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[bookmark: _Hlk111622568]ГЛАВА 1
ОПШТИ ОДРЕДБИ

Предмет, цели, примена, исклучоци од примена, надлежен орган, супсидијарна примена и дефиниции

Член 1 
Предмет
Со овој закон се уредуваат правилата за ставање во промет, производството, увозот, извозот, набавката, дистрибуцијата, фармаковигиланцата, контролата и употребата на ветеринарно-медицински препарати. 
[bookmark: _Hlk111622618]
Член 2  
Примена
Одредбите од овој закон се применуваат на:
1) Ветеринарно-медицински препарати кои се подготвени индустриски или со метод што вклучува индустриска постапка и се наменети за ставање во промет.
2) Освен препаратите наведени во став 1 од овој член, членовите 77 и 78 исто така се применуваат на активни супстанции употребувани како почетни материјали во ветеринарно-медицинските препарати.
3) Освен препаратите наведени во став 1 од овој член, членовите 77, 91,  94,  102, 105, 109 и 122  исто така се применуваат на инактивирани имунолошки ветеринарно-медицински препарати што се произведени од патогени и антигени добиени од животно или животни во епидемиолошка единица и употребувани за лекување на тоа животно или тие животни во истата епидемиолошка единица или за лекување на животно или животни во единица што има потврдена епидемиолошка врска.
4) По пат на отстапување од став 1 и 2 од овој член, само членовите 48, 49, 77, 102, 104, 109, 122 и оддел 5 од поглавје IV се применуваат на ветеринарно-медицинските препарати одобрени во согласност со член 8, параграф (6) од овој закон .
5) По пат на отстапување од став 1 од овој член, членовите од 8, 9, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19,  20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 38 до 46, 50 до 59, 78, 82, 92, 94, 96, 97 до 101, 116, и 118 не се применуваат на хомеопатски ветеринарно-медицински препарати што се регистрирани во согласност со член 69 од овој закон.
6) Покрај препаратите наведени во став 1 од овој член, Глава 7 од овој закон исто така се применува на:
а)	супстанции што имаат анаболички, антиинфективни, антипаразитски, антивоспалителни, хормонални, наркотични или психотропни особини и што може да се употребуваат на животни;
б)	ветеринарно-медицински препарати изработени во аптека, во согласност со ветеринарен рецепт за индивидуално животно или мала група животни („магистрална формула“);
в)	ветеринарно-медицински препарати изработени во аптека во согласност со насоките за фармакопеја и наменети за доставување директно на крајниот корисник („галенска формула“)(‘officinal formula’). Ваквата галенска формула се издава на ветеринарен рецепт кога е наменет за животни што се користат за производство на храна.

[bookmark: _Hlk111622653]Член 3  
Исклучоци од примена

Одредбите од овој закон не се применуваат на:
1) ветеринарно-медицински препарати што содржат автологни или алогени клетки или ткива кои не биле подложни на индустриска постапка;
2) ветеринарно-медицински препарати врз основа на радиоактивни изотопи;
3) адитиви за добиточна храна како што е дефинирано во Законот за безбедност на храната за животни;
4) ветеринарно-медицински препарати наменети за истражување и развој;
5) медицирана добиточна храна и меѓупроизводи како што е дефинирано во специфичната легислатива за производство и ставање во промет и употреба на медицирана храна за животни.
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Супсидијарна примена на законот

(1) Во постапката за издавање на решенија ќе се применува Законот за општа управна постапка доколку со овој закон поинаку не е уредено.
(2) Во постапката за вршење на инспекциски надзор ќе се применува Законот за инспекциски надзор, Законот за безбедност на храната и Законот за ветеринарно здравство доколку со овој закон поинаку не е уредено.
(3) Во водењето на прекршочната постапка ќе се применува Законот за прекршоците доколку со овој закон поинаку не е уредено.

Член 5 
Еквивалентност на барањата 

[bookmark: _Hlk201049218]Условите утврдени со овој закон за производство на ветеринарно-медицински препарати на територијата на Република Северна Македонија и увозот на ветеринарни медицински препарати во Република Северна Македонија, се применуваат и во случај кога произведените ветеринарно-медицински препарати се наменети за извоз.

