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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




