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РЕПУБЛИКА МАКЕДОНИЈА
МИНИСТЕРСТВО ЗА ЗДРАВСТВО

Биро за лекови

УПАТСТВО ЗА КОРИСТЕЊЕ НА СИСТЕМОТ ЕXIM
при поднесување на барање за увоз, извоз, транспорт и транзит на

хемикалии, прекурзори, биоцидни производи, детергенти и
препарати преку лиценцата I042-МЗ-БЛ, I010-МЗ-БЛ, E042-МЗ-БЛ,
E005-МЗ-БЛ, T010-МЗ-БЛ, увоз-извоз на лекови I040-МЗ-БЛ, Е040-

МЗ-БЛ, увоз-извоз на медицински помагала I041-МЗ-БЛ, Е041-МЗ-БЛ
како и увоз-извоз на опојни дроги и психотропни суспстанции I050-

МЗ-БЛ, E050-МЗ-БЛ

Во согласност со законската регулатива на Република Македонија, Бирото за
лекови има надлежност за одобрување и/или одбивање на:

- увоз, извоз, транспорт и транзит на хемикалии, биоцидни производи,
детергенти и препарати, прекурсори (соединенија кои покрај дозволената
примена во хемиската индустрија може да бидат злоупотребени за нелегално
производство на наркотици) распоредени во група 2 и 31

- увоз, извоз на лекови;
- увоз, извоз на медицински помагала;
- увоз, извоз на опојни дроги, психотропни супстанции, прекурзори

(соединенија кои покрај дозволената примена во фармацевтската индустрија
може да бидат злоупотребени за нелегално производство на наркотици)
распоредени во група 1 2.

Врз основа  на  член 69 став 1 од Законот за хемикалии (“Службен весник на
РМ“ бр.145/10 и 53/11) и член 14 став 1 од Законот за прекурзори (“Службен весник
на РМ “ бр. 37/04, 40/07 и 53/11) Бирото за лекови издава лиценца за увоз, извоз,
транспорт и транзит Согласност/Решение за царинење на хемикалии, прекурзори,
биоцидни производи, детергенти и препарати.

Согласно одлуката за распоредување на стоките на форми на извоз-увоз и
Законот за лековите и медицинските помагала (“Службен весник на РМ” бр.106
/2007) и неговите измени, како и според Правилникот за содржината на барањето и
начинот на добивање на одобрение за увоз на лек (Сл.весник на Р.М 151/08),
Бирото за лекови издава лиценца/одобрение за увоз/извоз на лекови и медицински
помагала.

Врз  основа  на  член 49 и 50 од Законот за контрола на опојни дроги и
психотропни супстанции (“Службен весник на РМ“ бр.103/2008) Бирото за лекови
издава дозвола за увоз, извоз на лекови кои содржат контролирани супстанции
(опојни дроги и/или психотропни супстанции) и суровини за производство на лекови
кои содржат контролирани супстанции.

1 Член З , Закон за прекурзори “Сл. весник на Р Македонија” бр.37/04 40/07 53/2011)
2 Член З , Закон за прекурзори “Сл. весник на Р Македонија” бр.37/04 40/07 53/2011)



2

Согласно Уредбата за воспоставувањето и начинот на користење на
информациониот систем за обработка на податоци во електронски облик и
електронски потпис при увоз, извоз и транзит на стоки (“Службен весник на РМ”
бр.134/2008) и нејзините измени и дополнувања (“Службен весник на РМ”
бр.13/2011), Бирото за лекови ги превзема и процесира/одобрува лиценците I040-
МЗ-БЛ, I041-MЗ-БЛ, Е041-МЗ-БЛ, I042-МЗ-БЛ, I010-МЗ-БЛ, E042-МЗ-БЛ, E005-МЗ-
БЛ, T010-МЗ-БЛ во EXIM системот за секоја пратка.

Поднесување на барање за преглед и проверка на инспекциско
место на граничен премин

EXIM овозможува електронско поднесување на барањата за дозволи за увоз, од
страна на деловната заедница, како и електронско издавање на дозволите од страна
на надлежните институции. Преку системот, подносителите можат да го следат
статусот на процесирање на нивните барања, се до нивното конечно издавање.

Постапка за аплицирање на погоренаведената лиценца во EXIM
системот:

Најавата за пристигнување на пратката на граничен премин увозниците на овој вид
пратки или шпедитерските агенти кои се овластени да аплицираат во ЕХIМ системот
за увозната лиценца во име на  увозниците, се врши со пополнување на барање за
лиценца, 24 часа пред пристигнување на пратката на граничниот премин.
Увозниците на овој вид пратки или шпедитерските агенти кои се овластени да
аплицираат во ЕХIМ системот за увозните лиценци во име на увозниците, пред се
треба да ги исполнуваат Условите за користење на функционалностите на
EXIM, наведени подоле и објавени на официјалната веб страна (слика1):

www.exim.gov.mk

Слика 1.
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Услови за користење на функционалностите на EXIM

За да се користат функционалностите на EXIM, компаниите треба да ги исполнат
следните услови:

- Да имаат стабилна Интернет врска
- Да поседуваат валидна е-маил адреса
- Да поседуваат дигитален сертификат
- Да бидат регистрирани во системот
- Да имаат инсталирано подршка за JAVA 1.6
- Да имаат инсталирано македонска подршка за пополнување на обрасците

Со исполнување на погоренаведените услови, постапка за аплицирање е
исклучително лесна и започнува со најавување во системот преку корисничко име и
лозинка  (види слика 2).

