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4844. 

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, 

24/11, 166/12, 70/13, 119/13, 120/13, 187/13, 38/14, 

41/14, 138/14, 88/15, 192/15, 6/16, 30/16 и 61/16), Влада-

та на Република Македонија, во својство на Собрание 

на Друштвото, на седницата, одржана на 21.12.2016 го-

дина, донесе 

 

О Д Л У К А 

ЗА ОДОБРУВАЊЕ НА ГОДИШНАТА СМЕТКА  

ЗА РАБОТЕЊЕТО НА МАКЕДОНСКИ ЖЕЛЕЗ-

НИЦИ ТРАНСПОРТ АД – СКОПЈЕ, ЗА ПЕРИОД  

ОД 1.1.2015 ДО 31.12.2015 ГОДИНА 

 

1. Со оваа одлука се одобрува Годишната сметка за 

работењето на Македонски железници Транспорт АД – 

Скопје, за период од 1.1.2015 до 31.12.2015 година, 

бр.419/1-3 од 29.2.2016 година, усвоена од Управниот 

одбор на ова акционерско друштво, на седницата од-

ржана на 29.2.2016 година. 

2. Оваа одлука влегува во сила наредниот ден од 

денот на објавувањето во „Службен весник на Репуб-

лика Македонија“. 

 

Бр. 42-8425/1 Заменик на претседателот 

21 декември 2016 година на Владата на Република 

Скопје Македонија, 

 м-р Владимир Пешевски, с.р. 

  Стр. 
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4845. 

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, 

24/11, 166/12, 70/13, 119/13, 120/13, 187/13, 38/14, 

41/14, 138/14, 88/15, 192/15, 6/16, 30/16 и 61/16), Влада-

та на Република Македонија, во својство на Собрание 

на Друштвото, на седницата, одржана на 21.12.2016 го-

дина, донесе 

 

О Д Л У К А 

ЗА ОДОБРУВАЊЕ НА ФИНАНСИСКИОТ ИЗВЕШ-

ТАЈ ЗА РАБОТЕЊЕТО НА МАКЕДОНСКИ ЖЕЛЕЗ-

НИЦИ ТРАНСПОРТ АД – СКОПЈЕ, ЗА ПЕРИОД  

ОД 1.1.2015 ДО 31.12.2015 ГОДИНА 

 

1. Со оваа одлука се одобрува Финансискиот из-

вештај за работењето на Македонски железници Тран-

спорт АД – Скопје, за период од 1.1.2015 до 31.12.2015 

година, бр. 703/1-10 од 11.4.2016 година, усвоен од 

Управниот одбор на ова акционерско друштво, на сед-

ницата одржана на 11.4.2016 година. 

2. Оваа одлука влегува во сила наредниот ден од 

денот на објавувањето во „Службен весник на Репуб-

лика Македонија“. 

 

Бр. 42-8425/2 Заменик на претседателот 

21 декември 2016 година на Владата на Република 

Скопје Македонија, 

 м-р Владимир Пешевски, с.р. 

ВЛАДА НА РЕПУБЛИКА МАКЕДОНИЈА 
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4846. 
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, 
24/11, 166/12, 70/13, 119/13, 120/13, 187/13, 38/14, 
41/14, 138/14, 88/15, 192/15, 6/16, 30/16 и 61/16), Влада-
та на Република Македонија, во својство на Собрание 
на Друштвото, на седницата, одржана на 21.12.2016 го-
дина, донесе 

 
О Д Л У К А 

ЗА ОДОБРУВАЊЕ НА ИЗВЕШТАЈОТ  ЗА РАБОТЕ-
ЊЕТО НА МАКЕДОНСКИ ЖЕЛЕЗНИЦИ ТРАН-
СПОРТ АД–СКОПЈЕ, ЗА ПЕРИОД ОД 1.1.2015  

ДО 31.12.2015 ГОДИНА 
 
1. Со оваа одлука се одобрува Извештајот за рабо-

тењето на Македонски железници Транспорт АД – 
Скопје, за период од 1.1.2015 до 31.12.2015 година, 
бр.606/1-18 од 25.3.2016 година усвоен од Управниот 
одбор на ова акционерско друштво, на седницата од-
ржана на 25.3.2016 година. 

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

 
Бр. 42-8425/3 Заменик на претседателот 

21 декември 2016 година на Владата на Република 
Скопје Македонија, 

 м-р Владимир Пешевски, с.р. 
__________ 

4847. 
Врз основа на член 36 став 3 од Законот за Владата 

на Република Македонија („Службен весник на Репуб-
лика Македонија“ бр.59/00, 12/03, 55/05, 37/06, 115/07, 
19/08, 82/08, 10/10, 51/11, 15/13, 139/14, 196/15 и 
142/16), Владата на Република Македонија, на седница-
та одржана на 21.12.2016 година, донесе 

 
О Д Л У К А 

ЗА ПРЕСТАНУВАЊЕ НА ВАЖЕЊЕТО НА ОДЛУ-
КАТА ЗА ДАВАЊЕ СОГЛАСНОСТ НА РЕШЕНИ-
ЕТО ЗА ОТСТАПУВАЊЕ НА ТРАЈНО ОДЗЕМЕН 
ПРЕДМЕТ ВО УПРАВНА ПОСТАПКА НА ЈП  

„СТРЕЖЕВО“ БИТОЛА 
 

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

вање согласност на Решението за отстапување на трај-
но одземен предмет во управна постапка на ЈП „Стре-
жево“ Битола, бр.42-11561/25-14 од 8.1.2015 година 
(„Службен весник на Република Македонија“ бр. 4/15). 

 
Член 2 

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

 
Бр. 42-8478/1 Заменик на претседателот 

21 декември 2016 година на Владата на Република 
Скопје Македонија, 

 м-р Владимир Пешевски, с.р. 
__________ 

4848. 
Врз основа на член 36 став 3 од Законот за Владата 

на Република Македонија („Службен весник на Репуб-
лика Македонија“ бр.59/00, 12/03, 55/05, 37/06, 115/07, 
19/08, 82/08, 10/10, 51/11, 15/13, 139/14, 196/15 и 
142/16), Владата на Република Македонија, на седни-
цата, одржана на 21.12.2016 година, донесе 

О Д Л У К А 
ЗА ПРЕСТАНУВАЊЕ НА ВАЖЕЊЕТО НА ОДЛУКА-
ТА ЗА ДАВАЊЕ СОГЛАСНОСТ НА РЕШЕНИЕТО ЗА 
ОТСТАПУВАЊЕ НА ТРАЈНО ОДЗЕМЕН ПРЕДМЕТ 
ВО УПРАВНА ПОСТАПКА НА ОПШТИНА ШТИП 

 
Член 1 

Со оваа одлука престанува да важи Одлуката за да-
вање согласност на Решението за отстапување на трај-
но одземен предмет во управна постапка на Општина 
Штип, бр.42-5820/1 од 1.8.2014 година („Службен вес-
ник на Република Македонија“ бр.118/14). 

 
Член 2 

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

 
Бр. 42-8478/2 Заменик на претседателот 

21 декември 2016 година на Владата на Република 
Скопје Македонија, 
 м-р Владимир Пешевски, с.р. 

__________ 
4849. 

Врз основа на член 36 став 3 од Законот за Владата 
на Република Македонија („Службен весник на Репуб-
лика Македонија“ бр.59/00, 12/03, 55/05, 37/06, 115/07, 
19/08, 82/08, 10/10, 51/11, 15/13, 139/14, 196/15 и 
142/16), Владата на Република Македонија, на седница-
та одржана на 21.12.2016 година, донесе 

 
О Д Л У К А 

ЗА ПРЕСТАНУВАЊЕ НА ВАЖЕЊЕТО НА ОДЛУ-
КАТА ЗА ДАВАЊЕ СОГЛАСНОСТ НА РЕШЕНИ-
ЕТО ЗА ОТСТАПУВАЊЕ НА ТРАЈНО ОДЗЕМЕН 
ПРЕДМЕТ ВО УПРАВНА ПОСТАПКА НА МИНИС-
ТЕРСТВО ЗА ТРУД И СОЦИЈАЛНА ПОЛИТИКА 

 
Член 1 

Со оваа одлука престанува да важи Одлуката за да-
вање согласност на Решението за отстапување на трај-
но одземен предмет во управна постапка на Министер-
ство за труд и социјална политика, бр.42-11561/14-14 
од 8.1.2015 година („Службен весник на Република 
Македонија“ бр.5/15). 

 
Член 2 

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

 
Бр. 42-8478/3 Заменик на претседателот 

21 декември 2016 година на Владата на Република 
Скопје Македонија, 

 м-р Владимир Пешевски, с.р. 
__________ 

4850. 
Врз основа на член 4 од Законот за девизна инспек-

ција („Службен весник на Република Македонија“ бр. 
89/2004, 24/2011 и 43/2014 и 112/2014), Владата на Ре-
публика Македонија на седницата одржана на 17 ок-
томври 2016 година, донесе 

 
Р Е Ш Е Н И Е 

ЗА ИМЕНУВАЊЕ В.Д. ДИРЕКТОР НА ДРЖАВНИОТ 
ДЕВИЗЕН ИНСПЕКТОРАТ 

 
1. За вршител на должноста директор на Државниот 

девизен инспекторат, орган во состав на Министер-
ството за финансии, се именува Мелаим Адеми, досе-
гашен директор на Инспекторатот. 
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2. Ова решение влегува во сила со денот на донесу-

вањето, а ќе се објави во „Службен весник на Републи-

ка Македонија“. 

 

Бр. 24-9102/1 Заменик на претседателот 

17 октомври 2016 година на Владата на Република 

Скопје Македонија, 

 Никола Тодоров, с.р. 

__________ 

4851. 

Врз основа на член 34 од Законот за извршување на 

санкциите („Службен весник на Република Македо-

нија“ бр. 2/2006, 57/2010, 170/2013, 43/2014, 166/2014, 

33/2015, 98/2015 и 11/2016), Владата на Република Ма-

кедонија на седницата одржана на 17 октомври 2016 

година, донесе 

 

Р Е Ш Е Н И Е 

ЗА ИМЕНУВАЊЕ В.Д. ЗАМЕНИК НА ДИРЕКТОРОТ 

НА КПУ ЗАТВОР СКОПЈЕ 

 

1. За вршител на должноста заменик на директорот 

на КПУ Затвор Скопје, се именува Решат Рамадани, 

досегашен заменик директор на Установата. 

2. Ова решение влегува во сила со денот на донесу-

вањето, а ќе се објави во „Службен  весник на Републи-

ка Македонија“. 

 

Бр. 24-9103/1 Заменик на претседателот 

17 октомври 2016 година на Владата на Република 

Скопје Македонија, 

 Никола Тодоров, с.р. 

 

МИНИСТЕРСТВО ЗА НАДВОРЕШНИ 

РАБОТИ 

4852. 

О Б Ј А В А 

 

Спогодба за соработка за прашања од областа на 

европската интеграција помеѓу Владата на Република 

Македонија претставена од Секретаријатот за европски 

прашања и Владата на Република Косово претставена 

од Министерството за европска интеграција, склучена 

со Приштина на 22.2.2016 година, ратификувана од 

страна на Собранието на Република Македонија на 

13.10.2016 година, („Службен весник на Република 

Македонија“ бр. 191/2016 од 17.10.2016 година, оддел 

Меѓународни договори) влезе во сила на 23 ноември 

2016 година. 

 

 Заменик на претседателот 

 на Владата на Република 

 Македонија и министер 

19 декември 2016 година за надворешни работи, 

Скопје Никола Попоски, с.р. 

МИНИСТЕРСТВО ЗА ЗЕМЈОДЕЛСТВО, 

ШУМАРСТВО И ВОДОСТОПАНСТВО 

4853. 
Врз основа на член 13 став 5 од Законот за Држав-

ниот инспекторат за земјоделство („Службен весник на 
Република Македонија“ бр. 20/09, 53/11, 164/13, 43/14, 
33/15, 88/15, 149/15, 39/16 и 172/16), министерот за 
земјоделство, шумарство и водостопанство донесе 

 
П Р А В И Л Н И К 

ЗА ФОРМАТА И СОДРЖИНАТА НА ЛЕГИТИМА-
ЦИЈАТА НА РИБОЧУВАРОТ, КАКО И НАЧИ-
НОТ НА НЕЈЗИНОТО ИЗДАВАЊЕ И ОДЗЕМАЊЕ  
 

Член 1 
Со овој правилник се пропишува формата и сод-

ржината на легитимацијата на рибочуварот како и на-
чинот на нејзиното издавање и одземање. 
 

