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МИНИСТЕРСТВО ЗА ЗДРАВСТВО 
 

Врз основа на член 63 став 2 од Законот за контрола на опојни дроги и психотропни 
супстанции („Службен весник на Република Македонија“ бр. 103/08), министерот за 
здравство донесе  

 
ПРАВИЛНИК ФОРМАТА И СОДРЖИНАТА НА ЕВИДЕНЦИЈАТА ЗА 

СУПСТАНЦИИ И РАСТЕНИЈА КЛАСИФИЦИРАНИ ВО ЛИСТИТЕ II И III КАКО 
И НАЧИНОТ НА НЕЈЗИНОТО ВОДЕЊЕ 

 
Член 1 

Со овој правилник се пропишува формата и содржината на евиденцијата за супстанции 
и растенија класифицирани во листите II и III како и начинот на нејзиното водење.  

 
Член 2 

 
1. ФОРМА И СОДРЖИНА НА ЕВИДЕНЦИЈАТА 

 
Евиденцијата од член 1 на овој правилник ги содржи следните податоци: 
1) Вид на примен односно издаден лек кој содржи опојни дроги или психотропни 

супстанции, и тоа: 
- име на препаратот и меѓународно незаштитено име на секоја активна супстанција,  
- и тоа: заштитено име (трговска марка) и меѓународно незаштитено име (INN), на 

опојната дрога или психотропната супстанција; 
- хемиско, односно научно име 
- јачина со назнака на контролираната супстанција (опојна дрога или психотропна 

супстанција), изразена квалитативно и квантитативно на единица доза; 
- фармацевтска дозирана форма и големина на пакување; 
- датум на истекување на рокот за употреба (месец и година); 
- назив и адреса на производителот и/или носителот на одобрението за ставање на 

препаратот во промет;  
- број на серија и ЕАN - код; 
- АТC код (Анатомско терапевтска класификација);  
- други податоци, на барање на надлежниот орган. 
2) Количество на фармацевтска дозажна форма на примен односно издаден лек кој 

содржи опојна дрога, 
3) Име, презиме, живеалиште односно престојувалиште и адреса на лицето на кое му се 

издава лекот кој содржи опојна дрога, 
4) Вид на заболување, со користење на Меѓународната класификација на болести – ICD 

-10. 
5) Име и презиме и контакт податоци на здравствениот работник кој го издал рецептот 

односно го применил лекот кој содржи опојна дрога во терапија на пациентот. 
 

Член 3 
Евиденцијата за супстанции и растенија класифицирани во листите II и III се води во 

книга-регистар. 
Секоја страна од регистерот од став 1 на овој член, се заверува. 
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2. НАЧИН НА ВОДЕЊЕ НА ЕВИДЕНЦИЈАТА 
 

Член 4 
 

Опојни дроги 
 
Формулар А – тримесечна статистика за увоз и извоз на опојни дроги. Во формуларот 

се внесуваат податоците за производство и промет со опојни дроги на тромесечно, 
квартално ниво. Формуларот се доставува до Агенцијата за лекови за лекови секој 20 во 
месецот, по завршеното тромесечие. 

Формулар Б – годишни пресметки за побарувачката на опојни дроги, производство на 
синтетички лекови, производство на опиум и одгледување на афион за намени поинакви 
од производство на опиум.  

Во овој формулар се внесуваат податоците за проценките на производството и промет 
со опојни дроги за следната година. Се доставува до Агенција за лекови во месец јуни, а 
податоците се однесуваат за следната година, не за тековната година. 

Дополнување на Формулар Б – годишни пресметки за побарувачката на опојни дроги, 
производство на синтетски дроги, производство на опиум и одгледување на афион за 
намени поинакви од производство на опиум. Овој формулар се  доставува доколку 
предвидувањата на потребите не се соодветни на состојбата, односно има потреба да се 
зголемат потребните количини. За да отпочне реализацијата, овој формулар по доставено 
образложение од страна на Агенцијата за лекови, на седница го одобрува Меѓународниот 
Борд за Контрола на Дрога со седиште во Виена, за тоа доставува писмена информација до 
Агенцијата за лекови и отпочнува непречениот увоз на дополнителните количини на лекови 
кои содржат опојни дроги, во тековната година. 

Формулар Ц - годишна статистика за производството, прометот, употребата за 
медицински цели, залихите, на опојни дроги.  

Се доставува до Агенцијата за лекови, до 31 Март, а се однесува на предходната 
година. 

 
Член 5 

Психотропни супстанции 
 
Формулар П - годишен статистички извештај за супстанциите наведени во 

Конвенцијата за психотропни супстанции од 1971. 
Овој формулар се доставува до Агенцијата за лекови, до 31 Март, а се однесува на 

предходната година. 
Формулар А/П – тримесечна статистика за увоз и извоз на супстанции од Распоред II 

од Конвенцијата за психотропни супстанции од 1971 . 
Во овој формулар се внесуваат податоците за производството и промет со опојни дроги 

на тромесечно, квартално ниво, но само доколку има производство и промет на 
психотропни супстанции од листа II од Конвенцијата за психотропни супстанции од 1972. 
Се доставува до Агенцијата за лекови секој 20 во месецот, по завршеното тромесечие. 

Формулар Б/П – во кој се внесуваат податоците за проценките на производството и 
промет со психотропни супстанции за следната година. Се доставува до Агенцијата за 
лекови до 31 Март, а податоците се однесуваат за тековната година. Истиот формулар има 
графа која ако се означи, може да послужи и за поднесување на измена и дополнување на 
проценките, доколку се јави потреба во тековната година. За да отпочне реализацијата, 
овој формулар по доставено образложение од страна на Агенцијата за лекови, на седница 
го одобрува Меѓународниот Борд за контрола на Дрога со седиште во Виена, за тоа 
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доставува писмена информација до Агенцијата за лекови и отпочнува непречениот увоз на 
дополнителните количини на лекови кои содржат психотропни супстанции, во тековната 
година. 

 
Член 6 

Формуларите од членовите 4 и 5 се дадени на обрасците 1, 2, 3, 4, 5, 6 и 7, кои се 
составен дел на овој правилник. 

 
Член 7 

  Овој правилник влегува во сила наредниот ден од денот на објавувањето во "Службен 
весник на Република Македонија". 

 
           Министер, 

                 д-р Бујар Османи, с.р. 
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