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Ministri i Ministrisé sé Shéndetésisé,

Né mbéshtetje t€ nenit 15 té Ligjit 04/L-190
pér Produkte dhe Pajisje medicinale (Gazeta
Zyrtare Nr. 27/2014 Prill 2014) neni &
nénparagrafi 1.4 t¢ Rregullorés nr.02/2011 pér
fushta e pérgjegjésisé administrative té Zyrés
sé Kryeministrit dhe Ministrive si dhe nenit 36
paragrafi 6 té Rregullorés sé Punés sé Qeverisé
nr.09/2011 (Gazeta Zyrtare nr. 15.12.09.2011).
Nxjerr:

UDHEZIMI ADMINISTRATIV Nr.03/2015
LABORATORET GALENIKE

Neni 1
Qéllimi

Me kété Udhézim Administrativ pércaktohen
kushtet té cilat duhet ti plotésojné subjektet pér
kryerjen e veprimtarisé si Laborator Galenik
dhe pér regjistrimin e produkteve galenike.

Neni 2
Fusha e zbatimit

Dispozitat e kétij Udhézimi Administrativ
zbatohen pér Laboret Galenike g€ veprojné né
Republikén e Kosovés.

Neni 3
Pérkufizimet

1. Shprehjet e pérdorura né két€ udhézim

Minister of Ministry of Health,

Pursuant to article 15 of Law 04 / L-190 for
Medicinal Products and Devices (Official
Gazette nr. 27/2014 April 2014) Article 8
paragraph 1.4 of Regulation No. 02/2011 on
areas of the administrative responsibility of the
Office of the Prime Minister and Ministries, as
well as Article 36 paragraph 6 of the Rules of
Procedure of the Government No.09 / 2011
(Official Gazette no. 15.12.09.2011), issues:

ADMINISTRATIVE INSTRUCTION
No.03/2015 GALENIC LABORATORIES

Article 1
Pupose

This Administrative Instruction defines the
conditions that shall be fulfilled by entities for
performing as Galenic Laboratory activity and
for recording of galenical products.

Article 2
Scope of activity

The provisions of this Administrative
Instruction apply to Galenic Laborotories
operating in the Republic of Kosovo.

Article 3
Definitions

1. Terms used in this Administrative

Ministar Ministarsta Zdravstva,

Na osnovu ¢lana 15 Zakona 04/L-190 o
Medicinskim Proizvodima i Opremi (Sluzbeni
List br. 27/2014 April 2014) ¢lan 8 podstav 1.4
Pravilnika br. 02/2011 za oblasti
administrativne nadleznosti Kancelarije
Premijera 1 Ministarstava 1 ¢lana 36 stava 6
Pravilnika o Radu Vlade br.09/2011 (Sluzbeni
Glasnik br. 15 od 12.09.2011), donosi se:

ADMINISTRATIVNO UPUTSTVO
Br.03/2015 GALENICKE
LABORATORIJE

Clan 1
Cilj
Ovim Administrativnim Uputstvom odreduju
se uslovi koje moraju da ispunjavaju subjekti
za vrSenje delatnosti Galenicke Laboratorije i
za registraciju galenickih proizvoda.

Clan 2
Oblast primene

Odrebe ovog Administrativnog Uputsta se
primenjuju za Galenicke Laboratorije koje rade

u Republici Kosovo

Clan 3
Definicije

1. Kori$c¢eni izrazi u ovom Administrativnom




administrativ kané kéto kuptime:

1.1. Produkti Galenik &shté produkti 1
pérgatitur né laborator galenik sipas
standardeve te njé farmakopeje té
njohur apo udhézuesve shkencor
farmaceutik.

1.2. Pérpunimi 1 produktit  galenik
nénkupton té gjitha operacionet e
procesit t& prodhimit, paketimit dhe
shénimit té produktit galenik sipas
PMP.

1.3. Numri i serik éshté kombinim i caktuar
1 numrave, gjegjésisht shkronjave me
té cilén né ményré unike identifikon
njé sert;

1.4. Materiali fillestar &shté materiali 1
pérgjithshém 1 substancave fillestare
dhe materiali pér paketim 1 cili
pérdoret pér prodhimin e produktit
galenik.

1.5. Lénda e paré éEshté ¢do substancé
active e cila  shogérohet me
dokumentacionin, ceertifikatén e
analizés, certifikata e origjinés dhe
PMP.

1.6. Substanca ndihmése-ekscipientét éshté
substancé e cila pérdoret pér prodhimin
e barit, por nuk &shté pérbérés aktiv 1
tij por ndihmon né formulimin e barit,
pastaj mbron, ndihmon dhe pérmiréson
stabilitetine barit, biodisponibilitetin
dhe ndihmon gjaté identifikimit (&
barit;

1.7. Materiali pér paketim &shté materiali i

Instruction have the following meanings:

1.1. Galenic product is a prepared product
in the galenic laboratory by a known
pharmacopeia standards or scientific
pharmaceutical guidelines.

1.2. Galenic product processing means all
operations of the manufacturing
process, packaging and product
marking of galenic product according
to GMP.

1.3. Serial number 1s a  specified
combination of numbers, respectively
letters with which uniquely identifies a
series;

1.4. The initial material is general material
of initial substances and material for
packaging which is used for galenic
product manufacturing.

1.5. Raw material is any active substance
associated with documentation,
analysis certificate, certificate of origin
and GMP.

1.6. Auxiliary substance-excipients 1s a
substance used for the production of
drug, but is not an active ingredient,
but helps in the formulation of drug,
then protects, helps and improves drug
stability, bioavailability and helps
during the drug identification;

1.7. Packing material is the material which

Uputstvu imaju sledece znacenje:

1.1. Galenicki proizvod je proizvod izraden
u galeni¢koj laboratoriji  prema
poznatim farmakopejalnim
standardima ili stru¢nih
farmakopealnim priru¢nikama;

1.2. Prerada galenic¢kog proizvoda
podrazumeva sve operacije procesa
proizvodnje, pakovanja 1 obelezavanja
galenickog proizvoda prema DPP.

1.3. Serijski broj je odredena kombinacija
brojeva, odnosno slova kojima se na
jedinstven nalin identifikuje jedna
serija;

1.4. PoCetni materijal je opSti materijal
pocetnih  supstanci 1 materijal za
pakovanje  koji  se  koristi  za
proizvodnju galeni¢kog proizvoda;

1.5. Sirovina je svaka aktivna supstanca
koja je pracena dokumentacijom,
sertifikatom o analizi, sertifikatom o
poreklu 1 DPP;

1.6. Pomoc¢na supstanca - ekscipijent je
supstanca  koja  se  koristi  za
proizvodnju leka, ali nije njegov
aktivni  sastojak ve¢ pomaze u
formulaciji leka, zatim Stiti, pomaze 1
poboljSava stabilnost, biodisponibilitet
1 identifikaciju leka;

1.7. Materijal za pakovanje je materijal koji




cili pérdoret pér paketim t&€ brendshém
dhe té jashtém té barit, i cili mund té
jeté primar ose sekondar né varési nga
kontakti direk ose g€ nuk &shté né
kontakt direkt me barin.

1.8. Produkti 1 gatshém galenik &shté
produkti galenik 1 cili ka kaluar t€
gjitha fazat e procesit té pérpunimit
duke pérfshiré edhe paketimin e
produktit galenik.

1.9. Paketimi &shté proces qé pérmbledhé
t¢ gjitha operacionet, duke pérfshiré
mbushjen dhe etiketimin, t€ cilés 1
nénshtrohet njé produkt pér tu
finalizuar né€ produkt té gatshém;

110, Dokumentacioni pér seriné e
produktit galenik éshte
dokumentacioni i cili pérmban té gjitha
informacionet, té¢ dhénat né lidhje me
materialet fillestare t€ pérdorura,
kontrollin e kualitetit, vendimin pér
miratim apo refuzim, ruajtjen, dhénien,
reklamimin, si dhe térheqgjen e serisé sé
produktit galenik nga tregu.

1.11. Kufijté g specifikimeve
paragesin parametrat e kufijve (€
pranueshmérisé (kufijté &

specifikacionit) pér secilin parametér
individual, me metodén e cekur té
testimit.

1.12. Kalibrimi ésht¢ njé¢ mori 1
operacioneve me té cilat né kushte té
caktuara vértetohet raporti mes vlerave
t¢ fituara né bazé (€ matjeve me

is used for the internal and external
drug packing, which can be primary or
secondary depending on direct contact
or that is not in direct contact with the
drug.