Член 2 
Легитимацијата на рибочувар се издава на образец 

со димензии 10 cm x 7 cm, на пластифицирана хартија 
во бела боја. 

Предната страна на легитимацијата на рибочувар ги 
содржи следните податоци: грб на Република Македо-
нија, Министерство за земјоделство, шумарство и во-
достопанство, Државен инспекторат за земјоделство и 
„Легитимација на рибочувар“, место за фотографија, 
име, презиме и сериски број на легитимацијатa. 

Задната страна на легитимацијата на рибочувар ги 
содржи следните податоци: Носителот на оваа легити-
мација има овластувања утврдени согласно член 12 – б 
од Законот за Државниот инспекторат за земјоделство 
(„Службен весник на Република Македонија“ бр. 20/09, 
53/11, 164/13, 43/14, 33/15, 88/15, 149/15, 39/16 и 
172/16), место и датум на издавање, место за печат и 
потпис на Директорот на Државниот инспекторат за 
земјоделство. 

Формата и содржината на легитимацијата на рибо-
чувар се дадени во Прилог кој е составен дел на овој 
правилник. 

 
Член 3 

Легитимацијата на рибочуварот ја издава Државни-
от инспекторат за земјоделство.  

Доколку рибочуварот ја изгуби или поради некоја 
друга причина остане без легитимација, во рок од 24 
часа треба писмено да го извести Државниот инспекто-
рат за земјоделство. 
 

Член 4 
Легитимацијата на рибочуварот се одзема со прес-

танок на работниот однос.  
 

Член 5 
Овој правилник влегува во сила наредниот ден од 

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

 
Бр.10288/5 Министер за земјоделство, 

9 декември 2016 година шумарство и водостопанство, 
Скопје м-р Михаил Цветков, с.р. 
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МИНИСТЕРСТВО ЗА ЗДРАВСТВО 

4854. 

Врз основа на член 55 став 1 од Законот за органи-

зација и работа на органите на државната управа 

(„Службен весник на Република Македонија“ бр. 58/00, 

44/02, 82/08, 167/10 и 51/11), министерот за здравство 

донесе 

 

П Р А В И Л Н И К 

ЗА ПРЕСТАНУВАЊЕ НА ВАЖЕЊЕТО НА ПРАВИЛ-

НИКОТ ЗА СОДРЖИНАТА НА БАРАЊЕТО, ДОКУ-

МЕНТАЦИЈАТА И ПОБЛИСКИТЕ УСЛОВИ ПО ОД-

НОС НА ПРОСТОРОТ, ОПРЕМАТА И КАДАРОТ ЗА 

ДОБИВАЊЕ ОДОБРЕНИЕ ЗА ПРОИЗВОДСТВО  

НА ЛЕКОВИ 

 

Член 1 

Со овој правилник престанува да важи Правилни-

кот за содржината на барањето, документацијата и поб-

лиските услови по однос на просторот, опремата и ка-

дарот за добивање одобрение за производство на леко-

ви („Службен весник на Република Македонија“ бр. 

151/08). 

 

Член 2 

Овој правилник влегува во сила наредниот ден од 

денот на објавувањето во „Службен весник на Репуб-

лика Македонија“. 

 

Бр. 17-10441/1  

22 декември 2016 година Министер, 

Скопје Никола Тодоров, с.р. 

__________ 

4855. 

Врз основа на член 55 став 1 од Законот за органи-

зација и работа на органите на државната управа 

(„Службен весник на Република Македонија“ бр. 58/00, 

44/02, 82/08, 167/10 и 51/11), министерот за здравство 

донесе 

 

П Р А В И Л Н И К 

ЗА ПРЕСТАНУВАЊЕ НА ВАЖЕЊЕТО НА ПРА-

ВИЛНИКОТ ЗА ПОБЛИСКИТЕ УСЛОВИ ПО ОД-

НОС НА ПРОСТОРОТ, ОПРЕМАТА И КАДАРОТ, 

ДОКУМЕНТАЦИЈАТА ЗА ЗАПИШУВАЊЕ ВО 

РЕГИСТАРОТ НА ПРАВНИ ЛИЦА ЗА ПРОМЕТ 

НА ГОЛЕМО СО МЕДИЦИНСКИ ПОМАГАЛА 

 

Член 1 

Со овој правилник престанува да важи Правилни-

кот за поблиските услови по однос на просторот, опре-

мата и кадарот, документацијата за запишување во ре-

гистарот на правни лица за промет на големо со ме-

дицински помагала („Службен весник на Република 

Македонија” бр. 151/08). 

Член 2 

Овој правилник влегува во сила наредниот ден од 

денот на објавувањето во „Службен весник на Репуб-

лика Македонија“. 

 

Бр. 17-10442/1  

22 декември 2016 година Министер, 

Скопје Никола Тодоров, с.р. 

 

МИНИСТЕРСТВО ЗА ОБРАЗОВАНИЕ И 

НАУКА 

4856. 

Врз основа на член 24 став (9) и член 49 став (6) од 

Законот за студентскиот стандард („Службен весник на 

Република Македонија“ бр. 15/13, 120/13, 41/14, 

146/15,  30/16 и 178/16), министерот за образование и 

наука, дoнесе  

 

П Р А В И Л Н И К 

ЗА ДОПОЛНУВАЊЕ НА ПРАВИЛНИКОТ ЗА ОБ-

РАЗЕЦОТ НА БАРАЊЕТО ЗА СМЕСТУВАЊЕ ВО 

СТУДЕНТСКИ ДОМ И ОБРАЗЕЦОТ НА БАРАЊЕТО  

ЗА ДОБИВАЊЕ СТИПЕНДИЈА 

 

Член 1 

Во Правилникот за образецот на барањето за смес-

тување во студентски дом и образецот на барањето за 

добивање стипендија („Службен весник на Република 

Македонија“ бр.161/16) по членот 4 се додава нов член 

4-а, кој гласи: 

  

„Член 4-а 

Образецот на барањето за добивање стипендија за 

студирање во странство е отпечатен на хартија со бела 

боја во А4 формат.  

Формата и содржината на образецот од ставот 1 на 

овој член се дадени во Прилог број 4, кој е составен 

дел на овој правилник.“ 

 

Член 2 

Овој правилник влегува во сила наредниот ден од 

денот на објавувањето во „Службен весник на Репуб-

лика Македонија“.  

 

Бр.20-16747/1 Министер  

16 декември 2016 година за образование и наука, 

Скопје Пиштар Лутфиу, с.р. 
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4857. 

Врз основа на член 49 став (11) од Законот за сту-
дентскиот стандард („Службен весник на Република 
Македонија“ бр. 15/13, 120/13, 41/14, 146/15, 30/16 и 
178/16), министерот за образование и наука донесе 
 

П Р А В И Л Н И К 
ЗА ВИДОТ НА СТУДЕНТСКИТЕ СТИПЕНДИИ И 
НАЧИНОТ НА ДОДЕЛУВАЊЕ НА СТУДЕНТСКИ-
ТЕ СТИПЕНДИИ НА СТУДЕНТИ КОИ СТУДИРААТ  

ВО СТРАНСТВО 
 

Член 1 
Со овој правилник се пропишува видот на студен-

тските стипендии и начинот на доделување на студен-
тските стипендии на студенти кои студираат во стран-
ство. 
 

Член 2 
Видови на студентски стипендии за кои можат да 

конкурираат студентите се:  
- стипендии за додипломски студии од прв циклус 

во прва година, на еден од првите сто рангирани уни-
верзитети, односно првите двеста рангирани универзи-
тети од областа на техничките науки според последна-
та објавена ранг - листа на Центарот за универзитети 
од светска класа при Шангајскиот Џио Тонг универзи-
тет на студии од областа, односно областите кои се оп-
ределени во конкурсот за доделување на студентски 
стипендии на студенти кои студираат во странство;  

- стипендии за додипломски студии од прв циклус 
во прва година на Academy of Performing Arts (FAMU) 
во Прага, Република Чешка на студии од областа на 
филмската и музичката уметност која е од посебно на-
учно и образовно значење за Република Македонија; 

- стипендии за додипломски студии од прв циклус 
во прва година на еден од реномираните универзитети 
во светот од областа на ликовната уметност, кинема-
тографија и филмска продукција, драмска уметност и 
музика;  

- стипендии за додипломски студии по старотурски 
јазик и  

- стипендии за други универзитети и студиски прог-
рами кои се од особено значење за Република Македо-
нија.  

 
Член 3 

Стипендијата се доделува за најмногу до вкупниот 
број на семестри за додипломски студии од прв циклус 
колку што се предвидени со статутот на странската ви-
сокообразовна установа. 
 

Член 4 
При еднаков број на бодови, предност во доделува-

њето на стипендијата се дава на оној кандидат кој има 
подобар успех остварен во средното образование. 

Во случај ако кандидатите повторно имаат ист број 
на бодови, предност во доделувањето на стипендијата 
се дава на оној кандидат кој се определил за повисоко 
рангиран универзитет според последната објавена 
ранг-листа на глобални универзитети за високо образо-
вание од Институтот за високо образование при Шан-
гајскиот Џио Тонг универзитет. 

 
Член 5 

На корисникот на стипендија му се надоместуваат 
трошоците за уписнина согласно конкурсот за доделу-
вање на студентски стипендии на студенти кои студи-
раат во странство и еден авионски билет на почетокот 
на студиите и еден авионски билет по завршување на 
студиите, а месечната стипендија се исплаќа согласно 
Листата на индекси на малопродажните цени за живот-
ните трошоци, која е објавена од надлежните органи на 

Организацијата на Обединетите Нации и е важечка на 
денот на објавувањето на конкурсот за доделување на 
студентски стипендии на студенти кои студираат во 
странство.  
 

Член 6 
Од страна на Министерството за образование и нау-

ка се:  
- врши проверка на документацијата на кандида-

тите, 
- изготвува список на кандидатите на кои им се до-

делува стипендијата и истиот се објавува на интернет 
страницата на Министерството за образование и наука,  

- доставува на одобрување до министерот за обра-
зование и наука список на кандидати на кои им се до-
делува стипендија,  

- известуваат сите кандидати по основ на изборот,  
- решава во прв степен по жалби на студентите и  
- доставуваат жалбите до Државната комисија за 

одлучување во управна постапка и постапка од работен 
однос во втор степен.  

 
Член 7 

Корисникот на стипендија ја користи стипендијата 
врз основа на склучен договор со Министерството за 
образование и наука со кој се уредуваат меѓусебните 
права и обврски помеѓу давателот и корисникот на сти-
пендијата. 
 

Член 8 
Со денот на влегувањето во сила на овој правилник 

престанува да важи Правилникот за видот на студен-
тските стипендии и начинот на доделување на студен-
тските стипендии на студенти кои студираат во стран-
ство („Службен весник на Република Македонија“ бр. 
169/13 и 74/15). 
 

Член 9 
Овој правилник влегува во сила наредниот ден од 

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

 
Бр.20-16788/1 Министер  

19 декември 2016 година за образование и наука, 
Скопје Пиштар Лутфиу, с.р. 

 

КОМИСИЈА ЗА ХАРТИИ ОД ВРЕДНОСТ 

НА РЕПУБЛИКА МАКЕДОНИЈА 

4858. 
Комисијата за хартии од вредност на Република 

Македонија врз основа на член 39, член 49, член 50, 
член 52, член 54 и член 60 од Законот за инвестициски 
фондови (Службен весник на РМ бр. 12/2009 бр. 
67/2010, бр. 24/2011, бр. 188/2013, бр. 145/2015 и бр. 
23/2016) постапувајќи по барањето за организирање на 
отворен инвестициски фонд ВФП 100% Бонд број 03-
135/1 од 17.10.2016 година на седницата одржана на 
ден 16.12.2016 година донесе  

 
Р Е Ш Е Н И Е 

 
1. На Друштвото за управување со инвестициски 

фондови ВФП Фонд Менаџмент АД Скопје со седиште 
на ул. Васил Главинов бр. 14-1/8 Скопје, се дава одоб-
рение за организирање на Отворен инвестициски фонд 
ВФП 100% Бонд. 