[bookmark: _Hlk111622698]Член 6  
[bookmark: _Hlk107992830]Дефиниции

Одделни изрази употребени во овој закон го имаат следното значење: 
1) „ветеринарно-медицински препарат“ е секоја супстанција или комбинација од супстанции што исполнува барем еден од следните услови:
(a)	утврдено е дека има особини за лекување или заштита од болести кај животните;
(б)	неговата цел е да се употребува или применува на животни заради обновување, коригирање или менување на физиолошките функции со употреба на фармаколошко, имунолошко или метаболичко делување;
(в)	неговата цел е да се употребува кај животни заради поставување медицинска дијагноза;
(г)	неговата цел е да се употреби за евтаназија на животни
2) „супстанција“ е секоја материја од следното потекло:
(a)	човечко;
(б)	животинско;
(в)	растително и
(г)	хемиско
3) „активна супстанција“ е секоја супстанција или мешавина на супстанции наменета да се употребува во производството на ветеринарно-медицински препарат, што кога се употребува во неговото производство станува активна состојка на тој препарат;
4) „ексипиенс (помошна состојка)“ е секој составен дел на ветеринарно-медицински препарат освен активната супстанција или материјалот за пакување;
5) „имунолошки ветеринарно-медицински препарат“ е ветеринарно-медицински препарат наменет за примена на животно заради создавање активен или пасивен имунитет или заради дијагностицирање на неговиот имунолошки статус;
6) „биолошки ветеринарно-медицински препарат“ е ветеринарно-медицински препарат каде што активна супстанција е биолошка супстанција;
7) „биолошка супстанција“ е супстанција произведена или екстрахирана од биолошки извор и за чија карактеризација и утврдување на квалитетот е потребна комбинација од физичко-хемиско-биолошко тестирање, како и знаење на производствената постапка и нејзината контрола;
8) „референтен ветеринарно-медицински препарат“ е ветеринарно-медицински препарат одобрен за ставање во промет во Република Северна Македонија или во Европската Унија/кој има одобрение за ставање во промет во согласност со централизирана постапка на одобрување на ниво на Европска Унија, национална постапка на одобрување, децентрализирана постапка на одобрување, постапка со меѓусебно признавање на одобренија со национална постапка на одобрување или постапка за повторен преглед, со поднесено барање за добивање на решение за одобрение во согласност со член 12 од овој закон;
9) „генерички ветеринарно-медицински препарат“ е ветеринарно-медицински препарат што има ист квалитативен и квантитативен состав на активни супстанции и истата фармацевтска форма како референтниот ветеринарно-медицински препарат, и во врска со која е докажана биоеквивалентноста со референтниот ветеринарно-медицински препарат;
10) „хомеопатски ветеринарно-медицински препарат“ е ветеринарно-медицински препарат изработен од хомеопатски материјали во согласност со постапката за хомеопатско производство опишана во Европската фармакопеја или, во Националните фармакопеи.
11) „антимикробна отпорност“ е способноста на микроорганизмите да преживеат или растат во присуство на концентрација на антимикробен агенс што вообичаено е доволно да ги инхибира или убие микроорганизмите од истиот вид;
12) „антимикробно средство“ е секоја супстанција со директно дејство на микроорганизмите, што се употребува за лекување или заштита од инфекции или заразни болести, вклучувајќи антибиотици, антивиротици, антимикотици и антипротозоици;
13) „антипаразитик“ е супстанција што го убива или спречува развојот на паразитите, што се употребува заради лекување или заштита од инфекција, инфестација или болест предизвикана или пренесена од паразити, вклучувајќи супстанции со репелентна  активност;
14) „антибиотик“ е секоја супстанција со директно дејство врз бактериите, што се употребува за лекување или заштита од инфекции или заразни болести;
15) „метафилакса“ е примената на ветеринарно-медицински препарат на група животни откако е поставена дијагноза на клиничката болест во дел од групата, со цел да се лекуваат клинички болните животни и да се контролира ширењето на болеста кај животните во близок контакт и оние изложени на ризик и кои можеби се супклинички заразени;
16) „профилакса“ е примената на ветеринарно-медицински препарат на животно или група животни пред клиничките знаци на болеста за да се спречи појавата на болест или инфекција;
17) „клиничко испитување“ е истражување што има за цел да ја испита на терен безбедноста или ефикасноста на ветеринарно-медицински препарат под вообичаени услови за одгледување на животни или како дел од вообичаената ветеринарна практика заради добивање одобрение за ставање во промет или промена на истото;
18) „претклиничко истражување“ е истражување што не ја покрива дефиницијата за клиничко испитување, што има за цел да ја истражи безбедноста или ефикасноста на ветеринарно-медицински препарат заради добивање одобрение за ставање во промет или промена на истото;
19) „однос корист-ризик“ е процена на позитивните ефекти на ветеринарно-медицинскиот препарат поврзано со следните ризици во однос на употребата на тој препарат:
(a)	секој ризик поврзан со квалитетот, безбедноста и ефикасноста на ветеринарно-медицинскиот препарат во однос на животинското или човековото здравје;
(б)	секој ризик од несакани ефекти по животната средина;
(в)	секој ризик поврзан со развивање отпорност.
20) „вообичаено име“ е меѓународно незаштитено име (International Non Proprietary Name-INN) што за одредената супстанција го предложила Светската здравствена организација (СЗО) или, ако не постои име, името што општо се употребува;
21) „име на ветеринарно-медицински препарат“ е или иновативно име кое не доведува до забуна со вообичаеното име, или е вообичаено или научно име проследено со трговска марка или името на носителот на одобрението за ставање во промет;
22) „јачина“ е содржината на активната супстанција во ветеринарно-медицинскиот препарат изразена квантитативно по единица доза, по единица волумен или по единица тежина според фармацевтската форма;
23) „надлежен орган“ е Агенцијата за храна и ветеринарство, која извршува надлежности согласно овој закон;
24) „означување(декларација)“ е информација на контактното пакување или на надворешното пакување;
25) „контактно пакување“ е контејнерот или кој било друг вид пакување што е во директен контакт со ветеринарно-медицинскиот препарат;
26) „надворешно пакување“ е пакување во кое е сместено контактното пакување;
27) „упатство за употреба на ветеринарно-медицинскиот препарат “ е упатство со информации за ветеринарно-медицински препарат што содржи информации за да се осигури неговата безбедна и ефикасна употреба;
28) „одобрение за пристап“ е оригинален документ потпишан од сопственикот на податоците или неговиот претставник, во кој се наведува дека податоците можат да се употребуваат во корист на подносителот на барањето во врска со Агенцијата;
29) „ограничен пазар“ е пазар за еден од следните видови ветеринарно-медицински препарати:
(a)	ветеринарно-медицински препарати за лекување или заштита од болести што се појавуваат ретко или на ограничени географски области;
(б)	ветеринарно-медицински препарати за животински видови, освен говеда, овци за производство на месо, свињи, кокошки, кучиња и мачки;
30) „фармаковигиланца (ветеринарна фармаколошка внимателност)“ е науката и активностите поврзани со откривањето, процената, разбирањето и заштитата на сомнителните несакани настани или кој било друг проблем поврзан со ветеринарно медицинските препарати;
31) „главен документ (досие) на системот за фармаковигиланца (Pharmacovigilance System Master File–PSMF)“ е детален опис на системот за фармаковигиланца што го употребува носителот на одобрението за ставање во промет за еден или повеќе одобрени ветеринарно-медицински препарати;
32) „контрола“ е секоја задача што ја врши Агенцијата заради проверка на усогласеноста со овој Закон;
33) „ветеринарен рецепт“ е документ издаден од доктор по ветеринарна медицина  за ветеринарно-медицински препарат или медицински препарат за човекова/ хумана употреба што се употребува кај животни;
34) „каренца“ е минималниот период што треба да помине меѓу последната примена на ветеринарно-медицинскиот препарат на животно и производството на храна од тоа животно под нормални услови на употреба, што е потребен за да се осигури дека таквата храна не содржи резидуи во количини што се штетни по јавното здравје;
35) „ставање во промет“ е кога ветеринарно-медицински препарат за прв пат станува достапен на територијата на Република Северна Македонија;
36) „дистрибуција на големо / промет на големо со ветеринарно-медицински препарати“ се сите активности што се состојат од снабдување, држење/чување, набавување или извезување на ветеринарно-медицински препарати без разлика дали е за заработка или не, освен набавката во малопродажба на ветеринарно-медицински препарати на јавноста;
37) „водни видови/акватични видови“ се видови наведени во конкретната легислатива за преносливи животински болести/или/животни од следните видови, во сите животни фази, вклучувајќи јајца, сперматозоиди и гамети:
(а) риби кои припаѓаат на суперкласата Agnatha и на класите Chondrichthyes, Sarcopterygii и Actinopterygii;
(б) водни мекотели кои припаѓаат на родот Мекотели Mollusca;
(в) водни ракови кои припаѓаат на подфилумот Crustacea;
‘aquatic species’ mean species referred to in point (3) of Article 4 of Regulation (EU) 2016/429 of the European Parliament and of the Council ( 3 )
38) „животни што се користат за производство на храна“ се животни кои се одгледуваат, одгледуваат, чуваат,
39) „измена-варијација“ е промена на условите на одобрението за ставање во промет за ветеринарно - медицински препарат како што е наведено во член 39 .
40) „огласување на ветеринарно-медицински препарати“ е претставување во која било форма поврзано со ветеринарно-медицински препарати за да се промовира набавката, дистрибуцијата, продажбата, препишувањето или употребата на ветеринарно-медицински препарати и исто така го опфаќа набавувањето мостри и спонзорства;
41) „процес/постапка за управување со сигнали“ е постапка за активно следење на податоците од фармаковигиланцата за ветеринарно-медицински препарати за да се проценат податоците од фармаковигиланцата и да се утврди дали има каква било промена во односот корист-ризик за тие ветеринарно-медицински препарати, заради утврдување на ризиците по животините или јавното здравје или заштитата на животната средина;
42) „потенцијално сериозен ризик по здравјето на луѓето и животните или по животната средина“ е состојба во која постои многу голема веројатност дека има сериозна опасност по здравјето на луѓето или животните или по животната средина што е предизвикано од употребата на ветеринарно-медицински препарат;
43) „ветеринарно-медицински препарат наменет за нови терапии“ е:
(a)	ветеринарно-медицински препарат посебно замислен за генска терапија, регенеративна медицина, ткивен инженеринг, терапија со крвни продукти, терапија со бактериофаги;
(б)	ветеринарно-медицински препарат добиен со нанотехнологии или
(в)	секоја друга терапија што се смета за област на ветеринарната медицина во зародиш/зачеток.
44) „епидемиолошка единица“ е единица како што е дефинирана во Законот за ветеринарно здравство, или /односно група животни со иста веројатност за изложеност на агенс/ причинител на болеста. ‘epidemiological unit’ means an epidemiological unit as defined in point (39) of Article 4 of Regulation (EU) 2016/429.

[bookmark: _Hlk111622670][bookmark: _Hlk111630109]Член 7  
Надлежен орган

(1) Надлежен орган за спроведување на управните и стручните работи во овој закон е Агенцијата за храна и ветеринарство (во натамошниот текст: Агенцијата). 
(2) Надлжности на Агенцијата се:
1) одобрување за производство на ветеринарно-медицински препарати;
2) одобрување за промет на големо со ветеринарно-медицински препарати;
3) одобрување за промет на мало со ветеринарно-медицински препарати;
4) одобрување за ставање на ветеринарно-медицински препарати во промет, како и промена, дополнување или обнова на одобрението за ставање во промет на ветеринарно-медицински препарати; 
5) одобрување за привремено ставање во промет на ветеринарно-медицински препарати;
6) водење на електронски регистар за одобрени ветеринарно-медицински препарати за кои е дадено одобрение за ставање во промет во Република Северна Македонија;
7) водење на електронски регистар за одобрени производители на ветеринарно-медицински препарати;
8) водење на електронски регистар за одобрени оператори за промет на големо со ветеринарно-медицински препарати и електронски регистар за одобрени одобрени оператори за промет на мало со ветеринарно-медицински препарати;
9) издавање одобренија за увоз на ветеринарно-медицински препарати кои привремено се ставаат во промет;
10) издавање забрани за производство, увоз, поседување, продажба, снабдување и/или употреба на одредени видови ветеринарно-медицински препарати;
11) издавање сертификати за усогласеност со начелата на добрите пракси;
12) инспекциски надзор над прометот со ветеринарно-медицински препарати;
13) инспекциски надзор на оператори за производство, промет на големо и промет на мало со ветеринарно-медицински препарати;
14) активности на обезбедување на контрола на квалитетот на ветеринарно-медицински препарати;
15) собирање и обработка на статистички податоци во врска со прометот и потрошувачката на ветеринарно-медицински препарaти;
16) решава во управна постапка од прв степен поврзани со областа на ветеринарно-медицински препарати;
17) укинување на одобренија и решенија на правни лица од областа на ветеринарно-медицински препарати;
18) издавање на овластување за обука за сертификат за ветеринарна фармаколошка внимателност-фармаковигиланца;
19) врши други работи во врска со ветеринарно-медицински препарати во согласност со овој закон.


