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Вовед 
 
Американската стопанска комора во Северна Македонија, како засегната страна, активно 
се залага за унапредување на здравствениот сектор во државата, како еден од основните 
столбови за унапредување на продуктивноста на човечкиот капитал. Важен аспект од 
здравствените услуги е и политиката на цените на лекови. 

Ценовната политика за лековите во Северна Македонија се уредува со Законот за лековите 
и медицинските средства (Глава III.11. Формирање на цени), Методологијата за начинот на 
формирање на цените на лекови и Правилникот за начинот и методологијата за утврдување 
на референтни цени на лекови.  

Министерството за здравство, Фондот за здравствено осигурување на Република Северна 
Македонија (ФЗОСМ), но и комисија формирана од Владата на Република Северна 
Македонија имаат надлежности во спроведување на политиките за цените на лековите. 

Ценовната политика за лековите во Северна Македонија е главно карактеризирана со 
комплексност и предизвици кои значително влијаат на достапноста до лекови.  

Овој документ има за цел да обезбеди сеопфатен преглед на тековната состојба и да 
понуди препораки за подобрување на политиките за формирање на цените на лекови, а со 
тоа и обезбедување на поконкурентен и потранспарентен фармацевтски пазар. Главната 
цел е да се создаде систем на цени кој подобро ќе ги задоволи потребите на пациентите, и 
ќе поттикне учество на фармацевтските компании на пазарот во Северна Македонија 

Конкретно, предлагаме поедноставување и усогласување на методологиите за цени, но и 
зголемување на транспарентноста во процесите. Исто така, предлагаме воведување на 
флексибилност во малопродажните маржи, како и унапредување на комуникацијата со 
засегнатите страни со цел создавање поефикасен, транспарентен и прилагодлив систем за 
цени на лековите. 

Американската стопанска комора во Северна Македонија ја изразува својата подготвеност 
да обезбеди соодветна поддршка на напорите на Министерството за здравство поврзани 
со унапредување на политики за формирање на цени.   

Американската стопанска комора во Северна Македонија е  бизнис асоцијација на над 
140 членки од најразличен спектар на бизниси, од мали претпријатија и локални 
компании до големи странски инвеститори, кои заедно обезбедуваат вработување за 
повеќе од 42.000 лица и остваруваат годишен приход повисок од 9 милијарди 
американски долари. Американската стопанска комора служи како платформа за 
застапување, вмрежување, размена на знаења и споделување најдобри практики со 
цел заедничко креирање на подобро деловно опкружување во земјата. 

Американската стопанска комора во Северна Македонија е акредитиран член на 
Стопанската комора на Соединетите Американски Држави и на мрежата на 
Американски стопански комори во Европа, организација која претставува 49 
Американски стопански комори од 47 земји во Европа и Евроазија. 



 

Тековна состојба  
 
Политиката за формирање на цените на лекови во Северна Македонија се карактеризира 
со висок степен на комплексност, која што, главно, произлегува како резултат на правна и 
институционална фрагментација, и неконзистентни и нетранспарентни правила и барања 
кои често се преклопуваат и си противречат едни со други. 
 
Покрај тоа што системот за формирање на цените на лекови е комплексен, истовремено е 
и дестимулирачки за компаниите од причина што во најголема мера се заснова на 
утврдување на цена без сеопфатно земање на сите фактори кои што влијаат на истата. 
Ова, исто така, негативно влијае врз одлуките на компаниите за вклучување на нови лекови 
во нивните портфолијата за Северна Македонија. Впрочем, повлекувањето на лековите, и 
иновативни и генерички, од пазарот во изминатиот период, како и нерешителноста за 
регистрација на нови лекови, се јасни индикатори за неконкурентен пазар на лекови. 
 
Сегашната комплексност, фрагментираните надлежности и недостатоците во системот за 
формирање на цени на лекови создаваат многу проблеми и предизвици во пракса за 
компаниите, и тоа: 
 Постојниот систем за цени на лекови опфаќа повеќе видови на цени - максимални, 

големопродажни, малопродажни и референтни цени - секоја формирана на различен 
начин со различни надлежности во регулирањето и пресметување. Методологијата за 
формирање на цените на лековите, која треба да обезбеди единствен и транспарентен 
пристап во начинот на одредување на цените, се усвојува од страна на Владата на 
Северна Македонија и се спроведува од Министерството за здравство, и Комисијата 
формирана од Владата. Истовремено, Правилникот за начинот и методологијата за 
утврдување на референтни цени на лекови, кој се донесува од Фондот за здравствено 
осигурување по претходна согласност од Министерот за здравство, предвидува 
употреба на различни критериуми, кои не се јасно дефинирани. Пример за тоа е 
паритетот на куповната моќ, кој додава дополнителна комплексност во системот. Овој 
фрагментиран пристап на формирање на цените помеѓу Министерството за здравство 
и Фондот за здравствено осигурување, комбиниран со недостаток на координација и 
неконзистентна примена на правила, сериозно го отежнува работењето на компаниите 
во пракса. 