2. Се одобрува Статутот на отворениот инвестицис-
ки фонд ВФП 100% Бонд број 02-7/5 донесен на ден 
25.11.2016 година од Одборот на директори на друш-
твото со одлука број 02-7/2 од 25.11.2016 година.  



 Стр. 12 - Бр. 220                                                                             26 декември 2016 
 

 

3. Се одобрува Проспектот на отворениот инвес-
тициски фонд ВФП 100% Бонд број 02-7/6 донесен 
на ден 25.11.2016 година од Одборот на директори 
на друштвото со одлука број 02-7/3 од 25.11.2016 го-
дина. 

4. Се одобрува Скратена форма на проспектот на 
отворениот инвестициски фонд ВФП 100% Бонд број 
02-7/7 донесен на ден 25.11.2016 година од Одборот на 
директори на друштвото со одлука број 02-7/4 од 
25.11.2016 година. 

5. Се одобрува изборот на Комерцијална банка АД 
Скопје со седиште на Орце Николов бр.3 Скопје, за 
вршење на работи на депозитарна банка на отворен ин-
вестициски фонд ВФП 100% Бонд согласно ДогОворот 
за вршење активности на депозитарна банка на инвес-
тициски фондови со број 11-200-39543/1/17.10.2016 
склучен на ден 17.10.2016 година помеѓу Комерцијална 
банка АД Скопје и Друштвото за управување со фон-
дови ВФП Фонд Менаџмент АД Скопје.  

6. Се задолжува Друштвото за управување со ин-
вестициски фондови ВФП Фонд Менаџмент АД Скопје 
во рок од седум дена од денот на конечноста на ова Ре-
шение да го објави во најмалку два дневни весници 
што излегуваат на територијата на Република Македо-
нија, Проспектот односно Скратената форма на Прос-
пектот на отворениот инвестициски фонд ВФП 100% 
Бонд од 25.11.2016 година. 

7. Отворениот инвестициски фонд ВФП 100% Бонд 
се запишува во Регистарот на отворени инвестициски 
фондови во Комисијата за хартии од вредност со след-
ниот идентификациски број РОИФ1716122016ВФ10-
БО6983120. 

8. Ова решение ќе се објави во „Службен весник на 
Република Македонија“. 

 
Број УП 1 08-80 Комисија за хартии од вредност 

16 декември 2016 година на Република Македонија 
Скопје Претседател 

 м-р Елизабета Чингаровска, с.р. 
__________ 

4859. 
Комисијата за хартии од вредност Република Маке-

донија врз основа на член 17 став 3 од Законот за ин-
вестициони фондови (Службен весник на РМ бр. 
12/2009 бр. 67/2010, бр. 24/2011, бр. 188/2013, бр. 
145/2015 и бр. 23/2016), постапувајќи по барањето на 
Друштвото за управување со инвестициски фондови 
ВФП Фонд Менаџмент АД Скопје број 03-157/1 од 
22.11.2016 година, на седницата одржана на ден 
16.12.2016 година донесе  

 
Р Е Ш Е Н И Е 

 
1. СЕ ДАВА согласност на одлуката број 02-

153/2 од 15.11.2016 година за измени на Статутот на 
Друштвото за управување со инвестициски фондови 
ВФП Фонд Менаџмент АД Скопје, односно на пре-
чистениот текст на Статутот број 02-153/3 од 
15.11.2016 година донесени на Собранието на акцио-
нери на Друштвото.  

2. Ова решение ќе се објави во „Службен Весник на 
Република Македонија“. 

 
Број 01 УП 08-88 Комисија за хартии од вредност 

16 декември 2016 година на Република Македонија 
Скопје Претседател 

 м-р Елизабета Чингаровска, с.р. 

АГЕНЦИЈА ЗА ЛЕКОВИ И 

МЕДИЦИНСКИ СРЕДСТВА 

4860. 
Врз основа на член 71 став 4 од Законот за лековите 

и медицинските средства („Службен весник на Репуб-
лика Македонија“ бр.106/07 88/10, 36/11, 53/11, 136/11, 
11/12, 147/13, 164/13, 27/14, 43/14, 88/15, 154/15, 
228/15, 7/16 и 53/16), директорот на Агенцијата за ле-
кови и медицински средства донесе 

 
П Р А В И Л Н И К 

ЗА СОДРЖИНАТА НА БАРАЊЕТО, ДОКУМЕН-
ТАЦИЈАТА И ПОБЛИСКИТЕ УСЛОВИ ПО ОД-
НОС НА ПРОСТОРОТ, ОПРЕМАТА И КАДАРОТ 
ЗА ДОБИВАЊЕ ОДОБРЕНИЕ ЗА ПРОИЗВОДСТВО  

НА ЛЕКОВИ 
 

I. ОСНОВНА ОДРЕДБА 
 

Член 1 
Со овој правилник се пропишуваат содржината на 

барањето, документацијата и поблиските услови по од-
нос на просторот, опремата и кадарот за добивање 
одобрение за производство на лекови што се користат 
во хуманата медицина. 

 
II. СОДРЖИНА НА БАРАЊЕТО 

 
Член 2 

Барањето за добивање одобрение за производство 
на лекови (во натамошниот текст: барање) содржи: 

‒ назив на органот до кој се поднесува барањето, 
‒ основни податоци за подносителот на барањето 

(назив или фирма на правното лице, адреса, седиште на 
локацијата на објектот за производство, телефон), 

‒ видови на фармацевтски производни операции 
што ќе се вршат на производната локација, 

‒ видови на фармацевтски дозирани форми што се 
произведуваат, 

‒ податоци за одговорното лице во постапката за 
добивање одобрение за производство на лекови (име и 
презиме, стручна подготовка, телефон, електронска ад-
реса), 

‒ доказ на платена административна такса и плате-
ни надоместоци. 

 
Член 3 

Кон барањетоод член 2 од овој правилник се подне-
сува и: 

‒ доказ за запишување на правното лице во Цен-
тралниот регистар на Република Македонија; 

‒ имотен лист како доказ за сопственост и утврду-
вање на правниот статус на објектот и 

‒ договор за закуп на објектот доколку објектот не 
е во сопственост на подносителот на барањето . 

 
III. СОДРЖИНА НА ПОТРЕБНАТА ДОКУМЕНТАЦИЈА 
ЗА ДОБИВАЊЕ ОДОБРЕНИЕ ЗА ПРОИЗВОДСТВО 

НА ЛЕКОВИ 
 

Член 4 
Подносителот на барањето ја поднесува следната 

документација: 
1. Листа на фармацевтски дозирани форми што ќе 

се произведуваат. 
2. Техничко-технолошки елаборат (Site Мaster File) 

за објектот за производство на лекови, што треба да ги 
содржи најмалку следните податоци: 

- локација и околина на објектот за производство, 
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- скица или шематски приказ за распоредот на 
просториите за производство и контрола на квалитетот, 
со означен правец на движење на материјали и луѓе, 

- дизајн на простории, вид на конструкција и извед-
ба на ѕидни и подни површини, 

- намена на просториите и нивна површина, 
- опис на системот за вентилација и филтрирање на 

воздухот, со податоци за ниво на филтрација, локација 
на филтри, позиции на влезен и излезен воздух, темпе-
ратура, влажност, број и големина на честици, разлика 
во притисоци и брзина на проток на воздух во произ-
водните простории (за производство на стерилни про-
изводи да се наведе и степенот на чистота на воздухот 
во просториите), 

- опис на системот за добивање и дистрибуција на 
водата што се користи во производството на лекови, со 
опис на фазите за прочистување при третманот на во-
дата, 

- список на опрема што се користи во производ-
ството на лекови и во контролната лабораторија, 

- податоци за извршената калибрација на мерните 
инструменти и квалификација на опремата и системите 
за поддршка, 

- опис на технолошкиот процес, користејќи дијаг-
рам за текот на фазите на производство, 

- опис на документацијата, односно наведување на 
типот на документи што се применуваат при производ-
ството и контролата на лековите, 

- начин на ракување со почетни материјали, мате-
ријали за пакување, полупроизводи и готови произ-
води, вклучувајќи земање на примероци, карантин, ос-
лободување и складирање. 

3. Документи за вработените лица одговорни за 
производство, контрола на квалитет и ставање на сери-
ја на лек во промет, кои се доставуваат во фотокопија 
заверена на нотар  и тоа:  

- диплома за завршен фармацевтски факултет,  
- уверение за положен стручен испит,  
- уверение за положен специјалистички испит од 

соодветната област,  
- договор за работа и  
- образец М1/М2 од Агенцијата за вработување на 

Република Македонија. 
 

IV. ПРОСТОР 
 

Член 5 
Производителот на лекови, во зависност од видот 

на производството, треба да го има следниот простор: 
1. магацински простории за прием, сместување и 

чување на почетен материјал (суровини), со обезбеде-
ни услови на карантин додека трае постапката на кон-
трола на квалитетот; 

2. магацински простории за прием, сместување и 
чување на материјали за пакување на производите, со 
обезбедени услови на карантин додека трае постапката 
на контрола на квалитетот; 

3. простории за производство и пакување на произ-
водите; 

4. простории за привремено сместување и чување 
на полупроизводи; 

5. простории за контрола на квалитетот на сурови-
ните, материјалите за пакување и готовите лекови; 

6. Контролната лабораторија, во зависност од видот 
на лекот што се произведува, односно што се контро-
лира, треба да има: 

- простории за физичко-хемиска контрола; 
- простории за контрола на микробиолошка чис-

тота; 
- простории за контрола на биолошка активност, 

стандардизација, вирусолошки и серолошки испиту-
вања; 

- простории за контрола на фармацевтско-техно-
лошките карактеристики на лекот; 

- простории за контрола на апирогеност, нештет-
ност, локална и системска подносливост, како и други 
токсиколошки и фармаколошки својства на лекот врз 
експериментални животни; 

- простории за сува и влажна стерилизација, депи-
рогенизација и асептична работа; 

- простории за сместување на третирани и нетрети-
рани животни, со карантин; 

- простории за миење на лабораториски садови и 
прибор; 

- простории за сместување на контролни приме-
роци, како и примероци на кои им се испитува стабил-
ност и им се утврдува рокот на траење, во согласност 
со пропишани услови на чување; 

- простории за сместување на суровини, стандарди, 
хемикалии и други материјали, со издвоен простор за 
чување на лесно запаливи и експлозивни материјали; 

- санитарни простории со гардероба. 
7. магацински простории за сместување и чување 

на готови лекови под декларирани услови на чување, 
со обезбедени услови на карантин додека трае поста-
пката на контрола на квалитетот; 

8. посебни простории, односно безбедни простории 
за складирање и чување на: 

- пеницилински антибиотици во облик на суровини 
и полупроизводи, 

- цефалоспорински антибиотици во облик на суро-
вини и полупроизводи, 

- цитостатици во облик на суровини и полупроиз-
води, 

- запаливи и експлозивни материи, 
- суровини што спаѓаат во групата на опојни дроги, 

психотропни супстанции и прекурсори на опојни 
дроги, како и готови лекови кои содржат опојни дроги 
и психотропни супстанции, 

- суровини што спаѓаат во групата на отровни хеми-
калии, 

- имунобиолошки лекови што имаат особина на за-
разен материјал, 

- почетни материјали и производи што не се одоб-
рени во постапката на контрола на квалитетот, односно 
се повлечени и вратени од промет. 

9. простор за експедиција на готови лекови, 
10. канцеларија, 
11. гардероба и 
12. санитарни простории. 
Просториите од став 1 точките 1-9 на овој член тре-

ба да имаат соодветна површина во зависност од пла-
нираниот обем и вид на производство, што ги процену-
ва надлежниот орган во постапката на издавање на доз-
вола за производство врз основа на законот со кој се 
уредува областа на лековите, овој правилник, насоките 
на Добрата производна пракса, како и насоките на Доб-
рата дистрибутивна пракса. 

