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Вовед 
 

Предлог Законот за лекови е основен закон кој на системски начин ја уредува 
материјата на лекови од сите аспекти, вклучувајќи производство, промет, 
фармаковигиланца, услови за квалитет, безбедност и ефикасност, формирање на 
цени.  

Имајќи предвид дека овој закон го уредува фармацевтскиот сектор, истиот 
претставува еден од клучните закони за функционирање на целокупниот 
здравствен систем. 

Предлог законот за лекови произлегува од обврските на Република Северна 
Македонија за усогласување на националното законодавство со правото на 
Европската Унија, и истиот е изработен со техничка помош од Европската Унија. 

Текстот на предлог Закон за лекови содржи голем број подобрувања во однос на 
важечкиот Закон за лековите и медицинските средства, целосно усогласени со 
правилата на Европската Унија.  

 

 

Клучни препораки 
 

 

Дигитализација на здравствениот систем 
 

Дигитализацијата во здравството, како врвен приоритет и на ниво на Европската 

Унија, мора да започне да се вградува и во законските решенија на национално 

ниво и да се имплементира во пракса, односно при креирање на законските 

решенија мора да се земаат предвид и решенијата коишто ќе придонесат кон 

унапредување и забрзување на дигитализацијата во здравствениот сектор како 

системски приоритет.  

Се согласуваме дека треба да постои контрола во поглед на прометот на интернет 

со лекови кои се издаваат на рецепт, но важно е да се капитализираат максимално 

придобивките од дигитализацијата, особено на започнатите процеси во делот на 

дигитализацијата на националниот здравствен систем. Имено, во ситуација кога 

постои е-рецепт, треба да се креираат можности пациентот да може да го набави 

лекот од е-аптека, односно да стигне на домашна адреса.  

Здравството треба да се доближи до пациентот, и мора да почнат да се креираат 

решенија во насока на олеснет пристап до лекови за пациентите.  

 

Примена на паралелниот увоз на лекови со пристапувањето на Република 

Северна Македонија во Европската Унија 

Целосно ја поддржуваме одлуката за паралелниот увоз на лекови во Република 
Северна Македонија да не се применува до пристапувањето во Европската Унија, 



 

 

info@amcham.com.mk www.amcham.mk +389 2 3216 714 

односно паралелниот увоз да почне да се применува со пристапувањето на 
Република Северна Македонија во Европската Унија како полноправна членка и 
тоа само од земји членки на Унијата. Оваа одлука е во насока на обезбедување 
на највисок квалитет на лековите за пациентите. Воспоставувањето на систем за 
паралелен увоз на лекови во моментот кога ќе бидат исполнети сите неопходни 
услови за негово функционирање ќе придонесе за унапредување на квалитетот и 
безбедноста на лековите достапни до пациентите, а истовремено ќе се зајакнат и 
контролните механизми на надлежните институции.  
 
  
Потемелно и построго уредување на донација на лек 

Донирањето на лек е неопходно да се уреди потемелно и построго, особено како 

резултат на досегашната пракса и негативни искуства со донациите на лекови. Кај 

донациите со лекови се јавуваат многу етички моменти, особено што често се 

донираат еднократно лекови, а потоа нема континуитет за пациентите зашто 

истиот лек веќе не е достапен. Или пак, како донатори се јавуваат невладини 

организации, што во одредена мера е во ред, но проблемот настанува што не 

увезуваат преку локални веледрогерии туку самите, и на тој начин се избегнуваат 

законски пропишаните обврски за дистрибуција на лекови.  

Донациите не смее да се претворат во алатка за неконтролирано користење на 

лекови со краток рок во државата.  

Со цел да се обезбеди подобра контрола и појасни правила во овој сегмент, 

потребно е потемелно да се уреди делот за донација на лекови, и тоа како 

минимум да се дефинира  што точно може да биде предмет на донација, под кои 

услови, и кој може да биде давател, а кој примател на донација. Дополнително, 

потребно е јасно да се уредат условите за донација при активна јавна набавка, 

односно да не смеат да се донираат лекови коишто во моментот се предмет на 

јавна набавка.  

 

Подготовка на подзаконските акти 

Подготовката на подзаконските акти предвидени со овој закон, коишто треба да 

се донесат во рок од две години од денот на влегување во сила на овој закон, 

треба да започне во најскоро време и да се базира на широк консултативен 

процес со сите засегнати страни.  
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Предлози и коментари по текстот на Законот 

 
1. Во членот 3, со којшто се дефинира значењето на одделни изрази 

употребени во предлог Законот, предлагаме да се додаде дефиниција за 
значењето на термините “ставање во промет” и “промет” на лекови, или да 
се направи упатување на друг законски пропис каде овие термини се 
дефинирани.  
 

