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ВЛАДА НА РЕПУБЛИКА МАКЕДОНИЈА 

2690. 
Врз основа на член 42 став 3 од Законот за градеж-

но земјиште („Службен весник на Република Македо-
нија“ бр. 17/2011 и 53/2011), Владата на Република Ма-
кедонија, на седницата одржана на 31.7.2012 година, 
донесе 

 
О Д Л У К А 

ЗА ДАВАЊЕ ПРАВО НА ТРАЈНО КОРИСТЕЊЕ 
НА ГРАДЕЖНО ЗЕМЈИШТЕ НА ОПШТИНА 

ШТИП 
 

Член 1 
Co оваа одлука на Општина Штип се дава право на 

трајно користење на градежно земјиште, сопственост 
на Република Македонија, која претставува КП бр. 
3874/10, КО Штип-3, со површина од 4550 м2, евиден-
тирано во Имотен лист бр. 1 КО Штип-3, заради из-
градба на градба со намена: спортски терен. 

 
Член 2 

Правото на трајно користење на градежното земји-
ште од член 1 на оваа одлука, се дава без надомест. 

 
Член 3 

Оваа одлука влегува во сила наредниот ден од де-
нот на објавувањето во „Службен весник на Република 
Македонија“. 

 
Бр.41-1708/1                      Заменик на претседателoт 

31 јули 2012 година          на Владата на Република   
    Скопје       Македонија, 
             м-р Зоран Ставрески, с.р. 

__________ 
2691. 

Врз основа на член 42 став 3 од Законот за гра-
дежното земјиште ("Службен весник на Република 
Македонија" бр. 17/11 и 53/11), Владата на Републи-
ка Македонија на седница одржана на 15.8.2012 го-
дина, донесе 

 
О Д Л У К A 

ЗА ДАВАЊЕ НА ПРАВО НА ТРАЈНО КОРИСТЕ-
ЊЕ НА ГРАДЕЖНО ЗЕМЈИШТЕ СОПСТВЕНОСТ 
НА РЕПУБЛИКА МАКЕДОНИЈА НА ОПШТИНА 

КИСЕЛА ВОДА 
 

Член 1 
Co оваа одлука на Општина Кисела Вода и се дава 

право на трајно користење на градежно земјиште сопс-
твеност на Република Македонија за изградба на лока-
лен пат Сава Ковачевиќ - крак 7 кое претставува: 

КП бр.6861/2 КО Кисела Вода 1 со површина од 
2.357 м2 постоечки пат евидентирано во Имотен лист 
бр.51532 од 04.11.2011 година, 

КП бр.5755/2 КО Кисела Вода 1 со површина од 37 
м2 (дел од парцела КП бр.5755 КО Кисела Вода 1 еви-
дентирано во Имотен лист бр.30010 од 04.11.2011 го-
дина), 

КП бр.5729/2 КО Кисела Вода 1 со површина од 1 
м2 евидентирано во Имотен лист бр.51532од 4.11.2011 
година, 

КП бр. 5730/2 КО Кисела Вода 1 со површина од 38 
м2 евидентирано во Имотен лист бр.51532 од 
04.11.2011 година, 

КП бр.5731/3 КО Кисела Вода 1 со површина од 53 
м2 евидентирано во (дел од парцела КП бр.5731/2 КО 
Кисела Вода 1 евидентирано Имотен лист бр. 30010 од 
04.11.2011 година), 

КП бр.5732/2 КО Кисела Вода 1 со површина од 
224 м2 евидентирано во Имотен лист бр.51532од 
04.11.2011 година, 

КП бр.4762/3 КО Кисела Вода 1 со површина од 43 
м2 евидентирано во Имотен лист бр.51532 од 
04.11.2011 година, 

КП бр.4782/3 КО Кисела Вода 1 со површина од 61 
м2 евидентирано во Имотен лист бр.51532 од 
04.11.2011 година, 

КП бр.4773/2 КО Кисела Вода 1 со површина од 3 
м2 евидентирано во Имотен лист бр.51532од 
04.11.2011 година, 

КП бр.5089/3 КО Кисела Вода 1 со површина од 2 
м2 евидентирано во Имотен лист бр.51532 од 
04.11.2011 година, 

КП бр.6874/6 КО Кисела Вода 1 со површина од 
109 м2 евидентирано во Имотен лист бр.51532 од 
04.11.2011 година, 

КП бр. 4997/2 КО Кисела Вода 1 со површина од 4 
м2 евидентирано во Имотен лист бр.51532од 
04.11.2011 година, 

КП бр. 4792/3 КО Кисела Вода 1 со површина од 6 
м2 евидентирано во Имотен лист бр.51532 од 
04.11.2011 година, 

КП бр.4789/2 КО Кисела Вода 1 со површина од 5 
м2 евидентирано во Имотен лист бр.51532од 
04.11.2011 година, 

КП бр.4788/3 КО Кисела Вода 1 со површина од 38 
м2 (дел од парцела КП бр.4788/2 КО Кисела Вода 1 
евидентирано Имотен лист бр. 34809 од 04.11.2011 го-
дина), 

КП бр. 4786/3 КО Кисела Вода 1 со површина од 19 
м2 евидентирано во Имотен лист бр.51532 од 
04.11.2011 година. 

КП бр. 4785/2 KO Кисела Вода 1 со површина од 37 
м2 евидентирано во Имотен лист бр.38549 од 
04.11.2011 година. 

КП бр. 4783/2 КО Кисела Вода 1 со површина од 87 
м2 евидентирано во Имотен лист бр.34679 од 
04.11.2011 година. 

КП бр. 5754/3 КО Кисела Вода 1 со површина од 
165 м2 евидентирано во Имотен лист бр.51532 од 
04.11.2011 година. 

 
Член 2 

Правото на трајно користење на градежното земји-
ште од член 1 на оваа одлука се дава без надоместок. 

 
Член 3 

Оваа одлука влегува во сила наредниот ден од де-
нот на објавувањето во „Службен весник на Република 
Македонија". 

 
Бр.41-1755/1                      Заменик на претседателoт 

15 август 2012 година        на Владата на Република   
    Скопје       Македонија, 
             м-р Зоран Ставрески, с.р. 
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2692. 
Врз основа на член 49 од Законот за земјоделското земјиште (“Службен весник на Република Македони-

ја“ бр.135/2007, 18/2011 и 148/2011), Владата на Република Македонија, на седницата одржана на ден 
31.7.2012 година, донесе 

О Д Л У К А 
ЗА ДАВАЊЕ НА СОГЛАСНОСТ ЗА ТРАЈНА ПРЕНАМЕНА НА ЗЕМЈОДЕЛСКО ВО ГРАДЕЖНО ЗЕМ-

ЈИШТЕ, ЗА ИЗРАБОТКА НА УРБАНИСТИЧКИ ПЛАН ВОН НАСЕЛЕНО МЕСТО ЗА ИЗГРАДБА НА ВЕР-
СКИ ОБЈЕКТ СО ХОТЕЛСКО-УГОСТИТЕЛСКИ КОМПЛЕКС, КО БОГДАНЦИ, ОПШТИНА БОГДАНЦИ 

 
Член 1 

Со оваа oдлука се дава согласност за трајна пренамена на земјоделско во градежно земјиште за изработка 
на Урбанистички план вон населено место за изградба на верски објект со хотелско-угостителски комплекс, 
КО Богданци, општина Богданци.  

 
Член 2 

Земјоделското земјиште за кое се дава согласност за трајна пренамена , ги има следните катастарски ин-
дикации, согласно Геодетски елаборат за нумерички податоци  КО Богданци, од ТДГР ГЕО-ПРИЗМА Дооел 
Гевгелија бр.06-57/1 од 07-09-2011 година. 

Член 3 
Оваа одлука влегува во сила наредниот ден од денот на објавувањето во „Службен весник на Република 

Македонија“. 
 
Бр.41-5067/1                       Заменик на претседателoт 

31 јули 2012 година                        на Владата на Република   
    Скопје                      Македонија, 
                              м-р Зоран Ставрески, с.р. 
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2693. 

Врз основа на член 11 точка 6 од Законот за јавните 
претпријатија („Службен весник на Република Македо-
нија“ бр. 38/1996, 6/2002, 40/2003, 49/2006, 22/2007, 
83/2009, 97/2010 и 6/2012), Владата на Република Ма-
кедонија, на седницата одржана на 31.07.2012 година, 
донесе 

 
О Д Л У К A 

ЗА ДАВАЊЕ СОГЛАСНОСТ НА ГОДИШНАТА 
СМЕТКА И ИЗВЕШТАЈОТ ЗА РАБОТЕЊЕТО НА 
ЈАВНОТО ПРЕТПРИЈАТИЕ ЗА СТОПАНИСУВА-
ЊЕ СО ШУМИ „МАКЕДОНСКИ ШУМИ“ – П.О. –  

СКОПЈЕ ЗА 2011 ГОДИНА 
 
l. Co оваа одлука се дава согласност на Годишната 

сметка и Извештајот за работењето на Јавното прет-
пријатие за стопанисување со шуми „Македонски шу-
ми“ – п.о. - Скопје во 2011 година, бр. 02-254/2, усвое-
ни од Управниот одбор на ова јавно претпријатие, на 
седницата, одржана на 27.02.2012 година. 

2. Оваа одлука влегува во сила наредниот ден од 
денот на објавувањето во „Службен весник на Репуб-
лика Македонија“. 

 
Бр.41-5230/1                      Заменик на претседателoт 

31 јули 2012 година          на Владата на Република   
    Скопје        Македонија, 
             м-р Зоран Ставрески, с.р. 

__________ 
2694. 

Врз основа на член 11 точка 3 од Законот за јавните 
претпријатија („Службен весник на Република Македо-
нија“ бр. 38/1996, 6/2002, 40/2003, 49/2006, 22/2007, 
83/2009, 97/2010 и 6/2012), Владата на Република Ма-
кедонија, на седницата одржана на 31.07.2012 година, 
донесе 

 
О Д Л У К A 

ЗА ДАВАЊЕ СОГЛАСНОСТ НА ОДЛУКАТА ЗА 
УПОТРЕБА НА ВИШОКОТ НА СРЕДСТВА ОС-
ТВАРЕНИ СО РАБОТЕЊЕТО НА ЈП „МАКЕДОН-
СКИ ШУМИ"-П.О.- СКОПЈЕ ПО ГОДИШНАТА 

СМЕТКА ЗА 2011 ГОДИНА 
 
1. Co оваа одлука се дава согласност на Одлуката за 

употреба на вишокот на средства остварени со работе-
њето на ЈП „Македонски шуми“ - п.о. - Скопје по Го-
дишната сметка за 2011 година, бр. 02-608/2, усвоена 
од Управниот одбор на ова јавно претпријатие, на сед-
ницата, одржана на 5.06.2012 година. 

2. Оваа одлука влегува во сила наредниот ден од 
денот на објавувањето во „Службен весник на Репуб-
лика Македонија“. 

 
Бр.41-5230/2                     Заменик на претседателoт 

31 јули 2012 година         на Владата на Република   
  Скопје       Македонија, 
             м-р Зоран Ставрески, с.р. 

__________ 
2695. 

Врз основа на член 11 точка 7 од Законот за јавните 
претпријатија („Службен весник на Република Македо-
нија“ бр. 38/1996, 6/2002, 40/2003, 49/2006, 22/2007, 
83/2009, 97/2010 и 6/2012), Владата на Република Ма-
кедонија, на седницата одржана на 31.07.2012 година, 
донесе 

О Д Л У К А 
ЗА ДАВАЊЕ СОГЛАСНОСТ НА ПРОГРАМАТА 
ЗА ИЗМЕНУВАЊЕ И ДОПОЛНУВАЊЕ НА ИНВЕ-
СТИЦИОНАТА ПРОГРАМА ЗА 2012 ГОДИНА НА 
ЈП ЗА ВОДОСНАБДУВАЊЕ „СТУДЕНЧИЦА“  

ДРУГОВО 
 
1. Со оваа одлука се дава согласност на Програмата 

за изменување и дополнување на Инвестиционата про-
грама за 2012 година на ЈП за водоснабдување „Сту-
денчица“ - Другово, бр. 01-1258/1, донесена од Управ-
ниот одбор на ова јавно претпријатие, на седницата, 
одржана на 6.07.2012 година. 

2. Оваа одлука влегува во сила наредниот ден од 
денот на објавувањето во „Службен весник на Репуб-
лика Македонија“. 

 
Бр.41-5538/1                     Заменик на претседателoт 

31 јули 2012 година        на Владата на Република   
    Скопје       Македонија, 
             м-р Зоран Ставрески, с.р. 

__________ 
2696. 

Врз основа на член 17-а од Законот за користење и 
располагање со стварите на државните органи („Служ-
бен весник на Република Македонија“ бр. 8/2005, 
150/2007 и 35/2011), Владата на Република Македони-
ја, на седницата, одржана на 15.08.2012 година, донесе 

 
О Д Л У К А 

ЗА ДАВАЊЕ НА ТРАЈНО КОРИСТЕЊЕ НА НЕД-
ВИЖНИ СТВАРИ НА ОПШТИНА ДОЈРАН 

 
Член 1 

Co оваа одлука на Општина Дојран и се даваат на 
трајно користење, без надомест, недвижните ствари, 
запишани во Имотен лист бр. 1972 за КО Сретеново, 
место викано „Зафирка“, сопственост на Република 
Македонија и тоа: 

- КП бр. 202, објект -деловна зграда вон стопанство 
со површина од 224 м2. 

- КП бр. 202, објект-помошни простории со повр-
шина од 37 м2. 

 
Член 2 

Оваа одлука влегува во сила наредниот ден од де-
нот на објавувањето во „Службен весник на Република 
Македонија“. 

 
Бр.41-5578/1                    Заменик на претседателoт 

15 август 2012 година       на Владата на Република   
    Скопје         Македонија, 
             м-р Зоран Ставрески, с.р. 

__________ 
2697. 

Врз основа на член 17-а од Законот за користење и 
располагање со стварите на државните органи („Служ-
бен весник на Република Македонија“ бр. 8/2005, 
150/2007 и 35/2011), Владата на Република Македони-
ја, на седницата одржана на 15.08.2012 година, донесе 

 
О Д Л У К А 

ЗА ПРЕСТАНОК И ДАВАЊЕ НА ТРАЈНО КОРИ-
СТЕЊЕ НА НЕДВИЖНИ СТВАРИ НА ОПШТИНА 

ДОЈРАН 
 

Член 1 
Co оваа одлука на досегашниот корисник Мини-

стерство за одбрана му престанува користењето на нед-
вижните ствари, запишани во Имотен лист бр. 1672 за 
КО Стар Дојран, место викано „Дуб“, сопственост на 
Република Македонија и тоа: 
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- КП бр.58, објект -помошни простории со површи-
на од 14 м2 

- КП бр.59, објект-помошни простории со површи-
на од 32 м2 

- КП бр.59, објект -деловна зграда вон стопанство 
со површина од 80м2 

- КП бр.60, објект деловна зграда вон стопнаството 
со површина од 91 м2. 

 
Член 2 

Недвижните ствари од член 1 од оваа одлука се да-
ваат на трајно користење, без надомест, на Општина 
Дојран. 

Член 3 
Примопредавањето на недвижните ствари од член 1 

од оваа одлука ќе се изврши помеѓу Министерството за 
одбрана и Општина Дојран во рок од 30 дена од денот 
на влегувањето во сила на оваа одлука. 

 
Член 4 

Оваа одлука влегува во сила наредниот ден од де-
нот на објавувањето во „Службен весник на Република 
Македонија“.  

Бр.41-5578/2                      Заменик на претседателoт 
15 август 2012 година         на Владата на Република   

    Скопје       Македонија, 
             м-р Зоран Ставрески, с.р. 

__________ 
2698. 

Врз основа на член 42, став 3 од Законот за градеж-
но земјиште („Службен весник на Република Македо-
нија“ бр. 17/2011 и 53/2011), Владата на Република Ма-
кедонија, на седницата одржана на 31.07.2012 година, 
донесе 

 
О Д Л У К А 

ЗА ДАВАЊЕ НА ПРАВО НА ТРАЈНО КОРИСТЕЊЕ 
ГРАДЕЖНО ЗЕМЈИШТЕ СОПСТВЕНОСТ НА РЕПУБ-
ЛИКА МАКЕДОНИЈА НА ОПШТИНА МАКЕДОНСКА  

КАМЕНИЦА 
 

Член 1 
Со оваа одлука на Општина Македонска Каменица 

се дава право на трајно користење градежно земјиште 
сопственост на Република Македонија, кое претставува 
дел од КП 3727, КО Каменица, со површина од 1347 
м2, евидентирана во Имотен лист број 2092, дел од КП 
3728/1, КО Каменица, со површина од 103 м2, евиден-
тирана во Имотен лист број 589, дел од КП 4816/1, КО 
Каменица, со површина од 63 м2, евидентирана во 
Имотен лист број 580 и дел од КП 3813, КО Каменица, 
со површина од 20 м2, евидентирана во Имотен лист 
број 589, согласно Геодетски елаборат за нумерички 
податоци, број 285/1-12, од 02.04.2012 година, кое сог-
ласно Извод од Детален урбанистички план за локали-
тет „Пазар“ во Македонска Каменица, број 09-600/2, од 
29.03.2012 година, за градежна парцела број 11, 13 а и 
15 е наменето за изградба на објект со намена пазар со 
паркинзи.  

Член 2 
Правото на трајно користење на градежното земји-

ште од член 1 на оваа одлука се дава без надомест.  
Член 3 

Оваа одлука влегува во сила наредниот ден од де-
нот на објавувањето во „Службен весник на Република 
Македонија“. 

 
Бр.41-5601/1                     Заменик на претседателoт 

31 јули 2012 година         на Владата на Република   
    Скопје                      Македонија, 
             м-р Зоран Ставрески, с.р. 

2699. 
Врз основа на член 383 став 1 точка 2  од Законот за 

трговските друштва („Службен весник на Република 
Македонија” бр. 28/04, 84/05, 25/07, 87/08 42/10, 48/10 
и 24/11), Владата на Република Македонија, во својс-
тво на Собрание на Друштвото, на седницата одржана 
на 31.7.2012 година, донесе 

 
О Д Л У К А 

ЗА ОДОБРУВАЊЕ НА ГОДИШНАТА СМЕТКА 
НА МАКЕДОНСКИ ЖЕЛЕЗНИЦИ ТРАНСПОРТ 
АД-СКОПЈЕ, ЗА ПЕРИОД 1.01.-31.12.2011 ГОДИНА 

 
1. Со оваа одлука се одобрува Годишната сметка на 

Македонски железници Транспорт АД-Скопје, за пери-
од 1.01.-31.12.2011 година, бр.249/1-1 од 24.02.2012 го-
дина, усвоена од Управниот одбор на ова акционерско 
друштво, на седницата одржана на 24.02.2012 година. 

 
2. Оваа одлука влегува во сила наредниот ден од 

денот на објавувањето во „Службен весник на Репуб-
лика Македонија“. 

 
Бр. 41-5690/1                    Заменик на претседателoт 

31 јули 2012 година       на Владата на Република   
    Скопје       Македонија, 
             м-р Зоран Ставрески, с.р. 

__________ 
2700. 

Врз основа на член 383 став 1 точка 2  од Законот за 
трговските друштва („Службен весник на Република 
Македонија” бр. 28/04, 84/05, 25/07, 87/08 42/10, 48/10 
и 24/11), Владата на Република Македонија, во својс-
тво на Собрание на Друштвото, на седницата одржана 
на 31.7.2012 година, донесе  

О Д Л У К А 
ЗА ОДОБРУВАЊЕ НА ФИНАНСИСКИОТ ИЗВЕ-
ШТАЈ НА МАКЕДОНСКИ ЖЕЛЕЗНИЦИ ТРАНС-
ПОРТ АД-СКОПЈЕ, ЗА ПЕРИОД 1.01.-31.12.2011  

ГОДИНА 
 
1. Со оваа одлука се одобрува Финансискиот изве-

штај на Македонски железници Транспорт АД-Скопје, 
за период 1.01.-31.12.2011 година, бр.609/4/1 од 
31.05.2012 година, усвоен од Управниот одбор на ова 
акционерско друштво, на седницата одржана на 
31.05.2012 година. 

2. Оваа одлука влегува во сила наредниот ден од 
денот на објавувањето во „Службен весник на Репуб-
лика Македонија“. 

 
Бр. 41-5690/2                     Заменик на претседателoт 

31 јули 2012 година         на Владата на Република   
    Скопје       Македонија, 
             м-р Зоран Ставрески, с.р. 

__________ 
2701. 

Врз основа на член 383 став 1 точка 2  од Законот за 
трговските друштва („Службен весник на Република 
Македонија” бр. 28/04, 84/05, 25/07, 87/08 42/10, 48/10 
и 24/11), Владата на Република Македонија, во својс-
тво на Собрание на Друштвото, на седницата одржана 
на 31.7.2012 година, донесе  

О Д Л У К А 
ЗА ОДОБРУВАЊЕ НА ИЗВЕШТАЈОТ ЗА РАБО-
ТЕЊЕТО НА МАКЕДОНСКИ ЖЕЛЕЗНИЦИ 
ТРАНСПОРТ АД-СКОПЈЕ, ЗА ПЕРИОД 1.01.- 

31.12.2011 ГОДИНА  
1. Со оваа одлука се одобрува Извештајот за рабо-

тењето на Македонски железници Транспорт АД-
Скопје, за период 1.01.-31.12.2011 година, бр.609/4 од  
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31.05.2012 година, усвоен од Управниот одбор на ова акционерско друштво, на седницата одржана на 
31.5.2012 година. 

2. Оваа одлука влегува во сила наредниот ден од денот на објавувањето во „Службен весник на Република 
Македонија“. 

 
Бр. 41-5690/3                                      Заменик на претседателoт 

31 јули 2012 година                               на Владата на Република   
    Скопје                      Македонија, 
                            м-р Зоран Ставрески, с.р. 

__________ 
2702. 

Врз основа на член 49 од Законот за земјоделското земјиште (“Службен весник на Република Македонија“ 
бр.135/2007, 18/2011, 148/2011), Владата на Република Македонија, на седницата, одржана на ден 31.07.2012 
година, донесе                                                               

 
О Д Л У К А 

ЗА ДАВАЊЕ НА СОГЛАСНОСТ ЗА ТРАЈНА ПРЕНАМЕНА НА ЗЕМЈОДЕЛСКО ВО ГРАДЕЖНО 
ЗЕМЈИШТЕ,  ЗА УРБАНИСТИЧКИ ПЛАН ВОН НЕСЕЛЕНО МЕСТО ЗА СТОПАНСКИ КОМПЛЕКС-
МАГАЦИН ЗА СТОЧНА ХРАНА, ВЕШТАЧКИ ЃУБРИВА И ЗЕМЈОДЕЛСКА МЕХАНИЗАЦИЈА КО 

СТАМЕР, ОПШТИНА ДЕЛЧЕВО 
 

Член 1 
Со оваа oдлука се дава согласност за трајна пренамена на земјоделско во градежно земјиште за Урбани-

стички план вон населено место за стопански комплекс-магацин за сточна храна, вештачки ѓубрива и земјо-
делска механизација КО Стамер, општина Делчево. 

 
Член 2 

Земјоделското земјиште за кое се дава согласност за трајна пренамена, ги има следните катастарски инди-
кации: 

Член 3 
Оваа одлука влегува во сила наредниот ден од денот на објавувањето во „Службен весник на Република 

Македонија“. 
 
 Бр.41-5711/1                         Заменик на претседателoт 

31 јули 2012 година                        на Владата на Република   
    Скопје                      Македонија, 
                            м-р Зоран Ставрески, с.р. 
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2703. 

Врз основа на член 54 oд Законот за користење и 
располагање со стварите на државните органи („Служ-
бен весник на Република Македонија“ бр. 8/2005, 
150/2007 и 35/2011), Владата на Република Македони-
ја, на седницата одржана на 15.8. 2012 година, донесе 

 
О Д Л У К А 

ЗА ПРЕСТАНОК И ЗА ДАВАЊЕ НА ТРАЈНО КО-
РИСТЕЊЕ НА ДВИЖНИ СТВАРИ НА ОСНОВНИОТ  

СУД КУМАНОВО 
 

Член 1 
Со оваа одлука на досегашниот корисник Основни-

от суд Крива Паланка му престанува правото на кори-
стење на следните движни ствари:  

1. Куќиште за компјутер Compaq, 8151KKYZ0029; 
2. Куќиште за компјутер Compaq, 8151KKYZ001F; 
3. Куќиште за компјутер Compaq, 8150KKYZ00ZJ; 
4. Куќиште за компјутер Compaq, 8151KKYZ0012; 
5. Куќиште за компјутер Compaq, 8150KKYZ00Z4; 
6. Куќиште за компјутер Compaq, 8150KKYZ00H0; 
7. Куќиште за компјутер Compaq, 8150KKYZ009G; 
8. Куќиште за компјутер Compaq, 8150KKYZ00TT; 
9. Куќиште за компјутер Compaq, 8151KKYZ000S; 
10. Куќиште за компјутер Compaq, 8151KKYZ003P; 
11. Куќиште за компјутер Compaq, 8150KKYZ00RN; 
12. Бело куќиште со хардвер; 
13. Куќиште за компјутер SIEMENS, YBEM175699; 
14. Куќиште за компјутер без марка и сериски број; 
15. Куќиште за компјутер HP DC 5100, CZC621040C; 
16. Куќиште за компјутер HP DC 5100, CZC6210430; 
17. Монитор Compaq, 142BM26GJ271; 
18. Монитор Compaq, 142BM26GG371; 
19. Монитор Compaq, 142BM26GJ251; 
20. Монитор Compaq, 142BM26GJ318; 
21. Монитор Compaq, 142BM26GG336; 
22. Монитор Compaq, 142BM26GG346; 
23. Монитор Compaq, 142BM26GG379; 
24. Монитор Compaq, 142BM26GG345; 
25. Монитор Compaq, 142BM26GJ230; 
26. Монитор Compaq, 142BM26GG343; 
27. Монитор Compaq, 142BM26GJ274; 
28. Монитор Compaq, 142BM26GG337; 
29. Монитор Compaq, 142BM26GJ277; 
30. Монитор Fujitsu siemens, YELY046381; 
31. Монитор HP L 1506 LCD, CNK6140JPG; 
32. Монитор HP L 1506 LCD, CNK6140JGV; 
33. Принтер MINOLTA PagePro 1100 L, S/N 2920115898; 
34. Принтер MINOLTA PagePro 1100 L, S/N 2920115889; 
35. Принтер MINOLTA PagePro 1350 W, S/N 62128298-

77; 
36. Принтер MINOLTA PagePro 1100 L, S/N 2920115937; 
37. Принтер MINOLTA PagePro 1100 L, S/N 2920115945; 
38. Принтер MINOLTA PagePro 1100 L, S/N 2920116024.  

Член 2 
Движните ствари од член 1 на оваа одлука се даваат 

на трајно користење без надоместок на Основниот суд 
Куманово.  

Член 3 
Претседателот на Основниот суд Крива Паланка 

склучува договор со претседателот на Основниот суд 
Куманово, со кој се уредуваат правата и обврските за 
движните ствари од членот 1 од оваа одлука кои се да-
ваат на трајно користење.  

Член 4 
Оваа одлука влегува во сила наредниот ден од де-

нот на објавувањето во „Службен весник на Република 
Македонија“. 

 
Бр.41-5835/1                     Заменик на претседателoт 

15 август 2012 година        на Владата на Република   
    Скопје       Македонија, 
              м-р Зоран Ставрески, с.р. 

__________ 
2704. 

Врз основа на член 52 од Законот за управување со 
конфискуван имот, имотна корист и одземени предме-
ти во кривична и прекршочна постапка („Службен вес-
ник на Република Македонија“ бр. 98/2008 и 145/2010), 
Владата на Република Македонија, на седницата одр-
жана на 31.07.2012 година, донесе 

 
О Д Л У К А 

ЗА ПРЕСТАНУВАЊЕ НА ВАЖЕЊЕТО НА ОДЛУ-
КАТА ЗА ДАВАЊЕ СОГЛАСНОСТ НА РЕШЕНИЕ-
ТО ЗА ОТСТАПУВАЊЕ НА ОДЗЕМЕН ПРЕДМЕТ 
СО ПРАВОСИЛНА ОДЛУКА НА ОСНОВНО ЈАВНО  

ОБВИНИТЕЛСТВО ГОСТИВАР 
 

Член 1 
Co оваа одлука престанува да важи Одлуката за да-

вање согласност на Решението за отстапување на одзе-
мен предмет со правосилна одлука на Основно јавно 
обвинителство Гостивар бр. 41-2832/12 од 17.04.2012 
година („Службен весник на Република Македонија“ 
бр. 53/2012). 

 
Член 2 

Оваа  одлука  влегува  во сила  наредниот ден  од 
денот на објавувањето во „Службен весник на Репуб-
лика Македонија“. 

 
Бр.41-5871/1                   Заменик на претседателoт 

31 јули 2012 година            на Владата на Република   
    Скопје           Македонија, 
             м-р Зоран Ставрески, с.р. 

__________ 
2705. 

Врз основа на член 29 став (23) од Законот за мине-
ралните суровини („Службен весник на Република Ма-
кедонија“ бр. 24/2007, 88/2008, 52/2009, 6/2010, 
158/2010, 53/2011 и 136/2011), Владата на Република 
Македонија на седницата одржана на 31.7.2012 година, 
донесе 

 
О Д Л У К А 

ЗА ДОДЕЛУВАЊЕ НА КОНЦЕСИЈА ЗА ЕКСПЛОА-
ТАЦИЈА НА МИНЕРАЛНА СУРОВИНА – ВАРОВ-
НИК НА ДРУШТВО ЗА ПРОИЗВОДСТВО ГРАДЕЖ-
НИШТВО ТРГОВИЈА УГОСТИТЕЛСТВО СООБРА-
ЌАЈ И УСЛУГИ ИМПЕРИЈАЛ ДООЕЛ ЕКСПОРТ-
ИМПОРТ С.РАВЕН-ВРУТОК НА ЛОКАЛИТЕТОТ  

“С. ГОРНА БАЊИЦА“, ОПШТИНА ГОСТИВАР 
 
1. На Друштво за производство градежништво трго-

вија угостителство сообраќај и услуги ИМПЕРИЈАЛ 
ДООЕЛ експорт-импорт с. Равен-Вруток се доделува 
концесија за експлоатација на минерална суровина – 
варовник на локалитетот “с.Горна Бањица“, општина 
Гостивар, со површина на простор на концесија за 
експлоатација дефиниран со точки меѓусебно поврзани 
со прави линии, а точките дефинирани со координати 
како е дадено во табелата и тоа: 
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Точка Координата Y Координата X 
Т-1 7492000  4623325 
Т-2 7491230  4623325 
Т-3 7491300  4623625 
Т-4 7491600  4623900 
Т-5 7491573  4624000 
Т-6 7492000  4624000 
 
2. Површината на просторот на концесијата за експ-

лоатација од точка 1 на оваа одлука изнесува 
P=0,413100km2. 

3. Времетраењето на доделената концесија од точка 
1 на оваа одлука изнесува 30 (триесет) години. 

4. Висината на надоместокот за доделената конце-
сија од точка 1 на оваа одлука се определува со Дого-
ворот за концесија во согласност со Тарифникот за 
утврдување на висината на надоместоците за издавање 
на дозволи и концесии за вршење на детални геолошки 
истражувања и концесии за експлоатација на минерал-
ни суровини. 

5. Начинот и роковите на плаќање на надоместокот 
за доделената концесија од точка 1 на оваа одлука ќе се 
определат со Договорот за концесија. 

6. Како почеток на важење на концесијата од точка 
1 на оваа одлука се смета денот на потпишување на До-
говорот за концесија. 

7. Во име на Владата на Република Македонија, До-
говорот за концесија ќе го потпише министерот за еко-
номија. 

8. Оваа одлука влегува во сила наредниот ден од 
денот на објавувањето во “Службен весник на Репуб-
лика Македонија”. 

 
Бр.41-5883/1        Заменик на претседателoт 

31 јули 2012 година          на Владата на Република   
    Скопје       Македонија, 
             м-р Зоран Ставрески, с.р. 

__________ 
2706. 

Врз основа на члeн 49 од Законот за земјоделското 
земјиште  (“Службен весник на  Република Македони-
ја” бр.135/07, 18/11 и 148/11)  Владата на  Република  
Македонија, на седницата одржана на 15.08.2012 годи-
на, донесе  

 
О Д Л У К А 

ЗА ДАВАЊЕ СОГЛАСНОСТ ЗА ТРАЈНА ПРЕНА-
МЕНА НА ЗЕМЈОДЕЛСКО ВО ГРАДЕЖНО ЗЕМ-
ЈИШТЕ, ЗА ИЗРАБОТКА НА ЛОКАЛНА УРБА-
НИСТИЧКА ПЛАНСКА ДОКУМЕНТАЦИЈА, ЗА 
ИЗГРАДБА “ПОГОН ЗА МЕТАЛНИ ПРОИЗВОДИ 
И ЗЕМЈОДЕЛСКИ МАШИНИ” КО НОВО ЛАГОВО,  

ОПШТИНА ПРИЛЕП 
 

Член  1 
Со оваа одлука се дава согласност за трајна прена-

мена на земјоделско  во  градежно земјиште, за израбо-
тка на Локална Урбанистичка планска документација, 
за изградба “Погон за метални производи и земјодел-
ски машини” во КО Ново Лагово, општина Прилеп. 

 
Член 2 

Земјоделското земјиште за кое се дава согласност 
за трајна пренамена, е со следните катастарски индика-
ции:  

 
 
 

Член  3 
Оваа  одлука  влегува во сила наредниот ден од де-

нот на објавувањето  во  „Службен весник на Републи-
ка Македонија” 

 
Бр.41-5911/1                      Заменик на претседателoт 

15 август 2012 година           на Владата на Република   
    Скопје       Македонија, 
             м-р Зоран Ставрески, с.р. 

__________ 
2707. 

Врз основа на члeн 49 од Законот за земјоделското 
земјиште  (“Службен весник на Република Македони-
ја” бр. 135/07, 18/11 и 148/11)  Владата на  Република  
Македонија, на седницата одржана на 15.08.2012 годи-
на, донесе  

 
О Д Л У К А 

ЗА ДАВАЊЕ СОГЛАСНОСТ ЗА ТРАЈНА ПРЕНА-
МЕНА НА ЗЕМЈОДЕЛСКО ВО ГРАДЕЖНО ЗЕМ-
ЈИШТЕ  ЗА ИЗРАБОТКА НА  ЛОКАЛНА УРБА-
НИСТИЧКА ПЛАНСКА ДОКУМЕНТАЦИЈА, ЗА 
ИЗГРАДБА “ОТКУПЕН ПУНКТ ЗА ЗЕМЈОДЕЛ-
СКИ ПРОИЗВОДИ”  КО ПЕХЧЕВО, ОПШТИНА  

ПЕХЧЕВО    
Член  1 

Со оваа одлука се дава согласност за трајна прена-
мена на земјоделско  во  градежно земјиште, за израбо-
тка на Локална Урбанистичка планска документација, 
за изградба “Откупен пункт за земјоделски производи”  
КО Пехчево, општина Пехчево. 

 
Член 2 

Земјоделското земјиште за кое се дава согласност 
за трајна пренамена, е со следните катастарски индика-
ции:  

 
 
 
 
 

Член  3 
Оваа  одлука  влегува во сила наредниот ден од де-

нот на објавувањето  во  „Службен весник на Републи-
ка Македонија”.  

Бр.41-5913/1                     Заменик на претседателoт 
15 август 2012 година       на Владата на Република   

    Скопје       Македонија, 
             м-р Зоран Ставрески, с.р. 

__________ 
2708. 

Врз основа на член 20 став 1 од Законот за користе-
ње и располагање состварите на државните органи 
("Службен весник на Република Македонија" бр. 
8/2005, 150/2007 и 35/2011), Владата на Република Ма-
кедонија на седницата одржана на 31.07.2012 година, 
донесе 

 
О Д Л У К A 

ЗА ПРЕСТАНОК И ЗА ДАВАЊЕ HA ВРЕМЕНО 
КОРИСТЕЊЕ НА ДЕЛ ОД НЕДВИЖНА СТВАР 
НА СЛУЖБАТА ЗА ОПШТИ И ЗАЕДНИЧКИ РАБО-
ТИ НА ВЛАДАТА НА РЕПУБЛИКА МАКЕДОНИЈА  

Член1 
Co оваа одлука на досегашниот корисник Мини-

стерството за информатичко општество и администра-
ција, му престанува користењето на недвижната ствар-
деловен простор, кој се наоѓа на ул. Мито Хаџи Василев 
Јасмин бб. зграда 1, влез 1, Скопје, КП број 11613, КО 
Центар 1, со површина од 9.00м2 видно од Имотен лист 
број 53637, сопственост на Република Македонија. 
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Член 2 
Недвижната ствар од член 1 од оваа одлука се дава 

на времено користење без надоместок за период од три 
години на Службата за општи и заеднички работи на 
Владата на Република Македонија. 

 
Член З 

Примопредавањето на недвижната ствар од член 1 
на оваа одлука ќе се изврши помеѓу Министерството за 
информатичко општество и администрација и Служба-
та за општи и заеднички работи на Владата на Репуб-
лика Македонија, во рок од пет дена од денот на влегу-
вањето во сила на оваа одлука. 

 
Член 4 

Оваа одлука влегува во сила наредниот ден од де-
нот на објавувањето во "Службен весник на Република 
Македонија". 

 
Бр.41-5915/11      Заменик на претседателoт 

31 јули 2012 година         на Владата на Република   
    Скопје       Македонија, 
             м-р Зоран Ставрески, с.р. 

__________ 
2709. 

Врз основа на член 20 став 1 од Законот за користе-
ње и располагање со стварите на државните органи 
(„Службен весник на Република Македонија" бр. 
8/2005, 150/2007 и 35/2011), Владата на Република Ма-
кедонија, на седницата одржана на 31.7.2012 година, 
донесе 

О Д Л У К A 
ЗА ПРЕСТАНОК И ЗА ДАВАЊЕ HA ВРЕМЕНО 
КОРИСТЕЊЕ НА ДЕЛ ОД НЕДВИЖНА СТВАР НА 
СЛУЖБАТА ЗА ОПШТИ И ЗАЕДНИЧКИ РАБОТИ  
НА ВЛАДАТА НА РЕПУБЛИКА МАКЕДОНИЈА 

 
Член 1 

Co оваа одлука на досегашниот корисник Мини-
стерството за економија му престанува користењето на 
недвижната ствар-деловен простор, кој се наоѓа на ул. 
Јуриј Гагарин бр. 15 Скопје, КП број 3, КО Центар 2, 
со површина од 11.10м2, видно од Имотен лист број 
5230, сопственост на Република Македонија. 

 
Член2 

Недвижната ствар од член 1 од оваа одлука се дава 
на времено користење без надоместок за период од три 
години на Службата за општи и заеднички работи на 
Владата на Република Македонија. 

 
Член З 

Примопредавањето на недвижната ствар од член 1 
на оваа одлука ќе се изврши помеѓу Министерството за 
економија и Службата за општи и заеднички работи на 
Владата на Република Македонија, во рок од пет дена 
од денот на влегувањето во сила на оваа одлука. 

 
Член 4 

Оваа одлука влегува во сила наредниот ден од де-
нот на објавувањето во "Службен весник на Република 
Македонија". 

 
Бр.41-5915/12       Заменик на претседателoт 

31 јули 2012 година        на Владата на Република   
    Скопје       Македонија, 
              м-р Зоран Ставрески, с.р. 

2710. 
Врз основа на член 20 став 1 од Законот за користе-

ње и располагање со стварите на државните органи 
("Службен весник на Република Македонија" бр. 
8/2005, 150/2007 и 35/2011), Владата на Република Ма-
кедонија на седницата одржана на 31.7.2012 година, 
донесе 

 
О Д Л У К A 

ЗА ПРЕСТАНОК И ЗА ДАВАЊЕ HA ВРЕМЕНО КО-
РИСТЕЊЕ НА ДЕЛ ОД НЕДВИЖНА СТВАР НА 
СЛУЖБАТА ЗА ОПШТИ И ЗАЕДНИЧКИ РАБОТИ  

НА ВЛАДАТА НА РЕПУБЛИКА МАКЕДОНИЈА 
 

Член 1 
Co оваа одлука на досегашниот корисник Мини-

стерството за правда му престанува користењето на 
недвижната ствар-деловен простор, кој се наоѓа на ул. 
Вељко Влаховиќ бб. Скопје, КП број 11952, КО Центар 
Центар 1, со површина од 54.58м2 видно од Имотен 
лист број 49632, сопственост на Република Македони-
ја. 

 
Член 2 

Недвижната ствар од член 1 од оваа одлука се дава 
на времено користење без надоместок за период од три 
години на Службата за општи и заеднички работи на 
Владата на Република Македонија.  

Член 3 
Примопредавањето на недвижната ствар од член 1 

на оваа одлука ќе се изврши помеѓу Министерството за 
правда и Службата за општи и заеднички работи на 
Владата на Република Македонија, во рок од пет дена 
од денот на влегувањето во сила на оваа одлука. 

 
Член 4 

Оваа одлука влегува во сила наредниот ден од де-
нот на објавувањето во "Службен весник на Република 
Македонија". 

 
Бр.41-5915/13      Заменик на претседателoт 

31 јули 2012 година        на Владата на Република   
    Скопје       Македонија, 
             м-р Зоран Ставрески, с.р. 

__________ 
2711. 

Врз основа на член 20 став 1 од Законот за користе-
ње и располагање со стварите на државните органи 
("Службен весник на Република Македонија" бр. 
8/2005, 150/2007 и 35/2011), Владата на Република Ма-
кедонија на седницата одржана на 31.7.2012 година, 
донесе 

 
О Д Л У К A 

ЗА ПРЕСТАНОК И ЗА ДАВАЊЕ HA ВРЕМЕНО КО-
РИСТЕЊЕ НА ДЕЛ ОД НЕДВИЖНА СТВАР НА 
СЛУЖБАТА ЗА ОПШТИ И ЗАЕДНИЧКИ РАБОТИ  
НА ВЛАДАТА НА РЕПУБЛИКА МАКЕДОНИЈА 

 
Член 1 

Co оваа одлука на досегашниот корисник Мини-
стерството за земјоделство, шумарство и водостопанс-
тво, му престанува користењето на недвижната ствар-
деловен простор, кој се наоѓа на ул. Јуриј Гагарин бр. 
15 Скопје, КП број 3, КО Центар 2, со површина од 
32.64м2 видно од Имотен лист број 5230, сопственост 
на Република Македонија.  

Член 2 
Недвижната ствар од член 1 од оваа одлука се дава 

на времено користење без надоместок за период од три 
години на Службата за општи и заеднички работи на 
Владата на Република Македонија. 
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Член 3 
Примопредавањето на недвижната ствар од член 1 

на оваа одлука ќе се изврши помеѓу Министерството за 
земјоделство, шумарство и водостопанство и Службата 
за општи и заеднички работи на Владата на Република 
Македонија, во рок од пет дена од денот на влегување-
то во сила на оваа одлука. 

 
Член 4 

Оваа одлука влегува во сила наредниот ден од де-
нот на објавувањето во "Службен весник на Република 
Македонија". 

 
Бр.41-5915/14       Заменик на претседателoт 

31 јули 2012 година        на Владата на Република   
    Скопје       Македонија, 
             м-р Зоран Ставрески, с.р. 

__________ 
2712. 

Врз основа на член 20 став 1 од Законот за користе-
ње и располагање со стварите на државните органи 
("Службен весник на Република Македонија“ бр. 
8/2005, 150/2007 и 35/2011), Владата на Република Ма-
кедонија на седницата одржана на 31.07.2012 година, 
донесе 
 

О Д Л У К A 
ЗА ПРЕСТАНОК И ЗА ДАВАЊЕ HA ВРЕМЕНО КО-
РИСТЕЊЕ НА ДЕЛ ОД НЕДВИЖНА СТВАР НА 
СЛУЖБАТА ЗА ОПШТИ И ЗАЕДНИЧКИ РАБОТИ  
НА ВЛАДАТА НА РЕПУБЛИКА МАКЕДОНИЈА 

 
Член 1 

Co оваа одлука на досегашниот корисник Мини-
стерството за култура, му престанува користењето на 
недвижната ствар - деловен простор, кој се наоѓа на 
ул. Ѓуро Ѓаковиќ бр. 61 Скопје, КП број 9819, КО 
Центар Центар 1, со површина од 90.29м2 видно од 
Имотен лист број 53461, сопственост на Република 
Македонија. 

 
Член 2 

Недвижната ствар од член 1 од оваа одлука се дава 
на времено користење без надоместок за период три 
години на Службата за општи и заеднички работи на 
Владата на Република Македонија. 

 
 

Член 3 
Примопредавањето на недвижната ствар од член 1 

на оваа одлука ќе се изврши помеѓу Министерството за 
култура и Службата за општи и заеднички работи на 
Владата на Република Македонија, во рок од пет дена 
од денот на влегувањето во сила на оваа одлука. 

 
Член 4 

Оваа одлука влегува во сила наредниот ден од де-
нот на објавувањето во "Службен весник на Република 
Македонија". 

 
Бр.41-5915/15        Заменик на претседателoт 

31 јули 2012 година          на Владата на Република   
    Скопје       Македонија, 
             м-р Зоран Ставрески, с.р. 

__________ 
2713. 

Врз основа на член 54-а став 1 од Законот за кори-
стење и располагање со стварите на државните органи 
(„Службен весник на Република Македонија” бр.8/05, 
150/07 и 35/2011), Владата на Република Македонија, 
на седницата, одржана на  15.08.2012 година, донесе 

О Д Л У К А 
ЗА ПРЕСТАНОК И ЗА  ДАВАЊЕ НА ТРАЈНО КО-
РИСТЕЊЕ НА ДВИЖНИ СТВАРИ НА МИНИ-

СТЕРСТВОТО ЗА ВНАТРЕШНИ РАБОТИ 
 

Член  1 
Со оваа одлука на досегашниот корисник Факултет 

за безбедност – Скопје во состав на Универзитетот 
„Св.Климент Охридски“ - Битола му престанува кори-
стењето на движните ствари: 

 
Назив   Количина 
Процесирачка машина: FRED DX Фо-
рензичко Обновување на Докази, Dual 
Xeon со алатки, глувче, тастатура и мо-
нитор (Анг. FRED DX Forensic Recovery 
of Evidence DualXeon with toolbox, 
mouse, keyboard and monitor) 
S/N X011A034480 и X011A034481  

2 

Лаптоп: FRED-L лаптоп со Ултра Комп-
лет на повеќе адаптери, Pelican 1495 
торба и пакување за USB 3.0 (Анг. 
FRED-L Laptop with UltraKit set of 
adapters, pelican 1495case and 
USB 3.0 rack enclosure) 
S/N L011A034482 и L011A034483  

2 

Ултра Комплет III + FireWire и TD1 
комплет на адаптери (Анг. UltraKit III + 
FireWire and TD1 st of adapters)  

1 

FTK 3 Поединечен модул (Вклучува: 
RV, процесирање на слики, PRTK и 
DNA 50) (Анг. FTK 3 Standalone 
(Includes: RV, Imager, PRTK, and DNA 
50))  

1 

FTK 3 Поединечен модул SMS (одржу-
вање и подршка на софтверот) 
(Анг. FTK 3 Standalone SMS (Software 
Maintenance and Support))  

1 

Софтверски модул: EnCase® Field 
Intelligence Model (FIM)  1 
USB сигурносен клуч  
FIM HL (Анг.FIM HL Time USB Security 
Key)  

1 

Софтверски модул:  
EnCase® Field Intelligence Model (FIM) 
Snapshot  

1 

Софтверски модул:  
EnCase® Field Intelligence Model (FIM) 
Pro Suite V6  

1 

 
Член 2 

Движните ствари од член 1 на оваа одлука се даваат 
на трајно користење на Министерството за внатрешни 
работи, без надомест. 

                                                             
Член 3 

Деканот на Факултетот за безбедност - Скопје склу-
чува договор со министерот за внатрешни работи, со 
кој се уредуваат правата и обврските за движните ства-
ри од член 1 на оваа одлука.                                                                

 
Член 4 

Оваа одлука влегува во сила наредниот ден од де-
нот на објавувањето  во  „Службен  весник  на  Репуб-
лика  Македонија”. 

 
 
Бр.41-5919/1                     Заменик на претседателoт 

15 август 2012 година        на Владата на Република   
    Скопје       Македонија, 
              м-р Зоран Ставрески, с.р. 
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2714. 

Врз основа на член 54-а став 1 од Законот за кори-
стење и  располагање со стварите на државните органи 
(„Службен весник на Република Македонија“ бр. 
8/2005, 150/2007 и 35/2011), Владата на Република  Ма-
кедонија, на седницата одржана на  15.08.2012 година, 
донесе 

  
О Д Л У К А 

ЗА ПРЕСТАНОК И ЗА ДАВАЊЕ НА ТРАЈНО КОРИ-
СТЕЊЕ НА ДВИЖНИ СТВАРИ НА МИНИСТЕРСТВО  

ЗА ВНАТРЕШНИ РАБОТИ 
 

Член  1 
Со оваа одлука на досегашниот корисник Факултет 

за безбедност – Скопје во состав на Универзитет 
„Св.Климент Охридски“ - Битола му престанува кори-
стењето на движните ствари и тоа: 

 
Назив на материјал Количина 
   
JSM 6610 LV (HV- 
високовакуумски и 
нисковкуумски LV начин) 
електронски микроскоп 
за скенирање  

1 

INCA 350 XMAX 50 EDS сув 
= детектор SDD 
со GSR - gun shot residue 
package – систем за 
анализа на делчињата 
барут при стрелање. PC – 
систем за пресметување и 
операциски систем – со 
најнови спецификации PC 
и со вклучен - DVD – RW, 
картичка за мрежата, 2 
монитора LCD 21 inch min, 
тастатура, глувче и печатар во 
боја 
Резервни делови 
и потрошен материјал 

1 

  
Член 2 

Движните ствари од член 1 од оваа одлука се даваат 
на трајно користење на Министерство за внатрешни 
работи, без надомест. 

Член 3 
Деканот на Факултетот за безбедност – Скопје во 

состав на Универзитет „Св.Климент Охридски“ - Бито-
ла склучува договор со министерот за внатрешни рабо-
ти, со кој се уредуваат правата и обврските за движни-
те ствари од член 1 на оваа одлука. 

 
Член 4 

Оваа одлука влегува во сила наредниот ден од де-
нот на  објавувањето  во  “Службен  весник  на  Репуб-
лика  Македонија”. 

 
Бр.41-5920/1                     Заменик на претседателoт 

15 август 2012 година        на Владата на Република   
    Скопје       Македонија, 
             м-р Зоран Ставрески, с.р. 

2715. 
Врз основа на член 2, став 3 од Законот за издавање 

на обврзници на Република Македонија за денациона-
лизација („Службен весник на Република Македонија“ 
бр.37/2002, 89/2008, 161/2009 и 6/2012), Владата на Ре-
публика Македонија, на седницата одржана на 
15.8.2012 година, донесе 
 

О Д Л У К А 
ЗА ИЗМЕНУВАЊЕ НА ОДЛУКАТА ЗА ЕДИНАЕ-
СЕТТА ЕМИСИЈА НА ОБВРЗНИЦИ ЗА ДЕНАЦИ-

ОНАЛИЗАЦИЈА 
 
1. Во Одлуката за Единаесеттата емисија на обврз-

ници за денационализација („Службен весник на Ре-
публика Македонија“ бр.36/2012) во точката 3 датумот: 
„31.01.2012“ се заменува со датумот: „30.04.2012“. 

2. Оваа одлука влегува во сила наредниот ден од 
денот на објавувањето во „Службен весник на Репуб-
лика Македонија”. 

 
Бр.41-5951/1                     Заменик на претседателoт 

15 август 2012 година         на Владата на Република   
    Скопје       Македонија, 
             м-р Зоран Ставрески, с.р. 

__________ 
2716. 

Врз основа на член 49 од Законот за земјоделско 
земјиште (“Службен весник на Република Македонија” 
бр.135/07, 18/11 и 148/11), Владата на Република Маке-
донија, на седницата одржана на 15.08.2012 година, до-
несе 

                                         
О Д Л У К А 

ЗА ДАВАЊЕ НА СОГЛАСНОСТ ЗА ТРАЈНА ПРЕНА-
МЕНА НА ЗЕМЈОДЕЛСКО ВО ГРАДЕЖНО ЗЕМ-
ЈИШТЕ, ЗА ОДОБРУВАЊЕ НА УРБАНИСТИЧКИ  
ПЛАН ЗА СЕЛО МЕРОВО, ОПШТИНА ЖЕЛИНО 

 
Член 1 

Со оваа одлука се дава согласност за трајна прена-
мена на земјоделско во градежно земјиште за одобру-
вање на урбанистички план за село Мерово, општина 
Желино со намена: Домување во станбени куќи, Мали 
комерцијални и деловни намени, Образование, Здрас-
тво и социјална заштита, Верски институции, Мемори-
јални простори и паркови зеленило. 