1.8. The finished galenic product is a
galenic product which has passed all

stages of manufaturing  process
including  packaging of  galenic
product.

1.9. Packaging is a process that summarizes
all operations, including filling and
labeling, undergoing a product in order
to be finalized in a finished product;

1.10. Documentation for the galenic
product series is documentation that
includes all information, data about
initial materials used, quality control,
the decision for approval or refusal,
storing, granting, advertising, and
withdrawal of galenic product series
from the market.

L.A4, The  specification borders
present parameters of eligibility limits
(specification limits) for  each
individual ~ parameter,  with  the
specified test method.

L.12. Calibration is a series of
operations that under certain conditions
is proved the relationship between
values obtained based on

se koristi za unutra$nje i za spoljasnje
pakovanje leka, koji moze da bude
primarni ili sekundarni u zavisnosti od
direktnog kontakta ili koji nije u
direktnom kontaktu sa lekom;

1.8. Gotov galenicki proizvod je proizvod
koji je preSao sve faze procesa izrade
racunajuci i pakovanje;

1.9. Pakovanje je proces koji obuhvata sve
operacije kojima podleze proizvod da
bih se finalizirao u gotov proizvod,
ukljucujuci punjenje i etiketiranje;

1.10. Dokumentacija 0 seriji
galenickog proizvoda je dokumentacija
koja sadrzi sve informacije, podatke o
koriS¢enom pocetnom materijalu, o
kontroli kvaliteta, odluku o odobrenju
ili o odbijanju, cuvanju, izdavanju,
reklamaciju kao 1 povlaCenju serije
galenickog proizvoda sa trzista;

140 Granice specifikacija
predstavljaju parametar granica
prihvatljivosti (granice specifikacije)
za svaki pojedinaCni parametar, sa
naznacenom test metodom;

1.12. Kalibracija je veéi broj radnji
kojima se u odredenim uslovima
potvrduje odnos izmedu dobijenih
vrednosti na osnovu merenja mernim




instrument matés ose me sistem matés
ose vlerat e paragitura me matjen e
materialeve dhe vlerat pérgjegjése (€
standardit referent.

L18. Validimi €shté njé proceduré me
t¢ cilén konfirmohet se metodat,
sistemet, pajisjet, procesi, procedurat e
caktuara té prodhimit ose aktivitetet e
pérgjithshme né prodhimin e barit né
vazhdimési ¢ ¢ojné né rezultatet e
pritshme.

1.14. Kontaminimi i krygézuar éshté
kontaminimi i materialeve ose 1
prodhimit me material ose prodhim
tjetér.

1.15. Térheqja é&shté veprim 1 cili
zbatohet pér térheqjen nga qarkullimi
t€ njé ose mé shumé serive té produktit
galenik;

1.16. Devijim nga standardi 1 cilésisé
ésht¢ ¢do ndryshim nga procedurat
standarde té operimit té aprovuara.

1.17. Produkti 1 falsifikuar galenik,
éshté  produtki 1 cili prodhohet
gjegjésisht vihet né treg ose gjendet né
treg me qéllim pér t mashtruar
persosnat té cilét 1 pérdorin ose né
¢fardo forme e pérdorin produktin i cili
ka t€ dhéna té rrejshme (pér laboratorin
galenik, certifikatén e analizés, si dhe
t¢ dhénat e tjera dhe dokumentacion
tjetér t&é produktit galenik), gjegjésisht
mund € keté pérmbajtje € rrejshme

measurements with a measuring
instrument or measuring system or
values presented by measuring of
materials and corresponding values of
reference standard.

113, Validation is a procedure by
which 1s confirmed that the methods,
systems, equipment, process, certain
manufacturing procedures or general
activities in the drug manufacturing
consistently lead to expected results.

1.14. Cross contamination is the
contamination  of  materials  or
prodcution with material or other
production.

1.15. The withdrawal is an action that
applies to withdrawal of one or more
series of a galenic product from
marketing;

1.16. Deviation from the standard of
quality i1s any change from the
approved standard operating
procedures

1.17. The counterfeit galenic product,
is a product which 1s produced,
respectively placed on the market or is
in the market with intention to deceive
persons who use or in any form use the
product which has false information
(for galenic laboratory, certificate of
analysis, and other data and other
documentation of galenic product),
respectively it may have a false or
accurate composition compared with

instrumentima ili mernim sistemom 1ili
prikazane vrednosti merenjem
materijala 1 odgovaraju¢e vrednosti
referentnog standarda;

1.13. Validnost je postupak kojim se
potvrdjuju metode, sistemi, oprema,
proces, odredjene procedure
proizvodnje ili opSte radnje koje vode
ka ocekivanim rezultatima u stalnoj
proizvodnji leka.

1.14. UkrStena  kontaminacija  je
kontaminacija materijala ili proizoda
drugim materijalom ili proizvodom:;

1.15. Povlacenje je postupak koji se
primenjuje za povlaenje iz prometa
jedne ili  viSe serijja  galenickih
proizvoda;

1.16. Devijacija od standarda kvaliteta
jeste svaka promena od usvojenih
standardnih operacija;

1.17. Falcifikovani galenicki proizvod
je proizvod koji se proizvodi odnosno
stavlja u promet sa ciljem prevare lica
koja koriste 1ili koriste u bilo kom
obliku proizvod koji ima lazne podatke
(o galenickoj laboratoriji, sertifikatu
analiza 1 druge podatke 1
dokumentaciju o galenickom proizodu)
odnosno moze imati lazan sastav ili
taCan u poredjenju sa deklaracijom o
sastavu nemajuci aktivnu supstancu ili




ose t& sakt¢ né krahasim me
pérmbajtjen e deklaruar duke mos e
pérmbajtur substancén aktive ose nuk
pérmbané sasi t€ mjaftueshme t€
substances aktive, ka paketim t&é
rrejshém si dhe produkti tjetér 1 cili
llogaritet si produkt i rrejshém sipas
standardeve té vendeve t& Bashkimit
Europian ose Organizatés Botérore té
Shéndetésisé.

Neni 4
Prodhimi i produkteve galenike

Prodhimi 1 produkteve galenike mund té
béhet né Laboratoret galenike té licencuara
konform kushteve te PMP dhe prodhuesit e
produkteve medicinale qé posedojné
certifikaté t¢ PMP pér két€ qéllim, t€
léshuar nga AKPPM.

AKPPM pérmes nénkomisioneve pérpilon
listen e produkteve galenike dhe 1
diferencon ato nga produktet medicinale.

Neni 5
Hapésirat e Laboratorit Galenik

Hapésirat e Laboratorit galenik varésisht

nga lloji 1 produkteve galenike, gjegjésisht

formave farmaceutike € cilat né té

prodhohen jané:

1.1. Hapésira e deponimit dhe ruajtjes sé
substancave fillestare, me kushtet e

the  declared  composition  not
containing the active substance or does
not contain the sufficient amount of the
active substance, has a false packaging
as well as the other product which is
considered as a false product by the
standards of European Union countries
or the World Health Organization.

Article 4
The galenic drugs manufacturing

Manufacturing of galenic products can be
carried out in galenic licensed laboratories
conform  GMP  criterias and by
manufacturers of medicinal products that
possess GMP certificate to this purpose,
issued by KMA.

KMA  through its  sub-commissions
compiles a list of galenic products and
differentiates  them  from  medicinal
products.

Article 5
Galenic Laboratory Spaces

Galenic Laboratory Spaces depending on

the type of galenic products, respectively

pharmaceutical forms which are

manufactured in is as follows:

1.1. The space of warehousing and storage
of the initial substance, with the

nemaju¢i dovoljnu koli¢inu aktivne
supstance, ima lazno pakovanje kao i
ostali proizvodi koji se smatraju laznim
prema standardima zemalja Evropske
Unije  ili Svetske  Zdrastvene
Organizacije.

Clan 4
Proizvodnja galenickih proizvoda

Proizvodnja galeni¢kih proizvoda moze da
se obavlja u licenciranim Galeni¢kim
laboratorijama shodno sa DPP 1 od
proizvodjaca medicinskih porizvoda koji
imaju sertifikat DPP za ovu svrhu, izdatu
od KALIMS.

KALIMS preko podkomisja sastavlja listu
galenickih proizvoda 1 diferencira ih od
medicinskih proizvoda.

