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1.
Опис на состојбите во областа и дефинирање на проблемот

1.1
Опис на состојбите 

Со Законот за лековите и медицинските средства („Службен весник на Република 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), покрај другото, е уреден и паралелниот увоз на лекови и медицински средства.

Според Законот паралелен увоз на лекови е увоз на лек што има одобрение за ставање во промет и се наоѓа во употреба во земја членка на Европската унија или во Швајцарија, Норвешка, Канада, Јапонија, Израел, САД, Русија или Турција и е произведен од истиот производител на лек што има добиено одобрение за ставање во промет во Република Македонија со иста фармацевтска форма, јачина и пакување и за кој има издадено одобрение за паралелен увоз од страна на Агенцијата за лекови и медицински средства на база на значителна сличност на двата лека. Увозникот на лекот што е предмет на паралелен увоз не треба да биде во комерцијална врска односно да биде капитално поврзан со носителот на одобрението за ставање на лекот во промет во Република Македонија во согласност со добиеното одобрение за лекот
Паралелен увоз на лекови може да врши веледрогерија која има одобрение за промет на големо со лекови и медицински средства и одобрение за делови од процесот на производство (ставање налепница и вметнување на упатство за употреба) издадено од надлежен орган во Република Македонија, како и здравствена установа која паралелниот увоз го врши исклучиво за сопствени потреби и не смее да врши промет со паралено увезените лекови.
1.2
Причини за проблемите кои се предмет на разгледување 
Со воведувањето на паралелниот увоз на лекови во Република Македонија, се намалија цените на лековите кои се употребуваат во здравствените установи, но резултатите од клиничката пракса со употребата на овие лекови не се покажаа најповолни. Имено, до Министерството за здравство се поднесени приговори од одреден број на здравствени работници, како и од здруженија на граѓани претставници на пациенти со различни заболувања кои се однесуваат на незадоволството од примената на овие лекови. Освен тоа, праксата покажа дека има потреба од проширување на податоците кои се наоѓаат на надворешното пакување на лекот со цел здравствените работници да имаат можност потребните податоци да им бидат лесно и постојано достапни.  
2. 
Цели на предлог регулативата
За да се обезбеди сигурен, квалитетен и безбеден лек за потребите на пациентите во Република Македонија, се предлага допрецизирање на критериумите што треба да се исполнат во постапката на добивање на одобрение за паралелен увоз на лекови, со што ќе се обезбедат предуслови за подобра контрола на лековите кои се увезуваат по пат на паралелен увоз во Република Македонија и да се избегнат евентуалните можности од појава на субстандардни лекови во земјата, како и да се обезбедат лесно достапни податоци за лекот на здравствените работници. 
3.
Можни решенија (опции)

3.1
Опис на решението „не прави ништо“  

/
3.2
Опис на можните решенија (опции) за решавање на проблемот
Да се допрецизира начинот на издавање на одобрението за парарелен увоз во смисла на утврдување на критериуми и тоа обезбедување на Сертификат за квалитет на лек што содржи активна супстанција од хемиско потекло издадено од акредитирана лабораторија овластена од директорот на Агенцијата откако подносителот на барањето ќе ги достави стандардните супстанции потребни за лабораториско испитување, како и посебен сертификат за квалитетот на лековите што содржат активна супстанција од биолошко потекло (ОCABR сертификат - Offical Control Authority Batch Release Certificate) што го издаваат лаборатории во OMCL мрежата во Европската Унија. Истотака се дополнуваат  барањата во однос на податоците кои треба да се содржани на налепницата што се наоѓа на надворешното оригинално пакување на лекот.

На овој начин се овозможува подобренаа контрола на  квалитетот на секоја серија на лековите кои се предмет на паралелен увоз.
4. Проценка на влијанијата на регулативата

Можни позитивни и негативни влијанија од секоја од опциите:
4.1
Економски влијанија 



Нема
4.2
Фискални влијанија 



Нема
4.3
Социјални влијанија 



Нема
4.4
Влијанија врз животната средина 

Нема
4.5
Административни влијанија и трошоци – 
а) трошоци за спроведување
Нема 

б)трошоци за почитување на регулативата 
Нема
5.
Консултации

5.1
Засегнати страни и начин на вклучување

Агенцијата за лекови и медицински средства, надлежните сектори во Министерството за здравство, претставници на производителите на оригинаторни лекови преку Здружението ФАРМБРЕНД НОВА од Скопје и здруженија на граѓани претставници на пациенти со заболувања од различна етиологија, носителите на одобренија на лекови во промет и корисниците на лекови – пациенти.
Работни средби,  консултации,  писмени коментари 

5.2
Преглед на добиените и вградените мислења 
5.3
Мислењата кои не биле земени предвид и зошто
/
6. 
Заклучоци и препорачано решение

6.1
Споредбен преглед на позитивните и негативните влијанија на можните решенија (опции)
Со допрецизирање на критериумите што треба да се исполнат во постапката на добивање на одобрение за паралелен увоз на лекови ќе се намалат евентуалните можности од појава на субстандардни лекови во земјата и ќе се обезбеди сигурен, квалитетен и безбеден лек за потребите на пациентите во Република Македонија.

Ќе се обезбедат предуслови за подобра контрола на лековите кои се увезуваат по пат на паралелен увоз во Република Македонија и 

Ќе  се обезбедат лесно достапни податоци за лекот на надворешното пакување за здравствените работници. 
6.2
Ризици во спроведувањето и примената на секое од можните решенија (опции)

/
6.3
Препорачано решение со образложение

Допрецизирање на критериумите што треба да се исполнат во постапката на добивање на одобрение за паралелен увоз на лекови со цел да се обезбеди поголема контрола уште во текот на  постапката за издавање на одобрение за увоз на лек од паралелен увоз. 
Обезбедување на лесно достапни податоци за лекот на надворешното пакување за здравствените работници. 
7.
Спроведување на препорачаното решение

7.1
Потреба од менување на закони и подзаконска регулатива во областа или други сродни области
/
7.2
Потребни подзаконски акти и рок за нивно донесување

/
7.3
Органи на државната управа, државни органи и други органи надлежни за спроведување
Надлежна за спроведување на препорачаното решение е Агенцијата за лекови и медицински средства.
7.4
Активности за обезбедување на ефикасно спроведување на предлогот на закон

 Спроведување на постапката за издавање на одобренија за паралелен увоз на лековите согласно новите критериуми од Агенцијата за лекови и медицински средства.
Инспекциски надзор над лековите од паралелен увоз.
8.
Следење и евалуација

8.1 
Начин на следење на спроведувањето 


Во следење на спроведување на препорачното решение ќе биде вклучена Агенцијата за лекови и меидицнски средства преку континуиран надзор над постапката за одобрување на паралелен увоз на лекови и инспекциски надзор.
8.2
Евалуација на ефектите од предлогот на закон и рокови 
Евалуацијата на ефектите ќе се врши преку проценка на искуството од употребата на лековите кои се предмет на паралелен увоз на сите нивоа на здравствена заштита.
Изјава од државниот секретар
Нацрт Извештајот за проценка на влијанието на регулативата е изготвен во согласност со Методологијата за проценка на влијанието на регулативата. Тој дава реална проценка на можните влијанија и очекуваните ефекти, како и трошоците кои се однесуваат на секоја од утврдените можни решенија (опции) за решавање на проблемот.
Датум: _____________                                                                                             ..................................................






                                потпис на државен секретар 
3