 
Член 2 

Земјоделското земјиште за кое се дава согласност 
за трајна пренамена, ги има следните катастарски ин-
дикации, според прегледот: 
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Член 3 
Оваа одлука влегува во сила наредниот ден од де-

нот на објавувањето во „Службен весник на Република 
Македонија”. 

 
Бр.41-5955/1                     Заменик на претседателoт 

15 август 2012 година        на Владата на Република   
    Скопје       Македонија, 
              м-р Зоран Ставрески, с.р. 

__________ 
2717. 

Врз основа на член 9-a став (6) од Законот за задол-
жителни резерви на нафта и нафтени деривати („Служ-
бен весник на Република Македонија“ број 84/2008, 
35/2011 и 84/2012), Владата на Република Македонија, 
на седницата, одржана на 31.07.2012 година, донесе 
 

О Д Л У К А 
ЗА ОТСТАПУВАЊЕ НА НАФТЕНИ ДЕРИВАТИ ОД 
ЗАДОЛЖИТЕЛНИТЕ РЕЗЕРВИ НА НАФТА И НА-
ФТЕНИ ДЕРИВАТИ НА ДИРЕКЦИЈА ЗА ЗАШТИТА  

И СПАСУВАЊЕ 
 

Член 1 
Со оваа одлука од задолжителните резерви на на-

фта и нафтени деривати се отстапуваат без надомест 
нафтени деривати на Дирекција за заштита и спасува-
ње и тоа: 

- Еуросупер БС 95  7.000 литри 
- Еуродизел БС       83.000 литри 
Нафтените деривати од став 1 на овој член се отста-

пуваат на Дирекција за заштита и спасување за кори-
стење како гориво за размена за керозин, за потребите 
на воздухопловите за гаснење на пожари и тоа 80.000 
литри Еуродизел БС и гориво за спроведување на за-
конските надлежности на Дирекцијата за заштита и 
спасување, подобра мобилност на итервентните дежур-
ни тимови, транспорт на лица до наблудувачките точки 
и гасначи и тоа 3.000 литри Еуродизел БС и 7.000 ли-
три Еуросупер БС 95. 

 
Член 2 

Трошоците за испорака, односно транспортни и ма-
нипулативни трошоци за превземање на отстапените 
нафтени деривати паѓаат на товар на Дирекција за за-
штита и спасување. 

 
Член 3 

Се задолжува Дирекцијата за задолжителни резерви 
на нафта и нафтени деривати да ја спроведе оваа одлу-
ка. 

 
Член 4 

Оваа одлука влегува во сила наредниот ден од де-
нот на објавувањето во „Службен весник на Република 
Македонија“.  

 
Бр.41-5957/1                     Заменик на претседателoт 

31 јули 2012 година        на Владата на Република   
    Скопје       Македонија, 
             м-р Зоран Ставрески, с.р. 

__________ 
2718. 

Врз основа на член 9-a став (6) од Законот за задол-
жителни резерви на нафта и нафтени деривати („Служ-
бен весник на Република Македонија“ број 84/2008, 
35/2011 и 84/2012), Владата на Република Македонија, 
на седницата, одржана на 31.07.2012 година, донесе 

О Д Л У К А 
ЗА ОТСТАПУВАЊЕ НА НАФТЕНИ ДЕРИВАТИ 
ОД ЗАДОЛЖИТЕЛНИТЕ РЕЗЕРВИ НА НАФТА И 
НАФТЕНИ ДЕРИВАТИ НА МИНИСТЕРСТВОТО  

ЗА ВНАТРЕШНИ РАБОТИ 
 

Член 1 
Со оваа одлука од задолжителните резерви на на-

фта и нафтени деривати се отстапуваат без надомест 
нафтени деривати на Министерството за внатрешни ра-
боти и тоа: 

- Еуросупер БС 95  10.000 литри 
- Еуродизел БС         10.000 литри  
Нафтените деривати од став 1 на овој член се отста-

пуваат на Министерството за внатрешни работи за ко-
ристење како гориво за извршување на полициските 
работи согласно надлежностите на Министерството за 
внатрешни работи и за непречена комуникација, коор-
динација и соработка помеѓу сите субјекти од системот 
за управување со кризи, како и рано откривање и брзо 
справување со евентуален пожар. 

 
Член 2 

Трошоците за испорака, односно транспортни и ма-
нипулативни трошоци за превземање на отстапените 
нафтени деривати паѓаат на товар на Министерството 
за внатрешни работи. 

 
Член 3 

Се задолжува Дирекцијата за задолжителни резерви 
на нафта и нафтени деривати да ја спроведе оваа одлу-
ка. 

 
Член 4 

Оваа одлука влегува во сила наредниот ден од де-
нот на објавувањето во „Службен весник на Република 
Македонија“. 

 
Бр.41-5957/2                    Заменик на претседателoт 

31 јули 2012 година         на Владата на Република   
    Скопје       Македонија, 
             м-р Зоран Ставрески, с.р. 

__________ 
2719. 

Врз основа на член 9-a став (6) од Законот за задол-
жителни резерви на нафта и нафтени деривати („Служ-
бен весник на Република Македонија“ број 84/2008, 
35/2011 и 84/2012), Владата на Република Македонија, 
на седницата одржана на 31.07.2012 година, донесе 

 
О Д Л У К А 

ЗА ОТСТАПУВАЊЕ НА НАФТЕНИ ДЕРИВАТИ ОД 
ЗАДОЛЖИТЕЛНИТЕ РЕЗЕРВИ НА НАФТА И НА-
ФТЕНИ ДЕРИВАТИ НА ЈП „МАКЕДОНСКИ ШУМИ“ 

 
Член 1 

Со оваа одлука од задолжителните резерви на на-
фта и нафтени деривати се отстапуваат без надомест 
нафтени деривати на ЈП „Македонски шуми“ и тоа: 

- Еуросупер БС 95   5.000 литри 
- Еуродизел БС     5.000 литри  
Нафтените деривати од став 1 на овој член се отста-

пуваат на ЈП „Македонски шуми“ за користење како 
гориво за подобра мобилност на итервентните дежурни 
тимови, транспорт на лица до наблудувачките точки и 
гасначи, како и употреба на градежни машини во пра-
вење просеки.  

Член 2 
 Трошоците за испорака, односно транспортни и 

манипулативни трошоци за превземање на отстапените 
нафтени деривати паѓаат на товар на ЈП „Македонски 
шуми“. 
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Член 3 
Се задолжува Дирекцијата за задолжителни резерви 

на нафта и нафтени деривати да ја спроведе оваа одлу-
ка. 

 
Член 4 

Оваа одлука влегува во сила наредниот ден од де-
нот на објавувањето во „Службен весник на Република 
Македонија“.  

 
Бр.41-5957/3                      Заменик на претседателoт 

31 јули 2012 година         на Владата на Република   
    Скопје       Македонија, 
             м-р Зоран Ставрески, с.р. 

__________ 
2720. 

Врз основа на член 9-a став (6) од Законот за задол-
жителни резерви на нафта и нафтени деривати („Служ-
бен весник на Република Македонија“ број 84/08, 35/11 
и 84/12), Владата на Република Македонија, на седни-
цата одржана 31.07.2012 година донесе 

 
О Д Л У К А 

ЗА ОТСТАПУВАЊЕ НА НАФТЕНИ ДЕРИВАТИ ОД 
ЗАДОЛЖИТЕЛНИТЕ РЕЗЕРВИ НА НАФТА И НА-
ФТЕНИ ДЕРИВАТИ НА МИНИСТЕРСТВО ЗА ЗЕМ-
ЈОДЕЛСТВО, ШУМАРСТВО И ВОДОСТОПАНСТВО 
– ДРЖАВЕН ИНСПЕКТОРАТ ЗА ШУМАРСТВО И  

ЛОВСТВО 
 Член 1 
Со оваа одлука од задолжителните резерви на на-

фта и нафтени деривати се отстапуваат без надомест 
нафтени деривати на Министерство за земјоделство, 
шумарство и водостопанство – Државен инспекторат за 
шумарство и ловство и тоа: 

- Еуросупер БС 95  3.000 литри 
- Еуродизел БС       200 литри  
Нафтените деривати од став 1 на овој член се отста-

пуваат на Министерство за земјоделство, шумарство и 
водостопанство – Државен инспекторат за шумарство и 
ловство за користење како гориво за спроведување на 
законските надлежности на Државниот инспекторат за 
шумарство и ловство. 

 
Член 2 

Трошоците за испорака, односно транспортни и ма-
нипулативни трошоци за превземање на отстапените 
нафтени деривати паѓаат на товар на Министерство за 
земјоделство, шумарство и водостопанство – Државен 
инспекторат за шумарство и ловство. 

 
Член 3 

Се задолжува Дирекцијата за задолжителни резерви 
на нафта и нафтени деривати да ја спроведе оваа одлу-
ка. 

 
Член 4 

Оваа одлука влегува во сила наредниот ден од де-
нот на објавувањето во „Службен весник на Република 
Македонија“. 

 
Бр. 41-5957/4                     Заменик на претседателoт 

31 јули 2012 година        на Владата на Република   
    Скопје       Македонија, 
             м-р Зоран Ставрески, с.р. 

__________ 
2721. 

Врз основа на член 9-a став (6) од Законот за задол-
жителни резерви на нафта и нафтени деривати („Служ-
бен весник на Република Македонија“ број 84/2008, 
35/2011 и 84/2012), Владата на Република Македонија, 
на седницата одржана на 31.07.2012 година, донесe 

О Д Л У К А 
ЗА ОТСТАПУВАЊЕ НА НАФТЕНИ ДЕРИВАТИ ОД 
ЗАДОЛЖИТЕЛНИТЕ РЕЗЕРВИ НА НАФТА И НА-
ФТЕНИ ДЕРИВАТИ НА ЦЕНТАР ЗА УПРАВУВАЊЕ  

СО КРИЗИ 
 

Член 1 
Со оваа одлука од задолжителните резерви на на-

фта и нафтени деривати се отстапуваат без надомест 
3.000 литри Еуросупер БС 95 на Центар за управување 
со кризи.   

Нафтените деривати од став 1 на овој член се отста-
пуваат на Центар за управување со кризи за користење 
како гориво за спроведување на законските надлежно-
сти на Центар за управување со кризи. 

 
Член 2 

Трошоците за испорака, односно транспортни и ма-
нипулативни трошоци за превземање на отстапените 
нафтени деривати паѓаат на товар на Центар за управу-
вање со кризи. 

 
Член 3 

Се задолжува Дирекцијата за задолжителни резерви 
на нафта и нафтени деривати да ја спроведе оваа одлу-
ка. 

 
Член 4 

Оваа одлука влегува во сила наредниот ден од де-
нот на објавувањето во „Службен весник на Република 
Македонија“.  

 
Бр.41-5957/5                    Заменик на претседателoт 

31 јули 2012 година         на Владата на Република   
    Скопје       Македонија, 
             м-р Зоран Ставрески, с.р. 

__________ 
2722. 

Врз основа на член 9-a став (6) од Законот за задол-
жителни резерви на нафта и нафтени деривати („Служ-
бен весник на Република Македонија“ број 84/2008, 
35/2011 и 84/2012), Владата на Република Македонија, 
на седницата одржана на 31.07.2012 година, донесе 
 

О Д Л У К А 
ЗА ОТСТАПУВАЊЕ НА НАФТЕНИ ДЕРИВАТИ 
ОД ЗАДОЛЖИТЕЛНИТЕ РЕЗЕРВИ НА НАФТА И 
НАФТЕНИ ДЕРИВАТИ НА МИНИСТЕРСТВОТО 

ЗА ОДБРАНА 
 

Член 1 
Со оваа одлука од задолжителните резерви на на-

фта и нафтени деривати се отстапуваат без надомест 
нафтени деривати на Министерството за одбрана и тоа: 

- Еуросупер БС 95  5.000 литри 
- Еуродизел БС     5.000 литри  
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Нафтените деривати од став 1 на овој член се отста-
пуваат на Министерството за одбрана за користење ка-
ко гориво за извршување на работи согласно надлеж-
ностите на Министерството за одбрана и за непречена 
комуникација, координација и соработка помеѓу сите 
субјекти од системот за управување со кризи, како и 
рано откривање и брзо справување со евентуален по-
жар. 

 
Член 2 

Трошоците за испорака, односно транспортни и ма-
нипулативни трошоци за превземање на отстапените 
нафтени деривати паѓаат на товар на Министерството 
за одбрана. 

Член 3 
Се задолжува Дирекцијата за задолжителни резерви 

на нафта и нафтени деривати да ја спроведе оваа одлу-
ка. 

 
Член 4 

Оваа одлука влегува во сила наредниот ден од де-
нот на објавувањето во „Службен весник на Република 
Македонија“. 

 
Бр.41-5957/6                     Заменик на претседателoт 

31 јули 2012 година         на Владата на Република   
    Скопје       Македонија, 
              м-р Зоран Ставрески, с.р. 

__________ 
2723. 

Врз основа на член 49 од Законот за земјоделското 
земјиште (“Службен весник на Република Македонија“ 
бр.135/07 18/11 и 148/11), Владата на Република Маке-
донија, на седницата одржана на 31.7.2012 година, до-
несе 

 
О Д Л У К А 

ЗА ДАВАЊЕ СОГЛАСНОСТ ЗА ТРАЈНА ПРЕНА-
МЕНА НА ЗЕМЈОДЕЛСКО ВО ГРАДЕЖНО ЗЕМ-
ЈИШТЕ, ЗА ДОНЕСУВАЊЕ НА ЛОКАЛНА УРБА-
НИСТИЧКА ПЛАНСКА ДОКУМЕНТАЦИЈА ЗА 
ИЗГРАДБА НА OБЈЕКТИ СО НАМЕНА Б-2    (ГО-
ЛЕМИ ТРГОВСКИ ЕДИНИЦИ)  И Б-3   (ГОЛЕМИ 
УГОСТИТЕЛСКИ ОБЈЕКТИ)  ВО КО  ГРУПЧИН 

ОПШТИНА ЖЕЛИНО 
 

Член 1 
Со оваа одлука се дава согласност за трајна прена-

мена на земјоделско во градежно за донесување на Ло-
кална урбанистичка планска документација за изградба 
на објекти со намена Б-2 (големи трговски единици) и 
Б-3 (големи угостителски објекти), во КО   Групчин 
општина Желино. 

Член 2 
Земјоделското земјиште за кое се дава согласност 

за трајна пренамена, ги има следните катастарски ин-
дикации: 

 
 
 
 
 

Член 3 
Оваа одлука влегува во сила наредниот ден од де-

нот на објавувањето во „Службен весник на Република 
Македонија“. 

 
Бр.41-5959/1        Заменик на претседателoт 

31 јули 2012 година        на Владата на Република   
    Скопје       Македонија, 
             м-р Зоран Ставрески, с.р. 

__________ 
2724. 

Врз основа на член 19 став 1 точка 5 од Законот за 
одбрана ("Службен весник на Република Македонија“ 
бр. 42/01, 5/03, 58/06, 110/08, 51/11 и 151/11), Владата 
на Република Македонија, на седницата одржана на 
15.8.2012 година, донесе 

О Д Л У К А 
ЗА ВЛЕГУВАЊЕ И ПРЕСТОЈУВАЊЕ НА СТРАН-
СКИ ВООРУЖЕНИ СИЛИ – ПРИПАДНИЦИ НА 
ВООРУЖЕНИТЕ СИЛИ НА САД ОД КФОР МИ-
СИЈАТА НА НАТО ВО РЕПУБЛИКА КОСОВО ВО 
ТЕРИТОРИЈАТА НА РЕПУБЛИКА МАКЕДОНИЈА 

 
1. Се одобрува влегување и престојување на стран-

ски вооружени сили – 30 припадници од вооружените 
сили на САД кои се дел од КФОР, на територијата на 
Република Македонија заради учество во парада по по-
вод свеченост "20 години Армија на Република Маке-
донија", која ќе се одржува во касарната "ИЛИНДЕН", 
во Скопје на ден 18.08.2012 година, а престојувањето 
ќе биде во период од 16.08.2012 година до 18.08.2012 
година. 

2. Финансиски трошоци за учество на припадници-
те од вооружените сили на САД од Мисијата на НАТО 
во Косово (КФОР) во подготовка и реализација на цен-
тралната    свеченост  по   повод   20    години Армија 
на Република Македонија, во кои влегуваат   сместува-
ње   и   исхрана,   се   на   товар   на Министерството за 
одбрана на Република Македонија. 

3. Подготовките и логистичката поддршка на учес-
ниците во активноста од точката 1 од оваа одлука, ќе 
ги изврши Министерството за одбрана. 

4.  По  завршувањето  на  активноста  од  точката  1   
од   оваа  одлука, Министерството за одбрана поднесу-
ва извештај пред Владата на Република Македонија. 
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5. Оваа одлука влегува во сила со денот на објаву-
вањето во „Службен весник на Република Македони-
ја". 

      
Бр.41-6360/1                     Заменик на претседателoт 

15 август 2012 година       на Владата на Република   
    Скопје       Македонија, 
             м-р Зоран Ставрески, с.р. 

__________ 
2725. 

Врз основа на член 19 став 1 точка 5 од Законот за 
одбрана ("Службен весник на Република Македонија» 
бр.42/01 и 5/03 и 58/06 и 110/08, 51/11 и 151/11), Влада-
та на Република Македонија, на седницата одржана на 
15.8.2012 година, донесе 

 
О Д Л У К А 

ЗА ВЛЕГУВАЊЕ И ПРЕСТОЈУВАЊЕ НА СТРАН-
СКИ ВООРУЖЕНИ СИЛИ ПРИПАДНИЦИ НА КО-
СОВСКИТЕ БЕЗБЕДНОСНИ СИЛИ НА ТЕРИТОРИ-
ЈАТА НА РЕПУБЛИКА МАКЕДОНИЈА ЗА УЧЕСТВО 
ВО ВЕЖБОВНАТА АКТИВНОСТ ВО АП КРИВОЛАК 

 
1. Се одобрува влегување и престојување на стран-

ски вооружени сили - 120 припадници на Косовските 
безбедносни сили на територијата на Република Маке-
донија заради учество во вежбовна активност, која ќе 
се одржи во АП Криволак, во периодот од 27.08.2012 
до 31.8.2012 година. 

2. Финансиските трошоци за реализација на веж-
бовната активност, во кои влегуваат сместување и ис-
храна за припадниците на Косовските безбедносни си-
ли, транспорт на персонал и воена опрема (воено гео-
графски - топографски мапи), фиксни комуникациски 
услуги за лична и официјална употреба, се на товар на 
Министерството за одбрана на Република Македонија. 

3. Подготовките и логистичката поддршка на учес-
ниците во вежбовната активност, ќе ги изврши Мини-
стерството за одбрана. 

4. По завршувањето на вежбовната активност, Ми-
нистерството за одбрана поднесува извештај пред Вла-
дата на Република Македонија. 

5. Оваа одлука влегува во сила со денот на објаву-
вањето во „Службен весник на Република Македони-
ја". 

 
Бр.41-6386/1                     Заменик на претседателoт 

15 август 2012 година        на Владата на Република   
    Скопје       Македонија, 
             м-р Зоран Ставрески, с.р. 

__________ 
2726. 

Врз основа на член 7 од Законот за учебници за ос-
новно и средно образование („Службен весник на Ре-
публика Македонија“ бр. 98/2008, 99/2009, 83/2010, 
36/2011, 135/2011 и 46/2012), Владата на Република 
Македонија, на седницата одржана на 15 август 2012 
година, донесе 

Р Е Ш Е Н И Е 
ЗА РАЗРЕШУВАЊЕ И ИМЕНУВАЊЕ ЧЛЕНОВИ 
НА НАЦИОНАЛНАТА КОМИСИЈА ЗА УЧЕБНИЦИ 

 
1. Од должноста членови на Националната комиси-

ја за учебници, се разрешуваат: 
- од високообразовните и научните установи од об-

ласта на јазиците, д-р Измит Дурмиши; 
- од високообразовните и научните установи од об-

ласта на природните науки, математика и техника, Му-
хамет Шехаби и 

- од високообразовните и научните установи од об-
ласта на уметностите и спортот, Скендер Асани. 

2. За членови на Националната комисија за учебни-
ци се именуваат: 

- од високообразовните и научните установи од об-
ласта на јазиците, проф. д-р Арбер Челику – Декан на 
Филолошкиот факултет при Државниот универзитет во 
Тетово; 

- од високообразовните и научните установи од 
областа на природните науки, математика и техника, 
доц. д-р Фехари Рамадани – Филозофски факултет, 
Катедра по историја при Државниот универзитет во 
Тетово; 

- од високообразовните и научните установи од об-
ласта на уметностите и спортот, Наим Махмуди – До-
цент во Департментот по физика, факултет по Природ-
ни науки и математика при Државниот универзитет во 
Тетово. 

3. Ова решение влегува во сила со денот на донесу-
вањето, а ќе се објави во „Службен весник на Републи-
ка Македонија“. 

 
Број 23-6383/1                 Претседател на Владата 

15 август 2012 година            на Република Македонија,  
 Скопје                              м-р Никола Груевски, с.р. 

 
__________ 

2727. 
Врз основа на  член 13 став (2) од Законот за јав-

но здравје (,,Службен весник на Република Македо-
нија“ бр. 22/2010 и 136/2011), Владата на Република 
Македонија, на седницата одржана на 31.7.2012 го-
дина, донесе  

 
П Р О Г Р А М А 

ЗА ИЗМЕНУВАЊЕ НА НАЦИОНАЛНА ГОДИШНА 
ПРОГРАМА ЗА ЈАВНО ЗДРАВЈЕ ВО РЕПУБЛИКА 

МАКЕДОНИЈА ЗА 2012 ГОДИНА 
 
Во Националната годишна програма за јавно здрав-

је во Република Mакедонија за 2012 година (,,Службен 
весник на Република Македонија,, бр.8/12,14/12 и 
45/12) во делот А.ЦЕНТРИ ЗА ЈАВНО ЗДРАВЈЕ , во 
глава I „Социјално-медицинска дејност со здравствена 
статистика и промоција на здравје“ по точката 13,се до-
дава нов став  кој гласи: „Цените на активностите  да-
дени се  во табела бр.1.1 “. 
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Во глава II „САНИТАРНО-ХИГИЕНСКА ДЕЈНОСТ СО ЗДРАВСТВЕНА ЕКОЛОГИЈА“, во точка 1. 

„Процена на здравствено-еколошкиот ризик и приоритетни јавно-здравствени проблеми поврзани со здрав-
ствената екологија“, табелите број  1.1, 1.2 И 1.3 се заменуваат  со три нови табели , кои гласат:  
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Во  точката 2.Безбедност на храна од јавно-здравствен аспект,  табелите   број  2.1 ; 2.2; 2.3; 2.4 и 2.5 се 

заменуваат со пет нови табели , кои гласат: 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 Стр. 30 - Бр. 104                                                                                       22 август 2012 
 
 



22 август  2012  Бр. 104 - Стр. 31 
 
 



 Стр. 32 - Бр. 104                                                                                       22 август 2012 
 
 

 
Во  точка 3. „Проценка на здравствениот ризик од бучавата во животната средина“, по став 2 се додава нов 

став 3  кој гласи : ,,Вкупната вредност за реализација на оваа активност изнесува 50.000,денари со единечна 
цена по мерно место  од 500,00 денари. 

Во глава III  „ЕПИДЕМИОЛОШКА ДЕЈНОСТ“ по точка 2.1, по реченицата,,Предвиден годишен обем на 
работа по поедини програмски активности од епидемиолошката дејност кој во зависност од епидемиолошката 
состојба може да биде зголемен:“ .Табелата се заменува со нова табела, која гласи :  

 
Во делот В. „ИНСТИТУТ ЗА ЈАВНО ЗДРАВЈЕ“ , во точката 9. „Спроведување на активности за одговор 

при топлотни бранови “,  табелата се заменува со нова табела, која гласи: 
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Во делот III„ еЕПИДЕМИОЛОШКА ДЕЈНОСТ“, точката 8 Спречување и сузбивање на интрахоспитални 

инфекции се додава нова табела, која гласи : 
 „ Ценовник за единечна цена по  активности за Институт за јавно здравје“  
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Во делот IV  „Безбедност и здравје на работа и превентивна здравствена   заштита на работниците и земјо-

делците“, во точка 1. „ Оценка на здравствената состојба и работната способност кај земјоделците во Репуб-
лика Македонија“,Табелата бр.1  „Преглед и обем на активности за оценка на здравствената состојба и работ-
ната способност кај земјоделците“ се заменува со нова табела, која гласи: 

 
Во  точката  2. „ Оценка на здравствената состојба и работната способност кај невработени лица  во Ре-

публика Македонија“, Табелата број 2 се заменува со нова табела, која гласи: 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
Табела бр.1 
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Во делот  ,,ФИНАНСИСКИ СРЕДСТВА ЗА РЕАЛИЗАЦИЈА НА ПРОГРАМАТА“, табелата се заменува со 

нова табела, која гласи: 
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По табелата, во ставовите 1 и 7, износот ,, 80.000.000,00“ се заменува со износот ,, 42.000.000,00“, а ставот 

4 се брише. 
Оваа програма влегува во сила наредниот ден од денот на објавувањето во „Службен весник на Република 

Македонија”. 
 
Бр.41-5648/1                                           Заменик на претседателoт 

31 јули 2012 година                         на Владата на Република   
    Скопје                       Македонија, 
                              м-р Зоран Ставрески, с.р. 

__________ 
2728. 

Врз основа на член 16 ставови 2 и 3 од Законот за здравствената заштита ("Службен весник на Република 
Македонија", бр. 43/2012), Владата на Република Македонија, на седницата, одржана на  31.07.2012 година, 
донесе 

 
П Р О Г Р А М А 

ЗА РАНА ДЕТЕКЦИЈА НА МАЛИГНИ ЗАБОЛУВАЊА ВО РЕПУБЛИКА МАКЕДОНИЈА ЗА 2012 ГОДИНА 
  

ВОВЕД 
 
Ракот на грлото на матката претставува глобален проблем – особено во земјите во развој. Во Република 

Македонија во последната деценија вкупниот број на новозаболени од малигни неоплазми, покажува пози-
тивна развојна тенденција, при што во структурата на морталитетот, малигните неоплазми се наоѓаат на вто-
ро место, веднаш после заболувањата на циркулаторниот систем. 

Социоекономските импликации од оптовареноста на малигните  заболувања се многубројни: високо учес-
тво во структурата на причините за смрт на населението; скапи дијагностички постапки, скапо и долготрајно 
лекување; чести отсуства од работа, инвалидитет и прерана смрт; нарушен квалитет на животот на болниот, 
психосоцијално страдање на семејството на болниот итн. 

Ракот на грлото на матката е второ место во светот со околу 493000 жени годишно. Околу 273000 жени 
умираат годишно од рак на грло на матка, а околу 85% од нив во земјите во развој. Во Европа сеуште од рак 
на грло на матка заболуваат околу 65000, а умираат околу 32000 жени годишно. Југоисточна Европа е по-
драчје со најголема инциденца и морталитет од рак на грло на матка со околу 9000 новозаболени и 4600 
умрени жени. 

Земјите со организиран скрининг на рак на грло на матка, ракот на грло на матка е со најниска инциденца 
и вообичаено се на 10 место по инциденца. 

Првиот организиран скрининг е во Финска 1962 година и истата земја е со најниска стапка на инциденца 
на рак на грло на матка. 

Карциномот на грлото на матката е на второ место со инциденца од  20/100 000 жени.  
Малигните заболувања на грлото на матката се на второ место по зачестеност во Р. Македонија во перио-

дот 1997-2007 година. (Графикон бр.1) 
Графикон бр.1:Стапка на инциденца на најчести малигни неоплазми кај жени во Р.Македонија, 1997-2007 
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Ракот на дојката се наоѓа на прво место од малигните заболувања кај женската популација, при што инци-

денцата на карцином на дојката е околу 61/100 000 жители годишно, или секоја петта жена е заболена од кар-
цином на дојка. Според последните публикувани податоците на Институтот за јавно здравје од 2005, бројот 
на откриени случаи на канцер на дојка во 1995 е 536, а во 2005 откриени се 620 случаи. За 2012 година број-
ката се очекува да биде околу 700 жени.  

Кај жените ракот на дојката е најчеста причина за смрт во периодот 2000-2007 година. Стапката на морта-
литет во 2000 година е 22.6%ооо, 23.9%ооо во 2003, 24.5%ооо во 2006, 26.2%ooo во 2007 година.  

 
Графикон бр.2:Стапка на морталитет на најчести малигни  неоплазми кај жени во Р.Македонија, 2000-

2007  
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По однос на дистрибуцијата по возраст, смртноста 
од малигните заболувања е поголема кај возрасните 
групи над 50 годишна возраст, и тоа кај двата пола. 

Во Република Македонија стапката на новореги-
стрирани случаи на рак на дебелото црево-колоректа-
лен карцином (КРК) се движи од 22,5 до 27,9 на 
100.000 жители. 

Република Македонија спаѓа во земјите со средна 
стапка на инциденца, но со висок морталитет од овие 
малигни заболувања, што во прв ред се должи на нив-
ното ненавремено откривање во рана фаза, кога шанси-
те за излекување се поголеми.  

Смртноста од овие малигни заболувања може да се 
спречи во 40% од случаите и тоа преку намалување на 
дејството на ризик факторите, рана детекција-скрининг 
и соодветен третман. Малигните неоплазми на дојката, 
на грлото на матката и на дебелото црево се болести за 
кои постои можност за рана детекција а со тоа и за на-
времено лекување. 

Редовните прегледи на асимптоматски индивидуи 
на одредена возраст со употреба на соодветни скри-
нинг тестови и нивен понатамошен третман имаат го-
лем потенцијал за рана детекција како и намалување на 
морталитетот од овие малигни заболувања.  

Скринингот е една од најисплатливите методи за 
рано откривање на малигните заболувања, при што со-
стојбата/заболувањето, треба да бидат важен јавно-
здравствен проблем, со лесно препознатлива латентна 
фаза и/или рана симптоматска фаза, како што се карци-
номот на дојка, карциномот на грлото на матката и кар-
циномот на дебелото црево.  

Програмата за рана детекција на малигни заболува-
ња во Република Македонија за 2012 година се однесу-
ва на:  

I. Скрининг рак на грло на матка 2012-2014 година 
II. Скрининг на колоректален карцином во Репуб-

лика Македонија, 
III. Скрининг на карцином на дојка Република Ма-

кедонија 2011 – 2013 година.  
 

I. АКТИВНОСТИ ЗА РАНО ОТКРИВАЊЕ И СПРЕ-
ЧУВАЊЕ НА БОЛЕСТИТЕ НА РЕПРОДУКТИВНИТЕ 
ОРГАНИ КАЈ ЖЕНАТА ВО РЕПУБЛИКА МАКЕДО-
НИЈА, РАК НА ГРЛО НА МАТКА ВО 2012 ГОДИНА 

 
1.  ВОВЕД И МОМЕНТАЛНА СОСТОЈБА 

 
Ракот на грлото на матката е на второ место по за-

честеност малигно заболување кај жените во светот со 
оклу 490.000 новорегистрирани случаи секоја година. 
Преку 80% од случаевите на рак на грло на матка и 
смрт од оваа болест се регистрирани во земјите во раз-
вој. Во Република Македонија во периодот од 1995-
2005 година вкупниот број на новозаболени од малиг-
ни неоплазми, покажува позитивна развојна тенденци-
ја, при што во структурата на морталитетот, малигните 
неоплазми се наоѓаат на второ место, веднаш после за-
болувањата на циркулаторниот систем. 

 
2. ОПРАВДАНОСТ 

 
Просечно годишно во Република Македонија  уми-

раат 40-50 жени  од карцином на грлото на матката при 
што стапката на смртност од ова заболување се движи 

меѓу 4-5 на 100.000 жени. Во најголем број случаи 
смртноста настапува во постарата возраст на жените, 
но потребно е да се нагласи дека мошне висока е стап-
ката на смртност од ова заболување кај жените на во-
зраст од 45-54 години (околу 13 на 100.000 жени). Во 
изминатите 3 години се спроведуваше Програма за ра-
но откривање на болести на репродуктивните органи 
кај жената преку која се овозможуваше бесплатен Пап 
тест за сите жени на возраст од 19-65 години. Во текот 
на 2009 година започнаа подготовките за спроведување 
на пилот цервикален скрининг во 4 града во Република 
Македонија и тоа во Прилеп, Гостивар, Штип и Свети 
Николе. Во 2011 година се спроведе Пилот скринингот 
на рак на грло на матка во четирите пилот општини 
Прилеп, Гостивар, Штип и Свети Николе. Беа поканети 
околу 20.000 жени од нив се беа јавиле и направиле 
ПАП тест 6050 жени, а кај 571 беа откриени епителни 
клеточни абнормалности односно 9,4%. 

 
3. МОЖНИ ПРИЧИНИ И ПРЕВЕНЦИЈА 

 
Регионалната разлика во стапката на инциденца од  

рак на грло на матка зависи од многу фактори. ХПВ, 
кои се пренесува по сексуален пат се смета за главен 
етиолошки фактор и претставува неопходен, но не и 
доволен фактор и услов за настанување на рак на грло 
на матка. Пушењето и имуносупресија се два најкваж-
ни кофактори во патогенеза на рак на грло на матка. 

Меѓутоа, зачестеноста на рак на грло наматка во го-
лема мера зависи од уште еден фактор, а тоа е постое-
ње и успешна реализација на скрининг програма на на-
селението. Скринингот не само што овозможува откри-
вање во рана фаза рак на грло на матка, туку и открива-
ње на преканцерозни лезии со чие отклонување се 
спречува настанување на малигни промени. 

Основен скрининг тест е Папаниколау тест. Во зем-
јите, особено развиените, во кои скрининг програмата 
е успешно споведена, забележан е драматичен пад на 
инциденца и смртност од рак на грло на матка. 

 
4. ПРИОРИТЕНИ ПРОБЛЕМИ 

 
- Висока стапка на инциденца на грло на матка во 

Република Македонија 
- Откривање на рак на грло на матка во подоцнежен 

стадиум и високо стапка на смртност 
- Недоволна информираност на жената од ефикас-

ните мерки на превенција од рак на грло на матка 
- Неадекватно опфаќање на целната популација на 

жени за редовен Папаниклау преглед 
- Неактуелизирање на превенција од рак на грло на 

матка меќу приоритените јавно зравствени прблеми во 
Република Македонија 

- Неусогласеност на редоследот на користење на ус-
лугите на различни ниво на здравствена заштита во Ре-
публика Македонија 

- Недоволна обученост на постоечкиот кадар за 
спроведување на скринингот 

- Недостаток на потребна опрема и простор 
- Непостоење на систем за информирање за поддр-

шка на импллементацијата на програмата за скрининг 
на рак на грло на матка 
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- Недоволна вклученост на локалната самоуправа 
во активности за унапредување на здравјето на жената 

- Недостаток на средства за финансирање на орга-
низиран скрининг во рамки на Програмата 

 
5. ЦЕЛИ НА ПРОГРАМАТА 

 
5.1 ОПШТА ЦЕЛ 

 
Намалување на инциденца и смртност на жената од 

рак на грло на матка во Република Македонија 
 

5.2 СПЕЦИФИЧНИ ЦЕЛИ 
 
- Вклучување на сите матични гинеколози на ниво 

на цела држава во организираниот скрининг 
- Подигање на свеста на жената за важноста на ре-

довни прегледи и рано откривање на промените на гр-
лото на матката и информирање за важноста од скри-
нинг 

- Обезбедување на поддршка на Програмата на ни-
во на држава 

- Дефинирање на улогата на јавно здравствените 
установи на сите нивоа на здравствена заштита во пре-
венција и лечење на ракот на грлото на матка 

- Зајакнување на капацитетите на здравствените 
установи за реализација на Програмата (обезбедување 
на доволен број на обучени кадри и опрема) 

- Воспоставување на систем на собирање и управу-
вање со податоците од Програмата 

- Воспоставување на контрола на квалитет на услу-
ги за превенција на рак на грло наматка. 

 
6. АКТИВНОСТИ ЗА РАНО ОТКРИВАЊЕ И СПРЕ-
ЧУВАЊЕ НА РАКОТ НА ГРЛОТО НА МАТКАТА ВО 

РЕПУБЛИКА МАКЕДОНИЈА 
 
- Министерството за здравство формира координа-

тивно тело за превенција од рак на грло на матка. Ко-
ординативното тело има за цел да изработи Предлог 
Акционен план за скрининг на рак на грло наматка и 
даде предлози и сугестии за програмата за скрининг на 
рак на грло на матка  

- Координативното тело има стручно консултативна 
улога во спроведување и следење на Програмата 

- Истото има за цел да направи анализа на постоеч-
ките кадровски капацитети и опременост со апаратура-
та корисна за здравствената заштита на жената во 
здравствените установи на примарно и секундарно ни-
во. 

- Дава предлог за набавка на опрема дополнителна 
за доопремување на здравствените установи според 
приоритетите 

- Претставува кооринатор за добра пракса за пре-
венција од рак на грло на матка, како и прави план за 
имплементација на истиот 

- Предлага национален програм за едукација на ги-
неколози за рано откривање на промените на грлото на 
матката (цитодијагностика), како и програм за едука-
ција на цитоскринери кои ќе ги читаат брисевите земе-
ни од ПАП тестот 

- Дефинира почеток на скринингот, критериуми и 
начин на евалуација 

- Предлага здравствени установи каде ќе се одвива 
едукацијата, вклучувајќи ги и лицата обучувачи 

- Предлага начин на евидентирање, обработка и ин-
терпретација, како и користење на податоците добиени 
од спроведениот скрининг 

- Предлага критериуми и начин на проценка на ква-
литетот на дадената услуга 

- Предлага промотивни активности и начин на мо-
тивирање на жената за редовно користење на мерките 
за заштита во здравствените установи на примарно ни-
во 

- оценува исполнување на оптимални услови за 
формирање на цитолошки лаборатории и одредување 
на супервизори 

- Министерството за здравство во секторот за пре-
вентивна здравстевна заштита именува лице одговорно 
за импелментација на Програмата 

- Вклучување на матичните гинеколози на ниво на 
цела држава во Програмата (оние кои имаат склучено 
договор со ФЗОМ) 

- Центрите за јавно здравје треба да остварат сора-
ботка со Цитолошките лаборатории во јавно здравстве-
ниот сектор како и лаборатории кои имаат склучено 
договор со ФЗОМ за здравстевена услуга читање на 
ПАП тест. 

- Центрите за јавно здравје имаат задача да ги соби-
раат резултатите од цитолошките лаборатории  и исти-
те да ги достават до  ИЈЗ 

- ИЈЗ треба да биде во постојана координација со 
10-те Центри за јавно  здравје 

- ИЈЗ во соработка со Клиника за гинекологија и 
акушерство има задача да ги обработува податоците и 
дава квартални извештаи за реализираните активности. 

 
7. МЕТОДОЛОГИЈА НА СКРИНИНГОТ 

 
На ниво на целата држава, за жените кои имаат из-

брано матичен гинеколог скринингот го вршат гинеко-
лозите од ПЗУ согласно превентивните цели пропиша-
ни од ФЗОМ: гинеколошки преглед, земање на брис, 
припрема и доставување на материјалот за цитолошка 
анализа.  

Земениот материјал за цитолошка анализа се испи-
тува во цитолошката лабораторија во болниците низ 
цела држава, цитолошки лаборатории кои имаат склу-
чено договор со ФЗОМ за здравстевена услуга читање 
на ПАП тест како и Клиниката за гинекологија и аку-
шерство. Фактури и извештаи за извршените активно-
сти се доставуваат до Министерството за здравство 
квартално. 

Согласно доктринарните ставови целна група за 
скрининг се жени на возраст од 24-60. Препорачан вре-
менски интервал за изведување на скринингот е  3 го-
дини. Првата година ќе бидат опфатени жените од 24-
35 години, втората година ќе бидат опфатени жените 
од 36-51 и третата од 52-60 години. 

Како извршители на Програмата се околу 140 ма-
тичните гинеколози на ниво на цела држава, односно 
апроксимативно се прикрепени 500 000 пациентки. 
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8.1 ПЛАНИРАЊЕ И СПРОВЕДУВАЊЕ  
НА СКРИНИНГОТ 

 
a) Одредување на жените кои треба да се повикаат 

на скрининг. 
b) Повикување на жените со одредување на дина-

мика на извршување на тестовите (време, место и гине-
колошка ординација каде што ќе биде направен те-
стот), ќе го извршуваат матичните гинеколози. 

c) Жените кои имаат избрано матичен гинеколог, 
гинеколошки преглед со Пап тест ќе вршат кај својот 
матичен гинеколог. Жените кои немаат избрано мати-
чен гинеколог ќе имаат можност да изберат матичен 
гинеколог на своето подрачје. 

d) Подготовка и доставување на материјалот за ци-
толошка анализа. 

e) Цитолошка анализа ќе се врши во овластени ци-
толошки лаборатории кои се во јавното здравство или 
имаат потпишано договор со ФЗОМ за здравствената 
услуга читање на ПАП тест. 

f) Регионални координатори на скринингот ќе би-
дат Центрите за јавно здравје на ниво на цела држава.  

g) Координатор на скринингот ќе биде Институтот 
за Јавно здравје кој ќе биде задолжен за изготвување и 
водење на Регистер за скрининг на ракот на грлото на 
матката во соработка со Цитолошката лаборатории на 
ниво на цела држава (кои имаат потпишано договор со 
ФЗОМ) ,Клиниката за гинекологија и акушерство.  Ин-
ститутот за Јавно здравје ќе доставува до Министерс-
твото за здравство тромесечни извештаи за извршениот 
скрининг во Република Македонија изготвени врз ос-
нова на извештаи од цитолошките лаборатории низ це-
лата држава. 

 
9. ИЗВЕДУВАЊЕ НА МЕДИУМСКА КАМПАЊА ЗА ПРО-
МОЦИЈА НА СКРИНИНГОТ НА РАКОТ НА ГРЛОТО 

НА МАТКАТА 
 
Во рамки на Програмата за скрининг на грло  на ма-

тка , пред да се започне со имплементација на истата 
неопходно е да се дефинира стратегија за информира-
ње, едукација, комуникација и социјална мобилизација, 
оперативен план за нејзина реализација, верменска 
рамка и одредување на одговорно лице за спроведува-
ње на наведените активности. За оваа активност е одго-
ворен Институтот за јавно здравје на Република Маке-
донија. 

 
10. ЕДУКАЦИЈА НА ЦИТОСКРИНЕРИ НИЗ ЦЕ-

ЛА ТЕРИТОРИЈА НА РЕПУБЛИКА MАКЕДОНИЈА 
 
a. Центар за обука Лабораторијата на Клиниката за 

гинекологија и акушерство во Скопје 
b. Обучувачи ќе бидат професори од Клиниката за 

гинекологија и акушерство, Институтот за патологија, 
како и Клиниката за радиотерапија и онкологија 

c. Ангажирање на консултант за обука на цитоскри-
нери од референтна лабораторија од земјите на ЕУ 

Обуката ќе се одвива континуирано во траење од 6 
месеци со што се предвидува обучување на околу 30- 
тина лица со завршено средно медицинско училиште – 
медицински техничар, и кои се веќе вработени во бол-
ницата. 

Обучувачите или супервизорите треба да бидат спе-
цијалисти по патологија со субспецијализација меди-
цинска цитологија или специјалисти патолози со завр-
шени шестмесечни курсеви за цервикална цитологија, 
како и специјалист патолог со најмалку пет години 
активно работење со цервикална цитологија  со најмал-
ку 2000 препарати годишно. 

Едукацијата на цитоскринерите опфаќа теоретска и 
практична настава од траење континуирано 6 месеци.  

Активноста за едукација на цитоскринери е плани-
рана за 2012 година со помош на Меѓународно учество 
и билатерална соработка со околните држави. 

 
11. ИНДИКАТОРИ НА СПРОВЕДУВАЊЕ  

НА ПРОГРАМАТА 
 

А. ИНДИКАТОРИ НА ПРОЦЕС НА СПРОВЕДУ-
ВАЊЕ 

 
- Процент на жени кои се јавиле на повикот кај ма-

тичниот гинеколог  
- Процент на жени кај кои е направен ПАП тест 
- Процент на жени кои го земале резултатот 
- Процент на неадекватни тестови 
- Процент на одзив на понатамошно лекување и ди-

јагностика 
- Процент вратени писма 
- Процент на жени кои не се јавиле на повикувачки-

те писма 
 
Б. ИНДИКАТОРИ НА УСПЕШНОСТ НА СПРО-

ВЕДУВАЊЕ НА СКРИНИНГОТ СЕ: 
 
- Процент на позитивни тестови  
- Процент на пациенти со преканцерозни промени 
- Процент на пациенти со карцином и патохистоло-

шки тип на стадиум на болеста во моментот на поста-
вување на дијагнозата 

Наведените процесни и индикатори на успешност 
се елементи за пишување на периодични извештаи за 
спроведените активности на сите нивоа на здравствена 
заштита. 

Показателите  на успешност на спроведување  на 
скринингот се елементи со кои се планираат поната-
мошни активности на здравстевниот систем со цел на-
малување на инциденца и смртност од рак на грло на 
матка. 
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12. ФИНАНСИРАЊЕ НА ПРОГРАМАТА
 

ТАБЕЛА 1 ФИНАНСИСКИ СРЕДСТВА ЗА РЕАЛИЗАЦИЈА НА СКРИНИНГ НА РАК НА ГРЛО НА 
МАТКА НА НИВО НА ЦЕЛА ДРЖАВА 

 
ТАБЕЛА 1 ФИНАНСИСКИ СРЕДСТВА ЗА РЕАЛИЗАЦИЈА НА СКРИНИНГ НА РАК НА ГРЛО НА 

МАТКА НА НИВО НА ЦЕЛА ДРЖАВА 
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13. ИЗВРШИТЕЛИ НА ПРОГРАМАТА 
- Институт за јавно здравја на РМ 
- 10-те Центри за јавно здравје  
- Општи болници на ниво на цела држава  
- Цитолошки лаборатории со потпишан договор со 

ФЗО за здравствена услуга  читање на ПАП тест. 
- Матични гинеколози на ниво на цела држава 
- Клиника за гинекологија и акушерство. 
 
14. МОНИТОРИНГ И ЕВАЛУАЦИЈА 
Мониторинг и евалуација се планира да спроведува 

Институтот за јавно здравје на РМ во соработка со 10-
те Центри за јавно здравје, Клиниката за гинекологија 
и акушерство, Цитолошките лаборатории на ниво на 
цела држава како и приватните цитолошки лаборато-
рии кои имаат потпишано договор со ФЗОМ, врз осно-
ва на базата на податоци која ја поседува за организи-
ран скрининг и изготвување на периодични извештаи 
како сублимат од извештаите од Цитолошките лабора-
тории. 

Основна обврска на овластените извршители на 
Програмата се континуирано внесување, праќање и 
ажурирање на податоците во електронската База на по-
датоци за организиран скрининг  

Институтот за јавно здравје на РМ ќе врши евалуа-
ција на сите активности на скринингот и доставување 
на извештаи, врз основа на показателите за успешност 
кои се јасно определени. 

Сите случаи на рак на грло на матка кои ќе бидат 
откриени во текот на спроведување на скринингот, по-
требно е да се евидентираат во Регистарот за рак, како 
би се создале услови за проценка на стапката на инци-
денца на рак со и без скрининг. 

 
II. ПРОГРАМА ЗА СКРИНИНГ  НА КОЛОРЕКТАЛЕН 
КАРЦИНОМ (КРК) ВО РЕПУБЛИКА МАКЕДОНИЈА 

ВО 2012 ГОДИНА 
 

1. ВОВЕД 
 
Програмата за превенција на колоректален карци-

ном (КРК), е врз основа на докази и препораки од до-
брата клиничка пракса на меѓународните здруженија и 
работни групи за превенција, рано откривање и лечење 
на ракот на дебелото црево. Програмата е во склоп на 
Стратегијата за развој на здравството и одредбите на 
декларацијата: Европа против колоректален карцином, 
исто така е во склоп и на резолуцијата за превенција и 
контрола на карцином, усвоена  од Светска здравстве-
на организација во 2003 година во Женева. 

Програмата значајно ќе придонесе за подобрување 
на здравјето на населението, бидејќи со превентивните 
мерки можат да се откријат видовите на тумори на де-
бело црево во раните стадиуми, кога лечењето е полес-
но.  

Препораките на клиничката пракса кажуваат дека 
скринингот се однесува на популација која нема симто-
ми и е со просечен ризик на заболување. 

Кај лицата пак со зголемен ризик потребно е да се 
придржуваат кон посебни правила, односно прегледите 
треба да се започнат многу рано од животниот век и да 
се одвиваат со претходно утврдени интервали. 

Се смета дека во развиените земји во текот на жи-
вотот од рак на дебело црево заболуваат приближно 
4,6% мажи и 3,2% жени. Употребата на тест на присус-
тво на окултна крв во столицата како иницијален тест 
во рано откривање на ракот на дебело црево довело до 
опаѓање на стапката на смртност помеѓу 18% и 33%. 

 
2. МОМЕНТАЛНА СОСТОЈБА 

 
Колоректалниот карцином (КРК) е еден од најче-

стите малигни заболувања (12% од сите малигноми) 
кој се јавува со инциденца од 15 - 30 нови случаи на 
100.000 жители годишно. Ризикот од појава на заболу-
вањето во текот на животот зависи од повеќе фактори 
како возраста, начинот на исхраната/физичка актив-
ност, личната и фамилијарната предиспозиција и се 
движи од 5% кај пациентите со просечен ризик до по-
веќе од 95% кај пациентите со одредени наследни син-
дроми.  

Симптоматските полипи и КРК релативно лесно се 
дијагностицираат, но за жал кај повеќе од 2/3 од симп-
томатските пациенти болеста се открива во напреднат 
стадиум кој индицира радикална хируршка, радиоло-
шка и/или хемотерапија со релативно низок процент 
(~30%) на 5-годишно преживување и големо оптовару-
вање на здравствениот систем во една земја.  

Имајќи го предвид фактот дека кај повеќе од 90% 
од пациентите КРК се развива врз основа на претходно 
постојни бенигни аденоматозни полипи со чие отстра-
нување се превенира развојот на карциномот, како и 
фактот дека детекцијата на болеста во раната фаза до-
ведува до 5 годишно преживување кај повеќе од 90% 
од пациентите, се налага потреба од воспоставување на 
превентивен скрининг програм  против ова заболува-
ње.   

 
3. РИЗИК ФАКТОРИ 

 
Ризикот од појава на рак на дебло црево значително 

расте над 40 годишна возраст, а 91% од сите карцино-
ми се откриени токму на оваа возраст односно постари 
од 50 години. Секој човек на возрст од 50 години носи 
4,8 % ризик дека до 74 годишна возраст може да има 
рак на дебело црево, односно 2,3% ризик дека ќе умре 
од рак на дебело црево. Симтоми кој упатуваат на рак 
на дебело црево се окултно или манифестно крварење, 
измена во цревното празнење, болки во стомакот. Ин-
тересен е факторт дека една четвртина од заболените 
има фамилијарна анамнеза, од кои 15% се роднини од 
прв ред. 

  
4. ЦЕЛ НА ПРОГРАМАТА 

 
Целта на програмата е намалување на морбилите-

тот и моратлитетот на населението во Република Маке-
донија од рак на дебело црево. Стратегијата за подо-
брување на раното откривање на ракот на дебело црево 
подразбира и подобра информираност на населението 
за значењето на раното откривање на ракот на дебелото 
црево и едукација на здравствениот кадар за самата 
програма. 
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5. МЕТОДИ НА РАНО ОТКРИВАЊЕ НА РАКОТ НА 

ДЕБЕЛО ЦРЕВО 
 
За рано откривање  на ракот на дебло црево се ко-

ристат повеќе методи и тоа поединечно или во комби-
нација. Најчесто се користат т.н ФОБТ тестови кои ка-
жуваат присуство/отсуство на окултано крварење во 
столицата. 

 
6. МЕРКИ ЗА ПРИМАРНА ПРЕВЕНЦИЈА 

 
Пред почетокот и за цело траење на Програмата не-

опходен е јавно здравствен пристап со ширење на ин-
формацијата по пат на медиумска кампања и важноста 
од превенција и рано откривање на ракот на дебелото 
црево во мерките кои се опфатени во програмата. 

Во тие активности спаѓаат идентификација на попу-
лацијата, мобилизација и мотивација и тестирање на 
лица измеѓу 50-70 години. За спроведување на овие 
активности планирано е учество на примарната здрав-
ствена заштита, Центрите за јавно здравје, Институтот 
за јавно здравје на РМ. Главна улога во мобилизација 
на населението, информирање за препораките за скри-
нинг, тестирање и анализа на резултатот од тестот во 
пилот проектот се матичните лекари заедно со Центри-
те за јавно здравје. 

 
7. ЦЕЛНА ГРУПА 

 
Скринирањето ќе се изведува на мажи и жени на 

возраст од 50 до 74 години со вообичаен ризик за рак 
на дебелото црево. Препораката за скрининг се однесу-
ва на популацијата  и со фамилијарна анамнеза. 