Clan 5
Prostorije Galenicke Labboratorije

Prostorije  Galenicke  Laboratorije  u
zavinosti od galenickih proizvoda, odnosno
farmaceutskih oblika koji se proizode, su:

1.1. Prostorija za deponovanje i Cuvanje
pocetnih  supstanci, sa  trazenim




deklaruara nga prodhuesi;

1.2. Hapésira e deponimit dhe ruajtjes sé
gjysém produkteve;

1.3. Hapésira e deponimit dhe ruajtjes té
produkteve té gatshme pér paketim.

1.4. Hapésira e deponimit dhe ruajgjes té
produkteve té gatshme galenike.

1.5. Hapésirat pér prodhimin dhe paketimin
e produkteve galenike;

1.6. Hapsirén pér kontrollé té cilésisé, nése
béhet né kuadér t€ laboratorit galenik;

1.7. Hapésira pér pastrimin e pajisjeve,
enéve laboratorike dhe mjeteve té€
paketimit;

1.8. Hapésira administrative pérfshiré nyjén
sanitare dhe garderobén;

1.9. Hapésira tjera sipas kérkesave 1€ PMP.

Laboratori galenik, né rast té deklarimit té

prodhimit, duhet té posedoj hapésirat e

posagme pér deponimin dhe ruajtjen e:

2.1. materialet fillestare ose
gjysémproduktet qé 1 pérkasin grupeve
t& ndryshme té barnave,

2.2. materialet e ndezshme dhe
eksploduese,

2.3. materialet fillestare dhe substancat gé 1
pérkasin grupit té helmeve,

2.4. materialet fillestare dhe substancat g€ 1
pérkasin grupit t€ substancave
narkotike, psikotrope dhe prekursoré,

Hapésirat nga paragrafin 1 dhe 2 € kétjj

)

conditions decalred by the
manufacturer;

1.2. The space of warehousing and storage
of semi-products;

1.3. The space of warehousing and storage
of products available for packing.

1.4. The space of warehousing and storage
of fnished galenic products.

1.5. Space for the manufacture and
packaging of galenic products;

1.6. Space for quality control, if performed
within the galenic laboratory;

1.7. The space for cleaning of equipment,
laboratory vessels and packaging tools;

1.8. Administrative space including a
sanitary junction and wardrobe;
1.9. Other spaces according to GMP

Laboratory galenic, in case of declaration

of production, shall possess special spaces

for the warehousing and storage of:

2.1. initial  materials or semi-products
belonging to different drug groups,

2.2. flammable and explosive materials,

2.3.initial  materials and  substances
belonging to the group of poisons,

2.4.initial  materials and  substances
belonging to the group of narcotic,
psychotropic substances and
precursors,

Spaces by paragraph | and 2 of this Article

uslovima od proizvodjaca;

1.2. Prostorija za deponovanje i1 cuvanje
poluproizvoda;

1.3. Prostorija za deponovanje i1 Cuvanje
gotovih proizvoda za proizvodnju;

1.4. Prostorija za deponovanje i Cuvanje
gotovih galenickih proizvoda;

1.5. Prostorija za proizvodnju 1 pakovanje
galenickih proizoda;

1.6. Prostorija za kontrolu kvaliteta, ako se
vrsi u okviru galenicke laboratorije;

1.7. Prostorija  za  cCiS¢enje  opreme,
laboratorijskog posudja 1 sredstava za
pakovanje;

1.8. Prostorija za administraciju, racunajuci
sanitarni ¢vor 1 garderobu;

1.9. Ostala prostoria shodno sa DPP.

Galenicka Laboratorija prilikom deklaracije

proizvodnje, mora imati posebne prostorije

za deponovanje i1 Cuvanje:

2.1. pocetnog materijala ili poluproizvoda
koji spadaju u razlicite grupe lekova

2.2. zapaljivi 1l eksplozivni materijali;

2.3. pocetni materijali 1 supstance koje
pripadaju otrovima,

2.4. pocetni materijali 1 supstance koje
pripadaju grupi narkotic¢kih,
psihotropskih i prekursornih supstanci;

Prostorije iz stava 1 1 2 ovog ¢lana moraju




neni duhet € kené sipérfagen e
mjaftueshme né varési té véllimit €
planifikuar t€ prodhimit, llojet e produkteve
galenike, formave  farmaceutike g€
prodhohen, t€ pércaktuara né bazé (&
klasifikimit t€ aneksit t&€ kétij udhézimit.

Neni 6
Kushtet e hapésirave té Laboratorit Galenik

1. Hapésirat duhet té€ jené t€ béra nga materiali
1 forté, teknikisht t€ pérshtatshém pér
destinim té caktuar, gjegjésisht muret,
dyshemeté dhe tavani té jené me sipérfage
té¢ lémuara, g€ lehté¢ dhe shpejt mund té
pastrohen e sipas nevojés edhe té
dezinfektohen.

2. Ndrigimi, temperatura, lagéshtia dhe
ventilimi duhet t€ jené adekuate gjegjésisht
t€ mos kené ndikim té démshém direkt ose
indirekt né vijueshmériné e procesit té
prodhimit té produkteve galenike si dhe né
funksionimin e rregullt t€ pajisjeve.
Gjithashtu duhet t€ jené t€ pérshtatshém pér
pranimin e duhur dhe t€ sigurt, vendosjen
dhe ruajtjen e materialit fillestar, gjysém
produkteve, produtkeve €  gatshme
galenike dhe t€ materialeve pér paketim.

3. Hapésirat dhe shpérndarja e pajisjeve duhet
ti plotésoj nevojat pér zhvillimin e procesit
té punés pa pengesa né té gjitha fazat, pa
rrezik  dhe mundési t€ ndérrimit apo
pérzierjen e produkteve € ndryshme
galenike, materialeve fllestare apo gjysém
produkteve.

shall have sufficient surface depending on
the volume of planned production, types of
galenic products, pharmaceutical forms
which are manufactered, determined based
on the classification of this instruction
annex.

Article 6
Terms of Galenic Laboratory spaces

Spaces should be constructed of durable
material, technically suitable for the
particular destination, respectively walls,
floors and ceilings should be of smooth
surface that can be easily and quickly
cleaned, and if necessary, disinfected.

Lighting, temperature, humidity and
ventilation should be adequate, respectively
not to have any directly or indirectly
detrimental impact on the continuity of the
production process of galenical products
and the regular functioning of the devices.
They should also be suitable for receiving
proper and safe storage of initial material,
semi-products, finished galenic products
and materials for packing.

Spaces and distribution of equipment shall
meet the needs of work process without any
problems at all stages, without risk and
possibility to change or mixing of different
galenical products, initial materials or semi
products.

da imaju dovoljnu povrSinu u zavisnosti od
planiranog obima proizvodnje, vrstama
galeniCkih proizvoda, farmacijskih oblika
koji se proizvode, odredjenih na osnovu
klasifikacije u aneksu ovog Uputstva.

Clan 6
Uslovi prostorija Galenickih laboratorija

Prostorije moraju da budu od tvrdog
materijala, tehnicki da odgovaraju nameni,
odnosno zidovi, podovi 1 plafoni da imaju
glatke povrsine, koje se po potrebi lako i1
brzo mogu odistiti i dezinfikovati.

Osvetljenje,  temperatura, vlaznost i
ventilacija moraju da budu adekvatne,
odnosno da nemaju Stetno direktno ili
indirektno dejstvo u nastavku procesa
proizvodnje galeni¢kih proizvoda 1 na
urednom funkcionisanju opreme. Takodje
moraju biti pogodni za odgovarajuéi i
bezbedan prijem, skladiStenje 1 Cuvanje

pocetnog materijala, poluproizvoda,
gotovih galenickih proizvoda i materijala za
pakovanje.

Prostorije 1 distribucija opreme mora da
ispunjavaju potrebe razvoja procesa rada,
bez smetnji u svim fazama, bez opasnosti i
mogucnosti zamene ili meSanja raznih
galenickih proizvoda, pocetnih materijala
ili poluproizvoda.




Pér  parandalimin e  kontaminimit
mikrobiologjik e posacérisht kontaminimit
té krygézuar si dhe gabimeve t¢ mundshme
gjaté procesit té prodhimit t€ produkit
galenik duhet té merren té gjitha masat
organizative t& karakterit profesional.