 Фондот за здравствено осигурување, во изминатите години, воспостави пракса за 
утврдување на референтни цени на лекови кои што не се на позитивна листа, односно 
за лековите кои што се набавуваат преку условни буџети. Kон клиниките ги признава 
тие цени, врз основа на кои им се покриваат износите дадени во условните буџети. 
Притоа, Фондот не ги известува носителите на одобрение за овие цени, и клучниот 
проблем се јавува кога цената на тендер што клиниката го распишува е повисока од 
референтната цена, односно во тој случај клиниката треба сама да  ја покрие разликата 
до повисоката цена). 

 Маржите за прометот на лекови на мало се строго ограничени со Методологијата за 
начинот на формирање на цените на лекови, со што сериозно се нарушува пазарната 
конкуренцијата поврзана со лековите. Строгите и нефлексибилни маржи ги спречуваат 
компаниите да ги намалат цените доколку имаат можност за истото, што, пак, ги прави 
лековите во Северна Македонија поскапи отколку во соседните земји. Ова посебно се 
однесува за лековите со повисоки цени на чинење, односно над 6.000 денари, каде 
маржата за промет на лекот на мало е 1.200 денари. Поради тоа, пациентите често се 
одлучуваат да наоѓаат начини да ги набавуваат лековите по различни, многу често, не 



 

легални канали од други држави, без запазување на контролираниот ланец на 
дистрибуција што влијае врз квалитетот на лекот до крајниот корисник.   

 Референтните цени, односно цените за лековите кои што паѓаат на товар на Фондот за 
здравствено осигурување, се класифицираат според методологија во која како 
појдовна основа се зема референтната цена (односно најниската цена ако има повеќе 
лекови за иста генерика) од референтните земји со што не се прави разлика меѓу 
оригинатор наспроти биолошки сличен лек/генерички лек. Ваквиот пристап доведува 
до тоа оригинаторните лекови да бидат во подредена положба на пазарот во Северна 
Македонија, проблем што е особено присутен кај болничките лекови. Дополнително, се 
прави класификација по АТЦ до ниво кое некомпарабилни лекови со различно 
индикационо подрачје, се наоѓаат во истата група. 

 Иако со Методологијата за начинот на формирање на цените на лекови, се предвидува 
процес за зголемување на формираната цена на лекот, во пракса, овој процес е тешко 
спроведлив. Процесот трае премногу долго, а упатството за подготовка на 
документацијата потребна за зголемување на цената предвидува барање на 
информации и документи кои што компаниите не можат да ги обезбедат. Ваквото 
поставување на системот може да сигнализира до компаниите дека цените на лековите 
може да имаат тенденција само на намалување, а рационалното нивелирање, особено 
во зависност од трендот на цените во референтните земји, да е ирелевантно.  

 При дефинирање на цената на лекот, не се земаат предвид сите фактори кои влијаат 
на истата. На пример, транспортот – доколку е со ладен синџир на дистрибуција – е 
многу повисок од редовниот – транспорт на амбиентална температура. Дополнително, 
трошоците се зголемуваат како резултат на трошоците за осигурување, но и на други 
обврски што мора да се завршат пред да се пушти производот во промет, како што се 
обврските за превод. Исто така, во одредени случаеви, потребно е да се направи 
анализата на првата увезена серија, што бара и снабдување со материјали за 
анализата (кои што се многу скапи, со трошоци за увоз и дозволи за нив), бидејќи 
лабораториите во државата често ги немаат потребни материјали за процесот. 