2. Во членот 3, со којшто се дефинира значењето на одделни изрази 
употребени во законот, предлагаме да се додаде дефиниција за “добра 
фармакоепидемиолошка пракса”, која што е релевантна за 
неинтервенциските студии.  

 
3. Во однос на член 3 точка 48, со која што се дефинира значењето на 

“истражувач”, сметаме дека не треба да се наведува “специјализација 
соодветна на областа”.  
Ова, од причина што специјализацијата не се бара во регулативите од 
Европската Унија, ниту во принципите за GSP. Дополнително, не е доволно 
јасно што се подразбира под специјализација соодветна на областа. На 
пример, за студија за дијабетес, не е јасно која би била соодветна 
специјализација, дали интернист или дијабетолог, кога и двете 
специјалности имаат пациенти со ДМ. Сметаме дека работно искуство во 
областа која е предмет на клиничко испитување е посоодветно решение.  
 

4. Во однос на член 3 точка 80, со којшто се дефинира значењето на 
“клиничката студија”, предлагаме дефиницијата да се дополни во насока на 
дефинирање дека клиничката студија е наменета и “со цел да се утврди 
безбедноста и/или ефикасноста на лековите”.  
Ова е во линија со уредувањето од Европската Унија. 
  

5. Во член 3 точка 82 потточка в) зборот “ризк” треба да се коригира.  
 

6. Во член 3 точка 112, со којашто се дефинира значењето на “паралелен 
увоз”, предлагаме да се допрецизира што значи “сличен со лекот на кој му 
е издадено одобрение за ставање во промет во Република Северна 
Македонија со национална процедура”.  
Зборот сличен може да биде предмет на различни толкувања. 
Дополнително, сметаме дека во истата дефиниција, а во однос на земја 
извозник треба да се допрецизира дека станува збор за земја извозник - 
членка на Европската Унија.  
 

7. Член 13 став (1) точка 9, со која што се уредува дека надлежност на 
Агенцијата е и издавање на одобрение или дозвола за увоз, одобрение за 
паралелен увоз и одобрение за извоз на лекови, сметаме дека треба да се 
дополни и со “одобрение за паралелен промет за лек на големо”. 

 
 



 

 

info@amcham.com.mk www.amcham.mk +389 2 3216 714 

8. Во член 21 став (1), со којшто се уредува кога лек може да биде во промет, 
сметаме дека во алинеја 3 треба да се додаде и кога има издадено 
одобрение за паралелен промет за лек на големо. 
 

9. Во член 26 став (4), со којшто се уредува дека одобрението на правното 
лице што врши здравствена дејност каде што се вршат претклиничките и 
клиничките испитувања се издава по претходно барање поднесено од 
страна на правното лице кое го спроведува испитувањето, сметаме дека 
треба да се допрецизира дали барањето го поднесува здравствената 
установа или спонзорот. 
 

10. Во член 35 став (1), со којшто се уредува поднесувањето на барање за 
клиничко испитување, предлагаме да се уредат и неинтервенциските 
студии од причина што во член 43 се бара позитивно мислење од Етичката 
комисија.  
 

11. Во член 35 став (4) со којшто се уредува дека Министерот за здравство ги 
пропишува поблиските критериуми, формата и содржината на барањето и 
потребната документација за одобрување на клиничко испитување, 
односно евидентирање на неинтервенциска студија, предлагаме да се 
допрецизира дека за неинтервенциската студија не е потребно 
одобрување.  
 

12. Во член 38 став (3), со којшто се уредува дека информираната согласност 
од страна на лице што учествува во клиничко испитување, а не може да 
пишува, може да се даде и сними со други средства и присуство на барем 
еден непристрасен сведок, предлагаме да се појасни за каква снимка 
станува збор (видео или аудио), каде ќе се чува таа снимка, и дали е 
задолжителна снимката или е доволен само потписот од непристрасниот 
сведок. 
 

13. Во член 42 став (1), со којшто се уредува дека носителот на одобрението за 
клиничко испитување ја известува квартално Агенцијата за текот на 
испитувањето квартално се до пристапувањето до базата на податоци 
„Еудракт“ во Европската Унија, предлагаме да се допрецизира дали ваквото 
уредување значи дека ако носителот е регистриран во Еудракт во 
Европската Унија не треба да се поднесуваат квартални извештаи за текот 
на испитувањето.  
 

