéri.

2. Ngarkohet Sektori 1 Farmakovigjilencés me zbatimin e kétij Urdhéri.

Ky urdhér hyn né fuqi menjéheré dhe publikohet né fagen zyrtare té Agjencisé Kombétare té Barnave
dhe Pajisjeve Mjekésore.

DREJTOR

Blerina\KAZA
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RREGULLORE E FARMAKOVIGJILENCES )
“MBI MENYREN E RAPORTIMIT, MBLEDHJES DHE VLERESIMIT TE EFEKTEVE TE
PADESHIRUARA TE DYSHUARA TE BARNAVE”

Neni 1
Qéllimi

1. Qéllimi kryesor i ké&saj rregulloreje éshté q& t€ mundésojé funksionimin e sistemit t&
farmakovigjilencés né Shqipéri, si njé rregullator i nevojshém qé e vé theksin tek siguria e barnave,
me géllim rritjen e cilésisé dhe efikasitetit t& tyre dhe vlerésimin e raportit pérfitim-risk pér ¢do pacient
dhe pérdorues bari me géllim garantimin e shéndetit t& popullatés.

2. Rregullorja pérshkruan kérkesat, procedurat e identifikimit, mbledhjes, vlerésimit dhe raportimit t&
efekteve té padéshiruara t€ barnave pér pérdorim njerézor né Republikén e Shqipérisé.

3. Kjo rregullore ka pér géllim t’u vijé né ndihmé mbajtésve t& autorizimit pér tregtim, profesionistéve
t& kujdesit shéndetésor dhe pacientéve, né rastet kur duhet ose vlerésohet e nevojshme té raportojné
efektet e padéshiruara té€ dyshuara t€ barnave.

Neni 2
Fusha e zbatimit

Kjo rregullore zbatohet pér t& gjithé mbajtésit e autorizimit pér tregtim, profesionistét e kujdesit
shéndetésor dhe pacientét t& cilét raportojné efektet e padéshiruara té dyshuara t& barnave pér pérdorim
njerézor qé vendosen né treg né Shqipéri.

Neni 3
Pérkufizime

Pér géllim t& késaj rregulloreje, termat e méposhtém kané kéto kuptime:

1.“Agjenci” éshté Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore.

2.“AKBPM Farmakovigjilenca”/VAKSINA-AKBPM é&shté aplikacioni online q&¢ mundéson
raportimet lokale nga profesionistét e shéndetit dhe pacientét.

3. “Abuzimi me njé bar” &shté pérdorim i tepért i qéllimshém, i pérhershém ose i rastésishém 1 njé
bari i cili shogérohet me efekte t&€ démshme fizike ose/dhe psikologjike.

4. “Data e mbylljes e t& dhénave (DLP)” &shté data e fundit pér pérfshirjen e t€ dhénave né njé
raport periodik sigurie (me pérjashtim t€ informacioneve t& réndésishme q& mund t€ merren mé pas).

5. “Data e regjistrimit n&€ Shqipéri” éshté data kur bari &shté autorizuar pér tregtim né RSH.

6. “Efekt 1 padéshiruar” &shté pérgjigjja e padéshiruar ose e démshme e organizmit gjaté
administrimit t&€ nj€ bari né kushte normale pérdorimi.

7.“Efekt i padéshiruar serioz” &shté ¢do efekt i padéshiruar qé rezulton né vdekje, &shté kércénues
pér jetén, kérkon shtrim né spital té pacientit ose zgjatjen e periudhé&s sé& shtrimit né€ spital, rezulton né
paaftési ose paaftési té pérhershme apo té réndésishme, ose &shté njé anomali e trashéguar apo defekt
né lindje.

8.“Efekt 1 padéshiruar i papritur” éshté ¢do efekt i padéshiruar, natyra, réndésia ose rezultati i t&
cilit nuk &shté né pérputhje me pérmbledhjen e karakteristikave t& produktit.

9.“Emér i barit” éshté emri g€ i jepet njé bari, i cili mund t& jet€ njé emér 1 krijuar, shkencor apo
shkencor i shogéruar nga njé marké tregtare ose emri i mbajtésit t& autorizimit t& tregtimit.
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10.“Emér 1 pérbashkét” &sht€¢ emri 1 pérbashkét ndérkombétar, rekomanduar nga Organizata
Botérore e Shéndetésisé ose, nése nuk ka té till€, emri q€ pérdoret zakonisht.

11.“Formulari CIOMS” &shté formati i standardizuar ndérkombétar qé& pérdoret pér t&€ mbledhur té
dhena mbi raportimet e rasteve individuale t& sigurisé¢ (ICSR) pér efekte t&€ padéshiruara serioze té
papritura /ngjarje t& padéshiruara.’

12.“Fjalori Mjekésor pér Aktivitetet Rregullatore (MedDRA)’Eshté njé pérmbledhje termash
mjekésore qé pérdoren ndérkombétarisht me qéllim lehtésimin e shkémbimit t€ informacionit pér
barnat pér pérdorim njerézor.

13.“Fletudh&zues™ &shté fletépalosja q& pérmban informacion pér pérdoruesin dhe qé shogéron
barin e gatshém pér pérdorim.

