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МИНИСТЕРСТВО ЗА ЗДРАВСТВО 

 
Врз основа на член 47 став 2 од Законот за лековите и медицинските помагала 

(„Службен весник на Република Македонија", бр.106/2007), министерот за здравство 
донесе  

 
ПРАВИЛНИК ЗА НАЧИНОТ НА ПРЕНОС НА ОДОБРЕНИЕТО ЗА СТАВАЊЕ НА 

ЛЕК ВО ПРОМЕТ 
 

Член 1 
Со овој правилник се пропишува начинот на пренос на одобрението за ставање на лек 

во промет, содржината на документацијата и другите потребни податоци за пренос на 
одобрението. 

    
Член 2 

Пренос на одобрението за ставање на лек во промет на друг носител кој ги исполнува 
условите од Законот за лековите и медицинските помагала (во натамошниот текст: Закон), 
Правилникот за добивање на одобрение за ставање на лек во промет и овој правилник се 
врши врз основа на поднесено барање од постојниот носител на одобрението за ставање 
на лек во промет. 

 
Член 3 

Барањето за пренос на одобрението содржи: 
- пропратно писмо, 
- образец на барање за пренос, даден во прилог на овој правилник, 
- документација потребна за преносот,  
- договор склучен помеѓу идниот носител на одобрението за ставање на лек во промет и 

производителот на лекот; 
- доказ дека идниот носител на одобрението за ставање на лек во промет е запишан во 

Централниот регистар на Република Македонија; 
- доказ дека идниот носител на одобрението има вработено лице одговорно за 

фармаковигиланца со податоци за име и презиме, стручна подготовка, постојана адреса и други 
информации за контакт со лицето одговорно за фармаковигиланца, потребни за 
функционирањето на системот на фармаковигиланца, и тоа најмалку: телефонски број(еви) на 
кои ќе обезбеди постојана достапност, број на факс, адреса на електронска пошта, и копија на 
дипломата на лицето одговорно за фармаковигиланца и 

- доказ за платена административна такса и платени надоместоци. 
 

Член 4 
Пропратното писмо од член 3 став 1 алинеа 1 на овој правилник содржи: 
- меморандум/лого, име и адреса на носителот на одобрението и име на одговорното 

лице; 
- име и адреса на идниот носител на одобрението за ставање на лек во промет; 
- предвиден датум на спроведување на бараниот пренос и 
- датум и потпис на одговорното лице. 

 
Член 5 

 Документацијата за пренос на одобрението од член 3 став 1 алинеа 3 на овој правилник 
содржи: 
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- список на лекови што се предмет на пренос (име, јачина, фармацевтска дозирана 
форма, големина на пакување, број на одобрението за ставање во промет со рок на 
важност); 

- изјава на постојниот носител на одобрението за ставање на лек во промет со која го 
одобрува преносот на одобрението за ставање во промет, преносот на сите обврски, права 
и должности, преносот на целокупната документација за лекот, вклучувајќи ги и сите 
одобрени промени и издаденото одобрение за ставање во промет, со потпис на 
одговорното лице; 

- ажурирани информации за лекот (збирен извештај за особините на лекот, означување 
на пакувањето и упатство за пациентот); 

- изјава на идниот носител на одобрението за ставање на лек во промет за прифаќање на 
обврските и правата на носител на одобрението за ставање во промет,  како и ажурираната 
документација за лекот и 

- доказ дека преносот на одобрението за ставање на лек во промет е одобрен од 
производителот. 

 
Член 6 

Овој правилник влегува во сила осмиот ден од денот на објавувањето во „Службен 
весник на Република Македонија“. 

 
Бр. 15-6621/1 

22 април 2008 година            Министер,  
    Скопје                              д-р Имер Селмани, с.р. 
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