 
Член 6 

Во производството на одредени видови на лекови 
кај кои се употребуваат посебни видови на суровини, 
кои се високо сензибилизирачки супстанции (на пр: пе-
ницилини) или биолошки препарати (на пр: од живи 
организми) треба да се обезбедат простории што ќе би-
дат наменети само за таа намена и кои ќе бидат одвое-
ни од другите простории, за да се сведе на минимум 
ризикот од вкрстена контаминација на лекот. 

 
Член 7 

Просториите од член 5 од овој правилник треба: 
1. да се изградени од цврст материјал и да бидат 

градежно-технички погодни за намената за која се оп-
ределени, ѕидовите, подовите и таваните да бидат со 
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мазни површини, изградени од материјали што не се 
подложни на пукање, брзо и лесно да сечистат, а по 
потреба и да се дезинфицираат; 

2. да се осветлени, со соодветна температура, влаж-
ност и вентилација, без штетно директно или индирек-
тно влијание на непреченото одвивање на процесот на 
производство и правилната работа на опремата, како и 
со пропишан и безбеден прием, сместување и чување 
на суровините, полупроизводите, готовите лекови и 
материјалите за пакување; 

3. распоредот на просториите и опремата да ги за-
доволуваат потребите за непречено вршење на сите фа-
зи од процесот на производство, без ризик и можност 
за замена или мешање на различни лекови и нивни 
компоненти; 

4. да се приклучени на комунална инфраструктура 
(водовод, канализација, електрична мрежа и др.). 

5. просториите треба да бидат проектирани, однос-
но функционално поврзани и изградени на начин со 
што ќе се спречи можноста од грешки во постапката на 
производство, односно да се спречи контаминација, 
вкрстена контаминација или други негативни ефекти 
што би можеле да влијаат на квалитетот на лекот. 

 
Член 8 

За производство на стерилни лекови, покрај просто-
рии од член 5 од овој правилник, производителот треба 
да обезбеди и посебни простории, кои: 

1. се обезбедени со филтриран воздух со ламинарно 
струење под притисок поголем од притисокот во сосед-
ните простории, а во случај на пад на надпритисокот да 
бидат обезбедени со контролни и сигнални инстру-
менти; 

2. се обезбеди потребно ниво на херметичко затво-
рање на прозорците, вратите и другите отвори, а прис-
тапот во тие простории да се врши само преку посебни 
простории,и тоа: 

- просторија за пресоблекување и оставање на нес-
терилната облека и обувките со обезбедена опрема за 
миење раце и дезинфекција, 

- просторија за облекување на стерилна работна об-
лека, капа, маски, ракавици и навлаки за обувките, 

- влез за внесување на материјал и прибор. 
Во просториите од став 1 на овој член, вратите тре-

ба да се отвараат спрема почистата просторија и со 
сигнален уред треба да се спречи истовремено отвара-
ње на две или повеќе врати. 

Пред почетокот и во текот на производството на ле-
кови во просториите од став 1 точка 2 на овој член, се 
врши рутинска контрола на микробиолошката чистота 
на воздухот, површините, работната облека и опре-
мата, во согласност со стандардни оперативни поста-
пки на производителот, при што добиените резултати 
треба да се споредат со утврдени стандарди. 

 
Член 9 

За производство на имунолошки и биолошки леко-
ви (серуми и вакцини) покрај просториите од член 5 од 
овој правилник, производителот треба да обезбеди: 

1. посебни простории за сместување на нетретира-
ни и третирани животни, со карантин; 

2. простории со опрема за уништување на вирулен-
тен бактериолошки материјал и заразени животни; 

3. простории со опрема за имунолошка, биолошка и 
токсиколошка контрола на производите; 

4. посебно наменети простории за производство на 
BCG вакцини и за ракување со живи организми кои се ко-
ристат во производство на туберкулински производи и 

5. посебно наменети простории што се користат за 
ракување со Bacillus anthracis, Clostridium botulinum, 
Clostridium tetani до завршување на процесот на инак-
тивација. 

Член 10 
Во просториите за производство на лекови, матери-

јалите потребни за производството треба да се наоѓаат 
на означено место, а останатиот материјал што не е 
пропишан во технолошката постапка на производство 
(отпадоци и остатоци од суровини, меѓупроизводи, го-
тови производи и материјали за пакување, средства за 
чистење на простории и опрема, предмети што се над-
вор од употреба, храна и др.) треба да се сместени во 
други простории определени за таа намена. 

Просториите треба редовно да се мијат, чистат, а по 
потреба да се дезинфицираат и контролираат, во сог-
ласност со работните упатства во зависност од намена-
та на просторијата и во нив треба да има истакнато оз-
наки за забрането пушење, земање храна и пијалоци, 
како и други забрани што можат да влијаат на хигиен-
ските услови. 

 
V. ОПРЕМА 

 
Член 11 

Опремата за производство на лекови треба:   
1. да биде погодна за употреба, во однос на технич-

ките карактеристики и капацитетот; 
2. редовно да се одржува, калибрира, чисти и по 

потреба да се дезинфицира или стерилизира, според 
пропишани постапки; 

3. да е инсталирана на начин со кој се спречува се-
каков ризик од грешка или контаминација и 

4. во текот на процесот на производство да биде оз-
начена со видлива ознака заимето,бројот на серијата и 
други податоци за производот. 

Опремата од став 1 на овој член треба да биде про-
ектирана, сместена и одржувана на начин што одговара 
на нејзината намена. 

Производителот на лекови треба да обезбеди и со-
одветна опрема за процесна контрола. 

 
Член 12 

Контролната лабораторија од член 5 точка 6 од овој 
правилник треба да има опрема за изведување на фи-
зичко-хемиски, фармацевтско-технолошки, микробио-
лошки и биолошки контроли на квалитетот на леко-
вите. 

 
Член 13 

Контролната лабораторија треба да биде одвоена од 
просториите за производство на лекови. 

Контролните лаборатории за вршење контрола на 
биолошки лекови и радиоактивни изотопи треба да би-
дат одвоени од другите контролни лаборатории. 

Контролната лабораторија треба да биде проектира-
на на начин да одговара на постапките што се вршат во 
неа и треба да има доволно простор за да се спречи за-
мена или вкрстена контаминација на лековите. 

Контролната лабораторија треба да има соодветен 
простор за чување на примероци и документација. 

За заштита на осетливи инструменти од вибрации, 
електроинтерференција, влажност потребно е да се 
обезбедат одвоени простории во кои тие ќе се чуваат. 

 
VI. КАДАР 

 
Член 14 

Производителот на лекови треба на секое место на 
производство на лекови, за кое добил дозвола од над-
лежниот орган, да има вработено стручни лица на не-
определено работно време и со потребна квалификаци-
ја и практично искуство за производство на лекови и 
тоа: 

1. најмалку едно вработено лице одговорно за про-
изводство на секоја серија на лек, кое треба да има ви-
соко образование од областа на фармацијата и специја-
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лизација по фармацевтската технологија, како и допол-
нителни потребни знаења и искуства во зависност од 
видот на лекови што се произведуваат; 

2. најмалку едно вработено лице одговорно за кон-
трола на квалитетот на секоја серија на лек, кое треба 
да има високо образование од областа на фармацијата 
и специјализација по испитување и контрола на ле-
кови; 

3. најмалку едно вработено лице одговорно за ста-
вање на серија на лек во промет, кое треба да има висо-
ко образование од областа на фармацијата и специјали-
зација по испитување и контрола на квалитет на лекови 
или специјализација по фармацевтска технологија или 
меѓународно признат сертификат за вршење на тие ра-
боти; 

4. вработени лица со завршено високо образование 
од следните области: фармација, медицина, стоматоло-
гија, хемија, технологија, биологија, молекуларна био-
логија или друга соодветна струка и соодветно допол-
нително образование во зависност од видот и обемот 
на производството, под чиј надзор се произведуваат го-
тови лекови и лековити супстанции и се врши процес 
на меѓуфазна контрола на квалитетот; 

5. вработени лица со високо образование од областа 
на фармација, под чиј надзор се врши сместување, чу-
вање и издавање на лековити супстанции, како и скла-
дирање и дистрибуција на готови лекови наменети за 
ставање во промет; 

6. вработени лица со завршено средно образование 
од областа на фармацијата, оспособени за производ-
ство и контрола на квалитет на лекови; 

7. вработени лица оспособени за помошни технич-
ки работи во врска со производството на лекови. 

 
Член 15 

Производителот треба да вработи лице одговорно 
за фармаковигиланца, за лековите од производната 
програма на производителот. 

Лицето од став 1 на овој член треба да има заврше-
но високо образование од областа на фармацијата. 
 

Радиофармацевтски препарати 
 

Член 16 
Просторот за производство на радиофармацевтски 

препарати, покрај поблиските услови пропишани во 
членoвите 5, 7 и 8 од овој правилник, треба да ги ис-
полнува и следните поблиски услови: 

1. да е изграден од цврст материјал и да е градежно-
технички погоден за производство на радиофармацевт-
ски лекови, односно подот и ѕидовите да бидат со маз-
на површина, изградени од материјал кој лесно се 
чисти, а по потреба и лесно деконтаминира; 

2. да биде обезбедено потребно ниво на херметичко 
затварање на прозорците, вратите и останатите отвори, 
со притисок во просторијата понизок од оној во окол-
ната зона (подпритисок); 

3. воздухот кој се одведува од зоните во кои се ра-
кува со радиоактивните материјали не смее да кружи 
во затворен систем, а одводите за воздух треба да се 
проектирани така што да се спречи загадување на око-
лината со радиоактивни честички; 

4. распоредот на опремата во просторот да овозмо-
жува непречено вршење на процесот на работа во сите 
фази, без ризик и можност за замена или мешање на 
различни лекови и нивните компоненти; 

5. пристапот во просториите да се врши само низ 
соодветни премини за пресоблекување, миење и декон-
таминација и 

6. просториите треба редовно да се чистат, дезин-
фицираат и контролираат на начин предвиден со про-
писите за работа во радиоизотопна лабораторија со из-
вори најонизирачко зрачење. 

Покрај поблиските услови од став 1 на овој член, 
производителот на радиофармацевтски препарати тре-
ба да обезбеди и заштита од јонизирачко зрачење, сог-
ласно прописите од областа на заштитата од јонизирач-
ко зрачење. 

 
Член 17 

За стерилни радиофармацевтски препарати просторот 
за производство треба да одговара на условите на среди-
ната пропишани во Упатството за начелата на Добрата 
производна пракса за стерилни лекови заради намалување 
на ризикот од микробиолошка контаминација, како и кон-
таминација со честички и пирогени материи. 

 
Член 18 

Просторот за производство на радиофармацевтски 
китови и друг прибор за генераторски системи (стерил-
ни раствори за елуирање на колони, стерилни вакуми-
рани боци) треба да одговара на условите пропишани 
во Упатството за начелата на Добрата производна 
пракса за производство на стерилни лекови. 

 
Член 19 

Во просториите во кои се произведуваат радиофар-
мацевтски препарати, на видно место треба да биде ис-
такнато упатство за спроведување мерки на заштита на 
вработените и работната средина од јонизирачко зра-
чење, како и упатство за постапување во случај на кон-
таминација и начинот на спроведување деконтамина-
ција во согласност со прописите со кои се уредува заш-
титата од јонизирачко зрачење. 

 
Член 20 

Радиофармацевтски препарати треба да се произве-
дуваат, чуваат, пакуваат и контролираат во простории-
те кои се за тоа наменети и кои се одвоени од останати-
те простории. 

Производство на различни радиофармацевтски пре-
парати на исто работно место и во исто време треба да 
се избегнува заради намалување на ризикот од вкрсте-
на контаминација или замена. 

 
Член 21 

Опремата што се користи за производство на ради-
офармацевтски препарати треба да биде наменета ис-
клучиво за производство на тие препарати. 

Производителот на радиофармацевтски препарати 
треба да располага со соодветна опрема што во однос 
на техничките карактеристики и капацитет одговора за 
планираната и безбедна употреба. Опремата за произ-
водство треба да биде проектирана, сместена и одржу-
вана на начин кој одговара на нејзината намена. 

 
Член 22 

За производните и контролните постапки, произво-
дителот на радиофармацевтските препарати треба, пок-
рај опремата пропишана со овој правилник, да обезбе-
ди и соодветен број на ваги, калибратори за доза на ра-
диоактивност и други мерни инструменти со соодветен 
распон и активности. 