14.* Raportimi vijues (Follow up)” éshté dokumenti q& mundéson informacione shtesé t& njé efekti
té padéshiruar q& &shté raportuar mé parg.

15.“ICH-E2B” &éshté standarti ndérkombétar pér raportimin e efekteve t& padéshiruara t€ barnave i
miratuar nga Konferenca Ndérkombétare mbi Harmonizimin e Kérkesave Teknike pér Regjistrimin e
barnave pér pérdorim njerézor.

16.“Komunikim i Drejtpérdrejté me Profesionistét e Shéndetit (Direct Healthcare Professional
Communication - DHPC)” &shté dokumenti bazé me t& cilin informohen pér pérdorimin e sigurté dhe
efektiv t& barnave dhe i drejtohet profesionistéve t&€ kujdesit shéndetésor.

17.“Listé pérmbledhése (Line-Listing)” &shté dokumenti pérmbledhés i t&€ gjitha raportimeve
individuale t& efekteve t& padéshiruara nga Mbajtési i Autorizimit pér Tregtim.

18. “Mbajtés 1 autorizimit té€ tregtimit” &shté personi juridik né emér t&€ t& cilit &shté léshuar
autorizimi i tregtimit té barit té gatshém pér pérdorim. Ky subjekt &shté pérgjegjés pér cilésing, siguring
dhe efektshmériné e barit té gatshém pér pérdorim, né pérputhje me informacionin e deklaruar pér
marrjen e autorizimit pér tregtim

19.“Raporti fillestar (Initial Report)” €shté dokumenti q¢ mundéson informacionin fillestar t& njé
efekti t&€ padéshiruar.

20.“Raporti Periodik i Pérditésuar i Sigurisé (PSUR)” éshté dokumenti q€ ka pér qéllim t€ ofrojé
njé pamje gjithépérfshirése t& sigurisé sé barnave t€ miratuara, pér t€ pércaktuar nése nevojiten
ndryshime né SmPC dhe/ose fletéudhézues.

21. “Raporti periodik i vlerésimit t& balancés pérfitim/risk (PBRER)” &shté dokumenti q€ ka pér
qéllim té ofrojé njé vlerésim gjithépérfshirés t& balancés pérfitim-risk pér njé bar, i cili paraqgitet tek
autoritetet né ményré periodike.

22 “Raportimi i Rasteve Individuale t& Sigurisé (/CSR)” &shté njé¢ dokument g€ mundéson
informacionin mé té ploté né lidhje me njé rast individual t& siguruar nga njé burim fillestar, i cili
pérmban pérshkrimin e efekteve t€ padéshiruara ose t& dyshuara si rezultat i administrimit t& nj€ ose
mé shumé barnave tek njé pacient né njé kohé té caktuar.

23.“Pé&rmbledhja e karakteristikave té produktit (SmPC)” &shté informacioni i ploté, 1 miratuar sipas
njé procedure autorizimi nga Agjencia dhe i destinuar pér pérdorim nga profesionistét e kujdesit
shéndetésor.

24 .“Sistem 1 farmakovigjilencés” éshté sistemi i pérdorur nga mbajtési i autorizimit t€ tregtimit dhe
Agjencia, me qéllim pérmbushjen e detyrave dhe pérgjegjésive t& parashikuara n€ kété ligj, si dhe atyre
t& pércaktuara pér monitorimin e sigurisé sé barnave t€ autorizuara dhe zbulimin e ¢do ndryshimi té
balancés risk-pérfitim.

25.“Sistemi i menaxhimit té riskut” éshté térésia e aktiviteteve t& farmakovigjilencés dhe ndérhyrjet,
me qéllim pér t& identifikuar, karakterizuar, parandaluar ose minimizuar riskun lidhur me barnat, duke
pérfshiré vlerésimin e efektshmérisé sé kétyre aktiviteteve dhe ndérhyrjeve.

! T& publikuara n& 1990 nga Grupi i Punés CIOMS i Késhillit pér Organizatat Ndérkombétare t& Shkencave Mjekésore
(CIOMS).
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26. “PRAC” &shté Komiteti i Vlerésimit t&€ Rrezikut pér Farmakovigjilencén i Agjencisé Evropiane
té Barnave (EMA), pérgjegjés pér vlerésimin dhe monitorimin e sigurisé sé barnave.

27. “Lista EURD” &shté njé listé gjithépérfshirése e 1éndéve aktive dhe kombinimeve t€ 1éndéve
aktive qé pérmbahen tek barnat té cilat i nénshtrohen autorizimeve té€ tregtimit, s€ bashku me

frekuencat pér dorézimin e raporteve periodike té pérditésimit t& siguris€ dhe data e mbylljes s& t&
dhénave (DLP).

Neni4
Agjencia

1. Autoriteti kompetent pér mbikéqyrjen e késaj rregulloreje &shté Agjencia Kombétare e Barnave dhe
Pajisjeve Mjekésore.

2. Sektori i Farmakovigjilencés né Agjenci vleréson shkencérisht ¢do informacion, gjykon mbi
mundé&sité pér minimizimin e riskut apo parandalimin e tij dhe propozon ndérmarrjen e ¢do veprimi
rregullator lidhur me autorizimin e tregtimit t€ barit.