14. Член 43 сметаме дека треба комплетно да се ревидира, односно 
предлагаме да се направи разлика помеѓу ретроспективна и проспективна 
неинтервенциска студија, да се дефинира дали е потребно одобрување за 
ретроспективни студии кои вклучуваат анализа на податоци и каква ќе биде 
постапката, дали треба за ваков тип на студија да се добие одобрение од 
Етичка комисија, и доколку се праќа само известување, а не се бара 
одобрение, до кој орган се праќа, односно дали комисијата за клинички 
истражувања е надлежна за неинтервенциски студии. 
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15. Во член 44 став (3) со којшто се уредува кои барања треба да ги исполни 
производителот за лекот што се испитува, предлагаме да се прецизира 
дека ова се однесува за производители во државата, или да се доуреди што 
ако лекот не се произведува во Република Северна Македонија, односно се 
произведува од странски производител. 
 

16. Во член 48 став (3), со којшто се уредува во кој рок носителот или 
истражувачот треба да ги достави потребните податоци до Агенција, 
предлагаме да се прецизира дали се работи за седум работни или 
календарски денови.  
 

17. Во член 50 став (2), со којшто се уредува дека покрај одобрението за 
ставање на лек во промет издадено од Агенцијата, во промет може да биде 
и лек што има одобрение издадено од Европската комисија, предлагаме да 
се прецизира дали ова значи дека не е задолжително одобрение од 
Агенцијата, туку само од ЕМА. 
 

18. Рокот од 14 дена утврден согласно член 66 став (1) сметаме дека е 
прекраток и истиот треба да биде најмалку 30 дена од причина што, за 
бараните примероци од лекот и пропишаните референтни или работни 
стандарди потребни за проверка на квалитетот на лекот коишто ќе треба да 
се достават до Агенција, постојат случаеви кога треба да се набавуваат и 
прибираат од компании во странство. 
 

19. Во член 79 став (4) со којшто се уредуваат роковите за воведување на 
промената по нејзино одобрување, предлагаме рокот од 30 дена за 
постапките поврзани со безбедноста да се исклучи и да остане само рокот 
од 12 месеци. Ова, од причина што дадениот рок од 30 дена за 
имплементација на постапките за безбедност е прекраток бидејќи не е 
возможно во толку краток временски рок да се изврши промена на 
упатствата во систем на производство. 
 

20. Во член 80 став (1) со којшто се уредува дека носителот на одобрението е 
должен да ја извести Агенцијата за сите мали промени во рок од 12 месеци 
од примената на промената, предлагаме да се допрецизира што значи 
рокот од 12 месеци во случај на Do and tell варијациите, односно дали ќе 
треба да се поднесува истовремено варијација како во ЕМА или ова 
претставува рокот од одобрување во ЕМА на Do and Tell. 
 

21. Во член 80 став (1), со којшто се уредува дека носителот на одобрението е 
должен да ја извести Агенцијата за сите мали промени во рок од 12 месеци 
од примената на промената, предлагаме да се допрецизира што значи 
“примена на промена”.  

 
22. Во член 82 став (1), со којшто се уредува дека носителот е должен во рок 

од пет дена од добивањето на информацијата за настаната промена да 
поднесе барање до Агенција, предлагаме да се допрецизира како се 
докажува и применува овој рок од 5 дена. 
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Добивањето на информацијата за настаната промена по одобрување во 
ЕМА е предмет на посебни интерни компаниски процедури кои се 
разликуваат од компанија до компанија. На пример, некои ја добиваат 
информацијата 30 дена по одобрување во ЕМА, некои 45 – 60 дена. 
Дополнително има повторно различни компаниски рокови за локалното 
поднесување на добиената документација – во рок од 15 до 30 дена итн... 
 

23. Во член 82 став (5), а во врска со поведувањето на Управен спор по 
решението од Агенцијата, предлагаме да се доуреди што би значело 
доколку во дадениот рок не се добие решение ниту за одобрение ниту за 
одбивање, односно дали ќе може промената да се имплементира. Ова е 
важно од причина што во членовите 80, 81, 82 за поднесувањето на 
варијации ова не е уредено.  
Исто така, не се дефинирани Do and tell варијациите кои во ЕУ се веќе 
одобрени и пред нивно поднесување во ЕУ и претставуваат еден вид 
нотификација. 
 