Pér t€ parandaluar kontaminimin e
krygézuar gjaté prodhimit té produktit
galenik duhet té sigurohet prodhimi i
formave té ndryshme farmaceutike né
hapésira t€ ndryshme dhe t€ ndara.

Nése njé gjé e tillé nuk éshté e mundur
atéher prodhimi 1 formave t€ ndryshme

farmaceutike  nuk  duhet t€  kryhet
njékohésisht.
Laboratori  galenik  duhet €  keté

infrastrukturén teknike sipas PMP.

Neni 7
Hapésirat e laboratorit kontrollues

Hapésirat e laboratorit kontrollues jané té
projektuara né até ményré gé ti pérgjigjen
operacioneve qé zhvillohen né to dhe kané
hapsiré t¢ mjaftueshme pé t'ju shmangur
ndérrimeve dhe kontaminimit té kryqézuar.
Laboratori  kontrollues ka hapsirén e
mjaftueshme pér ruajtjen e mostrave dhe
dokumentacionit.

Neni 8
Pajisjet e Laboratorit Galenik

Laboratori galenik duhet té disponoj pajisje
pér prodhimin e produkteve né pajtim me

In order to prevent the microbiological
contamination and  especially  cross-
contamination and possible errors in the
production process of the galenic product
sahll be taken all organizational measures
of professional nature.

In order to prevent cross-contamination
during production of a galenic product
should be provided the production of
various pharmaceutical forms in different
and separated spaces.

If such a thing is not possible, then the
production of various pharmaceutical forms
should not be performed simultaneously.

Laboratory galenic should have auxillary
infrastructure according to GMP

Article 7
Spaces of control laboratory

Spaces of control laboratory are designed in
such a way that they respond to operations
that take place in them and have sufficient
space in order to avoid shifts and cross-
contamination.

Control laboratory should have suficient
space for storage of samples and
documentation.

Article 8
Galenic Laboratory Equipment

Galenic laboratory shall have available
devices for manufacturing of products in

Za sprecavanje mikrobioloske
kontaminacije a posebno ukrStavajuce
kontaminacije kao 1 mogucih greSaka
tokom procesa proizvodnje treba preduzeti
sve organizacione mere stru¢nog karaktera.

Za spreCavanje ukrStavajuc¢e kontaminacije
tokom proizvodnje galenickog proizvoda
treba da se obezbedi proizvodnja raznih
farmacieutskih  oblika u razliCitim 1
odvojenim prostorijama.

Ukoliko to nije moguc¢e tada proizodnja
razliCitih farmaceutskih oblika ne treba da
se vrsi istovremeno.

Galenicka laboratorija traeb da ima
tehnicnu infrastrukturu shodno sa DPP.

Clan 7
Prostorije kontrolne laboratorije

Prostorije  kontrolne  laboratorije  su
projektovane tako da odgovaraju radnjama
koje se obavljaju u njima i imaju dovoljan
prostor kako bi se izbegla zamena i
ukr$tavajuc¢a kontaminacija.

Kontrolna laboratorija ima dovoljan prostor
za Cuvanje uzoraka i dokumentacije.

Clan 8
Oprema Galenicke laboratorije

Galenicka laboratorija mora da raspolaze
opremom za proizvodnju u skladu sa




procesin teknologjik té prodhimit dhe né
varési té llojit t€ produktit galenik, ose
formave farmaceutike qé prodhohen.

Pajisja ¢ laboratoreve galenike 1 plotéson
kushtet si né vijim:

2.1. té jeté e pérshtatshme pér pérdorim
sipas karakteristikave teknike dhe
kapacitetit;

t¢ mundet rregullisht t€ mirémbahet,
kalibrohet, pastrohet dhe sipas nevojés
té dezinfektohet ose sterilizohet sipas
PSO-sé té parashikuar

té jeté e instaluar né at€ ményré qé €
parandaloj ¢do rrezik nga gabimet ose
kontaminimi.

Pajisja duhet té jeté e projektuar dhe té jeté
e vendosur né até ményré qé té jeté e
pérshtatshme pér géllimin e pérdorimit (&
saj.

Gjaté procesit t€ prodhimit t€ produkteve
galenike pajisjet duhet té jené té etiketura
me shenja t€ dukshme pér emrin e produktit
galenik 1 cili prodhohet, numrin e serisé dhe
té dhéna té tjera pér produktin galenik.

Dl

2.3

Né rastet kur né Laboratorin Galenik béhet
edhe kontrolla e cilésisé t€ produkteve
galenike, duhet té posedoj pajisjet adekuate
pér kontrollé té cilésisé né varési nga lloji 1
kontrollés.

Laboratori Galenik bén servisimin pérkatés
té¢ rregullt t& pajisjeve kritike, aparaturés
dhe sistemit ndihmés, si dhe kalibrimin e
pajisjeve gé shfrytézohen pér pérpunimin

o

accordance  with  the  technological
production process and depending on the
type of galenic product or pharmaceutical
forms being manufactured.
Galenic laboratory device
conditions as follows:
2.1. be appropriate for use by technical
characteristics and its capacity;

meets the

2.2. can regularly be maintained, calibrated,
cleaned and if necessary disinfected or

sterilized according to provided SOP;

. be installed in such a way as to prevent
any risk from errors or contamination.\

The device shall be designed and located in
a manner that is appropriate for its intended
use.

During the process of galenic product
manufacturing, the devices shall be labelled
with visible signs about the name of galenic
product which is being produced, serial
number and other data for galenic product.

In cases when in Galenic Laboratory is also
performed the quality control of galenical
products, it shall possess adequate devices
for quality control depending on the type of
control.

Galenic Laboratory makes relevant regular
servicing of critical equipment, apparatus
and auxiliary system, and calibration of
devices used for processing and control of

tehnoloskim procesom prizvodnje 1 u
zavisnosti od vrste galeni¢kog proizvoda ili
farmaceutskih oblika koji se proizvode.

Oprema Galenickih Laboratorija mora da
ispunjava sledece uslove:
2.1. da bude pogodna za kori¢enje prema

tehnickim karakteristikama 1
kapacitetu;

2.2.da moze redovno da se odrzava,
kalibrira, po potrebi da se Cisti,
dezinfikuje ili  sterilizuje = prema
predvidjenom PSO;

2.3.da bude instaliran tako da spreCava
svaku opasnost od greSaka 1li
kontaminacije;

Oprema mora da bude projektovana i
postavljena tako da je pogodna za svrhu
njenog koriséenja.

U toku procesa proizvodnje galenickih
proizvoda oprema mora da bude obelezena
vidljivim znakovima o nazivu galenickog
proizvoda koji se proizvodi, serijskom
broju 1 drugim podacima o tom galenickom

proizvodu.
U slucaju kada se u Galenickoj laboratoriji
visi 1 kontrola kvaliteta  galenickih

proizvoda, onda mora imati i1 adgovarajucu
opremu zavisno od vrste kontrole koja se
VISl

Galenicka  laboratorija  viSi  redovno
odgovarajuce servisiranje kriticne opreme,
aparature 1 pomocnog sistema, kao i
kalibrisanje opreme koja se Kkoristi za




dhe kontrollén e produkteve galenike,
vértetimet e t& cilave ruhet gjaté gjithé
jetégjatésisé té kétyre pajisjeve.

Pajisjet qé sigurojné temperaturén dhe
lagéshtiné optimale né t& gjitha hapésirat e

Laboratorit galenik (pérjashtuar nyjén
sanitare, garderobén dhe zyret) si dhe
monitoruesit dhe evidentuesit e

temperaturés dhe lagéshtisé.

Neni 9
Stafi profesional i Laboratorit Galenik

Laboratori galenik duhet té keté té punésuar
numér té¢ mjaftueshém té€ ekspertéve, me
kualifikime adekuate.

Personeli ky¢ pérbéhet nga:

2.1. menaxher 1 prodhimit;

2.2. menaxher 1 kontrollit té cilésisé, nése
posedon laboratorin pér kontroll t€
cilésisé.

2.3. menaxheri 1 sigurimit té cilésisé;

Nése njéri nga menaxherét nga paragrafi 2,

nénparagrafi 2.3 dhe 2.3 t€ kétyj neni nuk e

ka té deleguar pérgjegjésiné si person 1

kualifikuar pér lirimin e serisé né treg,

duhet té keté edhe personin e kualifikuar
pér kété géllim.

Stafi mbéshtetés me kualifikime adekuate

pér punén gé e zhvillojné si dhe personin

kontaktues té disponueshém pér 24 oré, pér

7 dité.