Neni 5
Menaxhimi dhe raportimi i efekteve té padéshiruara

1. Mbajtési i autorizimit té tregtimit (me ané t& personit t& kualifikuar pér farmakovigjilencén),
profesionisti i kujdesit shéndetésor dhe pacienti duhet t& raportojné ¢do efekt t&€ padéshiruar t€ dyshuar,
t€ barnave pér pérdorim njerézor.
2.Mbajtési i autorizimit t€ tregtimit duhet t€ ket€ detyrimisht né pérbérje t€ tij njé sistem t&
farmakovigjilencés, me ané té té cilit vleréson shkencérisht t& gjith€ informacionin, gjykon mbi
mund&sité pér minimizimin e riskut apo parandalimin e tij dhe ndérmerr t€ gjitha masat e nevojshme,
nése e gjykon t& arsyeshme.
3. Efektet e padéshiruara mund t€ jené jo serioze ose serioze. Njé efekt i padéshiruar konsiderohet
serioz kur:

a) ka shkaktuar vdekjen e personit

b) ka rrezikuar jetén e pacientit

c) ka shkaktuar shtrim né spital t& pacientit ose zgjatjen e periudhés s€ shtrimit né spital;

¢) ka shkaktuar invaliditet t& pérhershém, t&€ réndé ose paaftésim

d) ka shkaktuar anomali t€ trashéguara apo defekte né lindje;

dh) ka shkaktuar gjéndje té tjera t&€ réndésishme nga piké€pamja mjekésore.
4. Efektet e padéshiruara q& nuk pérmbushin kriteret e mé sipérme konsiderohen jo serioze.
5. Efekte té padéshiruara konsiderohen dhe efektet q& jané pasojé e gabimeve mjekésore, pérdorimit
té barit jashté indikacionit primar, pérfshiré edhe pérdorimin e gabuar ose keqpérdorimin e barit.
6. Dyshimi pér lidhjen e mundshme shkak-pasojé ndérmjet pérdorimit t€ barit dhe efektit t&
padéshiruar €shté arsye e mjaftueshme pér raportim.
7. Profesionisti i kujdesit shéndetésor ka detyrimin pér raportimin e njé efekti t& padéshiruar dhe té
dyshuar té vérejtur gjaté pérdorimit t& barit tek mbajtési i autorizimit pé tregtim (me ané t€ personit
pérgjegjés pér FV ose/dhe pérfagésuesit mjekésor té tij).
8. Raportimi i efekteve té padéshiruara b&het sipas formularit standart ICH-E2B né€ rrugé shkresore

ose/dhe elektronike me ané té faqes zyrtare t& Agjencisé (aplikacioni: AKBPM-Farmakovigjilenca
/Vaksina-AKBPM).
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Neni 6
Raportimi i informacioneve né raste té ve¢anta

1. Pérveg rasteve t&€ parashikuara né Nenin 5 t& késaj rregulloreje, profesionistét e kujdesit shéndetésor,
mbajtésit e autorizimit té tregtimit dhe pacientét duhet t& raportojné efektet e padéshiruara dhe t&€ dhéna
t€ tjera t€ réndésishme pér profilin e sigurisé s€ barit né rastet e méposhtme:

a) pérdorimit t€ barnave gjaté shtatézanise;

b) pérdorimit t€ barnave gjaté ushqyerjes me gji;

c) pérdorimit t& barnave tek fémijét ose tek t€ moshuarit;

¢) mungesés s€ efikasitetit t€ barit;

d) mbidozimit, abuzimit dhe keqpérdorimit t& barit (kundér indikimit primar);

dh)pérdorimit jo t& duhur, gabimit né mjekim ose ekspozimit profesional.

Neni 7
Konfidencialiteti i té dhénave

1. Raportimi i njé efekti té padéshiruar do t&€ konsiderohet i vlefshém kur pérmban t€ paktén t&€ dhénat
pér:

a) raportuesin t€ identifikuar;

b) pacientin/pérdoruesin e barit té identifikuar me ané t& inicialeve dhe/ose moshés dhe/ose

gjinise;

¢) emrin e barit t& dyshuar (emrin tregtar dhe/ose INN);

d) efektin e padéshiruar.
2. Informacioni i administruar nga Agjencia mbi raportuesin, pacientin ose pérdoruesin e barit &shté
konfidencial.
3. Nése njé efekt i padéshiruar raportohet nga mbajtési i autorizimit t& tregtimit, ai duhet t&€ mbrojé
identitetin e raportuesit duke e dérguar informacionin mbi raportuesin né pérmbajtjen e ICSR vetém
Agjencisé, dhe né asnjé rast paléve té treta.
4. Raportimet individuale t& efekteve t& padéshiruara t& barit, né rastet e pérmendura né nenin 6, do t&
trajtohen si dokumenta konfidenciale dhe profesionale dhe nuk duhet t& pérdoren pér t€ vlerésuar
pérgjegjésiné e profesionistit té shéndetit q& ka pérshkruar ose shpérndaré barin.