Инструментите за мерење, вагање, бележење и кон-
трола кои се евидентираат треба да се баждарат и прове-
руваат со соодветни методи во дефинирани интервали. 

 
Член 23 

Производителот на радиофармацевтски препарати 
треба да има вработени лица на неопределено работно 
време, и тоа: 

1. најмалку едно лице одговорно за производство - 
кое треба да има високо образование од областа фарма-
цијата и соодветно усовршување од областите на ради-
офармација и радиохемија (специјализација или пост-
дипломски студии); 
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2. најмалку едно лице одговорно за контрола на 
квалитет и едно лице одговорно за ставање на серија на 
лек во промет, кои треба да имаат високо образование 
од областа на фармацијата и соодветно усовршување 
од областите на радиофармација и радиохемија (специ-
јализација или постдипломски студии); 

3. вработени со високо образование од областа на 
фармацијата, физиката, физичката хемија или електро-
техниката, со соодветни познавања од областа радио-
фармација и радиохемија, под чиј надзор се врши про-
изводството и сите физичко-хемиски мерења при кон-
тролата на квалитетот на радиофармацевтските лекови; 

4. најмалку еден вработен со соодветно високо об-
разование, со најмалку едногодишно работно искуство, 
кој е одговорен за спроведување на заштитни мерки од 
јонизирачко зрачење; 

5. вработени со средно образование од областа на 
фармацијата, оспособени за производство и контрола 
на квалитет на радиофармацевтски лекови; 

6. вработени кои се оспособени за помошни технич-
ки работи во врска со производство на радиофар-
мацевтски лекови. 

Ако производителот покрај другите видови на леко-
ви произведува и радиофармацевтски препарати не 
треба да има вработено лица од став 1 точки 1 и 2 на 
овој член, туку лица од член 14 став 1 точка 1-3 од овој 
правилник кое треба да имаат соодветно усовршување 
од областа на радиофармацијата и радиохемијата. 

 
Член 24 

Лицата од член 14 став 1 точки 1-3 од овој правил-
ник, кои работат во производство на биолошки лекови, 
треба да имаат и дополнителни познавања во соодвет-
на научна дисциплина од областа микробиологија, ме-
дицина, биохемија, фармакологија, вирусологија и 
имунологија. 

 
Член 25 

Од страна на производителот на лекови треба да 
достави до надлежниот орган примерок од главната до-
кументација на местото на производство (Site Master 
File (SMF)) за кое е издадена дозволата, како и по секо-
ја извршена промена во однос на просториите и опре-
мата. 

Примерок од главната документација на местото на 
производство од ставот 1 на овој член треба да содржи 
важни податоци што се од значење за инспекцискиот 
надзор, а најмалку: 

1. општи административни податоци за местото на 
производство, контролата на квалитетот и ставањето на 
серија на лек во промет и список на лекови за кои про-
изводителот добил дозвола за производство; 

2. информации за бројот на вработени и одговорни 
лица со прилог организациона шема; 

3. информации за производниот простор и опрема 
со шеми и цртежи на производните зони и зоните на 
контрола на квалитетот, вентилациониот систем и сис-
темот за производство на вода; 

4. информации за главната производна и лаборато-
риска опрема, превентивно одржување, квалификација 
и калибрација; 

5. информации за начинот на водење (подготовка, 
ревизија и дистрибуција) на документацијата за обезбе-
дување на квалитетот; 

6. информации за производните процеси и опис на 
основниот принцип на процесна валидација; 

7. информации за активности што се спроведуваат 
во состав на контролата на квалитетот; 

8. информации за договорното производство, од-
носно контролата на квалитетот; 

9. информации за дистрибуцијата, рекламацијата и 
повлекувањето на лекови од промет и 

10. информации за интерни проверки. 

VII. ЗАВРШНА ОДРЕДБА 
 

Член 26 
Овој правилник влегува во сила наредниот ден од 

денот на објавување во „Службен весник на Република 
Македонија“. 

 
    Бр. 02-7899/3            Директор, 
22 декември 2016 година   д-р сци. спец. Марија Дарковска- 
           Скопје             Серафимовска, с.р. 

__________ 
4861. 

Врз основа на член 129 став 4 од Законот за лекови-
те и медицинските средства („Службен весник на Ре-
публика Македонија” бр.106/07, 88/10, 36/11, 53/11, 
136/11, 11/12, 147/13, 164/13, 27/14, 43/14, 88/15, 
154/15, 228/15, 7/16 и 53/16), директорот на Агенцијата 
за лекови и медицински средства донесе 

 
П Р А В И Л Н И К 

ЗА ПОБЛИСКИТЕ УСЛОВИ ПО ОДНОС НА 
ПРОСТОРОТ, ОПРЕМАТА И КАДАРОТ, ДОКУ-
МЕНТАЦИЈАТА ЗА ЗАПИШУВАЊЕ ВО РЕГИСТА-
РОТ НА ПРАВНИ ЛИЦА ЗА ПРОМЕТ НА ГОЛЕМО  

СО МЕДИЦИНСКИ СРЕДСТВА 
 

I. Општи одредби 
 

Член 1 
Со овој правилник се пропишуваат поблиските ус-

лови по однос на просторот, опремата и кадарот, доку-
ментацијата за запишување во регистерот на правни 
лица за промет на големо со медицински средства. 

 
II. Простор 

 
Член 2 

Просторот наменет за вршење промет на големо со 
медицински средства треба да е сместен во објект кој е: 

1. изграден од цврст материјал, градежно технички 
погоден за намената за која е определен, со ѕидови, по-
дови и тавани со мазни површини и изработени од ма-
теријал што не е подложен на пукање и кој е погоден за 
лесно чистење и дезинфицирање; 

2. поврзан на комунална инфраструктура (водовод, 
канализација, електрична мрежа и греење), а доколку 
објектот нема можност да се приклучи на постојната 
инфраструктура треба да има пристап до водовод и 
прифаќање на отпадните води; 

3. заштитен од влијанијата на надворешната сре-
дина, климатизиран и осветлен со природна или елек-
трична светлина; 

4. обезбеден со пристап за прием и испорака и 
5. да има функционална поврзаност на просториите 

(хоризонтална и/или вертикална) за непречена работа 
во сите фази на прием, сместување, чување и испорака, 
без ризик и можности за замена или мешање на ме-
дицинските средства. 

Висината во сите простории од подната површина 
до меѓукатната конструкција треба да изнесува најмал-
ку 2,60 м. 

Просторот наменет за вршење промет на големо со 
медицински средства треба да биде сместен во призем-
јето на објектот. Доколку објектот е обезбеден со това-
рен лифт со носивост најмалку 1 000 кг и има соодве-
тен пристап за прием и испорака, просторот наменет за 
вршење промет на големо со медицински средства мо-
же да не биде сместен во приземјето. 

Објектот од став 1 на овој член треба да е обезбеден 
со технички уреди, опрема и средства за гаснење на по-
жари согласно прописите за противпожарната заштита. 
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Член 3 
Просторот наменет за вршење промет на големо со 

медицински средства треба да биде чист, без прашина, 
отпадоци, редовно да се мие, чисти, дезинфицира и 
контролира во зависност од неговата намена. 

Во просторот од став 1 на овој член на видно место 
треба да биде истакнат знак за забрането пушење, зема-
ње на храна и пијалоци, како и други забрани што мо-
жат да влијаат на хигиенските услови. 

 
Член 4 

Просторот наменет за вршење промет на големо со 
медицински средства, кој е сместен во објект треба да 
има: 

1. посебен простор за прием и испорака; 
2. просторија за сместување и чување на суровини 

и производи под декларирани услови за чување (со 
температура од 18

0
 C до 25

0
 C); 

3. просторија или посебен простор за сместување и 
чување на: 

- запаливи и експлозивни материи, 
- производи со посебен деклариран температурен 

режим на чување; 
4. просторија или посебен простор за сместување и 

чување на производите што се наоѓаат на проверка на 
квалитетот или се вратени или повлечени од промет – 
карантин физички или организационо издвоен; 

5. просторија или посебен простор за сместување и 
чување на: 

- медицински средства со антибиотици, 
- медицински средства со цитостатици и/или, 
- имунобиолошки медицински средства што имаат 

особина на заразен материјал; 
6. просторија или посебен простор за сместување и 

чување на медицински средства што претставуваат 
опасни материи (средства за дезинфекција, дезинсек-
ција, дератизација); 

7. просторија или посебен простор за сместување на 
аптекарски амбалажен материјал; 

8. санитарни простории со гардероби; 
9. просторија или посебен простор за чување на ме-

дицински средства со оштетена амбалажа и/или изми-
нат рок на употреба и/или 

10. канцеларија. 
 

Член 5 
Правните лица кои вршат промет на големо со ме-

дицински средства треба да го имаат просторот од член 
4 од овој правилник со површина од најмалку 50 м2, а 
доколку вршат промет на големо само со стоматолош-
ки медицински средства просторот треба да биде со 
површина од најмалку 30 м2. 

Просторот за прием на медицинските средства тре-
ба да биде одвоен од просторот за сместување. 
 

III. Опрема 
 

Член 6 
Правните лица кои вршат промет на големо со ме-

дицински средства заради обезбедување на соодветно 
сместување и чување на производите согласно декла-
рираните услови на чување, треба да ја имаат следната 
опрема: 

- полици (отворени и затворени) изработени од ма-
теријал што лесно се чисти и дезинфицира; 

- дрвени палети; 
- метален ормар со клуч за чување на опојни дроги 

и на медицински средства што содржат опојни дроги; 
- ладна комора и/или ладилник за чување на произ-

води со посебен деклариран температурен режим на 
чување; 

- метални ормари за чување на запаливи и експло-
зивни материи; 

- термометар со отчитувач на температурата во се-
која просторија одделно и за ладната комора односно 
ладилникот и 

- опрема и прибор потребна за сместување и чу-
вање. 

Ако правното лице врши промет на големо само со 
определена група на медицински средства, односно дел 
од медицинските средства треба да обезбеди опрема во 
зависност од видот на медицинското средство. 

 
Член 7 

Правните лица кои вршат промет на големо треба 
да имаат најмалку едно возило за транспортирање на 
медицинските средства кое служи само за транспорти-
рање на медицински средства на начин кој спречува 
оштетување на амбалажата, нивна замена, контамина-
ција, односно вкрстена контаминација на медицински-
те средства со други производи. 

Правните лица кои вршат промет на големо со ме-
дицински средства што бараат посебен температурен 
режим на чување треба да имаат соодветно возило и 
опрема за транспорт на медицински средства, со мож-
ност за следење на температурата во текот на тран-
спортот согласно пропишаните услови. 

 
IV. Кадар 

 
Член 8 

Правните лица кои вршат промет на големо со ме-
дицински средства, зависно од видот на медицинското 
средство треба да имаат вработено на неопределно 
време: 

1) најмалку еден носител на дејност - дипломиран 
фармацевт со положен стручен испит или доктор по 
медицина со положен стручен испит или доктор по 
стоматологија со положен стручен испит, во зависност 
од медицинските средства, под чиј надзор се спроведу-
ва системот на обезбедување на квалитет, ефикасност и 
сигурност на медицинските средства, односно под чија 
непосредна контрола се врши приемот, сместувањето, 
чувањето и испораката на медицинските средства. 

2) најмалку едно обучено техничко лице, во зависност 
од обемот на работа за правилно постапување при прием, 
складирање и ракување со медицинските средства. 

По исклучок од став 1 на овој член правните лица 
кои вршат промет на големо само со медицински сред-
ства класифицирани како класа I (завоен материјал, 
средства за шиење рани, средства за спречување на 
крварење или промет на големо само со медицински 
прибор за еднократна или повеќекратна употреба) тре-
ба да имаат најмалку еден носител на дејност – работ-
ник со средно образование од областа на фармацијата, 
или медицината, или стоматологијата, со положен 
стручен испит, под чиј надзор се врши приемот, смес-
тувањето, чувањето и испораката на медицинските 
средства. 