Té punésuarit né laborator galenik duhet ta

kené pérshkrimin e qarté (€ detyrave té

o

galenical products, whose certificates are
retained throughout the lifespan of these
devices.

Devices that ensure optimal temperature
and humidity in all spaces of galenic
laboratory (excluding toilet, wardrobe and
offices) and temperature monitors and
humidity recorders.

Article 9
The professional staff of the Galenic
Laboratory

Laboratory galenic should employ a

sufficient number of experts, with adequate

qualifications.

Key personnel consists of:

2.1. production manager;

2.2. quality control manager if possesses
laboratory for quality conroll.

2.3. quality assurance manager;

If one of the managers from paragraph 2,
subparagraph 2.2 and 2.3 of this article has
not delegated the responsibility as a
qualified person for the placing of the series
on the market, there should be the qualified
person for this purpose.

Support staff with appropriate
qualifications for the work they perform
and contact person available for 24 hours
for 7 days.

Galenic laboratory employees shall have a
clear description of job duties and be

preradu 1 za kontrolu galenickih proizvoda,
¢ije se potvrde cCuvaju za celo vreme
koris¢enja ove opreme.

Oprema koja obezbedjuje optimalne
temperature 1 vlaznost u svim prostorijama
Galenicke laboratorije (ne raCunajuci

sanitarni ¢vor, garderobu 1 kancelarije) kao
1 monitore 1 opremu za evedenciju
temperature 1 vlaznosti.

Clan 9
Struéni tim Galenicke Laboratorije

Galenicka laboratorija mora da ima

zaposljen dovoljan broj stru¢njaka sa

odgovaraju¢im kvalifikacijama.

Kljucno osoblje Cine:

2.1. menadzer proizvodnje;

2.2. menadzer kontrole kvaliteta ako ima
laboratoriju za kontrolu kvaliteta.

2.3. menadZer za obezbedjenje kvaliteta;
Ako neko od menadZera iz stava 2, podstav
2.2 1 2.3 ovog c¢lana nema delegiranu
nadleznost kao stru¢no lice za odobrenje
serije za trZiSte, mora imati 1 stru¢no lice za
ovu svrhu.

Pomoc¢ni tim sa odgovaraju¢im
kvalifikacijama za rad koji obavljaju kao 1
lice za kontakt ~ moraju biti dostupni 24
Casa za 7 dana.

Zaposleni u Galeni¢ku laboratoriju moraju
da imaju jasan opis radnih zadataka i da




punés dhe té jené té njoftuar me to.

Té gjithé t€ punésuarit né laborator galenik
duhet t’ju sigurohet trajnimi pér zbatimin e
Praktikés sé Mire té Prodhimit, varésisht
nga punét gé kryen.

Té gjithé t&€ punésuarit né laborator galenik
duhet t&¢ mbajné rroba mbrojtése té pastérta,
qé¢ &éshté adekuate me pérshkrimin e
detyrave t€ punés.

Stafit punonjés 1 ndalohet mbajgja e
ushqimit, langjeve dhe barnave pér
pérdorim vetanak, né hapésirat ku béhet
pérpunimi i produkteve galenike.

Neni 10
Léshimi i serisé

Para léshimit té secilés seri né garkullim,
personi i kualifikuar pér léshimin e serisg,
siguron g€ produkti galenik i1 plotéson sé
paku kéto kushte:

. 1 éshté béré kontrolla e cilésisé,

. prodhimi dhe kontrolla e cilésisé éshté
kryer né pérputhje me Praktikén e Miré
té¢ Prodhimit,

1.3. procesi i prodhimit dhe kontrollit té
cilésisé sé produktit galenik éshté
valid,

1.4.1 téré dokumentacioni i nevojshém pér

prodhimin e produktit galenik dhe

dokumentacioni pér kontroll té cilésisé
jané té plota dhe t€ miratuara nga

menaxheri i prodhimit dhe menaxheri 1

—_——
o —

familiar with them.

All employees in galenic laboratory should
be provided a training for the
implementation of Good Manufacturing
Practice, depending on the works they
perform.

All employees in galenic laboratory shall
wear clean protective clothes that are
adequate to the job description.

Employees are prohibited from keeping
food, fruit juices and drugs for personal use
in the premises where processing of galenic
products is being made.

Article 10
Issuance of series

Prior the issuance of each series in

circulation, the qualified person for the

issuance of the series, ensures that the
galenic product meets the following
conditions:

1.1. The quality control is condcuted,

1.2. Production and quality control is
conducted 1n accordance with Good
Manufacturing Practice,

1.3. The process of production and quality
control of galenic product is valid,

1.4. All documents necessary for
manufacturing a galenic product and
quality control documentation are
complete and approved by the
production manager and quality control

budu upoznati sa njima.

Svim zaposlenim u Galeni¢ku laboratoriju
mora da se obezbedi usavrSavanje za Dobru
Praksu Proizvodnje, u zavisnosti od
poslova koji obavljaju.

Svi zaposleni u Galeni¢ku laboratoriju
moraju da nose odgovarajuce Cisto zastitno
odelo predvidjeno u opisu radnih zadataka.

Radnom timu je zabranjeno drzanje hrane,
sokova 1 lekova za li¢nu upotrebu u
prostorijama gde se vrSi prerada galenickih
proizoda.

Clan 10
Pustanje serije

Pre pusStanja svake serije u promet, stru¢no
lice za puStanje serije garantuje da
galenicki proizvod ispunjava najmanje ove
uslove:

1.1. da je izvrSena kontrola kvaliteta;

1.2. da je proizvodnja i kontrola kvaliteta
izvrSena u skladu sa Dobrom Praksom
Proizvodnje;

1.3. da je proces proizvodnje 1 kontrole
kvaliteta galenickog proizvpda vazeci;

1.4. da je sva potrebna dokumentacija za
proizvodnju 1 za kontrolu kvaliteta
galeniCckog  proizvoda  potpuna i
odobrena od menadZera proizvodnje 1
menadZera kontrole kvaliteta.




kontrollit té cilésisé.

Neni 11
Furnizimi i Laboratorit Galenik me material
fillestar
Laboratori  galenik pér prodhimin e
produkteve galenike pérdor materialet

fillesatre t€ cilat 1 pérgjigjen monografisé té
Farmakopesé Europiane kurse substancat
aktive té cilat jané prodhuar né pérputhje
me Praktikén e Mire t€ Prodhimit (PMP)
pér substancat aktive.

Déshmi se substanca aktive éshté prodhuar
né pérputhje me PMP-né pér substanca
aktive éshté certifikata e PMP-sé nga vendi
1 prodhimit té substancés aktive e léshuar
nga organi kompetent.

Certifikata e PMP-s¢ (GMP) nga vendi 1
prodhimit té substancés aktive nuk &shté i
domosdoshém nése prodhuesi posedon
certifikaté ekuivalente me té cilén déshmon
se substanca aktive &shté né pérputhshméri
me monografiné e Farmakopesé¢ Europiane.
Laboratoret Galenike kané té drejté té
importojné materialin fillestar, pér té cilén
gjé duhet ¢ pajisen me ‘autorizim (€
importit’ né AKPPM.

Pér importin e substancave aktive, si
dokumetacion pércjellés €shté déshmia mbi
plotésimin e PMP-sé t€ 1éshuar nga organi
kompetent i vendit té¢ prodhimit, certifikata
e origjinés dhe certifikata e analizés.
substancave ndihmése

Pér importin e

manager.

Article 11

Supply of Galenic Laboratory with initial

material

Galenic laboratory for producing galenical
prodcuts uses the initial materials which
respond to the European Pharmacopoeia
monograph and active substances which are
produced in accordance with Good
Manufacturing Practice (GMP) for active
substances.

Evidence that the active substance is
manufactured in accordance with GMP for
the active substances is the GMP certificate
from the production country of the active
substance, issued by competent authority.
Certificate of GMP from the production
country of the active substance is not
necessary if the manufacturer possesses
equivalent certificate which proves that the
active substance is in compliance with the
European Pharmacopoeia monograph.
Galenic Laboratories have the right to
import initial material, for which they
should be equipped with ‘import
authorization' in KAM.

To import the active substances, as the
accompanying documetation is the proof on
fulfillment of GMP, issued by the
competent authority of the country of
production, certificate of origin and
certificate of analysis.

To import the auxiliary substances is

6.