Neni 8
Personi pérgjegjés pér Farmakovigjilencén (PPF)

1. Personi pérgjegjés pér farmakovigjilencén i Mbajtésit t& Autorizimit pér Tregtim (MAH) duhet t&
jeté rezident né Republikén e Shqipérisé, té keté pérfunduar studimet né fushén e mjekésisé, farmacisé
ose stomatologjisé dhe té jeté i specializuar ose t& keté¢ kryer trajnime t€ certifikuara pér
farmakovigjilencén.
2. Mbajtési i autorizimit pér tregtim dorézon prané Agjencisé t& dhéna t&€ detajuara pér personin
pérgjegjés pér farmakovigjilencén njé heré né vit dhe né ¢do rast kur ka ndryshime. T& dhénat do t€
shogérohen me dokumentacionin si vijon:

a) autorizimin pér emérimin e personit pérgjegjés pér farmakovigjilencén;

b) curriculum vitae;

¢) kopje té diplomés qé vérteton pérfundimin e studimeve né fushén pérkatése,

¢) vértetim pér vendbanimin e personit pérgjegjés
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d) specializime ose/dhe trajnime t€ certifikuara pér farmakovigjilencén.

3. Personi 1 kualifikuar pér farmakovigjilencén:
a) &shté pérgjegjés pér krijimin dhe mirémbajtjen e sistemit t&€ farmakovigjilencés;
b) ka né dispozicion informacion mbi profilin e sigurisé dhe ¢do problematiké tjetér lidhur me
barnat t& cilat kané autorizim pér tregtim né Republikén e Shqipérisé;
c) &shté piké kontakti pér Agjencing dhe &shté i disponueshém 24 oré.

4. Personi pérgjegjés pér farmakovigjilencén duhet t& mbikéqyré, dhe t€ paraqes€ né Agjenci aktivitetet
vendase t€ sistemit t& farmakovigjilencés t€ mbajtésit t€ autorizimit pér tregtim, dhe veganérisht
komponentét g€ kané t& b&jné me pérgatitjen, mbledhjen dhe/ose pércjelljen e dokumenteve t€ sigurisé
si¢ jané:

a) Raportimet e rasteve individuale té siguris€ (ICSRs);

b) Raportimet Periodike t& Pérditésuara t& Sigurisé (PSURs);

c) raportimi né agjenci pér njohurité mé t& fundit bazuar né vlerésimin e sigurisé s€ barit pas
autorizimit té tregtimit (PBRER)

¢) Planin e menaxhimit t& riskut (RMP) dhe masat pérkatése shtesé t€ minimizimit t& riskut.

d) Vlerésimin e ¢do kérkesé t& Agjencisé pér sigurimin e informacionit shtesé t€ nevojshém pér
vler&simin e pérfitimeve dhe rrezigeve t& ofruara nga njé bar, pérfshiré dhe informacionin mbi
studimet pas autorizimit;

dh) Komunikimin e drejtpérdrejté me profesionistét e shéndetit (DHPC).

5. N& rast mungesg t€ personit pérgjegjés pér Farmakovigjilencén agjencia duhet t& vihet né dijeni pér
personin zévendésues pér Farmakovigjilencén.

Neni 9
Detyrimet e mbajtésit té autorizimit té tregtimit

1. Mbajtési 1 autorizimit t& tregtimit, krahas detyrimeve t€ parashikuara n€ nenin 5, duhet:

a) t& zotérojé dhe t& véré né dispozicion, sipas kérkesés, njé¢ dokument referues t€ sistemit t&
farmakovigjilencés;

b) t&€ véré né zbatim sistemin e menaxhimit t€ riskut pér ¢do bar;

c) t& monitorojé rezultatet e dala nga marrja e masave pér minimizimin e riskut, t€ parashikuara né
planin e menaxhimit t& riskut ose t& pércaktuara si kérkesa pér léshimin e autorizimit té tregtimit;

¢) t& pérditésojé sistemin e menaxhimit dhe t& monitorojé t& dhénat mbi farmakovigjilencén, edhe nése
shfagen risqe té reja ose ndryshime té riskut, apo ndryshime t€ balancés risk-pérfitim t€ barnave.

d) té sigurojé q& informacionet q€ i paragiten pacientéve jané objektive, t& vérteta, t&€ qarta dhe q& nuk
lené vend pér interpretime apo keq-interpretime apo informacione gorientuese.

dh) t& njoftojé Agjenciné pér materialet edukative qé jané pjesé e masave shtes€ t€ minimizimit t&
riskut né€ progedurat e aprovimit t€ ndryshimeve.

2. Agjencia mund t& detyrojé mbajtésin e autorizimit t& tregtimit pér t€ vén€ né& zbatim sistemin e
menaxhimit t€ riskut, nése vérehen probleme lidhur me risqet q& prekin balancén pérfitim-risk t€ njé
bari t€ autorizuar.

3. Né& kété kontekst, mbajtési 1 autorizimit t& tregtimit &shté 1 detyruar t&€ dorézojé né¢ Agjenci njé
pérshkrim t& detajuar t€ sistemit t& menaxhimit té riskut, g€ ai ka pér qéllim t€ paraqesé, né lidhje me
barin pérkatés.