 
V. Потребна документација 

 
Член 9 

Потребната документација за запишување во регис-
терот на правните лица кои вршат промет на големо со 
медицински средства е следната: 

1. доказ за запишување на правното лице во Цен-
тралниот регистер на Република Македонија, во ориги-
нал или копија заверена на нотар;  

2. имотен лист како доказ за сопственост на објек-
тот и утврдување на правниот статус на објектот во кој 
се врши прометот на големо со медицински средства, 
во оригинал или копија заверена на нотар, 
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3. договор за закуп на објектот доколку објектот не 
е во сопственост на подносителот на барањето, во ори-
гинал или копија заверена на нотар;  

4. документи за вработениот стручен кадар, во ори-
гинал или копија заверена на нотар: 

- диплома за завршено средно или високо образова-
ние,  

- доказ за положен стручен испит,  
- договор за работа, 
- образец М1/М2 од Агенцијата за вработување на 

Република Македонија;  
5. список на медицински средства со кои ќе се врши 

промет на големо. 
 

VI. Завршна одредба 
 

Член 10 
Овој правилник влегува во сила наредниот ден од 

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

 
    Бр. 02-8707/3               Директор,  

22 декември 2016 година   д-р сци. спец. Марија Дарковска-            Директор, 

           Скопје             Серафимовска, с.р.  Марија Дарковска-Серафимовска, с.р. 

 

РЕГУЛАТОРНА КОМИСИЈА ЗА 

ЕНЕРГЕТИКА НА РЕПУБЛИКА 

МАКЕДОНИЈА 

4862. 
Регулаторната комисија за енергетика на Република 

Македонија врз основа на член 22 став 1 алинеја 16 од 
Законот за енергетика („Службен весник на РМ“ бр. 
16/11, 136/11, 79/13, 164/13, 41/14, 151/14, 33/15, 
192/15, 215/15, 06/16,  53/16 и 189/16 ), како и член 28 
од Правилникот за лиценци за вршење на енергетски 
дејности („Службен весник на РМ“ бр. 143/11, 78/13, 
33/15 и 207/16), постапувајќи по барањето за издавање 
на лиценца за вршење на енергетска дејност производ-
ство на електрична енергија УП1 бр.12-74/16 од 
8.11.2016 година на Друштво за производство на елек-
трична енергија ВАРДАР ХИДРО ДОО Скопје, на сед-
ницата одржана на 22.12.2016 година, донесе 

 
О Д Л У К А 

ЗА ИЗДАВАЊЕ НА ЛИЦЕНЦА ЗА ВРШЕЊЕ НА 
ЕНЕРГЕТСКА ДЕЈНОСТ ПРОИЗВОДСТВО НА  

ЕЛЕКТРИЧНА ЕНЕРГИЈА 
  
1. На Друштво за производство на електрична енер-

гија ВАРДАР ХИДРО ДОО Скопје, со седиште на ул.  
Иван Аговки бр. 7/3 – Карпош Скопје, му се издава ли-
ценца за вршење на енергетска дејност производство 
на електрична енергија во мала хидроцентрала МХЕЦ 
„Дупница“ со реф. бр.30. 

2. Правата и обврските на носителот на лиценцата 
за вршење на енергетската дејност производство на 
електрична енергија, се утврдени во Прилог 1, „Ли-
ценца за вршење на енергетска дејност производство 
на електрична енергија“, кој што е составен дел на оваа 
одлука.   

3. Жалбата изјавена против оваа одлука не го одла-
га нејзиното извршување.  

4. Оваа одлука влегува во сила со денот на донесу-
вањето, а ќе се објави во „Службен весник на Републи-
ка  Македонија“. 

 
УП1 Бр. 12-74/16  

22 декември 2016 година Претседател, 
Скопје Димитар Петров, с.р. 

Прилог 1 
 

ЛИЦЕНЦА 
ЗА ВРШЕЊЕ НА ЕНЕРГЕТСКА ДЕЈНОСТ  

ПРОИЗВОДСТВО НА ЕЛЕКТРИЧНА ЕНЕРГИЈА 
 
1. Име и седиштето на носителот на лиценцата 
Друштво за производство на електрична енергија 

ВАРДАР ХИДРО ДОО Скопје, со седиште на ул.  Иван 
Аговки бр. 7/3 – Карпош Скопје. 

 
2. Енергетската дејност за која се издава ли-

ценцата  
Производство на електрична енергија 
  
3. Датум на издавање на лиценцата 
22.12.2016 година 
 
4. Датум на важење на лиценцата 
22.12.2051 година 
 
5. Евидентен број на издадената  лиценца 
ЕЕ - 248.01.1/16 
 
6. Број на деловниот субјект – 7039719 
 
7. Единствен даночен број – 4057015529047 
 
8. Вид и обем на енергетската  дејност што ќе се 

врши 
Како енергетска дејност производство на електрич-

на енергија на енергија, во смисла на оваа лиценца, се 
смета производство на електрична енергија што носи-
телот на лиценцата ќе го врши од обновлив извор, во 
мала хидроелектрана, во обем согласно техничките ка-
рактеристики на производниот капацитет. 

 
9.   Локација на вршење на енергетската дејност 
Носителот на лиценцата, енергетската дејност про-

изводство на електрична енергија од обновливи извори 
ќе ја врши во мала хидроелектрана МХЕЦ „ДУП-
НИЦА“ со реф. бр. 30 во општина Кичево. 

 
10. Производни капацитети со кои се врши енер-

гетската дејност 
Носителот на лиценцата, енергетската дејност про-

изводство на електрична енергија од обновливи извори 
на енергија ќе ја врши со производен капацитет со тех-
нички карактеристики наведени во Прилог 2 кој е сос-
тавен дел од оваа лиценца.  

 
11. Право на приклучување, пристап и користе-

ње на системот за дистрибуција на електрична 
енергија 

Носителот на лиценцата има право на приклучу-
вање, пристап и користење на системот за дистрибуци-
ја на електрична енергија заради непречено вршeње на 
енергетската дејност производство на електрична енер-
гија во согласност со закон, друг пропис и општ акт, 
како и во согласност со Мрежните правила за дистри-
буција на електрична енергија одобрени од страна на 
Регулаторната комисија за  енергетика.  

 
12. Права и обврски за носителот на лиценца     
Со оваа лиценца се определуваат начинот и услови-

те за вршење на енергетската дејност производство на 
електрична енергија, правата и обврските на носителот 
на лиценца како и неговото учество на пазарот на елек-
трична енергија. 

Носителот на лиценцата е должен да:  
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- ги почитува законите, другите прописи и општи 
акти кои се однесуваат на заштита на конкуренцијата, 
заштита на потрошувачите, заштита на животната сре-
дина, заштита на работниците, заштита на техничките 
средства и опрема; 

- ги почитува, Пазарните правила, Мрежните пра-
вила за дистрибуција на електрична енергија, правил-
ниците и другите прописи кои ги пропишува или одоб-
рува Регулаторната комисија за енергетика во соглас-
ност со закон; 

- се придржува кон законите, прописите, стандар-
дите, препораките и други општи акти,  

- доколку носителот на лиценцата се стекне со Од-
лука за одобрување на користење на повластена тарифа 
за откупување на целокупната произведена електрич-
ната енергија во мала хидроелектрана, да го почитува 
Договорот склучен со МЕПСО АД Скопје, односно 
Операторот на пазарот на електрична енергија, за от-
куп на целокупната произведена електрична енергија; 

- обезбеди сигурно, безбедно, континуирано и ква-
литетно производство и испорака на електрична енер-
гија до точката на прием во системот за дистрибуција 
на електрична енергија; 

- обезбеди достапност на планираната електрична 
моќност и енергија до точката на прием во системот за 
дистрибуција на електрична енергија; 

- го достави Договорот за откуп на електрична 
енергија до Регулаторната комисија за енергетика;  

- се придржува кон склучениот Договор за откуп на 
електрична енергија; 

- доставува податоци и информации согласно Пра-
вилникот за следење на функционирањето на енергет-
ските пазари; 

- доставува извештаи за опремата, постројките, пла-
новите за одржување и планираната расположливост 
до носителот на лиценца за вршење на енергетска деј-
ност дистрибуција на електрична енергија во соглас-
ност со Мрежните правила за дистрибуција на елек-
трична енергија. 

 
13. Планирање на одржување на производните 

капацитети  
Заради сигурно и ефикасно функционирање на про-

изводните капацитети кои се вклучени во процесот на 
производство на електрична енергија, носителот на ли-
ценцата е должен истите да ги одржува во исправна и 
функционална состојба. 

Носителот на лиценцата е должен секоја година, 
најдоцна до 10 март, до Регулаторната комисија за 
енергетика да поднесе План за одржување на произ-
водните капацитети за период од пет години, годишна 
програма за реализација на планот, како и мислење за 
услогласеност на Планот од носителот на лиценца за 
вршење на енергетска дејност дистрибуција на елек-
трична енергија. 

Планот за одржување на производните капацитети 
особено треба да содржи: 

- опис на функционална состојба на производните 
капацитети; 

- потреба од ревитализација на производните капа-
цитети;  

- финансиски извори за реализација на планот. 
 
14. Обврска за информирање 
Носителот на лиценцата е должен да им ги обезбе-

ди на операторот на преносниот систем, операторот на 
пазарот на електрична енергија, снабдувачот со елек-
трична енергија  односно снабдувачот со електрична 
енергија во краен случај како и носителот на лиценца 
за вршење на енергетска дејност дистрибуција на елек-
трична енергија, сите потребни податоци и информа-
ции кои се неопходни за извршувањето на нивните об-

врски од лиценците, во согласност со Мрежните прави-
ла за пренос на електрична енергија, Мрежните прави-
ла за дистрибуција на електрична енергија и Правилата 
за пазар на електрична енергија. 

 
15. Обврска за одвоена сметководствена еви-

денција 
Носителот на лиценцата е должен: 
- во своите интерни пресметки да води одвоена еви-

денција за секоја од енергетските дејности за кои што 
поседува лиценца за вршење на енергетска дејност;  

- во согласност со сметководствените стандарди со 
кои се уредува сметководственото работење на прет-
пријатието да изготвува финансиски извештаи кои ќе 
обезбедат информации за средствата, обврските, капи-
талот, приходите и расходите со резултатите од работе-
њето, како и паричните текови на претпријатието; и  

- да обезбедува консолидирани финансиски извештаи. 
 
16. Доверливост на информациите 
Носителот на лиценцата е должен во согласност со 

закон, да обезбеди и да гарантира доверливост на де-
ловните податоци и информации кои при вршењето на 
енергетската дејност производство на електрична енер-
гија ги добива од сите учесници на пазарот на елек-
трична енергија. 

 
17. Обврска за доставување на Годишен извеш-

тај за финансиското и деловното работење 
Носителот на лиценцата е должен до Регулаторната 

комисија за енергетика најдоцна до 10 март во тековна-
та година да достави годишен извештај за делокругот 
на своето работење, вклучувајќи го и извештајот за фи-
нансиското и деловното работење во претходната го-
дина. Годишниот извештај со сите прилози задолжи-
телно се доставува и во електронска форма.   

Годишниот извештај треба да содржи податоци за:  
1. обемот на производство на електрична енергија 

во текот на претходната година, вкупно и за секој про-
изводен капацитет поодделно (вкупна количина на 
произведената и испорачаната електрична енергија на 
точка на прием во системот за дистрибуција на елек-
трична енергија, сопствена потрошувачка, број и вре-
метраење на планираните и непланираните прекини, 
како и за причините за нивно настанување); 

2. финансиски извештај за енергетската дејност 
производство на електрична енергија, составен од:  

- биланс на состојба и биланс на успех, 
- извештај за промените во главнината,  
- извештај за паричните текови, 
- применетите сметководствени политики, и 
- други објаснувачки белешки подготвени во сог-

ласност со меѓународните сметководствени стандарди; 
3. преземени мерки во текот на претходната година за: 
- заштита на објектите и средствата преку кои се 

врши енергетската дејност од надворешни влијанија и 
хаварии, како и нивно осигурување,  

- заштита при  работа, 
- обука и стручно усовршување на  вработените за-

ради сигурно, безбедно и квалитетно вршење на енер-
гетската дејност, 

- заштита на животната средина, животот и здравје-
то на луѓето, 

- спроведување на мониторинг врз сопственото ра-
ботење, 

- обезбедување на услови за сигурно, континуирано 
и квалитетно вршење на енергетската дејност, 

- обезбедување на енергетска ефикасност, 
- вршење на енергетската дејност во услови на 

кризна состојба, како и воена и вонредна состојба; 
4. остварување на годишната програма за реализа-

ција на Планот за одржување на производните капаци-
тети, во претходната година; 
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5. извршување на програма за ремонти во претход-
ната година; 

6. состојба со кадровска екипираност за извршува-
ње на пооделни задачи при вршењето на енергетската 
дејност производство на електрична енергија;  

7. извршени инспекциски надзори и контроли од 
страна на надлежни инспекциски и други државни ор-
гани, со приложени фотокопии на записниците, извеш-
таите и решенијата од извршените надзори и контроли;  

8. бизнис план за тековната година и оценка за реа-
лизирање на бизнис планот во претходната година; 

9. преземени мерки за подобрување на квалитетот 
на услугата. 