Clan 11
Snabdevanje Galenicke laboratorije sa
pocetnim materijalom

GaleniCka laboratorija za proizvodnju
galenickih  proizvoda  koristi  pocetni
materijjal  koji  odgovara  monografiji

Evropske Faramkopoje, a aktivne supstance
koje su proizvedene u skladu sa Dobrom
Praksom Proizvodnje (DPP) za aktivne
supstance.

Dokaz da je aktivna supstanca proizvedena
u skladu sa DPP o aktivnim supstancama je
sertifikat DPP od zemlje proizvodjaca
aktivnih supstanci izdatog od nadleznog
organa.
Sertifikat DPP (GMP) od
proizvodjaca  aktivne  supstance  nije
obavezan ako proizvodjac ima
ekvivalentnan sertifikat kojim dokazuje da
je aktivna supstanca u skladu sa
monografijom Evropske Farmakopeje.
Galenicke laboratorije imaju pravo uvoza
poCetnog matarerijala o ¢emu moraju da
dobiju ‘ovlaséenje za uvoz’ od KALIMS.

zemlje

Za uvoz aktivnih supstanci, kao pratec¢a
dokumentacija je dokaz o ispunjenju DPP
izdat od nadleznog organa zemlje
proizvodjaca, sertifikat o poreklu i sertifikat
o analizi.

Za uvoz pomoc¢nih aktivnih supstanci




nevojitet certifikata e analizés dhe déshmi
nga organi kompetent i vendit t€ origjinés
pér prodhim t€ substancave ndihmése.

Neni 12
Kontrolli i cilésisé té produktit galenik

Laboratori galenik éshté 1 obliguar g€ para
léshimit né treg té kryej kontrollin e cilésisé
t€ ¢do serie té produktit galenik, si dhe té
léshoj certifikatén e analizés t€ kryer pér
¢do seri t€ produktit galenik.

Certifikata e analizés e kontrollit cilésisé t&é
produktit galenik, duhet té¢ pérmbaj s€ paku
kéto té dhéna:

2.1. emrin e produktit galenik;

2.2. formén farmaceutike, fortésiné dhe
madhésiné e paketimit t€ produktit
galenik;

2.3. numrin e serisé té produktit galenik;

2.4. datén e prodhimit;

2.5. afatin e pérdorimit;

2.6. emrin dhe adresén e laboratorit galenik
e cila e ka prodhuar produktin galenik;

2.7. emrin dhe adresén e laboratorit qé ka
béré kontrollin e cilésisé t€ produktit
galenik, né rastet kur Laboratori
Galenik nuk posedon laboratorin pér
kontrollé té cilésisé;

2.8. t¢ dhénat mbi kontrollin e kryer t&
cilésisé sé produktit galenik dhe ate:
2.8.1. parametrat e analizuara,

required the certificate of analysis and
proof from the competent authority of the
country of origin for the production of
auxiliary substances.

Article 12
Galenic product quality control

Galenic laboratory is obliged that before

placing the product on market perform

quality control of each series of galenic

product and issue the certificate of analysis

conducted for each series of galenic

product.

Certificate of quality control analysis of

galenic product shall contain at least the

following information:

2.1. name of galenic product;

2.2. pharmaceutical form, strength and size
of galenic product packaging;

2.3. serial number of galenic product;

2.4. date of production;

2.5. duration of use;

2.6. name and address of the galenic
laboratory which has produced galenic
product;

2.7. name and address of the laboratory that
has made the quality control of galenic
product, in cases when Galenic
Laboratory does not possess the
laboratory for quality control;

2.8. data on quality control performed on
galenic product quality and on:

2.8.1. analyzed parameters,

1.

potreban je sertifikat analiza 1 dokaz od

nadleznog organa zemlje proizodjaca
pomocnih supstanci.
Clan 12

Kontrola kvaliteta galenickog proizvoda

Galenicka Laboratorija je obavezna da pre
pusStanja u promet izvrSi kontrolu svake
serije galenickog proizvoda 1 da izda
sertifikat izvrSene analize za svaku seriju
tih proizoda.

kontrole  kvaliteta
mora da sadrzi

Sertifikat  analize

galeni¢kog proizvoda

najmanje ove podatke:

2.1. naziv galenickog proizvoda;

2.2. farmaceutski oblik, jacinu i veli¢inu
pakovanja galenickog proizvoda;

2.3. serijski broj galenickog proizvoda;

2.4. datum proizvodnje;

2.5. Rok trajanja;

2.6. naziv 1 adresu galeniCke laboratorije
koja je proizvela galenicki proizvod;

2.7.naziv 1 adresu laboratorije koja je
izvrsila kontrolu kvaliteta galenickog
proizvoda, u sluc¢aju kada Galenicka
Laboratorija nema laboratoriju za
kontrolu kvaliteta;

2.8. podatke 0 1zvr$enoj
galenickog proizvoda i to:
2.8.1. analizirani parametri,

kontroli




2.8.2. kufijté e specifikimeve,

2.8.3. rezultatet e analizés,

2.8.4. pérfundimi se produkti galenik 1
plotéson standardet e pércaktuar té
cilésisé;

2.9. data e kontrollit té cilésisé sé barit
galen;

2.10. emri dhe nénshkrimi 1 personit
pérgjegjés pér kontrollin e cilésisé.

Pér ¢do seri t€ produktit galenik, personi 1

kualifikuar siguron se jané t€ plotésuara

kushtet pér futje né qarkullim me

nénshkrimin e tij, ku figuron edhe data e

nénshkrimit.

Nése Laboratori Galenik nuk posedon

laborator pér kontrollé t€ cilésisé, mund té

lidhé marréveshje kontraktuale me njé

laborator té akredituar pér kété géllim.

Neni 13
Dokumentacioni i procesit té prodhimit,
kontrollés dhe mbajtja e evidences

Laboratori Galenik duhet t€ keté né té
shkruar Procedurat Standarde té¢ Operimit
pér té gjitha proceset e prodhimit dhe
kontrollit dhe posagérisht pér: pastrimin e
hapésirave dhe pajisjeve, mirémbajtjen e
pastértis¢  t€ punétoréve, kontrollin e
kushteve té punés, pranimin e materialit
fillestar dhe materialit pér paketim, marrjen
e mostrave dhe aprovimin e produktit té
gatshém galenik.

Laboratori Galenik duhet € posedoj

2.8.2. specification limits,

2.8.3. results of the analysis,

2.8.4. conclusion that the galenic
product meets the specified quality
standards;

2.9. control date of galenic drug quality;

2.10. name and signature of the
person in charge for quality control.

3. For each series of galenic product, qualified

person ensures that conditions have been
fulfilled for placing into circulation with his
signature, where figures the date of
signature.

4. If Galenic Laboratory does not possess a

laboratory for quality control, it may
conclude contractual arrangements with a
laboratory accredited for this purpose.

Article 13
Documentation of the process of
manufacturing, control and record keeping

Galenic laboratory should have written
Standard Operating Procedures for all
processes of manufacturing and control,
and especially for: space and equipment
cleaning, maintenance of workers
cleanliness, control of working conditions,
acceptance of the initial material and
material for packing, samples taking and
approval of finished galenic product.

2. Galenic Laboratory shall possess guidelines

2.8.2. granice specifikacija,

2.8.3. rezultati analize,

2.8.4. zakljucak da galenicki proizvod
ispunjava odredjene  standarde
kvaliteta;

2.9. datum kontrole kvaliteta galenickog
leka;

2.40. ime 1 potpis odgovornog lica za
kontrolu kvaliteta.

3. Za svaku serijju galeni¢kog proizvoda,
stru¢no lice garantuje svojim potpisom da
su ispunjeni uslovi za puStanje u promet,
gde stoji 1 datum potpisivanja.

4. Ako  Galenicka  laboratorija  nema
laboratoriju za kontrolu kvaliteta, moze da
sklopi ugovor sa nekom akreditovanom
laboratorijom za ovu namenu.

Clan 13
Dokumentacija procesa proizvodnje i
vodjenje evidencije

1. Galenicka laboratorija mora da ima pisane
Procedure Standarda Operacija za sve
procese proizvodnje i1 kontrole, a posebno
za: ¢iS¢enje prostorija 1 opreme, odrzavanje
higijene radnika, Kkontrolu uslova rada,
prijem pocetnog materijala 1 materijala za
pakovanje, uzimanje uzoraka 1 odobrenje
gotovog galenickog proizvoda.