4. Mbajtési i autorizimit té tregtimit ka t& drejtén e observacionit me shkrim, ndaj detyrimit t&€ vendosur
nga Agjencia, brenda 30 ditéve kalendarike nga data e marrjes s€ njoftimit pér detyrim.
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5. Referuar observimit me shkrim té mbajtésit t& autorizimit té tregtimit, Agjencia vendos né€se duhet
t’a térheqg ose t’a konfirmojé kété detyrim.

Neni 10
Raportet periodike té pérditésuara té sigurisé

1. 1. Mbajtési i autorizimit té tregtimit paraqet prané Agjencisé raportet periodike t&€ pérditésuara té
sigurisé€ s€ barit, t& cilat kané t& bé&jné me:
a) pérmbledhjen e t& dhénave, lidhur me pérfitimet dhe riskun e barit, duke pérfshiré rezultate nga té
gjitha studimet, duke i kushtuar vémendje t€ vecanté impaktit t& tyre potencial né autorizimin e
tregtimit;
b) njé vlerésim shkencor i balancés risk-pérfitim t& barit;
c) t& gjitha t& dhénat qé lidhen me véllimin e shitjes s¢ barit dhe ndonjé t& dhéné tjetér q€ mbajtési i
autorizimit té tregtimit zotéron, lidhur me véllimin e recetave, duke pérfshiré€ njé pérllogaritje t&€ grupit
t& popullsisg, t&€ ekspozuar ndaj barit né fjalé.
2. Vlerésimi i pérmendur né shkronjén “b”, t& pikés 1, t&€ ké&tij neni, bazohet né t& dhéna t&
disponueshme, duke pérfshiré té¢ dhénat e marra nga provat klinike mbi indikacione dhe grupime
pacientésh t€ paautorizuar.
3. Raportet periodike t& pérditésuara t& sigurisé sé& barit dorézohen prané Agjencis€é né ményré
elektronike, n€ pérputhje me afatet si vijon:

a) nése njé bar nuk &shté vendosur ende né treg, t& paktén ¢do 6 muaj pas léshimit t& autorizimit

dhe deri né vendosjen e tij né treg;
b) nése njé bar &shté vendosur né treg, té paktén ¢do 6 muaj né dy vitet e para pasuese t€ vendosjes
pér her€ t&€ paré né treg;

c) njé heré né vit pér 2 vitet e tjera pasuese; dhe,

¢) mé pas njé€ heré né tre vjet.
4. N& rast se kérkohet nga Agjencia, raportet periodike t& pérditésuara t& sigurisé s€ barit dorézohen
menjéhere.

Neni 11
Plani i Menaxhimit té Riskut (RMP)

1.Sistemi i menaxhimit t& riskut éshté nj& pérmbledhje aktivitetesh dhe masash t€ farmakovigjilencés
té hartuara pér t& identifikuar, specifikuar, parandaluar ose minimizuar rreziqet q¢ lidhen me barnat,
duke pérfshiré kétu edhe vlerésimin e efektivitetit t& kétyre aktiviteteve dhe masave qé pérshkruhen
né Planin e Menaxhimit t&€ Riskut (RMP) .

2. Procesi i menaxhimit t& riskut do t& pérfshijé hapat si vijon:

. identifikimin e riskut,
. vlerésimin e riskut,

. minimizimin e riskut,
. komunikimin e riskut.

3.Mbajtési i autorizimit pér tregtim duhet t& dorézojé né Agjenci (me qéllim informimin) materialet e
Masave pér Minimizimin e Riskut MMR (Risk Minimization Measures).

4. Mbajtési i autorizimit pér tregtim duhet t& disponojé né ¢do kohé Planin e Menaxhimit t&€ Riskut (
RMP) gjaté gjithé ciklit t& jetés sé barit. N& rast t& ndryshimeve né Planin e Menaxhimit t€ Riskut
duhet t& njoftohet Agjencia.
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Neni 12
Komunikim i drejtpérdrejté me profesionistét e shéndetit

1. Komunikim i drejtpérdrejté me profesionistét e shéndetit (né vazhdim: DHPC) &shté dokumenti
bazé me t& cilin informohen pér pérdorimin e sigurté dhe efektiv té bar-it/-nave.

2. DHPC sé& bashku me planin e komunikimit dorézohet nga mbajtési i autorizimit t& tregtimit dhe pas
shprehjes sé& dakordésisé nga Agjencia, iu drejtohet profesionistéve t& kujdesit t&€ shéndetésor.

3. DHPC nuk duhet t& keté né pérmbajtjen e saj asnjé formé t&€ reklamimit t& barit.

4. Agjencia publikon né fagen e saj t€ internetit DHPC drejtuar profesionistéve t€ kujdesit shéndetésor.
5. T& dhénat e publikuara nga PRAC monitorohen nga sektori i farmakovigjilencés ¢do muaj.

6. Kur Agjencia publikon ndonjé informaté shéndetésore, atéheré ¢do e dhéné personale apo
komerciale e natyrés konfidenciale duhet t& fshihet pérveg nése publikimi i saj ka t€ b&jé me mbrojtjen
e shéndetit publik.