 
АКТИВНОСТИ: 

 
8. СПРОВЕДУВАЊЕ НА СКРИНИНГОТ 

 
- Скринирањето ќе се изведува со тестот за детек-

ција на окултно крварење-ФОБТ (Fecal Occult Blood 
Test – FOBT). Министерството за здравство ги набаву-
ва  ФОБ тестовите и  според бројот на жители на по-
драчјето кое го покриваат ги делат на Центрите за јав-
но здравје. Центрите за јавно здравје пак тестовите ги 
доставуваат на  матичните лекари на своето подрачје . 

- Матичните лекари во примарната здравствена за-
штита, ќе ги информираат своите пациенти за можно-
ста за скрининг и ќе ги советуваат да направат 3 после-
дователни ФОБ тестови. На пациентите тестовите им 
ги дава матичниот лекар, а по земениот примерок за 
анализа, пациентот ги носи во Центарот за јавно здрав-
је. 

- Центарот за јавно здравје ќе врши анализа на до-
ставениот материјал со примена на ФОБТ и за резулта-
тот го известува пациентот и го упатува на консултаци-
ја кај матичниот лекар. 

- Сите пациенти кај кои ќе биде добиен позитивен 
наод ќе бидат упатени на колоноскопски преглед за 
утврдување на причината на окултното крварење. Оче-
куваниот позитивен наод е 3% кај скринираните 
асимптоматски пациенти на возраст од 50-74 години 
(4500 испитаника). 

- На пациентите/семејствата со покачен ризик за за-
болување ќе бидат советувани и упатувани на колоно-
скопија и/или генетско тестирање од страна на матич-
ните лекари.  

- Сите болни со дијагностициран рак на дебелото 
црево во целост дијагностички се обработуваат и се 
упатуваат на понатамошна терапија (хируршка, меди-
каментозна или радијациска).  

- Координатор на скринингот ќе биде Институтот за 
Јавно здравје на Република Македонија, кој ќе биде за-
должен за координација на сите активности во држава-
та, стручно методолошка помош на Центрите за јавно 
здравје,  изготвување и водење на Регистер за КРК. Ин-
ститутот за Јавно здравје ќе доставува до Министерс-
твото за здравство тромесечни извештаи за извршениот 
скрининг во Република Македонија. Министерството 
за здравство ќе доставува финансиски средства до из-
вршителите-Центрите за јавно здравје. 

- Центрите за Јавно здравје ќе бидат задолжени за 
координација на активностите на своето подрачје  

- Очекуваниот одзив на поканите за скрининг од 
вкупниот број на испитаници на возраст од 50-75 годи-
ни е околу 36.000 испитаници, за кои ќе бидат потреб-
ни 108.000 ФОБТ (по 3 теста за испитаник).  

9. Едукација на матичните лекари од ПЗЗ за совету-
вање на пациентите за употреба на китовите за ФОБТ, 
идентификација на  пациентите со висок ризик како и 
за упатување до Центрите за јавно здравје. Оваа актив-
ност ја изведуваат Центрите за јавно здравје. 

10. Изготвување на информативно-едукативни ма-
теријали и медиумска кампања за скрининг на ракот на 
дебелото црево, ја реализира Институтот за јавно 
здравје. 

 
11. ИНДИКАТОРИ НА СПРОВЕДУВАЊЕ НА 

ПРОГРАМАТА 
11.1 ИНДИКАТОРИ НА ПРОЦЕС НА СПРОВЕ-

ДУВАЊЕ 
- Процент на луѓе кај кои е направен ФОБТ тест 
- Процент на луѓе кои го земале резултатот 
- Процент на неадекватни тестови 
- Процент на одзив на понатамошно лекување и ди-

јагностика 
- Број  на печатени и дистрибирани брошури 
- Број на печатени упатства за тестирање и подгото-

вка за колоноскопски преглед 
- Инсталиран и функционален софтвер во Центрите 

за јавно здравје како и Институтот за јавно здравје 
 
11.2 ИНДИКАТОРИ НА УСПЕШНОСТ НА СПРО-

ВЕДУВАЊЕ НА СКРИНИНГОТ СЕ: 
- Процент на опфатени лица со Програмата (мини-

мум 50%) 
- Процент на позитивни тестови односно отриени 

карциноми на дебело црево 
- Намалување на стапката на морталитет од 10% 

пет години после почетокот на Програмата 
- Процент на пациенти со преканцерозни промени 
- Процент на пациенти со карцином и патохистоло-

шки тип на стадиум на болеста во моментот на поста-
вување на дијагнозата 
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 12. ФИНАНСИРАЊЕ НА ПРОГРАМАТА 
 
ТАБЕЛА 1. ФИНАНСИСКИ СРЕДСТВА ЗА РЕА-

ЛИЗАЦИЈА НА СКРИНИНГ НА КОЛОРЕКТАЛНИОТ 
КАРЦИНОМ (КРК)  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

13. ИЗВРШИТЕЛИ НА ПРОГРАМАТА 
 
- Институт за јавно здравја на РМ 
- 10- те Центри за јавно здравје  
- Матични лекари на ниво на цела држава 
 

14. МОНИТОРИНГ И ЕВАЛУАЦИЈА 
 
Мониторинг и евалуација се планира да спроведува 

Институтот за јавно здравје на РМ врз основа на базата 
на податоци која ја поседува за скрининг и изготвува-
ње на перодични извештаи како сублимат од извештаи-
те од Центрите за јавно здравје. 

Основна обврска на овластените извршители на 
Програмата се континуирано внесување, праќање и 
ажурирање на податоците во електронската База на по-
датоци за организиран скрининг  

Краткорочната проценка на успешноста на спрове-
дување на Програмата се вреднува со одзивот на насе-
лението, брзината на известување за позитивен наод и 
упатување на колоноскопија или други неопходни 
прегледи, каков е односот према понатамошните испи-
тувања на лицата кај кој е најден позитивен тест, степе-
нот на искористеност на ангажираните ресурси (коло-
носкопија, аналгоседација, ендоскопски интервенции - 
успешно изведен преглед, следење на патолошкиот на-
од и лечење) 

Долгорочна проценка на спроведување на Програ-
мата се однесува на намалување на стапката на морта-
литет, морбилитет и инциденца. 

Индикатори на следење на Програмата се: ниска 
стапка на популација заболена од рак на дебело црево, 
број на извештаи за направени превентивни прегледи 
предвидени со Програмата, број на едуцирани здрав-
ствени работници, број на здравствени установи кои се 
опремени за спроведување на систематски прегледи, 
печатен промотивен материјал. 

Институтот за јавно здравје на РМ ќе врши евалуа-
ција на сите активности на скринингот и доставување 
на извештаи, врз основа на показателите за успешност 
кои се јасно определени. 

Сите случаеви на рак на грло на матка кои ќе бидат 
откриени во текот на спроведување на скринингот , по-
требно е да се евидентираат во Регистарот за рак, како 
би се создале услови за проценка на стапката на инци-
денца на рак со и без скрининг. 

III. Програма за спроведување на организиран 
скрининг на карцином на дојка Република Македо-
нија 2011 – 2013 година  

Со член 16 од Законот за здравствена заштита, на 
сите граѓани на Реублика Македонија им се обезбедува 
остварување на загарантираните права, потреби и инте-
реси на општеството преку Програ¬ми што ги 
донесува Владата на Република Македонија.  

 
ВОВЕД И ПОСТОЕЧКА СОСТОЈБА ВО РЕПУБЛИКА 

МАКЕДОНИЈА: 
 
Во Република Македонија, ракот на дојката се нао-

ѓа на прво место од малигните заболувања кај женската 
популација. Според последните публикувани подато-
ците на Републичкиот завод за здравствена заштита 
(Институт за јавно здравје) од 2005, во Република Ма-
кедонија бројот на откриени случаи на канцер на дојка 
во 1995 е 536, а во 2005 откриени се 620 случаи. Инци-
денцата на канцер на дојката е околу 61 случаи на 100 
000 жители годишно, додека морталитетот е околу 25 
случаи  на 100 000. Според објавените податоци, Маке-
донија спаѓа во земијите со средна стапка на  инциден-
ца, но со повисок морталитет. Ова е последица главно 
на два фактора: ненавремено јавување на лекар и на не-
добро спроведен маографски и ехо преглед (неквали-
тетни слики со недоволна дијагностичка информација, 
незапазени стандарди при прегледот, итн.) 

 До сега во Република Македонија се одвиваше 
Програмата за рано откривање, дијагностицирање и ле-
кување на ракот на дојката во Република Македонија. 
Наведената Програма се одвиваше од 01.10.2007 до 
31.12.2010 година. 

Во 2007 година со измените на  Законот за здрав-
ствена заштита започна да се реализира Програмата за 
рано откривање, дијагностицирање и лекување на ра-
кот на дојката во Република Македонија.  

Програмата за рано откривање, дијагностицирање и 
лекување на ракот на дојката во Република Македонија 
континуирано продолжи да се реализира и во следните 
години и бројот на прегледани жени постојано се зго-
лемуваше. 

Главната цел на Програмата која се изведуваше во 
последните 4 години е постигната – подигната е свеста 
на жената за потребата од редовни прегледи, така да од 
4 - 5000 прегледи на жени во 2005 година се постигна 
бројка од 40 000 мамографски прегледи (35 000 со про-
грамата и уште 5 000 мамографии направени по упат 
од матичен лекар) на годишно ниво.  

 
СКРИНИНГ: 

 
Скрининг на карциномот на дојката во Република 

Македонија ќе се изведува во целосна согласност со 
Европскиот водич за обезбедување на квалитет во 
скринингот и дијагностицирањето на карциномот на 
дојка. 

Скринингот на карциномот на дојка подразбира са-
мо мамографско сликање на дојките без ехо преглед. 
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За изведување на скрининг програма според Европ-
скиот водич за скрининг на карцином на дојка потреб-
но e задовoлување на следните услови: 

 
1. Епидемиолошка евалуација: 
- Идентифицирање на проблемот и засегнатата гру-

па 
- Идентификација на таргет популацијата од засег-

натата група, 
- Мерење и проверка на квалитетот на дијагности-

ката, 
- Бележење на податоците на сите жени кои поми-

нале низ скринингот во прецизни регистри, 
- Мерење на ефектот од скрининг програмата 
 
2. Физички и технички аспекти на мамографија-

та (опрема и простор) 
- Стандардизирана опрема и користење на еден тип 

на филмови  со висок квалитет. 
 
3. Радиографија 
- Обучени радиолошки техничари/технолози 
 
4. Радиологија 
- Double-check на мамографската слика, односно 

читање на сликата од страна на двајца обучени скри-
нинг-радиолози. Специјалистите радиолози кои рабо-
тат на мамографијата треба да се обучат за скрининг за 
што добиваат сертификат за вршење на скрининг ма-
мографски прегледи. 

 
5. Патологија 
- Искусни патолози кои ќе ја дадат хистопатоло-

шката дијагноза од  материјалот добиен преку неопера-
тивни и оперативни дијагностички техники 

 
6. Хирургија 
- Хирурзите кои ќе бидат вклучени во скринингот 

треба да бидат искусни како во мутилантниот дел (от-
странување на туморот), така и во дијагностичкиот дел 
(земање на инкриминиран материјал), 

- Да имаат добро соработка со онколози и ра-
диотерапевти со цел изнаоѓање на идеална хируршка и 
радио/хемо терапевтска метода за секоја пациентка од-
делно, 

- Во 90% од случаевите жената не смее да чека по-
веќе од 2 недели од поставувањето на дијагнозата до 
хируршката интервенција 

 
7. Мултидисциплинарен пристап 
- Модерната дијагностика на карциномот на дојка 

побарува  мултидисциплинарен тим на тренирани и 
искусни професионалци, 

- Пожелно е скрининг/дијагностичката дејност, хи-
стопатолошката дејност, хируршкиот и радио/хемо 
третманот да се изведуваат во една установа – специја-
лизиран центар/единица за дојка 

8. Прибирање и евиденција на податоците, повр-
заност и мониторинг 

- Сите аспекти на детекцијата на карциномот на 
дојка треба да бидат мониторирани, 

- Сите скрининг или дијагностички единици треба 
да имаат членови од персоналот кои ќе бидат одговор-
ни за координација на прибирањето на податоците, 

- Водење на евиденција според универзално приз-
ната класификација и кодирање, 

- Достапност на податоците и мрежна конекција со 
други центри. 

Од сите наведени предуслови согласно Водичот на 
ЕУ обезбедени се сите услови во точките 1, 2, 5, 6, 7 и 
8, а единствено остануваат да се реализираат точките 3 
и 4 како услов за усогласен скрининг со ЕУ Водичот и 
стандардите кои истиот ги наметнува.  

За дополнителна обука за скрининг за радиолошки-
те техничари/технолози и доктори специјалисти радио-
лози Министерството за здравство има обезбедено 
средства од други извори. 

- Целната група за изведување на скринингот: Жени 
на возраст од 50 до 70 години кои во последните две 
години немаат извршено мамографски преглед. 

- Времетраење на скринингот:  2 години  
- Центри за изведување на скринингот: ЈЗУ ОБ 

Струмица, ЈЗУ ОБ Велес, ЈЗУ ЗД Вевчани, ЈЗУ ОБ 
Струга, ЈЗУ КБ Штип, ЈЗУ ОБ Прилеп, ЈЗУ ЗД Крато-
во, ЈЗУ ОБ Кичево, ЈЗУ Здравствена станица “Железа-
ра“ – Скопје, ЈЗУ ГОБ “8-ми септември“ - Скопје  

Број на жени во оваа старосна група во Република 
Македонија (според податоците од последниот попис 
извршен 2002 година) изнесува 204 763. Очекуваниот 
одзив е 60 %. Секако е значителен бројот и на жени од 
наведената возраст кои во изминатите две години има-
ат извршено мамографски преглед.  

Предвидениот број на жени кои би се опфатиле со 
скринингот за временскиот период од две години изне-
сува 70 – 80 000. 

 
МЕРКИ И АКТИВНОСТИ: 

 
Активностите од оваа Програма ке ги спроведуваат: 
- јавните здравствени установи кои имаат кабинети 

за мамографија со потребната опрема и кадар. Вакви 
кабинети има во Јавните здравствени установи во 
Републиката;  

- Вклучувањето на Центрите за јавно здравје ќе се 
одвива преку испраќање на писмени покани на жените 
кои живеат во статистичкиот регион кои тие го покри-
ваат; 

- Хистопатолошката анализи ќе се добива во УК за 
онкологија и радиотерапија. За овие анализи како и за 
самите мамографски снимања нема да се наплатува 
партиципација од пациентките; 

- Хируршките интервенции ќе се изведуваат на ЈЗУ 
УК за торакална и васкуларна хирургија. 
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Финансирање на програмата: 
   
Активностите предвидени со Програмата ќе се реа-

лизираат во обем на средствата одобрени од Буџетот на 
Република Македонија наменети за Програмата за рана 
детекција на малигните заболувања во Република Ма-
кедонија во висина од 16.882.000,00денари.  

Распределбата на средствата по Програмата ќе ја 
врши Министерството за здравство квартално на јавни-
те здравствените установи извршители на активности-
те, врз основа на доставени фактури и извештаи за реа-
лизација на активностите содржани во Програмата. 

Надзор над спроведувањето на Програмата врши 
Министерството за здравство и по потреба поднесува 
извештај до Владата на Република Македонија. 

Здравствените установи кои се извршители во Про-
грамата, најдоцна до 15.01.2013 година да достават до 
Министерството за здравство извештаи за реализира-
ните мерки и активности во 2012 година, предвидени 
со Програмата, согласно табелите. 

Со денот на влегување во сила престанува да важи 
Програмата за рана детекција на малигни заболувања 
во Република Македонија („Службен весник на Репуб-
лика Македонија“ број 9/12 и 45/12). 

Оваа програма влегува во сила наредниот ден од 
денот на  објавувањето во “Службен весник на Репуб-
лика Македонија”. 

 
Бр.41-5649/1                    Заменик на претседателoт 

31 јули 2012 година       на Владата на Република   
    Скопје       Македонија, 
             м-р Зоран Ставрески, с.р. 

__________ 
2729. 

Врз основа на член 16 ставови 2 и 3 од Законот за 
здравствената заштита ("Службен весник на Република 
Македонија", бр. 43/2012), Владата на Република Маке-
донија, на седницата одржана на 31.07.2012 година,  
донесе 

 
П Р О Г Р А М А 

ЗА ЗАДОЛЖИТЕЛНА ИМУНИЗАЦИЈА НА НАСЕ-
ЛЕНИЕТО ВО РЕПУБЛИКА МАКЕДОНИЈА ЗА  

2012 ГОДИНА  
I. Вовед 

Со воведувањето на вакцинацијата како мерка за за-
штита на населението од заразни болести постигнати 
се најдобрите резултати во историјата на медицината. 
Бројни заразни болести се искоренети во светски рам-
ки, голем број од нив се елиминирани, а голем број на 
заразни болести се ставени под контрола, при што само 
во одредени реони во светот се регистрираат поединеч-
ни случаи. 

Во Република Македонија, со активна имунизација 
се започнува кон средината на минатиот век и со текот 
на времето бројот на болестите кои се превенираат со 
вакцинација се повеќе се зголемува. Опфатот со вакци-
нација перманентно се подобрува, со што нашата др-
жава се вбројува меѓу државите кои имаат висок опфат 
со имунизација. 

Резултатите добиени после спроведената имуниза-
ција (ерадикација на детска парализа и големи сипани-
ци, елиминација на дифтерија, неонатален тетанус 
итн.), даваат поттик за понатамошно подобрување и 
поефикасно спроведување на оваа мерка во здравстве-
ниот систем на Република Македонија. 

Задолжителната имунопрофилакса и хемиопрофи-
лакса во републиката се спроведува согласно законска-
та и подзаконската регулатива од оваа област, односно 
согласно Законот за заштита на населението од заразни 
болести (Сл. Весник на РМ 66/2004) и Законот за изме-
нување и дополнување на законот за заштита на насе-

ление од заразни болести („Сл. весник на РМ“ 99/2009 
и „Сл. весник на РМ“ 139/2008) и Правилникот за иму-
нопрофилакса, хемиопрофилакса, лицата кои подлежат 
на овие мерки, начинот на изведување и водење на еви-
денција и документација („Сл. весник на РМ“ 65/2010), 
врз база на кои се изработува и оваа Програма, која се-
која година се донесува од страна на Владата на Репуб-
лика Македонија, на предлог на Министерството за 
здравство.   

II. Моментална состојба 
Спроведувањето на задолжителната имунизација во 

Република Македонија со години и децении бележи ви-
сок опфат ≥95% за повеќето вакцини, согласно препо-
раките на Светската здравствена организација (СЗО) и 
други референтни меѓународни институции за оствару-
вање на опфат, со ретки - одвреме навреме и само за 
одредени вакцини – падови на опфатот кај примарната 
вакцинација или ревакцинација под 95%, а уште поре-
тко, инцидентно под 90%.   

Во текот на 2010 година, примарната вакцинација 
само со ДиТеПер вакцина и МРП вакцина бележат оп-
фат од над 95%, и тоа: 

- за дифтерија, тетанус и голема кашлица, опфатот 
со три дози ДиТеПер вакцина изнесува 95,4%, само за 
0,5% е понизок од опфатот со оваа вакцина во 2009 
(95,9%), додека во однос на просечно остварениот оп-
фат во петгодишниот период 2005-2009 има незначи-
телно отстапување. Понизок опфат од 95% за примо-
вакцинација со ДиТеПер вакцина во петте последни го-
дини е забележан само во 2006 година и изнесува 
92,8%. 

- за мали сипаници, рубеола и заразни заушки, оп-
фатот со една доза МРП вакцината (98,1%) е над пре-
порачаниот минимум, и е повисок во однос на просе-
кот 2005-2009 (95,9%), како и во однос на 2009 година 
кога изнесуваше 95,8%. Во петгодишниот период, 
единствено во 2006 година опфатот со МРП примовак-
цинација е под препорачаниот минимум и изнесува 
93,9%. 

Oпфат под 95% за примарна вакцинација во 2010 
година е остварен при вакцинација против: 

- за детска парализа, опфатот со три дози ОПВ вак-
цина е 94,8% и е понизок од опфатот со оваа вакцина 
во 2009 година, кој беше над препорачаниот (96,4%), 
како и од просечниот опфат со истата вакцина за петго-
дишниот период 2005-2009 година (95,4). Најнизок оп-
фат за примовакцинација со ОПВ во овој период е за-
бележан во 2006 година и изнесува 92%. 

- хепатитис Б, со вакцина против хепатитис Б, при 
што опфатот изнесува 90,4%. Во текот на 2010 година 
се бележи опфат кој е понизок од просекот за периодот 
(2005-2009) кој изнесува 94,3% и од опфатот со оваа 
вакцина за 2009 година кој изнесува 94,2%. Со оглед на 
тоа што имунизацијата против хепатитис Б е воведена 
во 2004 година, оваа година регистриран е најнизок оп-
фат од нејзиното воведување дури понизок и од опфа-
тот во 2005 година (90,8%) – кога за првпат се реги-
стрира опфат за оваа вакцина. 

- заболувања предизвикани од хемофилус инфлуен-
ца тип Б, со три дози на ХиБ вакцина, со опфат кој из-
несува 88,8%. Треба да се има во предвид дека оваа 
вакцина како задолжителна е воведена во земјата во 
септември 2008 година, а опфатот за 2009 година е ни-
зок и изнесува 81,5%.  

- инфекции предизвикани од хуман папилома ви-
рус, со ХПВ вакцина со значително низок опфат од 
36,5%, кој за првпат се регистрира, бидејќи со задол-
жителна вакцинација со 3 дози на ХПВ вакцина се от-
почна во ноември месец, 2009 година. 
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Опфатот на извршената ревакцинација, со Ди-Те 
ревакцина, ОПВ ревакцина и МРП ревакцина, го над-
мина препорачаниот минимум од 95%, со тоа што: 

- за ДиТе III, IV ревакцина, опфатот од 96,8% е по-
висок од просечниот опфат (94,5%) во периодот 2005-
2009 и е највисок во последните 5 години, со исклучок 
на 2005 год. кога бил 98,2%. 

- за ОПВ ревакцина, опфатот од 97,1% е повисок од 
просечниот опфат во периодот 2005-2009 година за 2% 
(95,1%), а во однос на 2009 година е повисок за повеќе 
од 5% (92,8%). 

- за МРП ревакцина, се бележи висок опфат од 
98,9% кој е повиск и од просечниот петгодишен 
(95,4%) и од опфатот во 2009 година кој изнесува 
96,6%. 

Опфатот за ревакцинации со пооделни вакцини во 
2010 е под препорачаните 95%, но над 90% и тоа за Ди-
ТеПер I ревакцина и Рубеола II ревакцина, а опфат под 
90% е за ХиБ ревакцинацијата, ДиТеПер II ревакцина-
ција и Те ревакцинацијата: 

- за ДиТеПер I ревакцина, опфатот од 94,3% е пони-
зок од просечниот опфат (95,6%) во периодот 2005-
2009 и е најнизок во последните 5 години. 

- ДиТеПер II ревакцинација бележи низок опфат 
под 90% што претставува најнизок опфат во последно-
то петтогодишје (91,6% во 2009 година), како и пони-
зок опфат од просечниот петгодишен опфат (93,5%). 

- Те ревакцинацијата истотака бележи опфат под 
90% односно 85,5%, кој е понизок и од претходната 
2009 година (93,8%) и од просечниот опфат за 2005-
2009 година (95,5%). 

- ХиБ ревакцинацијата, во 2010 година бележи оп-
фат од 88,8% кој иако понизок опфат од 90%, во  однос 
на 2009 година  е повисок за повеќе од 7% (81,5%).  

- за Рубеола II ревакцинација, опфатот од 90,6% во 
2010 е повисок од опфатот во 2009 година (88,6%), но е 
значително понизок од просекот на остварениот опфат 
во петгодишниот период 2005-2009 (94,2%).  

 
III. Мерки кои треба да се превземат за подобрува-

ње на состојбите 
Во Република Македонија, опфатот на национално 

ниво, со повеќето вакцини против одредени заразни за-
болувања за кои вакцинацијата е задолжителна соглас-
но законската регулатива со години се движел околу 
95% и повеќе, но во 2010 година се забележува тенден-
ција на опаѓање на опфатот како кај примарната вакци-
нација, така и кај ревакцинацијата со одредени вакци-
ни. Во однос на просечниот опфат во последните пет 
години, во 2010 се намалува опфатот кај вакцинацијата  
против Хепатит Б, ОПВ вакцинацијата, кај сите ревак-
цинации со ДиТеПер и Те вакцина како и кај ревакци-
нацијата против рубеола.  

Исто така, во последно време загрижува зачестена 
појава на значително понизок опфат со одредени вак-
цини на одредени територии, на субнационално ниво. 

Од тие причини се наметнува потреба за превзема-
ње на мерки и активности насочени кон подобрување 
на состојбата со задолжителната вакцинација во Р.Ма-
кедонија: 

- Континуирано одржување на опфат над 95% со 
вакцинација и ревакцинација, на ниво на микро и ма-
кро реони во целата држава 

- Континуиран надзор и контрола над спроведува-
њето на имунизацијата од страна на надлежните инсти-
туции ( ЦЈЗ/ОЕ, ИЈЗ, ДСЗИ) 

- Континуирано и навремено снабдување со соод-
ветни, квалитетни вакцини, согласно препораките на 
СЗО 

- Строго придржување кон принципите на одржува-
ње и контрола на студениот синџир на сите нивоа – 
при набавката, транспортот, ракување и чување на вак-
цините 

- Потребно е да се направат напори за воведување 
на поливалентни вакцини, со што ќе се намали бројот 
на посетите кај доктор, ќе се поедностави давањето на 
вакцините и ќе се зголеми опфатот 

- Обединување на системот за планирање и изведу-
вање, евидентирање и надзор над имунизацијата 

- Кадровска консолидација (екипирање) на осипа-
ните превентивните тимови кои спроведуваат вакцина-
ција, со итно вработување на доктори и медицински се-
стри, како и подобрување на инфраструктурата и логи-
стичката поддршка. 

- Воведување на новите обрасци за евиденција и из-
вестување согласно новиот Правилник за имунопрофи-
лакса, хемиопрофилакса, лицата кои подлежат на овие 
мерки, начинот на изведување и водење на евиденција 
и документација (Сл. Весник бр. 65/2010). 

- Отпочнување со реализација на Програмата за 
елиминација на мали сипаници, рубеола и превенција 
на конгенитална рубеола инфекција во   Р. Македонија 
2010-2015 година.  

 
IV. Цели на програмата 

Основна цел на Програмата е постигнување на оп-
фат над 95% на национално, регионално и локално ни-
во, со сите вакцини согласно Календарот за имуниза-
ција во 2012.  

Оваа цел ќе се постигне преку ажурно спроведува-
ње на задолжителната континуирана вакцинација, како 
и дополнителни активности за зголемување на опфатот 
(национални, субнационални денови на имунизација, 
Европска недела на имунизација и др.). 

Дополнително, како важна цел на Програмата е и 
постигнување на што поголем опфат на тешко достап-
ните популации во руралните средини, ромската попу-
лација и лицата кои често го менуваат своето место на 
живеење и престојување (мобилни групи), преку актив-
ности за изнаоѓање на неевидентирани, невакцинирани 
и некомплетно вакцинирани лица и нивна вакцинација 
(теренски активности за прочешлување на теренот, по-
викување, вакцинација од врата на врата и др.). 

 
V. Мерки и активности, очекувани резултати  

(индикатори на успешност) 
Активностите за спроведување на имунопрофила-

кса и хемиопрофилакса предвидени во Програмата за 
имунопрофилакса и хемиопрофилакса против одреде-
ни заразни болести на населението во Република Маке-
донија во 2012 година (во понатамошниот текст: Про-
грама), ќе се спроведуваат во согласност со промените 
содржани во новиот Правилник за имунопрофилакса, 
хемиопрофилакса, лицата кои подлежат на овие мерки, 
начинот на изведување и водење на евиденција и доку-
ментација, кој излезе во Службен Весник на РМ бр. 65, 
во мај 2010 година (во понатамошниот текст: Правил-
ник).  

 
АКТИВНОСТИ И ОЧЕКУВАНИ РЕЗУЛТАТИ СО  
ИМУНИЗАЦИЈА ПРОТИВ ОДРЕДЕНИ ЗАРАЗНИ 

БОЛЕСТИ 
Имунизацијата против одредени заразни болести се 

спроведува како:  
V-1Задолжителна активна имунизација на лица на 

одредена возраст, која се  спроведува континуирано, во 
текот на целата година против: акутен вирусен хепатит 
Б (Hepatitis B), туберкулоза (Tuberculosis), заболувања 
предизвикани од хемофилус инфлуенца тип Б (Hib), 
дифтерија (Diphtheria), тетанус (Tetanus), голема каш-
лица (Pertussis), детска парализа (Poliomyelitis acuta), 
мали сипаници (Morbilli), заразни заушки (Parotitis 
epidemica), црвенка (Rubeоla) и инфекции предизвика-
ни од хуман папилома вируси (HPV) за сите лица на 
одредена возраст. 
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V-1-1 Имунизација против акутен вирусен хепати-
тис Б 

Задолжителна активна имунизација против хепатит 
Б се врши со давање на три дози вакцина против хепа-
тит Б (HB вакцина). 

А) Вакцинација се врши: 
- На сите новородени деца во 2012 година, на во-

зраст определена со Календарот за имунизација за 
2012. 

- На сите деца до 6-годишна возраст, односно до от-
почнување на основното образование (I одделение), 
кои до таа возраст не биле вакцинирани, а не ја преле-
жале болеста. 

Имунизацијата се врши со давање на вакцина про-
тив хепатитис Б произведена по пат на генетски инже-
неринг, која се аплицира длабоко интрамускулно во 
делтоидниот мускул. 

V-1-2 Имунизација против туберкулоза 
Задолжителна активна имунизација против тубер-

кулоза се врши со давање на една доза вакцина против 
туберкулоза (BCG вакцина) како примовакцинација и 
една доза BCG вакцина со цел ревакцинација. 

А) Вакцинација се врши: 
- На сите новородени деца, без туберкулинско те-

стирање до крајот на првата година од животот, однос-
но до навршување на 12 месеци. 

- На сите деца со навршена една година од животот 
до навршена седумгодишна возраст (II одделение од 
основното училиште) кои претходно не биле вакцини-
рани, со претходно туберкулинско тестирање, ако ту-
беркулинскиот тест им е негативен. 

Б) Ревакцинација се врши: 
- На сите деца на седумгодишна возраст, односно 

во II одделение на основното училиште, со претходно 
туберкулинско тестирање. 

Имунизацијата против туберкулоза се спроведува 
со давање на жива вакцина добиена од Bacillius 
Calmette – Guerin, која се аплицира интрадермално, во 
пределот на делтоидниот мускул на левото рамо. 

V-1-3  Имунизација против заболувања причинети 
од  хемофилус инфлуенца тип Б 

Задолжителна активна имунизација против заболу-
вања предизвикани од хемофилус инфлуенца тип Б се 
врши со давање на три дози на вакцина против заболу-
вања предизвикани од хемофилус инфлуенца тип Б 
(Hib вакцина) како примовакцинација и една доза Hib 
вакцина со цел ревакцинација. 

А) Вакцинација се врши: 
- На сите деца родени од 01.11.2011 до 31.10.2012, 

на возраст определена со Календарот за имунизација 
во 2012. 

- На сите деца до навршени 24 месеци од животот 
(навршени 2 години) кои претходно не биле вакцини-
рани, со давање на две, односно една доза Hib вакцина, 
согласно возраста определена со Правилникот. 

Б) Ревакцинација се врши: 
- На сите деца на возраст од 18 месеци, а најдоцна 

до навршени 24 месеци од животот со давање на една 
доза вакцина.  

Ревакцинација не се врши кај децата кои биле вак-
цинирани по навршување на 12 месеци од животот. 

Имунизацијата против заболувања предизвикани од 
хемофилус инфлуенца тип Б се спроведува со давање 
на коњугирана, мртва (инактивирана) вакцина, која се 
аплицира интрамускулно во предно-надворешниот дел 
на натколеницата, а кај поголеми дечиња може и во 
делтоидниот мускул. 

V-1-4 Имунизација против дифтерија, тетанус и го-
лема кашлица 

Задолжителна активна имунизација против дифте-
рија, тетанус и голема кашлица се врши со давање на: 

- три дози комбинирана вакцина против дифтерија, 
тетанус и голема кашлица (DTP вакцина) како примо-
вакцинација и две дози DTP вакцина, како I и II ревак-
цинација 

- две дози комбинирана вакцина против дифтерија 
и тетанус (DT или dT вакцина – за возрасни (про адул-
тис), како III и IV ревакцинација 

- една доза вакцина против тетанус (ТT) или вакци-
на против дифтерија и тетанус – про адултис (dT вак-
цина), како V ревакцинација. 

А) Вакцинација против дифтерија, тетанус и голема 
кашлица се врши: 

- На сите деца родени од 01.11.2011 до 31.10.2012, 
на возраст определена со Календарот за имунизација 
во 2012. 

- На сите деца најдоцна до навршени 5 години од 
животот, кои до таа возраст не биле уредно вакцинира-
ни, а не прележале голема кашлица. 

Децата со навршени 2 месеци од животот до навр-
шување на 5 години, кај кои ќе се утврди постоење на 
контраиндикација за примена на целуларна вакцина 
против дифтерија, тетанус и голема кашица (DTwP 
вакцина) заради тешка поствакцинална компликација 
на претходната доза DTwP вакцина, ќе се вакцинираат 
понатаму со вакцина која не содржи пертусис компо-
нента, односно вакцина против дифтерија и тетанус 
(DT вакцина) или пак со комбинирана вакцина против 
дифтерија, тетанус со ацелуларна пертусис компонента 
(DTaP вакцина), согласно заклучокот и издадената до-
кументација од страна на Стручниот тим за утврдува-
ње на трајни контраиндикации и поствакцинални 
компликации при ЈЗУ Универзитетска Клиника за дет-
ски болести – Скопје (во понатамошниот текст: Стру-
чен тим). 

- Вакцинација против дифтерија, тетанус и голема 
кашлица се спроведува и кај деца од навршени 5 до на-
вршени 14 години од животот, ако дотогаш не биле 
вакцинирани или ако нема докази дека се вакцинирани 
против овие болести, со давање на три дози комбини-
рана вакцина (DT, DTaP или dT вакцина), на растоја-
ние утврдено согласно Правилникот. 

Б) Ревакцинација против дифтерија, тетанус и голе-
ма кашлица се врши: 

- На сите деца комплетно вакцинирани против ди-
фтерија, тетанус и голема кашлица во 2011 година, на 
возраст определена со Календарот за имунизација во 
2012.  

- На сите деца до навршување на 5 години од живо-
тот, ако од комплетирањето на вакцинацијата помина-
ла најмалку една година. 

- На сите деца на 4-годишна возраст, најдоцна до 
навршување на 5 години, кои претходно биле вакцини-
рани и ревакцинирани според Календарот за имуниза-
ција. 

А) Вакцинација против дифтерија и тетанус се вр-
ши: 

- На сите деца до навршени 5 години од животот 
кои не се вакцинирани, а ја прележале големата кашли-
ца.  

- На сите деца од навршени 2 месеци до навршени 5 
години од животот, кај кои Стручниот тим ќе утврди 
постоење на трајна контраиндикација за примена на 
DTP вакцина (целуларна или ацелуларна) поради по-
себна контраиндикација за вакцинација против голема 
кашлица.  

Вакцинацијата во овој случај се спроведува со дава-
ње на комбинирана вакцина против дифтерија и тета-
нус (DT вакцина), на начин како со DTP вакцина. 

- На сите деца родени од 1998 година наваму, ако 
не биле уредно вакцинирани против дифтерија и тета-
нус. 
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Б) Ревакцинација против дифтерија и тетанус: 
- На сите деца на 7-годишна возраст, односно во II 

одделение на основното училиште, кои претходно се 
уредно вакцинирани и ревакцинирани против дифтери-
ја и тетанус, според Календарот за имунизација.   

- на сите деца на 14-годишна возраст, односно во 
завршното одделение на основното училиште кои прет-
ходно се уредно вакцинирани и ревакцинирани против 
дифтерија и тетанус, според Календарот за имунизаци-
ја.  

- На сите деца до 14-годишна возраст, вакцинирани 
против дифтерија и тетанус прв пат во 2011 година, ако 
од вакцинацијата поминала една година. 

Имунизацијата на деца постари од 7-годишна во-
зраст се врши со посебна вакцина против дифтерија и 
тетанус за возрасни (dT вакцина – pro adultus). 

А) Вакцинација против тетанус се врши: 
- На сите лица од навршена 14-годишна возраст до 

навршена 18-годишна возраст, ако дотогаш не биле 
вакцинирани против тетанус. 

Б) Ревакцинација против тетанус се врши: 
- На сите лица на 18-годишна возраст, односно во 

завршната година на средното образование, ако дото-
гаш биле уредно вакцинирани и ревакцинирани против 
тетанус, согласно Календарот за имунизација. 

- На сите лица од 14-годишна возраст до 18-годиш-
на возраст, кои во 2011 година прв пат биле вакцинира-
ни против тетанус, ако од вакцинирањето поминала ед-
на година. 

Имунизацијата против дифтерија, тетанус и голема 
кашлица се спроведува со давање на DTP, DT, dT и TT 
– вакцини, кои се аплицираат интрамускулно, во делто-
идниот мускул.  

V-1-5 Имунизација против детска парализа 
Задолжителна активна имунизација против детска 

парализа се врши со давање три дози на вакцина про-
тив детска парализа како примовакцинација и три дози 
вакцина со цел ревакцинација. Вакцинацијата против 
детска парализа се спроведува со жива, тритипна орал-
на полио вакцина (OPV вакцина) и/или мртва, тритип-
на инактивирана полио вакцина (IPV вакцина). 

А) Вакцинација се врши: 
- На сите деца родени од 01.11.2011 до 31.10.2012, 

на возраст определена со Календарот за имунизација 
во 2012. 

- На сите сите деца родени 1998 година наваму до 
31.10.2011 година, кои порано не биле вакцинирани 
против детска парализа. 

Б) Ревакцинација се врши: 
- На сите деца комплетно вакцинирани против дет-

ска парализа во 2011 година, ако од потполната вакци-
нација поминала една година.  

- На сите деца на 7-годишна возраст, односно во II 
одделение од основното образование, кои претходно 
биле вакцинирани и ревакцинирани според Календарот 
за имунизација. 

- На сите деца на 14-годишна возраст, односно во 
завршното одделение на основното училиште, кои 
претходно биле вакцинирани и ревакцинирани според 
Календарот за имунизација. 

Имунизацијата против детска парализа со OPV вак-
цина се спроведува со капнување  на две капки вакци-
на во уста, додека апликацијата на IPV е интрамускул-
на, во делтоидниот мускул. 

V-1-6  Имунизација против мали сипаници, заушки 
и црвенка - рубеола 

Задолжителна активна имунизација против мали 
сипаници, заушки и црвенка - рубеола се врши со дава-
ње на една доза вакцина против мали сипаници, зау-
шки и црвенка – рубеола (MRP вакцина), како и една 
доза MRP вакцина со цел ревакцинација. Согласно 
Правилникот и Календарот за имунизација, II ревакци-
на против рубеола – црвенка се врши со моновалентна 
вакцина против рубеола (R вакцина), само кај девојчи-
ња. 

А) Вакцинација се врши: 
- На сите деца со навршени 12 месеци од животот, 

најдоцна до навршени 15 месеци. Децата, кои по епи-
демиолошки индикации биле вакцинирани против ма-
ли сипаници на возраст од 6 до 12 месеци од животот, 
повторно мора да се вакцинираат од 15 до 24-месечна 
возраст.  

- На сите деца после навршување на 15 месеци до 
14-годишна возраст, кои претходно не биле вакцинира-
ни со MRP вакцина. 

Б) Ревакцинација се врши: 
- На сите деца на 6-годишна возраст, односно во I 

одделение од основното образование, на почетокот на 
учебната година, а најдоцна до крајот на месец октом-
ври со MRP вакцина. 

- На сите деца после 6-тата година од животот до 
навршување на 14-годишна возраст, ако дотогаш не би-
ле ревакцинирани со MRP вакцина. 

Децата кои од било кои причини не биле вакцини-
рани согласно Календарот, ќе примаат две дози МРП 
вакцина на растојание од најмалку 30 дена, најдоцна до 
14-годишна возраст.  

Б) Ревакцинација против рубеола се врши: 
- На сите деца од женски пол, во завршното одделе-

ние на основното училиште, а најдоцна на 14-годишна 
возраст, со една доза моновалентна вакцина против ру-
беола (R вакцина), како II ревакцинација. 

Имунизацијата против против мали сипаници, зау-
шки и црвенка – рубеола се спроведува со давање на 
жива, комбинирана MRP вакцина и R вакцина. И двете 
вакцини се аплицираат длабоко субкутано или интра-
мускулно, во пределот на делтоидниот мускул. 

V-1-7 Имунизација против инфекции од хуман па-
пилома вируси - ХПВ 

Задолжителната активна имунизација против ин-
фекции причинети од хуман папилома вируси (ХПВ) 
се врши со давање на три дози на вакцина против ху-
ман папилома вируси (ХПВ вакцина).  

А) Вакцинација се врши: 
- На сите женски деца на 12 годишна возраст, од-

носно на сите девојчиња во VI (шесто) одделение од 
основното образование, на растојанија согласно Кален-
дарот за имунизација во 2012. 

- На сите женски деца најдоцна до 14 годишна во-
зраст, кои претходно не биле вакцинирани со оваа вак-
цина, со давање на три дози вакцина, согласно Правил-
никот. 

Имунизацијата против против инфекции предизви-
кани од хуман папилома вируси се спроведува со дава-
ње на ХПВ вакцина произведена со рекомбинантна 
технологија, која се аплицира интрамускулно, во пре-
делот на надлактицата. 

Задолжителната активна имунизација против опре-
делени заразни болести на лица на одредена возраст, 
согласно оваа Програма се спроведува согласно Кален-
дарот за имунизација во 2012 година, даден во продол-
жение на текстот : 



22 август  2012  Бр. 104 - Стр. 55 
 
 

 
КАЛЕНДАР ЗА ИМУНИЗАЦИЈА ВО 2012 

 
 
 
 
 
 
 



 Стр. 56 - Бр. 104                                                                                       22 август 2012 
 
 

V.2  Задолжителна имунизација на лица експонира-
ни на одредени заразни болести по епидемиолошки ин-
дикации, која се спроведува кај сите експонирани лица 
по епидемиолошки индикации, сé додека истите траат 
и тоа како: активна и пасивна имунизација против аку-
тен вирусен хепатит Б (Hepatitis B), активна и пасивна 
имунизација против беснило (Lyssa), активна и пасивна 
имунизација против тетанус (Tetanus) кај повредени 
лица и активна имунизација против цревен тифус 
(Typhus abdominalis). 

V.2.1 Активна имунизација против туберкулоза 
На задолжителна имунизација против туберкулоза 

подлежат здравствени работници и друг помошен пер-
сонал, при вработување во здравствени установи во 
кои се врши дијагностика и лекување на болни од ту-
беркулоза, ако туберкулинскиот тест им е негативен. 

V.2.2  Активна имунизација против мали сипаници 
Задолжителна имунизација против мали сипаници 

ако постојат епидемиолошки индикации се врши и кај 
деца на возраст од 6 до 12 месеци од животот, но тие 
повторно мора да се вакцинираат од 15 до 24-месечна 
возраст.  

На задолжителна имунизација против мали сипани-
ци подлежат и деца од навршени 15 месеци до 14 годи-
ни од животот, кои се имунизирани против мали сипа-
ници, ако за тоа постојат епидемиолошки индикации 
(заболување на вакцинирани, епидемија на мали сипа-
ници кај деца од таа возраст), што ги утврдил надлеж-
ниот орган на државата и ако од претходната вакцина-
ција против мали сипаници поминало повеќе од една 
година. 

V.2.3  Активна и пасивна имунизација против аку-
тен вирусен хепатитис Б 

А) Активната имунизација против вирусен хепати-
тис Б се спроведува со давање на HB вакцина, добиена 
по пат генетски инженеринг, кај: 

1. Сите невакцинирани и непотполно вакцинирани 
лица вработени во здравствените установи, вклучувај-
ќи ги и учениците и студентите во здравствено обра-
зовните струки (медицина, стоматологија, фармација) 
кои доаѓаат во непосреден контакт со инфективен ма-
теријал (крв или серум). 

2. Хемофиличари 
3. Болни на хемодијализа 
4. Сексуални партнери на HBsAg позитивни лица 
5. Штитеници на установи за социјална заштита 
6. Лица кои инјектираат  дроги 
7. Инсулин зависни болни од шеќерна болест 
8. Болни од хроничен хепатит Ц 
9. Лица со ХИВ/СИДА 
10. Лица со регистрирани сексуално преносливи 

инфекции (СПИ) и нивни сексуални партнери 
11. Лица кои имале инцидент со инфективен мате-

ријал (крв или серум). 
За вакцинација на деца помлади од 10 години се да-

ва педијатриска доза вакцина (0,5 ml), а за вакцинација 
на лица постари од 10 години се дава доза за возрасни 
(1ml) HB вакцина. 

За вакцинација на пациенти на дијализа се дава 
двојна доза за определена возраст. 

Бројот на потребните дози вакцина против акутен 
вирусен хепатитис Б кај експонирани лица и растојани-
ето меѓу нив, како и времето на давање се пропишани 
со Правилникот.  

Ревакцинација се спроведува кај случаи на имуно-
дефициенција и кај болните на дијализа, со една доза 
на HB вакцина, 5 години после потполната вакцинаци-
ја. 

 
Б) Пасивна имунизација против вирусен хепатитис 

Б се спроведува со давање на хепатитис Б имуноглобу-
лин (HBIG) на: 

- невакцинираните и непотполно вакцинираните ли-
ца кои имале инцидент со инфективен материјал (крв 
или серум), и  

- новородени деца на HBsАg позитивни мајки. 
HBIG се аплицира интрамускулно, во количина ко-

ја ја препорачува производителот, веднаш по инциден-
тот, односно по раѓањето, а најдоцна 12 часа од момен-
тот на инцидентот, односно на раѓањето. 

По исклучок, ако хепатитис Б имуноглобулинот 
(HBIG) кај новородени деца од HBsАg позитивни мај-
ки не е даден во првите 12 часа, може да се даде нај-
доцна до 7 дена од раѓањето. 

HBIG се дава истовремено со првата доза вакцина, 
на спротивниот екстремитет.  

V.2.4  Активна и пасивна имунизација против  
беснило 

А) Активната имунизација против беснило се спро-
ведува со давање на современи инактивирани вакцини 
против беснило за хумана употреба, произведени на 
култура на клетки и препорачани од СЗО, со потенци-
јал од најмалку 2,5 I.E. по поединечна доза. 

1. Предекспозициона вакцинација против беснило 
се спроведува кај лица кои непосредно професионално 
се изложени на инфекција со вирусот на беснило, сог-
ласно одредбите на Правилникот. 

Предекспозициона вакцинација се спроведува со дава-
ње на три поединечни дози на вакцина против беснило 
интрамускулно, во пределот на делтоидниот мускул, на-
изменично на спротивната рака, по шема: 0, 7 и 21 ден. 

2. Постекспозициона задолжителна имунизација 
против беснило се спроведува кај: 

1. Лице кое го каснало или на друг начин повреди-
ло бесно или на беснило сомнително диво или домаш-
но животно 

2. Лице кое го каснало куче или мачка на непознат 
сопственик, што не можат да се подложат на десетод-
невен ветеринарен надзор 

3. Лице кое го каснало куче или мачка, што во рок  
десет дена од денот на повредата на лицето ќе покажат 
знаци на беснило, ќе пцовисаат, ќе бидат убиени или ќе 
заскитаат, а беснилото на животното не може да се 
исклучи со лабораториски преглед 

4. Лице кое можело да се зарази со вирусот на бес-
нило преку слузница или оштетување на кожата. 

Постекспозициона имунизација против беснило се 
спроведува веднаш после утврдувањето на индикации-
те, со давање на 5 поединечни дози на вакцина против 
беснило интрамускулно, во делтоидниот мускул (кај 
малите деца во предно-надворешниот дел на натколе-
ницата), наизменично на спротивниот екстремитет, по 
шема: 0, 3, 7, 14 и 28 дена. 

Б) Пасивната имунизација против беснило се спро-
ведува истовремено со давањето на вакцината, во сите 
случаи, со примена на хуман антирабичен имуноглобу-
лин (HRIG). 

HRIG се дава еднократно, во дози од 20 I.E. на ки-
лограм телесна тежина. Се инфилтрира во самата рана 
и околу раната, а остатокот од потребната количина се 
дава интрамускулно, во глутеалната регија. 

HRIG се аплицира во сите случаи, без разлика на 
времето поминато од експозицијата на вирусот на бес-
нило. 

Потребната количина на HRIG не смее да се надмине. 
Во колку постекспозиционата имунизација е започ-

ната со давање само на вакцина, додатното давање на 
HRIG може да се примени најдоцна до осмиот ден од 
започнатата вакцинација. 

Комплетно вакцинираните лица против беснило, 
после повторно утврдена индикација согласно Правил-
никот, се вакцинираат со давање на две поединечни до-
зи на вакцина против беснило во делтоидниот мускул, 
по шема: 0 и 3 дена, без давање на HRIG. 
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Кај некомплетно вакцинираните лица, како и лица-
та кај кои не постои документација за вакцинација или 
кај кои постои докажана имуносупресија, после по-
вторно утврдената индикација, се спроведува комплет-
на активна и пасивна имунизација согласно Правилни-
кот. 

Истовремено со имунизацијата против беснило се 
врши и имунизација и против тетанус, согласно Пра-
вилникот. 

V.2.5. Активна и пасивна имунизација против тета-
нус кај повредени лица 

Имунопрофилакса против тетанус кај повредени 
лица се спроведува со аплицирање на адсорбирана ТТ 
(тетанус токсоид) вакцина или dT вакцина (активна 
имунизација), како  и со давање на хуман антитетану-
сен имуноглобулин (HTIG) (пасивна имунизација), во 
дози и на начин кој зависи од претходниот имуноло-
шки статус за тетанус, согласно критериумите пропи-
шани со Правилникот. 

Вакцината (ТТ или dT) и хуманиот антитетанусен 
имуноглобулин (HTIG) се даваат истовремено, интра-
мускулно, во различен екстремитет. 

V.2.6  Активна имунизација против цревен тифус 
На активна имунизација против цревен тифус по 

епидемиолошки идикации, подлежат: 
1. Лица вработени на чистење на канализација и 

септички јами, и на отстранување на смет и други от-
падни материи од населени места 

2. Лица кои живеат во заедничко домаќинство со 
бацилоносител на цревен тифус. 

3. Лица вработени на ексхумација на тела на умре-
ни лица 

4. Лица припадници на други целни групи, соглас-
но Одлука на Комисијата за заразни болести при Ми-
нистерството за здравство, на предлог на надлежната 
епидемиолошка служба, за одредена територија. 

Вакцинацијата се спроведува со давање на една до-
за вакцина според препораките на производителот. 

Ревакцинација на вакцинираните лица по епидеми-
олошки индикации се спроведува со давање на една 
доза вакцина, после три години од вакцинацијата и се 
повторува на секои три години, сé додека трае индика-
цијата. 

V.3  Активна имунизација по клинички и епидеми-
олошки индикации, се спроведува против: грип 
(Influenzae), заболувања предизвикани од хемофилус 
инфлуенца тип “Б” (Hib), заболувања предизвикани од 
Streptococcus pneumoniae (пнеумокок),  менингококен 
менингит (Meningitis meningococcica), голема кашлица 
(Pertusis).  

Во оваа смисла, имунизација може да се спроведува 
и против други заразни болести и возрасни групи, врз 
основа на одлука на Министерот за здравство и годиш-
ната Програма за имунопрофилакса и хемиопрофила-
кса против определени заразни болести на населението 
во Република Македонија. 

 
V.3.1  Активна имунизација против грип 

Вакцинација против грип се спроведува со мртва, 
инактивирана вакцина против грип, произведена од це-
ли вируси или која содржи делови од вирусот одговор-
ни за имунитетот (SPLIT вакцина). 

По клинички индикации, вакцинацијата се спрове-
дува кај лица постари од 6 месеци кои имаат хронични 
заболувања на белите дробови и кардиоваскуларниот 
систем, метаболни пореметувања (вклучително и ше-
ќерната болест), состојби на имунодефициенција, бу-
брежна дисфункција, хемоглобинопатија, имуносупре-
сија и друго. 

По епидемиолошки индикации вакцинација се 
спроведува кај: 

1. Лица сместени во геронтолошки центри и кај ли-
цата вработени во геронтолошките центри 

2. Млади и стари лица сместени во установи за со-
цијална заштита и кај лицата вработени во тие устано-
ви 

3. Лица вработени во здравствени установи, кои да-
ваат здравствени услуги и спроведуваат здравствена 
дејност, а особено вработените во одделенија со зголе-
мен ризик, стационари за хронично заболени лица и 
друго 

4. Лица вработени во јавни служби кои се посебно 
експонирани на инфекција, и 

5. Лица на возраст над 65 години. 
Кај деца кои прв пат се вакцинираат, вакцинацијата 

се врши со давање на две дози вакцина на растојание 
од 30 дена, а наредните години се дава само по една 
доза вакцина, согласно упатството на производителот. 