2. Galenicka laboratorija mora da ima




udhézuesit pér veprimet e gjithmbarshme té
prodhimit, paketimit dhe t& kontrollimit té
secilit produkt galenik, pérdorimin e
pajisjeve  dhe sistemit ndihmés pér
prodhimin dhe kontrollimin e produkteve
galenike.

Laboratori Galenik mbané evidencé dhe
ruan dokumentacionin pér procesin e
gjithmbarshém € prodhimit, filluar nga
procesi 1 furnizimit me material fillestar, e
deri te distribuimi i1 produkteve galenike t€
gatshme.

Dokumetacioni nga paragrafi 3 1 kétij neni
pér cdo seri t&€ produktit galenik duhet té
jeté i qarté, 1 vlefshém, 1 aprovuar dhe i1
pérditésuar.

I téré dokumetacioni nga paragrafi 3 1 kétij
neni ruhet sé paku 1 vit pas skadimit té
afatit t€ poduktit galenik dhe &shté subjekt i
kontrllit nga ana e inspektoratit farmaceutik
té Ministrisé t€ Shéndetésisé.

Neni 14
Licencimi i Laboratoreve Galenike

Organi kompetent pér licencimin e
laboratoreve galenike éshté Agjencioni 1
Kosovés pér Produkte dhe Pajisje
Medicinale (AKPPM).

Vetém Laboratoret Galenike té licencuara
kané té drejté prodhimin e produkteve
galenike.

Produktet galenike mund té prodhohen
edhe nga prodhuesit e licencuar pér

o

for the actions of overall production,
packaging and control of each galenic
product, use of equipment and auxiliary
system for the production and control of
galenical products.

Galenic Laboratory keeps records and
maintains documentation for the overall
production process, starting from the
supply process with initial material, and up
to the distribution of finished galenic
products.

Documentation by paragraph 3 of this
Article for each series of product galenic
should be clear, valid, approved and
updated.

The whole documentation by paragraph 3
of this Article should be kept at least 1 year
after the expiration date of galenic poduct
and it is subject to control by
pharmaceutical inspectorate of the Ministry
of Health.

Article 14
Galenic Laboratories Licensing

Competent authority for the licensing of
galenic laboratories is the Kosovo Agency
for Medicinal Products and Devices
(KAM).

Only licensed Galenic Laboratories are
entitled to produce galenic products.

Galenical products can be produced even
by licensed manufacturers for medicinal

uputstva za sve proizvode, za pakovanja i
za kontrolu svakog galeni¢kog proizvoda,
za KoriS¢enje opreme i pomocnog sistema
za proizvodnju 1 za kontrolu galenickih
proizvoda.

GaleniCka laboratorija vodi evedenciju i
cuva dokumentaciju za celokupni proces
proizvodnje, pocevsi od procesa nabavke sa
pocCetnim materijalom pa do distribucije
gotovih galenickih proizoda.

Dokumetacija iz stava 3 ovog ¢lana za saku
serijju galenickog proizvoda mora da bude
jasna, vazeca, usvojena i azurirana.

Citava dokumetacija iz stava 3 ovog Clana
Cuva se najmanje godinu dana nakon isteka
roka upotrebe galenickog proizoda i
predmet  je  kontrole  Farmaceutske
inspekcije Ministarstva Zdravstva.

Clan 14
Licenciranje Galenickih Laboratorija

Nadlezni organ za licenciranje Galenickih
laboratorija je Kosovska Agencija za

Medicinske Proizvode 1 Opremu
(KALIMS).
Samo licencirane Galenicke laboratorije
imaju  pravo da proizode galeniCke
proizvode.

Galenicki proizvodi mogu da se proizvedu i
od licenciranih proizvodjaca medicinskih




produkte  medicinale, nése posedon

certifikatéen e PMP-sé pér prodhimin e

produkteve galenike dhe nuk kané nevojé t€

pajisen me licence pér produkte galenike.

Dokumentacioni 1 nevojshém  pér

licencimin e Laboratorit Galenik &shté:

4.1. Aplikacioni ~ pér  licencimin e
Laboratoreve Galenike;

4.2. Certifikata e Biznesit dhe informatori
mbi biznesin me kodin adekuat pér
zhvillimin e veprimtarisé e léshuar nga
Ministria e Tregtisé dhe Industrisé;

4.3. Raporti nga Inspektoriati Sanitar 1
Kosovés (AUV)  pér plotésimin e
kushteve higjeno-teknike dhe sanitare;

4.4. Licenca Profesionale e farmacistit
pérgjegjés t& kualifikuar e dhéné nga
Ministria e Shéndetésisé;

4.5. Lista e stafit punonjés, pérfshiré
kualifikimin dhe pozitén e punés;

4.6. Kontrata e punés né€ mes (&
punédhénsit dhe stafit punonjés;

4.7. Déshmia e pagesés pér vlerésim té
kushteve t¢ PMP sipas udhézimit pér
tarifa.

4.8. Site Master File té pérgatitur sipas
kérkesave t&¢ PMP-sé.

Nga data e aplikimit AKPPM duhet té

dérgojé ekipin e vlerésuesve brenda 7

ditéve t€ punés.

. Pas datés sé vlerésimit, raporti léshohet

brenda 30 dité pune

Pas raportit pozitiv nga ana e vlerésuesve té

AKPPM-sé, pér plotésimin e kushteve pér

products, if they possess GMP certificate

for production of galenic products and do

not need to be provided with a license for
galenic products.

Documentation required for the licensing of

Galenic Laboratory is:

4.1. Application for Licensing of Galenic
Laboratories;

4.2. Business Certificate and informatory
on business with proper code for the
development of the activity issued by
the Ministry of Trade and Industry;

4.3. Report by the Sanitary Inspectorate of
Kosovo (FVA) for fulfillment the
technical hygiene and sanitation
conditions;

4.4. Professional License of the qualified
pharmacist in charge issued by the
Ministry of Health;

45. List of employed staff, including
qualification and job position;

4.6. The contract of employment between
the employer and employee;

4.7. Proof of payment for evaluation of
conditions of GMP according to
Instruction of tarrifs.

4.8. The Site Master File prepared
according to GMP requirements.

From the date of application, the KAM

should send team of assessors within 7

working days.

After the valuation date, the report shall be

issued within 30 working days

After a positive report by the KAM’s

assessors for fulfilling the conditions for

proizvoda ako imaju sertifikat DPP za

proizvodnju galeniCkih proizvoda i nemju

potrebe da dobiju licencu za galeniCke

proizvode.

Potrebna dokumentacija za licenciranje

Galenicke Laoratorije je sledeca:

4.1. Aplikacija za licenciranje Galenickih
Laboratorija;

4.2. Sertifikat o Biznisu sa odgovaraju¢im
kodom za obavljanje delatnosti izdatog
od Ministarstva Trgovine i1 Industrije;

4.3. IzveSta) Sanitarne Inspekcije Kosova
(AUV) o ispunjenju higijensko-
tehnickih 1 sanitarnih uslova;

4.4. Stru¢na Licenca nadleznog stru¢nog
farmaciste izdate od Ministarstva
Zdravstva.

4.5. Lista radnog tima sa kvalifikacijama i
radnim polozajema;

4.6. Radni ugovor izmedju poslodavca 1
radnog tima;

4.7. Dokaz o pla¢anju za procenu uslova
DPP shodno sa uputstvom za tarife.

4.8. Site Master File pripremljen na osnovu
zahteva DPP.

Od dana aplikacije KALIMS mora da

posalje procenjivacku ekipu u roku od 7

radnih dana.

Posle datuma procene, izvestaj se izdaje u

roku od 30 radnih dana.

Posle  pozitivne  procene  procenitelja
KALIMS o ispunjenju uslova za obavljanje




zhvillimin e veprimtaris€ si laborator
Galenik, aplikuesi brenda 5 ditéve t€ punés
paguan tarifén né vleré prej 100 Euro né vit
pér licencim, né t€ kundértén aplikimi
anulohet.

8. Licenca pér Laborator Galenik 1€shohet né
bazé té raportit pozitiv pér 5 vite pérveg
nése nuk suspendohet apo anulohet nga
AKPPM.

9. Laboratori galenik duhet té béjé pagesén
vjetore t€ licencés né vleré prej 100 Euro sé
bashku me deklaratén se nuk ka béré
ndryshimin e kushteve sipas té cilave éshté
licencuar.