Neni 13
Monitorimi shtesé

Pér té pérforcuar rolin monitorues t& farmakovigjilencés, sidomos pér barna t€ gjeneratés s€ re,
apo/edhe barna pér té cilét nuk ka mjaftueshém t& dhéna klinike, mund t€ kérkohet monitorim shtesé.

1. T& gjithé barnat q& i nénshtrohen monitorimit shtesé identifikohen népérmjet simbolit té trekéndéshit

barabrinjés té zi t€ p&rmbysur WV 1né SmPC dhe fletéudhézues.

2. Pér barnat qé i nénshtrohen monitorimit shtesé¢ Agjencia duhet:

a) t& vejé né dispozicion t& publikut né fagen web té saj listén e barnave t& autorizuara né RSH gg i
nénshtrohet monitorimit shtesé;

b) lista do té pérditésohet me frekuencé mujore;

c) lista duhet t& pérfshijé emrat dhe 1éndét aktive t& t& gjitha barnave t&€ autorizuara né€ RSH ¢g i
nénshtrohet monitorimit shtesé.

3. Pér barnat qé& i nénshtrohen monitorimit shtes¢ MAH duhet:

a) t& pérfshijé né SmPC-né dhe fletéudhézuesin e tyre simbolin e trekéndéshit t€ zi V si edhe
deklaratén shpjeguese té standardizuar mbi monitorim shtesg;

b) té pérfshijé informacion mbi statusin e monitorimit shtesé né ¢do material q&€ do t&€ shpérndahet
profesionistéve t& kujdesit shéndetésor dhe pacientéve dhe duhet t& béjné t€ gjitha perpjekjet pér t&
inkurajuar raportimin e efekteve t€ padéshiruara.

Neni 14
Pérgjegjésité e Agjencisé

1. Agjencia, népérmjet Sektorit t& Farmakovigjilencés, kryen kéto detyra:

a) merr t& gjitha masat e nevojshme pér t€ inkurajuar pacientét, organizatat pé€rfaqésuese t&
konsumatoréve, mjekét, farmacistét dhe profesionistét e tjeré t& shéndetit pér t& raportuar mbi efektet
e padéshiruara té dyshuara té barnave, prané sektorit t& farmakovigjilencés;

b) lehtéson raportimin népérmjet ofrimit t& formave t& ndryshme t€ raportimeve;

¢) merr t& gjitha masat e nevojshme pér t€ siguruar t& dhéna t& sakta dhe t& verifikueshme mbi
vlerésimin shkencor té raportimit t& efekteve t& padéshirueshme té€ dyshuara;
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¢) sigurohet se publikut i jepet njé informacion i réndésishém mbi farmakovigjilencén, lidhur me
pérdorimin e barit, sipas publikimeve né fagen e saj elektronike apo népérmjet informimit masiv;

d) sigurohet g&, népérmjet metodave pér mbledhjen e informacionit dhe, nése &shté e nevojshme,
népérmjet monitorimit t& efekteve t& padéshiruara t& dyshuara, t&€ merren t&€ gjitha masat e nevojshme
pér identifikimin e qarté t& ¢do bari t& pérshkruar, té shpérndaré apo t& tregtuar n€¢ vendin tong;

dh) merr t& gjitha masat e nevojshme pér té siguruar qé mbajtésit t& autorizimit t& tregtimit té
pérmbushin detyrimet e parashikuara né ligj.

2. Sektori i Farmakovigjilencés inkurajon profesionistét e kujdesit shéndetésor dhe pacientét, me ané
t& raportimit online té efekteve t& padéshiruara duke krijuar qasje t€ lehté népérmjet:

a) formularit standard ICH-E2B 1 aplikimit online népé&rmjet QR-Code;

b) aplikacioni: AKBPM Farmakovigjilenca / VAKSINA-AKBPM.

Té dhénat pér raportimet lokale t& barnave té regjistruara né Republikén e Shqipérisé, té dorézuara né
rrugé elektronike ose shkresore né Agjenci, regjistrohen dhe pérditésohen ng “VIGIFLOW”- databaza
e t& dhénave e cila administrohet nga Qendra Ndérkombétare e Monitorimit t& Barnave (Uppsala
Monitoring Centre-UMC).

3. Formulari i aplikimit online/aplikacioni pér raportimin e efekteve t& padéshiruara t€ dyshuara,
pérmban t€ paktén t€ dhénat pér:

3.1. Raportuesin (emri, mbiemri, adresa kontaktuese, numri i telefonit, adresa e-mailit);

3.2. Pacientin (inicialet, mosha, gjinia);

3.3. Efektin e padéshiruar;

3.4. Rezultatin e efektit padéshiruar;

3.5. Seriozitetin e efektit t€ padéshiruar;

3.6. Bar-in /bar-nat e dyshimté/a q& kané shkaktuar efektin e padéshiruar;

3.7. Barnat e tjeré q¢€ jané& administruar;

3.8. Anamneza e pacientit.
4. Sektori i Farmakovigjilencés mban regjistrin e pérditésuar t& personave pérgjegjés lokal dhe t&
dhénat kontaktuese t€ tyre.