Вакцината се дава интрамускулно или длабоко суб-
кутано во делтоидната регија, согласно упатството на 
производителот. 

 
V.3.2  Активна имунизација против заболувања 
предизвикани од хемофилус инфлуенца тип Б 
Вакцинација против заболувања предизвикани со 

хемофилус инфлуенца тип Б се спроведува со Hib вак-
цина, според клиничките индикации, кај деца постари 
од 2 години без оглед на претходниот вакцинален ста-
тус, во случај на: 

1. Трансплантација на органи и ткива 
2. Спленектомија и српеста анемија 
3. Хемиотерапија и терапија со зрачење кај малигни 

тумори 
4. Симптоматски и асимптоматски HIV инфекции 
5. Kај други, клинички утврдени состојби на имуно-

дефициенција. 
Бројот на потребните дози вакцина против хемофи-

лус инфлуенца тип Б според клинички индикации, како 
и растојанието меѓу нив, пропишани се со одредбите 
на Правилникот. 

Индикациите за спроведување на оваа вакцинација 
по клинички индикации, ја поставува  доктор специја-
лист клиничар. 

 
V.3.3.Активна имунизација против заболувања пре-
дизвикани со Streptococcus pneumoniae (пнеумокок) 

 
Вакцинацијата против заболувања предизвикани со 

Streptococcus pneumoniae (пнеумокок) се врши со ко-
њугирана или полисахаридна вакцина, во зависност од 
возраста, според клиничките индикации – кај лица во 
зголемен ризик од инвазивно пнеумококно заболување, 
односно лица со: 

1. Анатомска или функционална аспленија 
2. Српеста анемија 
3. Хронично кардиоваскуларно и белодробно забо-

лување 
4. Шеќерна болест 
5. Хронично заболување на црниот дроб 
6. Хронично заболување на бубрезите 
7. Нефротски синдром 
8. Алкохоличари 
9. Симптоматска и асимптоматска HIV инфекција 
10. Трансплантација на органи и ткива 
11. Малигно заболување 
12. Ликворна фистула 
13. Клиничка историја на потврдена или суспектна 

пневмококна пневмонија 
14. Кои примаат имуносупресивна терапија, вклу-

чувајќи системски кортикостероиди 
15. Постари од 65 години, сместени во колективни 

установи. 
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Децата под 2-годишна возраст се вакцинираат со 
коњугирана пневмококна вакцина, а деца постари од 2 
години и возрасни се вакцинираат со полисахаридна 
вакцина. 

Ревакцинацијата се спроведува со давање на една 
доза пневмококна вакцина 5 години после вакцинаци-
јата.  

Двете пневмококни вакцини (и коњугираната и по-
лисахаридната) се даваат во дози од 0,5 ml, интраму-
скуларно или субкутано во делтоидната регија, соглас-
но упатството на производителот. 

 
V.3.4.  Активна имунизација против менингококен 

менингит 
Вакцинација против менингококен менингит по 

клинички индикации се спроведува со полисахаридна 
менингококна вакцина, и се дава кај деца постари од 2 
години и кај возрасни. Само кај лица постари од 11 го-
дини со висок ризик од појава на ова заболување се ко-
ристи коњугирана менингококна вакцина. 

Клиничките индикациите за спроведување на вак-
цинација против менингококен менингит ги  поставува  
доктор специјалист клиничар. Тие се : 

1. Анатомска и функционална аспленија (сплене-
ктомија, српeста анемија), и 

2. Имунодефициенција на комплемент (C5 – C9). 
Вакцинација против менингококен менингит по 

епидемиолошки индикации се спроведува со коњуги-
рана вакцина против менингококен менингит. 

Индикацијата за спроведување на целна вакцинаци-
ја, како и целните групи кои ќе подлежат на вакцина-
ција против менингококен менингит по епидемиоло-
шки индикации, на предлог на надлежната епидемио-
лошката служба за одредена територија, ја поставува 
Комисијата за заразни болести при Министерството за 
здравство. 

Вакцинацијата против менингококен менингит со 
двата вида вакцина се спроведува со давање на една 
доза, веднаш по утврдувањето на индикацијата. 

Лицата кои се професионално експонирани на при-
чинители на менингококен менингит или со својата ра-
бота можат да го пренесат причинителот на други ли-
ца, се вакцинираат со една доза четиривалентна поли-
сахаридна вакцина. 

Ревакцинација се спроведува со давање на полиса-
харидна вакцина на растојание од 5 години после извр-
шената вакцинација, во случај ако индикациите и пона-
таму постојат. Ревакцинацијата со полисахаридна вак-
цина може да се спроведе и доколку лицето е претход-
но вакцинирано со коњугирана вакцина. 

Вакцината против менингкокниот менингит се ап-
лицира во доза од 0,5 ml субкутано, во делтоидната ре-
гија. 

 
V.3.5 Активна имунизација против голема кашлица 

Вакцинацијата на децата од 2 месеци до 5 години 
живот, со ацелуларна вакцина против голема кашлица 
(DTaP) се спроведува врз основа на следниве клинички 
индикации: 

1. Температура (ректална) 40оС и поголема од 40оС, 
во рок од 48 часа од претходната доза на DTwP вакци-
на, а која неможе да се доведе во врска со друга можна 
причина; 

2. Упорно и континуирано плачење кое трае 3 и по-
веќе часа, а се јавува во рок од 48 часа од претходната 
доза на примена DTwP вакцина; 

3. Колапс или слична состојба на шок (хипотонички 
– хипосензитивни епизоди). во рок од 48 часа од прет-
ходно примена доза на DTwP вакцина; 

4. Конвулзии, било да се фебрилни или афебрилни 
кои се јавуваат до 3 дена од претходно примена доза  
DTwP вакцина. 

Клиничките индикации за давање на DTaP вакцина 
ги утврдува Стручниот тим после разгледувањето на 
пријавата за поствакцинална компликација по имуни-
зација на претходно дадена DTwP вакцина. 

Вакцината DTaP се аплицира на начин кој е предви-
ден со упатството на производителот. 

Вакцината DTaP е контраиндицирана кај еволутив-
ни невролошки заболувања (неконтролирана епилепси-
ја, инфантилни спазми, прогресивна енцефалопатија), 
како и за DTwP вакцина, се додека невролошкиот ста-
тус не се разјасни или стабилизира, за што одлучува 
Стручниот тим. 

V.4  Активна имунизација на патници во меѓунаро-
ден сообраќај ќе се спроведува согласно Меѓународни-
от Здравствен Правилник (IHR), против следните за-
разни болести: жолта треска (Febris flava), менингоко-
кен менингит (Meningitis meningococcica), цревен ти-
фус (Typhus abdominalis), колера (Cholera), дифтерија 
(Diphtheria).                                                                                                     
Активна имунизација на патници во меѓународниот со-
обраќај ќе се врши и против други заразни болести 
(акутен вирусен хепатит Б - Hepatitis B, беснило - 
Lyssa, тетанус - Tetanus, мали сипаници - Morbilli и 
друго). 

Патниците во меѓународниот сообраќај подлежат 
на активна имунизација ако патуваат во ризични и ен-
демични зони или во земји кои бараат вакцинација 
против одредена заразна болест, и по епидемиолошки 
индикации, согласно Меѓународниот Здравствен Пра-
вилник. 

 
V. 4.1. Имунизација против жолта треска 

Се спроведува со давање на една доза вакцина, нај-
доцна 10 дена пред патување во ендемското подрачје. 

Повторна вакцинација против жолта треска се врши 
со давање на една доза вакцина после 10 години. 

 
V.4.2. Имунизација против менингококен  

менингитис 
Вакцинација против менингококен менингитис се 

врши најдоцна 10 дена пред патување во ризичното/ен-
демското подрачје, со соодветна вакцина. 

Се аплицира соодветен број на дози, во зависност 
од видот на вакцината коja ги содржи соевите, кои на 
тие територии предизвикуваат заболување. 

 
V.4.3. Имунизација против колера 

Вакцинација против колера се спроведува со орална 
вакцина против колера, најдоцна 14 дена пред патува-
њето. Се дава во две дози на растојание од една недела, 
а се очекува заштитата да се манифестира една недела 
после втората доза. 

Повторна вакцинација против колера се врши со да-
вање на една доза орална вакцина против колера, после 
10 години. 

 
V.4.4. Имунизација против други заразни болести 
Вакцинација на патници во меѓународен сообраќај 

може да се врши по епидемиолошки индикации и про-
тив: цревен тифус, дифтерија, акутен вирусен хепатит 
Б, беснило, тетанус, мали сипаници и други заболува-
ња. 

Апликацијата на овие вакцини се врши согласно 
препораките на производителот на соодветната вакци-
на. 

 
V. 5 ХЕМИОПРОФИЛАКСА НА ОДРЕДЕНИ  

ЗАРАЗНИ БОЛЕСТИ 
Хемиопрофилакса против одредени заразни боле-

сти се спроведува против: туберкулоза, маларија, ме-
нингококен менингит, скарлатина, како и против други 
заразни заболувања - по епидемиолошки индикации и 



22 август  2012  Бр. 104 - Стр. 59 
 
 
по препорака на надлежната епидемиолошка служба на 
локално, регионално и национално ниво, за соодветна-
та територија.  

V.5.1 Хемиопрофилакса против туберкулоза 
 
Хемиопрофилакса против туберкулоза се спроведу-

ва со соодветни дози на лекови против туберкулоза и 
времетраење, согласно меѓународни препораки: 

1. Кај деца кои се во близок контакт со заболен од 
директно микроскопски потврдена туберкулоза, пози-
тивна туберкулоза или тешки форми на белодробна ту-
беркулоза 

2. Кај HIV позитивни лица и други состојби на иму-
носупресија. 

Одлуката за хемиопрофилакса против туберкулоза 
се донесува после направена консултација со лекар 
пнеумофтизиолог, интернист пулмолог и педијатар.  

 
V.5.2  Хемиопрофилакса против маларија 

Хемиопрофилаксата против маларија се спроведува 
кај лица пред одењето, за време на целиот период на 
престој и по враќањето од земјата, односно подрачјата 
каде постои ендемија на маларија. 

Препораки за изборот на видот и дозирањето на ле-
ковите за хемиопрофилакса против маларија, во сог-
ласност со препораките на СЗО, на епидемиолошките 
служби на Центрите за јавно здравје и нивните органи-
зациони единици им доставува епидемиолошката 
служба на Институтот за јавно здравје на Република 
Македонија. 

 
V.5.3 Хемиопрофилакса против менингококен  

менингит 
Хемиопрофилакса против менингококен менингит 

се спроведува кај одредени целни групи по епидемио-
лошки индикации.  

Индикациите, како и целните групи кои ќе подле-
жат на хемиопрофилакса против менингококен менин-
гит по епидемиолошки индикации, на предлог на епи-
демиолошката служба на надлежниот ЦЈЗ/ОЕ за своја-
та територија, ЦЈЗ Скопје за град Скопје и ИЈЗ за тери-
торијата на Република Македонија, ја поставува Коми-
сијата за заразни болести при Министерството за 
здравство. 

Изборот на видот на лековите, нивното дозирањето 
според возраста, начинот на апликација на лекот и вре-
метраењето на хемиопрофилаксата против менингоко-
кен менингит се во согласност со пропишаните крите-
риуми во Правилникот. 

 
V.5.4 Хемиопрофилакса против скарлатина 
Хемиопрофилакса против скарлатина се спроведува 

во времетраење од 10 дена и е задолжителна: 
1. Кај деца, во семејства во кои некој член од се-

мејствотото има анамнеза на ревматска треска, а кои 
живеат во лоши социјални услови 

2. При појава на скарлатина или стрептококен тон-
зилофарингит во колективи, по претходна консултаци-
ја и препорака на епидемиолошката служба при над-
лежниот ЦЈЗ/ОЕ за своето подрачје и ЦЈЗ Скопје за 
град Скопје. 

Хемиопрофилаксата се врши со давање на пеници-
лински препарат, а кај лица преосетливи на пеницилин 
се дава еритромицин. 

 
V.5.5 Хемиопрофилакса против други заразни 

заболувања 
Хемиопрофилакса по епидемиолошки индикации, 

може да се спроведува и против други заразни заболу-
вања, кај лица изложени на тие заразни заболувања, а 
врз основ на препораките на епидемиолошката служба 
на надлежниот ЦЈЗ/ОЕ за своето подрачје, ЦЈЗ Скопје 
за град Скопје и ИЈЗ за територијата на Република Ма-
кедонија. 

V.6 ИМУНИЗАЦИЈА И ХЕМИОПРОФИЛАКСА ПРО-
ТИВ ЗАРАЗНИ БОЛЕСТИ ВО ПОСЕБНИ УЛОВИ И  

ПРИ ВОНРЕДНИ СОСТОЈБИ 
 
Имунопрофилакса и хемиопрофилакса на населени-

ето може да се спроведува и за други заразни болести и 
тоа во случај на вонредни состојби, како што се при-
родни и други несреќи, изложеност или сомнение на 
изложеност на заразни болести, тероризам со биоло-
шки агенси и друго. 

Имунопрофилакса и хемиопрофилакса во вакви 
случаи, на предлог на Комисијата за заразни болести 
при Министерството за здравство, одредува Министе-
рот за здравство.  

За имунопрофилакса и хемиопрофилакса во случаи 
наведени во претходниот став се применуваат само средс-
тва кои ги задоволуваат условите утврдени со прописите 
за производство и промет на лекови и имунобиолошки 
препарати, кои се одобрени за употреба согласно со про-
писите за пуштање на лекови во промет во Република Ма-
кедонија и одговараат на барањата на СЗО. 

За оценување на успешноста на предвидените 
активности со Програмата, ќе користат следните инди-
катори на успешност: 

- Опфат над 95% од подлежачката популација за си-
те видови задолжителни вакцини  

- Извештаите за спроведената имунизација кои ги 
изготвуваат превентивните тимови за имунизација и ги 
доставуваат до епидемилошките служби до ЦЈЗ/ОЕ и 
ЦЈЗ Скопје, квартално 

- Извештаите за спроведената имунизација на по-
драчјето на ЦЈЗ/ОЕ и ЦЈЗ Скопје до ИЈЗ на РМ, кои 
истотака се доставуваат тромесечно 

- Годишен извештај за спроведената имунизација во 
Р. Македонија, изготвен од ИЈЗ, со опфат по видови 
вакцини и територијална распределба (ЦЈЗ/ОЕ)  

- Теренските посети и увиди во вакциналните пун-
ктови во републиката со цел надзор и контрола на 
спроведувањето на имунизацијата, од сите аспекти. 

 
VI. ИНДИКАТОРИ 

 
За оценување на успешноста на предвидените 

активности со Програмата, ќе користат следните инди-
катори на успешност: 

- Опфат над 95% од подлежачката популација за си-
те видови задолжителни вакцини  

- Извештаите за спроведената имунизација кои ги 
изготвуваат превентивните тимови за имунизација и ги 
доставуваат до епидемилошките служби до ЦЈЗ/ОЕ и 
ЦЈЗ Скопје, квартално 

- Извештаите за спроведената имунизација на по-
драчјето на ЦЈЗ/ОЕ и ЦЈЗ Скопје до ИЈЗ на РМ, кои 
истотака се доставуваат тромесечно 

- Годишен извештај за спроведената имунизација во 
Р. Македонија, изготвен од ИЈЗ, со опфат по видови 
вакцини и територијална распределба (ЦЈЗ/ОЕ)  

- Теренските посети и увиди во вакциналните пун-
ктови во републиката со цел надзор и контрола на 
спроведувањето на имунизацијата, од сите аспекти. 

 
VII. ФИНАНСИРАЊЕ НА ПРОГРАМАТА 

 
За реализација на мерките и активностите предвиде-

ни со Програмата за задолжителна имунизација на насе-
лението за 2011 година во табела VI-1  и табела VI-2  
прикажани се потребните количини на вакцини и иму-
ноглобулини за вакцинација на населението. Во количи-
ните земен е во предвид и неопходниот растур од 25% 
на вакцини кај десетдозните флакони, како и минимално 
потребни резерви од вакцини за околу 6 месеци.   

За реализација на мерките и активностите предви-
дени со Програмата за задолжителна имунизација на 
населението за 2011 година потребни се:        
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VII-1 ВАКЦИНИ ЗА КОНТИНУИРАНА ИМУНИЗАЦИЈА 
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VII-2 ВАКЦИНИ ПО ЕПИДЕМИОЛОШКИ ИНДИКАЦИИ 

 
Вкупните средства за реализација на програмата за 2012 година изнесуваат 87.000.000,00 денари. 
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За реализација на програмата и набавка на вакцини 
за сите деца согласно календарот за вакцинација по-
требни се 207.000.000,00 денари. Со постапка за пове-
ќегодишна јавна набавка ќе се обезбедат потребните 
количини на вакцини за сите деца во Република Маке-
донија, а доставување на вакцини и  исплатата на доба-
вувачите ќе се врши во 2012 година во висина од 
87.000.000,00 денари , а во 2013 година 120.000.000,00 
денари. 

Од Буџетот на Република Македонија ќе се обезбе-
дат вакцини, од VII-1 за задолжителна имунизација на 
сите лица на одредена возраст, како и  минимум по-
требни резервни дози на вакцини и серуми од  табела 
VII-2, за  лица за задолжителна имунизација и серопро-
филакса по епидемиолошки индикации  

Реално потребните годишни потреби на количини 
на вакцините и серуми по клинички и епидемиолошки 
индикации од табела  VII-2 точка 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 10  
за заштита и лекување на пациенти, или заштита на 
своите вработени лица, ги обезбедуваат Јавните здрав-
ствени установи од сопствените буџети. 

Финансиските средства за обезбедување на вакцини 
и хемиопрофилактички средства за спроведување на 
имунизацијата на патници во меѓународниот сообраќај 
ги обезбедуваат институциите овластени за вршење на 
оваа вакцинација. 

Набавените вакцини од страна на Министертвото за 
здравство, ќе се дистрибуираат од страна на добавува-
чите до овластените здравствени установи-извршите-
ли, врз основа на доставени списоци од Министерство-
то за здравство согласно искажаните потреби од вакци-
ни на здравствените установи. 

Финансиските средства од програмата се доставу-
ваат до најповолните добавувачи на вакцини, по доста-
ва и прием на вакцините. 

 
VIII. Извршители на Програмата 

Финансиските средства од Програмата за имуниза-
ција се наменети исклучиво за обезбедување на по-
требните вакцини во државата. Министерството за 
здравство врши набавка на  вакцини и ги дистрибуира 
до извршителите - овлaстени здравствени установи за 
вакцинација. 

Активностите предвидени со Програмата во рамки-
те на своите надлежности и во рамките на своите буџе-
ти ќе ги спроведуваат превентивните тимови при 
Здравствените домови во Република Македонија, Уни-
верзитетската Клиника за инфективни болести и фе-
брилни состојби и Универзитетската Клиника за дет-
ски болести, инфективните одделенија при Општите и 
Клиничките Болници во републиката, други здравстве-
ни установи во државата овластени за вршење на вак-
цинација, како и Центрите за јавно здравје и нивните 
организациони единици , Институтот за јавно здравје 
на Република Македонија и ДСЗИ кои се надлежни за 
спроведување на надзор и контрола на активностите 
предвидени со Програмата.  

IX. Доставување на годишни извештаи и рокови 
ЦЈЗ/ОЕ и ЦЈЗ Скопје, збирните годишни извештаи 

за спроведената имунизација на својата територија (на 
специјални обрасци согласно Правилникот) ги доставу-
ваат до ИЈЗ на РМ, а за спроведена имунизација против 
туберкулоза до Институтот за белодробни заболувања 
и туберкулоза до 01.02.2012, за спроведената имуниза-
ција во 2011 година. 

ИЈЗ на РМ ги обработува и евалуира прибраните 
годишни извештаи, изготвува посебна анализа и изве-
штај за состојбата со спроведената имунизација во 
2011 година и опфатот со одделни вакцини на локално, 
регионално и национално ниво во републиката и овој 
извештај го доставува до Министерството за здравство 
на Р. Македонија, Фондот за здравствено осигурување, 
Државниот здравствен и санитарен инспекторат и дру-
ги надлежни институции, до 01.03.2012 година. 

Институтот за белодробни заболувања и туберкуло-
за доставува годишен извештај за спроведената имуни-
зација против туберкулоза на територијата на Р. Маке-
донија во 2011 година, до Министерството за здравство 
и ИЈЗ на РМ, најдоцна до 01.03.2012 година. 

 
X. Следење на реализација на Програмата  

(мониторинг и евалуација) 
Министерството за здравство ја планира потребата 

од годишни потреби на вакцини за задолжителна иму-
низација и вакцини по епидемиолошки индикации, вр-
ши набавка на неопходно потребните количини, врши 
план и дистрибуција на вакцини по овластени здрав-
ствени установи и врши следење на извршувањето на 
вакцинирањето преку извештаите на ИЈЗ за опфатот на 
извршена имунизација. 

Реализација на Програмата ќе биде перманентно 
следена од страна на епидемиолошките служби при 
ЦЈЗ/ОЕ и ДСЗИ, како и од страна на Одделението за 
контрола и надзор на имунизацијата при ИЈЗ на РМ. 

Интензитетот на следењето ќе се спроведува на ме-
сечно ниво, од страна на ЦЈЗ/ОЕ, а квартално од страна 
на ИЈЗ и ДСЗИ. 

За сите недостатоци и недоследности во спроведу-
вање на Програмата ќе се прават посебни извештаи и 
информации, кои ќе се доставуваат до МЗ и до ДСЗИ. 

Одделението за контрола и надзор на имунизација-
та при ИЈЗ секоја година ќе подготвува евалуација на 
Програмата, при што ќе се изготвува годишен извештај 
со предлог мерки за надминување на негативните поја-
ви и пречки во тек на реализацијата на Програмата. 
Исто така, ИЈЗ ќе дава стручно-методолошка помош и 
напатствија до превентивните тимови кои ја спроведу-
ваат имунизацијата и ЦЈЗ/ОЕ. 

 ИЈЗ во текот на 2012 година ќе изготви Програма 
за имунопрофилакса и  хемиопрофилакса против одре-
дени заразни болести на населението во Република Ма-
кедонија во 2013 и ќе ја достави до Министерството за 
здравство до 31.10.2012 година. 

Со денот на влегување во сила престанува да важи 
Програмата за рана детекција на малигни заболувања 
во Република Македонија („Службен весник на Репуб-
лика Македонија“ број 9/2012 и 45/2012). 
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Оваа програма влегува во сила наредниот ден од 
денот на  објавувањето во “Службен весник на Репуб-
лика Македонија”. 

 
Бр.41-5650/1             Заменик на претседателoт 

31 јули 2012 година        на Владата на Република   
    Скопје       Македонија, 
              м-р Зоран Ставрески, с.р. 

__________ 
2730. 

Врз основа на член 16 ставови 2 и 3 од Законот за 
здравствената заштита ("Службен весник на Република 
Македонија" бр. 43/2012), Владата на Република Маке-
донија на седницата одржана на 31.07.2012 година, до-
несе 

 
П Р О Г Р А М А 

ЗА АКТИВНА ЗДРАВСТВЕНА ЗАШТИТА НА МАЈ-
КИТЕ И ДЕЦАТА ВО РЕПУБЛИКА МАКЕДОНИЈА  

ВО 2012 ГОДИНА 
  
I. Вовед 
Здравјето и социјалната добросостојба на мајките, 

доенчињата и малите деца е од особена важност не са-
мо како сегмент на здравјето на поединецот, туку се 
одразува и на севкупната здравстена состојба во заед-
ницата и го детерминира здравјето на следните генера-
ции. Голем број на истражувања укажуваат дека лошо-
то здравје на мајките и децата претставува големо еко-
номско оптеретување и може значително да се заштеди 
доколку се инвестира во сеопфатни програми за уна-
предување на здравјето на оваа вулнерабилна група ка-
ко од социјален така и од здравствен аспект.  

Здравјето на мајките и децата е содржано и во Ми-
лениумските развојни цели кои треба да се достигнат 
до 2015 година, преку намалување на смртноста кај де-
цата  за 2/3 како и намалување на смртноста на мајките 
за ¾.   

Овие развојни цели го  атрикулираат интересот на 
меѓународната заедница за подобрувањето на здравјето 
на мајките и децата како интегрален дел на севкупните 
напори за редукција на сиромаштијата. Модерните др-
жави гарантираат право на здравје и здравствена  за-
штита на мајките, новородените и децата, што е основа 
на Конвенцијата за човекови права вклучувајќи ја Кон-
венцијата за правата на децата и Конвенцијата за ели-
минација на сите форми на дискриминација против же-
ната.  

Водена од овие меѓународни принципи, здравстве-
ната дејност во Република Македонија и во 2012 годи-
на ќе го продолжи континуитетот во спроведување на 
превентивни мерки и промотивни активности за уна-
предување на здравствената состојба како и на квали-
тетот на здравствената заштита на децата и жените во 
репродуктивен период. 

 
II.  Моментална состојба 
Во насока на подобрување на здравствената зашти-

та на мајките и децата во Република Македонија, по-
стигнат е значаен прогрес во однос на најголемиот дел 
на здравствените индикатори поврзани со здравјето на 

доенчињата и малите деца во Република Македонија во 
изминатата декада. Во 2010 година е забележан драсти-
чен пад на бројот на умрените доенчиња што резулти-
раше со преполовување на стапката на доенечката 
смртност од 11.7 во 2009 на 7.6 умрени на 1.000 живо-
родени. Стапката на смртност кај децата под 5 години 
исто така е намалена во однос  на изминатите неколку 
години, и во 2010 година изнесуваше 8.3 на 1.000 жи-
вородени. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Подобрувањето на индикаторите е резултат на кон-

тинуираното обезбедување на висококвалитетна здрав-
ствена заштита и на јавно-здравствените активности за 
превенција и за промоција на здравјето на бремените 
жени, новороденчињата, децата и мајките. Потребно е 
понатамошно унапредување на здравствениот статус 
на мајките и децата со цел приближување кон вредно-
ста на индикаторите во Европскиот регион. 

Активностите предвидени со оваа програма се во 
согласност со активностите предвидени со Акционите 
планови на Националната Стратегија за Безбедно мај-
чинство и со Акционите планови на Националната 
Стратегија за сексуално и репродуктивно здравје на Ре-
публика Македонија, како и со активностите предвиде-
ни со грантот на холандската влада ОРИО. 

Мерки кои треба да се преземат за подобрување на 
состојбите: 

 
1. Активности за унапредување на здравјето на 

децата и адолесцентите и жените во репродуктивен 
период: 

- Превентивни систематски прегледи на доенчиња 
од страна на превентивните тимови и тоа  3  прегледи 
по доенче во 3, 6 и 9 месец. 

- Превентивни систематски  прегледи кај деца во 2 
и 4 година.  

- Патронажни посети кај доенчиња - во просек по 5 
посети на доенче од кои 2 во новороденечкиот период, 
а по една посета на возраст од 4, 7 и во 12 месец.  

- Дополнителни 2 патронажни посети на семејства 
со висок социјален и здравствен ризик и на семејства 
во ромски заедници.  

-Едукација на семејства во рурални средини и ром-
ски заедници за унапредување на здравјето и развојот 
кај децата, вакцинации, безбедно мајчинство и адолес-
центно здравје.  

- Работилници за родители во центри за ран детски 
развој со посебен  акцент  на  ромските средини.  

- Изготвување на промотивни материјали за родите-
ли (брошура за доење и комплементарна исхрана). 
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2. Активности за подобрување на пристапот и 
квалитетот на антенаталната заштита и заштитата 
на мајките непосредно после породување (постпар-
тална заштита) 

 
- Во просек по 2 патронажни посети по бремена, а 

кај ризични бремени и повеќе, (бремени помлади од 18 
години и постари од 35, бремени кои потекнуваат од 
социјално ранливи групи вклучувајќи ги и Ромките, 
бремени кои живеат во оддалечени рурални подрачја).  

- Посети на леунки и новородени (по 2 патронажни 
посети), а кај породени во домашни услови и леунки од 
социјално ранливи групи на семејства и ромски семејс-
тва и повеќе посети.  

- Изготвување на материјали за промоција за без-
бедно мајчинство. 

- Изготвување и дистрибуција на Мајчина книшка  
- Брошура за родители за правилно родителство и 

стимулирање на раниот детски развој.  
 
3. Јакнење на капацитетите на здравствени ра-

ботници кои обезбедуваат здравствена заштита на 
деца и жени во репродуктивен период: 

 
- Регионални работилници за здравствени работни-

ци - превентивните тимови за унапредувањето на 
здравјето на децата и мајките како и за рано препозна-
вање на деца родени со ризик  

-Регионални работилници за патронажната служба 
за доење и комплементарна исхрана и за нега на ново-
роденчето во неонаталниот период. 

- Изготвување на упатство за работа на патронажна 
посета кај доенчиња и мали деца. 

 
4. Активности за рана детекција на заболувања 

кај новороденчињата, доенчињата и малите деца.  
 
- Спроведување на тиреоиден скрининг кај сите но-

вородени деца во Република Македонија. 
- Детектирање на метаболни болести  како селекти-

вен скрининг по индикација кај 2000 деца кои амбу-
лантски и хоспитално се третираат на Клиника за дет-
ски болести. 

- Изработка на протокол и едукација за имплемен-
тација на скрининг за рано откривање на оштетување 
на видот кај новороденчињата кои се под здравствен 
ризик (обука на офталмолози од Клиника за офталмо-
логија и офталмолози од регионални породилишта) 

- скрининг за рано откривање на оштетување на ви-
дот кај новороденчињата кои се под здравствен ризик . 

- Изработка на протокол и едукација за воведување 
на неонатален скрининг за слух кај новороденчиња 
(потрошен материјал; изработка на алгоритам и прото-
кол; едукација за неонатолози и акушерки од сите по-
родилишта) 

5. Активности  за унапредувње  на системот на 
раководење со податоци за здравствена  заштита и 
состојба  на мајките и децата 

 
- Стручно-методолошки надзор - теренски посети 

за мониторинг на работата на превентивните тимови и 
поливалентната патронажна служба.  

 
- Изготвување на Информација за здравствената со-

стојба и заштита на мајките и децата со предлог мерки 
за унапредување на состојбата.  

- Воспоставување на систем за евиденција на деца 
родени со ризик; 

- Државен центар за репродуктивно здравје. 
 
III. Цели  на Програмата  
1. Континуирано унапредување на здравјето на де-

цата и адолесцентите и жените во репродуктивен пери-
од. 

2. Зголемување на достапноста и унапредување на 
квалитетот на превентивните здравствени услуги за 
мајките и децата. 

3. Зајканување на капацитети на здравствените ра-
ботници за унапредување на квалитетот на нивната ра-
бота. 

4. Рана детекција на заболувања кај новороденчи-
њата, доенчињата и малите деца. 

5. Унапредување на  системот на раководење со по-
датоци за здравствена  заштита и состојба  на мајките и 
децата. 

 
IV. Очекувани резултати (индикатори на успешност) 
Со целосно реализирање на активностите предвиде-

ни со оваа програма се очекува постигнување на след-
ните резултати:  

1. Намалување на висината на стапките на перина-
талната смртност (под 12/1000), на доенчињата (под 
7/1000) и на малите деца (под 8/1000) и ублажување на 
регионалните разлики како и разликите кај поедини со-
цијално вулнерабилни  групи. 

2. Целосен опфат  на бремените жени  со квалитет-
на антенатална заштита. 

3. Целосен опфат на бремени жени со породувања 
со стручна помош и перинатална заштита на родилки-
те. 

4. Континуиран пристап на здравствените работни-
ци до современи знаења за унапредување на здравстве-
ните услуги во согласност со меѓународни стандарди 
за квалитетна превентивна здравствена заштита.  

5. Зајакната интерсекторска соработка и соработка 
со меѓународни организации чиј мандат е унапредува-
ње  на здравјето и благосостојбата на мајките и децата. 

 
V. Потребни финансиски средства за реализација на 

Програмата 
Табела 2. Потребни финансиски средства за реали-

зација на програмата 
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Финансирање 
Активностите предвидени во оваа програма ќе се 

финансираат од Буџетот на Република Македонија 
предвиден за 2012 година. 

 Распределбата на средствата по Програмата ја вр-
ши Министерството за Здравство квартално на извр-
шителите на активностите, врз основа на доставени фа-
ктури и извештаи за реализација на активностите содр-
жани во Програмата.  

 
Извршители на Програмата 
Министерство за здравство на Република Македо-

нија, Завод за здравствена заштита на мајки и деца, 
Здравствен Дом на Скопје, Здравствени Домови во Ре-
публика Македонија превентивни тимови, поливалент-
на патронажна служба, Институт за јавно здравје на Ре-
публика Македонија, Универзитетска Клиника за гине-
кологија и акушерство-Скопје, Универзитетска клини-
ка за детски болести - Скопје, Универзитетска клиника 
за уво, нос и грло - Скопје, Универзитетска клиника за 
офталмологија Скопје. 

 
I. Следење на реализација на Програмата  (мони-

торинг и евалуација) 
Надзор над спроведувањето на Програмата врши 

Министерството за здравство и по потреба поднесува 
Извештај до Владата на Република Македонија. 

Со денот на влегување во сила престанува да важи 
Програмата за активна здравствена заштита на мајките 
и децата во Република Македонија за („Службен вес-
ник на Република Македонија“ број 8/2012 и 45/2012). 

Оваа програма влегува во сила наредниот ден од 
денот на  објавувањето во “Службен весник на Репуб-
лика Македонија”. 

 
Бр.41-5652/1         Заменик на претседателoт 

31 јули 2012 година        на Владата на Република   
    Скопје       Македонија, 
             м-р Зоран Ставрески, с.р. 

__________ 
2731. 

Врз основа на член 16 ставови 2 и 3 од Законот за 
здравствената заштита („Службен весник на Република 
Македонија“, бр. 43/2012), Владата на Република Ма-
кедонија, на седницата, одржана на 31.7.2012 година, 
донесе 

 
П Р О Г Р А М А 

ЗА ПРЕВЕНТИВНИ МЕРКИ ЗА СПРЕЧУВАЊЕ 
НА ТУБЕРКУЛОЗАТА КАЈ НАСЕЛЕНИЕТО ВО 
РЕПУБЛИКА МАКЕДОНИЈА ЗА 2012 ГОДИНА 

 
I. Вовед 

 
Туберкулозата се уште претставува глобален меди-

цински проблем пред се во неразвиените земји и земји-
те во развој. Денес,една третина од светската попула-

ција е инфицирана со туберкулозниот бацил. Кај 10% 
од инфицираните во текот на животот се развива бо-
лест.Според податоците на Светската здравствена ор-
ганизација, секоја година во светот се регистрираат над 
8 милиони нови случаи на туберкулоза а умираат над 2 
милиони. Појавата на резистентни форми на туберку-
лоза чиј број континуирано се зголемува, е една од 
причините  која придонесува за големината на пробле-
мот со туберкулозата. Денес во светот има приближно 
половина милион заболени од резистентни форми на 
туберкулоза. Епидемијата на ХИВ / СИДА во светот 
придонесе за значително зголемување на бројот на бол-
ни од туберкулоза.ХИВ инфекцијата е најмоќен познат 
фактор што овозможува прогресија на туберкулозната 
инфекција во болест. 

 
II. Моментална состојба 

 
Во 2009 година во Република Македонија регистри-

рани се 473 случаи  на туберкулоза. Од регистрираните 
349 случаи се со белодробна форма на туберкулоза а 
124 со вонбелодробна.Инциденцата  изнесува 23,4/100 
000 население, и е незначително намалена во однос на 
2008 година, кога изнесувала 23,8/100 000 населе-
ние.Намален е и процентот на детска туберкулоза во 
вкупниот број на лекувани (6,4% во 2009 година).Бро-
јот на умрени од туберкулоза во 2008 година изнесува-
Ше 31(1,4 / 100 000 население). Во 2009 година во Ре-
публика Македонија лекувани се 10 случаи со мулти-
резистентна форма на туберкулоза. 

Во последните години во Република Македонија 
бележиме подобрување на епидемиолошката состојба 
со туберкулозата. Но, лошата социјално економска со-
стојба поради невработеноста, сиромаштијата, стигма-
та, големиот број на хронични незаразни болести се 
фактори кои придонесуваат проблемот со туберкулоза-
та во Република Македонија и натаму да перзистира. 
Ова наметнува потреба од постојана активност од над-
лежните институции одговорни за контрола на болеста. 

 
III. Мерки кои треба да се превземат  

за подобрување на состојбите 
 
Со цел за што поуспешна контрола на туберкулоза-

та во Република Македонија, намалување на ризикот 
од ширење на инфекцијата, особено онаа предизвикана 
од резистентни соеви на Mycobacterium tuberculosis, 
спречување на коинфекција меѓу туберкулозата со 
ХИВ инфекцијата, неопходно е да се превземат сите 
расположиви превентивни мерки кои придонесуваат за 
рано откривање и спречување на болеста. Сепак најдо-
бра превентивна мерка  е правилно и навремено леку-
вање на секој болен од туберкулоза со што се прекину-
ва ланецот на ширење на инфекцијата. 
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IV. Цели на Програмата 
 
Целите на програмата се зацртани со секоја про-

грамска активност. 
- активно пронаоѓање на случаи на туберкулоза кај 

ризични групи со селективна радиофотографија : цел 
на активноста е рано откривање на болни од туберку-
лоза кај лица кај кои постои поголема опасност за забо-
лување од туберкулоза.Тоа се лица кои спаѓаат во т.н. 
ризични групи:затвореници, болни во психијатриски 
болници, привремено раселени лица, бездомници,по-
пулација со поголема стапка на заболување од туберку-
лоза во однос на националната (Роми), подрачја со по-
голема стапка на заболување од туберкулоза, зависни-
ци од опојни дроги и сл. 

 - Дообработка на сомнителни ртг наоди: цел на 
активноста е да прегледаните лица со радиофотограф-
ско снимање, со сомнителен наод за туберкулоза, до-
полнително се обработат  

- Активно откривање на болни од туберкулоза (кон-
такти) цел е да се откријат болните од туберкулоза 
пред се меѓу лицата кои биле во непосреден контакт со 
болен од туберкулоза 

- Мониторинг-евалуација  и стручно методолошка  
помош на здравствените установи кои спроведуваат 
превенција, дијагноза и лекување на болните од тубер-
кулоза со цел да се подобри организацијата на работа-
та, обемот и квалитетот на стручната работа, спроведу-
вање на превентивни мерки, водење на медицинската 
документација за случаите со туберкулоза и сл. 

- Здравствено просветување за туберкулоза-со цел 
да се подигне нивото на информираност на болните од 
туберкулоза кои се лекуваат во Институтот или доаѓаат 
за амбулантски преглед 

- Едукација на здравствени работници со цел да се 
освежат знаењата  да се презентираат новините и пра-
ктично да се проверат знаењата во врска со БЦГ иму-
низацијата, лекувањето на латентната туберкулозна ин-
фекција и превенцијата на туберкулозата 

- ДОТ активности има за цел  непосредно да го кон-
тролира лекувањето на болните од туберкулоза со цел 
да се спречи прекин и несоработка на болниот во тек 
на лекувањето 

- Евалуација на успешноста на БЦГ вакцинацијата 
има за цел да утврди постоење на белег од вакцината 
како знак за успешно спроведена имунизација 

- Кампања за борба против туберкулоза има за цел 
да го подигне нивото на знаење за туберкулозата на оп-
штата популација 

- Лекување на болни со резистентни форми на ту-
беркулоза има за цел да го спречи ширењето на рези-
стентните форми на туберкулоза, чие лекување е дол-
готрајно, скапо и честопати неуспешно 

- Обработка на податоци и надградба на софтверот 
има за цел да го поедностави целокупното водењена 
документацијата за болните од туберкулоза, што по-
дразбира регистрација, следење, анализа на податоците 
и изготвување на извештаи со предлог мерки за надми-
нување на слабости и недостатоци. Со Програмата за 
2012 година треба да биде опфатена надградбата на 
софтверот за случаите со резистентни форми на тубер-
кулоза како и евиденцијата на потрошувачката на леко-
ви.  

- Организирање и спроведување дескриптивни и 
аналитички епидемиолошки проучувања. Заради опре-
делување на дистрибуцијата на болести меѓу специ-
фични популациони групи, утврдување на евентуални-
те разлики во дистрибуциите и идентификација на фа-
кторите кои се  асоцирани со тие разлики, преку тести-
рање на специфични  работни хипотези , асо цел за ор-
ганизирање на поефикасна примарна превенцуја на бо-
леста.(извршител-Институт по епидемиологија и био-
статистика)  

- Епидемиолошка цасе –цонтрол студија за зашти-
тен ефект од БЦЖ вакцинација Заради одредени резул-
тати од поновата светска литература , кои укажуват на 
ниска заштита постигата со БЦЖ вакцинација,неопход-
ное е спроведување на епидемиолошка цасе-цонтрол 
студија за евалуација на нејзиниод заштитен ефект, за-
ради евентуално менување на стратегијата на борбата 
против туберкулозата, каде што БЦЖнема да го има 
централното место како досега ,доколку се докаже дека 
се точни наводите за нејзината неефикасност.(Изврши-
тел-Институт по епидемиологија и биостатистика) 

 
V. Очекувани резултати ( индикатори  

на успешност) 
 
Активностите во Програмата за превентивни мерки 

за спречување на туберкулозата  кај населението во Ре-
публика Македонија за 2012 година  се очекува да биде 
реализирана 100% во секоја од планираните активно-
сти. Индикатори за успешност се процентите на реали-
зираните индикатори за секоја планирана активност 
посебно, следени на квартално и годишно ниво. 

 
VI. Потребни финансиски средства(обем,цена  

и вкупни средства) 
 
Извор на средства за реализирање на планираните 

активности во Програмата за превентивни мерки за 
спречување на туберкулоза кај населението во Репуб-
лика Македонија за 2012 година е Буџетот на Републи-
ка Македонија.(табела-1) 
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БУЏЕТ ЗА РЕАЛИЗАЦИЈА НА ПРОГРАМАТА НА ПРЕВЕНТИВНИ МЕРКИ ЗА СПРЕЧУВАЊЕ НА 
ТУБРЕКУЛОЗАТА КАЈ НАСЕЛЕНИЕТО ВО РЕПУБЛИКА МАКЕДОНИЈА ЗА 2012, (табела-1) 



22 август  2012  Бр. 104 - Стр. 69 
 
 

 
VII. Средства – донации од глобален фонд- 
 
Исто така независно од Буџетот на Република Македонија се предвидени и средства за предвидените 

активности финансирани од програмата на Глобален фонд за борба против ХИВ/СИДА, туберкулоза и мала-
рија за периодот Јануари 01 – Декември 31, 2012 година (табела 2). 

 
Проектот финансиран од Глобалниот фонд за борба против ХИВ/СИДА, туберкулоза и маларија (во по-

натамошниот текст ГФАТМ) – компонента туберкулоза (Рунда 10) во 2012 година има предвидено активно-
сти за сите 12 месеци. Во имплементација на активностите се вклучени Институтот за белодробни заболува-
ња и туберкулоза со мрежата од 17 АТД диспанзери и 3 специјални болници, како и 7 невладини организа-
ции кои работат директно со високоризичните групи.  
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За 2012 година предвидени се следниве активности:  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Вкупно: 99.196.000, 00 МКД 
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VIII. Извршители на Програмата 
 
Извршители на програмата се ЈЗУ Институт за бе-

лодробни заболувања и туберкулоза-Скопје, ЈЗУ Ин-
ститут за белодробни заболувања кај децата-Козле и 
Диспанзерите за белодробни заболувања и туберкулоза 
во Македонија, и Институт по епидемиологија и био-
статистика 

 
IX. Доставување на Годишни извештаи и рокови 

 
Секој извршител, податоците за своите реализира-

ни  активности тековно ги доставува до Централната 
единица на Институтот каде се обработуваат и се изго-
твуваат квартални извештаи. Кварталните извештаи се 
доставуваат до Министерството за здравство - Сектор 
за превентивна здравствена заштита,  најдоцна 15 дена 
по завршување на кварталот.    

Врз основа на кварталните извештаи, ЈЗУ Институт 
за белодробни заболувања и туберкулоза изготвува  
Годишен извештај кој се доставува до Министерството 
за здравство - Сектор за превентивна здравствена за-
штита во првата половина на декември во тековната го-
дина. 

 
X. Следење на реализација на Програмата   

 (мониторинг и евулација) 
 

Реализацијата на програмата се следи временски: 
квартално и годишно, преку зацртаните квантитативни 
цели. Централната единица на ЈЗУ Институт за бело-
дробни заболувања и туберкулоза врши контрола на 
квалитетот на реализираните активности преку евалуа-
ција на доставените индивидуални информации од из-
вршителите, врз основа на кои се изработуваат квар-
талните извештаи. 

Програмата ќе се реализира во рамки на обезбеде-
ните средства во Буџетот на Република Македонија за 
2012 година во износ од 4.128.000,00 денари.  

Со денот на влегување во сила престанува да важи 
Програмата за превентивни мерки за спречување на ту-
беркулоза кај населението во Република Македонија 
(„Службен весник на Република Македонија“ број 
8/2012 и 45/2012). 

Оваа програма влегува во сила наредниот ден од 
денот на објавувањето во „Службен весник на Репуб-
лика Македонија“.   

 
Бр.41-5654/1                     Заменик на претседателoт 

31 јули 2012 година         на Владата на Република   
    Скопје       Македонија, 
             м-р Зоран Ставрески, с.р. 

2732. 
Врз основа член 16 став 1 алинеја 5 и став 3 од За-

конот за здравствената заштита ("Службен весник на 
Република Македонија" бр. 43/12), Владата на Репуб-
лика Македонија, на седницата одржана на 15.08.2012 
година донесе 

 
П Р О Г Р А М А 

ЗА ЗДРАВСТВЕНА ЗАШТИТА НА ЛИЦА СО БОЛЕСТИ 
НА ЗАВИСНОСТИ ВО РЕПУБЛИКА МАКЕДОНИЈА 

ЗА 2012 ГОДИНА 
 
Употребата и злоупотребата на различни психоа-

ктивни супстанци, легални и нелегални дроги, негатив-
но се рефлектира на севкупното живеење и функцио-
нирање - на индивидуален, професионален, семеен и 
социјален план, предизвикувајќи големи страдања и за-
губи. Употребата и злоупотребата на психоактивните 
супстанци често води до развивање на зависност, која 
по правило има хроничен, рецидивантен и прогресивен 
тек. На светско ниво, опиоидната зависност е здрав-
ствен проблем кој резултира со енормни економски, 
лични и консеквенци кон јавното здравје. Се процену-
ваат 15,6 милиони корисници на нелегална дрога во 
светски размери, од кои 11 милиони употребуваат хе-
роин. 

Во Република Македонија во изминатите години се 
бележи постојан и прогресивен пораст на употреба и 
злоупотреба на различни психоактивни супстанци, 
легални и нелегални дроги, поради што во последните 
години голем број на лица и нивни семејства побарале 
помош и третман.  

Од здравствен, социјален и општествен аспект, хе-
роинот е најсериозната нелегална дрога која се злоупо-
требува, пред се поради интравенозната злоупотреба во 
95-96% од случаите и која е високо ризична за шире-
њето на бројни преносливи инфекции, како по крвен и 
така и по сексуален пат, пред се оние предизвикани од 
вирусите на ХИВ и Хепатитис Б и Ц, како и за ризикот 
од нагла смрт поради предозираност. 

Особено загрижувачко е постојаното намалување 
на просечната возраст на злоупотреба на недозволени 
дроги и возраста на започнување. Најновите студии и 
податоци укажуваат на порастот на употреба на дроги, 
особено на опијати/опиоиди меѓу младите на 
средношколска возраст во Македонија. Надлежните 
институции потврдуваат дека се зголемува бројот на 
малолетни лица кај кои е утврдена дијагноза зависност 
од опијати, а со тоа расте и бројот на малолетни лица 
лекувани заради предозираност од опијати/опиоиди.  

Точниот број на лица што употребуваат, злоупотре-
буваат или се зависни од разни видови психоактивни 
супстанци останува непознат. Според достапните изво-
ри на податоци се претпоставува дека во Република 
Македонија вкупниот број на лица што употребуваат 
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дроги е 20.000-30.000 лица, а во рамките на која се и 
6.000-8.000 зависници од хероин со сериозни 
здравствени и социјални проблеми. Во наведениот број 
не се вклучени младите што пушат цигари и консуми-
раат алкохол, или алкохол во комбинација со лекови за 
смирување, а чија бројка апсолутно би ги надминала 
наведените показатели.  

Освен тоа, во последниве години, во светот и кај 
нас се бележи пораст на користење и на синтетски дро-
ги од типот на екстази, ЛСД и др., но се зголемува и 
бројот на лица што злоупотребуваат кокаин и крек, 
дрога со чие навлегување во заедницата се смета дека 
се нарушува социјалниот мир и безбедност. 

Од легалните психоактивни супстанци во Републи-
ка Македонија најчесто и најмасовно злоупотребуван е 
алкохолот. Се смета дека околу 60.000 лица имаат 
проблеми поврзани со консумирање алкохолни пијало-
ци. Во последните десетина години постои тенденција 
за зголемување на  бројот на млади лица (и под 16 го-
дишна возраст), како и на возрасни лица во нивниот 
најпродуктивен период од животот, кои злоупотребу-
ват алкохол со можност за развивање на зависност. По-
себно загрижува фактот дека се почесто се евидентира-
ат бремени жени кои со злоупотребата на алкохол 
негативно влијаат врз растот и развојот на плодот. 
Истовремено забележан е пораст на бројот на 
здравствени, семејни и социјални проблеми, но и 
пораст на девијантното однесување кај младите, на 
криминалитетот и сообраќајните деликти поврзани со 
употребата и злоупотребата на алкохол. 

 
МОМЕНТАЛНА СОСТОЈБА 

 
Третманот на лицата зависни од алкохол актуелно е 

со доминантна психијатријска ориентација и се одвива 
пред се во болнички услови, во трите големи психија-
триски болници во државата (Скопје, Демир Хисар и 
Негорци), а се врши болнички и дневноболнички на 
повеќе од 400 лица. Лицата зависни од алкохол помал-
ку се лекуваат на одделенијата за невропсихијатрија во 
болниците во Републиката.  

Третманот на лицата зависни од дроги е располож-
ливо во рамките на националната мрежа на јавни 
здравствени услуги, со што јавниот сектор е водечкиот 
актер во медицински потпомогнатиот третман на боле-
сти поврзани со дроги, кон кој неодамна се приклучија 
и неколку приватни психијатриски ординации. Лекува-
њето за корисниците на дроги е расположливо во цела-
та земја, преку Службите за превенција и третман од 
злоупотреба на дроги и тоа во Тетово, Охрид, Битола, 
Гевгелија, Струмица, Кавадарци, Куманово, Штип и 
Велес.  

Лицата зависни од дроги на ниво на град Скопје се 
хоспитално третирани во Психијатриската болница 
Скопје – Скопје, додека дневно-болнички третман се 

спроведува во Центарот за превенција и лекување на 
злоупотреба на дроги и други психоактивни супстан-
ции во Кисела Вода - Скопје (кој претставува одделе-
ние на Психијатриска болница Скопје) и Службата 
сместена во кругот на поранешниот Клинички центар 
Скопје, а во надлежност на Центарот за превенција и 
лекување на злоупотреба на дроги и други психоактив-
ни супстанции во Кисела Вода – Скопје. Со супститу-
циона метадонска терапија се опфатени и лица од КПУ 
Идризово  - Скопје. 

Системот на лекување вклучува дневно-болнички 
третман, болничко лекување, детоксификација и трет-
ман со супституција. Најголемиот дел од корисниците 
на дроги кои се лекуваат се на дневно-болнички трет-
ман, каде се нуди третман со супституција, психо-со-
цијални интервенции, индивидуално или групно сове-
тување и социјална и психо-терапија. Болничкото леку-
вање од дроги се состои од фармаколошки потпомогна-
ти психо-социјални интервенции, во смисла на лекува-
ње на симптомите на откажување.  

Во текот на 2011 година во овие установи со мета-
донска супституциона терапија се третирани над 1100 
пациенти кои се вклучени во бесплатен државен про-
грам. Во приватните здравствени установи бројот на 
третирани пациенти е околу 150 на метадонска суоп-
ституциона терапија и овие пациенти самостојно се 
финансираа, односно не беа дел од државаната програ-
ма за бесплатно лекување. 

На Универзитетската Клиника за токсикологија – 
Скопје, во 2011 година беа опфатени 140 лица во 
третман на зависници од опиоиди со препаратот со ге-
неричко име Бупренорфин, финансиран од Програмата 
на Министерството за здравство. Во приватните здрав-
ствени установи бројот на третирани пациенти е околу 
30 пациенти на терапија со бупренорфин и овие паци-
енти самостојно се финансираа, односно не беа дел од 
државаната програма за бесплатно лекување. 

 
МЕРКИ КОИ ТРЕБА ДА СЕ ПРЕЗЕМАТ  
ЗА ПОДОБРУВАЊЕ НА СОСТОЈБИТЕ 

 
Во организирањето на терапевтските програми за 

лицата зависни од дроги, секогаш мора да се земе во 
предвид дека зависноста од дрога е комплексен соција-
лен и (ментално) здравствен проблем со хроничен, 
рецидивантен и прогресивен тек.  