ГЛАВА 2 
СТАВАЊЕ ВО ПРОМЕТ
[bookmark: _Hlk111630196]ДЕЛ 1
Општи одредби
[bookmark: _Hlk111630452]Член 8  
Ставање во промет на ВМП

(1) Ветеринарно-медицинскиот препарат се става во промет само доколку има одобрение за ставање во промет издено од Агенцијата согласно овој закон;
(2) Одобрението за ставање во промет на ветеринарно-медицинскиот препарат од став (1) на овој член важи неограничен временски период.
(3) Одлуките за  одбување, суспендирање, отповикување или за изменување на одобрението за ставање во промет се објавуваат на интернет страната на Агенцијата.
(4) Одобрението за ставање во промет на ветеринарно-медицинскиот препарат што е наменет за еден или за повеќе животински видови што се користат за производство на храна може да се издаде единствено ако за предметниот животински вид, фармаколошки активната супстанција е дозволена во согласност со Листата на одобрени фармаколошки супстанции за употреба во ветеринарната медицина во Република Северна Македонија, во однос на границите на резидуи во храната од животинско потекло, за засегнати животински видови.
(5) [bookmark: _Hlk202253686]Директорот на Агенцијата донесува Листата на одобрени фармаколошки супстанции за употреба во ветеринарната медицина во Република Северна Македонија.

[bookmark: _Hlk111632672]Член 9  
Поднесување барања за одобрение за ставање во промет

(1)   Барањето за одобрение за ставање во промет на ветеринарно-медицински препарат се поднесува до Агенцијата.
(2)   Барање за одобрение за ставање во промет на ветеринарно-медицински препарат може да поднесе:
1) правно лице производител на ветеринарно-медицински препарати со седиште во Република Северна Македонија, кој има одобрение за производство на ветеринарно–медицински препарати издадено од Агенцијата во согласност со овој Закон,
2) производител на ветеринарно-медицински препарат од странство преку негов претставник/застапник правно лице во Република Северна Македонија на кој му го дал правото за стекнување на својство на носител на одобрението за ставање во промет од својата производствена програма со седиште во Република Северна Македонија, кој има решение за промет на големо со ветеринарно-медицински препарати издадено од Агенцијата и кое е одговорно за ставање на ветеринарно-медицинскиот препарат во промет во согласност со овој Закон на територијата на Република Северна Македонија. 
(3)   Барањата од став (1) на овој член може да се поднесуваат и електронски на формат издаден од Агенцијата, со употреба на средство за електронска идентификација преку Националниот портал за електронски услуги, согласно прописите од областа на електронското управување и електронските услуги и од областа на електронските документи, електронската идентификација и доверливите услуги.
(4) Подносителот на барањето е одговорен за точноста на информациите и на документацијата што ги поднел во однос на своето барање.
(5)  Во рок од 15 дена од денот на приемот на барањето, Агенцијата го известува подносителот на барањето за тоа дали се поднесени сите информации и документација што се бараат во согласност со член 12 и дали барањето е важечко.
(6) Кога Агенцијата смета дека барањето не е целосно, за тоа го информира подносителот на барањето и одредува рок за доставување на информациите и на документацијата што недостасуваат. Ако подносителот на барањето не ги достави информациите и документацијата што недостасуваат во рамките на одредениот рок, се смета дека барањето е повлечено. Информацијата и достава на документацијата биде и во електронска форма со употреба на средство за електронска идентификација преку Националниот портал за електронски услуги, согласно прописите од областа на електронското управување и електронските услуги и од областа на електронските документи, електронската идентификација и доверливите услуги.
(7) Формата и содржината на барањето во врска со барањето од ставот (1) и (3) на овој член ги пропишува Директорот на Агенцијата.

Член 10
Носител на одобрение за ставање во промет

(1)    Носителот на одобрението за ставање во промет треба да има најмалку едно лице носител на дејност-доктор по ветеринарна медицина.
(2)    Директорот на Агенцијата ги пропишува поблиските условите кои треба да ги исполни носителот на одобрение за ставање во промет на ветеринарно-медицински препарат.
[bookmark: _Hlk111635756]
Член 11 
Јазици
(1) Јазикот на кои се пишуваат збирниот извештај за особините на ветеринарно- медицинскиот препарат и информациите на етикетата и на внатрешното упатство, е Македонски јазик со кирилично писмо.
(2) Покрај на  Македонски јазик, ветеринарно-медицинските препарати може да се означуваат и на други јазици ако содржината и потврдените информации се исти како и содржината на податоците на Македонски јазик.
[bookmark: _Hlk111635783]
ДЕЛ 2
Потребна документација
Член 12 
Потребна документација што треба да се достави со барањето за одобрение за ставање во промет на ветеринарно-медицинскиот препарат

(1) Во прилог на барањето за добивање на одобрение за ставање во промет на ветеринарно–медицинскиот препарат од член 22 на овој закон, подносителот треба да достави:
1) административен дел од документација:
а)   извод од Централен регистар на Република Северна Македонија; 
[bookmark: _Hlk213761822]б) документ од Македонска Ветеринарна Комора дека подносителот на барањето има вработено квалификувано лице одговорно за ветеринарна фармаколошка внимателност-носител на дејност;
[bookmark: _Hlk201320128] в)  доказ за уплата за надоместок за одобрување на ветеринарно – медицински препарат.
2) податоци за апликантот:  
а)  правна основа за барање за одобрение за ставање во промет на  ветеринарно-медицинскиот препарат;
б) податоци за барателот:
· име или име на фирма и постојана адреса или регистрирано место на работа на апликантот; 
· име или име на компанија и постојана адреса или регистрирано место на дејност на производителот(ите) или увозникот(и) на готовиот ветеринарен медицински производ и име или име на фирма и постојана адреса или регистрирано место на дејност на производителот на активната супстанција/и );
· име и адреса на локациите вклучени во различни фази на производство, увоз, контрола и ослободување на сериите)
3) идентификација на ветеринарно-медицинскиот препарат:
а) име на ветеринарно-медицинскиот препарат и Анатомски терапевтски хемиски ветеринарен код (Anatomical Therapeutic Chemical Veterinary code -ATCvet Code);
б) активна/и супстанција/и и, доколку е применливо, разредувач/и;
в) јачина, а во случај на имунолошки ветеринарно-медицински препарат, биолошка активност, моќ/потентност или титар;
г) фармацевтска форма;
д) начин на администрација /аплицирање;
ѓ) целни видови.
4) информации за производство и фармаковигиланца: 
а) доказ за одобрение за производство или сертификат за добра производна     пракса;
б) референтен број на главната датотека на системот за фармаковигиланца).
5) информации за ветеринарно-медицинскиот препарат:
а) предлог резиме на карактеристиките на производот изготвен согласно член 38 од овој закон;
[bookmark: _Hlk214019318]б) опис на конечната презентација на ветеринарно-медицинскиот препарат, вклучувајќи пакување и етикетирање; 
в) предлог текст на информацијата треба да е на непосредното пакување, надворешното пакување и упатството за пакување согласно со членовите 14 до 20 од овој закон.
6) други информации:
а) список на земји во кои е издадено или одземено одобрението за ставање во промет на ветеринарно-медицинскиот препарат;
б) копии од сите резимеа на карактеристиките на производот како што се вклучени во условите за овластувања за ставање во промет доделени од други земји;
в) список на земји во кои е поднесено или одбиено барање;
г) список на земји во кои ветеринарно-медицинскиот препарат треба да се пласира на пазарот;
д) експертски извештаи за квалитетот, безбедноста и ефикасноста на ветеринарно-медицинскиот препарат.
7) техничка документација неопходна за докажување на квалитетот, безбедноста и ефикасноста на ветеринарно-медицинскиот препарат;
8) резимето на главниот документ за системот за фармаковигиланца.

(2) Ако барањето се однесува на антимикробен ветеринарно-медицински препарат, покрај информациите, техничката документација и резимето што се наведени во став (1) од овој член, се поднесува и следново:
 1)    документација за директните или за индиректните ризици за јавното здравје и за здравјето на животните или за животната средина што настануваат со примена на антимикробен ветеринарно-медицински препарат кај животните;
2)	информации за мерките за ублажување на ризиците заради ограничување на антимикробната резистентност поврзана со примената на ветеринарно-медицинскиот препарат.
(3) Ако барањето се однесува на ветеринарно-медицински препарат што содржи или е составен од генетски модификувани организми во рамките на значењето од специфичната легислатива која се однесува на намерно ослободување во околината на генетски модифицирани организми, покрај информациите, техничката документација и резимето што се наведени во став (1) од овој член, кон барањето се приложуваат:
1)	примерок од писмената согласност од Министерство за животна средина и просторно планирање за намерно внесување генетски модификувани организми во животната средина заради истражување и развој, како што е предвидено во специфичната легислатива за намерно внесување генетски модификувани организми во животната средина.
2)	целосна техничка документација во која се наведени информациите што се потребни во согласност со специфичната легислатива за намерно внесување генетски модификувани организми во животната средина;
3)	процена на ризикот за животната средина во согласност со принципите утврдени во специфичната легислатива за намерно внесување генетски модификувани организми во животната средина.; и
4)  резултати од сите испитувања што се спроведени заради истражување или развој. 

