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АГЕНЦИЈА ЗА ЛЕКОВИ И МЕДИЦИНСКИ СРЕДСТВА

Врз основа на член 42 од Законот за лековите и медицинските средства („Службен 
весник на Република Македонија“ бр. 106/07, 88/10, 36/11, 53/11, 136/11, 11/12, 147/13, 
164/13, 27/14, 43/14, 88/15, 154/15, 228/15, 7/16, 53/16, 83/18, 113/18 и 245/18), директорот 
на Агенцијата за лекови и медицински средства донесe 

ПРАВИЛНИК ЗА ИЗМЕНУВАЊЕ НА ПРАВИЛНИКОТ ЗА СОДРЖИНАТА НА 
БАРАЊЕТО/ИЗВЕСТУВАЊЕТО И НАЧИНОТ ЗА ИЗВЕСТУВАЊЕ ИЛИ 

ОДОБРУВАЊЕ НА ПРОМЕНИТЕ ВО ОДОБРЕНИЕТО ЗА СТАВАЊЕ НА ЛЕК ВО 
ПРОМЕТ ИЛИ НА ВЕЌЕ ПОДНЕСЕНАТА ДОКУМЕНТАЦИЈА НА ЛЕК ШТО 

ИМА ОДОБРЕНИЕ ЗА СТАВАЊЕ ВО ПРОМЕТ (*)

Член 1
Во Правилникот за содржината на барањето/известувањето и начинот за известување 

или одобрување на промените во одобрението за ставање на лек во промет или на веќе 
поднесената документација на лек што има одобрение за ставање во промет (*) („Службен 
весник на Република Македонија“ бр. 42/18), Прилозите бр. 1 и 2 се заменуваат со нови 
Прилози бр. 1 и 2, кои се дадени во прилог и се составен дел на овој правилник.

Член 2
Овој правилник влегува во сила осмиот ден од денот на објавувањето во „Службен 

весник на Република Северна Македонија“.

Бр. 03-353/1
15.1.2021 година в.д. Директор,

Скопје м-р фарм. спец. Лирим Шабани, с.р.

_________________________________
(*) Овој правилник не е предмет на усогласување со Европското законодавство
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