Лекувањето на лицата зависни од дроги е долготра-
ен процес во фази, кој дава оптимални резултати кога е 
био-психо-социјално ориентиран, направен според 
индивидуалните потреби и можности на лекуваните 
лица и спроведен од страна на мултипрофесионални 
тимови.  

Со цел да се има соодветен одговор на потребите на 
целната група потребно е планирање и понатамошно 
проширување на мрежата на служби како и воведување 
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на нови модели за лекување на лицата зависници од 
дрога, така што ќе се работи во согласност со начелата 
на медицината која се заснова врз докази со истовреме-
но вклучување на што поголем број на лица зависни од 
дроги во програмите за лекување со супституциона 
терапија. 

Начело на достапност и економичност - Зголемено 
покритие и достапност на ефективни, економични и 
различно профилирани служби и програми насочени 
кон одговорот на проблемите со користење на дрога, 
овозможени преку процесот на дисеминација, согласно 
актуелните потреби, со едновремено вмрежување во 
еден национален систем и координација на активности-
те на хоризонтално и вертикално ниво. 

Искуството стекнато до сега ни кажува дека е по-
требна постојана едукација која треба да ја водат про-
фесионалци од релевантни институции и организации 
во земјата во врска со феноменот на дрога, како и јак-
нењето на партнерските односи меѓу јавниот и општес-
твениот сектор. 

 
ЦЕЛИ НА ПРОГРАМАТА 

 
Основна цел на програмата е вклучување на што 

поголем број на лица зависни од дроги во програмите 
за лекување со супституциона метадонска терапија и 
терапија со бупренорфин, со што ќе се намали употре-
бата на илегални дроги, смртноста од предозирање, че-
стотата на инјектирање, употребата на нестерилен при-
бор за инјектирање, ширење на инфекции со ХИВ/Хе-
патит Б и Ц и ќе се намалат криминалните активности. 
Ефикасноста на супституционата терапија на одржува-
ње со метадон се состои и во подобрување на квалите-
тот на животот, здравјето, можноста за вработување, 
социјалното функционирање и физичкото  (телесното) 
функционирање. 

Метадонските програми за одржување се економ-
ски оправдани и докажано ефикасни за поединецот-па-
циентот и за јавното здравје. Метадонските програми 
ги привлекуваат пациентите и пред сé ги чуваат во кон-
такт со службите кои даваат и други услуги, како 
советување, социјални услуги и др. 

Овие служби се засновани на принципите на мулти-
дисциплинарност, со што овој проблем се третира не 
само како медицински туку и како општествен и 
проблем на заедницата.  

Во рамките на овие служби функционираат тимови 
кои се состојат од медицински лица и тоа еден специја-
лист по психијатрија, еден општ лекар и две 
медицински сестри, како и социјален работник и пси-
холог кои обезбедуваат соодветна психосоцијална 
поддршка, која е неопходна за одржување на стабилна 
состојба кај корисниците и го зајакнува мотивот за 
нивна натамошна вклученост во третманот.  

Цел на програмата е на лицата што употребуваат 
дроги или се зависни од нив да им се пружи помош и 
подршка преку широко достапни, ефикасни, флекси-
билни и индивидуално прилагодени интервенции што 
ќе го подобрат нивното здравје и ќе им овозможат 
социјално созревање и функционирање, без нивно на-
тамошно стигматизирање и маргинализирање. 

 
ОЧЕКУВАНИ РЕЗУЛТАТИ (ИНДИКАТОРИ  

НА УСПЕШНОСТ) 
 
Напредок во однос на намалување на листи на чека-

ње преку отворање на нови Служби за превенција и 
третман од злоупотреба на дроги и вклучување на што 
поголем број на лица зависни од дроги во програмите 
за лекување со супституциона метадонска терапија и 
терапија со бупренорфин. Со овие мерки, ќе се овозмо-
жи:  

- постигнување апстиненција 
- намалување на зачестеноста и острината на реци-

дивите 
- намалување на морбидитетот и на морталитетот 

предизвикани со злоупотреба на незаконската опиоид-
на дрога или како последица од тоа, особено ризикот 
од ХИВ, хепатитис Б и Ц и други по крвен пат пренос-
ливи болести одинјектирање со нестерилна опрема  

- подобрување на физичкото и психолошкото 
здравје; 

- намалување на криминалното однесување за обез-
бедување на финансиски средства за злоупотреба на 
дрога; 

- овозможување и поддршка за реинтеграција на ра-
ботното место и во системот на образованието;  

- унапредување на социјалното функционирање. 
 

ПОТРЕБНИ ФИНАНСИСКИ СРЕДСТВА  
ЗА РЕАЛИЗАЦИЈА НА ПРОГРАМАТА 

 
Третманот на зависноста од дроги и лекувањето во 

дневни болници и болничко лекување на зависници од 
алкохол и дрога над 30 до 90 дена и зависници - судски 
случаи претставува комбинација на: фармакотерапија 
(биолошка терапија – лекови, лекови за смирување на 
болки, за подобрување на апетитот, регулирање на рас-
положението, сонот и др, лекови со слично дејство на 
дрогата), психотерапија која се спроведува во завис-
ност од проценката на потребите на зависникот и се-
мејството и социотерапија која претставува учење на 
социјални вештини за возобновување или подобрување 
на социјалното функционирање. 

Согласно, доктринарните ставови и медицината 
заснована на докази, финансиските трошоци за обезбе-
дување на дневно-болничка и болничка здравствена за-
штита на лицата со болести на зависности опфаќаат:  
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Во цената на пакетите не се влезени скрининг те-
стовите, потрошниот медицински материјал за ордини-
рање на терапијата, лековите и лабораториските испи-
тувања, кои дополнително ќе се фактурираат со паке-
тите. 

За реализација на мерките и активностите предви-
дени со Програмата за здравствена заштита на лица со 
болести на зависности во Република Македонија за 
2012 година предвидени се средства за: 

- обезбедување на метадон за 1200 лица и бупре-
норфин за 210 лица со болести на зависности  

- лекување во дневни болници и болничко лекување 
на зависници од алкохол и дрога над 30 до 90 дена и 
зависници - судски случаи 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Пресметките за потребните количини на метадон и 

бупренорфин се направени врз основа на податоците за 
бројот на пациентите и динамиката на потрошувачката 
на метадонска супституциона терапија и терапија со 
бупренорфин во 2011 година и залихите на бупренор-
фин. За да се добие проектирана вредност на фискал-
ните импликации земени се цените на чинење на мета-
дон и бупренорфин во 2011 година. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Доколку во 2012 година се отворат нови Служби за 

превенција и третман од злоупотреба на дроги во Ре-
публика Македонија (Скопје, Прилеп или други градо-
ви) во рамките на јавното и приватното здравство, ли-
цата кои ќе бидат опфатени со метадонска супституци-
она терапија и со терапија со бупренорфин во истите, 
ќе бидат дел од Програмата за здравствена заштита на 
лица со болести на зависности за 2012 година и соглас-
но порастот на бројот на пациентите и динамиката на 
потрошувачката на метадонска супституциона терапи-
ја, ќе се изврши Измена и дополнување на истата Про-
грама. 

 
ФИНАНСИРАЊЕ НА ПРОГРАМАТА 

 
Годишната програма за здравствена заштита на ли-

ца со болести на зависности ќе се реализира во обем и 
содржина согласно одобрените средства од Буџетот на 
Република Македонија наменети за оваа Програма, во 
висина од 42.850.000,00 денари, од кои 38.000.000,00 
денари за набавка на метадон и бупренорфин од страна 
на Министерството за здравство, 1.850.000,00 денари 
за договорни услуги кои ќе бидат исплатени на јавните 
здравствени установи за извршени услуги и 
3.000.000,00 денари за неизмирени обврски за 2011 го-
дина. 

Со оглед на тоа дека здравствениот статус на насе-
лението не претставува константна категорија и истата 
подлежи на варијации во болестите и бројот на пациен-

тите, не може да се предвиди апсолутно точен број на 
заболените, така да е можно пренамена на средствата 
од една во друга позиција и Измени и дополнувања на 
истата Програмата. 

 
ИЗВРШИТЕЛИ НА ПРОГРАМАТА 

 
Извршители на Програмата во третманот со мета-

донската супституциона терапија и терапија со бупре-
норфин се: Универзитетска клиника за токсикологија – 
Скопје, Психијатриските болници Скопје, Демир Хи-
сар и Негорци и Службите за превенција и третман од 
злоупотреба на дроги кои функционираат во рамките 
на болниците во Тетово, Куманово, Струмица, Штип, 
Гевгелија, Охрид, Битола и Кавадарци и КПУ Идризо-
во  - Скопје и КПУ Скопје  - Скопје.  

Доколку во 2012 година се отворат нови Служби за 
превенција и третман од злоупотреба на дроги во Ре-
публика Македонија (Велес, Прилеп или други градо-
ви) во рамките на јавното и приватното здравство, 
истите ќе се финансираат со Програмата за здравствена 
заштита на лица со болести на зависности за 2012 
година. 

 
НАЧИН НА ФАКТУРИРАЊЕ НА УСЛУГИТЕ 

 
Министерството за здравство месечно ќе ги распре-

делува средствата на здравствените установи изврши-
тели на активностите врз основа на доставени фактури 
и извештаи за реализација на активностите содржани 
во Програмата.  

Во прилог на фактурите здравствените установи 
имаат обврска да достават пресметка за секој пациент 
поединечно согласно дадените упатства во чија цена ќе 
влезе соодветниот пакет за извршени услуги, набавена-
та цена на скрининг тестовите, потрошниот медицин-
ски материјал за ординирање на терапијата, лековите и 
лабораториските испитувања. 

Набавените количини на метадон и бупренорфин ќе 
се дистрибуираат до овластените здравствени устано-
ви-извршители на програмата, врз основа на извештај 
за извршени услуги и доставени потреби од количини 
на неделно/месечно ниво. 

 
ДОСТАВУВАЊЕ НА ГОДИШНИ ИЗВЕШТАИ  

И РОКОВИ 
 
Здравствените установи кои се извршители на Про-

грамата, имаат обврска најдоцна до 15 во месецот да 
достават фактура и месечен извештај за реализирани 
активности, а најдоцна до 15.02.2013 и годишен изве-
штај за реализирани активности за 2012 година до Ми-
нистерството за здравство. 

 
МОНИТОРИНГ И ЕВАЛУАЦИЈА 

 
Министерството за здравство ќе врши редовни кон-

троли на три месеци во јавните здравствени установи 
извршители на програмата, во делот на реализрани 
активности согласно програмата и контрола на дина-
миката на потрошувачката на супституциона терапија 
– метадон и бупренорфин и увид во медицинската до-
кументација.  
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Со денот на влегување во сила на оваа програма 
престанува да важи Програмата за здравствена заштита 
на лица со болести на зависности во Република Маке-
донија („Службен весник на Република Македонија“ 
број 8/12 и 45/12) 

Оваа програма влегува во сила наредниот ден од 
денот на објавувањето во "Службен весник на Репуб-
лика Македонија". 

 
 Бр.41-5698/1                     Заменик на претседателoт 

15 август 2012 година       на Владата на Република   
    Скопје       Македонија, 
              м-р Зоран Ставрески, с.р. 

__________ 
2733. 

Врз основа на член 16 ставови 2 и 3 од Законот за 
здравствена заштита ("Службен весник на Република 
Македонија", бр. 43/12) и член 63 точка 7 од Законот за 
здравственото осигурување ("Службен весник на Ре-
публика Македонија" бр. 25/00, 96/00, 50/01, 11/02, 
31/03, 84/05, 37/06, 18/07, 36/07, 82/08, 98/08, 06/09, 
67/09, 50/10, 156/10, 53/11 и 26/12), Владата на Репуб-
лика Македонија, на седницата, одржана на 15.08.2012 
година, донесе 

 
П Р О Г Р А М А 

ЗА ЗДРАВСТВЕНА ЗАШТИТА НА ЛИЦА СО ДУШЕВ-
НИ РАСТРОЈСТВА ВО РЕПУБЛИКА МАКЕДОНИЈА  

ЗА 2012 ГОДИНА 
          

ВОВЕД 
 
Проблемите во менталното здравје стануваат се по-

очигледни во светот. Тие претставуваат сериозен и 
сложен социо-медицински, но и општествен проблем, 
со бројни здравствени, социјални и економски после-
дици по поединецот, семејството и општеството во це-
лост. 

 Овие заболувања имаат економско влијание на оп-
штеството и големо влијание на квалитетот на животот 
како на поединците, така и на нивните семејства, а ста-
нуваат се поочигледни како во светот така и кај нас. 

Светската здравствена организација проценува дека 
400 милиони луѓе во светот постојано страдаат од мен-
тални и невролошки растројства. Бројот на лица на ко-
ишто периодично им е потребна психијатриска помош 
или некој друг вид на психијатриско/психолошко сове-
тување секако е многу повисок и во основа не може 
точно да се процени. Менталните и бихејвиоралните 
заболувања засегаат повеќе од 25% од вкупната попу-
лација во одреден период од нивниот живот.  

Околу 20% од вкупниот број на пациентите во 
примарната здравствена заштита имале едно или по-
веќе ментални заболувања. До 2020 година се очеку-
ва процентот на менталните заболувања да се зголе-
ми до 50 %. 

Ефикасното решавање на овие проблеми не е мож-
но само со имплементација на здравствените мерки, ту-
ку е потребен сеопфатен, интегративен пристап со 
учество на програмски организирани активности на 
различни субјекти во општеството, во чија надлежност 
се ресорни институции и установи, со особен акцент на 
социјалниот сектор.  

Заради тоа, Владата на Република Македонија до-
несе Национална стратегија за унапредување на мен-
талното здравје во Република Македонија за 2005-2012 
година во која третманот на менталното здравје                                      
мултидисциплинарно и мултипрофесионално, со ресо-
цијализација и деинституционализација на корисници-
те, а пред се со намалување на стигмата која е присут-
на на овие простори.   

ДУШЕВНИ РАСТРОЈСТВА, МЕДИЦИНСКИ И СО-
ЦИЈАЛЕН АСПЕКТ И СЕГАШНА СОСТОБА ВО РЕ-

ПУБЛИКА МАКЕДОНИЈА  
Душевните растројства опфаќаат широк круг на за-

болувања, вклучувајќи ги органските, симптоматските, 
невротските, растројствата во расположението (афе-
ктивни растројства), шизофрениите, шизотипните и                 
налудничавите растројства, душевната заостанатост и 
другите душевни растројства. 

Светските искуства покажуваат дека кај повеќе од 
една половина од вкупно дијагностицираните лица, 
овие растројства добиваат хроничен тек, т.е. периодите 
на подобрување се заменуваат со периоди на влошува-
ње и повторна појава на знаците на растројството. По-
ради природата на болеста, но далеку повеќе како ре-
зултат на општествениот став и предрасуди, во кои до-
минира неприфатеност, маргинализација и отфрлање, 
голем број лица со душевни растројства остануваат 
долготрајно, па дури и доживотно хоспитализирани, 
при што се создава таканаречен хоспитализам.  

Поради наведените состојби, во изминатиот пери-
од, третманот на овој сериозен социо-медицински про-
блем беше скоро целосно препуштен на медицинските, 
т.е. психијатриските  институции и се одвиваше на то-
вар на здравството и здравственото осигурување, давај-
ќи скромни резултати. Имено, долготрајниот болнички 
третман во психијатриските установи, во изминатиот 
период, од една страна беше поврзан со значителни 
финансиски средства кои претежно беа на товар на 
здравственото осигурување, а од друга страна придоне-
суваше долготрајно болнички третираните лица да би-
дат дополнително стигматизирани, маргинализирани и 
социјално исклучени. Ваквата хоспитализација предиз-
викуваше и дополнително влошување на здравствената 
состојба. 

Ваквиот пристап се покажа како недоволно ефика-
сен, економски неоправдан и не успеа да обезбеди по-
хуман пристап и третман на лицата со душевни рас-
тројства во нивната социјална средина. 

Заради тоа, а посебно ценејќи го фактот дека и во 
Република Македонија се неопходни реформи во обла-
ста на менталното здравје, во донесената Национална 
стратегија за унапредување на менталното здравје во 
Република Македонија за 2005-2012 година се зацрта-
ни основните определби и цели на здравството во од-
нос на менталното здравје: 

1. Промоција, превенција, одржување и унапреду-
вање на менталното здравје на населението во Репуб-
лика Македонија.  

2. Задоволување на потребите на населението, зе-
мајќи ја предвид неговата разновидност, а притоа обез-
бедувајќи рамноправен пристап до здравствена зашти-
та и почитување на човековите права. 

3. Воспоставување на систем за ментално здравје во 
заедницата  

4. Обезбедување на соодветен начин на финансира-
ње на системот за менталното здравје во заедницата. 

Следејќи ги и препораките на СЗО, во Република 
Македонија се премина кон зајакнување на достапно-
ста на овие услуги преку развивање на различни форми 
на вонболнички третман во локалната заедница, содр-
жани во т.н. Центри за ментално здравје во заедницата, 
со целосен сеопфатен дневноболнички третман на па-
циентите. За целосно, адекватно, навремено, ефикасно 
и економично решавање на овие проблеми неопходно е 
вклучување на целата општествена заедница, пред се 
преку соодветните институции и установи во рамките 
на ресорните министерства, а во тесна соработка и ко-
ординација со сите останати заинтересирани субјекти.  

Во моментот во Република Македонија, лицата со 
душевни растројства во најголем број се третирани во 
Универзитетската клиника за психијатрија и трите спе-
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цијални психијатриски болници во Скопје, Демир Хи-
сар и Негорци, според регионалниот пристап. Вкупни-
от број на болнички постели во трите психијатриски 
болници е 1.125 од кои во 2/3 од вкупниот капацитет 
на постели се сместени хроничните болни, а во 1/3 од 
постелите акутните болни.  

Покрај тоа, 530 лица со душевни растројства се ле-
куваат во 8-те Центри за ментално здравје кои се при-
крепени на Психијатриските болници и на Здравстве-
ните установи во Републиката.  

Во психијатриските болници се лекуваат и 130 лица 
со изречена судска мерка. За овие пациенти болниците 
не се во можност да обезбедат средства и согласно За-
конот за извршување на санкции, трошоците за здрав-
ствената заштита на овие лица ги покрива Министерс-
твото за здравство преку соодветна програма.  

Долгогодишниот престој во психијатриските бол-
ници се должи пред се на неподготвеноста на семејс-
твата и социјалната средина за нивно прифаќање во до-
машни услови, подржани од високиот степен на оп-
штествена стигматизација и маргинализација на овие 
лица во заедницата, како и на развиениот хоспитализам 
кај лицата со душевни растројства кои се долготрајно 
болнички лекувани (несигурност и страв од напуштање 
на болницата). Сето ова е надополнето и со отсуство на 
соодветни служби за прифаќање и третман на овие ли-
ца во местото на живеење. Напуштени и ретко посету-
вани од своите семејства, тие се адаптираат на болнич-
ки услови во кои грижата за нивното здравје, нега и 
престој е целосно препуштена на медицинскиот персо-
нал во здравствените институции.  

Иако дел од овие лица оствариле право на лична 
пензија или социјална помош, истата самите минимал-
но ја користат, поради фактот дека средствата најчесто 
ги користат членови на нивните семејства, кои малку 
се грижат за нив. Од наведеното видлива е комплекс-
носта на проблемот, според кое може да се заклучи де-
ка долготрајниот болнички престој е во голема мерка 
условен од социјалниот момент, а не од потребата за 
исклучиво медицински третман.  

  
ЦЕЛИ НА ПРОГРАМАТА 

 
Цели на оваа програма се: 
- обезбедување на здравствена заштита и згрижува-

ње на пациентите кои се со од суд изречена мерка “за-
должително лекување и чување“ 

- Изработка на Национална стратегија за развој на 
менталното здравје во Република Македонија 2013 – 
2020 година  

- почитување на принципите на достапност, еконо-
мичност и ефикасност на психијатриските служби, во 
рамки на реформи во менталното здравје; 

- развивање на различни форми на вонинституцио-
нално и вонболничко лекување. 

- Подобрување на условите за лекување во психија-
триските установи во Република Македонија.  

- Промотивни активности за отварање на нови Цен-
три за ментално здравје низ републиката. 

 
МЕРКИ И АКТИВНОСТИ 

 
Активностите во оваа програма претставуваат: 
- лекување на пациентите кои се со изречена мерка 

од суд “задолжително лекување и чување“, вкупно 130 
и се наведени погоре во текстот од кои: 60 пациенти во 
ЈЗУ Психијатриска болница Демир Хисар, 40 во  ЈЗУ 
Психијатриска болница “Скопје“ Скопје и 30 во ЈЗУ 
Психијатриска болница “Негорци“ Гевгелија) 

- Изработка на Национална стратегија за развој на 
менталното здравје во Република Македонија 2013 – 
2020 година, 

- Подобрување на условите за лекување во психија-
триските установи во Република Македонија, 

- Промотивни активности за отварање на нови Цен-
три за ментално здравје низ републиката. 

Со оглед на тоа дека бројката на лицата со изречена 
мерка од суд “задолжително лекување и чување“  не 
претставува константна категорија и истата подлежи 
на варијации во болестите и бројот на пациентите, не е 
можно да се предвиди апсолутно точен број на заболе-
ните, така да е можно трансфер на средствата од една 
во друга позиција. 

Извршители на Програмата се: 
- здравствените установи кои ги лекуваат лекуваат 

лицата со изречена мерка “задолжително лекување и 
чување“ (ЈЗУ Психијатриска болница “Скопје“ Скопје, 
ЈЗУ Психијатриска болница “Негорци“ Гевгелија и ЈЗУ 
Психијатриска болница Демир Хисар)  

- невладини организации и граѓански здруженија 
чие поле на работа претставува дестигматизација на 
душевно болните пациенти и промовирање на ментал-
ното здравје. 

Министерството за здравство месечно ќе ги распре-
делува средствата на здравствените установи изврши-
тели на активностите врз основа на доставени фактури 
и извештаи за реализација на активностите содржани 
во Програмата. 

Во прилог на фактурите здравствените установи 
имаат обврска да достават пресметка за секој пациент 
поединечно и листа на референтни цени на услуги на 
ФЗОМ согласно кои е извршено фактурирањето за 
оние услуги кои се предвидени со програмата. 

Здравствените установи кои се извршители на Про-
грамата, најдоцна до 15.02.2013 година да достават до 
Министерството за здравство извештаи за реализира-
ните мерки и активности во 2012 година, предвидени 
со Програмата, согласно табелата. 

 
ПОТРЕБНИ ФИНАНСИСКИ СРЕДСТВА  
ЗА РЕАЛИЗАЦИЈА НА ПРОГРАМАТА 

 
1) Финансиските трошоци за обезбедување на бол-

ничка здравствена заштита на душевно болните лица 
кои се со изречена мерка од суд “задолжително лекува-
ње и чување“ опфаќаат:  

- болнички ден (сместување и исхрана во стандард-
ни болнички услови) за стационарни пациенти. 

- лекување со спроведување на дијагностички про-
цедури и рехабилитациони мерки. 

- лекови кои се наоѓаат на болничката листа,  
- потрошен материјал за ординирање на терапијата 
- психосоцијален третман на пациентите како и  
- помош и нега на пациентите 
2) Финансиските трошоци за изработка на Нацио-

нална стратегија за развој на менталното здравје во Ре-
публика Македонија 2013 – 2020 година 

За реализација на мерките и активностите предви-
дени со Програмата за здравствена заштита на лица со 
душевни растројства во Република Македонија за 2012 
година потребни се следните средства: 

 
 
  
  
 
  
  
 
 
Програмата ќе се реализира во обем и содржина на 

средствата одобрени од Буџетот на Република Македо-
нија за 2012 година во висина од 31.500.000,00 денари. 
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Со денот на влегување во сила на оваа програма 
престанува да важи Програмата за здравствена заштита 
на лица со душевни растројства во Република Македо-
нија за 2012 година („Службен весник на Република 
Македонија“ број 8/12 и 45/12).  

Оваа програма влегува во сила наредниот ден од 
денот на објавувањето во "Службен весник на Репуб-
лика Македонија". 

 
Бр.41-5701/1                      Заменик на претседателoт 

15 август 2012 година        на Владата на Република   
    Скопје       Македонија, 
           м-р Зоран Ставрески, с.р. 

__________ 
2734. 

Врз основа на член 10 став 2 од Законот за социјал-
ната заштита (“Службен весник на Република Македо-
нија” бр. 79/2009,  36/2011 и 51/2011), Владата на Ре-
публика Македонија, на седницата одржана на 
15.8.2012 година, донесе 

 
П Р О Г Р А М А 

ЗА УСЛОВЕН ПАРИЧЕН  НАДОМЕСТОК ЗА СРЕДНО 
ОБРАЗОВАНИЕ ЗА УЧЕБНАТА 2012/2013 ГОДИНА 

 
I. Појдовна основа 

 
Програмата за условен паричен  надоместок за 

средно образование има за цел подобрување на приста-
пот и квалитетот на образованието за ученици во сред-
но образование од домаќинства кои се корисници на 
право на социјална парична помош. 

Со оваа програма ќе се обезбедат дополнителни па-
рични надоместоци за учениците, кое право е условено 
со запишување и посетување на средното образование 
и има за цел да го зголеми бројот на лица запишани во 
средно образование од домаќинства корисници на пра-
вото на социјална парична помош, како и реализација-
та на задолжително средно образование во Република 
Македонија.  

Оваа програма ќе се спроведува за учебната година 
септември 2012 / јуни 2013 година .  

 
II. Корисници 

 
Корисници на оваа програма се ученици од дома-

ќинства кои се корисници на право на социјална парич-
на помош и  од домаќинства на кои им мирува правото 
на социјална парична помош ( во понатамошниот 
текст:  корисник ). 

Корисникот остварува условен паричен надоместок 
за средно образование доколку: 

- не остварува право на детски додаток, согласно 
Законот за заштита на децата; 

- е запишан како редовен ученик во средно учили-
ште; 

-  правото на   условен паричен надоместок му сле-
дува на корисникот доколку е по прв пат вклучен во 
програмата за тековната учебна година; 

- е на средношколска возраст, согласно Законот за 
средно образование. 

Корисникот користи условен паричен надоместок 
за средно образование под следните услови: 

- се додека е  редовен ученик и 
- присуствува на најмалку 85% од вкупниот број на 

реализирани часови . 
Условениот паричен  надоместок за средно образо-

вание престанува во следните случаи: 
- корисникот матурирал од средно училиште или 

повеќе  не е на средношколска возраст; 
- корисникот го прекинал посетувањето на средно 

училиште; 

- доколку правото е остварено врз основа на неви-
стинити или нецелосни податоци; 

- корисникот остварил право на детски додаток; 
- носителот на правото на социјална парична по-

мош поднесе барање за престанок на правото на усло-
вен паричен  надоместок за средно образование и 

- домаќинството не е веќе корисник на социјална 
парична помош. 

Исплатата за условениот паричен  надоместок за 
средно образование корисникот ја враќа  доколку: 

-  примил  износ повисок од износот утврден со 
оваа програма и 

- примил неоснована исплата заради неисполнетост 
на условите  од оваа програма. 

Условениот паричен  надоместок за средно образо-
вание остварен  по основа на Програмата за условен 
паричен  надоместок за средно образование за учебна-
та 2011/2012 година, а за кој не е извршена исплата , од 
било која причина, ќе се изврши дополнителна исплата 
на корисникот, согласно со оваа програма. 

Носителот /старателот има обврска да извести за се-
која промена која се однесува на: 

- промена за статусот на член на домаќинството за 
корисникот; 

- промена на училиште (корисникот го променил 
или го напуштил училиштето); 

- промена на носителот за исплата и 
- промена на домашната адреса. 
 

III. Мерки 
 
Годишниот износ на условениот паричен  надоме-

сток за средно образование во учебната 2012/2013 го-
дина по корисник изнесува 12.000 МКД.   

Надоместокот ќе се исплаќа за корисниците на дво-
месечна основа. За да се оцени најдобриот модел за 
поттикнување на корисниците за исполнување на усло-
вите за користењето на  условен паричен надоместок за 
средно образование, оваа програма ќе се имплементира 
преку четири различни модалитети на исплата – два 
поврзани со периодот на исплата и мотивацијата за за-
вршување на училишна година (еднакви исплати на на-
доместокот во секое тримесечје или пониски исплати 
на почетокот на училишната година, а повисоки на 
крајот) и два поврзани со примателот на надоместокот 
(мајка/старател или носител на правото на социјална 
парична помош).  

 
Модалитети на исплата 
- периодичен начин на плаќање со нееднакви износи 
- 1-ва исплата  (декември)     2.000 МКД  
- 2-ра исплата  (февруари)     2.000 МКД  
- 3-та исплата  (мај)                 2.000 МКД  
- 4-та исплата  (јули)              6.000 МКД 
 
- периодичен начин на плаќање со еднакви износи 
- 1-ва исплата  (декември)     3.000 МКД 
- 2-ра исплата  (февруари)     3.000 МКД 
- 3-та исплата  (мај)                3.000 МКД 
- 4-та исплата  (јули)               3.000 МКД 
 
- Вонредна исплата 
- септември – октомври  
 
Модалитети за примателот на надоместокот 
- исплата на носител на право  
- исплата на мајката/старателот 
Со примена на статистички методи на избор, беа 

одредени општините во кои ќе се применуваат различ-
ните модели на исплата и приматели на надоместокот и 
тоа:  



22 август  2012  Бр. 104 - Стр. 81 
 
 

 



 Стр. 82 - Бр. 104                                                                                       22 август 2012 
 
 

Поднесување на барање 
 
Корисникот може да поднесе барање за остварува-

ње на условен паричен  надоместок за средно образова-
ние, почнувајќи од 1 септември 2012 година, а најдоц-
на до 31 март 2013 година.  

Корисникот кој што ќе поднесе  барање до 30 Сеп-
тември 2012 година  ќе оствари право на условен пари-
чен надоместок од  1 Септември 2012 година .   

Корисникот, кој ќе поднесe барање од 1 Октомври 
2012 година до 31 март 2012 година,  ќе се вклучи  во 
програмата во следниот период за исплата. 

 
Користење на правото 

 
Исплатата на паричниот  надоместок ќе се врши се 

додека е исполнет условот за присуство на наставата  
од 85%, од реализираните наставни часови.  

 
IV. Носители 

 
Оваа програма ќе се спроведе од Министерството 

за труд и социјална политика, центрите за социјална 
работа, Министерството за образование и наука, сред-
ните училишта и Министерството за финансии, соглас-
но со Прирачникот за администрирање на Програма за 
условен паричен надоместок за средно образование,  
донесен од Министерството за труд и социјална поли-
тика. 

 
V. Извори на средства 

 
Средствата за условени парични надоместоци за 

средно образование се обезбедени преку Договор за за-
ем со  Меѓународната Банка за обнова и развој - Свет-
ска банка за Проектот за условени парични надоместо-
ци   во износ од 19.300.000,00 Евра. Потребните годиш-
ни средства за реализирање на оваа програма се 
144.000.000,00 денари. 

Се проценува дека со Програмата за условен пари-
чен  надоместок за средно образование ќе бидат опфа-
тени 12.000 ученици  од домаќинствата кои се корис-
ници на социјална парична помош. Годишниот износ 
на надоместокот за условениот паричен  надоместок за 
средно образование за секое дете/адолесцент кое ќе ги 
исполни условите  изнесува 12.000,00 МКД.  

Исплатата на средствата  за Програмата за условен 
паричен надоместок за образование ќе се врши преку 
процесот кој се користи за исплата на постојните соци-
јални  парични надоместоци.  

Оваа програма влегува во сила наредниот ден од 
денот на објавувањето во „Службен весник на Репуб-
лика Македонија“. 

 
  Бр.41-5873/1                 Заменик на претседателoт 

15 август 2012 година           на Владата на Република   
    Скопје         Македонија, 
             м-р Зоран Ставрески, с.р. 

МИНИСТЕРСТВО ЗА ОБРАЗОВАНИЕ  
И НАУКА 

2735. 
Врз основа на член 40 став 3 од  Законот  за основ-

но образование („Службен весник на Република Маке-
донија” бр. 103/08, 33/10, 116/10, 156/10, 18/11, 51/11, 
6/12 и 100/12), министерот за образование и наука до-
несе 

 
К А Л Е Н Д А Р 

ЗА ОРГАНИЗАЦИЈА НА УЧЕБНАТА 2012/2013 
ГОДИНА ВО ОСНОВНИТЕ  УЧИЛИШТА 
 

Член 1 
 Со овој календар се утврдува организирањето на 

учебната година во основните училишта согласно про-
грамските целини во наставната година: полугодие, 
други форми на воспитно образовна дејност и ученич-
ки одмор за учебната 2012/2013 година. 

 
Член 2 

Учебната година во основните училишта почнува 
на 3 септември 2012 година,  а завршува на 30 август 
2013 година.     

Наставната година започнува на 3 септември 2012 
година и завршува на 7 јуни 2013 година. 

 
Член 3 

Наставната година ја сочинуваат две полугодија - I 
и II полугодие.  

Првото полугодие започнува на 3 септември 2012 
година и завршува на 31 декември 2012 година.  

Второто полугодие започнува на 21 јануари 2013 
година и завршува на 7 јуни 2013 година. 

  
Член 4 

Во текот на учебната година учениците користат 
зимски и летен одмор. 

Зимскиот одмор започнува на 2 јануари 2013 годи-
на и завршува на 18 јануари 2013 година. 

Летниот одмор започнува на 10 јуни 2013 година и 
завршува на 30 август 2013 година. 

 
Член 5 

Основните училишта во времето од 10 јуни до 14 
јуни 2013 година организираат дополнителна настава, 
поправни испити и одделенски испити, а од 12 август 
до 23 август 2013 година организираат подготвителна 
настава, консултации и други форми на помош за уче-
ниците кои треба да полагаат поправни испити и одде-
ленски испити и ги спроведуваат истите. 

                                       
Член 6 

Екстерното проверување на постигањата на успехот 
на учениците од четврто до осмо одделение се реализи-
ра на крајот на наставната година. 

 
Член 7 

Воспитно-образовната работа за учениците се орга-
низира во текот на целата работна недела. 
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Член 8 
Во текот на наставната година во основните учили-

шта се остваруваат 180 наставни денови. 
 

Член 9 
На денот на училиштето се организираат културни, 

спортски и други манифестации.      
Традиционалниот ден на просветата за припадни-

ците на заедниците кои следат настава на јазик разли-
чен од македонскиот јазик се одбележува со организи-
рање на културни и други манифестации.    
  

Член 10 
Работните деновите кога се изведуваат ученичките 

екскурзии и Денот на дрвото/Денот на еколошката ак-
ција на младите во Република Македонија, денот на 
училиштето и традиционалниот ден на просветата за 
припадниците на заедниците кои следат настава на ја-
зик различен од македонскиот јазик, се наставни дено-
ви кога се изведуваат посебни програми. 

 
Член 11 

Со денот на влегувањето во сила на овој календар 
престанува да важи Календарот за организација на 
учебната 2011/2012 година во основните училишта 
(„Службен весник на Република Македонија“ 
бр.109/11). 

 
Член 12 

Овој календар влегува во сила осмиот ден од денот 
на неговото објавување во „Службен весник на Репуб-
лика Македонија“, а ќе се применува од 3 септември 
2012 година. 

 
Бр. 11 – 4611/1           Министер 

10 август 2012 година                 за образование и наука, 
           Скопје                           м-р Панче Кралев, с.р. 

__________ 
2736. 

Врз основа на член 23 став 3 од Законот  за средно-
то образование  („Службен весник на Република Маке-
донија“ бр.44/95, 24/96, 34/96, 35/97, 82/99, 29/02, 
40/03, 42/03, 67/04, 55/05, 81/05, 113/05, 35/06, 30/07, 
49/07, 81/08, 92/08,  33/10, 116/10, 156/10, 18/11, 51/11, 
6/12 и 100/12), министерот за образование и наука до-
несе 

 
К А Л Е Н Д А Р 

ЗА ОРГАНИЗАЦИЈА НА УЧЕБНАТА 2012/2013 
ГОДИНА ВО ЈАВНИТЕ СРЕДНИ УЧИЛИШТА 

 
Член 1 

 Со овој календар се утврдува организирањето на 
учебната година во јавните средни училишта согласно 
програмските целини во наставната година: полугодие, 
други форми на воспитно образовна дејност и ученич-
ки одмор за учебната 2012/2013 година.    
    

Член 2 
Учебната година во јавните средни училишта поч-

нува на 3 септември 2012 година,  а завршува на 30 
август 2013 година.   

Наставната година започнува на 3 септември 2012 
година и завршува на 7 јуни 2013 година, освен за уче-
ниците од завршната година на средното образование 
за кои редовната настава завршува на 17 мај 2013 годи-
на.    

 
Член 3 

Наставната година ја сочинуваат две полугодија - I 
и II полугодие.  

Првото полугодие започнува на 3 септември 2012 
година и завршува на 31 декември 2012 година.  

Второто полугодие започнува на 21 јануари 2013 
година и завршува на 7 јуни 2013 година. 

  
Член 4 

Во текот на учебната година учениците користат 
зимски и летен одмор. 

Зимскиот одмор започнува на 2 јануари 2013 годи-
на и завршува на 18 јануари 2013 година. 

Летниот одмор започнува на 10 јуни 2013 година и 
завршува на 30 август 2013 година. 

 
Член 5 

Јавните средни училишта, за учениците од заврш-
ните години на средното образование, во времето од 20 
мај до 31 мај и од 17 јуни до 28 јуни 2013 година орга-
низираат подготвителна настава, консултации и други 
форми на помош за учениците кои треба да полагаат 
поправни испити, испит на годината, дополнителни ис-
пити, испити  за побрзо напредување, матурски и за-
вршни испити. 

Јавните средни училишта во времето од 10 jуни до 
14 јуни 2013 година и од 12 август до 16 август 2013 
година организираат подготвителна настава, консулта-
ции и други форми на помош за учениците кои треба 
да полагаат поправни испити, испит на годината, до-
полнителни испити и испити  за побрзо напредување. 

 
Член 6 

Екстерното проверување на знаењата на учениците 
се врши на крајот од наставната година, освен за уче-
ниците од завршната година на средното образование, 
за кои екстерното проверување се врши по завршува-
њето на првото полугодие најдоцна до крајот на февру-
ари 2013 година.  

 
Член 7 

Екстерните испити од државната матура во гимна-
зиското, уметничкото и во четиригодишното стручно 
образование во јунскиот испитен рок се спроведуваат 
во следниве термини: 

- македонски јазик и литература, албански јазик и 
литература, односно турски јазик и литература на 8 ју-
ни 2013 година со почеток во 10 часот; 

- математика, естетика, филозофија, англиски јазик, 
француски јазик, германски јазик, односно руски јазик 
на 11 јуни 2013 година со почеток во 10 часот; 

За учениците кои во јунскиот испитен рок не поло-
жиле дел или сите испити од државната матура или од 
оправдани причини не полагале државна матура или 
дел од државната матура во јунскиот испитен рок, се 
организира втор испитен рок во август во следните 
термини: 
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- македонски јазик и литература, албански јазик и 
литература, односно турски јазик и литература на 13 
август 2013 година со почеток во 10 часот 

- математика, естетика, филозофија, англиски јазик, 
француски јазик, германски јазик, односно руски јазик 
на 15 август 2013 година со почеток во 10 часот 

Интерните испити од изборниот дел на државната 
матура се спроведуваат во термини утврдени од учи-
лишната матурска комисија на предлог на соодветните 
училишни предметни комисии и тоа: 

-  во јунскиот испитен рок во времето од 13 до 28 
јуни 2013 година и   

- во августовскиот испитен рок во времето од 19 до 
24 август 2013 година. 

Презентацијата и одбраната на проектната задача се 
реализира во периодот од: 

- од 20 март до 30 април 2013 година и 
- од 16 август до 23 август 2013 година. 
 

Член 8 
Училишната матура во гимназиското образование, 

училишната матура во уметничкото образование и за-
вршниот испит во четиригодишното стручно образова-
ние се спроведуваат во два испитни рока и тоа: јуни и 
август. 

Во јунскиот испитен рок:  
- задолжителен дел (македонски јазик и литература, 

албански јазик и литература, односно турски јазик и 
литература) на 12 јуни 2013 година со почеток во 9 ча-
сот.   

Во августовскиот испитен рок: 
- задолжителен дел (македонски јазик и литература, 

албански јазик и литература, односно турски јазик и 
литература) на 16 август 2013 година со почеток во 9 
часот.  

Испитот од изборниот дел на училишната матура 
во гимназиското и во уметничкото образование, испи-
тот од изборниот дел на завршниот испит во четириго-
дишното стручно образование и проектната задача се 
спроведуваат во термини утврдени од училишната ма-
турска комисија на предлог на соодветните училишни 
предметни комисии и тоа: 

-  во јунскиот испитен рок во времето од 13 до 28 
јуни 2013 година и   

- во августовскиот испитен рок во времето од 19 до 
24 август 2013 година. 

 
Член 9 

Завршниот испит во тригодишното стручно образо-
вание се спроведува во три испитни рока и тоа: јуни, 
август и јануари. 

Во јунскиот рок:  
- македонски јазик и литература, албански јазик и 

литература, односно турски јазик и литература на 12 
јуни 2013 година со почеток во 9 часот.  

Во августовскиот рок:  
- македонски јазик и литература, албански јазик и 

литература, односно турски јазик и литература на 16 
август 2013 година со почеток во 9 часот.  

Во јануарскиот рок за време на зимскиот одмор на 
учениците. 

Индивидуалната практична работа во тригодишно-
то стручно образование се спроведува во термини 
утврдени од училишната матурска комисија на предлог 
на соодветните училишни предметни комисии. 

 
Член 10 

Воспитно-образовната работа за учениците се орга-
низира во текот на целата работна недела. 

 
Член 11 

Во текот на наставната година во јавните средни 
училишта во завршната година на образованието се ос-
тваруваат најмалку 166 наставни денови, а за сите оста-
нати години на образование се остваруваат најмалку 
180 наставни денови. 

 
Член 12 

На денот на училиштето се организираат културни, 
спортски и други манифестации.   

Традиционалниот ден на просветата за припадни-
ците на заедниците кои следат настава на јазик разли-
чен од македонскиот јазик се одбележува со организи-
рање на културни и други манифестации.    

 
Член 13 

Работните деновите кога се изведуваат ученичките 
екскурзии, Денот на дрвото/ Денот на еколошката ак-
ција на младите во Република Македонија,  денот на 
училиштето и традиционалниот ден на просветата за 
припадниците на заедниците кои следат настава на ја-
зик различен од македонскиот јазик, се наставни дено-
ви кога се изведуваат посебни програми. 

                                                    
Член 14 

Феријалната практика се остварува во зависност од 
специфичноста на образовниот профил и се изведува за 
време на летниот одмор на учениците. 

 
Член 15 

Со денот на влегувањето во сила на овој календар 
престанува да важи Календарот за организација на 
учебната 2011/2012 година во јавните средни училишта 
(„Службен весник на Република Македонија“ бр. 
109/11). 

 
Член 16 

Овој календар влегува во сила осмиот ден од денот 
на неговото објавување во „Службен весник на Репуб-
лика Македонија“, а ќе се применува од 3 септември 
2012 година. 

 
Бр. 11 – 4612/1           Министер 

10 август 2012 година                 за образование и наука, 
           Скопје                           м-р Панче Кралев, с.р. 



22 август  2012  Бр. 104 - Стр. 85 
 
 

КОМИСИЈА ЗА ХАРТИИ ОД ВРЕДНОСТ 
НА РЕПУБЛИКА МАКЕДОНИЈА 

2737. 
Врз основа на член 9, член 12 и член 16 од Законот 

за хартии од вредност („Службен весник на Република 
Македонија“ бр.95/2005, бр.25/2007, бр.07/2008, 
57/2010 и 135/2011 година), Комисијата за хартии од 
вредност на Република Македонија постапувајќи по 
Барањето на Капитал Банка АД Скопје за давање одо-
брение за издавање на хартии од вредност по пат на 
јавна понуда поднесено на ден 18.06.2012 година, на 
седницата одржана на ден 15.08.2012 година го разгле-
да предметот заедно со целокупната документација и 
го донесе следното 

            
Р Е Ш Е Н И Е 

ЗА ДАВАЊЕ ОДОБРЕНИЕ ЗА ИЗДАВАЊЕ 
НА ДОЛГОРОЧНИ ХАРТИИ ОД ВРЕДНОСТ 

 
1. На Капитал Банка АД Скопје  се дава одобрение 

за издавање на долгорочни хартии од вредност по пат 
на јавна понуда - четврта емисија на 4.000 обични ак-
ции, со вкупна продажна вредност на емисијата од  
123.324.000 денари.  

2. Издавачот на долгорочни хартии од вредност од 
точка 1 на ова Решение е должен да ги изврши сите обвр-
ски од хартиите од вредност во рокот и на начинот пред-
виден со Законот, Одлуката бр. 0201-01/2 од 21.05.2012 за 
зголемување на почетниот капитал на Капитал Банка АД 
Скопје со емисија на обични акции по пат на јавна понуда 
–IV – та (четврта) емисија донесена на Собранието на ак-
ционери на Капитал Банка АД Скопје одржано на ден 
21.05.2012 година и Одлуката бр.0202-33/2 од 26.07.2012 
година за измена и дополнување на Одлуката за зголему-
вање на почетниот капитал на Капитал Банка АД Скопје 
со емисија на обични акции по пат на јавна понуда –IV – 
та (четврта) емисија.  

3. Издавачот на долгорочни хартии од вредност од 
точка 1 на ова Решение е должен во рок од 8 дена од реа-
лизацијата на емисијата да го пријави за упис зголемува-
њето на основната главнина во трговскиот регистар. 

4. Издавачот на долгорочни хартии од вредност од 
точка 1 на ова Решение е должен да ги предаде хартии-
те од вредност за регистрирање во депозитарот на хар-
тии од вредност во рок од три работни дена од денот на 
уписот на зголемувањето на основната главнина во тр-
говскиот регистар. 

5. Издавачот на долгорочни хартии од вредност од 
точка 1 на ова Решение е должен во рок од пет работни 
дена од регистрацијата на акциите во депозитарот за 
хартии од вредност до Комисијата за хартии од вред-
ност да достави доказ дека е извршен упис на акциите. 

6. Ова Решение влегува во сила со денот на донесу-
вањето. 

7. Ова Решение ќе се објави во „Службен весник на 
Република Македонија“. 

 
УП 1 Број 07-196    Комисија за хартии од вредност 

15  август 2012 година      на Република Македонија 
 Скопје       Претседател,  
                  Марина Наќева-Кавракова, с.р. 

2738. 
Врз основа на член 184 став 1 точка ј, а во врска со 

член 89 од Законот за хартии од вредност (“Службен 
весник на Република Македонија”, бр.95/2005, 25/2007, 
07/2008, 57/2010 и 135/2011) Комисијата за хартии од 
вредност на Република Македонија, постапувајќи по 
Барањето бр. УП1 08-197 од 20-06-2012 година од Ма-
кедонска берза АД Скопје, на седницата одржана на 
ден  15.8.2012 година донесе        

 
Р  Е  Ш  Е  Н  И  Е 

 
1. Се дава согласност за именување на кандидатот 

Евита Иванова, дипломиран економист од Скопје, за 
извршен директор на Македонска берза АД Скопје со 
седиште  на ул.Орце Николов број 75, Скопје.  

2. Согласноста за именување на Евита Иванова за 
директор на Македонска берза АД Скопје се дава за 
период до 23-12-2012 година, согласно утврдениот 
мандат во Одлуката на Одборот на директори на Маке-
донска берза АД Скопје број 02-821/1 од 29-05-2012 го-
дина за назначување на извршен член на Одборот на 
директори на Македонска берза АД Скопје. 

3. Согласноста за именување на лицето од точка 1 
на ова Решение за директор на Македонска берза АД 
Скопје престанува да важи и пред истекот на рокот 
утврден во точка 2 на ова Решение, доколку истото би-
де разрешено од функцијата Директор на Македонска 
берза АД Скопје, со денот на одземање на согласноста 
за именување на директор од страна на Комисијата за 
хартии од вредност на Република Македонија и во дру-
ги случаи утврдени со закон.   

4. Ова решение влегува во сила со денот на донесу-
вањето, и истото ќе се објави во „Службен весник на 
Република Македонија“. 

 
Број УП 1 07-197   Комисија за хартии од вредност 

15  август 2012 година     на Република Македонија 
 Скопје       Претседател,  
              Марина Наќева-Кавракова, с.р. 

__________ 
 

АГЕНЦИЈА ЗА ХРАНА 
И ВЕТЕРИНАРСТВО 

2739. 
Врз основа на член 23 став (8) од Законот за ветери-

нарно-медицински препарати (“Службен весник на Ре-
публика Македонија” бр. 42/10 и 136/11), директорот 
на Агенцијата за храна и ветеринарство, донесе 

 
П Р А В И Л Н И К 

ЗА ИНФОРМАЦИИТЕ КОИ ТРЕБА ДА ГИ СОДР-
ЖИ ИЗВЕШТАЈОТ ЗА ОЦЕНА НА ВЕТЕРИНАРНО- 

МЕДИЦИНСКИТЕ ПРЕПАРАТИ 
 

Член 1 
Со овој правилник се пропишуваат информациите 

кои треба да ги содржи извештајот за оцена на ветери-
нарно-медицинските препарати. 



 Стр. 86 - Бр. 104                                                                                       22 август 2012 
 
 

Член 2 
(1) Поимите дефинирани со Законот за ветеринар-

но-медицински препарати се применувааат и во овој 
правилник. 

(2) Поимите употребени во овој правилник го имаат 
следното значење: 

1) “Степен на незабележително дејство“ е степен 
на изложеност при кој не постојат значителни стати-
стички или биолошки зголемувања на фреквенцијата 
или сериозноста на било кое дејство помеѓу изложено-
то население и соодветната контрола; 

2) “Степен на незабележително несакано дејс-
тво“ е највисокиот степен на изложеност при кој не 
постојат значителни биолошки зголемувања на фре-
квенцијата или сериозноста на несаканото дејство по-
меѓу изложеното население и соодветната контрола; 

3) “Референтна земја членка“ e земја членка која за 
одреден ветеринарно-медицински препарат го изготвува 
или ажурира извештајот за оцена на ветеринарно-меди-
цинскиот препарат при одобрување за ставање во промет 
со меѓусебно признавање во Европската Унија; 

4) “Трета Земја“ се сите земји освен Република 
Македонија и земјите членки на Европската Унија и 

5) “Варијација“ е измена на содржините на поеди-
ностите и документите дадени во членовите 5, 7, 8, 9, 
10, 11, Прилозите II и III од Правилникот за формата и 
содржината на образецот на барањето за издавање на 
одобрение за ставање во промет на ветеринарно-меди-
цински препарат, како и општите и посебните услови 
кои треба да ги исполни ветеринарно-медицинскиот 
препарат за ставање во промет (*1).  

 
Член 3 

Извештајот за оцена треба да биде изготвен по разг-
ледување на досието за ветеринарно-медицинскиот 
препарат како сеопфатен документ со критичка анали-
за на барањето за ставање во промет доставено од стра-
на на подносителот на барањето. 

 
Член 4 

(1) Во случај на одобрување за ставање во промет на ве-
теринарно-медицински препарати со меѓусебно признава-
ње во согласност со член 16 од Правилникот за формата и 
содржината на образецот на барањето за издавање на одо-
брение за ставање во промет на ветеринарно-медицински 
препарат како и општите и посебните услови кои треба да 
ги исполни ветеринарно-медицинскиот препарат за става-
ње во промет, извештајот за оцена се заснова на ажурира-
ното досие на ветеринарно-медицинскиот препарат кое се 
состои од документација со која препаратот е одобрен во 
референтната земја членка. 

(2) При изготвување на извештајот од став (1) на 
овој член се земаат во предвид одобрените промени и 
податоците кои се дополнително доставени во текот на 
постапката за одобрување за ставање во промет, пода-
тоците доставени по одобрувањето (пр. податоци за ве-
теринарната фармаколошка внимателност) и одобрени-
те варијации. 

(3) Во случај на варијации одобрени по првично до-
биено одобрение за ставање во промет во референтната 
земја членка,  извештајот од став (1) на овој член треба 
да се изготви откако е ажуриран извештајот за оцена во 
референтната земја членка. 

(4) Извештајот од став (1) на овој член треба да со-
држи упатување за тоа дали се ажурирани деталните и 
критички извештаи од член 12 на Правилникот за фор-
мата и содржината на образецот на барањето за издава-
ње на одобрение за ставање во промет на ветеринарно-
медицински препарат како и општите и посебните ус-
лови кои треба да ги исполни ветеринарно-медицин-
скиот препарат за ставање во промет(*2), за да се земе 
во предвид ажурирaното досие за препаратот. 

(5) Извештајот од став (1) на овој член треба да по-
тврдува дека предложениот збирен извештај за особи-
ните на препаратот и литературата за ветеринарно-ме-
дицинскиот препарат одговараат на оние во референт-
ната земја членка. 