(6)  Овластеното службено лице од Агенцијата кое ја води постапката по службена должност ги прибавува доказите од став (1) точка 1) на овој член, во рок од три работни дена од денот на поднесувањето на барањето од надлежен јавен орган.
(7)   Овластеното службено лице од надлежниот јавен орган е должно бараниот доказ од ставот (3) на овој член да го достави во рок од три дена од денот на приемот на барањето.
(8) Директорот на Агенцијата ги пропишува посебните и дополнителните услови кои треба да ги исполни ветеринарно-медицинскиот препарат за ставање во промет.
[bookmark: _Hlk201319967](9)   Трошоците во врска со постапката за издавање на одобрение за ставање во промет на ветеринарно-медицинскиот препарат се на товар на подносителот на барањето за ставање во промет.
(10) Висината на трошоците од ставот (9) на овој член ја пропишува Владата на Република Македонија во зависност од реално направените трошоци за одобрување на ветеринарно-медицинскиот препарат.
 (11)  Документацијата од став (2) точка 2) од овој член што се доставува кон барањето е сопственост на подносителот, се архивира во Агенцијата и се смета за класифицирана информација согласно со закон, со исклучок на збирниот извештај за особините на ветеринарно - медицинскиот препарат и упатството за употреба на препаратот.
 (12) Директорот на Агенцијата ги пропишува деталните барања во врска со квалификациите, професионалното искуство и признавањето на квалификуваното лице за ветеринарна фармаковигиланца.


[bookmark: _Hlk111638757]ДЕЛ 3
Член 13   
Клинички испитувања

(1)  Барање за одобрување на клиничко испитување се поднесува до Агенцијата доколку клиничкото испитување треба да се одржи во Република Северна Македонија.
(2)  Одобрувањата за клинички испитувања се доделуваат под услов животните за производство на храна што се користат во клиничките испитувања или нивните производи да не влезат во синџирот на исхрана, освен ако Агенцијата не утврди соодветена каренца.
(3) Агенцијата донесува решение за одобрување или одбивање на клиничко испитување во рок од 60 дена од приемот на важечко барање.
(4)   Клиничките испитувања се спроведат земајќи ги предвид меѓународните упатства за добра клиничка пракса на Меѓународната соработка за усогласување на техничките барања за регистрација на ветеринарни-медицински препарати (VICH).
(5) Податоците кои произлегуваат од клиничките испитувања се доставуваат со барањето за одобрение за ставање во промет заради обезбедување на техничка документација неопходна за докажување на квалитетот, безбедноста и ефикасноста на ветеринарно-медицинскиот препарат.
(6)  Податоците кои произлегуваат од клиничките испитувања спроведени надвор од Република Северна Македонија може да се земат предвид за проценка на барањето за одобрение за ставање во промет само доколку тие испитувања се дизајнирани, спроведени и пријавени во согласност со меѓународните упатства за добра клиничка пракса на VICH.

[bookmark: _Hlk111639049]ДЕЛ 4
Означување и упатство за пакување
[bookmark: _Hlk111639552]Член 14 
Означување на контактното пакување на ветеринарно-медицинските препарати

(1) Контактното пакување на ветеринарно-медицинскиот препарат треба да ги содржи следниве информации: 
1) 	име на ветеринарно-медицинскиот препарат (со латинична и кирилична транскрипција/писмо), по кое се наведуваат неговата јачина и фармацевтската форма;
2)	содржина за активните супстанции изразени квалитативно и квантитативно по единица или според формата на аплицирање за определен волумен или тежина, со користење на нивните вообичаени имиња;
3)	сериски број, на кој му претходи зборот „лот“;
4)	име или име на правното лице или лого на носителот на одобрението за ставање во промет на ветеринарно-медицинскиот препарат;
5)	целни видови;
6)	рок на важност напишан во формат: „мм/гггг“ на што му претходи кратенката „Exp.“;
7)	посебни мерки за чување, ако постоја;
8)	начин на апликација  и
9)	период на каренца, дури и ако таквиот период е нула.
(2)  Информациите од став (1) од овој член се пишуваат со лесно читливи и јасно разбирливи знаци или со скратеници или пиктограми.
(3)   По исклучок од ставот (1) на овој член, Агенцијата може да одлучи на контактното пакување на ветеринарно-медицинскиот препарат да се додаде идентификациона шифра на информациите наведени во ставот (1) на овој член.
(4)   Директорот на Агенцијата донесува список на кратенки и пиктограми од ставот (2) на овој член.
(5)   Директорот на Агенцијата пропишува единствени правила за идентификациската шифра од ставот (3) на овој член.
[bookmark: _Hlk111639666]Член 15 
Означување на надворешното пакување на ветеринарно-медицинските препарати

(1) Надворешното пакување на ветеринарно-медицинскиот препарат ги содржи следните информации и не содржи други податоци, освен:
1)   информациите од член 14 став (1) од овој Закон;
2)   содржина по тежина, волумен или бројот на единици на контактното пакување на ветеринарно-медицинскиот препарат;
3)  предупредување дека ветеринарно-медицинскиот препарат мора да се чува се чува подалеку од дофат и поглед на деца;
4)  предупредување дека ветеринарно-медицинскиот препарат е „само за третман на животни“;
5) без да е во спротивност со член 18 од овој закон, препорака да се прочита упатството за употреба на ветеринарно-медицинскиот препарат пред употреба;
6) во случај на хомеопатски ветеринарно-медицински препарати, изјава „хомеопатски ветеринарно-медицински препарат“;
7) во случај на ветеринарно-медицински препарат што не се издава на ветеринарен рецепт, индикација или индикации; 
8) број на одобрението за ставање во промет на ветеринарно-медицинскиот препарат.
(2)  На надворешното пакување на ветеринарно-медицинскиот препарат одобрен на територијата на Република Северна Македонија, покрај информациите од ставот (1) на овој член, може се додаде идентификациска шифра, која може да користи за замена на бројот на одобрението за ставање во промет од точка 8) од став (1) на овој член.
(3)  Информациите од ставот (1) на овој член треба да бидат лесно читливи и со јасно разбирливи знаци или со кратенки или пиктограми, наведени согласно член  14 став (2) од овој закон.
(4)  Кога нема надворешно пакување, сите информации што се наведени во ставовите (1) и (2) од овој член, се наведуваат на контактното пакување.

[bookmark: _Hlk111639868]Член 16  
Означување на малите интермедиерни пакувани единици на ветеринарно-медицинските препарати

(1)  По исклучок од член 14 од овој закон, интермедиерните пакувани единици што се премногу мали за да ги содржат во читлива форма информациите што се наведени во тој член, ги содржат следните информации и не содржат други податоци, освен:
1) име на ветеринарно-медицинскиот препарат;
2) квантитативни податоци за активните супстанции;
3) сериски број на кој му претходи зборот „лот“;
4) рок на важност во формат: „мм/гггг“ на што му претходи скратеницата „Exp.“.
(2)  Интермедиерни пакувани единици од ставот (1) од овој член треба да имаат надворешно пакување кое ги содржи информациите наведени во ставовите (1), (2) и (3) од член 15 од овој закон.
(3) Директорот на Агенцијата ги пропишува правилата за големината на интермедиерните пакувани единици од овој член.

[bookmark: _Hlk111639948]Член 17 
Дополнителни информации за контактното пакување или за надворешното пакување на ветеринарно-медицинските препарати

Со отстапување од членовите 14 став (1), 15 став (1) и 16 став (1) од овој закон, Агенцијата може на барање од подносителот на барањето, да му дозволи на подносителот на барањето на контактното или на надворешното пакување на ветеринарно-медицинскиот препарат да вклучи дополнителни корисни информации што се усогласени со збирниот извештај за особините на препаратот, а не се реклама за ветеринарно-медицинскиот препарат.