 Тековната процедура за утврдување на цени предвидува од компаниите да поднесат 
барање до Министерството за здравство најмалку два пати, користејќи речиси 
идентична документација - еднаш за максималната цена и повторно за утврдување на 
големопродажната и малопродажната цена. Овој дуплиран процес, кој исклучиво се 
спроведува во хартиена форма, создава непотребни административни оптоварувања 
и неефикасности и за компаниите и за регулаторните тела. Исто така, при аплицирање 
за регистрирана цена во Министерството за здравство за производ што не е продаван 
во последните неколку години, но претходно имал регистрирана цена од друг 
дистрибутер, новиот дистрибутер има обврска да ја прифати претходно регистрираната 
цена, без оглед на тековната состојба на пазарот и промените што се случиле во 
производствените процеси и материјали. 

 Доверливоста и видливоста на цените често пати претставува предизвик во рамки на 
корпорациите. Имено, ценовната структура во Северна Македонија, во пракса, тешко 
се објаснува во рамки на интернационалните корпорации, посебно кога се работи за 
терминот видливост. Видливоста на цените често пати е причина компаниите да 
побараат повлекување на одредени лекови од пазарот поради референтниот систем 
на одредување на цените и влијанието на цените на други земји, што ултимативно 
придонесува до ограничена достапност на лековите за пациентите. 

 
 



 

Препораки 
 

Бизнис секторот во Северна Македонија, поттикнат од сложените предизвици поврзани со 
политиките за формирање на цени на лекови, предлага сет на препораки за унапредување 
на системот. Овие препораки се насочени кон создавање на поефикасна, потранспарентна 
и поконкурентна средина која ќе обезбеди подобра достапност на лекови за пациентите, но 
и стабилен и предвидлив пазар за фармацевтските компании. 
 
Препорака Поедноставување и усогласување на методологиите за цени 

 

Потребен е унифициран пристап за формирање на цените на лековите. Временската рамка 
и методологиите за пресметка на сите видови на цени треба да бидат усогласени, со еден 
сет критериуми кои се транспарентни и лесно разбирливи за сите засегнати страни. Тоа ќе 
го подобри разбирањето на засегнатите страни, а ќе ја унапреди и предвидливоста на 
пазарот што ќе поттикне повеќе фармацевтски компании да учествуваат на македонскиот 
пазар. Во Бугарија, на пример, во еден правилник се уредени формирањето на цените на 
лековите и максималните цени и референтните цени, како и правилата за ставање на 
лекови на позитивната листа. 
 
Улогите и одговорностите на Министерството за здравство и Фондот за здравствено 
осигурување мора да бидат јасно дефинирани и координирани за да се избегнат 
преклопувања и празнини во системот за цени. Редовните заеднички состаноци и развојот 
на интегрирани политики ќе помогнат во поедноставување на процесите и ќе ја подобрат 
севкупната ефикасност на системот. 
 
За опсежно менување на ценовната политика за лековите, потребно е да се отвори широка 
дискусија со сите засегнати страни со цел креирање на политика за формирање на цени 
која што соодветно ќе одговара на пазарните услови, притоа, земајќи ги предвид добрите 
практики од земјите во регионот.  
 
Меѓутоа, на краток рок, примарно е неопходно да се усогласат Методологијата за начинот 
на формирање на цените на лекови и Правилникот за начинот и методологијата за 
утврдување на референтни цени на лекови по три критични точки каде што во моментов 
постои некомпатибилност во практичната примена: 
 При утврдување на критериумите, особено во смисла на основата/споредбената цена 

која се зема од референтните земји за пресметување на референтните цени од страна 
на Фондот за здравствено осигурување, да се прави разлика помеѓу оригинатор 
наспроти биосимилар/генерички лек, односно да се направи јасна категоризација на 
лековите при формулирање на критериумите за утврдување на цените. 

 Критериумот „паритет на куповна моќ„ да не се применува при утврдување на 
референтните цени. Ова, од причина што истиот се менува многу често, а 
дополнително никаде не постојат официјални податоци, ниту известување од надлежна 
институција за годишните промени. Овој критериум тековно се користи за утврдување 
на референтни цени од страна на Фондот за здравствено осигурување, но истиот е 
многу комплициран и недоволно разбирлив за засегнатите страни особено што постои 
загриженост за тоа колку се релевантни податоците врз основа на кои се пресметува.  

 Воспоставување на ист временски момент за формирање и утврдување на цените. 
Фондот за здравствено осигурување ги пресметува референтните цени на крајот на 
годината, а Министерството за здравство ги пресметува максималните цени во март. 



 

Процесот, дефинитивно многу би се олеснил доколку има дефинирано еден ист тајминг 
со исти извори на информации. 