(6) Од извештаите за оцената на ветеринарно-меди-
цинскиот препарат од став (1) на овој член во случај 
кога податоците од досието не се во согласност со За-
конот за ветеринарно-медицински препарати(*3) и со-
одветните упатства за одобрување за ставање во про-
мет на ветеринарно-медицински препарати, Комисија-
та за ветеринарно-медицински препарати (во поната-
мошниот текст: комисија) треба да ги утврди причини-
те поради кои референтната земја членка ги прифатила 
тие податоци, или во случај на барања за варијација по 
првичното одобрување за ставање во промет, да утврди 
како се ажурирало одобрението за ставање во промет. 

 
Член 5 

(1) Извештајот за оцена на ветеринарно-медицин-
скиот препарат ги содржи особено следните информа-
ции: 

1) датоци за ветеринарно-медицинскиот препарат: 
- име на препаратот, 
- активна супстанција(и), 
-  целни видови; 
2) основни податоци за барањето:  
- назив и адреса на подносителот на барањето (број 

на телефон и факс и e-mail), 
- број на барањето и други референтни броеви кои 

се поврзани со одобрувањето за ставање во промет, 
- датум на прием на барањето,  
- датум на почеток на постапката; 
3) податоци за референтната земја членка, доколку 

е соодветно: 
- име на референтната земја членка,  
- датум на изготвениот извештај од страна на рефе-

рентната земја членка,  
- број на одобрение за ставање во промет во рефе-

рентната земја членка, 
- лице за контакт во референтната земја членка 

(адреса, број на телефон и факс и e-mail); 
4) препорака; 
5) индекс со изрази кои се употребени во извешта-

јот; 
6) краток воведен дел кој ги опфаќа општите ин-

формации за ветеринарно-медицинскиот препарат и 
неговата историја; 

7) главен дел од извештајот, чија структура содржи 
исти делови како и досието на ветеринарно-медицин-
скиот препарат се дадени во Прилог II Наслов I и II од 
Правилникот за формата и содржината на образецот на 
барањето за издавање на одобрение за ставање во про-
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мет на ветеринарно-медицински препарат како и оп-
штите и посебните услови кои треба да ги исполни ве-
теринарно-медицинскиот препарат за ставање во про-
мет(*4), при што секој дел е составен од:  

- кратка содржина на податоците од досието на ве-
теринарно-медицинскиот препарат или упатување кон 
постоечката содржина на досието,  

- утврдување на усогласеноста на доставените пода-
тоци со Законот за ветеринарно-медицински препара-
ти(*3), соодветните упатства за одобрување за ставање 
во промет на ветеринарно-медицински препарати, ре-
левантните монографи на фармакопејата и научните 
сознанија (со цел да се олесни пристапот до податоци-
те од досието на ветеринарно-медицинскиот препарат, 
може да се наведе бројот на односните страни од ори-
гиналното досие),  

- анализа пропратена со мислење на комисијата за 
доставените податоци или оправданоста за податоците 
кои недостасуваат; 

8) заклучок на комисијата за секој дел од досието 
на ветеринарно-медицинскиот препарат (на пример, 
аналитички квалитет, безбедност и ефикасност) во кој 
се истакнати важните прашања; 

9) заклучоци на комисијата во кои се истакнати зна-
чајните предности и недостатоци на ветеринарно-меди-
цинскиот препарат и/или на доставените податоци и се 
дава коментар за односот ризик-бенефит, при што зак-
лучокот треба да содржи причина за промена во збир-
ниот извештај на особините на препаратот и литерату-
рата за ветеринарно-медицинскиот препарат, за да се 
гарантира дека доколку не постојат дополнителни по-
датоци, збирниот извештај за особините на препаратот 
ги содржи тврдењата и препораките за употреба кои се 
соодветно подржани со податоци и дека мерките на 
претпазливост, предупредувањата и контраиндикации-
те се соодветни; 

10) прилог на крајот од извештајот, во кој се наве-
дуваат прашањата кои треба да се објаснат и прашања-
та кои комисијата смета дека треба да се достават на 
подносителот на барањето;  

11) име, презиме, адреса и место за потпис на чле-
новите на комисијата и 

12) датум на изготвување на извештајот за оцена на 
ветеринарно-медицинскиот препарат. 

(2) Извештајот за оцена на ветеринарно-медицин-
ски препарат различен од имунолошки ветеринарно-
медицински препарат освен информациите од став (1) 
на овој член треба да ги содржи и информациите кои се 
дадени во Прилог 1 кој е составен дел на овој правил-
ник. 

(3) Извештајот за оцена на имунолошки ветеринар-
но-медицински препарат освен информациите од став 
(1) на овој член треба да ги содржи и информациите 
кои се дадени во Прилог 2 кој е составен дел на овој 
правилник. 

(4) Извештајот за оцена на ветеринарно-медицин-
ски препарат различен од имунолошки ветеринарно-
медицински препарат кој содржи или е составен од ге-
нетски модифицирани организми освен информациите 
од став (1) и (2) на овој член треба да ги содржи и ин-
формациите кои се дадени во Прилог 3 кој е составен 
дел на овој правилник. 

(5) Извештајот за оцена на имунолошки ветеринар-
но-медицински препарат кој содржи или е составен од 
генетски модифицирани организми освен информации-
те од став (1) и (3) на овој член треба да ги содржи и 
информациите кои се дадени во Прилог 3 на овој пра-
вилник. 

 
Член 6 

Овој правилник влегува на сила осмиот ден од де-
нот на објавувањето во “Службен весник на Република 
Македонија“.  

 
Бр. 21-1550/6 

13 август 2012 година          Директор, 
Скопје                                       Дејан Рунтевски, с.р. 
 

  Прилог 1 
Содржината на Извештајот за оцена на ветеринарно-меди-
цински препарати различни од имунолошки ветеринарно- 

медицински препарати 
 
ДЕЛ 1: СОДРЖИНА НА ДОСИЕТО 
 
Глава А - Административни податоци   
 
1. Ветеринарно-медицински препарат  
Име на препаратот 
Активна супстанција(и) 
Силина 
Фармакотерапевтска група 
Фармацевтска форма 
Начин на употреба 
Целни видови 
Комисијата треба да даде основни податоци од до-

сието на ветеринарно-медицинскиот препарат за точка-
та 1 од оваа Глава за да се обезбеди јасно упатување во 
извештајот. 

2. Извор  
Име и адреса на подносителот на барањето  
Име и адреса на производителот(ите) на дозирачка-

та форма 
Име и адреса на производителот(ите) на активната 

супстанција(и) 
Места кои се вклучени во различните фази на про-

изводство  
Име и адреса на увозникот, доколку е релевантно  
Комисијата треба да даде упатување на соодветно-

ста на податоците на местото на производство и на 
прашањата за кои е потребно одлучување.  

3. Треба да се наведе типот на барање за одобрува-
ње за ставање во промет и да се даде упатување на 
правната основа и оправданоста за поднесување на ба-
рањето.  

 
Глава Б – ЗБИРЕН ИЗВЕШТАЈ ЗА ОСОБИНИТЕ 

НА ПРЕПАРАТОТ 
Нацрт од Збирниот извештај за особините на препа-

ратот    
Предлог литература за препаратот  
 
Глава В – ЕКСПЕРТСКИ ИЗВЕШТАИ 
Фармацевтските (физичко-хемиски, биолошки или 

микробиолошки)  
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Безбедност и резидуи 
Предклиничките и клинички  
Еколошка проценка на ризик 
 
ДЕЛ 2: ФАРМАЦЕВТСКИ КВАЛИТЕТ (ФИЗИЧ-

КО-ХЕМИСКИ, БИОЛОШКИ ИЛИ МИКРОБИО-
ЛОШКИ ПОДАТОЦИ)  

Членовите на комисијата треба да се запознаени со 
релевантните упатства на Комитетот за Ветеринарно-
медицински Препарати (CVMP) и упатствата за Меѓу-
народна Соработка и Хармонизација на Техничките Ба-
рања за Регистрација на Ветеринарно-медицински Пре-
парати (VICH) во однос на различните подкатегории 
наведени во Дел 2 од поднесеното досие за ветеринар-
но-медицинскиот препарат.  

Овој Дел опфаќа : 
- Доколку е релевантно, јасно идентификувана кри-

тичка оцена за делот од Главно Досие на Активната 
Супстанција на производителот (“closed part”). 

- Оцена за добрата производна пракса на местото на 
производство на дозирачката форма. 

Податоците за квалитет треба да се однесуваат на 
безбедноста и ефикасноста на ветеринарно-медицин-
скиот препарат, доколку е применливо. 

Содржината на овој дел од извештајот е детално 
опишана во Глава А,  Б, В, Г, Д, Ѓ и Е од овој Дел.  

 
Глава А - КВАЛИТАТИВНИ И КВАНТИТАТИВ-

НИ ПОЕДИНОСТИ НА СОСТАВНИТЕ СУПСТАН-
ЦИИ 

 
1. Формулација 
Опис на фармацевтската форма со табела за квали-

тативните и квантитативните поединости на: 
- Активната супстанција,  
- Составните супстанции на ексципиенсите (вклу-

чително и обојувачите, конзервансите, ароматичните 
материи, емулгаторите и сл.),  

- составните супстанции кои се дел од надворешна-
та обвивка на ветеринарно-медицинските препарати 
(пр. желатински капсули), 

- Декларација за функцијата на секој од ексципиен-
сите,  

- Референца на компедијални/не-компедијални 
стандарди за квалитет. 

Табелата е составен дел од извештајот на комисија-
та при што доколку постојат неправилности во подато-
ците од оваа точка (пр. доколку методот со кој подно-
сителот на барањето го опишува составот не е најсоод-
ветен), истото треба да се нагласи. 

Треба да се наведе секој ексципиенс што е дел од 
формулацијата и се смета за атипичен за видот на фар-
мацевтска форма.  

2. Контејнери 
- Опис на пакувањето и големината, 
- Квалитативен состав на контејнерите,  
- Опаковки, 
- Уреди за дозирање (кој се набавува заедно со вете-

ринарно-медицинскиот препарат). 
За секоја алинеја од оваа точка комисијата треба да  

наведе кратка содржина на податоците и да ја назначи 
соодветноста на материјалите кои се користат, со упа-

тување кон барањата од фармакопејата како што е со-
одветно. Во случај на уредите за дозирање кои се наба-
вуваат заедно со ветеринарно-медицинскиот препарат, 
комисијата треба да даде забелешки за точноста и пре-
цизноста на уредите во однос на нивната употреба. 

Доколку големината на пакувањата не е соодветна 
(пр.  невообичаено голем број на дози има во единечно 
пакување), истото треба да се наведе. 

3. Развој на фармацијата 
- Стерео-хемиски карактеристики на активната суп-

станција(и), 
- Состав на ветеринарно-медицинскиот препарат,  
- Составни супстанции, 
- Контејнери,  
- Вишоци,  
- Метод на производство, вклучително и стерилиза-

ција,  
- Ефикасност на антимикробни конзерванси, 
- Големина на честичките, полиморфизам и раство-

рање.  
За секоја алинеја од оваа точка комисијата треба да 

се наведе кратка содржина на податоците и да ја назна-
чи соодветноста на информациите. 

Доколу подносителот на барањето одлучил да кори-
сти мешавина на стереоизомери, комисијата треба да 
даде забелешка за релативните дејства на различните 
изомери и оправданоста на подносителот на барањето 
за изборот на мешавина на стереоизомери. 

Вклучувањето на хемиските конзерванси и/или ан-
тимикробните конзерванси во формулацијата треба да 
е поткрепено со податоци за стабилноста и ефикасно-
ста на антимикробните конзерванси, соодветно. Мето-
дите кои се користат во овие испитувања треба да се 
валидирани. Треба да се дадат забелешка за податоците 
и за методите кои се користат. Доколку еден ветери-
нарно-медицински препарат ги исполнува само крите-
риумите од “таргет Б“ на Европската фармакопеја за 
ефикасност на антимиркобни конзерванси, истото тре-
ба да се забележи. Комисијата треба да даде мислење 
за аргументите, за да се докаже дека и покрај тоа што 
ветеринарно-медицинскиот препарат не ги исполнува 
критериумите од “таргет А“ на Европската фармакопе-
ја, истиот не претставува опасност во однос на безбед-
носта на целните видови. 

Комисијата треба да даде забелешки во оваа точка 
за испитувањата bung integrity testing. 

За остатоците (вишоците) треба да постои соодветна 
оправданост за која комисијата треба да даде мислење. 

Доколку наместо по пат на крајна стерилизација, 
ветеринарно-медицинскиот препарат се произведува 
асептично, комисијата треба да даде забелешка на ар-
гументите за истото доставени од подносителот на ба-
рањето.  

 
Глава Б – ОПИС НА МЕТОДОТ НА ПРОИЗВОДС-

ТВО 
- Графикон на производството со наведени фази на 

земање примероци и контролни тестови во текот на 
производството,  

- Опис на фазите во производството, вклучително и 
чекорите со кои се гарантира дека е постигната хомоге-
ност, 
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- Големина на сериите (опсег, доколку е применли-
во), 

- Постоечка формула за производство, со забелешка 
за супстанциите што може да исчезнат во текот на про-
цесот на производство и забелешка и поткрепување со 
факти на секој вишок на ветеринарно-медицинскиот 
препарат, 

- Детали за супстанциите кои може да се користат 
при процесот на производство, но кои се отстрануваат 
во текот на производството (пр. гранулирани раство-
ри), 

- Резултати од анализата за валидација на процесот,  
- Шема за валидација на процесот, 
- Детали за процесите на стерилизација и/или асеп-

тичните постапки за стерилните ветеринарно-медицин-
ски препарати, и за валидација на процесите на стери-
лизација за циклуси на стерилизација кои не се наведе-
ни во фармакопеја. 

Комисијата треба да даде забелешка доколку гра-
фиконите не се јасни и не се соодветно детално објас-
нети. 

Комисијата треба да даде забелешка за тоа дали се 
доставени доволно податоци со кои се гарантира дека 
со методот на производство се добиваат безбедни и 
ефикасни ветеринарно-медицински препарати и се по-
стигнува постојаност од една до друга серија. 

Комисијата треба да даде забелешка за тоа дали е 
потполно оправдана дефиницијата на подносителот на 
барањето за стандарден или не-стандарден процес на 
производство. 

Комисијата треба да наведе дали се достапни пода-
тоците за валидација на сите процеси. За секој процес, 
комисијата треба да забележи до кој степен податоците 
се соодветни и да наведе дали со нив се обезбедуваат 
потребните гаранции. 

Доколку не е извршена валидација на процесот врз 
предложената количина на производствена серија, ко-
мисијата треба да даде мислење за релевантноста на 
податоците во однос на целото производство. Забеле-
шки треба да се дадат и на соодветноста на предложе-
ната шема за валидација на процесот. 

Кога тестовите кои се прават во текот на произ-
водството не се дел од спецификацијата на крајниот 
препарат, комисијата треба да даде забелешки за ва-
лидноста на тестовите кои се направени во текот на 
производството наместо за тестирањето на крајниот 
препарат.  

 
Глава В - КОНТРОЛА НА ПОЧЕТНИТЕ МАТЕРИ-

ЈАЛИ 
“Почетните материјали“ се однесуваат на сите со-

ставни супстанции на ветеринарно-медицинскиот пре-
парат вклучувајќи и контејнерот. 

1. Почетни материјали  
1.1. Почетни материјали кои се наведени во фарма-

копејата 
Применливост на фармакопеите по приоритетот: 

Европска фармакопеја, Национална фармакопеја, Фар-
макопеја на земјите-членки, Фармакопеја на трети земји. 

Комисијата треба да даде мислење за соодветноста 
на монографот на фармакопејата да осигура квалитет 
на супстанцијата особено за монографите на фармако-

пеи од трети земји. Доколку се вршат дополнителни те-
стови покрај тестовите дадени во монографите (пр. за 
нивоата на резидуални растворувачи или величината 
на честичките), комисијата треба да даде мислење за 
тестирањето, соодветноста на користените методи и 
предложените ограничувања. Комисијата треба да го 
наведе начинот со кој е потврдено дека монографот на 
фармакопејата на соодветен начин ги контролира 
активните супстанции од наведениот извор(и) (пр. за 
активната супстанција со упатување на Главното Досие 
на Активната Супстанција или со Сертификат за соод-
ветност за активната супстанција(и), или на друг на-
чин). 

За супстанции од животинско, растително или ми-
кробиолошко потекло, податоците за изворот треба да 
опфаќаат вид, земја на потекло, начин на берба и соби-
рање и степенот со кој се соодветно опишани и назна-
чени. Комисијата треба да наведе дали се прифатливи 
ризиците од материјалот, земајќи ги предвид промени-
те кај предизвикувачите на болести или нови сознанија 
за видови приемчиви на заразните агенси. 

Подносителот на барањето треба да достави пре-
цизна спецификација и податоци за анализа на серијата 
(може во форма на Сертификат за соодветност за 
активната супстанција) за секој почетен материјал со 
цел да овозможи на комисијата да даде мислење за 
конзистентноста од серија-до-серија и адекватноста на 
рутинските тестови.  

Комисијата треба да ги сумира поднесените подато-
ци за безбедност на активната супстанција со особено 
упатување на условите за чување (вклучително и паку-
вањето кое се употребува). Треба да се наведе дали по-
себните мерки на претпазливост за чување и предложе-
ниот период за повторно тестирање се соодветно под-
држани. 

1.2. Почетни материјали кои не се наведени во фар-
макопејата 

- Име(иња), структура, 
- Метод на синтеза, дијаграм и опис,  
- Спецификација, аналитички методи и валидација,  
- Примеси,  
- Податоци за анализа на серија,  
- Стабилност (вклучувајќи дали посебните мерки на 

претпазливост за чување и предложениот период за по-
вторно тестирање се соодветно поддржани).  

Комисијата треба да даде мислење за соодветноста 
на предложената спецификација за да осигура дека се-
риите ги претставуваат оние серии кои се користени во 
испитувањата за безбедност и ефикасност. 

Комисијата треба да даде мислење за нивоата на 
примесите, методите на контрола и за тоа дали е до-
стигнат биланс на масата (mass balance). Комисијата 
треба да даде мислење за деталноста со која една ком-
панија го испитала нивото на присутните примеси. 
Треба да се даде мислење дали граничните вредности 
на примесите во спецификацијата се прилагодени или 
оправдани со условите за безбедност (пр. со токсиколо-
шките испитувања). 

Комисијата треба да даде мислење за обојувачите 
кои треба да ги исполнуваат условите од националното 
законодавство со кое се дозволува додавање на обоју-
вачи во ветеринарно-медицинските препарати.  
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За супстанции од животинско, растително или ми-
кробиолошко потекло, податоците за изворот треба да 
опфаќаат вид, земја на потекло, начин на берба и соби-
рање и степенот со кој се соодветно опишани и назна-
чени. Комисијата треба да наведе дали се прифатливи 
ризиците од материјалот, земајќи ги предвид промени-
те кај предизвикувачите на болести или нови сознанија 
за видови приемчиви на заразните агенси. 

За материјалите од животинско потекло, комисијата 
треба да даде мислење за предложените мерки за да 
осигура дека се слободни од патогени агенси.  

Подносителот на барањето треба да достави пре-
цизна спецификација и податоци за анализа на серијата 
(може во форма на Сертификат за соодветност за 
активната супстанција) за секој почетен материјал со 
цел да овозможи на комисијата да даде мислење за 
конзистентноста од серија-до-серија и адекватноста на 
рутинските тестови.  

Комисијата треба јасно да наведе доколку ексципи-
енсот е нов и да се даде мислење за адекватноста на ар-
гументитe од оваа точка. 

Комисијата треба да ги сумира поднесените подато-
ци за безбедност на активната супстанција со особено 
упатување на условите за чување (вклучително и упо-
требеното пакување). Треба да се наведе дали посебни-
те мерки на претпазливост за чување и предложениот 
период за повторно тестирање се соодветно поддржа-
ни. 

1.3. Физичко-хемиски карактеристики кои влијаат 
на биорасположливоста 

Доколку биорасположливоста на ветеринарно-ме-
дицинскиот препарат зависи од следните специфични 
фактори, треба да се обезбедат соодветни детали и 
мислење за нивното дејство: кристални форми и кое-
фициенти на растворливост, големина на честици (каде 
што е соодветно, по пулверизација), состојба на хидра-
ција, коефициент на поделба на масло/вода, pKа/ pH 
вредности. 

2. За изворни материјали како што се микроорга-
низми, ткива од растително или животинско потекло, 
клетки или течности (вклучувајќи крв), од човечко или 
животинско потекло или биотехнолошки клеточни 
структури. 

Комисијата треба да даде мислење за потеклото и 
историјата на почетните материјали со осврт на крајни-
от квалитет, безбедноста и конзистентност од серија-
до-серија на крајниот препарат.  

За супстанции од животинско, растително или ми-
кробиолошко потекло, податоците за изворот треба да 
опфаќаат вид, земја на потекло, начин на берба и соби-
рање и степенот со кој се соодветно опишани и назна-
чени. Комисијата треба да наведе дали се прифатливи 
ризиците од материјалот, земајќи ги предвид промени-
те кај предизвикувачите на болести или нови сознанија 
за видови приемчиви на заразните агенси. 

Клеточни банки – треба да се даде потврда во изве-
штајот за оцена дека карактеристиките на клетките 
останале непроменети до највисокото преодно ниво 
што се применува во производството. 

Комисијата треба да даде мислење за тестирањето 
за присуство на страни агенси во семените материјали 
(seed materials), банките на клетки и резервоарите со 

серум и, кога е возможно, изворните материјали од кои 
потекнуваат, вклучувајќи и мислење за валидација на 
понатамошните постапки со кои се обезбедува елими-
нација и/или инактивација на агенсите.  

 
Глава Г – ПОСЕБНИ МЕРКИ ЗА ПРЕВЕНЦИЈА 

ОД ПРЕНЕСУВАЊЕ НА ТРАНСМИСИВНИ СПОН-
ГИОФОРМНИ ЕНЦЕФАЛОПАТИИ 

Извештајот за оцена на ветеринарно-медицинскиот 
препарат треба да содржи мислење за приказот на усог-
ласеноста на производството на ветеринарно-медицин-
скиот препарат со Упатствата за минимизирање на ри-
зикот од пренос на предизвикувачите на спонгиоформ-
ни енцефалопатии преку лековите и ветеринарно-меди-
цинските препарати. 

 
Глава Д – КОНТРОЛНИ ТЕСТОВИ КОИ СЕ КО-

РИСТАТ ВО ИНТЕРМЕДИЈАРНИ ФАЗИ ОД ПРОЦЕ-
СОТ НА ПРОИЗВОДСТВО 

За контролните тестови кои се користат во интер-
медијарни фази од процесот на производство, комиси-
јата треба да даде мислење за начинот на кој тестовите 
кои се прават во текот на производството обезбедуваат 
соодветност со ветеринарно-медицинските препарати.  

Треба да се опишат аналитичките методи и нивната 
валидација, вклучително и недостатоците. Кога тесто-
вите кои се прават во текот на производството не се 
дел од спецификацијата на крајниот препарат, комиси-
јата треба да даде забелешки за валидноста на тестови-
те кои се направени на меѓупроизводот наместо за те-
стовите на крајниот препарат.  

Доколку меѓупроизводите се складираат, треба да 
се даде мислење за соодветноста на нивниот определен 
рок на траење. 

 
Глава Ѓ –ТЕСТИРАЊЕ НА КРАЈНИОТ ПРЕПА-

РАТ 
Кратка содржина на валидирани тестови и прифат-

ливи критериуми треба да се вметне во табела и за се-
кој тест да се наведе:  

- Функција на тестот 
- Краток опис на тестот 
- Допуштени лимити (и лимит на рокот на траење, 

доколку е раличен) 
- Резиме на тест на валидација  
- Зачестеност на не-рутински тестови. 
Доколку за ветеринарно-медицинскиот препарат се 

применуваат одредбите од општите монографи од 
Европската фармакопеја, комисијата треба да даде мис-
лење како се применуваат одредбите.  

За контролните тестови извршени за време на про-
изводството и на рокот на траење на ветеринарно-ме-
дицинскиот препарат, комисијата треба да ги сумира 
направените тестови и да наведе дали резултатите да-
ваат доволна информација и контрола.  

Комисијата треба да даде забелешка за тоа дали по-
датоците за секој метод на тестирање дозволува тестот 
врз ветеринарно-медицинскиот препарат да се повтори 
во контролната лабораторија. Tреба да се даде забеле-
шка за адекватноста на податоците со кои се поткрепу-
ва валидацијата за секој метод на тестирање на краен 
препарат кој не е наведен во фармакопејата, кој може 
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да опфаќа анализа на активната супстанција, анализа 
на конзервансите (хемиски и антимикробни), тестови 
за растворување и за стерилитет. Комисијата треба да 
ја истакне важноста на секое изоставување на подато-
ците за валидација. Во случај на in vitro тестови со цел 
да се следат in vivo  карактеристиките на ветеринарно-
медицинскиот препарат, комисијата треба да даде мис-
лење за спроведените споредбени испитувања и за тоа 
дали методот на in vitro испитување е доволно дифе-
ренцијален меѓу сериите со различни in vivo каракте-
ристики. 

Доколку границите за содржината на активната 
супстанција на крајниот препарат надминат 5% во те-
кот на производството, истото треба да се наведе и да 
се даде забелешка за соодветноста на аргументите. Ко-
мисијата треба да даде забелешка доколку некои од 
гранични вредности (на пр. нивоа на распаѓање на про-
дукти, pH, итн.) кои се применуваат во текот на произ-
водството се разликуваат од оние кои се применуваат 
во текот на употребата на ветеринарно-медицинскиот 
препарат, доколку истото е поткрепено со податоците 
за стабилност, и да го наведе влијанието врз безбедно-
ста или ефикасноста на формулацијата. Комисијата 
треба да наведе дали граничните вредности на приме-
сите (со осврт на деградационите производи) се на 
приспособливо ниво или се оправдани со токсиколо-
шките испитувања.  

Комисијата треба да даде мислење за доставените 
податоци за анализа на серијата особено со упатување 
на конзистентноста при производството и евиденцијата 
која покажува дека постапката на производство е добро 
контролирана. 

Доколку Агенцијата врши тестирање на ветеринар-
но-медицинскиот препарат, копија од резултатите од 
тестирањето треба да се прикачи кон извештајот за 
оцена.  

 
Глава Е –ТЕСТ ЗА СТАБИЛНОСТ 
Стабилност на крајниот препарат: 
Резултати од тестовите (најмалку три серии или ми-

нимум две серии за постоечка активна супстанција во 
вообичаени дозирачки форми) треба да се вметнат во 
табела со и да се наведе: 

- Краток опис,  
- Резултати со број на серија, големина на серија, 

датум на производство и тестирање, вклучувајќи јасно 
упатување на времетрааењето на испитувањето, 

- Анализирани параметри, 
- Методи на тестирање, и анализа за валидацијата 

доколку тестовите се ралични од оние опишани во Гла-
ва Д на овој Дел,  

- Оправданост за предложениот рок на траење и 
предложените услови за чување. 

Комисијата треба да даде зебелешка доколку даде-
ните податоци за стабилност не се релевантни за вете-
ринарно-медицинскиот препарат што треба да се стави 
во промет (пр. разлика во контејнерот, составот, мето-
дот на производство). Корисно е да се наведе доколку 
една или сите анализирани серии се пилот серии.  

Доколку се користат еден или повеќе видови кон-
тејнери, треба да се наведе дали се дадени податоци за 
секоја серија од складираните ветеринарно-медицин-

ски препарати во секој вид и големина на контејнер. 
Корисно е да се наведе до кој степен се ажурирани по-
датоците по добивање на првичното одобрение од ре-
ферентната земја членка. 

Комисијата треба да даде мислење за условите во 
однос на температура, влажност и осветлување на кои 
бил изложен ветеринарно-медицинскиот препарат во 
текот на анализите за стабилност и усогласеноста со 
VICH упатствата. 

Комисијата треба да даде мислење за предложениот 
рок на траење и условите за чување и дали истите се 
поткрепени со приложените податоци. Треба да се даде 
мислење за оправданоста и соодветноста на предложе-
ните спецификации на крајот од рокот на траење. До-
колку е применливо, треба да се наведе најголемото 
дозволено ниво на разградливи производи. Доколку се 
изведат заклучоци за податоците со цел да се поткрепи 
предложениот рок на траење, истото треба да се наведе 
и комисијата треба да даде мислење за валидноста на 
изведените заклучоци. 

Доколку комисијата има потврдно мислење најче-
сто се наведуваат зборовите: “....нема значителни про-
мени“ или “...........забележаните физички и хемиски 
промени се мали и немаат значително влијание врз 
ефикасноста и безбедноста на ветеринарно-медицин-
скиот препарат кога се користи во согласност со насо-
ките дадени во збирниот извештај за особините на пре-
паратот“.  

Може да се користат и следните зборови: “Цело-
купно, резултатите ги подржуваат рокот на траење и 
условите за чување како што е дефинирано во збирни-
от извештај за особините на препаратот“. 

Стабилност на растворениот ветеринарно-медицин-
ски препарат, стабилност на ветеринарно-медицински-
от препарат кој се користи, или стабилност на ветери-
нарно-медицинскиот препарат кој е инкорпориран во 
средството за растворање (на пр. добиточна храна/во-
да/млеко), како што е соодветно. 

Комисијата треба да ја сумира спецификацијата ко-
ја е во употреба и да даде мислење за истата. 

Комисијата треба да обезбеди табела со резултати 
од тестови која ќе ги содржи следните податоци: 

-  Краток опис на тестот, 
- Резултати со број на серија, големина на серија, 

датум на производство и тестирање, 
- Тестирани параметри, 
- Методи на тестирање, и валидација доколку е при-

менливо, 
- Оправданост за предложениот рок на траење, 
- Доколку е соодветно, компатибилност со уредите 

за администрирање. 
Комисијата треба да даде мислење за предложениот 

рок на траење и условите за чување на растворениот 
ветеринарно-медицински препарат во употреба или во 
уредот за админстрација, како што е соодветно и да за-
бележи дали истите се поткрепени со податоци. Коми-
сијата треба да се даде мислење за оправданоста на 
предложениот рок на траење. Доколку е применливо, 
треба да се наведе најголемото дозволено ниво на раз-
градливи производи и да се даде мислење за нивните 
токсиколошки својства.  
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Во случај на ветеринарно-медицински препарати 
кои се инкорпорирани во храната за животни, комиси-
јата треба да даде мислење за тоа дали ветеринарно-ме-
дицинскиот препарат може да се стави во крмната сме-
са и пелетите. Во случај на пелетирање, соодветни ус-
лови на преработка треба да се дефинираат во збирни-
от извештај за особините на препаратот. При анализите 
за стабилност на пелетираната храна за животни по-
требно е разграничување помеѓу разградувањето кое 
произлегува од процесот на пелетирање и разградува-
њето кое произлегува од понатамошното чување. До-
колку се доставени повеќе резултати од анализите за 
медицираната добиточна храна, комисијата треба да 
даде забелешка за нивната важноста во однос на ефи-
касноста и безбедноста. Комисијата треба да даде мис-
лење за секоја можност за сегрегација на активната 
супстанција во медицираната добиточна храна за време 
на превозот. 

 
 

Заклучоци на комисијата за квалитетот 
 
Комисијата треба да наведе Глава со заклучоци која 

содржи забелешки за квалитетот на ветеринарно-меди-
цинскиот препарат, како што е постојаноста од серија-
до-серија, рокот на траење и стабилноста. Доколку по-
стојат забелешки во однос на квалитетот на препара-
тот, комисијата треба да даде предлог за одредени из-
мени на збирниот извештај за особините на препаратот 
или друго. Доколку квалитетот на ветеринарно-меди-
цинскиот препарат е задоволителен се најчесто се наве-
дуваат зборовите: 

- “Податоците за развојот, производството и кон-
тролата на активната супстанција, и крајниот препарат 
се дадени на задоволителен начин. Резултатите од из-
вршените тестови даваат задоволителна доследност и 
непроменливост на важните особености за квалитет 
што води до заклучок дека ветеринарно-медицинскиот 
препарат има задоволително и непроменливо дејство“, 
или 

- “Квалитетот на ветеринарно-медицинскиот препа-
рат се смета за прифатлив кога се користи во соглас-
ност со условите дефинирани во збириот извештај за 
особините на ветеринарно-медицинскиот препарат. 
Физичко-хемиските и биолошките аспекти релевантни 
за непроменливото дејство на ветеринарно-медицин-
скиот препарат се испитани и контролирани на задово-
лителен начин“. 

При одговарање на листа на прашања во извештајот 
за оцена корисно е да се употребуваат следните зборо-
ви: “Постојат минорни нерешени спорни прашања кои 
немаат влијание на односот ризик-бенефит на ветери-
нарно-медицинскиот препарат. Истите треба да бидат 
предмет на последователни мерки и .......................“ 

Доколку постојат податоци кои треба да се обезбе-
дат во форма на последователни мерки, истото треба да 
се наведе и да се даде забелешка доколку има влијание 
на збирниот извештај за особините на препаратот. 

 
ДЕЛ 3 – ТЕСТОВИ ЗА БЕЗБЕДНОСТ И РЕЗИДУИ 
 
ВОВЕД 
Членовите на комисијата треба да се запознаени со 

релевантните упатства на Комитетот за Ветеринарно-
медицински Препарати (CVMP) и упатствата за Меѓу-

народна Соработка и Хармонизација на Техничките Ба-
рања за Регистрација на Ветеринарно-медицински Пре-
парати (VICH) во однос на различните подкатегории 
наведени во Дел 3 од поднесеното досие за ветеринар-
но-медицинскиот препарат.  

Подносителот на барањето треба да докаже дека 
употребата на ветеринарно-медицинскиот препарат не 
претставува ризик по потрошувачите кои конзумираат 
храна од животинско потекло, целните видови, живот-
ната средина и луѓето кои го користат ветеринарно-ме-
дицинскиот препарат.  

Документацијата за безбедност во согласност со 
Дел 3 од поднесеното досие за одобрување за ставање 
во промет треба да ги покаже: 

1. Потенцијалната токсичност на ветеринарно-ме-
дицинскиот препарат и опасноста или несаканите дејс-
тва кои може да се појават при употреба кај животните 
под предложените услови. Треба да се направи евалуа-
ција за јачината на односните патолошки состојби.  

2. Потенцијалните штетни дејства врз луѓето од ре-
зидуи од ветеринарно-медицински препарати или суп-
станции во храната произведена од третирани животни 
и потешкотиите кои резидуите може да ги предизвика-
ат во индустриското производството на храна. 

3. Потенцијалните ризици кои се резултат на изло-
женоста на луѓето на ветеринарно-медицински препа-
рат (пр. во текот на администрирањето на животното). 

4. Потенцијалните ризици врз животната средина 
кои се резултат на употребата на ветеринарно-меди-
цински препарат. 

Во случај на одобрување за ставање во промет на 
ветеринарно-медицински препарати наменети за жи-
вотни кои се користат за исхрана на луѓе, подносите-
лот на барањето за одобрување за ставање во промет 
може да биде истиот кој поднел барање за одредување 
на максималното дозволено ниво на резидуи (понатаму 
во текстот: MRL) на фармаколошките активни супстан-
ции со цел нивно вклучување во Листата на фармако-
лошки супстанции одобрени за употреба во ветеринар-
ната медицина(*5). Комисијата при пишување на изве-
штајот за оцена треба да направи упатување на Листата 
на фармаколошки супстанции одобрени за употреба во 
ветеринарната медицина(*5). 

Насловите во извештајот за оцена треба да бидат 
усогласени со Правилата кои ги регулираат медицин-
ските препарати во Европската Унија, Волумен 6Б, За-
белешки до подносителите на барање, Ветеринарно-
медицински препарати, Презентација и Содржина на 
Досието (The Rules Governing Medicinal Products in the 
European Union, Volume VIB, Notice to applicants, 
Veterinary medicinal products, Presentation and Contents 
of the Dossier). Дозите при испитувањата за токсичност 
и резидуи треба да се дадат во мг/кг телесна маса или 
мг/кг телесна маса/ден. Доколку се дадени други мерни 
единици, треба да се конвертират во мг/кг телесна те-
жина/ден. 

Испитувањата треба да се во согласност со CVMP 
упатствата или други релевантни упатства и да се су-
мираат за да се дадат релевантни и значајни информа-
ции од упатството или користениот протокол, дејствата 
и набљудуваните крајни точки и усогласноста со до-
брата лабораториска пракса (понатаму во текстот: 
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GLP). Доколку не постојат податоци за усогласеност на 
објавените извештаи и постарите испитувања со GLP, 
истото треба да се наведе. Доколку тестовите се напра-
вени во согласност со CVMP, VICH или OECD упат-
ствата, истото треба да се наведе. Доколку за одредено 
прашање не се обезбедени информации, истото треба 
да се наведе (пр. “Нема податоци на располагање“).  

Кратката содржина треба да се прикаже во табела 
која ги содржи секциите од овој дел. 

Kраток и јасен заклучок треба да се наведе за секое 
испитување во поглед на валидноста, квалитетот и не-
говиот влијание за оцената на ризик. Заклучокот треба 
да биде критичен и да ги наведе јасните недостатоци во 
концептот на испитувањата или недостатоците во нив-
ното спроведување, вклучувајќи и неусогласеност со 
GLP или релевантните упатства. Комисијата треба да 
даде заклучок за важноста на набљудуваните дејства за 
ризикот врз луѓето и животната средина и за значењето 
на отстапувањата од принципите за GLP или релевант-
ните упатства, особено на влијанието на секое отстапу-
вање од потполноста/валидноста на дадените подато-
ци. Комисијата треба да даде забелешки на оправдано-
ста за отстапувањето од релевантните упатства и за 
оправданоста за изоставените податоци. 

Согласно Законот за ветеринарно-медицински пре-
парати(*3) ексципиенсот кој се користи за прв пат во 
фармацијата се смета за активна супстанција. 

Потенцијалните ризици врз животната средина кои 
се резултат на употребата на ветеринарно-медицински 
препарат наведени во став (2) точка 4 од овој Дел се 
однесуваат на Дел 3А. 

 
Глава А – ДОКУМЕНТАЦИЈА ЗА БЕЗБЕДНОСТ 

 
 1. ТОЧНА ИДЕНТИФИКАЦИЈА НА ВЕТЕРИ-

НАРНО-МЕДИЦИНСКИОТ ПРЕПАРАТ И СУП-
СТАНЦИИТЕ ОПФАТЕНА СО БАРАЊЕТО 

 
Потребно е познавање на основните физичко-хеми-

ски својства на супстанциите на ветеринарно-медицин-
скиот препарат за согледување на неговите биолошки 
ефекти, вклучително и фармакологијата и токсикологи-
јата, безбедноста на корисниците и животната средина. 
Комисијата треба даде кратка содржина на овие особи-
ни и да ги внесе во табела. 

 
2. РЕЛЕВАНТНИ ФАРМАКОЛОШКИ ИСПИТУ-

ВАЊА 
Фармаколошките испитувања се важни за разјасну-

вање на механизмите на терапевтско дејство на ветери-
нарно-медицински препарат и се опишуваат во Дел 4 
од овој Прилог. Фармаколошките испитувања може да 
придонесат за разбирање на токсиколошкиот феномен 
или појавување на фармаколошки дејства во отсуство 
на токсиколошки одговор и треба да се земат во пред-
вид во евалуација на безбедноста на корисникот. 

Доколку е потребно треба да се направи упатување 
на Листата на фармаколошки супстанции одобрени за 
употреба во ветеринарната медицина(*5).  

2.1. Фармакодинамика 
Комисијата треба да даде забелешка за испитувања-

та кои се вршат за утврдување на фармакодинамичките 
дејства и начинот на дејство доколку е релевантно за 

евалуација на безбедноста на корисникот. Комисијата 
треба да ги земе во предвид испитувањата кои придо-
несуваат за разбирање на токсиколошкиот феномен и 
испитувањата кои може да предизвикаат фармаколо-
шки дејства во отсуство на токсиколошки одговор или 
во дози помали од оние кои предизвикуваат токсич-
ност, и испитувањата кои покажуваат секундарни фар-
макодинамички ефекти во отсуство на токсичност. Ко-
мисијата треба да ги сумира податоците за спроведени-
те тестови (пр. видови и соеви на животни, начинот на 
админстрација и доза на администрација), да ги опише 
значајните дејства, доколку се постојат и да идентифи-
кува Не-обсервираното ниво на дејство/ Не-обсервира-
ното несакано ниво на дејство (NOEL/NOAELs). 

На крајот од оваа точка, комисијата треба да се даде 
краток заклучок кој треба да ги потенцира главните 
точки на фармакодинамика и да ги идентификува најз-
начајната крајна точка и NOEL/NOAELs во однос на 
безбедноста на корисникот. Во заклучокот треба да се 
наведе дали податоците задоволуваат и доколку не за-
доволуваат да се наведат значајните недостатоци. 

Доколку истите испитувања се вклучени во Дел 3 и 
4 од овој Прилог,  оцената се врши еднаш и се наведу-
ва во оваа точка, додека во другиот/ите дел/ови од из-
вештајот се прави упатување на оцената наведена од 
оваа точка. 

Комисијата треба да даде забелешка за поднесените 
податоци за губење на активната супстанција и нејзи-
ните метаболити во видовите на животни кои се упо-
требуваат во токсиколошките испитувања, вклучувајќи 
апсорпција, дистрибуција, метаболизам и екскреција 
(АДМЕ). Комисијата треба да даде забелешки за повр-
заноста на податоците со наодите за доза/ефект во фар-
маколошките и токсиколошките испитувања и утврду-
вањето на соодветната изложеност. 

2.2. Фармакокинетика 
Фармакокинетиката на активната супстанција по 

орална изложеност на резидуи може да се смета за дел 
од барањето за утврдување на MRL и комисијата треба 
да даде упатување на збирниот извештај за MRL. Оце-
ната за фармакокинетиката на ветеринарно-медицин-
скиот препарат од оваа Глава се однесува особено на 
изложеност на корисникот. 

Податоците треба да се опишат во следниот редослед: 
- апсорпција; апсорпција од гастроинтестиналниот 

тракт, кожата, местото на инјектирање, in vitro подато-
ци. Биодостапност на активната супстанција. Полето 
под кривата на мерење.  

- дистрибуција; податоци за основниот начин на ди-
стрибуција, идентификување на целните органи. 

- метаболизам; податоци за хидролиза во гастроин-
тестиналниот тракт, оксидација во црниот дроб, соеди-
нување во црниот дроб, разградување во бубрезите. 
Квантитативните податоци за метаболитите треба да се 
дадат кадешто е возможно и да се обезбеди дијаграм за 
движењето на метаболизмот. 

- Екскреција-излачување; начини на излачување, 
уринарно, фекално, излачување преку издишување, 
перкутно и излачување во млекото. Податоци за хепа-
тобилијарната рециркулација, доколку се достапни. 
Треба соодветно да се забележи ослободување од плаз-
мата и органите. 
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Доколку истите испитувања се вклучени во Дел 3 и 
4 од овој Прилог,  оцената се врши еднаш и се наведу-
ва во оваа точка, додека во другиот/ите дел/ови од из-
вештајот се прави упатување на оцената наведена од 
оваа точка. 

Податоците за биоеквиваленца се наведуваат во 
Дел 4 од досието на ветеринарно-медицинскиот препа-
рат.  

Комисијата треба да даде забелешка за поднесените 
податоци за губење на активната супстанција и нејзи-
ните метаболити во видовите на животни кои се упо-
требуваат во токсиколошките испитувања, вклучувајќи 
апсорпција, дистрибуција, метаболизам и екскреција 
(АДМЕ). Комисијата треба да даде забелешки за повр-
заноста на податоците со наодите за доза/ефект во фар-
маколошките и токсиколошките испитувања и утврду-
вањето на соодветната изложеност. 

 
3. ТОКСИКОЛОШКИ ИСПИТУВАЊА 
Токсиколошките испитувања обезбедуваат подато-

ци за несаканите дејства на супстанциите во ветеринар-
но-медицинскиот препарат и најчесто тестовите се пра-
ват со активната супстанција наместо со крајниот пре-
парат. Испитувањата се  прават на крајниот препарат 
доколку треба да се оцени безбедноста на корисникот 
кој е изложен. Тестовите треба да се во согласност со 
ОECD упатствата или други релевантни упатства и се-
кое отстапување треба да е оправдано. 

Доколку е потребно треба да се направи упатување 
на Листата на фармаколошки супстанции одобрени за 
употреба во ветеринарната медицина(*5).  

Комисијата треба да даде забелешка за поднесените 
токсиколошки испитувања вклучувајќи релевантни и 
значајни информации од упатството или користениот 
протокол, дејствата и набљудуваните крајни точки и 
усогласноста со GLP. Доколку испитувањата кои се до-
ставени не се релевантни за евалуација на безбедноста 
на корисникот, комисијата треба истото да го наведе и 
да не прави понатамошна оцена. 

Во извештајот за оценување треба да се назначи су-
мирањето на значајни податоци за идентификување на 
и носење заклучок за ризиците во однос на корисници-
те и идентификувањето на ризиците доколку податоци-
те доставени се задоволителни за евалуација, наместо 
повторување на детални описи на спроведени испиту-
вања кои претходно се сумирани во експертските изве-
штаи и досието за ставање во промет. 

На крајот од оваа точка, комисијата треба да се даде 
краток заклучок кој треба да ги потенцира главните 
точки и да ги идентификува најзначајната крајна точка 
и NOEL/NOAELs во однос на безбедноста на корисни-
кот. Во заклучокот треба да се наведе дали податоците 
задоволуваат и доколку не задоволуваат да се наведат 
значајните недостатоци. 

3.1. Токсичност на единична доза 
Испитувањата за средна летална доза (LD50) не се 

потребни иако може да се достават доколку постојат во 
архивираните испитувања или во објавената литерату-
ра. За нови супстанции потребни се современи испиту-
вањата на токсичност на единична доза за предвидува-
ње на можните дејства на акутното предозирање на 
целните видови, можните дејства од случајна примена 

на луѓе, дозите што се употребуваат во испитувања на 
повторена доза. Испитувањата кои се спроведуваат 
треба да бидат селектирани за да се обезбедат подато-
ци за безбедност кај корисникот (на пример: ако се 
очекува значајна изложеност на корисникот на ветери-
нарно-медицински препарат, преку инхалирање или со 
дермален контакт, оваа рута на примена треба да се 
проучи).  

Комисијата треба да ги сумира испитувањата и ре-
зултатите треба да ги даде во табела во која се наведе-
ни знаците за токсичност, смрт, дозите, доколку е мож-
но целните органи, и за постарите испитувања, нуме-
рички вредности за LD50. 

Доколку резултатите од инхалационите испитувања 
се достапни, треба да се наведат на ист начин како и 
другите испитувања. Треба да се потенцираат локални-
те дејства на белите дробови. Времетраењето на изло-
женоста треба да се наведе во инхалационите испиту-
вања. Испитувањата во кои се користат други начини 
на изложеност треба да се разгледуваат на ист начин. 

3.2. Токсичност на повторена доза 
Тестовите на токсичност на повторена доза се наме-

нети за откривање на физиолошките и/или патолошки-
те промени предизвикани со повторена употреба на 
активната супстанција или комбинација на активни 
супстанции во текот на испитувањето, со цел да се 
утврди поврзаноста меѓу промените и дозата. 

Тестовите за токсичност на повторена доза вклучу-
ваат орална администрација на тестираната супстанци-
ја во период од 90 дена и подолготрајно испитување од 
една година. Тестовите на токсичност на повторена до-
за се достапни во случај на ветеринарно-медицински 
препарати кои содржат активна супстаниција со MRL 
кај животни чии производи се користат за исхрана на 
луѓе. За препарати наменети исклучиво за употреба кај 
домашни миленици, тестовите на токсичност не се за-
должителни. 

Комисијата треба да ги сумира испитувањата во та-
бела со осврт на значајните податоци, наодите и оп-
штите заклучоци. Во тек на оценувањето на податоци-
те,  комисијата треба да направи евалуација на изборот 
на видот на животните, начинот и зачестеноста на ад-
министрација на ветеринарно-медицинскиот препарат 
и времетраењето на испитувањата и во извештајот за 
оцена треба да вклучи релевантни податоци за видот, 
сојот и полот на животните, дозата (во мг/кг телесна 
маса/ден), средството за превоз (доколку е соодветно), 
рута на примена, времетраење на дозирањето, и време-
траење на периодот на реконвалесценција, како што е 
соодветно. 

Комисијата треба да наведе и значајни информации 
во однос на клиничките знаци, биохемијата на крвта, 
промени во однесувањето, патолошко зголемување на 
телесната тежина и хистопатологија до завршување на 
испитувањето, и каде што е соодветно, убивања и уги-
нувања кои меѓувремено се случиле. Комисијата треба 
да даде забелешка за смртните случаи кои се појавиле 
и да утврди дали спонзорот или надзорникот на испи-
тувањето ја одредиле причината за смртта односно да-
ли смртта настанала како резултат на дејството на 
одредена супстанција или друга причина, како што е 
инфекција или несреќен случај.  
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Треба да се идентификуваат целните органи,  да се 
опишат заеднички дејства на соединенијата, и NOEL/ 
NOАELs доколку се идентификувани. Истите може да 
дадат навремена индикација за долгорочните дејства 
како што се пре-неопластичните промени и други хро-
нични дејства. Доколку е применливо, механизмот на 
видливото токсичко дејство треба да се предложи или 
идентификува. NOEL/ NOАELs не треба да се разлику-
ваат од оние кои се првично идентификувани во испи-
тувањата кои се оценети во барањето за MRL. Целата 
содржина треба да се даде во табела. 

За утврдување на безбедноста од резидуи на вете-
ринарно-медицинските препарати наменети за употре-
ба на животни чии производи се користат за исхрана на 
луѓе, комисијата треба да даде забелешки на значајните 
девијации од постоечките барања наведени во послед-
ните CVMP и VICH упатства за испитувања на токсич-
ност на повторена доза - со препорачано повторување 
на испитувањето за 90 дена (се врши врз најмалку два 
вида животни, од кои едниот од нив не е од видот гло-
дари) и тестирање на хронична токсичност врз најосет-
ливите видови.  

3.3. Толерантност кај целните видови 
Комисијата треба да ги сумира сите знаци на нето-

лерантност забележани во текот на испитувањата кои 
се направени врз целните видови. Деталната оцена на 
овие испитувања е вклучена во Дел 4 од овој Прилог и 
соодветно е да се даде упатување на оцената.  

3.4. Репродуктивна токсичност вклучително и то-
ксичност во развој 

3.4.1. Испитувања на дејството врз репродуктивноста 
Целта на ова испитување е да се одреди можно на-

рушување на репродуктивната функција кај мажјаците 
и женките или штетните дејства врз потомството, како 
резултат на примената на ветеринарно-медицинските 
препарати или супстанции кои се во тек на испитува-
ње. 

Комисијата треба да ги сумира испитувањата во та-
бела со осврт на значајните податоци, наодите и оп-
штите заклучоци. Комисијата треба да посочи на по-
стоечките CVMP и VICH упатства во однос на репро-
дуктивната токсичност и токсичност во развој. Коми-
сијата треба да вклучи значајни податоци за функција-
та на гонадите, влијанијата врз циклусот на естурс, од-
несувањето при парење, зачетокот, раѓањето, лактаци-
јата, одбивањето и растот и развојот на подмладокот, 
кои се значајни за заклучоците за репродуктивната то-
ксичност. Комисијата треба да го забележи критичниот 
недостиг на податоци и да даде забелешки на исклучи-
телните недостатоци. Кај сложените режими на дозира-
ње и повеќегенерациските испитувања, корисно е да се 
даде генерациски дијаграм кој ги прикажува дозирања-
та и предозирањата на генерациите F0, F1 ..Fn итн, и 
истото да се приложи доколку е потребно. 

Треба да се запишат податоците за несаканите дејс-
тва и да се забележат NOEL/NOAELs. 

Значајните дејства од испитувањата на репроду-
ктивноста кои се однесуваат на безбедноста на целните 
видови треба да се забележат во оваа точка и да се на-
прави упатување на Дел 4 од овој Прилог, каде комиси-
јата дава подетална оцена и забелешки во однос испи-
тувањата на репродуктивноста.  

3.4.2. Испитување на токсичност во развој 
Испитувањата за токсичност во развој најчесто се 

вршат врз најмалку два вида животни (од кои едниот 
од нив не е од видот глодари). Последните CVMP и 
VICH упатства одобруваат пристап на повеќе нивоа кој 
може да резултира со редуцирано тестирање на живот-
ните. Комисијата треба да даде забелешка за соодвет-
носта на пристапот предложена од подносителот на ба-
рањето. 

Тестовите се наменети за детекција на несаканите 
дејства врз гравидните женки и развојот на ембрионот 
и фетусот, последователно при изложеност на женките, 
од нидација преку гестација, до денот пред да се пред-
види раѓањето. 

Комисијата треба да ги сумира испитувањата во та-
бела со осврт на значајните податоци, наодите и оп-
штите заклучоци. 

Комисијата треба да вклучи релевантни податоци 
за користената методологија, несаканите дејства како 
што се зголемена токсичност во однос на онааа кја е за-
бележана кај не-гравидни женки, мајчинска и ембрио-
фетална токсичност, ембрио-фетална смрт, променет 
фетален раст и структурни промени на фетусот. Треба 
да се наведат периодите на дозирање и да се даде забе-
лешка доколку не е покриен периодот од имплантација 
до денот кога се очекува партусот. 