24. Во делот 7 којшто се однесува на означување на лековите, упатство за 
потреба и збирен извештај за особините на лекот, предлагаме да се 
додадат и информации за барањата за означување на лековите за 
клинички испитувања.  
 

25. Во врска со член 135 став (1), со којшто се уредува дека секој лек мора да 
содржи и упатство за употреба, предлагаме да се вклучи и можноста да се 
воведе и електронска форма на упатството за употреба, пракса што во 
западните земји почнува да се воведува, како дел од програмата на 
заштита на животната средина и системот за циркуларна економија. 

 
26. Член 149 став (1) со којшто се уредува дека се забранува промет преку 

интернет со лекови што се издаваат на рецепт, сметаме дека вака 
формулираната одредба е ригидна и не ги зема предвид веќе 
имплементираните решенија како е-рецепт, ниту реалните потреби и 
проблеми на пациентите.  
Се согласуваме дека треба да постои контрола, да не се дозволи секој да 
купува лекови на своја рака. Но, во ситуација ако е издаден е-рецепт, зошто 
пациентот да не може да го набави лекот од е-аптека, со наведување на е-
рецептот, и да му стигне на домашна адреса.  
Ја предлагаме следната формулација на одредбата: 
„(1) Се забранува промет преку интернет со лекови што се издаваат на 
рецепт, освен за лекови за кои е издаден е-рецепт.” 
 

27. Во член 150 став (6), со којшто се уредува дека лекот што се увезува во 
Република Северна Македонија не смее да биде со рок на употреба 
пократок од една третина од истекот на декларираниот рок на употреба, 
сметаме дека треба да се наведе исклучок за лековите за хронична 
терапија која се подига еднаш месечно или максимум до три месеци.   
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28. Во член 151 став (2), со којшто се регулираат условите за добивање на 
одобрение за вршење промет на големо со лекови, сметаме дека е 
потребна соодветна корекција и предлагаме да се дополни во насока како 
што е уредено и до сега, односно одговорно стручно лице во 
веледрогеријата да има високо образование од областа на фармацијата, 
т.е. “да има соодветен број стручни лица со високо образование од областа 
на фармацијата и од други соодветни области”. 
Имено, одредбата не го дефинира фармацевтот како одговорно лице во 
веледрогеријата, ниту пак бара вработување на “соодветен број стручни 
лица со високо образование од областа на фармацијата и од други 
соодветни области” како што беше до сега регулирано и остава широк и 
недефиниран простор во однос на тоа која и каква стручност се бара од 
одговорното лице.   

 
29. Во член 157 став (1), со којшто се уредува дека Агенцијата издава 

одобрение за увоз на лек што има одобрение за ставање во промет и 
одобрение за паралелен увоз, сметаме дека треба да се дополни и со лек 
што има одобрение за паралелен промет за лек на големо. 
 

30. Во член 157 став (2), со којшто се уредуваат исклучите кога Агенцијата 
издава дозвола за увоз, а во врска со точка 4 за издавање на дозвола за 
лек што нема одобрение за ставање во промет, а е од витално значење, 
предлагаме да се прецизира при интервентен увоз на лекови кој ги врши 
промотивните/едукативните активности, односно дали во ваков случај тоа 
се смета за off-label промоција, бидејќи лекот не е регистриран. 
 

31. Во врска со член 160 став (3), со којшто се уредува дека Агенцијата во рок 
од 30 дена го одобрува или одбива барањето за увоз на лек, сметаме дека 
рокот од 30 дена е предлог период за добивање на дозвола за увоз особено 
во случај кога лекот е потребен и треба да се избегне дефицит.  
 

32. Во член 161 став (3), со којшто се уредува дека веледрогеријата што врши 
паралелен увоз на лек за кој е издадено одобрение од ЕМА по 
централизирана постапка е должна да го извести носителот на 
одобрението и ЕМА, предлагаме точно да се наведе кога треба да се 
испрати тоа известување. 
 