 
18. Обврска за доставување на други извештаи, 

информации и податоци во врска со вршењето на 
енергетската дејност  

Носителот на лиценцата е должен до Регулаторната 
комисија за енергетика да доставува: 

- известување за сите околности, настани и промени 
кои што имаат или би можеле да имаат влијание врз 
вршењето на енергетската дејност производство на 
електрична енергија. 

 
19. Мерење на произведената електрична енер-

гија и моќност 
Мерење на произведената, односно испорачаната 

електрична енергија во дистрибутивниот систем се 
врши во пресметковното мерно место во постапка и на-
чин утврден согласно Мрежните правила за дистрибу-
ција на електрична енергија. 

 
20. Физичка заштита на производниот капаци-

тет од надворешни влијанија и хаварии 
Носителот на лиценцата е должен во рок од шест 

месеци од датумот на издавање на оваа лиценца да до-
несе План за физичка заштита на производните капаци-
тети и должен е истиот да го достави до Регулаторната 
комисија за енергетика.  

 
21. Обврска за овозможување на пристап до про-

изводните единици и непосреден увид во документа-
цијата  

Носителот на лиценцата е должен по барање на Ре-
гулаторната комисија за енергетика, да и овозможи 
непосреден увид во целокупната документација, како и 
пристап во објектите, деловните простории, простори, 
инсталациите, како и на средствата и опремата потреб-
ни за вршење на енергетската дејност, во согласност со 
Правилникот за лиценци за вршење на енергетски деј-
ности. 

 
22. Квалитет на услугата 
Носителот на лиценцата е должен да обезбеди тех-

нички средства и други услови кои ќе овозможат по-
стојан квалитет на произведената електрична енергија, 
согласно пропишаниот правилник за снабдување со 
електрична енергија и Мрежните правила за дистрибу-
ција на електрична енергија. 

Носителот на лиценцата е должен да врши постојан 
мониторинг на параметрите кои го определуваат квали-
тетот на произведената електрична енергија и по барање 
на Регулаторната комисија за енергетика, да доставува 
писмен извештај за движењето на сите параметри кои 
што го определуваат квалитетот на произведената елек-
трична енергија во определен временски период. 

 
23. Изменување и дополнување на лиценцата 
Изменувањето и дополнувањето на оваа лиценца ќе 

се врши во согласност со одредбите од Законот за 
енергетика и од Правилникот за лиценци за вршење на 
енергетски дејности. 

24. Мерки во случај на неисполнување на об-
врските од страна на носителот на лиценцата  

Доколку носителот на лиценцата не ги исполнува 
обврските содржани во оваа лиценца, Регулаторната 
комисија за енергетика ќе превземе мерки согласно 
Правилникот за лиценци за вршење на енергетски деј-
ности. 

 
Прилог 2 

 
ПОДАТОЦИ ЗА ОПРЕМАТА ЗА МХЕЦ ДУП-

НИЦА,  реф. бр. 30 
 
1. име на мала хидроелектрична централа – МХЕЦ 

Дупница 30; 
 
2. општи податоци: 
- година на почеток на градба - 2016 година, 
- година на завршеток на градба - 2016 година, 
- година на почеток на работа - 2016 година, 
- проценет животен век на хидроелектрична центра-

ла - 40 години. 
 
3. податоци за турбина: 
- тип, производител и номинални податоци – Хори-

зонтална ПЕЛТОН, VAPTEC Бугарија, 
- Номинални податоци: 
· Моќност: 786 kW, 
· Номинален проток: 0,230 m³/s, 
· Номинален нето пад: 385m, 
· Номинална брзина: 1000 min 

-1
 

 
4. Податоци за генератор: 
- тип, производител и номинални податоци – Mareli 

Италија; 
- Номинални податоци: 
· Привидна моќност: 1100 kVA, 
· Моќност активна: 990 kW, 
· Номинален напон: 0,6 kV, 
· Номинална брзина: 1000 

-1
 

· Номинален фактор на моќност: 0, 9 
 
5. Податоци за трансформатор – МАКИТЕЛ: 
- Номинални податоци: 
· Моќност привидна: 1250 kVA, 
· Номинален напон: 10,5(21)/0,6 kV/kV 

__________ 
4863. 

Регулаторната комисија за енергетика на Република 
Македонија врз основа на член 22 алинеја 16 од Зако-
нот за енергетика („Службен весник на РМ“ бр. 16/11, 
136/11, 79/13, 164/13 , 41/14, 151/14 , 33/15 , 192/15, 
215/15, 6/16, 53/16 и 189/16) и член 28 став 1 од Пра-
вилникот за лиценци за вршење на енергетски дејности 
(„Службен весник на РМ“ бр. 143/11, 78/13, 33/15 и 
207/16), постапувајќи по барањето на Јавното претпри-
јатие за енергетски дејности СТРУМИЦА ГАС Стру-
мица, за издавање на  лиценца за вршење на енергетска 
дејност снабдување со природен гас, на седницата од-
ржана на 20.12.2016 година,  донесе 

 
О Д Л У К А 

ЗА ИЗДАВАЊЕ НА ЛИЦЕНЦА ЗА ВРШЕЊЕ НА 
ЕНЕРГЕТСКА ДЕЈНОСТ СНАБДУВАЊЕ СО 

ПРИРОДЕН ГАС 
 
1. На Јавното претпријатие за енергетски дејности 

СТРУМИЦА ГАС Струмица, му сe издава лиценца за 
вршење на енергетската дејност Снабдување со приро-
ден гас. 
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2. Правата и обврските на носителот на лиценцата 
во вршењето на енергетската дејност снабдување со 
природен гас се утврдени во Прилог 1, „Лиценца за 
вршење на енергетската дејност снабдување со приро-
ден гас “ кој што е составен дел на оваа одлука.  

3. Жалбата изјавена против оваа Одлука не го одла-
га нејзиното извршување. 

4. Оваа Одлука влегува сила на 01.01.2017 година, а 
ќе се објави во „Службен весник на Република Македо-
нија“. 

 
УП1 Бр. 11-209/12  

20 декември 2016 година Претседател, 
Скопје Димитар Петров, с.р. 

 
          ПРИЛОГ 1 

 
ЛИЦЕНЦА 

ЗА ВРШЕЊЕ НА ЕНЕРГЕТСКА ДЕЈНОСТ 
СНАБДУВАЊЕ СО ПРИРОДЕН ГАС 

 
1. Име и седиштето на носителот на лиценцата 
Јавното претпријатие за енергетски дејности СТРУ-

МИЦА ГАС Струмица, со седиште на Ул.„Боро Џони“ 
бр.10, Струмица, Република Македонија. 

 
2. Енергетската дејност за која се издава ли-

ценцата  
Снабдување со природен гас. 
 
3. Датум на издавање на лиценцата:  
1 јануари 2017 година  
 
4. Период на важење на лиценцата:   
10 години 
 
5. Датум до кога важи лиценцата:  
1 јануари 2027 година 
 
6. Евидентен број на издадената  лиценца: 
ПГ-29.09.1/16 
 
7. Број на деловниот субјект -  6589812 
  
8. Единствен даночен број - 4027010511534 
 
9. Вид и обем на енергетската  дејност што ќе се 

врши 
Со оваа лиценца се определуваат условите за врше-

ње на енергетската дејност снабдување со природен 
гас. 

Како снабдување со природен гас, во смисла на 
оваа лиценца се смета продажба на природен гас на по-
трошувачите и може да вклучи трговија со природен 
гас. 

 
10. Опис на условите и начинот на вршење на 

дејноста: 
Енергетската дејнсот снабдување со природен гас, 

носителот на лиценца ќе ја врши преку склучување на 
соодветни договори за купување и продажба на приро-
ден гас и договори за закупување на дистрибутивен ка-
пацитет. 

  
11. Подрачје на кое ќе се врши дејноста  
Енергетската дејност снабдување со природен гас, 

носителот на лиценцата Јавно претпријатие за енергет-
ски дејности СТРУМИЦА ГАС Струмица, ќе ја врши 
на истото подрачје на кое ја врши и дејноста дистрибу-
ција со природен гас. 

 
12. Општи обврски за носителот на лиценцата  
Носителот на лиценцата е должен да: 

- обезбеди непречена и континуирана испорака на 
природен гас согласно купопродажните договори;  

- обезбеди од операторот соодветен дистрибутивен 
капацитет во согласност со важечките тарифи, пазар-
ните правила и мрежните правила за дистрибуција за 
природен гас која се обврзал да ја испорача на своите 
потрошувачи;  

- им фактурира на своите потрошувачи надоместок 
за испорачани количини на природен гас по договорна-
та цена како и надоместок за користење на пазарот на 
природен гас;  

- работи во согласност со правилата за снабдување 
и правилата за пазарот на природен гас во однос на до-
верливоста и обемот на снабдување, со цел да се ис-
полнат обврските кон купувачите како и да ги исполни 
барањата за финансискo обезбедувањe утврдени со па-
зарните правила;  

- доставува до операторот на пазарот на природен 
гас податоци за трансакциите и плановите за потрошу-
вачката на природен гас за своите потрошувачи неоп-
ходни за пресметка на неурамнотежувањата, во соглас-
ност со пазарните правила и мрежните правила за дис-
трибуција;  

- ги плати набавените количини на природен гас, 
како и закупените капацитети и соодветните регулира-
ни услуги од операторот на дистрибутивниот систем и 
операторот на пазарот на природен гас;  

- достави до Регулаторната комисија за енергетика, по 
нејзино барање и во определен рок, информации и извеш-
таи за своите трансакции и деловните активности;  

- работи во согласност со законите, другите пропи-
си и општи акти на Република Македонија, а особено 
оние кои се однесуваат на вршење на дејноста трговија 
со природен гас, заштита на конкуренцијата, заштита 
на потрошувачите, заштита на животната средина, жи-
вотот и здравјето на луѓето и заштита при работа;  

- обезбеди соодветен стручен кадар за вршење на 
енергетска дејност снадбување со природен гас;  

- обезбеди соодветна компјутерска и телекомуника-
циска опрема за издавање и контрола на сметките и ко-
муникација со потрошувачите.  

 
13. Обврска за  одвоена сметководствена еви-

денција  
Носителот на лиценцата е должен : 
- во своите интерни пресметки да води одвоена еви-

денција за секоја од енергетските дејности за кои што 
поседува лиценца;  

- во согласност со сметководствените стандарди со 
кои се уредува сметководственото работење на претпри-
јатието: да изготвува финансиски извештаи кои ќе обез-
бедат информации за средствата, обврските, капиталот, 
приходите и расходите со резултатите од работењето, 
како и паричните текови на претпријатието, како и  

- да обезбедува  консолидирани финансиски извеш-
таи. 

 
14. Обврска за доставување на Годишен извеш-

тај за финансиското и деловното работење 
Носителот на лиценцата е должен до Регулаторната 

комисија за енергетика најдоцна до 10 март во тековна-
та година да доставува Годишен извештај за работење-
то во претходната година (извештајна година), кој осо-
бено треба да содржи: 

- опис и обем на вршењето на енергетската дејност 
во текот на годината и 

- комплет годишна сметка составена од: биланс на 
состојба и биланс на успех, извештај за промените во 
главнината, извештај за паричните текови, применети-
те сметководствени политики и други објаснувачки бе-
лешки подготвени во согласност со важечката законска 
регулатива.  
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15. Обврска за доставување на други извештаи, 
информации и податоци во врска со вршењето на 
дејноста до Регулаторната комисија за енергетика 

Носителот на лиценцата е должен до Регулаторната 
комисија за енергетика да  доставува: 

- информации за испорачаните количини на приро-
ден гас, согласно договорите за снабдување со приро-
ден гас, склучени со потрошувачи, 

- податоци и информации согласно Правилникот за 
следење на функционирањето на енергетските пазари,  

- известувања за сите околности, настани и промени 
кои што имаат или би можеле да имаат влијание врз 
вршењето на дејноста.  