Член  18 
Упатство за употреба на ветеринарно-медицинските препарати

(1) Носителот на одобрението за ставање во промет го става на располагање упатството за употреба на ветеринарно-медицинскиот препарат за секој ветеринарно- медицински препарат. Упатството за употреба на ветеринарно-медицинскиот препарат, кое е составен дел на решението за одобрение за ставање во промет на ветеринарно-медицинскиот препарат, го одобрува Агенцијата и ги содржи најмалку следните информации:
1)  име или име на правното лице и постојана адреса или регистрирано седиште на носителот на одобрението за ставање во промет и на производителот и, ако е применливо, на претставникот на носителот на одобрението за ставање во промет;
2) име на ветеринарно-медицинскиот препарат, по кое се наведуваат неговата јачина и фармацевтска форма;
3) квантитативен и квалитативен состав на активната супстанција или активните супстанции;
4) целни видови, дозa за секој вид, метод и начин на аплицирање и, ако е потребно, совет за правилна примена;
5)  индикации за примена;
6)  контраиндикации и несакани ефекти;
7)  ако е применливо, каренца, дури и ако таквиот период е нула;
8)  специјални мерки на претпазливост за складирање, ако има;
9) информации што се важни за безбедноста или за заштитата на здравјето, вклучувајќи и посебните мерки на претпазливост во врска со примената и сите други предупредувања;
10) информации за системите за собирање на податоци од член 102 од овој Закон што се однесуваат на предметниот ветеринарно-медицински препарат;
11) број на одобрението за ставање во промет;
12) информации за контакт на носителот на одобрението за ставање во промет или на неговиот претставник, во зависност од случајот, заради пријавување на сомнеж за несакани ефекти;
13) класификација на ветеринарно-медицинскиот препарат, во согласност со член 30 од овој закон.
(2)   Упатството за употреба на ветеринарно-медицинскиот препарат може да содржи и дополнителни информации во однос на дистрибуцијата, поседувањето или кои било неопходни мерки на претпазливост во согласност со одобрението за ставање во промет, под услов тие информации да не се промотивни, одвоени од информациите наведени во ставот 1 од овој член.
(3)   Упатството за употреба на ветеринарно-медицинскиот препарат се пишува и се дизајнира да биде читливо, јасно и разбирливо, со употреба на термини што се разбирливи за општата јавност, на македонски јазик и кирилично писмо. Упатството може да биде достапно на хартија или електронски или во двете форми.
(4)  По исклучок од ставот (1) од овој член, информациите што се бараат во согласност со овој член, како алтернатива, може да бидат наведени на пакувањето на ветеринарно-медицинскиот препарат.
(5)  Директорот на Агенцијата ги пропишува информациите кои треба да ги содржи упатството за употреба на ветеринарно-медицинскиот препарат.


Член 19    
Општо барање во однос на информациите за препаратот

Информациите што се наведени во членовите од 20 до 23 од овој закон мора да бидат усогласени со збирниот извештај за особините на препаратот, како што е утврдено во член 43 од овој закон.

Член 20 
Упатство за употреба на регистрирани хомеопатски ветеринарно-медицински препарати

По исклучок од член 18 став (1) од овој закон, упатството за употреба за хомеопатските ветеринарно-медицински препарати што се регистрирани во согласност со член 69 од овој закон, кое е составен дел на решението за одобрение за ставање во промет на хомеопатски ветеринарно-медицинскиот препарат, ги содржи најмалку следните информации:
1) научно име на суровината или на суровините, по кое се наведува степенот на разредување, со користење симболи на Европската фармакопеја или кога нема такви, во националната фармакопеја;
2) име или име на правното лице и постојана адреса или регистрирано седиште на носителот на регистрацијата и кога е применливо, на производителот;
3) метод на аплицирање и, ако е потребно, начин на аплицирање;
4) фармацевтска форма;
5) специјални мерки на претпазливост за складирање, ако има;
6) целни видови и, кога е применливо, дозa за секој таков вид;
7) посебно предупредување, ако е потребно, за хомеопатски ветеринарно - медицински препарат;
8) регистрациски број;
9) каренца, ако е применливо;
10) текст хомеопатски ветеринарно-медицински препарат.
[bookmark: _Hlk111640513]
ДЕЛ 5
Посебни услови за генерички, хибридни и комбинирани ветеринарно-медицински препарати и за барања што се засновани врз информирана согласност и библиографски податоци
[bookmark: _Hlk111640590]Член 21  
Генерички ветеринарно-медицински препарати
(1) Со отстапување од точка 2) од став (1) од член 12 од овој закон, барањето за издавање одобрение за ставање во промет на генерички ветеринарно-медицински препарат не мора да содржи документација за безбедноста и за ефикасноста ако се исполнети следниве услови:
1)	со испитувањата на биорасположливоста е утврдена биоеквивалентноста на генеричкиот ветеринарно-медицински препарат со референтниот ветеринарно-медицински препарат или е дадено оправдување зошто не се извршени такви испитувања;
2)	пријавата ги задоволува барањата неопходни за докажување на квалитетот, безбедноста и ефикасноста на ветеринарно-медицинскиот препарат; 
3)	подносителот на барањето докажува дека барањето се однесува на генерички ветеринарно-медицински препарат на референтен ветеринарно-медицински препарат за кој изминал периодот на заштита на техничката документација, кој е утврден во членовите 42  и 43 од овој закон, или тој треба да измине за помалку од две години.
(2) Ако активната супстанција на генеричкиот ветеринарно-медицински препарат е составена од соли, естери, етери, изомери и мешавини на изомери, комплекси или деривати што се различни од активната супстанција што е употребена во референтниот ветеринарно-медицински препарат, се смета дека таа е истата активна супстанција како супстанцијата што е употребена во референтниот ветеринарно-медицински препарат, освен ако значително се разликува во особините во однос на безбедноста или на ефикасноста. Ако значително се разликува во тие особини, подносителот на барањето доставува дополнителни информации за да ја докаже безбедноста или ефикасноста на различни соли, естери или деривати на одобрената активна супстанција на ветеринарно-медицинскиот препарат.
(3) Ако со непосредно ослободување се претстават неколку различни орални фармацевтски форми на генеричкиот ветеринарно-медицински препарат, тие се сметаат за иста фармацевтска форма.
(4) Ако референтниот ветеринарно-медицински препарат не е одобрен во Република Северна Македонија, подносителот во своето барање ја наведува земјата членка во која е одобрен ветеринарно-медицинскиот препарат.
(5) Агенцијата може да побара информации за референтниот ветеринарно-медицински препарат од надлежниот орган на земјата членка во која тој е одобрен. 
(6) Збирниот извештај за особините на генеричкиот ветеринарно-медицински препарат во основа мора да биде сличен на збирниот извештај за особините на референтниот ветеринарно-медицински препарат. Меѓутоа, тоа барање не се применува за оние делови од збирниот извештај за особините на референтниот ветеринарно-медицински препарат што се однесуваат на индикациите или на фармацевтските форми, кои во времето на одобрување на ветеринарно-медицинскиот препарат сѐ уште се заштитени со патентно право.
(7) Агенцијата може да побара од подносителот на барањето да достави безбедносни податоци во врска со потенцијалните ризици што генеричкиот ветеринарно-медициски препарат може да ги предизвика за животната средина каде што било издадено одобрението за ставање во промет за референтниот ветеринарно-медицински препарат пред 1 октомври 2005 година.
[bookmark: _Hlk111640676]
Член 22  
Хибридни ветеринарно-медицински препарати
(1) Со отстапување од член 21  став (1), од овој закон, ако ветеринарно-медицинскиот препарат ги нема сите особини на генерички ветеринарно-медицински препарат, резултатите од соодветните претклинички истражувања или клинички испитувања се бараат поради една или повеќе од следниве причини:
1)	активната супстанција или активните супстанции, индикациите за употреба, силината, фармацевтската форма или начинот на администрирање на генеричкиот ветеринарно-медицински препарат се сменети во споредба со референтниот ветеринарно-медицински препарат;
2)	испитувањата на биорасположливоста не може да се користат за докажување биоеквивалентност со референтниот ветеринарно-медицински препарат; или
3)	има разлики во суровините или во процесите на производство на биолошкиот ветеринарно-медицински препарат и на референтниот биолошки ветеринарно-медицински препарат.
(2) Претклиничките истражувања или клиничките испитувања на хибридниот ветеринарно-медицински препарат може да се спроведат врз серии на референтниот ветеринарно-медицински препарат што се одобрени во Република Северна Македонија, Европската Унијата или во трета земја.
        Подносителот на барањето докажува дека референтниот ветеринарно-медицински препарат што е одобрен во трета земја е одобрен во согласност со барањата што се еквивалентни на барањата утврдени во Унијата за референтен ветеринарно-медицински препарат и толку се слични што може да бидат заменети еден со друг во клиничките испитувања.
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Член 23  
Комбинирани ветеринарно-медицински препарати

Со отстапување од точка 2) од параграф 1 од член 12 од овој закон, во случај на ветеринарно-медицински препарати што содржат активни супстанции што се користат во составот на одобрените ветеринарно-медицински препарати, не се бара да се достават податоци за безбедноста и за ефикасноста во врска со секоја поединечна активна супстанција.
[bookmark: _Hlk111640848]Член 24  
Барање што се заснова врз информирана согласност
Со отстапување од точка 2) од став (1) од  член 12 од овој закон, подносителот на барањето за издавање одобрение за ставање во промет на ветеринарно-медицински препарат не треба да поднесува техничка документација за квалитет, безбедност и ефикасност ако тој подносител на барање покаже дозвола, во форма на одобрение за пристап, дека му е дозволено да ја користи таквата документација што е поднесена во врска со веќе одобрен ветеринарно-медицински препарат.
[bookmark: _Hlk111640884]
Член 25   
Барање што е засновано врз библиографски податоци
(1) Со отстапување од точка 2) од став (1) од член 17 од овој закон, од подносителот на барањето не се бара да достави документација за безбедност и ефикасност ако тој подносител на барање докаже дека активните супстанции во ветеринарно-медицинскиот препарат се во проверена ветеринарна употреба во Република Северна Македонија, и во  рамките на Европската Унијат најмалку 10 години, дека нивната ефикасност е документирана и тие имаат прифатливо ниво на безбедност.
(2) Барањето мора да ги исполни барањата за квалитет, безбедност и ефикасност за ветеринарно-медицински препарат. 