Neni 15
Regjistrimi dhe qarkullimi i liré i produktit
galenik

1. Pér regjistrimin e produktit galenik pér
qarkullim t¢ liré né treg, nevojitet
dokumentacioni st mé posht€¢ 1 cili
dorézohet né Departamentin e Licencimit:
1.1. Aplikacioni pér regjistrimin e produktit

galenik;
1.2. Licenca e Laboratorit Galenik (kopje)
1.3. Certifikata e analiz€s pér pilot serité.
1.4. Paketimi original 1 produktit galenik;

1.5. Fletudhézuesi pér pacient;
1.6. Déshmia e pagesés sé tarifés pér
certifikim t€ produktit galenik.
2. Me kérkesé t€ palés AKPPM Iéshon
Certifikatén e Qarkullimit té Liré.
3. Pagesa pér regjistrim (€ njé produkti

o

the development of the activity as Galenic
laboratory, the applicant within 5 working
days pays an annual fee of 100 Euro per
year for licensing, otherwise the application
1s canceled.

Galenic Laboratory License 1is issued
according to the positive report for five
years, unless suspended or canceled by
KAM.

Galenic Laboratory will make annual
payment for licence in a sum of 100 Euro
together with the declaration that there is
not made any cange in the criterias
according to which it is licenced.

Article 15
Registration and free circulation of the
galenic product

For registration of galenic product for free

circulation in the market, the following

documentation are required to be submitted

to the Department of Licensing:

1.1. Application  for galenic  product
certification;

1.2. Licence of Galenic laboratory (copy)

1.3. Certificate of Analysis;

1.4. Original packaging of galenic product;

1.5. Instruction sheet for patient;

1.6. Proof of payment for certification of
product galenic.

With the request of party KMA issues the

Free Sale Certificate,

The payment of registration of one galenic

delatnosti Galenic¢ke Laboratorije, aplikant
u roku od 5 radnih dana placa godiSnju
tarifu za licenciranje u vrednost od 100
Euro za jednu godinu, u suprotnom,
aplikacija se ponistava.

8. Licenca za Galenic¢ku Laboratoriju izdaje se
shodno sa pozitivnim izvestajom za pet
godina osim ako se ne suspenduje ili
anulira od KALIMS.

9. Galenska laboratorija mora da izvrsi
godisnju  uplatu  od 100 Euro sa
deklaracijom da nisu izvrsili izmene od
kriterija shodno sa izdatom licencom.

Clan 15
Registracija i promet galenickog proizvoda

1. Za sertifikaciju galeniCkog proizvoda za
slobodan promet na trziSte potrebna su
sledeca dokumenta koja se dostavljaju
Odeljenju za Licenciranje::

1.1. Aplikacija za sertifikaciju galenickog
proizvoda;

1.2. Licenca Galenicke laboratorije (kopja)

1.3. Sertifikat analize za seriju;

1.4. Originalno  pakovanje  galenickog
proizvoda;

1.5. Uputstvo za pacijenta;

1.6. Dokaz o placenoj tarifi za sertifikaciju
galenickog proizvoda.

2. Na zahtev stranke KALIMS izdaje
Certifikat Slobodnog Prometa.

3. Uplata za registraciju jednog galenskog




galenik béhet né xhirollogariné e AKPPM
né vleré prej 100 Euro.

Pagesa pér certifikatén e qarkullimi € liré
béhet né xhirollogarin€ ¢ AKPPM né vleré
prej 50 Euro.

Neni 16
Importi i produkteve galenike

Njé produkt galenik mund t€ importohet né
Republikén e Kosovés, pas vlerésimit té
prodhuesit pér PMP nga ana e vlerésuesve
té Departamentit t€ Licencimit t¢ AKPPM.
Shpenzimet e udhétimit, géndrimit dhe t€
ushgimit pér vlerésuesit nga paragrafi 1 i
kétij neni, 1 mbulon subjekti i vlerésuar.

Subjekti béné kérkes€ pér vlerésim né
Departamentin e Licencimit.

Tarifa pér vlerésim t€¢ PMP-sé &éshteé 120
euro/né dité/pér vlerésues.

Pér importin e produktit galenik nevojitet
certifikata e analizés pér seri dhe certifikata
pér garkullim t€ liré e léshuar nga organi
kompetent i vendit t€ origjinés.

Neni 17
Vlerésimi i plotésimit té kushteve

Vlerésimi i plotésimit té kushteve béhet nga
zyrtarét e larté t€ Departamentit té
Licencimit &€ AKPPM-sé

l.

laboratory will be done in KMA account in
a sum of 100 Euro.

The payment for free sale certificate will be
done in KMA account in a sum of 50 Euro.

Article 16
Import of galenic products

A galenic product can be imported into the
Republic of Kosovo, after evaluating of
manufacturer for GMP by the assessors of
the KAM’s Licensing Department.

The costs of travel, food and
accommodation for assessors by paragraph
1 of this Article, are covered the evaluated
subject.

The subject makes a request for evaluation
in the Licensing Department.

The fee for the assessment of GMP is 120
euros / per day / for an assessor.

For importing a galenic product is needed
certificate of analysis for the series and free
circulation certificate issued by the
competent authority of the country of
origin.

Article 17
Evaluation the fulfillment of conditions

Evaluation of the fulfillment of the
conditions is done by senior officials of the
KAM'’s of Licensing Department.

proizvoda se plati na ziroracun KALIMSa
po cenom od 100 Euro.

Uplata za certifikat slobodnog prometa se
plati na ziroracun KALIMSa po cenom od
50 Euro.

Clan 16
Uvoz galenickih proizvoda

Galenicki proizvod moze da se uveze u
Republiku ~ Kosovo  posle  procene
proizvodjaca za DPP od strane procenjivaca
Odeljenja za Licenciranje KALIMS.

TroSkove putovanja, boravka i1 ishrane iz
stava 1 ovog €lana snosi procenjeni subjekt.

Subjekt podnosi zahtev za licenciranje
Odeljenju za Licenciranje.

Tarifa za procenu DPP iznosi 120 eura
dnevno/ za procenitelja.

Za uvoz galenickog proizvoda potreban je
sertifikat o analizi serije 1 sertifikat za
slobodan promet 1zdat od nadleznog organa
zemlje porekla.

Clan 17
Procena o ispunjenju uslova

Procena o ispunjenju uslova vr$i se od
visokih zvanicnika Odeljenja za
Licenciranje KALIMS




Neni 18
Forma e aplikacioneve dhe licencés

1. Forma e aplikacioneve, forma e licencés

dhe autorizimit t€ importit, do &
pércaktohet nga AKPPM bazuar né
dispozitat e kétij udhézimi.
Neni 19
Dispozitat shfuqizuese
Me hyrjen né fuqi t€ kétij udhézimi
administrativ, shfugizohet udhézimi

administrativ. Nr.09/2006, dhe té gjitha aktet
nénligjore qé kané t€ bé&né me veprimtarité e
Laboratoreve galenike.

Hyrja né fuqi
Neni 20

Ky udhézim administrativ hyn né fuqi 7 dité
pas nénshkrimit nga Ministri 1 Shéndetésisé.

o
Prishtiné /_[/5/2015 -

IR
\ 1’ l( ’tv, \

Ministri-Shéndetésisé
Dri Imet Rrahmani

Article 18
Form of applications and license from

1. Form of applications, form of the license
and import authorization shall be
determined by the KAM, based on the
provisions of this Instruction.

Article 19
Repealing provisions

With the entry into force of this administrative
instruction, 1is repealed the Administrative
Instruction No.09 / 2006, and all by-laws
dealing with galenic laboratory activities.

Entry into force
Article 20

This Administrative Instruction enters into
force 7 days after signing by the Minister of
Health.

Prishtina AZ/O\l /201<

M}mster of Health
r Imet Rrahmani

Clan 18
Oblik aplikacija i licence

1. Oblik aplikacija, oblik licence 1 ovlas¢enja
za uvoz, odredi¢e se od KALIMS bazirajuci
se na odredbama ovog Uputsta.

Clan 19
Odredbe o stavljanju van snage

Stupanjem na snagu ovog Administrativnog
Uputstva, stavlja se van snage Administrativno
Uputstvo Br. 09/2006 i sva podzakonska akta
koja se tiCu delatnosti Galenickih Laboratorija.

Stupanje na snagu
Clan 20

Ovo Administrativno Uputstvo stupa na snagu
7 dana posle potpisa od Ministra Zdravstva.
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