33. Членот 163, со којшто се уредува дека промет на мало со лекови се врши 
во аптека, сметаме дека е неопходно да се преработи и предлагаме да се 
формулираат одредби кои ќе важат и за интернет аптеки.  
Имено, одредбите од делот кој го уредува прометот на мало со лекови не 

се целосно усогласени со правилата на Европската Унија, главно поради 

тоа што недостасуваат одредби за интернет/онлајн аптеки кои во ЕУ се 

регулирани.  

e-apteka: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-

health-threats/falsified-medicines/buying-medicines-online 
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34. Во врска со член 171 став (1), со којшто се уредува дека Агенцијата 
воспоставува и управува со системот за фармаковигиланца, предлагаме да 
се додаде прецизна дефиниција што всушност значи национален систем за 
фармаковигиланца, од кои точно елементи се состои, и како точно 
функционира. 
Подолу наведените активности во член 172 се премногу описни „презема 
мерки....„- какви точно мерки? или „обезбедува дека се преземени сите 
соодветни мерки...„ како обезбедува? Ваквите формулации се премногу 
непрецизни и воопштени за  законски одредби, не обезбедуваат правна 
сигурност. 
 

35. Во член 171 став (2), со којшто се уредува за што се користи системот за 
фармаковигиланца, предлагаме да се дополни и со: “како и несаканите 
реакции поврзани со професионалната изложеност, грешка при употреба 
на лек, злоупотреба и предозирање”.  
 

36. Во член 171 став (6), со којшто се уредува дека упатството за начелата на 
добра пракса во фармаковигиланцата го утврдува директорот на 
Агенцијата, предлагаме упатствата да се реферираат кон водичите на ЕМА 
за GVP Guidance – за да се избегне потреба од постојано локално 
ажурирање бидејќи тоа се т.н. живи документи и не одобруваат локално од 
страна на земји членки на ЕУ или други локални носители. 

 
37. Член 174 став (2), со којшто се уредува дека носителот на одобрението за 

ставање на лек во промет е должен да спроведува редовна внатрешна 
ревизија на системот за фармаковигиланца, најмалку еднаш во текот на 
годината, предлагаме да се преуреди од причина што внатрешна ревизија 
се врши согласно воспоставениот план за интерна ревизија во период од 
најмалку 2- 5 години, или по идентификација или дојава на одреден ризик, 
а не секоја година. 

 
38. Во член 175 став (1) точка б, со којашто се уредува дека во рамки на 

системот за фармаковигиланца носителот на одобрението е должен да 
одржува главен документ за секој одобрен лек, предлагаме да се прецизира 
дали за странски претставништва/застапништва потребен е локален 
документ или глобалниот е прифатлив.   
 

39. Во член 177 став (2), со којшто се уредува дека висината на трошоците 
поврзани со функционирањето на мрежите за комуникација и надзор на 
пазарот ги пропишува директорот на Агенција, предлагаме да се прецизира 
појасно кои се тие трошоци. 

 
40. Членот 190, со којшто се уредува дека пред започнување со 

постмаркетиншкото испитување за безбедноста на лекот се доставува 
предлог протокол за спроведување на испитувањето, предлагаме да се 
доуреди од причина што постмаркетиншкото испитување може да биде и 
неинтервенциско, што значи дека не е клиничко, односно треба да се 
прецизира дали ова се однесува само на интервенциски.  
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41. Член 206 став (3), со којшто се уредува што не вклучува огласувањето на 

лекови, а во врска со алинеја 2, предлагаме да се прецизира во каква 
форма треба да биде прашањето, односно дали може да биде пишан 
одговор на усно прашање или мора и прашањето да биде добиено во 
писмена форма.  

 
42. Во член 209 став (6), со којшто се уредува дека е забрането учество на 

здравствени работници во огласувањето на лекови за широка јавност, 
предлагаме дополнително да се прецизира што се подразбира под лекови 
за широка јавност, и дали забраната важи за сите лекови, односно дали 
важи и за лекови кои се издаваат на рецепт и за лекови кои не се издаваат 
на рецепт. 
 

43. Во 211 став (3), со којшто се уредува дека огласувањето на лек наменето 
за здравствените работници може да биде проследено со давање најмало 
пакување на одобрениот лек означено со „бесплатен примерок” и „не е за 
продажба”, предлагаме да се дефинира количината, и да се прецизира 
дали истото значи еден примерок по доктор.  
 

44. Членот 212 став (3), со којшто се уредува дека медицинските маркетинг 
претставници се должни да ја информираат стручната служба на носителот 
на одобрението за сите информации за употребата на лековите што ги 
презентираат, со посебен осврт на сите несакани реакции за кои биле 
известени од страна на стручната јавност, предлагаме да се допрецизира 
од причина што истиот е конфузен и во пракса може да е неприменлив.   
На пример, има случаеви каде стручната служба (Medical Department) го 
ревидира материјалот пред истиот да стаса до продажба и маркетинг. Тука 
се поставува прашањето дали ова е доволно или ќе треба да се има 
посебен систем во кој што продажба и маркетинг ќе треба да ја информира 
стручната служба со информации за употребата на лекови.  
 