Neni 15
Shtojcat e Rregullores mbi Farmakovigjilencén

1. Shtojcat qé i jané bashkélidhen késaj rregulloreje jané pjesé pérbérése e saj dhe jang té disponueshme
né web-in e Agjencisé Shtojca 1- “Formulari i Raportimit t& Efekteve t& Padéshiruara t€ Barit”.

2. Agjencia rezervon té drejtén e ndryshimit ose modifikimit t& formularéve t&€ publikuara né fagen
web nése lind nevoja pér ndryshime apo modifikime pér arsye t& njohurive t& reja shkencore dhe
praktikave mé t& mira t& farmakovigjilencés.

Neni 16
Strukturat pér zbatimin dhe pérditésimin e rregullores

1. Sektori i Farmakovigjilencés né Agjenci ngarkohet me zbatimin dhe pérditésimin e késaj
rregulloreje.

2. Urdhérat dhe aktet administrative té tjera t& Drejtorit t& Agjencisé, qé detajojné ¢éshtje t€ trajtuara
né kété rregullore, jané né pajtim me kérkesat e saj dhe zbatohen krahas saj.

Adresa: Rruga e Dibrés, Nr.359/1, Tiran&, www.akbpm.gov.al



3. Me hyrjen né fuqi té késaj rregulloreje, ¢do akt administrativ né formén e urdhrit apo udhézimit, t&
dalé para miratimit t& késaj rregulloreje dhe qé bien né kundérshtim me té, shfuqizohen.
4. Kjo rregullore hyn né fuqi nga data e miratimit t& saj, dhe publikohet né fagen zyrtare t€ Agjencise.

Kjo rregullore &shté pérafruar pjesérisht me:

Direktivén 2010/84/EU e Parlamentit Europian dhe Késhillit, daté 15 dhjetor 2010 — mbi amendimin
né lidhje me farmakovigjilencén t€ Direktivés 2001/83/EC.

Udhézimet e Uppsala Monitoring Centre (UMC).
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REPUBLIKA E SHQIPERISH

MINISTRIA E SHENDETESISE DHE MBROJTJES SOCIALE
AGJENCIA KOMBETARE E BARNAVE DHE E PAJISJEVE MJEKESORE

FORMULAR RAPORTIMI PEER DYSHIME NDAJ NJiE EFEKTI TE PADESHIRUAR TE BARIT

KUSH MUND TE RAPORTOJE? Profesionist i kujdesit shéndetésor/ pacient.

Ju lutem raportoni té gjitha efektet e padéshiruara t& dyshuara pérfshiré edhe ato q¢ mund té jené shkaktuar nga
barnat e pérdorura pér veté-mjekim. Mos hezitoni t& raportoni edhe nése ka ndonjé detaj q& nuk e njihni.

(*)FUSHA TE DETYRUARA PER TU PLOTESUAR

DETAJE PER PACIENTIN

INFO. ADMINISTRATIVE

Gjinia: F

Pesha(kg):

M

* Emri dhe Mbiemri,ose, Inicialet

*Mosha / Data e lindjes (DD/MM/VVVYV)

Adresa e Pacientit / Kontakt ( nr. Tel / e-mail etj) :

Emri i Qendrés
Shéndetésore/spitalore :

Numri i regjistrimit t&
pacientit(né regjistrin e
Qendrés Shéndetésore):

BAR-I/-NAT I/E DYSHUAR/-A / VAKSINA

Bar-i/-nat e
dyshuar
(Shkruani INN
dhe emrin
tregtar té barit )

Doza

Frekuenca
e marrjes
sé€ barit

Ményra e
administrimit

Datae
fillimit té
mjekimit

Datae
ndérprerjes
s€ mjekimit

Indikacion-i/-et e
pérdorimit té bar-it/-nave

A bl R Ead e




BAR/-NA TJETKER /TE TJERA
(Té marra né té njéjtén kohé dhe/ose 3 muaj para efektit té padéshiruar

b Ead i Ll

DETAJE LIDHUR ME EFEKTIN E PADESHIRUAR TE BARIT

Pérshkrimi i efekt-it/-eve té padéshiruara/-a

Data/-t e fillimit: Data kur efekt-i/-et u ndérpre (nése &shté ndérpreré) :

A e/i konsideroni efektin/efektet serioze ? Po ___ Jo __ Nése po, ju lutem shpjegoni pse ( shénoni té gjitha
efektet qé kané ndodhur ):

___Pacienti vdiq si pasojé e reaksioni; ___ Shkaktoi hospitalizim ose e zgjati até n& koh&; ___ Kércénues pér
jetén;__Anomali kongenitale; _ Shkaktoi paaftési (disabilitet ose mungesé kapaciteti) domethénése ose t&
vazhdueshme;

Me réndési nga piképamja mjekésore, ju lutem pesé detaje:

REZULTATET PAS NDODHISE SE EFEKTIT TE PADESHIRUAR

Pacienti: U rikuperua; Po rikuperohet ; Nuk ka pérmirésim; E panjohur;
Po rikuperohet, me komplikacione ose démtime permanente Fatale
(Data e Vdekjes):

HISTORIA MJEKESORE E PACIENTIT LIDHUR ME EFEKTIN E PADESHIRUAR

Ju lutem shkruani sa mé shumé detaje té mundeni, pér shembull: alergji, shtatézani, duhanpirje, pérdorim 1€ alkoolit,
rezultate laboratorike lidhur me rastin apo ¢do té dhéné qé ju e mendoni té réndésishme lidhur me efektin e
padéshiruar qé po raportoni.