 
 

Препорака 
За лековите што се набавуваат преку условните буџети да се 
применуваат максималните цени 

 

Особено важна точка се цените на лековите кои се набавуваат преку условни буџети. Со 
неодамнешното нивно регулирање преку усвојување правила за формирање референтни 
цени на ваквите лекови, се креира паралелен систем без соодветно образложение, јасна 
потреба или основаност. Имено, референтни цени се пресметуваат за лекови кои се на 
позитивна листа (на товар на Фондот), додека условните буџети се механизам, со кој на 
друг начин се ограничува достапноста на лековите кои се набавуваат преку истите (со точно 
утврден број на пациенти на годишно ниво, точно утврден вкупен буџет на годишно ниво). 
Не постои оправданост за ваквите лекови да се пресметуваат референтни цени, со оглед 
дека не се дел од позитивната листа, ниту пак Фондот им рефундира средства на пациенти 
доколку приватно купат вакви лекови. Оттука, прашање е дали, воопшто, правно издржано 
е ваквото решение.  
Доколку намерата е да се воспостави контрола врз цената на овие лекови, треба да ги стави 
истите во редовниот систем на позитивна листа на лекови, наместо да креира нови, 
паралелни системи посебно за овие лекови. Во меѓувреме, посоодветно би било цените и 
буџетите за таквите лекови, со оглед дека истите не се на позитивна листа, да се 
пресметуваат според максималните цени, или според последни тендерски цени од 
претходната година (како што е во Црна Гора). Дополнително можноста за склучување 
посебни договори ја комплетира сликата во насока на ограничување на буџетските 
средства кои се обезбедуваат за одреден лек, со претпоставка адресирајќи можеби една 
од клучните грижи на Фондот во насока на предвидливост на паричните средства потребни 
за ажурирање на позитивната листа на лекови на годишно ниво. 
 
 
Препорака Зголемување на транспарентноста  

 

Транспарентноста во изворите на податоци кои се користат за цени, вклучувајќи ги и 
девизни курсеви, мора да се подобри за да се гради доверба. Неопходно е начинот и 
критериумите за формирање на цените да бидат јасни и транспарентни. Ова особено се 
однесува на изворите од каде Министерството за здравство и Фондот за здравствено 
осигурување ги утврдуваат цените од референтните земји (Бугарија, Србија, Хрватска и 
Словенија за максимални и за референтни цени, плус Грција - само за максимални цени).  
 
Потребно е јасно да се дефинира и образложи кој е извор на странските цени, со точна 
видлива калкулација на користени податоци од големопродажните цени на лековите во 
референтните земји и курсна листа, а неопходно е и Министерството за здравство и Фондот 
да се усогласат околу користење на исти извори на податоци. Ова, ќе создаде услови и за 
поголема одговорност на институциите. На пример, Фондот за здравствено осигурување, 
како извор за референтните цени во Србија го зема нивниот Фонд за здравствено 
осигурување, што не е исправно и споредливо, бидејќи начинот на пресметување на 
референтни цени во Србија е различен од нашата методологија. Имено, таму во 
референтните цени е вградено и преговарање со компаниите за аспекти кои не се јавно 
видливи (на пример за кои индикации, за групи на пациенти и слично). Исто така, не е јасно 
дали цените од референтните земји се земаат со вклучен ДДВ или не, по кој курс се 
пресметуваат итн. 



 

 
 
Препорака Воведување на флексибилност во малопродажните маржи 

 

Овозможување на компаниите да постават малопродажни маржи во определен опсег ќе 
овозможи поконкурентни цени, особено за лековите со високи трошоци. Регулирање на  
малопродажната ’’од – до’’, со право на компаниите сами да донесат одлука за нивото на 
маржа ќе придонесе да се намалат цените на лековите. Оваа флексибилност ќе помогне 
да се намали финансискиот товар врз пациентите, но и ќе го ограничи нелегалното 
набавување на лекови преку неконтролирани канали. 
 
 
Препорака Воведување систем за следење на потрошувачката на лекови 

 

Воведување на систем за следење на потрошувачката на лекови, особено за потрошувачка 
на лекови за болничката листа, како што веќе има за лекови од примарната листа, е 
особено неопходно затоа што ќе обезбеди вредни податоци за идни одлуки поврзани со 
цените. Потребно е да се воведе систем на прецизни податоци за следење на трошење на 
средствата за лекови на јавните здравствени установи, зашто без таков систем не може ни 
позитивната листа на лекови да функционира. Имено, овој систем треба да биде 
интегриран со позитивната листа за да се осигура дека ресурсите се ефикасно 
распределени и дека се задоволуваат потребите на пациентите. 
 
