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UDHEZIM ADMINISTRATIV (Shéndetési) Nr. 01/2015
AUTORIZIMI PER MARKETING PER PRODUKTE MEDICINALE

ADMINISTRATIVE INSTRUCTION (Health) No. 01/2015
MARKETING AUTHORIZATION FOR MEDICINAL PRODUCTS

ADMINISTRATIVNO UPUTSTVO (Zdravstvo) Br. 01/2015
OVLASCENJE MARKETINGA ZA MEDICINSKE PROIZVODE



Ministri i Ministrisésé Shéndetésisé

Né mbéshtetje t& nenit 16, paragrafin 3 té
Ligjit Nr.04/L-190 pér Produkte dhe
Pajisje Medicinale (Gazeta Zyrtare Nr.
27/2014Prill 2014), nenit 8 nénparagrafi
1.4 t€ Rregullores Nr.02/2011 pér fushat e
pérgjegjésisé administrative t€ Zyrés sé
Kryeministrit dhe Ministrive si dhe nenit
38 paragrafit 6 t& Rregullores s& Punés sé
Qeverisé Nr.09/2011 (Gazeta Zyrtare Nr.
15, 12.09.2011),

Nxjerr:
UDHEZIM ADMINISTRATIV
Nr. 01/2015

AUTORIZIMI PER MARKETING
PER PRODUKTE MEDICINALE

I. DISPOZITAT E PERGJITHSHME

Neni 1

Qéllimi
I. Ky Udhézim  Administrativ
pércakton procedurén dhe kushtet
pér dhénien e s& drejtés,
ripértértrirjes,  pezullimit  dhe

Minister of Ministry of Health

Based on the article 16, paragraph 3 of
Law Nr. 04/L-190 for Products and
Medical Devices (Official Gazette No.
27/2014  April 2014), article 8 of
Regulation subparagraph 1.4 Nr. 02/2011
the areas of administrative responsibility
Office of the Prime Minister and
Ministries and article 38 paragraph 6 of
the Rules of Procedure of the Government
Nr.09/2011 (Official Gazette No. 15,
12.09.2011),

Issues:

ADMINISTRATIVE INSTRUCTION
No. 01/2015
MARKETING AUTHORIZATION
FOR MEDICINAL PRODUCTS

I. GENERAL PROVISIONS

Article 1
Purpose

1. This  Administrative  Instruction
determines  procedures and the
conditions for issuing the granting,
suspension and withdrawal of the

Ministar Ministarstva Zdravstva

Na osnovu ¢lana 16, stava 3, Zakona 04/L-
190 za Proizvodima i Medicinskim
Sredstvima (Sluzbeni Glasnik Br. 27/2014
April 2014), ¢lan 8 uredbe tacke 1.4 Br.
02/2011 Oblastima  administrativne
odgovornosti Kancelarija Premijera i
Ministarstva i ¢lana 38 stav 6 Poslovnika
Vlade Br. 09/2011 (Sluzbeni Glasnik Br.
15, 12.09.2011),

Donosi:

ADMINISTRATIVNO UPUTSTVO
Br. 01/2015
OVLASCENJE MARKETINGA ZA
MEDICINSKE PROIZVODE

I. OPSTE ODREDBE

Clan 1

Cilj
1. Ovo  Administrativno  Uputstvo
utvrduje proceduru, i uslove za

davanje prava, obnavljanje, obustavu i
opoziv ovlasc¢enja marketinga
medicinskih proizvoda