Слика 2.

По што во левиот агол се одбира ЛИЦЕНЦА (види слика 3).

Слика 3.
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Во овој дел се одбира ВНЕСИ БАРАЊЕ и во делот ЛИЦЕНЦА, во зависност од
намената се избира УВОЗ, ИЗВОЗ, ТРАНЗИТ (види слика 4).

Слика 4.

Потоа преку прозорчето НАЈДИ БАРАЊЕ во зависност од потребата на увозникот
се избира:
Лиценца I040-МЗ-БЛ, I041-МЗ-БЛ I042-МЗ-БЛ, I010-МЗ-БЛ, E041-МЗ-БЛ
E042-МЗ-БЛ, E005-МЗ-БЛ, T010-МЗ-БЛ (види слика 5).

Слика 5.
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После овој чекор се пристапува кон електронско пополнување на полињата од
избраната лиценца (види слика 6).

Слика 6.

Постапката на аплицирање завршува со кликнување на ОДИ НА СЛЕДЕН ЧЕКОР.

Насока за пополнување на лиценцното барање дадена е во прилогот на овој
документ како:
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Инструкција за пополнување на лиценцно барање

Бараните податоци при електронско пополнување на полињата од избраната
лиценца, треба да се во согласност со документацијата што ја прати пратката, како:

I040-МЗ-БЛ

- Фактура или профактура
- Решение за вршење дејност промет на големо со лекови (по потреба)
- Решение за ставање на лек во промет (регистрија) (по потреба)
- Сертификат за анализа на увезените серии на лек (по потреба)
- Упатство за употреба и стикер налепница на македонски јазик (по потреба)
- Изјава од краен корисник (по потреба)

I041-МЗ-БЛ и Е041-МЗ-БЛ (увоз и извоз на медицински помагала)

- Фактура или профактура
- Решение за вршење дејност промет на големо со медицински помагала (по

потреба)
- Решение за впишување на медицински помагала во регистер на медицински

помагала (по потреба)
- Упатство за употреба и стикер налепница на македонски јазик (по потреба)
- Изјава од краен корисник, СЕ сертификат за медицинското помагало (по

потреба)

I042-МЗ-БЛ и Е042-МЗ-БЛ (увоз и извоз на хемикалии)

- Фактура или профактура
- Изјава од краен корисник
- Безбедносен лист
- Решение за вршење дејност промет – употреба на хемикалии
- Решение за ставање во промет на биоциден производ/детергент/препарат
- Сертификат за квалитет (безбедност) (по потреба)

I010-МЗ-БЛ и Е005-МЗ-БЛ (увоз и извоз на прекурзори од група 2 и 3)

- Фактура или профактура
- Изјава од краен корисник
- Безбедносен лист
- Решение за вршење дејност промет со прекурзори

Т010- МЗ-БЛ ( транзит – хемикалии )

- АДР сертификат
- Документи за возачот
- Прилогот на одобрението за вршење на превоз на опасни материи во патниот

сообраќај, издадено од страна на Министерство за транспорт и врски

I010-МЗ-БЛ и Е005-МЗ-БЛ (увоз и извоз на прекурзори од група 1)

- Фактура или профактура
- Изјава од краен корисник
- Решение за вршење дејност промет со прекурзори
- Решение за вршење дејност производство на лекови
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I050-МЗ-БЛ и Е050-МЗ-БЛ (увоз и извоз на опојни дроги и психотропни супстанции)

- Фактура или профактура
- Решение за вршење дејност промет на големо со лекови (по потреба)
- Решение за ставање на лек во промет (регистрија) (по потреба)
- Сертификат за анализа на увезените серии на лек (по потреба)
- Сертификат за анализа на активната компонента (по потреба)
- Изјава од краен корисник (по потреба)
- Решение за увоз на лекот кој содржи контролирана супстанција (опојна

дрога, психотропна супстанција и/или прекурсор) во земјата каде се
извезува.

Вака поднесеното барање се здобива со статус НЕПРОЦЕСИРАНО во EXIM
системот.