ДЕЛ 6
Одобренија за ставање во промет за ограничен пазар и во исклучителни околности
Член 26    
[bookmark: _Hlk213741798]Барања за ограничени пазари
(1) Со отстапување од точка 2) став (1) од член 12 од овој закон, од подносителот на барањето не се бара да достави сеопфатна документација за безбедност или за ефикасност, ако се исполнети сите следни услови:
1)	користа од расположливоста на пазарот на ветеринарно-медицинскиот препарат за здравјето на животните или за јавното здравје е поголема од ризикот што е својствен на фактот дека не е доставена одредена документација;
2)	подносителот на барањето доставил докази дека ветеринарно-медицинскиот препарат е наменет за ограничен пазар.
(2) Ако за ветеринарно-медицинскиот препарат е издадено одобрение за ставање во промет во согласност со овој член, во збирниот извештај за особините на препаратот јасно се наведува дека поради недостиг на сеопфатни податоци за безбедноста или за ефикасноста е спроведена само ограничена процена на безбедноста или на ефикасноста.

Член 27 
Важност на одобрението за ставање во промет за ограничен пазар и постапка за негово повторно разгледување
(1) Одобрението за ставање во промет за ограничен пазар важи за период од пет години.
(2) Пред изминувањето на периодот на важност од пет години од став (1) од овој член, одобренијата за ставање во промет за ограничен пазар што се издадени во согласност со член 26 од овој закон повторно се разгледуваат врз основа на барањето од носителот на тоа одобрение за ставање во промет. Тоа барање мора да вклучи ажурирана процена на користа и на ризикот.
(3) Носителот на одобрението за ставање во промет за ограничен пазар поднесува барање за повторно разгледување до Агенцијата, во зависност од случајот, најмалку шест месеци пред изминувањето на периодот на важност од пет години од став (1) од овој член. Барањето за повторно разгледување се ограничува на докажување дека и понатаму се исполнети условите од член 26 став (1) од овој закон.
(4) Кога се поднесува барање за повторно разгледување, одобрението за ставање во промет за ограничен пазар останува во важност сѐ додека Агенцијата,  не донесе одлука за барањето.
(5) Агенцијата, во зависност од случајот, ги оценува барањата за повторно разгледување и за продолжување на важноста на одобрението за ставање во промет.
         Врз основа на таа процена, ако соодносот корист/ризик останува позитивен, Агенцијата, во зависност од случајот, ја продолжува важноста на одобрението за ставање во промет за дополнителен период од пет години.
(6) Агенцијата, во зависност од случајот, може за ветеринарно-медицинскиот препарат што е одобрен за ограничен пазар во секое време да издаде одобрение за ставање во промет за неограничен временски период, под услов носителот на одобрението за ставање во промет за ограничен пазар да ги поднесе податоците за безбедност или ефикасност од член 26 став (1) од овој закон, што недостасуваат.

Член 28  
[bookmark: _Hlk213741777]Барања во исклучителни околности
Со отстапување од точка 2) од член 12 став (1) од овој закон, во исклучителни околности поврзани со здравјето на животните и со јавното здравје, подносителот на барањето може да поднесе барање што не ги исполнува сите услови од таа точка, за кое користа што предметниот ветеринарно-медицински препарат ќе биде веднаш расположлив на пазарот е поголема од ризикот што е својствен за фактот дека не е доставена одредена документација за квалитет, безбедност или за ефикасност. Во таков случај подносителот на барањето мора да докаже дека поради објективни причини што може да се проверат не може да се достави одредена документација за квалитет, безбедност или за ефикасност.

Член 29 
Услови за одобрение за ставање во промет во исклучителни околности
(1) Во исклучителните околности што се наведени во член 28 од овој закон, може да се издаде одобрение за ставање во промет ако носителот на одобрението за ставање во промет исполнува едно или повеќе од следниве барања:
1)	барање за воведување услови или ограничувања, особено во однос на безбедноста на ветеринарно-медицинскиот препарат;
2)	барање Агенцијата да биде известена за сите несакани настани што се поврзани со употребата на ветеринарно-медицинскиот препарат;
3)	барање за спроведување испитувања по добивање одобрение.
(2) Ако одобрението за ставање во промет на ветеринарно-медицинскиот препарат е издадено во согласност со овој член, во збирниот извештај за особините на препаратот јасно се наведува дека поради недостигот на сеопфатни податоци за квалитет, безбедност или за ефикасност спроведена е само ограничена процена на квалитетот, безбедноста или на ефикасноста.

Член30  
Важост на одобрението за ставање во промет во исклучителни околности и постапка за негово повторно разгледување

(1) Одобрението за ставање во промет во исклучителни околности важи за период од една година.
(2) Пред изминувањето на периодот на важност од една година од став 1 од овој член, одобрението за ставање во промет што е издадено во согласност со членовите 28 и 29 од овој закон, повторно се разгледува врз основа на барањето од носителот на тоа одобрение за ставање во промет. Тоа барање мора да опфати ажурирана процена на користа и на ризикот.
(3) Во исклучителни околности носителот на одобрение за ставање во промет поднесува барање за повторно разгледување до Агенцијата најмалку три месеци пред изминувањето на периодот на важност од една година од став 1 од овој член. Во барањето за повторно разгледување се докажува дека и понатаму во сила се исклучителните околности што се поврзани со здравјето на животните или со јавното здравје.
(4) Кога се поднесува барање за повторно разгледување, одобрението за ставање во промет останува во сила сѐ додека Агенцијата не донесе одлука за барањето.
(5) Агенцијата го проценува барањето. Врз основа на таа процена, ако соодносот корист/ризик останува позитивен, Агенцијата во зависност од случајот, ја продолжува важноста на одобрението за ставање во промет за една година.
(6) Агенцијата, во зависност од случајот, може за ветеринарно-медицинскиот препарат што е одобрен во согласност со членовите 28 и 29 во секое време да издаде одобрение за ставање во промет што важи неограничен временски период, под услов носителот на одобрението за ставање во промет да ги поднесе податоците што недостасуваат во врска со квалитетот, безбедноста или ефикасноста што се наведени во член 28 од овој закон.

ДЕЛ 7
Разгледување барања и основа за издавање одобренија за ставање во промет
Член 31  
Разгледување на барањата
(1) Агенцијата, во согласност со член 9 од овој закон:
1)	потврдува дека поднесените податоци се во согласност со барањата што се утврдени во член 12 од овој закон;
2)	го проценува ветеринарно-медицинскиот препарат во однос на доставената документација за квалитет, безбедност и ефикасност;
3)	составува заклучок за соодносот корист/ризик на ветеринарно-медицинскиот препарат.
(2) Во текот на процесот на разгледување на барањата за издавање одобренија за ставање во промет на ветеринарно-медицински препарати што содржат или се составени од генетски модификувани организми, како што е наведено во член 12 став (5) од овој закон, Агенцијата ги спроведува потребните консултации со Министерствито за животна средина и просторно планирање во согласност со специфичната легислатива за ослободување на генетски модификувани организми во животната средина.

Член 32   
Барања до лабораториите во текот на разгледувањето на барањата
(1) Агенцијата, при разгледување на барањето може да побара од подносителот на барањето да достави до Националната референтна лабораторија, примероци што се потребни за:
1)	тестирање на ветеринарно-медицинскиот препарат, неговите почетни материјали и, ако е неопходно, на меѓупроизводите или другите составни материјали, со цел контролните методи што се применети од производителот и опишани во документите за барањето да бидат задоволителни;
2)	потврда дека, во случај на ветеринарно-медицински препарати наменети за животни што се користат за производство на храна, методот за аналитичка детекција предложен од подносителот на барањето за тестовите за деплеција на резидуите е задоволителен и соодветен за употреба при откривањето на присуството на нивоата на резидуи, особено оние што го надминуваат највисокото дозволено ниво на фармаколошки активната супстанција што е утврдено во Листата на фармаколошки активни супстанции одобрени за употреба во ветеринарната медицина.
(2) Временските рокови утврдени за одобрувањата за ставање во промет се суспендираат додека не се обезбедат примероците што се побарани во согласност со став (1) од овој член.