Комисијата треба да ги разграничи аномалиите кои 
настануваат предизвикани од токсичките дејства кај 
мајката и вистинските тератогенетички дејства и да ги 
идентификува NOEL/NOAELs. 

Значајните дејства од испитувањата на токсичност 
во развој кои се однесуваат на безбедноста на целните 
видови треба да се забележат во оваа точка и да се на-
прави упатување на Дел 4 од од овој прилог каде каде 
комисијата дава подетална оцена и забелешки во однос 
испитувањата за токсичност во развој. 

3.5. Генотоксичност  
На активната супстанција(и) вообичаено се изведу-

ва стандардна група на in vitro и in vivo тестови (стан-
дардна батерија) за генотоксичност од најмалку три 
различни типови тестови во согласност со воспоставен 
протокол. Во некои случаи, неопходно е тестирање на 
еден или повеќе метаболити кои  се појавуваат како ре-
зидуи во храната. 

CVMP и VICH упатствата за тестовите за геното-
ксичност за евалуација на безбедност од резидуите на 
ветеринарно-медицинските препарати во храната де-
тално ги опишуваат in vitro и in vivo тестовите (стан-
дардната батерија) дадени во оваа Глава. 

Стандардната батерија на тестови за генотоксич-
ност (мутагеност и кластогеност) се наменети за откри-
вање на потенцијалот на супстанциите да предизвикаат 
преносни промени во генетскиот материјал на клетки-
те. Секоја супстанција наменета за употреба во ветери-
нарно-медицинските препарати треба да се оцени во 
однос на мутагените својства. 

Батерија на тестови за мутагеност во CVMP и VICH 
упатствата треба да се наведе и комисијата треба да да-
де забелешка на релевантноста на испитувањата кои се 
направени и извршената валидацијата, доколку се при-
менува помалку вообичаен тест.  
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Комисијата треба да даде забелешка за важноста на 
резултатите од тестовите и за соодветноста на статистич-
ките тестови кои се користат. Резултатите треба да се 
претстават во табела и да се даде заклучок за мутагеноста 
на супстанцијата базирана на доставените резултати од 
испитувањата и постоечките односи структура-дејство. 

3.6. Канцерогеност 
Целта на биотестирањата за канцерогеност е да се 

утврди канцерогениот потенцијал на супстанциите. Био-
тестирањата за канцерогеност кои се вршат на лаборато-
риски животни претставуваат најсоодветен експеримента-
лен пристап за истражување на канцерогениот потенцијал 
на една супстанција. Доколку е соодветно, испитувањата 
за канцерогеност може да се комбинираат со долготрајни-
те токсиколошки испитувања. Согласно хармонизираните 
CVMP и VICH упатства биотестирањата за  канцероге-
ност се неопходни за супстанции за кои се претпоставува 
дека имаат канцероген потенцијал: 

- доколку односите помеѓу структурата и активно-
стите покажуваат сродна хемиска аналогија со познати 
карциногени, 

- доколку наодите во испитувањата за токсичност 
укажуваат на потенцијални пре- неопластичните лезии 
или укажуваат на неоплазија, 

- доколку генотоксичните тестови даваат резултати 
кои укажуваат на можност од карциногени дејства. 

Комисијата треба да ги сумира испитувањата во та-
бела, со осврт на значајните податоци, наодите и оп-
штите заклучоци. Комисијата треба да даде мислење за 
значајноста на секое изоставување на биотестирањата 
за канцерогеност и оправданоста за изоставувањето од 
страна на подносителот на барањето. 

 
4. ИСПИТУВАЊА НА ДРУГИ ДЕЈСТВА  
4.1. Специјални испитувања 
Овие тестови се прават за да укажат на дејствата 

набљудувани за време на испитувањето на повторена 
доза врз животните, и може да вклучат промени кара-
ктеристични за имунотоксичност, неуротоксичност, ен-
докрина дисфункција, и други тестови за сензитивност 
или одложени тестови за неуротоксичност. 

Други тестови како оние со изложеност на инхала-
ција, иритација на кожа/очи и сензибилизација на кожа 
може да се вршат заради потенцијалот за изложеност 
на корисникот. Испитувањата на активната супстанци-
ја треба да се вклучат во оваа точка, а испитувањата на 
крајниот препарат треба да се вклучат во точката 4.4. 
од оваа Глава. 

Комисијата треба да ги сумира испитувањата во та-
бела, со осврт на значајните податоци, наодите и оп-
штите заклучоци. Комисијата треба да даде мислење за 
значајноста на поднесените испитувања и оправдано-
ста за изборот на овие испитувања од страна на подно-
сителот на барањето. 

4.2. Набљудувања кај луѓето 
Доколку за нови активни супстанции не постојат 

достапни информации за изложеност на луѓето, истото 
треба да се наведе во извештајот. За нови ветеринарно-
медицински препарати чии активни супстанции се ко-
ристат во други барања за одобрување за ставање во 
промет (на пример за лек во хуманата медицина), може 
да постојат достапни информации за лекот.  

Комисијата треба да даде забелешка за важноста на 
податоците за оцената на безбедноста на корисникот. 
Комисијата треба да ги сумира податоците во табела 
наведувајќи ги набљудуваните дејства (вклучувајќи не-
сакани дејства), бројот на пациенти или доброволци и 
употребените дози. Доколку супстанциите престанале 
да се користат како лекови за третман на луѓе, треба да 
се наведе причината за истото. Комисијата треба да да-
де извештај со општи заклучоци за значајноста на по-
датоците за евалуација на безбедност на корисникот. 

4.3. Микробиолошки испитувања 
Овие испитувања го претставуваат микробиоло-

шкиот ризик од резидуите на антимикробните соедине-
нија по човечката цревна флора. Во одредени случаи, 
неопходно е да се извршат тестови за утврдување дали 
микробиолошки активните резидуи предизвикуваат по-
тешкотии што влијаат врз технолошките процеси во 
индустриската преработка на храната. 

Доставените податоци за дејствата на резидуите на 
човечката цревна флора и микроорганизмите кои се ко-
ристат во производство на храна и се доставени како 
дел од процедурата за утврдување на MRL треба да се 
сумираат.  

Комисијата треба да ги сумира испитувањата во та-
бела, со осврт на значајните податоци, наодите и оп-
штите заклучоци. Комисијата треба да даде мислење 
доколку не постои микробиолошко дејство и не посто-
јат податоци за евалуација. 

4.4. Испитувања на метаболитите, примесите или 
други супстанции и формулации  

Доколку испитувањата се прават на метаболит, екс-
ципиенс или деградационен производ, истото треба да 
се наведе на сличен начин и во еднаков редослед како 
и испитувањата на активната супстанција и доколку е 
идентификувана повеќе од една супстанција,  секоја 
треба да се разгледува посебно. 

Испитувањата на формулацијата за изложеност на 
инхалација, иритација на кожа/очи и сензибилизација 
на кожа, кои се вршат за оценување на потенцијалот на 
изложеност на корисникот на крајниот препарат (спро-
тивно на активната супстанција) треба да се вклучи во 
оваа точка. 

Комисијата треба да ги сумира испитувањата во та-
бела, со осврт на значајните податоци, наодите и оп-
штите заклучоци. Комисијата треба да даде мислење за 
значајноста на поднесените испитувања и оправдано-
ста за изборот на овие испитувања од страна на подно-
сителот на барањето. 

 
5. БЕЗБЕДНОСТ НА КОРИСНИКОТ 
Оваа точка вклучува дискусија за дејствата наведе-

ни во оваа Глава и се однесува на типот и степенот на 
изложеност на луѓето на ветеринарно-медицинскиот 
препарат со цел да се дефинираат соодветни предупре-
дувања на корисникот. Оценка за ризикот од ветери-
нарно-медицинскиот препарат ги вклучува следните 
аспекти: 

5.1. Процена на присутната токсичност или други 
штетни дејства како што се запаливост на активната 
супстанција или други компоненти, вклучувајќи докол-
ку е потребно, испитувања на: 

- иритација на кожата; 
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- иритација на очите; 
- сензибилизација на кожата;  
- испитување на перкутна токсичност;  
- испитување на токсичност при вдишување; и 
- познати несакани реакции на слични биолошки 

препарати. 
Значајни податоци во поднесеното досие за одобру-

вање за ставање во промет во однос на безбедноста на 
корисникот вклучуваат физичко-хемиски карактери-
стики на формулацијата, фармакокинетика, токсичност 
на еднична доза и репродуктивна токсичност. Во за-
висност од токсичноста на супстанцијата и типот на из-
ложеност потребни се едно или повеќе од едно од ис-
питувањата наведени во оваа потточка.  

Комисијата треба критички да ги оцени резултатите 
од овие испитувања и да даде забелешки во однос на 
резултатите од тестовите за конкретни кориснички гру-
пи, на пример, бремени жени или полово-зрели жени, 
поединци за кои е познато дека се чувствителни на β-
lactam антибиотици. 

5.2. При процена на изложеност на корисникот или 
други лица кои може да дојдат во контакт со ветери-
нарно-медицинскиот препарат треба да се наведе: 

- начин и степен на изложеност, на пример вдишу-
вање на испарливи супстанции, аеросоли, спрејови и 
прашина (вклучувајќи анализа на големината на че-
стичките и генерација на честички), контакт со кожа 
(вклучувајќи со прскање и манипулација со животните 
по аплицирањето), ингестија (вклучително и случај-
на/намерна злоупотреба) и случајно самоинјектирање; 

- зачестеност на употреба и употребена количина; 
- идентификација на крајниот корисник (пр. доктор 

по ветеринарна медицина, фармер, сопственик на жи-
вотното). 

Безбедноста на корисникот се однесува на лицата 
кои ги третираат животните и кои манипулираат со ве-
теринарно-медицинските препарати и третираните жи-
вотни. Со некои ветеринарно-медицински препарати 
како што се таблетите и капсулите, нема голема мож-
ност за контаминација кај лицата коишто ги употребу-
ваат, додека кај други, оваа можност е поголема. Коми-
сијата треба да даде мислење за веројатноста од изло-
женост, веројатниот степен и времетраење на изложе-
ност како и поврзаноста на истото со токсичноста на 
ветеринарно-медицинскиот препарат. Резултатот за 
најлошиот случај на изложеност може да биде корисен 
за оценување на потенцијалниот ризик. 

Комисијата треба да ги земе во предвид можната 
зачестеност, времетраењето и степенот на изложеност, 
фактот дека ветеринарно-медицинскиот препарат кој е 
наменет за повремена употреба (на пример од страна 
на сопственик на домашен миленик) нема да покаже 
исто ниво на ризик како и ветеринарно-медицинскиот 
препарат кој е наменет за честа употреба врз поголем 
број на животни (пр. од страна на фармер или доктор 
по ветеринарна медицина). Некои ветеринарно-меди-
цински препарати кои се наменети за еднократна упо-
треба, може да преставуваат значајна опасност за ко-
рисникот (пр. инјектирачки барбитурати и некои вете-
ринарно-медицински препарати на база на морфиум). 
Комисијата треба да го земе во предвид ризикот од не-
очекувана ингестија или инјекција. 

5.3. Заклучоци, вклучително и предлози за управу-
вање со ризик и: 

- контраиндикации и изрази за безбедносни преду-
предувања,  

- техники на манипулација,  
- други методи за контрола на изложеноста на ко-

рисникот - на пример механички методи како што се 
екстракција на прав, испарливи материи или гас и па-
кување (соодветни големини на пакувања/посебни опа-
ковки),  

- предложена заштитна облека (тип и соодветност),  
- мерка која се превзема во случај на неочекувана 

изложеност,  
- совет за докторите, 
- професионални граници на изложеност (OELs), 

доколку е примениво, 
- доволна информации за крајниот корисник да из-

врши проценка на ризикот, доколку е применливо. 
Комисијата треба да направи критички преглед на 

предложените методи за ограничување на изложеноста 
на корисникот и препораките за безбедност и преду-
предување предложени во збирниот извештај за особи-
ните на препаратот. 

 
6. ЕКОЛОШКА ПРОЦЕНКА НА РИЗИК 
Испитувањата на екотоксичност се направени со 

цел да се истражат дејствата на ветеринарно-медицин-
скиот препарат (активната супстанција, резидуите, от-
падните води и раствори) врз животната средина, и да 
се идентификуваат мерките кои може да се преземат за 
да се намали ризикот. Процената се спроведува во две 
фази, како што е опишано во Прилог II од Правилни-
кот за формата и содржината на образецот на барањето 
за издавање на одобрение за ставање во промет на ве-
теринарно-медицински препарат како и општите и по-
себните услови кои треба да ги исполни ветеринарно-
медицинскиот препарат за ставање во промет(*4). 

6.1. Фаза 1: 
Проценката на можната изложеност на животната 

средина на ветеринарно-медицинскиот препарат, 
активната супстанција или релевантните метаболити. 

6.2. Фаза 2: 
Доколку е неопходно, се земаат во предвид степе-

нот на изложеност на животната средина на ветеринар-
но-медицинскиот препарат и достапните информации 
за хемиско/физичките, фармаколошките и/или токсико-
лошките својства на супстанцијата(ите). Може да се 
бара понатамошно испитување на важноста и дејството 
на ветеринарно-медицинскиот препарат врз посебните 
екосистеми, доколку е неопходно за посебна употреба, 
влучувајќи и: 

- Понатамошна трансформација и разградување во 
почвата, 

- Понатамошна трансформација или однесување во 
вода или воздух, 

- Ефекти врз водните организми, 
- Депонирање во организмите и 
- Дејства врз организми кои не се целни. 
6.3. Соодветни инструкции за управување со ризик 

кои доколку е потребно треба да се вклучат во збирни-
от извештај за особините на препаратот 
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Испитувањата треба да се вршат во согласност со 
постоечките CVMP упатства, националните одредби за 
класификација, пакување и означување на опасни суп-
станции, или доколку испитувањата не се опишани во 
овие прописи, во согласност со други меѓународно 
прифатени упатства (пр. OECD упатства).  

Заклучоците на комисијата на документацијата за 
безбедност, општи заклучоци и препораки за безбед-
ност на корисникот и еколошката безбедност  

Целокоупната токсикологија на ветеринарно-меди-
цинскиот препарат треба да се разработи во однос на 
безбедност на корисникот и еколошка безбедност. 
Оваа точка треба да даде кратка содржина на забележа-
ните дејства, големите недостатоци во испитувањата и 
крајните заклучоци за токсичноста како и заклучок за 
тоа дали испитувањата задоволуваат за да се направи 
целосна проценка на ризик или идентификуваат посто-
ечки недостатоци кои треба да се наведат пред да се 
направи понатамошна проценка.  

Општите заклучоци за безбедноста треба да се при-
кажат во посебни наслови за безбедност на корисникот 
и еколошката безбедност. Треба да се наведат процен-
ките направени од страна на меѓународни тела како 
што се The Joint Fao/Who Committee on Food Additives 
(JECFA) или The Joint Fao/Who Meetings on Pesticide 
Residues (JMPR). Доколку активната супстанција се 
внесе во Листата на фармаколошки супстанции одо-
брени за употреба во ветеринарната медицина(*5), 
истото треба да се наведе во точка 5 од оваа Глава, ка-
ко што е соодветно. 

 
Глава Б – ДОКУМЕНТАЦИЈА ЗА РЕЗИДУИ 
 
Општа одредба 
Комисијата да даде извештај за различни видови 

животни во ист редослед низ секоја точка, доколку во 
испитувањата се вклучени повеќе видови животни. 

 
1 ПРЕЦИЗНА ИДЕНТИФИКАЦИЈА НА ВЕТЕРИ-

НАРНО-МЕДИЦИНСКИОТ ПРЕПАРАТ КОЈ Е ПРЕД-
МЕТ НА БАРАЊЕТО 

За прецизна идентификација на ветеринарно-меди-
цинскиот препарат се наведува следното: 

- податоците кои го идентификуваат ветеринарно-
медицинскиот препарат кој се користи во тестирањето, 
и условите за употреба релевантни за испитувањата за 
резидуи треба да се дадат во табела. Оваа точка треба 
да ги содржи следните податоци: формулација, датали 
за активните супстанции и ексципиенси кои може да 
влијаат на испитувањата на резидуи, 

- присуство на активни супстанции кои може да 
влијаат на однесувањето на супстанцијата која се испи-
тува, 

- индикација во однос на видовите животни, кон-
траиндикации, препорачана доза, максимална доза и 
времетраење на третман, 

- информација на опсегот и типот на употреба е ко-
рисно да се наведе (пр. ограничување на одредени гео-
графски подрачја во Република Македонија), дадена на 
основа на индивидуално животно или стадо, 

- чистота, 
- идентификација на серијата во однос на крајниот 

препарат, 

- сродност со крајниот препарат и 
- посебна активност, чистота во однос на  радиоа-

ктивни супстанции и распоред на означените супстан-
ции. 

 
2. ИСПИТУВАЊА ЗА РЕЗИДУИ  
Комисијата треба да даде упатување на Листата на 

фармаколошки супстанции одобрени за употреба во ве-
теринарната медицина (*5). 

2.1. Фармакокинетика 
Оваа точка ги опфаќа општопризнатите фармакоки-

нетички ипитувања кај целниот вид и комисијата треба 
да направи упатување на Дел 4 Глава I Глава А точка 
А.2. од овој Прилог, каде е направена детална проценка 
и извештај. Во најголем број случаи проценкататреба 
да се даде при описот на оваа точка и Дел 4 Глава I 
Глава А точка А.2. од овој Прилог, при што комисијата 
треба да наведе дека содржината на испитувањата е до-
волна за оваа точка и комисијата ќе го оцени испитува-
њето соодветно со упатување на Дел 4 Глава I Глава А 
точка А.2. од овој Прилог. Корисно е да се направи 
упатување или споредбена критика на фармакокинети-
ката на лабораториски животни од Дел 3 Глава А од 
овој Прилог. Комисијата во оваа точка треба да забеле-
жи дека испитувањата за резидуи се посебни форми на 
фармакокинетички испитувања. 

Познавањето на апсорпција, дистрибуција, метабо-
лизам и екскреција во секој целен вид е важно и поне-
когаш есенцијално во интерпретирање на податоците 
добиени при испитувањата за резидуи на целен вид. 
Следните информации може да бидат соодветно корис-
ни: 

- апсорпција; се утврдува дали се потребни испиту-
вањата за резидуи (занемарлива апсорпција) кога се 
применува конкретен начин на администрирање на ве-
теринарно-медицинскиот препарат. Треба да се даде 
краток преглед на податоците за системска апсорпција 
на местото на инјектирање, 

- дистрибуција; се обезбедуваат податоци за општа-
та дистрибуција и особено за целните органи за рези-
дуи на ветеринарно-медицинскиот препарат, 

- метаболизам; се наведуваат карактеристики на ме-
таболитот и податоци за формирање на метаболити кои 
се токсични кај лабораториските видови. Се наведува-
ат податоците за детоксификација на токсични агенси 
(изворни и метаболити). Каде што е применливо, треба 
да се дадат податоци за кинетиката која се применува и 
за квантитативните податоци за метаболитите. Треба 
да се вметне дијаграм за метаболичкиот циклус и 

- излачување; се наведуваат податоци за кинетика 
на излачување, особено од плазмата и целните ткива, 
начини на излачување и присуство на хепатобилијарна 
рециркулација, повторна појава на ветеринарно-меди-
цинскиот препарат во плазмата и повторна дистрибу-
ција до ткивата. Преку овие податоци може да се дојде 
до други значајни податоци за резидуите (пр. ако изла-
чувањето во млекото или јајцата е значително).  

Доколку фармакодинамиката во целните видови 
влијае на фармакокинетиката на ветеринарно-медицин-
скиот препарат и на карактеристиките во поглед на ре-
зидуите, истото треба да се наведе и да се направи упа-
тување на Дел 4 Глава I Глава А точка А.1. од овој 



22 август  2012  Бр. 104 - Стр. 99 
 
 
Прилог. Каде е применливо, треба да се направи ком-
парација со резултатите од испитувањата на лаборато-
риските видови сумирани во Дел 1 од овој Прилог, осо-
бено доколку е потврден општ феномен (посебен фар-
макодинамички ефект).  

Треба да се даде коментар на влијанието врз мета-
боличките карактеристики во однос на начинот на ад-
министрација, и за степенот и типот на врзување на со-
ставните супстанции на биолошките системи, степенот 
на биорасположливост и важноста на наодите. 

Треба да се даде краток преглед на фармакодинами-
ката и фармакокинетиката со осврт на точките кои се 
релевантни за резидуите. 

2.2. Намалување на резидуите 
Целта на испитувањата со кои се мери процентот на 

намалување на резидуите во целното животно по пос-
ледната употреба на ветеринарно-медицинскиот препа-
рат е да се овозможи определување на каренцата на 
препаратот. 

Постојат два различни типа на испитување за нама-
лување на резидуи: испитувања за вкупното ниво на 
резидуи, каде се применуваат техники на маркирање со 
радиоактивен елемент (радиометриски или "hot" испи-
тувања) и оние каде што се користат хемиски или ми-
криобиолошки методологии ("cold" испитувања). 
"Cold" испитувањата обично се применуваат откако ќе 
се утврдат карактеристиките на резидуите, со првична 
употреба на техники на маркирање со радиоактивни 
елементи.  

Техниките на маркирање со радиоактивни елементи 
обезбедуваат информации за намалување на вкупното 
ниво на резидуи, на количеството на клучни метаболи-
ти и изворни препарати (parent drug) во определените 
ткива и на количествата на врзани резидуи, и помагаат 
при изборот на маркер ткиво и маркер метаболит. Овие 
податоци заедно со резултатите од “cold“ испитувања-
та, може да дадат информации за нивоата на маркер ре-
зидуи во маркер ткива, резидуи кои се важни за опре-
делените ткива и течности, и за времето по третманот 
за кое резидуите остануваат не-детектирани. 

Испитувањата за резидуите треба да се опишат во 
оваа точка. Комисијата треба да даде коментар за: 

- ткива кои се користат за исхрана на луѓето и се 
изоставени од испитувањето,  

- секој метаболит кој е занемарен,  
- влијанијата од начинот на администрација (особе-

но за влијанијата на депо и други формулации со бавно 
ослободување) и режими на повеќе дози,  

- резидуите на местата на инјектирање (вклучувајќи 
ги влијанијата на лезиите - воспаленија и фибрози, пре-
дизвикани од инјекцијата, доколку постојат),  

- тоа дали животните биле претходно третирани (и 
значајноста на истото, доколку е позната),  

- здравствениот статус на животните и важноста на 
истиот и  

- неусогласеност на резултатите од испитувањата за 
резидуи и резултатите од фармаколошките испитувања 
кај целните животни и лабораториски видови. 

Степенот на намалување на резидуи опфаќа некол-
ку варијабили: формулацијата, начинот на администра-
ција, зачестеност на дозирањето, големината на дозата, 
староста на животното, здравствениот статус на живот-
ното.  

Во извештајот треба да се наведе следното: 
- видови, раса, пол, старост и телесна маса, 
- ежим на дозирање, 
- формулации на доза, 
- начин на администрација, 
- вкупен број на животни кои се користени и закла-

ни во текот на едно колење, 
- испитани ткива (вклучувајќи ги местото на инје-

ктирање, млеко, јајца, мед, како што е применливо), 
- распоред на колење, 
- план за мострирање, 
- аналитички метод (испитување со радиоактивни 

елементи, хемиски, микробиолошки), 
- усогласеност со добра лабораториска пракса, 
- испитувања на врзани резидуи, доколку е примен-

ливо, 
- аргументи за направениот избор (пр. во однос на 

одреден аналитички метод, природата и причините за 
изборот на маркер резидуите и мислење за типот, сте-
пенот и релевантноста на врзаните резидуи, графичка-
та крива за намалување на резидуи), доколку е потреб-
но и 

- статистички анализи на резултатите. 
2.3. Вредности на MRL 
Комисијата треба да даде упатување на Листата на 

фармаколошки супстанции одобрени за употреба во ве-
теринарната медицина(*5). 

Комисијата треба да да ги наведе: 
- максимално дозволено ниво на резидуи (мг/кг) на-

ведено во Листата на фармаколошки супстанции одо-
брени за употреба во ветеринарната медицина(*5). 

- супстанција на која се однесува MRL (изворна 
супстанција или метаболит), 

- прехрамбени производи кои се опфатени, 
- листа на MRL на ексципенсите. 
2.4. Каренца 
Комисијата треба да изврши евалуација на каренца-

та во согласност со препорачаните CVMP упатства, да 
ги наведе отстапувањата, доколку постојат и да даде 
оправданост за истото. 

Комисијата треба да даде забелешка дека доколку 
вредноста на MRL е специфична за супстанцијата, ка-
ренцата се однесува на дадена формулација или препа-
рат, во дадена доза со посебен начин на администраци-
ја кај посебни видови животни. Измена на еден од овие 
фактори ја менува каренцата која треба да биде соод-
ветна на вредноста на MRL и да гарантира дека не е 
надмината вредноста на прифатливата дневна доза (во 
понатамошниот текст:  ADI). Комисијата треба да го 
наведе следното: 

- каренцата се одредува за да гарантира дека вред-
носта на MRL не е надмината, 

- каренцата за ветеринарно-медицинскиот препарат 
се одредува со намалување на резидуите до или под 
вредноста на MRL кај сите животни, во засегнатото 
време на колење (примерок од млеко или јајца).   

Комисијата треба да испита дали спонзорот на ис-
питувањата докажал дека со предложената каренца ќе 
дојде до намалување на резидуите до или под вредно-
ста на MRL; треба да даде забелешка за употребените 
статистички методи или модели. Каренцата треба да се 
пресмета со статистичка методологија предложена во 
CVMP упатствата. 
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3. АНАЛИТИЧКИ МЕТОДИ ЗА ОТКРИВАЊЕ НА 
РЕЗИДУИ 

Комисијата треба да ги наведе аналитичките мето-
ди кои се користат за испитување на намалувањето на 
резидуи и нивната валидација. Треба да се даде опис на 
методот и валидација на методот. 

3.1. Опис на методот 
Методот се доставува во меѓународно признаен 

формат (пр. ИСО 78/2) и комисијата треба да даде забе-
лешка за значајните отстапувања. 

3.2. Валидација на методот 
Комисијата треба да наведе дали методот е потпол-

но валидиран во однос на специфичност, точност 
(вклучувајќи сензитивност), прецизност, ограничување 
на детекција и квантификација, практичност и примен-
ливост, подложност на мешање, стабилност на приме-
роците при складирање, како што е опишано во Упат-
ството од Волумен 8, Забелешки до подносителите на 
барање, Ветеринарно-медицински препарати (Volume 
8, Notice to applicants, Veterinary medicinal products). 

Заклучоци на комисијата за документацијата за рези-
дуи и општи заклучоци за безбедноста на корисникот.  

Треба да се истакнат проблемите кои се увидени, 
вклучувајќи ги недостатоците во испитувањата (пр. не-
усогласеност со добра лабораториска пракса) и валид-
носта на испитувањата за резидуи врз основа на мисле-
њето за аналитичкиот метод. Треба да се наведат: соод-
ветноста на моделот, спроведувањето и анализата на 
испитувањата за резидуи, како и импликациите од вр-
заните резидуи, биорасположливоста, ограничувањата 
на аналитичките методи, резидуите на местото на инје-
ктирање. 

Треба да се даде мислење дали каренцата е правил-
но добиена и дали статистичките пресметки на подато-
ците (пр. мислење за разултатите кои нумерички зна-
чително се разликуваат од останатите-outliers) се 
оправдани. Треба да се даде оправданост за отстапува-
њата од упатствата за одредување на каренца. 

Дополнително може да се дадат забелешки и заклу-
чоци за: 

- полезноста на податоците за биоеквивалентност за 
други видови животни, 

- проблеми со анализите (пр. губиток на дел од мо-
лекулот обележан со радиоактивна материја) и  

- оправданост за неспроведување на испитувањата 
за резидуи во еден или повеќе од наведените видови, 
начини на администрација или режими на дозирање за-
ради фармакокинетички мислења. 

Треба да се обрне внимание на деловите каде заклу-
чоците на комисијата се разликуваат од оние на спон-
зорот на испитувањата или авторот на експертскиот из-
вештај. 

 
ДЕЛ 4: ПРЕДКЛИНИЧКИ И КЛИНИЧКИ ИСПИ-

ТУВАЊА 
Членовите на комисијата треба да се запознаени со 

релевантните упатства на Комитетот за Ветеринарно-
медицински Препарати (CVMP) и упатствата за Меѓу-
народна Соработка и Хармонизација на Техничките Ба-
рања за Регистрација на Ветеринарно-медицински Пре-
парати (VICH) во однос на различните подкатегории 
наведени во Дел 4 од поднесеното досие за ветеринар-
но-медицинскиот препарат. 

ГЛАВА 1: ПРЕДКЛИНИЧКИ ИСПИТУВАЊА 
Во случај на непроменлива комбинација, треба да 

се обезбеди оправданост од подносителот на барањето 
за комбинацијата. Доколку постојат податоци за повеќе 
целни видови, податоците за видовите треба да се при-
кажат во еднаков редослед. 

Глава А. Фармакологија 
A.1. Фармакодинамика 
Треба да се опише начинот на дејство на активната 

супстанција, доколку е познат. Kaj антибактериските и 
антипаразитските ветеринарно-медицински препарати, 
комисијата треба да го наведе влијанието на активната 
супстанција врз целните патогени агенси. Треба да се 
наведе датумот на изолација на патогените агенси и те-
стирањето на сензитивноста, животинските ткива кои 
се користени за изолација на патогените агенси и зем-
јата на потекло. 

Треба да се опише начинот на дејство на активната 
супстанција во органите и органските системи на жи-
вотните во однос на делотворноста на ветеринарно-ме-
дицинскиот препарат која се очекува и неговиот тера-
певтски индекс.  

Податоците за фармакодинамика треба да се кори-
стат при изборот на дози за испитувањата за утврдува-
ње на доза. 

Во случај на непроменлива комбинација, треба да 
се утврди дејството на активната супстанција, доколку 
постои и да се провери усогласеноста на досието за 
одобрување за ставање во промет со релевантните 
упатства за ветеринарно-медицински препарати со не-
променета комбинација. 

A.2.  Фармакокинетика 
Фармакокинетичките карактеристики на активната 

супстанција треба се дадат со осврт на кинетичкиот 
профил на крајната формулација кога се администрира 
во релевантни дози на целните животински видови. 
Целта е да се подржат испитувањата за клиничкото 
дејство, толеранцијата кај третираното животни и без-
бедноста на корисникот. 

Треба да се даде забелешка за големината и времен-
скиот тек на системското изложување. Треба да се 
идентификуваат различните фактори кои влијаат на ки-
нетичките карактеристики. Доколку е применливо, ко-
мисијата ги оценува кинетичките карактеристики во 
однос на времето на започнување и времетраењето на 
дејството на ветеринарно-медицинскиот препарат, со 
цел да ја оцени оправданоста на избраната почетна до-
за и/или интервалот меѓу две дози. 

Треба да се оцени варијабилноста на фармакокине-
тичкиот модел. За ветеринарно-медицински препарати 
со голема варијабилност во системското изложување, 
треба да се даде забелешка за клиничката релевантност 
на варијабилноста. Доколку е применливо, комисијата 
треба да ја оцени оправданоста за флексибилно дозира-
ње и титрација на доза.  

Треба да се даде мислење за евидентираните разли-
ки помеѓу групите на пациенти во големината или вре-
менскиот тек на системското изложување. Треба да се 
даде  оправданост за предложениот текст за збирниот 
извештај за особините на препаратот предложен од 
подносителот на барањето. Разликите помеѓу групите 
може да се јават како резултат на здравствениот статус 
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(пр. ренална слабост), исхраната (нахранети/не-нахра-
нети) или физиолошките карактеристики (возраст, маса 
и раса). 

Треба да се даде мислење за можните фармакокине-
тички интеракции со други препарати. 

Доколку подносителот на барањето даде податоци 
за односот фармакокинетика/фармакодинамика за 
активната супстанција, податоците треба да се образло-
жат во однос резултатите во соодветната Глава од до-
сието на ветеринарно-медицинскиот препарат. 

Комисијата треба да ја земе во предвид прифатли-
воста на лабораториските методи кои се користеле за 
аналитички цели и валидaцијата на методите. Комиси-
јата треба внимателно да ги разгледа статистичките 
анализи применети од страна на подносителот на бара-
њето, особено при оценување на испитувањата за биое-
квиваленца. Доколку податоците не се статистички 
анализирани, истото треба да се наведе во извештајот и 
соодветно да се коментира недостатокот на статистич-
ка анализа. 

За испитувањата на биоеквивалентност, комисијата 
треба да го опише концептот на испитувањето (вкрсте-
но/паралелно), бројот на животни кои се користат, на-
чинот на одредување и распределување на животните 
во групите за терапија и изборот на расата, староста и 
физиолошкиот статус на животното. Комисијата треба 
да оцени дали референтниот препарат е соодветен за 
докажување на биоеквивалентност и да провери дали 
периодот на елиминација помеѓу првичната админи-
страција на ветеринарно-медицинскиот препарат и вкр-
стувањето (надополнувањето) е доволна. Доколку е по-
требно, треба да се направи упатување на упатствата за 
биоеквивалентност за препарати. Комисијата треба да 
даде зебелешка за статистиката која се користи за дока-
жување на биоеквивалентност. 

Комисијата треба да направи ревизија на текстот на 
збирниот извештај за особините на препаратот за да 
утврди дали е точен и разбирлив. 

Комисијата треба да даде општ заклучок за оваа 
Глава наведувајќи ги главната силина и слабост на на-
учните податоци и доставени аргументи. Треба да се 
наведат прашањата кои останале необјаснети, доколку 
постојат. 

Глава Б. Толеранција  
 Комисијата треба да ги опише карактеристиките на 

толерација на ветеринарно-медицинскиот препарат. 
Комисијата треба да ги разгледа сите составни суп-
станции на препаратот (активните супстанции и ексци-
пиенсите) и да направи евалуација на локалната и оп-
штата толеранција. Комисијата треба да обрне особено 
внимание на испитувањата за толеранција, доколку се 
користат повеќе различни формулации во испитувања-
та.   

Треба да се наведе доколку разликите во резултати-
те се значајни и кое е нивното влијание на заклучоците.  

Комисијата треба да ги користи упатствата за толе-
ранција на целните видови животни, Евалуација на 
Безбедноста на Препаратите кај Целните Животни 
(TAS). Треба да се оцени локалната толеранција на ве-
теринарно-медицински препарати кои се аплицираат 
парентерално, ветеринарно-медицински препарати за 
интрамамарна употреба и формулации за надворешна 

употреба. Доколку е индициран повторен дозирачки 
третман, комисијата треба да даде мислење дали досие-
то за препаратот соодветно ја поткрепува индикација-
та.  

Комисијата треба да даде краток коментар за секое 
доставено испитување за толеранција, и краток преглед 
на секое од значајните испитувања. Комисијата треба 
да ги истакне квалитетот и релевантноста на секое ис-
питување и да даде мислење за усогласеноста со добра 
лабораториска пракса. Доколку се спроведени испиту-
вања на лабораториски животни за утврдување на то-
леранцијата кај целните видови животни, комисијата 
треба да даде мислење за релевантноста на моделот на 
испитување. 

Комисијата треба да ги разгледа дозите кои се ко-
ристат при тестирањето. Доколку е утврдена гранична 
доза на безбедност, комисијата треба да направи евалу-
ација на граничната доза на безбедност. Комисијата 
треба да направи јасно упатување на мерките на прет-
пазливост предложени во збирниот извештај за особи-
ните на препаратот. 

Комисијата треба да даде општ заклучок за толе-
ранцијата на целните животински видови наведувајќи 
ги главнаите предности и слабости на научните пода-
тоци и доставени аргументи. Треба да се наведат пра-
шањата кои останале необјаснети, доколку постојат. 

Комисијата може да направи споредба помеѓу кара-
ктеристиките на толеранција на ветеринарно-медицин-
скиот препарат добиени врз основа на посебните испи-
тувања за толеранција и сознанијата за толеранција до-
биени од останатите клинички испитувања. Комисијата 
треба да ја разгледува толеранцијата како релативна и 
да утврди дали посебните каракатеристики на толе-
рантнција на ветеринарно-медицинскиот препарат во 
поширока смисла одговараат на употребата на препа-
ратот и да го наведе бенефитот од употребата.  

Глава В. Резистентност 
Оваа Глава се однесува на антимикробните, антипа-

разитските ветеринарно-медицински препарати и вете-
ринарно-медицинските препарати против малигнитет. 

Комисијата треба да даде објаснување за тоа како 
патогените агенси станале резистентни на активната 
супстанција и како резистентните патогени влијаат на 
клиничкото дејство на ветеринарно-медицинскиот пре-
парат. 

Во случај на антимикробните супстанции, комиси-
јата треба да даде упатување на релевантните упатства, 
доколку е соодвето (пр. VICH GL27). Како што е наве-
дено во Дел 4 Глава 1 Глава А точка А.1. од овој При-
лог, прашањата за резистентност треба да се разгледаат 
и да се даде мислење за целните патогени и за други 
бактерии. 

Комисијата треба јасно да ги наведе разликите по-
меѓу резистентноста која се однесува на целните пато-
гени агенси и на не-целните патогени агенси, без оглед 
на тоа што може да се сретнат во третираните животни 
и имаат директно потенцијално влијание на здравјето 
на животното и резистентноста на бактериите кои се 
дел од сапрофитската микрофлора со потенцијално 
влијание на здравјето на потрошувачот. Забелешките 
за прашањата за резистентност се дел од или дополне-
ние на експертските извештаи и содржат упатување на 
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научната литература. Комисијата треба да даде осврт 
на податоците за минимална инхибиторна концентра-
ција (MIC) на значајните патогени и сапрофитските ор-
ганизми и да ги наведе во контекст на последните по-
датоци за механизмите на резистентност. Доколку е со-
одветно, комисијата треба да даде општ заклучок за 
оваа точка јасно наведувајќи ги прашањата кои посто-
јат или може да се појават во однос на ризикот за зго-
лемена резистентност. 

 
Заклучоци за претклиничките испитувања 

 
Комисијата треба да ги сумира резултатите од 

претклиничките испитувања и да даде заклучоци. Раз-
ликите во мислењата на комисијата и подносителот на 
барањето треба да се истакнат. Треба да се истакнат го-
лемите недостатоци и да се објасни потребата од нови 
испитувања.  

 
ГЛАВА 2: КЛИНИЧКИ ИСПИТУВАЊА 
Комисијата треба да ги потенцира квалитетот и ре-

левантноста на испитувањата и да даде мислење за 
усогласеноста со добра лабораториска пракса.  

Комисијата треба да ги разгледа категориите на 
целните видови животни за кои е индициран ветери-
нарно-медицинскиот препарат и да направи евалуција 
доколку се утврдени можни интеракции. 

Доколку постојат повеќе целни видови животни, 
податоците за видовите треба да се прикажат во ист ре-
дослед. Доколку постојат повеќе индикации или начи-
ни на администрација за секој целен вид, треба да се 
прикажат во ист редослед под секој наслов.  

1. Лабораториски испитувања  
Испитувања за одредување на дозата 
Треба да се обезбеди кратка содржината на испиту-

вањата која содржи податоци за животните, ветеринар-
но-медицински препарати за тест и контрола, очекува-
ни резултати, третман, време на набљудување и крите-
риуми за дејството. Резултатите треба да се сумираат и 
релевантните испитувања да се прикажат во табели. 
Треба да се даде забелешка за валидноста на секој мо-
дел на испитување и евалуација на резултатите во од-
нос на предложената употреба на крајниот препарат. 

Испитувања за потврдување на дозата 
Треба да се обезбеди кратка содржината на испиту-

вањата на ист начин како и за испитувањата за одреду-
вање на дозата. Треба да се наведат главните испитува-
ња. Резултатите треба да се сумираат и релевантните 
испитувања да се прикажат во табели. Треба да се даде 
забелешка за валидноста на секој модел на испитување 
и евалуација на резултатите во однос на предложената 
употреба на крајниот препарат. 

2. Испитувања на терен  
За секое испитување кое се смета за релевантно 

треба да се обезбеди кратка содржина за експеримен-
талниот протокол и резултатите. За секое испитување 
Комисијата треба да ја утврди соодветноста на експе-
рименталниот модел, методот на случаен избор, крите-
риумите за исклучување/вклучување на животни во ис-
питувањето, статистичките методи и крајните точки за 

тестирање на ефикасноста на ветеринарно-медицин-
скиот препарат. Комисијата треба да обрне внимание 
на принципите на ефикасност кои се применуваат, си-
стемот на оценување и особините на групата животни 
кои се користат во испитувањата споредбено со целна-
та популација. Комисијата треба да ја разгледа секоја 
употреба наведена во збирниот извештај за особините 
на препаратот и да ги идентификува бројот на третира-
ни животни со тест препаратот и контролниот препа-
рат. Комисијата треба да даде мислење за соодветноста 
на контролните препарати и статистичките анализи на 
резултатите кои се вршат. Комисијата треба внимател-
но да ги разгледа формулацијата на ветеринарно-меди-
цинскиот препарат која се тестира, дозата и начинот на 
администрација кој се користи во секое испитување и 
да направи споредба со оние предложени во барањето 
за одобрување за ставање во промет. 

Резултатите треба да се сумираат и во табели да се 
прикажат најрелевантните испитувања. Комисијата 
треба да го оцени секое испитување без оглед дали ин-
дикациите кои се наведени во збирниот извештај за 
особините на препаратот се добро прикажани за секој 
целен вид, и дали критериумите за исклучување/вклу-
чување на животни во клиничките испитувања влијаат 
на наведените индикации, контраиндикации и мерки на 
претпазливост. Доколку постои научно упатство (осо-
бено CVMP или VICH упатство), комисијата треба да 
даде мислење за соодветноста на барањето со препора-
ките во упатството. Доколку подносителот на барањето 
даде оправданост за неизвршување на тестот или извр-
шување на тест различен од оној наведен во упатства-
та, комисијата треба да даде мислење дали оправдано-
ста е прифатлива. 

Комисијата треба да даде општ заклучок за клинич-
ките испитувања наведувајќи ги главната силина и сла-
бост на доставените податоци. Треба да се наведат пра-
шањата кои останале нерешени, доколку постојат. Во 
заклучоците комисијата треба да наведе дали клинич-
ките испитувања се доволни за категоризирање на од-
носот ризик-бенефит на преаратот. Во изведување на 
анализите за ризик-бенефит, комисијата треба да го 
спореди ветеринарно-медицинскиот препарат со соод-
ветно признаена терапија и да наведе доколку ефектив-
ната доза е прецизно дефинирана и режимот на дозира-
ње е валидиран. 

 
Заклучоци на комисијата на ефикасноста 

 
Комисијата треба да даде заклучок за доставените 

клинички податоци и да наведе кои барања и препора-
ки во збирниот извештај за особините на препаратот и 
литературата за препаратот се образложени со подато-
ци. Разликите во мислењата на комисијата и подноси-
телот на барањето треба да се назначат. Комисијата 
треба јасно да ги наведе сите приговори кон одобрува-
њето за ставање во промет на ветеринарно-медицин-
скиот препарат. Приговорите може да се дадат со изме-
на на збирниот извештај за особините на препаратот 
(пр. преформулација на индикацијата, дополнување на 
котраиндикациите, или посебни меки на претпазливост 
при употреба). 



22 август  2012  Бр. 104 - Стр. 103 
 
 

Прилог 2 
 

Содржината на Извештајот за оцена на имунолошки 
ветеринарно-медицински препарати 

 
ДЕЛ 1: СОДРЖИНА НА ДОСИЕТО 
 
Глава А - Административни податоци   
 
1. Ветеринарно-медицински препарат  
Име на препаратот 
Активна супстанција(и) 
Силина 
Фармакотерапевтска група 
Фармацевтска форма 
Начин на употреба 
Целни видови 
Комисијата треба да даде основни податоци од до-

сието на ветеринарно-медицинскиот препарат за точка-
та 1 од оваа Глава за да се обезбеди јасно упатување во 
извештајот. 

2. Извор  
Име и адреса на подносителот на барањето  
Име и адреса на производителите 
Места кои се вклучени во различните фази на про-

изводство  
Име и адреса на увозникот, доколку е релевантно  
Комисијата треба да даде упатување на соодветно-

ста на податоците на местото на производство и на 
прашањата за кои е потребно одлучување.  

3. Треба да се наведе типот на барање за одобрува-
ње за ставање во промет и да се даде упатување на 
правната основа и оправданоста за поднесување на ба-
рањето.  

 
Глава Б – ЗБИРЕН ИЗВЕШТАЈ ЗА ОСОБИНИТЕ 

НА ПРЕПАРАТОТ 
Нацрт од Збирниот извештај за особините на препа-

ратот 
Предлог литература за препаратот  
 
Глава В – ЕКСПЕРТСКИ ИЗВЕШТАИ 
Аналички (Квалитет)  
Безбедност  
Ефикасност 
 
ДЕЛ 2: АНАЛИТИЧКИ ИНФОРМАЦИИ 
 
Глава А - КВАЛИТАТИВНИ И КВАНТИТАТИВ-

НИ ПОЕДИНОСТИ НА СОСТАВНИТЕ СУПСТАН-
ЦИИ 

1.Табела со квалитативни и квантитативни поеди-
ности за:  

- Активната супстанција  
- Составните супстанции на адјувансите (помошни-

те супстанции) 
- Составните супстанции на ексципиенсите  
- Составните супстанции на растворувачот. 
Во оваа точка, комисијата треба да даде краток из-

вадок од табелата во кој се дадени супстанциите и ко-
личината на секоја супстанција. Треба да се наведат не-
достатоците доколку податоците не се во согласност со 

Правилата кои ги регулираат медицинските препарати 
во Европската Унија, Волумен 6Б, Забелешки до под-
носителите на барање, Ветеринарно-медицински пре-
парати, Презентација и Содржина на Досието (The 
Rules Governing Medicinal Products in the European 
Union, Volume VIB, Notice to applicants, Veterinary 
medicinal products, Presentation and Contents of the 
Dossier) или доколку постојат потешкотии при толку-
вање на методите (на пример со кои се искажуваат ко-
личествата). 

2. Контејнери 
- Природа на материјалите 
- Квалитативен состав на контејнерите  
- Опаковки 
За секоја алинеја од оваа точка, откако ќе се обезбе-

ди резиме на податоците, комисијата треба да ја назна-
чи соодветноста на материјалите кои се користат, со 
упатување кон барањата од фармакопејата. 

3. Развој на фармацијата 
- Состав на ветеринарно-медицинскиот препарат 

(квалитативен и квантитативен) 
- Контејнери  
- Вишоци (overages) – се користата за да ја надокна-

дат загубата на активната супстанција или ексципиен-
сот при производството  

- Ефикасност на конзерванси 
За секоја алинеја од оваа точка, откако ќе се обезбе-

ди резиме на податоците, комисијата треба да обезбеди 
индикација за соодветноста на информациите. 

За вишоците комисијата треба да даде упатување 
кон волумените за течните подготовки и потентноста 
или вишок на титар поврзани со разликите меѓу тита-
рот при добивање на готов препарат и титарот при 
истекот на рокот на употреба или потентноста, доколку 
е потребно заради опаѓање во текот на чувањето. 

Во случај на контејнери со повеќе дози, треба да се 
обезбедат податоци за секој конзерванс во ветеринарно-
медицинскиот препарат или да се даде образложение во 
случај на изоставување на одреден конзерванс. Комисија-
та треба да даде забелешка за тоа дали ефикасноста на 
конзервансот е докажана со помош на валидиран метод 
во согласност со Упатствата за вклучување на антими-
кробни конзерванси кај имунолошките препарати. 

Препораките за рокот на траење на ветеринарно-ме-
дицинскиот препарат треба да се засноваат на подато-
ци добиени и доставени од подносителот на барањето 
и комисијата треба да даде мислење за подржаноста 
предлозите со доставените податоци. 

 
Глава Б – ОПИС НА МЕТОДОТ НА ПРОИЗВОДС-

ТВО 
Оваа Глава го опишува спојувањето на различни 

компоненти од добивањето на активната супстанција 
до крајниот препарат, како што е наведено во збирниот 
извештај за особините на препаратот. 

Оваа Глава треба да содржи графикон на произ-
водството со опис на фазите на производството од пр-
вичното добивањето на активната супстанција до крај-
ниот препарат. 

Треба да се даде забелешка доколку графиконот не 
е доволно јасен и детален. Комисијата треба да даде за-
белешка за тоа дали се доставени доволно податоци со 
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кои се гарантира дека со производтвениот процес се 
добиваат безбедни и ефикасни ветеринарно-медицин-
ски препарати и се постигнува постојаност од една до 
друга серија.  

Комисијата треба да утврди дали производствениот 
процес е добро и детално опишан и дали се дадени до-
волно конкретни спецификации. Доколку се утврдени 
пошироки ограничувања, комисијата треба да утврди 
дали се оправдани со цел да се гарантира дека не ја за-
горзуваат постојаноста од една до друга серија. 

 
Глава В– КОНТРОЛА НА ПОЧЕТНИТЕ МАТЕРИ-

ЈАЛИ  
1. Почетни материјали кои се наведени во фармако-

пејата 
- Супстанција  
- Наслов од Европската (или друга) фармакопеја 
 Применливост на фармакопеите по приоритетот: 

Европска фармакопеја, Национална фармакопеја, Фар-
макопеја на земјите-членки, Фармакопеја на трети зем-
ји. 

2. Почетни материјали кои не се наведени во фар-
макопејата 

2.1. Почетни материјали од биолошко потекло  
Супстанција 
Извор 
Историјат на пасажи, подготовка, тестирање и чува-

ње на master и working seeds 
Функција 
Идентификација  
Обработка, тестирање и граници на прифатливост 
Детали за генетско инженерство  
2.1.1. Семени материјали (seed materials) 
Треба да се наведат историјатa на изолацијата и па-

сажите на Master Seeds. Треба да се наведе и секој не-
достиг на одредени информации. 

Тестовите за надворешни агенси треба да се спрове-
дат во соодветните фази на производството и на нивоа-
та на пасажи утврдени во упатствата, а комисијата да 
направи споредба помеѓу она што е направено со она 
што се бара. Тестовите треба да го прикажат ризикот 
од контаминација на материјалите со патогени агенси 
од видовите на потекло и ризиците за целните видови. 
Техничките забелешки и мислењето на комисијата тре-
ба да ја наведат прифатливоста или ризикот од конта-
минација. 

Доколку се вклучени генетски модифицирани орга-
низми, потребни се следните дополнителни соодветни 
податоци: 

- потекло и историја на почетните материјали кои 
се употребуваат во конструирањето на генетски моди-
фицирани микроорганизми (родителски организми, ор-
ганизми-донори),  

- опис и генетско инженерство на меѓупроизводите 
(пр. плазмиди, бактерии кои се користат за амплифика-
ција), 

- опис на конструкцијата на рекомбинантни орга-
низми и опис на методот на бришење,  

- контрола на хомогеноста на рекомбинантниот ор-
ганизам, 

- контрола на експресијата на рекомбинантни орга-
низми или недостаток на експресијата за избришаните 
организми и 

- контрола на генетската стабилност на рекомби-
нантни организми. 

Во случај на барање за одобрување за ставање во 
промет со меѓусебно признавање во согласност со член 
16 од Правилникот за формата и содржината на образе-
цот на барањето за издавање на одобрение за ставање 
во промет на ветеринарно-медицински препарат како и 
општите и посебните услови кои треба да ги исполни 
ветеринарно-медицинскиот препарат за ставање во 

промет, треба да се спроведат тестовите за чистота 
опишани во упатствата или новите монографи на фар-
макопејата, кои не биле извршени за време на првично-
то одобрение, а резултатите треба да се вклучат во 
ажурираното досие на ветеринарно-медицинскиот пре-
парат. Комисијата да ги наведе целокупноста на извр-
шеното тестирање и изоставувањата. 

2.1.2. Други супстанции од животинско потекло 
Подносителот на барањето треба да достави пода-

тоци за потеклото на супстанцијата вклучувајќи и ви-
довите на животни. Треба да се наведе до кое ниво 
истото е одредено и соодветно опишано.   

Постапките на стерилизација на и контролите на-
правени на супстанциите треба да се опишат особено 
во однос на  надворешни агенси. Треба да се обезбедат 
податоци за валидацијата. 

Во случај на барање за одобрување за ставање во 
промет со меѓусебно признавање во согласност со член 
16 од Правилникот за формата и содржината на образе-
цот на барањето за издавање на одобрение за ставање 
во промет на ветеринарно-медицински препарат како и 
општите и посебните услови кои треба да ги исполни 
ветеринарно-медицинскиот препарат за ставање во 
промет, комисијата треба да наведе доколку од добива-
ње на првичното одобрение се направени измени во 
спецификацијата на потеклото на супстанцијата, до-
полнителни кинетички испитувања за инактивација на 
надворешните агенси или барањата за тестирање со 
цел да се забележат промените во начинот на ширење и 
однесување на болестите кои се појавуваат кај видови-
те на животни од кои потекнува материјалот.  