 
Препорака Воспоставување на ефикасен модел за зголемување на цените  

 

Ефикасен модел за зголемување на цените во рамките на методологијата треба да биде 
воспоставен, овозможувајќи прилагодувања кога условите го налагаат тоа. Овој модел би 
обезбедил јасни насоки и критериуми за тоа кога и како може да се зголемат цените, 
осигурувајќи дека таквите прилагодувања се оправдани, транспарентни и базирани на 
пазарните реалности или промените во трошоците. Целта е да се создаде флексибилен 
систем за цени кој може да се прилагодува на флуктуации во економските услови, 
производствените трошоци или промените во меѓународните референтни цени, со што ќе 
се одржи достапноста на лековите, а истовремено ќе се поддржи одржлив фармацевтски 
пазар. Имено, треба да се воспостави систем со цел дефинирањето на цената на лекот да 
ги зема предвид набавна цена, како и трошоците за транспорт, осигурување, трошоци за 
увоз (царина, лиценци и одобренија), преводи на упатството и налепницата, и анализа на 
првата серија.  
 
 
Препорака Унапредување на комуникацијата со засегнатите страни  

 

Министерството за здравство и Фондот за здравствено осигурување мора да воспостават 
јасни и редовни комуникациски канали, односно партнерство со компаниите со цел да се 
обезбеди нивна поголема инклузивност во консултациите, особено кога се носат нови 
правила за цените на лековите. Објавувањето на пречистени текстови на сите релевантни 
правилници е исто така неопходно за да се осигура дека компаниите се добро 
информирани и можат да планираат соодветно.  
 
Ова е неопходно, примарно, за да можат компаниите да разберат која е стратегијата на 
Министерството и Фондот околу ценовната политика, а и за да се воспостави отворена 



 

дискусија околу истата. Со сегашната пракса и, особено, методологија за утврдување на 
референтните цени, компаниите се доведуваат во ситуација на загриженост при секоја нова 
промена и нови решенија. Во изминатиот период Фондот усвои во неколку наврати измени 
на правилникот за референтни цени, како и нови правила за цените на лекови набавени 
преку условни буџети, за што не спроведе никакви консултации со компаниите ниту ги 
извести истите за новините. Ова доведува до тоа одредени лекови да ги снемува од 
пазарот, односно да се јавува недостаток на лекови.  
 
 
Препорака Дигитализација на процесите 

 

Дигитализација на процесите за формирање и утврдување на цените на лековите е 
потребна со цел да се намали документацијата, да се заштеди време и да се подобри 
севкупната ефикасност. Преминувањето од хартиен на дигитален систем би ја зголемило 
транспарентноста, би го намалило ризикот од грешки и би го направило процесот 
поедноставен и попристапен за сите засегнати страни. 
 
 
Препорака Регулирање на референтни цени на медицинските средства и помагала 

 

Моментално не постои систем на регулирање на медицинските средства и помагала. 
Оттука, неопходно е да се воведе систем и контрола од страна на Фондот и за медицински 
средства и помагала, како што има систем и правила за цени на лекови. За начинот како 
тие се регулирани може да се користат примерите од околните земји.  
 
 
Препорака Воспоставување на доверлив и сигурен систем за цени 

 

За да се надминат предизвиците поврзани со доверливоста и видливоста на цените во 
рамките на корпорациите, неопходно е да се воспостави сигурен и доверлив систем за 
цени, прилагоден на потребите и на регулаторните тела, но и на локалните и меѓународните 
фармацевтски компании. Овој систем треба да обезбеди дека видливоста на цените е 
управувана на начин што се усогласува со барањата за транспарентност на корпорациите, 
без да се компромитираат чувствителните информации за цени. Со ова би се намалило 
неповолното влијание на меѓународниот референтен ценовен систем, кој често ги 
принудува компаниите да повлекуваат лекови од пазарот. Овој пристап не само што би ги 
заштитил корпоративните интереси, туку и би обезбедил континуираната достапност на 
лекови за пациентите во Северна Македонија, што на крајот ќе придонесе за постабилен и 
посигурен здравствен систем. Добра пракса која што може да се земе како пример во оваа 
насока е контролираниот пристап кој што се применува во Хрватска. 

 
 

 