Барањето што се поднесува преку EXIM системот, во хартиена форма со пропратна
документација се доставува до Биро за лекови и со уплатници:

- за уплатени 1000,00 денари административна такса за увоз на
соодветна жиро-сметка

- за уплатени дополнителни трошоци 10 еура во денарска
противвредност за увоз на соодветна жиро-сметка

По извршената проверка и преглед на пратката увоз, извоз, транспорт и транзит
на хемикалии, прекурзори, биоцидни производи, детергенти и препарати; увоз,
извоз на лекови; увоз, извоз на медицински помагала; увоз, извоз на опојни дроги и
психотропни супстанции, поднесеното лиценцно барање со статус
НЕПРОЦЕСИРАНО, Бирото за лекови, го прифаќа и доколку прегледот на
документи, преглед на идентитет на пратката и физичкиот преглед не покажат
неусогласување, Бирото за лекови го ОДОБРУВА.
Доколку при официјалната контрола се констатира неусогласености, пратката се
забранува за увоз и лиценцното барање се здобива со статус ОДБИЕНО.
Доколку поднесеното барање поради некоја техничка или било каква друга грешка
економскиот оператор-увозник-извозник сака да не го процесира планираното и
поднесено барање, поднесува изјава, и предметот се здобива со статус
ПОВЛЕЧЕНО.

Инструкција за пополнување на лиценцно барање за издавање Одобрение
за царинење на лекови, медицински помагала, опојни дроги и психотропни
супстанции, хемикалии и прекурзори

Овој дел треба да го пополнува увозникот (генералниот застапник) или лице
одговорно за пратката. Објаснување за начинот на пополнување и забелешки се
прикажани веднаш наспроти бројот на односното поле од лиценцното барање:

Поле 1. ЕДБ на Увозник/Примач: се запишува единствениот даночен број на
увозникот/примач истото треба да одговара на податоците од ЕЦД.

Поле 2. Име и адреса: се запишува името и адресата на фирмата увозник.
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Поле 3. ЕДБ на Генерален застапник: бројот на увозникот (економскиот
оператор)  или шпедитерската фирма.

Поле 4. Име и адреса: се запишува името и адресата на увозникот (економскиот
оператор) или шпедитерската фирма.

Поле 5.
*не важи
за лекови и
медицински
помагала

Вид на транспорт: се запишува начинот на транспорт на пратката (пр.
Патен транспорт кој се избира од дадената лизгачка листа).

Поле 6.
*не важи
за лекови и
медицински
помагала

Идентитет на транспортно средство: се запишуваат регистерските
таблички на возилото во која е пратката.

Поле 7. Земја на поаѓање/извоз: се запишува земјата од каде излегува пратката.
Поле 8.
*не важи
за лекови и
медицински
помагала

Референтен број на сертификатот: се внесува референтниот број на
сертификатот за безбедност на производите кој ја придружува пратката
издаден од надлежниот орган на земјата на потекло на пратката.

Поле 9.
*не важи
за лекови и
медицински
помагала

Датум на издавање: се запишува датумот на издавање на сертификатот
за безбедност на производот кој што ја придржува пратката

Поле 10
*не важи
за лекови и
медицински
помагала.

Стоката е /ќе биде сместена: се запишува името на фирмата и објектот
на крајна дестинација на пратката каде истата ќе биде
ускладиштена/сместена пратката/стоката.

Поле 11.
*не важи
за лекови и
медицински
помагала

Адреса, Град: се запишува адресата и градот каде што ќе биде
сместена/складирана стоката/пратката.

Поле 12.
*не важи
за лекови и
медицински
помагала

ЦИ на декларирање на стоката: се запишува граничниот премин на влез
во РМ кој е определен како инспекциско место за увоз на предмети за
општа употреба, козметички производи и детски играчки.

Поле 13
*не важи
за лекови и
медицински
помагала.

Вид на паковање: се внесува видот/начинот на паковање на пратката
кој што се избира од лизгачка листа.

Поле 14. Тарифна ознака-ЦН код: Наведете ги тарифните ознаки согласно
пропратната документација на пратката кои треба да одговараат на
истите податоци како на ЕЦД.

Поле 15. Трговски опис: се запишува описот/видот на пратката.
Поле 16. Количина во ЕМ: се запишува нето количината на пратката која треба да

одговара на истите дадени податоци во ЕЦС.
Поле 17.
*не важи
за лекови и
медицински
помагала

Бруто маса: се запишува целокупната тежина на пратката во килограми.
Ова е дефинирано како вкупната маса на производите со непосредните
контејнери и нивното пакување но без транспортните контејнери и
другата транспортна опрема.

Поле 18
*не важи
за лекови и
медицински
помагала.

Нето маса: Тежината на самиот производ без пакувањето во килограми.
Ова е дефинирано како масата на самите производи без непосредните
контејнери или било какво пакување.
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Поле 19.
*не важи
за
медицински
помагала

Вид на паковање: се запишува видот во што е пакована пртката (пр. во
скатули,кутии, вреќи, стаклена амбалажа и др.).

Поле 20. Број на паковање: се запишува бројот на паковањата.
Поле 21. Производител: се запишува името на фирмата производител.
Поле 22. Адреса, Град: се запишува адресата и градот на фирмата производител.
Поле 23. Земја: се запишува земјата на производителот на пратката.
Поле 24. Испраќач/Извозник: назначете ја фирмата која ја испраќа пратката.
Поле 25. Адреса, Град: се запишува адресата и градот на испраќачот на пратката.
Поле 26. Земја: се запишува земјата/државата на испраќачот на пратката.
Поле 27. Земја на Потекло: се запишува земјата на потекло на пратката и истото

треба да одговара на податоците од ЕЦД.