Член 33 
Информации за производителите од други земји
Агенцијата во согласност со член 9 од овој закон, преку постапката утврдена во членовите 67, 68 и 69 од овој закон, потврдува дека производителите на ветеринарно-медицински препарати од други земји може да го произведуваат предметниот ветеринарно-медицински препарат или да спроведуваат контролни тестирања во согласност со методите што се опишани во документацијата поднесена за поддршка на барањето во согласност со член 12  став (1) од овој закон. Агенцијата,  може да побара од соодветниот надлежен орган од другата земја да обезбеди информации со кои се потврдува дека производителите на ветеринарно-медицински препарати може да ги спроведат активностите што се наведени во овој член.

Член 34 
Дополнителни информации од подносителот на барањето
Агенцијата до која е поднесено барањето во согласност со член 9 од овој закон, го информира подносителот на барањето ако не е доволна документацијата што е поднесена за поткрепа на барањето. Агенцијата, во зависност од случајот, бара од подносителот на барањето да даде дополнителни информации во рамките на одреден период. Во ваков случај временските рамки утврдени за одобрување за ставање во промет во согласност со овој закон се суспендираат до доставувањето на дополнителните информации.

Член 35 
Повлекување на барањата
(1) Подносителот на барањето може да го повлече барањето за издавање одобрение за ставање во промет поднесено до Агенцијата, кога било пред донесувањето на одобрението за ставање во промет согласно овој закон.
(2) Ако подносителот на барањето го повлече барањето за издавање одобрение за ставање во промет поднесено до Агенцијата, пред завршувањето на неговото разгледување, како што е наведено во член 31 од овој закон, подносителот на барањето ги наведува причините за тоа пред Агенцијата, во зависност од случајот, до која било поднесено барањето, во согласност со член 9 од овој закон.
(3) По бришењето на трговски доверливите информации, Агенцијата, јавно ја објавува информацијата дека барањето е повлечено, заедно со извештајот или со мислењето, како што е применливо, ако веќе е составен или составено.

Член 36  
Резултат од процената
(1)  Агенцијата, го разгледува барањето од член 31 од овој закон и изготвува извештај за процена или мислење. Во случај на поволна процена, во извештајот за процена или во мислењето се вклучува следново:
1)	збирен извештај за особините на препаратот што ги содржи информациите што се утврдени во член 38 од овој закон;
2)	детални информации за кои било услови или ограничувања што треба да се воведат во однос на набавката или до безбедната и ефективна употреба на предметниот ветеринарно-медицински препарат, вклучувајќи ја и класификацијата на ветеринарно-медицинскиот препарат во согласност со член 37 од овој закон;
3)	текстот од етикетата и текстот од внатрешното упатство што се наведени во членовите од 14 до 18 од овој закон. 
(2)  Во случај на неповолна процена, извештајот за процена или мислењето што се наведени во став 1 од овој член содржат објаснување на заклучоците што се содржани во нив.
(3) Директорот на Агенцијата поблиску го пропишува изгледот и содржината на извештајот на процена или мислењето.

Член 37 
Класификација на ветеринарно-медицинските препарати
(1)  Ветеринарно-медицинските препарати за кои Агенцијата издава одобрението за ставање во промет согласно овој закон и кои се издаваат на рецепт, ги класифицира како:
1)  ветеринарно-медицински производи кои содржат наркотични дроги или
         психотропни супстанции или супстанции кои често се користат во недозволено производство на тие лекови или супстанции, вклучувајќи ги и тие опфатени со Единствената конвенција на Обединетите нации за наркотици од 1961 година, изменета со Протоколот од 1972 година, Конвенција на обединетите нациите за психотропни супстанции од 1971 година, Конвенција на обединетите нации против недозволена трговија со наркотици и психотропни супстанции од 1988 година или според законодавството на Европската Унија за прекурсори на лекови;
2) ветеринарно-медицински препарати за домашни животни што се користат/одгледуваат за производство на храна;
3) антимикробни ветеринарно-медицински препарати;
4) ветеринарно-медицински препарати наменети за лекување на патолошки процеси за кои е потребна претходна прецизна дијагноза или со чија употреба може да се предизвикаат ефекти што ги спречуваат или попречуваат последователните дијагнози или терапевтски мерки; 
5) ветеринарно-медицински препарати наменети за еутоназија на животни;
6) ветеринарно-медицински препарати што содржат активна/и супстанција/ии што е/се одобрена/и во ЕУ помалку од пет години;
7) имунолошки ветеринарно-медицински препарати;
8) ветеринарно-медицинскит препарати што содржат активни супстанции што имаат хормонско или тиростатско дејство или бета-агонисти. 
(2) Агенцијата може и покрај став (1) од овој член да го класифицира ветеринарно-медицинскиот препарат како препарат за кој е потребен рецепт од доктор по ветеринарна медицина, ако препаратот е класифициран како наркотична дрога во согласност со националното законодавсто или каде што збирниот извештај за особините на препаратот наведен во член 38 од овој закон содржи посебни мерки на претпазливост.
(3) По исклучок од став (1) од овој член, Агенцијата, освен за ветеринарно-медицинските препарати наведени во точките 1), 3), 5) и 8) од став (1) од овој член, може да го класифицира ветеринарно-медицинскиот препарат како препарат за кој не е потребен рецепт од доктор по ветеринарна медицина, ако се исполнети сите следни услови:
1) употребата на ветеринарно-медицинскиот препарат е ограничена на фармацевтски форми за кои не е потребно специфично знаење или вештина за употреба на овие препарати;
2) ветеринарно-медицинскиот препарат не претставува директен или индиректен ризик, дури и ако неправилно се применува, за третираното животно или третираните животни или за други животни, за лицето што го применува или за животната средина;
3) збирниот извештај за особините на ветеринарно-медицинскиот препарат не содржи никакви предупредувања за потенцијално сериозни несакани настани што произлегуваат од неговата правилна употреба;
4) ниту за ветеринарно-медицинскиот препарат ниту за кој било друг производ што содржи иста активна супстанција претходно не биле пријавени зачестени несакани настани;
5) збирниот извештај за особините на препаратот не се однесува на контраиндикациите што се поврзани со употребата на предметниот препарат во комбинација со други ветеринарно-медицински препарати што често се користат без издаден рецепт; 
6) нема ризик по јавното здравје во смисла на резидуите во храната добиена од третирани животни, дури и кога ветеринарно-медицинскиот препарат се користи неправилно; 
7) нема ризик по јавното здравје или по здравјето на животните за развивањето резистентност на супстанцијата дури и кога ветеринарно-медицинскиот препарат што ги содржи тие супстанции се користи неправилно.

Член 38 
Збирен извештај за особините на препаратот
(1) Збирниот извештај за особините на препаратот што е наведен во  став (1) од член 36 од овој закон ги содржи следниве информации
1) назив/име на ветеринарно-медицинскиот препарат со латинична и кирилична транскрипција, по кој следува неговата силина/јачина и фармацевтска форма и, во зависност од случајот, список со називите на ветеринарно-медицинскиот препарат, како што се одобрени во други земји;
2) квалитативен и квантитативен состав на активната супстанција или на активните супстанции и квалитативен состав на ексципиентите и на другите составни делови, со наведување на нивното вообичаено име или на нивниот хемиски опис и квалитативен состав, ако таа информација е важна за соодветната примена/апликација на ветеринарно-медицинскиот препарат;
3) клинички информации:
а) целни видови;
б) индикации за употреба за секој целен вид; 
в) контраиндикации;
г) посебни предупредувања;
д) посебни мерки на претпазливост за употреба, особено вклучувајќи ги посебните мерки на претпазливост за безбедна употреба кај целните видови, посебните мерки на претпазливост што треба да ги преземе лицето што го администрира ветеринарно-медицинскиот препарат кај животните и посебните мерки на претпазливост за заштита на животната средина;
ѓ) фрекфенција и степен/сериозност на несакани реакции
е) употреба за време на бременост, лактација или несење;
ж) интеракција со други медицински препарати и други форми на интеракција;
з) начин на администрирање и дозирање;
ѕ) симптоми од предозирање и во зависност од случајот, итни постапки и противотрови во случај на предозирање;
и)  посебни ограничувања за употреба;
ј)  посебни услови за употреба, вклучувајќи и ограничувања за употреба на антимикробни и антипаразитски ветеринарно-медицински препарати, со цел да се ограничи ризикот од развивање резистентност;
к) ако е применливо, каренции, дури и ако ваквите периоди се нула.
4)	фармаколошки информации:
а) анатомско-терапевтско-хемиско-ветеринарен код (АТЦвет-код);
б) фармакодинамика;
в) фармакокинетика.
Во случај на имунолошки ветеринарно-медицински препарат, наместо точките а), б) и в), имунолошки информации.
5)	фармацевтски податоци:
а)     поголеми некомпатибилности;
б)    рок на траење/употреба, во зависност од случајот, по реконституирањето на медицинскиот препарат или по првичното отворање на контактното пакување;
в)    посебни мерки на претпазливост за чување;
г)    вид и состав на контактното пакување;
д) барање за користење на програмата за враќање на ветеринарно-медицинските препарати, со цел отстранување на неупотребените ветеринарно-медицински препарати или на отпадните материјали што произлегуваат од употребата на вакви препарати и, ако е соодветно, дополнителни мерки на претпазливост во врска со отстранувањето на опасниот отпад што произлегува од неупотребените ветеринарно-медицински препарати или отпадните материјали што произлегуваат од ваквите препарати;
6)	име на носителот на барањето за одобрение за ставање во промет;
7)	број или броеви на одобрение за ставање во промет;
8)	датум на првото одобрение за ставање во промет;
9)	датум на последната ревизија на збирниот извештај за особините на препаратот;
10)	ако е применливо, за ветеринарно-медицинските препарати наведени во член 26 или 28 од овој закон, изјавата:
а)  одобрение за ставање во промет издадено за ограничен пазар и затоа процената се заснова врз посебно приспособени барања за документацијa; или 
б)  одобрение за ставање во промет за исклучителни околности и затоа процената се заснова врз посебно приспособени барања за документација.
11)	информации за системите за собирање согласно член 98 од овој закон што се применливи за предметниот ветеринарно-медицински препарат во прашање;
12)	класификација на ветеринарно-медицинскиот препарат, согласно член 37 од овој закон.
(2) Во случај на генерички ветеринарно-медицински препарати, може да се изостават деловите од збирниот извештај за особините на препаратот за соодветниот ветеринарно-медицински препарат што се однесуваат на индикациите или на фармацевтските форми што се заштитени со патентното право во Република Северна Македонија во време на ставање на генеричкиот ветеринарно-медицински препарат во промет.