VEPRIMET E NDERMARI-{.A NGA PROFESIONISTI I SHENDETIT PAS SHFAQJES SE
EFEKTIT/REAKSIONIT TE PADESHIRUAR

__Ndérprerje e Mjekimit Reduktim t& dozés Rritje t€ dozés

Doza nuk pésoi asnjé ndryshim E panjohur Asnjé nga t&€ mésipérmet

TE DHENAT E RAPORTUESIT

Emri Mbiemri (opsionale): Profesioni:
Numri i telefonit: E-mail:
Data e plot&simit t&€ raportit: Firma:

FALEMINDERIT PiER KONTRIBUTIN TUAJ Ni SIGURINE DHE EFIKASITETIN E SISTEMIT
SHENDETESOR DHE NE ZHVILLIMIN E SISTEMIT TE FARMAKOVIGJILENCES !

Siguria nuk ndodh aksidentalisht, tregohu vigjilent, raporto !

“Efekt i padéshiruar” &shté pérgjigjja e padéshiruar ose e démshme e organizmit gjaté administrimit t& njé
bari né kushte normale p&rdorimi

“Efekt i padéshiruar serioz” &shté ¢do efekt i padéshiruar qé rezulton né vdekje, éshté kércénues pér jetén,
kérkon shtrim ng spital t& pacientit ose zgjatjen e periudhés s& shtrimit né spital, rezulton né& paaftési ose
paaftési t& pérhershme apo t& réndésishme, ose &shté njé anomali e trashéguar apo defekt né lindje.

“Efekt i padéshiruar i papritur” éshté ¢do efekt i padéshiruar, natyra, réndésia ose rezultati i t€ cilit nuk
gshté né pérputhje me pérmbledhjen e karakteristikave t& produktit.

SI TE RAPORTOSH ?Kontaktoni AKBPM pér cdo pyetje ose kérkesg, ose dérgoni email né :

farmakovigjilenca@akbpm.gov.al

Formularin e gjeni t& aksesueshém né faqen zyrtare t& Agjencisé Kombétare té Barnave dhe Pajisjeve
Mjekésore: www.akbpm.gov.al

Té gjitha informacionet e shkruara né kété formular jang konfidenciale, bazuar né LIGJIN NR.9887, DATE 10.03.2008
“PER MBROJTJEN E TE DHENAVE PERSONALE”
Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore mban pérgjegjési pér ¢do thyerje té fshehtésisé




VEPRIMET E NDERMARRA NGA PROFESIONISTI I SHENDETIT PAS SHFAQJES SE
EFEKTIT/REAKSIONIT TE PADESHIRUAR

____Ndérprerje e Mjekimit Reduktim t& dozés Rritje t& dozés

Doza nuk pésoi asnj€ ndryshim E panjohur Asnjé nga t& mésipérmet

TE DHENAT E RAPORTUESIT

Emri Mbiemri (opsionale): Profesioni:
Numri i telefonit: E-mail:
Data e plotésimit t& raportit: Firma:

FALEMINDERIT PER KONTRIBUTIN TUAJ NiE SIGURINE DHE EFIKASITETIN E SISTEMIT
SHENDETESOR DHE NE ZHVILLIMIN E SISTEMIT TE FARMAKOVIGJILENCES !

Siguria nuk ndodh aksidentalisht, tregohu vigjilent, raporto !

“Efekt i padéshiruar” éshté pérgjigjja e padéshiruar ose e démshme e organizmit gjaté administrimit t& njé
bari né kushte normale pérdorimi

“Efekt i padéshiruar serioz” éshté ¢do efekt i padéshiruar qé& rezulton né vdekje, &hté kércénues pér jetén,
kérkon shtrim né spital t& pacientit ose zgjatjen e periudhés sé shtrimit né spital, rezulton n€ paaftési ose
paaftési t& pérhershme apo té réndésishme, ose &shté njé anomali e trashéguar apo defekt né lindje.

“Efekt i padéshiruar i papritur” gshté ¢do efekt i padéshiruar, natyra, réndésia ose rezultati i t€ cilit nuk
gshté né pérputhje me pérmbledhjen e karakteristikave t€ produktit.

SI TiE RAPORTOSH ?Kontaktoni AKBPM pér cdo pyetje ose kérkesg, ose dérgoni email né :

farmakovigjilenca@akbpm.gov.al

Formularin e gjeni té aksesueshém né fagen zyrtare t& Agjencisé Kombétare t€ Barnave dhe Pajisjeve
Mjekésore: www.akbpm.gov.al

Té& gjitha informacionet e shkruara né kété formular jang konfidenciale, bazuar né LIGJIN NR.9887, DATE 10.03.2008

“PER MBROJTJEN E TE DHENAVE PERSONALE”
Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore mban pérgjegjési pér ¢do thyerje té fshehtésisé