- други податоци во врска со вршењето на дејноста. 
 
16. Обврска за овозможување на непосреден 

увид во документацијата  
Носителот на лиценцата е должен по барање на Регу-

латорната комисија за енергетика да овозможи непосре-
ден увид во целокупната документација која што се од-
несува на вршењето на енергетската дејност за која што 
е издадена лиценцата,  во согласност со Правилникот за 
лиценци за вршење на енергетски дејности. 

 
17. Изменување и дополнување на лиценцата 
Изменувањето и дополнувањето на оваа лиценца ќе 

се врши исклучиво во согласност со одредбите од За-
конот за енергетика и Правилникот за лиценци за 
вршење на енергетски дејности. 

 
18. Мерки во случај на неисполнување на об-

врските на носителот на лиценцата  
Доколку носителот на лиценцата не ги исполнува 

обврските содржани во оваа лиценца, Регулаторната 
комисија за енергетика ќе преземе мерки согласно Пра-
вилникот за лиценци за вршење на енергетски деј-
ности.  

__________ 
4864. 

Регулаторната комисија за енергетика на Република 
Македонија врз основа на член член 80, став 7 и член 
199, став 7 од Законот за енергетика („Службен весник 
на РМ“ бр. 16/11, 136/11, 79/13, 164/13, 41/14, 151/14, 
33/15, 192/15, 215/15, 06/16, 53/16 и 189/16), постапу-
вајќи по Барање за привремено задолжување на АД 
ЕЛЕМ Скопје да набавува електрична енергија за пот-
ребите на тарифните потрошувачи и домаќинствата и 
малите потрошувачи бр 08 - 9925/1 од 7.11.2016 година 
од ЕВН Македонија АД Скопје како носител на ли-
ценците за снабдување со електрична енергија за тари-
фни потрошувачи и снабдување во краен случај за 
електрична енергија бр. 08 - 7039/1 од 7.11.2016 година 
од АД ЕЛЕМ - Скопје како носител на лиценцата за 
производтсво на електрична енергија во која му е ут-
врдена обврска да обезбеди јавна услуга, на седницата 
одржана на 23 декември 2016 година, донесе 

 
О Д Л У К А 

ЗА НАБАВКА НА ЕЛЕКТРИЧНА ЕНЕРГИЈА ЗА 
ПОТРЕБИТЕ НА ТАРИФНИТЕ И МАЛИТЕ  

ПОТРОШУВАЧИ 
 
1.Регулаторната комисија за енергетика на Репуб-

лика Македонија, со цел да се обезбеди сигурно снаб-
дување со електрична енергија и моќност за тарифните 
и малите потрошувачи во Република Македонија, како 
и оптимизирање на вкупните трошоци за набавка на 
електрична енергија и производството на електрична 
енергија на производните капацитети во сопственост 
на АД ЕЛЕМ – Скопје, го задолжува АД ЕЛЕМ – 
Скопје, за периодот од 1 јануари 2017 година до 31 де-
кември 2017 година, како носител на обврска за обезбе-

дување на јавна услуга, да набави и обезбеди електрич-
на енергија и моќност  за потребите на тарифните и ма-
лите потрошувачи. 

2. Се задолужва АД ЕЛЕМ - Скопје како носител на 
лиценцата за производтсво на електрична енергија во 
која му е утврдена обврска да обезбеди јавна услуга, 
најдоцна до 28 декември 2016 година, да ги достави на 
одобрување до Регулаторната комисија за енергетика 
Правилата за набавка на електрична енергија. 

3. Жалбата изјавена против оваа Одлука не го одла-
га нејзиното извршување. 

4. Оваа Одлука влегува во сила со денот на објаву-
вањето во „Службен весник на Република Македо-
нија“. 

 
Бр. 02-2409/1  

23 декември 2016 година Претседател, 
Скопје Димитар Петров, с.р. 

__________ 
4865. 

Регулаторната комисија за енергетика на Република 
Македонија, врз основа на член  22, алинеjа 5 од Зако-
нот за енергетика  (“Службен весник на РМ” бр. 16/11, 
136/11, 79/13, 164/13 , 41/14, 151/14, 33/15, 192/15, 
215/15, 6/16, 53/16 и 189/16), член 28 од Законот за ак-
цизите (“Службен весник на РМ” бр. 32/2001, 50/2001, 
52/2001, 45/2002, 98/2002, 24/2003, 96/2004, 38/2005, 
88/2008, 105/2009, 34/10, 55/11, 135/11, 82/13, 98/13, 
43/14 , 167/14, 188/14, 129/15, 154/15, 192/15 и 23/16), 
член 28 и 29 од Законот за данокот на додадена вред-
ност (“Службен весник на РМ” бр. 44/99, 86/99, 
08/2001, 21/2003, 19/2004, 33/2006, 101/2006, 114/2007, 
103/2008, 114/2009, 133/2009, 95/10, 102/10, 24/11, 
135/11, 155/12, 12/14, 112/14, 130/14, 15/15, 129/15, 
225/15, 23/16 и 189/16), Законот за животната средина 
(“Службен весник на РМ“ бр. 53/2005, 81/2005, 
24/2007, 159/2008, 83/209, 48/10, 124/10, 51/11, 123/12,  
93/13, 187/13, 42/14, 44/15, 129/15, 192/15 и 39/16 ) и 
Уредбата за начинот на утврдување, пресметување и 
уплатување на надоместокот за задолжителни резерви 
на нафта и нафтени деривати што се плаќаат при увоз 
и/или производство на нафтени деривати (“Службен 
весник на РМ“ бр. 138/09 и 52/11), на седницата одржа-
на на 26.12.2016 година, донесе 

 
О Д Л У К А 

ЗА ОПРЕДЕЛУВАЊЕ НАЈВИСОКИ ЦЕНИ НА 
ОДДЕЛНИ НАФТЕНИ ДЕРИВАТИ УТВРДЕНИ 

СОГЛАСНО МЕТОДОЛОГИЈАТА 
 

Член 1 
 Претпријатијата кои произведуваат деривати од 

нафта можат да ги формираат цените на одделни наф-
тени деривати така што највисоките производни цени 
да изнесуваат и тоа: 

а) Моторни бензини        ден/лит 
- ЕУРОСУПЕР БС - 95       до 29,948 
- ЕУРОСУПЕР БС - 98       до 31,689 
 
б) Дизел гориво         ден/лит 
- ЕУРОДИЗЕЛ БС (Д-Е V)      до 29,120 
 
в) Масло за горење        ден/лит 
- екстра лесно 1 (ЕЛ-1)       до 28,357 
 
г) Мазут           ден/кг 
- М-1 НС           до 22,531 
  

Член 2 
Претпријатијата и другите правни и физички лица, 

што вршат промет на нафтени деривати и увозници (во 
натамошниот текст: претпријатија) ги формираат цени-
те  за одделни нафтени деривати така што: 
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A. Највисоките малопродажни цени (1 ГРУПА НА 
ЦЕНИ)  да изнесуваат и тоа: 

а) Моторни бензини        ден/лит 
- ЕУРОСУПЕР БС - 95       до 66,50 
- ЕУРОСУПЕР БС - 98       до 68,50 
 
б) Дизел гориво         ден/лит 
- ЕУРОДИЗЕЛ БС (Д-Е V)      до 53,50 
 
в) Масло за горење        ден/лит 
- екстра лесно 1 (ЕЛ-1)       до 42,00 
 
г) Мазут           ден/кг 
- М-1 НС           до 28,109 
 
Б. Претпријатијата што вршат промет на нафтени 

деривати можат да ги формираат цените  за одделни 
нафтени деривати во однос на највисоките цени од 
точката А на став 1 на овој член (1 ГРУПА НА 
ЦЕНИ), освен од подточката “г” и тоа: за 0,5 ден/лит 
пониски (2 ГРУПА НА ЦЕНИ), за 1,00 ден/лит по-
ниски (3 ГРУПА НА ЦЕНИ) и за 1,5 ден/лит понис-
ки (4 ГРУПА НА ЦЕНИ), согласно следната  табела 
и да изнесуваат: 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
Претпријатијата што вршат промет на нафтени де-

ривати можат да вршат промет на секој дериват поод-
делно по една од цените утврдени за тој дериват во ед-
на од групите на цени определени согласно оваа од-
лука. 

 Цените од сите четири ценовни групи формирани 
согласно став 1 на овој член, освен цената за мазутот 
М-1 НС, важат франко пумпна станица, а цената на ма-
зутот М-1 НС важи франко производител во земјата. 

Во цените од сите четири ценовни групи формира-
ни согласно став 1 на овој член, освен во цената за ма-
зутот М-1 НС, содржани се и трошоците за превоз од 
0,50 ден/литар. 

Во малопродажните цени формирани согласно  овој 
член содржан е данокот на додадена вредност согласно 
Законот. 

 
Член 3 

Во малопродажните цени утврдени со членот 2  од 
оваа Одлука содржан е надоместокот за финансирање 
на активностите во областа на животната средина кои 
согласно Законот за животната средина го плаќаат об-
врзниците утврдени со овој закон и тоа: 

а) Моторни бензини        ден/лит 
- ЕУРОСУПЕР БС - 95       до 0,080 
- ЕУРОСУПЕР БС - 98       до 0,080 
 
б) Дизел гориво         ден/лит 
- ЕУРОДИЗЕЛ БС (Д-Е V)      до 0,030 
 
в) Масло за горење        ден/лит 
- екстра лесно 1 (ЕЛ-1)       до 0,040 
 
г) Мазут           ден/кг 
- М-1 НС           до 0,050 

Член 4 
Во малопродажните цени утврдени со членот 2  од 

оваа Одлука содржан е надоместокот за задолжителни 
резерви на нафта и нафтени деривати кои согласно За-
конот за задолжителни резерви на нафта и нафтени де-
ривати го плаќаат обврзниците утврдени со овој закон 
при увоз и/или производство на нафтени деривати и 
тоа: 

 
а) Моторни бензини        ден/лит 
- ЕУРОСУПЕР БС - 95       до 0,890 
- ЕУРОСУПЕР БС - 98       до 0,890 
 
б) Дизел гориво         ден/лит 
- ЕУРОДИЗЕЛ БС (Д-Е V)      до 0,300 
 
в) Масло за горење        ден/лит 
- екстра лесно 1 (ЕЛ-1)       до 0,300 
 
г) Мазут           ден/кг 
- М-1 НС           до 0,740 
 

Член 5 
Во малопродажните цени утврдени со членот 2  од 

оваа одлука акцизите кои ги плаќаат обврзниците сог-
ласно Законот изнесуваат и тоа: 

 
а) Моторни бензини       ден/лит 
- ЕУРОСУПЕР БС - 95      до 21,738 
- ЕУРОСУПЕР БС - 98      до 21,692 
 
б) Дизел гориво        ден/лит 
- ЕУРОДИЗЕЛ БС (Д-Е V)     до 12,189 
 
в) Масло за горење       ден/лит 
- екстра лесно 1 (ЕЛ-1)      до 3,196 
 
г) Мазут          ден/кг 
- М-1 НС          до 0,100 
 

Член 6 
 Во малопродажните цени утврдени согласно чле-

нот  2 од оваа одлука, трошоците на прометот  на секој 
поодделен нафтен дериват од секоја  ценовна група из-
несуваат: 

 
 
 
 
 
 
 
 

Член 7 
Оваа одлука влегува во сила со денот на донесува-

њето, а ќе се применува од 00:01 часот на 27.12.2016 
година и истата ќе се објави во „Службен весник на Ре-
публика Македонија“ и на веб-страницата на Регула-
торната комисија за енергетика на Република Македо-
нија. 

 
Бр. 02-2428/1  

26 декември 2016 година Заменик претседател, 
Скопје Куштрим Рамадани, с.р. 
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