45. Во член 216 став (5), со којшто се уредува дека Министерот за здравство 
утврдува листа на есенцијални лекови, предлагаме да се воведе обврска 
листата да се ажурира најмалку еднаш годишно, Ова е важно и од аспект 
на правилникот за позитивната листа на лекови.  
 

46. Во врска со член 218, со којшто се уредуваат донациите на лекови, 

предлагаме да се уреди што може да биде предмет на донација, кој може 
да донира а кој да биде примател. Како основа за натамошна разработка го 
предлагаме следното уредување: 
„(1) Предмет на донација може да бидат сите лекови кои имаат одобрение 
за ставање на лекот во промет во Република Северна Македонија.  
По исклучок од став (2) на овој член, во случај на загрозеност по живот, 
министерот за здравство има можност да одобри донација на лек кој нема 
одобрение за ставање на лек во промет во Република Северна Македонија, 
но има одобрение од ЕМА или ФДА, доколку се исцрпени сите можности на 
стандардното лекување во Република Северна Македонија.” 
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(2) Донатори може да бидат:  
-производители на лекови и медицински средства во Република Северна 
Македонија или надвор од границите на Република Северна Македонија,  
-претставници на производители на лекови и медицински средства со 
седиште во Република Северна Македонија или надвор од границите на 
Република Северна Македонија, 
-веледрогерии со седиште во Република Северна Македонија.  
Приматели на донацијата може да бидат сите здравствени установи во 

Република Северна Македонија.” 

 

47. Член 218 став (3) точка 3, со којшто се уредува дека може да се издаде 
одобрение за увоз на лек што е предмет на донација ако има најмалку една 
третина до истекот на рокот за употреба на лекот, предлагаме да се тргне 
овој услов или да се ревидира рокот од шест месеци од став (4) од истиот 
член, со кој што се уредува дека Агенцијата може да издаде одобрение за 
увоз на лек што е предмет на донација и кога лекот има пократок рок на 
употреба, но истиот да не е пократок од шест месеци. Сметаме дека има 
ситуации каде е подобро лековите да се искористат наместо да се 
уништуваат. 

 
48. Во член 222 став (4) со којшто се уредува како се утврдува висината на 

трошоците за формирање на цената на лекот, предлагаме да се 
допрецизира колку пати максимум може да се бара дополнување на 
документацијата од причина што остава можност на непречено 
зголемување на цената како трошок којшто паѓа на подносителот на 
барањето.  

 
49. Во врска со член 223 став (1), со којшто се уредува дека цената на лекот на 

големо може да биде пониска од формираната цена ако е склучен договор, 
сметаме дека е потребно да се појасни на какви договори се мисли.  
Треба да се допрецизира дали се мисли само на договори за тендери за 
јавни набавки на лекови, дали, во ситуацијата од алинеја 3 од истиот став, 
кај што е спомнат Фондот, се мисли на посебни комерцијални договори со 
кои се уредува финансирање на лекови кои се ставаат на позитивна листа, 
или се мисли на некои други договори со Фондот. 
 

50. Член 223 став (1) алинеја 2, со којшто се уредува дека цената на лекот на 
големо може да биде пониска од формирана цената ако е склучен договор 
со орган на државната управа за спроведување на здравствена заштита, 
предлагаме да се допрецизира што се подразбира под орган на државната 
управа за спроведување на здравствена заштита, односно дали тука спаѓа 
Министерството за здравство затоа што често договорите за јавни набавки 
се склучуваат со ова министерство и треба да е јасно дека Министерството 
за здравство е опфатено со оваа одредба.  
 

51. Во член 223 став (3), со којшто се уредува дека носителот на одобрението 
и веледрогеријата увозник се должни да ја достават производната цена на 
лекот, односно увозната цена на лекот, сметаме дека треба да се доставува 
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само едната цена, односно или производната цена или увозната цена, 
односно не може да се достави само увозна цена.   

 
52. Во член 235 став (1), со којшто се уредуваат прекршочни одредби, а во 

точка 86 со којашто се предвидува прекршок за правното лице ако започне 
постмаркетиншко испитување на безбедноста на лекот без да добие 
одобрение од Агенцијата, предлагаме да се допрецизира дали се однесува 
и за неинтервенциско. 

 

 