Комисијата треба да наведе доколку ризикот од ма-
теријалите е прифатлив земајќи ги во предвид послед-
ните промени во начинот на ширење и однесување на 
болестите или нови сознанија за видовите на животни 
приемчиви на инфективните агенси.  

2.2. Почетни материјали од не-билошко потекло 
Меѓународен монограф е потребен за секоја суп-

станција во кој се дадени: 
- Име на супстанцијата, 
- Функција, 
- Идентификација, 
- Чистота, 
- Чување и 
- Тестирање и граници на прифатливост. 
За супстанциите, подносителот на барањето треба 

да обезбеди доволно јасни спецификации како што се 
спецификации на добавувачите и Сертификати за ана-
лиза на секоја супстанција за да го наведе нивото на 
сигурност на една супстанција да има постојаност од 
една до друга серија. Комисијата треба да даде мисле-
ње за степенот до кој е ова постигнато и особено да го 
наведе секое изоставување и степенот на загриженост. 

Обојувачите треба да ги исполнуваат условите од 
националното законодавство со кое се дозволува дода-
вање на обојувачи во ветеринарно-медицинските пре-
парати и комисијата треба да даде мислење доколку не 
се исполнети условите. Комисијата треба да ја опише 
соодветноста на рутинските тестови извршени на секо-
ја серија на почетен материјал. 

Постапките на стерилизација на и контролите на-
правени на супстанциите треба да се опишат особено 
во однос на  надворешни агенси. Треба да се обезбедат 
податоци за валидацијата. 

2.3. Медиум  
Секој медиум треба да се земе во целост. Потребен 

е внатрешен монограф во кој се дадени: 
Состав (квалитативен и квантитативен), 
Подготовка,  
Складирање и 
Тестирање и граница на прифатливост. 
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Процесот на стерилизација и спроведедните кон-
троли на медиумот треба да се опишат, особено за над-
ворешните агенси. Треба да се наведат податоците за 
валидација.  

3. Производство 
- Графикон на производството со наведени фази на 

тестирање во текот на производството 
- Опис на фазите во производство  
- Големина на сериите (опсег, доколку е применли-

во) 
- Табела со информации за процесот на мешање 

(соединување) 
- Резултати од анализата за валидација на процесот  
Треба да се дадат забелешки доколку графиконите 

не се јасни или не содржат доволно податоци. Комиси-
јата треба да даде забелешка за тоа дали се доставени 
доволно податоци со кои се гарантира дека со методот 
на производство се добиваат безбедни и ефикасни ве-
теринарно-медицински препарати и се постигнува по-
стојаност од една до друга серија. 

Комисијата треба да утврди дали производниот 
процес е добро и детално опишан и дали се дадени 
конкретни спецификации. Доколку се утврдени широ-
ки гранични вредности (пр. инкубација помеѓу два и 
шест дена), комисијата треба да утврди дали се оправ-
дани со цел да се гарантира дека не ја загорзуваат по-
стојаноста од една до друга серија. 

Треба да се даде мислење за соодветноста на пода-
тоците за  применетите постапки за пречистување при 
собирањето. Комисијата треба да забележи, доколку 
повеќе од еден метод може да се употреби за прочисту-
вање на антигенот (пр. филтрација или центрифугира-
ње) дали досието за ставање во промет содржи задово-
лителен опис и податоци за валидација за двата методи 
за да покаже дека двата методи даваат задоволителни 
еднакви резултати. 

Комисијата треба да се одговори на прашањето: да-
ли се обезбедени доволно податоци за процесите и 
опремата кои се користат како би се овозможила про-
ценката на ризикот од истите. (пр. доколку се врши 
филтрација, се наведуваат податоци за филтрите и на-
чинот на нивно стерилизирање). Потребна е информа-
ција за тоа дали ризикот е минимизиран до прифатливо 
ниво.  

Треба да се даде мислење за соодветноста на табе-
лата со потребните податоци. 

Комисијата треба да наведе дали се обезбедени по-
датоци за валидација на сите процеси, како што се ина-
ктивирање и квантифицираните чекори за пречистува-
ње. За секој процес треба да се забележи нивото до кое 
податоците се соодветни и дека со податоците се обез-
бедуваат потребните гаранции за ефикасност (на при-
мер, потврда дека податоците за кинетиката на инакти-
вирање се релевантни со процесите на инактивирање 
кои се користат во текот на производството, може да се 
добие од испитување спроведено во лабораторија под 
услов да е применето сродно производство и постапка 
на инактивирање. Не е прифатливо земениот антиген 
да има титар многу повисок од оној кој се користел во 
текот на кинетичките испитувања на инактивација). 
Треба да се напомене доколку е релевантно, инхиби-
торното дејство на резидуалната инактивирачка суп-
станција (т.е. да се утврди и наведе дали подносителот 
на барањето покажал дека инхибиторното дејство на 
резидуалната инактивирачка супстанција влијае на сен-
зитивноста на системот за детекција). Податоците за 
инактивирање треба да покажат дека во текот на произ-
водството се применува сигурносната граница од 33%. 

Глава Г - МЕРКИ ЗА СПЕЦИФИЧНИ ТРАНСМИ-
СИВНИ СПОНГИОФОРМНИ ЕНЦЕФАЛОПАТИИ 
(понатаму во текстот: ТСЕ)  

За секоја суровина по потекло од преживари, треба 
да се достави Сертификат за Соодветност од Европски-
от Директорат за Квалитет на Медицинските Препара-
ти или научно досие кое ги содржи следните податоци: 

- Номенклатура ( прецизен состав на суровината 
и/или начинот на кој е добиена); 

- Изјава од подносителот на барањето, во која се на-
ведува дека описот на производствениот процес е пре-
цизен, обезбедува следливост, може повторно да се вр-
ши, и дека компанијата има сертификат за соодветност 
со ISO стандарди и/или HACCP стандарди и/или пра-
вила за добра производна пракса; 

- Потекло на суровината (финалната листа на земји 
на потекло која е во согласност со нивото на класифи-
кација Global Research Benchmarking-GRB). 

 
Треба да се земат во предвид следните податоци: 
- Потеклото на животните од кои е добиена сурови-

ната, особено доколку се погодни за исхрана на луѓе, 
- Нештетното отстранување на животните заразени 

од ТСЕ, особено начинот на нивното уништување, 
- Одобрувањето на кланиците од кои потекнуваат 

ткивата особено начинот на одобрување на кланиците 
за колење на животни кои се наменети за исхрана на 
луѓе, 

- Утврдувањето дали начинот на зашеметување со 
навлегување на остар предмет во кранијалната шупли-
на е одобрено во земјата на потекло на ткивата, 

- Утврдувањето дали животните кои потекнуваат од 
крави кои се убиени како резултат на позитивен наод 
на ТСЕ се исклучени од производство и 

- Утврдувањето дали постои забрана за хранење на 
преживарите со храна која содржи протеини од цица-
чи; 

- Вид на ткивото кој се употребува (финалната ли-
ста на ткива кои се употребени и опис на начинот на 
отстранување на специфичниот ризичен материјал); 

- Целосен опис на процесот на производство. Секој 
процес кој може да ја намали инфективноста треба да 
се назначи и подржи со научни податоци. Треба да се 
опише чистењето на материјалот потребен за произ-
водствениот процес; 

- Можности за вкрстена контаминација (опрема по-
себно наменета за производство, листа на други суро-
вини од животинско потекло кои се чуваат на страна и 
доколку постојат, мерки на претпазливост кои се презе-
мени за избегнување на вкрстена контаминација, мерки 
кои се преземени за избегнување на вкрстена контами-
нација во кланиците од кои се набавуваат суровините); 

- Следливост (доколку производителот на сурови-
ната нема сертификат за добра производна пракса, 
комплетен опис на системот за следливост треба да се 
обезбеди, покажувајќи дека системот овозможува 
идентификација на суровините - ткивата, животните на 
потекло, географската област на потекло- и опремата 
која се користи во производството на секоја серија од 
крајниот препарат кога производствениот процес е за-
вршен. Релевантни стандардни оперативни процедури 
треба да се обезбедат); 

- Систем на внатрешна контрола (доколку произво-
дителот на суровината нема сертификат за добра про-
изводна пракса, комплетен опис на системот на вна-
трешна контрола треба да се обезбеди, со релевантните 
стандардни оперативни процедури) и  

- Експертски извештај. 
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Глава Д – КОНТРОЛНИ ТЕСТОВИ ВО ТЕКОТ НА 
ПРОЦЕСОТ НА ПРОИЗВОДСТВО И НА КРАЈНИОТ 
ПРЕПАРАТ СОГЛАСНО ГЛАВА Ѓ ОД ОВОЈ ДЕЛ 

За секој тест потребно е да се наведе: 
- Време на изведување на тестот/зачестеност, 
- Функција, 
- Краток опис, 
- Граници на прифатливост, 
- Резултати од три серии и 
- Прилог со детали за тестирањето и детали на ва-

лидација.  
За контролните тестови во текот на производството 

и на крајниот препарат, комисијата треба да даде кра-
ток преглед на тестовите кои се спроведени и во која 
фаза се направени истите. 

Teхничката расправа треба да покаже дали со те-
стирањето се обезбедуваат доволно податоци и контро-
ли за да се гарантира можноста за утврдување на секоја 
серија која не е безбедна или ефикасна како серијата 
која се користела за испитувањата на безбедност и 
ефикасност. Треба да се покаже дека тестот може да ги 
детектира субпотентните серии. Особено за инактиви-
раните вакцини, комисијата треба да даде коментар за 
тоа до кој степен тестот на потенција е валидиран со 
задоволителни резултати. Треба да се испитаат сензи-
тивноста и можноста за повторување на тестовите. 
Треба да се испитаат нивото и гараниците на прифат-
ливост за тестот и предложените ограничувања кои ги 
прикажуваат податоците за сериите употребени при ис-
питувањата на безбедност и ефикасност. Во извештајот 
треба да се истакне степенот до кој правното лице од-
говорно за тестирањето ја извршило потребната работа 
и степенот до кој предлозите се во согласност со пода-
тоците дадени во оваа Глава како и во останатите дело-
ви од досието. 

Потребно е да се даде забелешка за тоа дали со по-
датоците кои се дадени за секој метод на тестирање се 
овозможува тестот врз ветеринарно-медицинскиот пре-
парат да се повтори во контролната лабораторија. 

Во случај на барање за одобрување за ставање во 
промет со меѓусебно признавање во согласност со член 
16 од Правилникот за формата и содржината на образе-
цот на барањето за издавање на одобрение за ставање 
во промет на ветеринарно-медицински препарат како и 
општите и посебните услови кои треба да ги исполни 
ветеринарно-медицинскиот препарат за ставање во 
промет, досието за одобрување за ставање во промет 
треба да е ажурирано за да се наведе дека тестирањето 
е во согласност со тековните барања од упатствата и 
монографите на фармакопејата.  

Задолжително е во досието за одобрување за става-
ње во промет да се вклучат резултатите од контролните 
тестови за три серии. Резултатите треба да се претста-
ват во стандарден формат за протокол на сериите кој 
во иднина ќе се користи за доставување на резултатите 
од сериите до Агенцијата. Резултатите треба да се во 
согласност со стандардниот формат и со нивото на по-
датоци кој е потребен за протоколите за серии. Коми-
сијата треба да наведе дали предложените протоколи 
се прифатливи.  

Глава Ѓ - СТАБИЛНОСТ 
1. Стабилност на краен препарат 
Треба да се даде табела со сумирани резултати од 

тестирањата на најмалку 3 серии. Секој тест содржи: 
- Краток опис на тестот ( тестирањето да се направи 

согласно Глава Д од овој Дел), 
- Резултати со број на серија, датум на производс-

тво и тестирање и 
- Оправданост за предложениот рок на траење. 
Комисијата треба да направи споредба меѓу подато-

ците доставени со барањата и податоците дадени во 
техничката расправа. Комисијата треба да даде комен-

тар доколку дадените податоци за стабилност не се ре-
левантни за ветеринарно-медицинскиот препарат кој 
треба да се стави во промет (на пр. разлики во контеј-
нери, состав, метод на производство). Доколку е соод-
ветно, треба да се наведе дали сериите кои се испиту-
вани, се пилот серии. Доколку се користат еден или по-
веќе видови контејнери и/или опаковки, треба да се на-
веде дали се дадени податоци за трите серии кои се чу-
ваат во секој вид на контејнер. 

Во случај на барање за одобрување за ставање во 
промет со меѓусебно признавање во согласност со член 
16 од Правилникот за формата и содржината на образе-
цот на барањето за издавање на одобрение за ставање 
во промет на ветеринарно-медицински препарат како и 
општите и посебните услови кои треба да ги исполни 
ветеринарно-медицинскиот препарат за ставање во 
промет,  треба да се наведе до кој степен досието за 
одобрување за ставање во промет е ажурирано од дату-
мот на одобрувањето за ставање во промет во рефе-
рентната земја членка. 

Комисијата треба да го наведе рокот на траење сог-
ласно дадените податоци и доколку е соодветно да на-
веде колкав може да биде губитокот на титарот или по-
тенцијата. Во зависност од губитокот, треба да се пред-
ложи ослободен титар (т.е збир од минимален титар и 
губитокот при чување). Треба да се наведе дали постои 
согласност меѓу наведениот рок на траење и ослободе-
ниот титар предложен од подносителот на барањето. 

2. Стабилност на рекоституираниот ветеринарно-
медицински препарат 

Комисијата треба да го наведе рокот на траење по 
рекоституирaњето согласно дадените податоци и до-
колку е соодветно да наведе колкав може да биде губи-
токот на титарот или потенцијата. Во зависност од гу-
битокот, треба да се предложи ослободен титар (т.е. 
збир од минимален титар и губитокот при чување по 
рекоституирaњето). 

Комисијата треба да ги провери пресметките и за-
белешките на подносителот на барањето за целокупни-
от вишок над минималниот ослободен титар, со цел да 
ја утврди стабилноста при употребата, доколку е по-
требно. 

 
Заклучоци на комисијата во однос на квалитетот 

 
Комисијата треба да даде забелешки во однос на 

квалитетот на ветеринарно-медицинскиот препарат ка-
ко што се постојаност од една до друга серија или по-
треба за ажурирање на тестирањето на надворешните 
агенси во контекст на промените во начинот на шире-
ње на болеста, како што е соодветно. 

 
ДЕЛ 3 - БЕЗБЕДНОСТ 
 
Глава А - ВОВЕД 
- Индикација за извршените тестови 
- Оправданост за некои изоставувања 
- Доколку е применливо, проценка на ризикот за не-

целните видови  
Комисијата може да даде мислење за валидноста на 

информациите од алиените 1, 2 и 3 на оваа Глава до-
колку не се разгледани во други секции од извештајот 
за оцена. 

Треба да се даде забелешка за целосната/не-целос-
ната усогласеност со добра лабораториска пракса и за 
достапноста на приложените сертификати. 

 
Глава Б – ЛАБОРАТОРИСКИ ТЕСТОВИ 
Комисијата треба да даде краток преглед на доста-

вените податоци. Корисно е податоците да се претста-
ват во табела. 
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Треба да се даде споредба на извршените тестови 
со барањата од Законот за ветеринарно-медицински 
препарати(*3), релевантните упатства и монографи на 
фармакопејата. Доколку е соодветно, споредбените по-
датоци може да се претстават во табела.  

Комисијата треба да даде мислење до кој степен се 
задоволителни резултатите дадени во точките 1, 2, 3, 4, 
5, 6, 7 и 8 на ова Глава, земајќи во предвид дека испи-
тувањето треба да биде направено со ветеринарно-ме-
дицинскиот препарат на максимална потенција и мини-
мално ниво на атенуација за испитувањата како што е 
опишано во точките 1, 2, 3, 4 и 5 на оваа Глава. 

1. Безбедност при употреба на една доза 
- Секоја препорачана доза (на маскимум можен ти-

тар) 
- Секој препорачан начин на давање или најсензи-

тивниот начин 
- Сите предвидени животни и нивната категорија 

(или најсензитивната категорија) вклучително и мини-
малната возраст 

- Најмалку 14 дена треба да се врши набљудување 
на систематските и локалните реакции сè додека пона-
тамошни реакции не може да се очекуваат  

- Резултати од локалните и општите реакции, особе-
но оние кои се во согласност со целните видови 

- Доколку е соодветно, спроведените патоморфоло-
шки и хистолошки испитувања. 

2. Безбедност при употреба на единечна прекумер-
на доза 

- Секој препорачан начин на давање или најсензи-
тивниот начин 

- Животните од најчувствителните категории од 
целните видови (вклучително и гравидните животни 
доколку не постојат контраиндикации за примена кај 
гравидни животни) 

- Најмалку 14 дена треба да се врши набљудување 
на систематските и локалните реакции 

- Резултати од мерењата на температурата и испи-
тувањето. 

3. Безбедност при повторно давање на една доза 
- Примена на препорачаниот начин на давање или 

најсензитивниот начин 
- Животните од најчувствителните категории од 

целните видови  
- Најмалку 14 дена треба да се врши набљудување 

на систематските и локалните реакции. 
Подносителот на барањето треба да спроведе испи-

тувања за влијанијата на повеќекратното давање кога 
ветеринарно-медицинскиот  препарат се препорачува 
за употреба во повеќе наврати или кога одредени кара-
ктеристики на препаратот доведуваат до пречувстви-
телност кај примателот (на пр. содржи албумини или 
постои веројатност да содржи ендотоксин). Комисијата 
треба да даде мислење за соодветноста на испитувања-
та или оправданост за не-спроведување на истите. 

4. Испитување на репродуктивната функција 
Доколку е соодветно, оваа точка може да се опише 

како дел од точките 1, 2 или 3 од оваа Глава, како што 
е соодветно. 

Се испитува секој препорачан начин на давање или 
најсензитивниот. 

Се испитуваат репродуктивните карактеристики на 
мажјаците, негравидните и гравидните женки, штетни-
те дејства на потомството, тератогените последици и 
предизвикувачите на абортус, како што е соодветно. 
Кај птиците се испитува  несливоста, квачитетот на јај-
цата и испилувањето. 

Овие испитувања се сметаат за соодветни и се спро-
ведуваат кога ветеринарно-медицинскот  препарат кој 
се оценува во извештајот е жива вакцина, но треба да 
се земат во предвид резултатите од локалните или си-
стемските реакции од инактивираните или живи вакци-
ни (на пр. болна реакција на местото на инјектирање 

може да влијае врз желбата за парење). Комисијата 
треба да даде мислење за соодветноста на испитувања-
та или оправданост за не-спроведување на истите. 

5. Испитување на имунолошките функции 
Ова испитување се спроведува доколку имуноло-

шкиот ветеринарно-медицински препарат има негатив-
но дејство врз имуната реакција на вакцинирано жи-
вотно или врз потомството. 

6. Посебни барања за живи вакцини  
6.1. Ширење на вакциналниот сој 
- Препорачан начин на давање кој дава голема мож-

ност за ширење  
- Ширење на целни видови невакцинирани животни  
- Ширење на не-целни приемчиви животни 
6.2. Ширење во вакцинираното животно 
Се врши тестирање на фекалиите, урината, млеко-

то, јајцата, оралните, назалните и другите секрети. До-
колку е потребно, се врши испитување на ширењето на 
сојот на вакцината во телото, особено на предилекцио-
ните местата – треба да се направи кај зоонотските жи-
ви вакцини за животни наменети за производство на 
храна 

6.3. Повраток на вирулентноста на атенуирани вак-
цини 

Најслабо атенуираниот материјал за пасажа меѓу 
master seed и крајниот препарат се употребува за почет-
ната пасажа 

Се дава на начин кој ќе обезбеди голема веројат-
ност за повраток на вирулентност. 

Најмалку пет понатамошни сериски пасажи кај цел-
ните видови (in vitro амплификацијата може да обезбе-
ди доволно вирус за пасажа). 

Во техничката расправа комисијата треба да даде 
мислење за соодветноста на спроведеното испитување 
земајќи ги предвид карактеристиките на организмот. 
Комисијата треба да ги земе во предвид следното: 

- Дали испитувањето е повторено доколку организ-
мот не можел да се опорави откако биле извршени по-
малку од пет понатамошни сериски пасажи? 

- Дали се извршени доволен број на пасажи (не по-
малку од шест) земајќи ги во предвид ризиците? 

- Дали при последната пасажа имало доволно коли-
чество на вирус за да се направи валидна споредба на 
патогеноста на првите и последните пасажи?  

- Дали биле доволно долги периодите на набљуду-
вање на животните во првите и последните пасажи?  

6.4. Биолошки својства на вакциналниот сој 
Доколку е потребно се вршат други тестови (пр. не-

вротропизам) 
6.5. Рекомбинација или генетска прераспределба на 

соевите 
Треба да се разгледа веројатноста за рекомбинација 

или генетската прераспределба со теренски или други 
соеви. 

7. Испитување на резидуи  
Треба да се разгледа можноста за резидуи на адју-

вансот (помошно средство) или конзервансот и да се 
тестира, доколку е потребно. 

Треба да се разгледа можноста за резидуи на живи 
зоонотски организми на местото на инјектирање. 

Треба да се предложи каренцата и да се даде забе-
лешка за адекватноста на истиот. 

8. Интеракции 
Сите познати интеракции со други препарати 
Доколку во збирниот извештај за особините на пре-

паратот е дадено заедничко дејство со други вакцини, 
треба да се обезбедат сите податоци за безбедноста и 
ефикасноста на заедничкото дејство.  

Глава В - ИСПИТУВАЊА НА ТЕРЕН 
Резултати со кои се поткрепуваат лабораториските 

испитувања 
Во извештајот за оцена треба да се даде мислење за 

тоа до кој степен податоците од испитувањата на терен 
ги поткрепуваат податоците од лабораториските испи-
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тувања. Критериумите за безбедност може да се раз-
лични од критериумите кои се употребуваат во лабора-
ториските испитувања (односно степен на неправилно-
сти во кланица,  тежина при колење, производство на 
јајца и конзумација на храна) 

 
Глава Г – ЕКОЛОШКА ПРОЦЕНКА НА РИЗИК 
Проценка на задолжителната фаза I 
Во случај на потенцијална изложеност, треба да се 

направи евалуација на потенцијалната екотоксичност 
Фаза II – доколку е потребно 
Доколку е релевантно, треба да се направи евалуа-

ција на потенцијалниото влијание за безбедност на лу-
ѓето 

Во случај на имунолошки ветеринарно-медицински 
препарат кој содржи или е составен од генетски моди-
фицирани организми, се поднесува барање и докумен-
тација во согласност со националните прописи за ста-
вање во промет на ветеринарно-медицински препарати 
кои содржат или се составени од генетски модифици-
рани организми. 

Резултати од испитувањата 
 
Комисијата треба да даде мислење за адекватноста 

на направената проценка на ризик земајќи ги во пред-
вид целните видови, предложениот начин на употреба, 
методот на администрација, вклучително и степенот до 
кој ветеринарно-медицинскиот препарат може директ-
но да навлезе во природата, можното излачување на 
метаболитите на ветеринарно-медицинскиот препарат 
и постојаноста (отпорноста) на истите, нештетното от-
странување на отпадот. 

 
Заклучоците на комисијата во однос на безбедноста 

 
Комисијата треба да даде Глава со заклучоци, наве-

дувајќи кои препораки во збирниот извештај на особи-
ните на препаратот и литература за препаратот се по-
ткрепени со податоци на пр. целните видови кои се оп-
фатени, минималната возраст, препорачаните начини 
на давање и со кој ветеринарно-медицински препарат 
(максимална потенција или титар и најнизок степен на 
атенуација или ниво на пасажа). Доколку е потребно 
треба да се дадат соодветни предупредувања во збир-
ниот извештај на особините на препаратот и литерату-
рата за препаратот за да се претстават несаканите десј-
тва кои се забележани, ризиците по не-целните видови 
вклучително и операторот и други лица, како и ризик 
од екотоксичност.  

ДЕЛ 4 –ЕФИКАСНОСТ 
Глава А -  ВОВЕД 
- Индикација за извршените тестови 
- Оправданост за одредени изоставувања. 
Комисијата може да даде мислење за валидноста на 

информациите од алиените 1 и 2 на оваа Глава доколку 
не биле претходно разгледани во извештајот за оцена. 

 
Глава А - ОПШТИ БАРАЊА  
Комисијата треба да даде краток преглед на доста-

вените податоци. 
Испитувањата се вршат со серии на вакцини кои со-

држат минимум или близу до минимумот на титар за 
секоја активна супстанција. Важно е да се даде според-
ба на податоците кои се обезбедени и оние кои се по-
требни за подржување на препораките за употреба и на 
тврдењата кои се дадени за ветеринарно-медицинскиот 
препарат. Комисијата треба да даде мислење за тоа до 
кој степен се задоволителни  податоците од алинеите 1, 
2, 3, 4, 5 и 6 на оваа Глава земајќи предвид дека испи-
тувањето треба да биде направено со ветеринарно-ме-
дицинскиот препарат на минимална потенција и макси-
мално ниво на атенуација. 

Потребни се податоци од лабораториски и теренски 
опити за: 

- Секоја категорија на секој од целните видови 
- Секој препорачан начин на давање или најсензи-

тивниот 
- Препорачан план на администрација, вклучувајќи 

и ревакцинација 
- Резултат од пасивно добиени мајчински антитела  
- Тврдења во однос на почетокот и траењето на за-

штитата 
- Секоја компонента 
Податоците треба дабидат достапни за да ги по-

ткрепат тврдењата кои се направени (на пример, докол-
ку подносителот на барањето тврди дека со употребата 
на ветеринарно-медицинскиот препарат животното се 
штити од инфекции, извршените тестирања треба да 
вклучат испитувања за рековалесценција на организми-
те од вакцините и контроли, и треба да се прикаже се-
кое намалување на бројот на рековалесцентни организ-
ми. Тврдењата за заштита од респираторни знаци и 
абортус треба да се поткрепени со резултати од испи-
тувањата за намалување на појавата на двата симптоми 
кај вакцинирани животни post-challenge. 

 
Глава Б - ЛАБОРАТОРИСКИ ИСПИТУВАЊА 
Потребни се добро контролирани challenge испиту-

вања  
Треба да се воспостави заштитнички механизам, 

доколку е соодветно. 
Комисијата треба да даде мислење за тоа до кој сте-

пен се проучени релевантните параметри, и да се наве-
дат изоставувањата (пр. недостаток на информации за 
времетраењето на имунитетот). Треба да се наведат не-
достатоците во вршење на испитувањето. 

 
Глава В - ТЕРЕНСКИ ИСПИТУВАЊА  
Резултати со кои се поткрепуваат лабораториските 

испитувања. 
Комисијата треба да даде мислење за тоа до кој сте-

пен се контролирани испитувањата, видовите на кон-
троли кои се применети и за тоа дали се појавува воо-
бичаена реакција на едно или повеќе места. 

Во извештајот за оцена треба да се даде мислење за 
тоа до кој степен податоците од испитувањата на терен 
ги поткрепуваат податоците од лабораториските испи-
тувања.  

Критериумите за ефикасност може да се различни 
од критериумите кои се употребуваат во лаборатори-
ските испитувања (односно степен на неправилности 
во кланица, тежина при колење, производство на јајца 
и конзумација на храна). 

Доколку е релевантно, треба да се земе во предвид 
употребата на вакцината во контаминираните подрачја. 

 
Заклучоци на комисијата за ефикасноста 

 
Комисијата треба да даде Глава со заклучоци, наве-

дувајќи кои препораки во збирниот извештај на особи-
ните на препаратот и литература за препаратот се по-
ткрепени со податоци на пр. ниво на заштита кај наве-
дени целни видови, со кои препорачани начини на да-
вање и со кој препарат (мимнимална потенција или ти-
тар и највисок степен на атенуација или ниво на паса-
жа). Треба да се наведе поткрепеноста со податоци за 
директните или индиректните тврдења (според упату-
вање до планот за ревакцинација) за времетраење на 
имунитетот. 

Комисијата треба да даде целосен заклучок на изве-
штајот. 
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Прилог 3 
 
Дополнителна глава во Извештајот за оценување на 

проценка на ризикот по луѓето и животната средина за 
ветеринарно-медицинските препарати кои содржат или 
се состојат од генетски модифицирани организми 

Во случај на одобрување за ставање во промет со приз-
навање на централзираната постапка во Европската Унија 
во согласност со член 17 од Правилникот за формата и со-
држината на образецот на барањето за издавање на одобре-
ние за ставање во промет на ветеринарно-медицински пре-
парат како и општите и посебните услови кои треба да ги 
исполни ветеринарно-медицинскиот препарат за ставање 
во промет, извештај за оценување на препаратот е потребен 
за препарати кои содржат или се составени од генетски мо-
дифицирани организми кој има способност за репликација 
или пренесување на генетски материјал. 

Структурата и содржината треба да е во согласност 
со член 4 на овој правилник и евалуацијата е вклучена 
во извештајот за оцена. Треба да има упатување за тоа 
до кој степен подносителот на барањето ги обезбедил 
следните потребни податоци: 

1. Копија од пишани согласности за претходни ста-
вања во промет (за научни и испитувачки цели); 

2. Релевантните податоци кои се бараат во соглас-
ност со националните прописи за ставање во промет на 
ветеринарно-медицински препарати кои содржат или 
се составени од генетски модифицирани организми. 

3. Еколошка проценка на ризик согласно релевант-
ните упатства. 

Податоците од овој прилог треба да се обезбедат во 
дел засебен од досието за одобрување за ставање во 
промет на ветеринарно-медицинскиот препарат.  

Комисијата треба да даде краток преглед за доста-
вените податоци, со упатување на броевите на страни-
ците од досието за ветеринарно-медицинскиот препа-
рат во согласност со последното ажурирање на изве-
штајот идаден од EMEA. 

Комисијата треба да наведе дали податоците кои ги 
приложил подносителот на барањето се доволни, ги 
обезбедуваат потребните информации, претставуваат 
соодветна основа за спроведување на еколошка про-
ценка на ризик и се во согласност со последното ажу-
рирање на извештајот идаден од EMEA. 

Треба да се истакнат известувањата за очекуваните 
и неочекуваните несакани дејства кои се појавиле при 
ставање во промет на ветеринарно-медицинскиот пре-
парат во тек на експерименталните испитувања. 

Треба да се даде мислење за соодветноста на еколо-
шката проценката на ризикот која ја извршил подноси-
телот на барањето. За ризикот врз луѓето и за еколо-
шката проценката на ризикот треба да се наведе докол-
ку подносителот на барањето: 

- ги идентификувал опасностите, 
- ја проценил веројатноста за појава на опасност,  
- го проценил изложувањето на опасност 
- ги проценил последиците од изложувањето, 
- го идентификувал нивото на ризик,  
- дал предлози за намалување на ризикот и  
- дошол до заклучоци кои се сметаат за валидни.  
Треба да се наведе краен заклучок за тоа дали  ни-

вото на ризик може да се смета за прифатливо. 
Треба да се наведат и заклучоците кои се постигна-

ти по потребните консултации на органите на Европ-
ската Унија. Корисно е упатување на стандардните 
оперативни процедури за евалуација на ветеринарно-
медицинските препарати кои содржат или се состојат 
од генетски модифицирани организми.  

Заклучоци на комисијата 
Комисијата треба да даде Глава со заклучоци за 

прифатливоста на ризиците по здравјето на луѓето и по 
животната средина врз основа на предложената упо-
треба на ветеринарно-медицинскиот препарат во рам-
ките на Европската Унија, земајќи ги предвид чекорите 
кои се преземени за намалување на ризиците. 

_______________ 
 

(*1) Членовите 5, 7, 8, 9, 10, 11, Прилозите II и III од 
Правилникот за формата и содржината на образецот на 
барањето за издавање на одобрение за ставање во про-
мет на ветеринарно-медицински препарат како и оп-
штите и посебните услови кои треба да ги исполни ве-
теринарно-медицинскиот препарат за ставање во про-
мет се усогласени со членовите 12 став (3), 13, 13а, 
13б, 13в, 13г и 14 и Анекс I од Директивата 2001/82/ЕК 
на Европскиот Парламент и на Советот од 6 Ноември 
2001 година за Кодекс во однос на ветеринарно-меди-
цинските препарати на Заедницата CELEX бр. 
32001L0082; изменета и дополнета со Директивата 
2004/28/ЕК на Европскиот Парламент и на Советот од 
10 Февруари 2004 година CELEX бр. 32004L0028; из-
менета и дополнета со Директивата 2009/9/ЕК CELEX 
бр. 32009L0009; изменета и дополнета со Регулативата 
(ЕК) Бр. 470/2009 наЕвропскиот Парламент и на Сове-
тот од 6 мај 2009 година; изменета и дополнета со Ди-
рективата 2009/53/ЕК на Европскиот Парламент и на 
Советот од 18 јуни 2009 година (32009L0053); измене-
та и дополнета со Регулативата (ЕК) Бр. 596/2009 на 
Европскиот Парламент и на Советот од 18 јуни 2009 
година CELEX бр. 32009R0596. 
(*2) Член 12 од Правилникот за формата и содржината 
на образецот на барањето за издавање на одобрение за 
ставање во промет на ветеринарно-медицински препа-
рат како и општите и посебните услови кои треба да ги 
исполни ветеринарно-медицинскиот препарат за става-
ње во промет е усогласен со со член 15 од од Директи-
вата 2001/82/ЕК на Европскиот Парламент и на Сове-
тот од 6 Ноември 2001 година за Кодекс во однос на 
ветеринарно-медицинските препарати на Заедницата 
CELEX бр. 32001L0082; изменета и дополнета со Дире-
ктивата 2004/28/ЕК на Европскиот Парламент и на Со-
ветот од 10 февруари 2004 година CELEX бр. 
32004L0028; изменета и дополнета со Директивата 
2009/9/ЕК CELEX бр. 32009L0009; изменета и допол-
нета со Регулативата (ЕК) Бр. 470/2009 наЕвропскиот 
Парламент и на Советот од 6 мај 2009 година; изменета 
и дополнета со Директивата 2009/53/ЕК на Европскиот 
Парламент и на Советот од 18 јуни 2009 година 
(32009L0053); изменета и дополнета со Регулативата 
(ЕК) Бр. 596/2009 на Европскиот Парламент и на Сове-
тот од 18 јуни 2009 година CELEX бр. 32009R0596. 
(*3) Законот за ветеринарно-медицински препарати е 
усогласен со одредбите на Директивата 2001/82/ЕК на 
Европскиот Парламент и на Советот од 6 ноември 2001 
година за Кодексот во однос на ветеринарно-медицин-
ските препарати на Заедницата CELEX бр. 
32001L0082; изменета и дополнета со Директивата 
2004/28/ЕК на Европскиот Парламент и на Советот од 
10 Февруари 2004 година CELEX бр. 32004L0028; из-
менета и дополнета со Директивата 2009/9/ЕК CELEX 
бр. 32009L0009; изменета и дополнета со Регулативата 
(ЕК) Бр. 470/2009 на Европскиот Парламент и на Сове-
тот од 6 мај 2009 година; изменета и дополнета со Ди-
рективата 2009/53/ЕК на Европскиот Парламент и на 
Советот од 18 јуни 2009 година (32009L0053); измене-
та и дополнета со Регулативата (ЕК) Бр. 596/2009 на 
Европскиот Парламент и на Советот од 18 јуни 2009 
година CELEX бр. 32009R0596; 
(*4) Прилогот 2 Наслов I и II од Правилникот за фор-
мата и содржината на образецот на барањето за издава-
ње на одобрение за ставање во промет на ветеринарно-
медицински препарат како и општите и посебните ус-
лови кои треба да ги исполни ветеринарно-медицин-
скиот препарат за ставање во промет е усогласен со 
Насловот 1 и 2 од Прилогот од Директивата 
2001/82/ЕК на Европскиот Парламент и на Советот од 
6 Ноември 2001 година за Кодекс во однос на ветери-
нарно-медицинските препарати на Заедницата CELEX 
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бр. 32001L0082; изменета и дополнета со Директивата 
2004/28/ЕК на Европскиот Парламент и на Советот од 
10 Февруари 2004 година CELEX бр. 32004L0028; из-
менета и дополнета со Директивата 2009/9/ЕК CELEX 
бр. 32009L0009; изменета и дополнета со Регулативата 
(ЕК) Бр. 470/2009 наЕвропскиот Парламент и на Сове-
тот од 6 мај 2009 година; изменета и дополнета со Ди-
рективата 2009/53/ЕК на Европскиот Парламент и на 
Советот од 18 јуни 2009 година (32009L0053); измене-
та и дополнета со Регулативата (ЕК) Бр. 596/2009 на 
Европскиот Парламент и на Советот од 18 јуни 2009 
година CELEX бр. 32009R0596; 
(*5)Листата на фармаколошки супстанции одобрени за 
употреба во ветеринарната медицина е усогласена со 
Регулативата на Комисијата (ЕУ) Бр. 37/2010 од 22 де-
кември 2009 година за фармаколошките активни суп-
станции  и нивната класификација во поглед на макси-
малното дозволено ниво на резидуи во храна од живо-
тинско потекло CELEX бр 32010R0037. 

__________ 
 

ФОНД ЗА ЗДРАВСТВЕНО 
ОСИГУРУВАЊЕ НА МАКЕДОНИЈА 

2740. 
Врз основа на член 56 став 1 точка 14 од Законот за 

здравственото осигурување („Службен весник на Ре-
публика Македонија“ број 25/2000, 34/2000, 96/2000, 
50/2001, 11/2002, 31/2003, 84/2005, 37/2006,18/2007, 
36/2007, 92/2008, 98/2008, 6/2009, 67/2009, 50/2010, 
156/2010, 19/2011, 53/2011 и 26/2012), Управниот од-
бор на Фондот за здравствено осигурување на Македо-
нија на седницата одржана на 25 јули 2012 година, до-
несе 

 
П Р А В И Л Н И К 

ЗА ИЗМЕНУВАЊЕ И ДОПОЛНУВАЊЕ НА ПРА-
ВИЛНИКОТ ЗА НАЧИНОТ НА ПЛАЌАЊЕ НА 
ЛАБОРАТОРИСКИТЕ ИСПИТУВАЊА ВО СПЕ-
ЦИЈАЛИСТИЧКО КОНСУЛТАТИВНАТА ЗДРАВ-
СТВЕНА ЗАШТИТА ПО УПАТ НА ИЗБРАН ЛЕКАР   

 
Член 1 

Во Правилникот за начинот на плаќање на лабора-
ториските испитувања во специјалистичко консулта-
тивната здравствена заштита по упат на избран лекар 
(„Службен весник на Република Македонија“ број 
14/2008, 118/2008, 164/2008, 16/2010, 44/2010, 63/2010, 
171/2010, 95/2011 и 181/2011), во  членот  1 на крајот 
на реченицата точката се брише и се додаваат зборови-
те: „во мрежата на здравствени установи.“ 

 
Член 2 

Во членот 1-а Ставот 2 се менува и гласи:  
„Договорите од  став 1, Фондот  ги  склучува во 

согласност со мрежата која ја утврдува Владата на Ре-
публика Македонија по предлог на Министерството за 
здравство, а по доставена понуда за склучување на до-
говор од страна на здравствената установа заедно со 
потребната придружна документација.“ 

 
Член  3 

Членот 4 се менува и гласи:  
 
„Надоместокот за вршење на здравствените услуги 

за секоја деловна година се утврдува со Одлука на 
Управниот одбор на Фондот врз основа на планирани-
те средства за  специјалистичко  консултативна  здрав-
ствена заштита  во Планот и програмата за здравствени 
услуги и Буџетот на Фондот. “ 

Член  4 
Членот 10 се брише.  
 

Член  5 
Овој правилник влегува во сила со денот на објаву-

вањето во „Службен весник на Република Македони-
ја“, а ќе се објави по добивање на согласност од мини-
стерот за здравство.  

 
Бр. 02-13188/3                  Управен одбор 

25 јули 2012 година                     Претседател, 
   Скопје                               Елена Трпковска, с.р. 

__________ 
2741. 

Врз основа на член 56 став 1 точка 14 од Законот за 
здравственото осигурување („Службен весник на Ре-
публика Македонија“ број 25/2000, 34/2000, 96/2000, 
50/2001, 11/2002, 31/2003, 84/2005, 37/2006,18/2007, 
36/2007, 92/2008, 98/2008, 6/2009, 67/2009, 50/2010, 
156/2010, 19/2011, 53/2011 и 26/2012), Управниот од-
бор на Фондот за здравствено осигурување на Македо-
нија на седницата одржана на 25 јули 2012 година, до-
несе 

 
П Р А В И Л Н И К 

ЗА ИЗМЕНУВАЊЕ И ДОПОЛНУВАЊЕ НА ПРА-
ВИЛНИКОТ ЗА КРИТЕРИУМИТЕ ЗА СКЛУЧУ-
ВАЊЕ ДОГОВОРИ И ЗА НАЧИНОТ НА ПЛАЌА-
ЊЕ НА ЗДРАВСТВЕНИТЕ УСЛУГИ НА ЗДРАВ-
СТВЕНИТЕ УСТАНОВИ КОИ ВРШАТ СПЕЦИЈА-
ЛИСТИЧКО КОНСУЛТАТИВНА ЗДРАВСТВЕНА 
ЗАШТИТА, ПРЕВЕНТИВНА ЗДРАВСТВЕНА ЗА-
ШТИТА И ИТНА МЕДИЦИНСКА ПОМОШ СО  

ДОМАШНО ЛЕКУВАЊЕ 
 

Член 1 
Во Правилникот за критериумите за склучување до-

говори и за начинот на плаќање на здравствените услу-
ги на здравствените установи кои вршат специјали-
стичко консултативна здравствена заштита, превентив-
на здравствена заштита и итна медицинска помош со 
домашно лекување („Службен весник на Република 
Македонија“ број 14/2008, 164/2008, 16/2010, 44/2010, 
63/2010, 171/2010, 95/2011 и 181/2011) во членот 1 збо-
ровите „на товар на средствата за задолжителн оздрав-
ствено осигурување„ се менуваат со зборовите:  „во 
мрежата на здравствени установи.“ 

 
Член 2 

Во членот 3 став 1 на крајот на реченицата точката 
се брише и се додаваат зборовите: „кои се во мрежата 
на здравствени установи. “ 

 
Во ставот 2, точката 5 се брише. Точките 6 и 7 ста-

нуваат точка 5 и 6. 
 
Ставот 3 се менува и гласи:   
„Договорите од став 1 и 2 на овој член Фондот ги 

склучува во согласност со мрежата која ја утврдува 
Владата на Република Македонија по предлог на Ми-
нистерството за здравство, а по доставената понуда за 
склучување на договор од страна на здравствената 
установа заедно со потребната придружна документа-
ција. “ 

 
Член 3 

Во членот 4 ставот 1 се менува и гласи:  
„Надоместокот за вршење на здравствените услуги 

од член 2 од овој правилник за секоја деловна година 
се утврдува со одлука на Управниот одбор на Фондот 
врз основа на планираните средства за специјалистич-
ко – консултативна здравствена заштита, превентивна 
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здравствена заштита и итна медицинска помош со до-
машно лекување во Планот и програмата за здравстве-
ни услуги и Буџетот на Фондот.“ 

Ставот 2 се менува и гласи: 
„Надоместокот од ставот 1 се утврдува врз основа 

на остварената вкупна вредност на видот и обемот на 
здравствени услуги во првото, второто и третото три-
месечје и проекцијата за четвртото тримесечје од прет-
ходната година во специјалистичко – консултативна 
здравствена заштита, по утврдени цени на здравствве-
ни услуги и утврдени референтни цени.“  

Член 4 
Овој правилник влегува во сила со денот на објаву-

вањето во „Службен весник на Република Македони-
ја“, а ќе се објави по добивање на согласност од мини-
стерот за здравство.  

 
Бр. 02-13188/4                  Управен одбор 

25 јули 2012 година                      Претседател, 
   Скопје                           Елена Трпковска, с.р. 

__________ 
2742. 

Врз основа на член 56 став 1 точка 14 од Законот за 
здравственото („Службен весник на Република Маке-
донија“ број 25/2000, 34/2000, 96/2000, 50/2001, 
11/2002, 31/2003, 84/2005, 37/2006,18/2007, 36/2007, 
92/2008, 98/2008, 6/2009, 67/2009, 50/2010, 156/2010, 
19/2011, 53/2011 и 26/2012), Управниот одбор на Фон-
дот за здравствено осигурување на Македонија на сед-
ницата одржана на 25 јули 2012 година, донесе 

 
П Р А В И Л Н И К 

ЗА ИЗМЕНУВАЊЕ И ДОПОЛНУВАЊЕ НА  ПРАВИЛ-
НИКОТ ЗА КРИТЕРИУМИТЕ ЗА СКЛУЧУВАЊЕ ДО-
ГОВОРИ И ПОСТАПКА ЗА ОСТВАРУВАЊЕ НА 
ПРАВОТО И НАЧИНОТ НА ПЛАЌАЊЕ НА ЗДРАВ-
СТВЕНИТЕ УСЛУГИ ЗА БИОМЕДИЦИНСКО ПОТ-
ПОМОГНАТО ОПЛОДУВАЊЕ ВО ЗДРАВСТВЕНИ-
ТЕ УСТАНОВИ КОИ ВРШАТ СПЕЦИЈАЛИСТИЧКО- 

КОНСУЛТАТИВНА ЗДРАВСТВЕНА ЗАШТИТА  
Член 1 

Во Правилникот за критериумите за склучување до-
говори и постапка за остварување на правото и начи-
нот на плаќање на здравствените услуги за биомеди-
цинско потпомогнато оплодување во здравствените 
установи кои вршат специјалистичко-консултативна 
здравствена заштита („Службен весник на Република 
Македонија“ број 97/2010, 99/2011), во членот 3 став 1 
на крајот на реченицата точката се брише и се додаваат 
зборовите: „во мрежата на здравствени установи.“ 

 
Ставот 3 се менува и гласи:  
„Договорите се склучуваат во согласност со мрежа-

та која ја утврдува Владата на на Република Македони-
ја по предлог на Министерството за здравство, а по до-
ставената понуда за склучување на договор од страна 
на здравствената установа заедно со потребната при-
дружна документација.“ 

Ставот 4 се брише.   
Член 2 

Во членот 11 став 1, по зборот „утврдува“ се дода-
ваат зборовите: „врз основа на Планот и програмата на 
здравствените услуги ,“. 

 
Член 3 

Овој правилник влегува во сила со денот на објаву-
вањето во „Службен весник на Република Македони-
ја“, а ќе се објави по добивање на согласност од мини-
стерот за здравство.  

 
Бр. 02-13188/5                  Управен одбор 

25 јули 2012 година                     Претседател, 
   Скопје                                Елена Трпковска, с.р. 

2743. 
Врз основа на член 56 став 1 точка 14 од Законот за 

здравственото осигурување („Службен весник на Ре-
публика Македонија“ број 25/2000, 34/2000, 96/2000, 
50/2001, 11/2002, 31/2003, 84/2005, 37/2006,18/2007, 
36/2007, 92/2008, 98/2008, 6/2009, 67/2009, 50/2010, 
156/2010, 19/2011, 53/2011 и 26/2012), Управниот од-
бор на Фондот за здравствено осигурување на Македо-
нија на седницата одржана на 25 јули 2012 година, до-
несе 

 
П Р А В И Л Н И К 

ЗА ИЗМЕНУВАЊЕ И ДОПОЛНУВАЊЕ НА ПРА-
ВИЛНИКОТ ЗА КРИТЕРИУМИТЕ ЗА СКЛУЧУ-
ВАЊЕ ДОГОВОРИ И ЗА НАЧИНОТ НА ПЛАЌА-
ЊЕ НА ЗДРАВСТВЕНИТЕ УСТАНОВИ КОИ ВРШАТ  

БОЛНИЧКА ЗДРАВСТВЕНА ЗАШТИТА 
 

Член 1 
Во Правилникот за критериумите за склучување до-

говори и за начинот на плаќање на здравствените уста-
нови кои вршат болничка здравствена заштита („Служ-
бен весник на Република Македонија“ број 14/2008, 
118/2008, 164/2008, 16/2010, 44/2010, 63/2010, 
171/2010, 95/2011 и 181/2011) во членот 1 на крајот на 
реченицата точката се брише и се додаваат зборовите: 
„во мрежата на здравствени установи.“ 

 
Член 2 

Во членот 3 на крајот на реченицата точката се бри-
ше и се додаваат зборовите: „кои се во мрежата на 
здравствени установи.“ 

 
Ставот 3 се менува и гласи:  
 „Договорите од став 1 и 2 на овој член Фондот ги 

склучува во согласност со мрежата која ја утврдува 
Владата на Република Македонија по предлог на Ми-
нистерството за здравство, а по доставената понуда за 
склучување на договор од страна на здравствената 
установа заедно со потребната придружна документа-
ција. “ 

 
Член 3 

Во членот 4 ставот 1 се менува и гласи: 
„Надоместокот за вршење на здравствените услуги 

од член 2 од овој правилник за секоја деловна година 
се утврдува со Одлука на Управниот одбор на Фондот 
врз основа на  планираните средства за болничка 
здравствена заштита во Планот и програмата за здрав-
ствени услуги и Буџетот на Фондот.  

 
Член 4 

 По членот 6 се додава нов поднаслов и нов член 7  
кои гласат: 

 
„Преговори 

 
Член 7 

За утврдување на надоместоците Фондот организи-
ра преговори со јавните здравствени установи, на кои 
присуствуваат и претставниците од Министерство за 
здравство.  

За потребите на преговорите Фондот може да изго-
тви прашалник за тековната состојба и примената на 
нови методи во лекување, кој треба да биде пополнет 
од страна на јавните здравствени установи, а со цел да 
обезбеди неопходни податоци за определување на на-
доместокот. 

Во текот на преговорите Фондот води записник.“ 



 Стр. 112 - Бр. 104                                                                                       22 август 2012 
 
 

Член 5 
Овој правилник влегува во сила со денот на објаву-

вањето во „Службен весник на Република Македони-
ја“, а ќе се објави по добивање на согласност од мини-
стерот за здравство.  

 
Бр. 02-13188/6                  Управен одбор 

25 јули 2012 година                      Претседател, 
   Скопје                                Елена Трпковска, с.р. 

__________ 
2744. 

Врз основа на член 56 став 1 точка 14 од Законот за 
здравственото осигурување(„Службен весник на Ре-
публика Македонија“ број 25/2000, 34/2000, 96/2000, 
50/2001, 11/2002, 31/2003, 84/2005, 37/2006,18/2007, 
36/2007, 92/2008, 98/2008, 6/2009, 67/2009, 50/2010, 
156/2010, 19/2011, 53/2011 и 26/2012), Управниот од-
бор на Фондот за здравствено осигурување на Македо-
нија на седницата одржана на 25 јули 2012 година, до-
несе 

 
П Р А В И Л Н И К 

ЗА ИЗМЕНУВАЊЕ И ДОПОЛНУВАЊЕ НА  ПРА-
ВИЛНИКОТ ЗА КРИТЕРИУМИТЕ ЗА СКЛУЧУ-
ВАЊЕ ДОГОВОРИ И ЗА НАЧИНОТ НА ПЛАЌА-
ЊЕ НА ЗДРАВСТВЕНИТЕ УСЛУГИ НА ЗДРАВ-
СТВЕНИТЕ УСТАНОВИ КОИ ВРШАТ СПЕЦИЈА-
ЛИСТИЧКО КОНСУЛТАТИВНА СТОМАТОЛОШКА  

ЗДРАВСТВЕНА ЗАШТИТА 
 

Член 1 
Во Правилникот за критериумите за склучување до-

говори и за начинот на плаќање на здравствените услу-
ги на здравствените установи кои вршат специјали-
стичко консултативна стоматолошка здравствена за-
штита („Службен весник на Република Македонија“ 
број 52/2007) во членот 1 на крајот на реченицата точ-
ката се брише и се додаваат зборовите: „во мрежата на 
здравствени установи.“ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Член 2 
Во членот 3 ставот 3 се менува и гласи:  
„Договорите се склучуваат во согласност со мрежа-

та која ја утврдува Владата на Република Македонија 
по предлог на Министерството за здравство, а по до-
ставената понуда за склучување на договор од страна 
на здравствената установа заедно со потребната при-
дружна документација. “ 

 
Ставот 4 се брише.  
 

Член 3 
Во членот 4 став 1 по зборот „согласно“ се додаваат 

зборовите: „референтните цени на Фондот“, а остана-
тиот дел од реченицата се брише. 

 
Ставовите 2 и 3 се бришат. 
 

Член 4 
Членот 5 се брише. 
 

Член 5 
Членот 7 се менува и гласи: 
„Надоместокот за вршење на здравствените услуги 

од член 2 од овој правилник за секоја деловна година 
се утврдува со одлука на Управниот одбор на Фондот 
врз основа на планираните средства за  специјалистич-
ко  консултативна  здравствена заштита  во Планот и 
програмата за здравствени услуги и Буџетот на Фон-
дот. “ 

 
Член 6 

Членот 8 се брише. 
Член 7 

Членот 10 се брише.  
 

Член 8 
Овој правилник влегува во сила со денот на објаву-

вањето во „Службен весник на Република Македони-
ја“, а ќе се објави по добивање на согласност од мини-
стерот за здравство.  

 
Бр. 02-13188/7                    Управен одбор 

25 јули 2012 година                       Претседател, 
   Скопје                                Елена Трпковска, с.р. 
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