Член 39 
Одлуки за издавање одобренија за ставање во промет
(1) [bookmark: _Hlk213741897][bookmark: _Hlk216430130]Одлуките за издавање одобренија за ставање во промет се донесуваат од страна на Агенцијата врз основа на извештајот или мислењето подготвени во согласност со член 36 став (1) од овој закон и ги утврдуваат условите поврзани со ставањето на ветеринарно-медицинскиот препарат во промет и со збирниот извештај за особините на препаратот („услови на одобрението за ставање во промет“). Одобрението може да биде издадено и во форма на електронски документ кој се доставува на профилот на корисникот на Националниот портал за електронски услуги или во Една точка за услуги, согласно прописите од областа на електронското управување и електронските услуги и од областа на електронските документи, електронската идентификација и доверливите услуги.
(2) Кога барањето се однесува на антимикробен ветеринарно-медицински препарат, Агенцијата, може да побара од носителот на одобрението за ставање во промет да спроведе истражувања по добивањето одобрение за ставање во промет, со цел соодносот корист/ризик да остане позитивен со оглед на можниот развој на антимикробна резистентност.

Член 40  
Одлуки за одбивање на барања за одобренија за ставање во промет
(1)  Одлуките за одбивање на барања за одобренија за ставање во промет ги донесува Агенцијата врз основа на извешатајот за процена или врз основа на мислењето изготвено согласно член 36 став (1) од овој закон, истие мора да се соодветно оправдани и да ги опфаќаат причините за одбивањето. Одбивањето може да биде издадено и во форма на електронски документ кој се доставува на профилот на корисникот на Националниот портал за електронски услуги или во Една точка за услуги, согласно прописите од областа на електронското управување и електронските услуги и од областа на електронските документи, електронската идентификација и доверливите услуги.
(2)  Барањето за одобрение за ставање во промет се одбива ако се исполни кој било од следниве услови:
1)	барањето не е во согласност со одредбите од оваа глава;
2)	соодносот корист/ризик на ветеринарно-медицинскиот препарат е негативен;
3)	подносителот на барањето не доставил доволно информации за квалитетот, безбедноста или за ефикасноста на ветеринарно-медицинскиот препарат;
4)	ветеринарно-медицинскиот препарат е антимикробен ветеринарно-медицински препарат што е наменет за употреба како препарат што го засилува растот кај лекуваните животни или го зголемува приносот од лекуваните животни;
5)	предложената каренција не е доволно долга за да се обезбеди безбедност на храната или не е доволно поткрепена;
6)	ризикот за јавното здравје во случај на развивање антимикробна резистентност или антипаразитска резистентност ја надминува користа на ветеринарно-медицинскиот препарат за здравјето на животните;
7)	подносителот на барањето не обезбедил доволно докази за ефикасноста во однос на целните видови;
8)	квалитативниот или квантитативниот состав на ветеринарно-медицинскиот препарат не е во согласност со тоа што е наведено во барањето;
9)	ризикот за јавното здравје или за здравјето на животните или за животната средина не е соодветно земен предвид; или
10)	активната супстанција во рамките на ветеринарно-медицинскиот препарат ги исполнува критериумите според кои се смета за постојана, биоакумулативна и токсична или многу постојана и многу биоакумулативна и ветеринарно-медицинскиот препарат е наменет за употреба кај животни што се користат за производство на храна, освен ако се покаже дека активната супстанција е од суштинско значење за спречување или за контрола на сериозен ризик за здравјето на животните.
(3)  Барањето за одобрение за ставање во промет на антимикробен ветеринарно-медицински препарат се одбива ако антимикробениот медицински препарат исклучително е наменет за лекување одредени инфекции кај луѓето.
[bookmark: _Hlk201305345](4) Директорот на Агенцијата ги препишува критериумите за одредување на антимикробни медицински препарати исклучително наменети за лекување одредени инфекции кај луѓето како и ја определува листата на антимикробни медицински препарати исклучително наменети за лекување одредени инфекции кај луѓето.

ДЕЛ 8
Заштита на техничката документација
Член 41   
Заштита на техничката документација
(1)   Без да е во спротивност со барањата и со обврските утврдени во специфичната легислатива за благосостојба на животните за време на научни експерименти, други подносители на барања за издавање одобрение за ставање во промет или за измена на условите на одобрението за ставање во промет на ветеринарно-медицински препарат не се повикуваат на техничката документација за квалитет, безбедност и ефикасност што првично била поднесена за добивање или за измена на одобрението за ставање во промет, освен ако:
1)	изминал периодот за заштита на техничката документација, како што е утврдено во членовите 42  и 43 од овој Закон, или треба да измине за помалку од две години;
2)	подносителите на барањата добиле писмена согласност во форма на одобрение за пристап во однос на таа документација.
(2)   Заштитата на техничката документација, како што е наведено во став (1) од овој член („заштита на техничката документација“), се применува и ако  ветеринарно-медицинскиот препарат не е одобрен или повеќе не е одобрен.
(3)  Заради примена на правилата за заштита на техничката документација, одобрението за ставање во промет или измената во условите на одобрението за ставање во промет што се разликува од одобрението за ставање во промет што претходно му било издадено на истиот носител на одобрение за ставање во промет само во однос на целните видови, силината, фармацевтските форми, начините на примена или презентациите, се смета за исто одобрение за ставање во промет како и она што претходно му било издадено на истиот носител на одобрение за ставање во промет.

Член 42 
Периоди на заштита на техничката документација
(1)  Период на заштита на техничката документација е:
1)	10 години за ветеринарно-медицински препарати за говеда, овци за производство на месо, свињи, кокошки, кучиња и за мачки;
2)	14 години за антимикробни ветеринарно-медицински препарати за говеда, овци за производство на месо, свињи, кокошки, кучиња и за мачки што содржат антимикробна активна супстанција што не била активна супстанција во ветеринарно-медицинскиот препарат што е одобрен во Република Северна Македонија или во рамките на Европската Унија  на датумот на поднесување на барањето;
3)	18 години за ветеринарно-медицински препарати за пчели;
4)	14 години за ветеринарно-медицински препарати за животински видови што не се наведени во точките 1) и 3).
(2)   Заштитата на техничката документација се применува од денот кога било издадено одобрението за ставање во промет на ветеринарно-медицинскиот препарат во согласност со член 8 став (1) од овој закон.

Член 43 
Продолжување и дополнителни периоди на заштита на техничката документација
(1) Кога се издава првото одобрение за ставање во промет за повеќе од еден животински вид што е наведен во точка 1) или 2) од член42  став (1) од овој закон или кога се одобрува измена во согласност со член 58 од овој закон, заради проширување на одобрението за ставање во промет за друг вид што е наведен во точка 1) или 2) од член 42 став (1) од овој закон, периодот на заштита што е предвиден во член 42 се продолжува за една година за секој дополнителен животински вид, под услов, во случај на измена, барањето да е поднесено најмалку три години пред изминувањето на периодот на заштита што е утврден во точка 1) или 2) од член 42 став (1) од овој закон.
(2) Кога се издава првото одобрение за ставање во промет за повеќе од еден животински вид што е наведен во точка 4) од член 42 став (1) или кога се одобрува измена во согласност со член 58 заради проширување на одобрението за ставање во промет за друг животински вид што не е наведен во точка 1) од член 42 став (1), периодот на заштита предвиден во член 42 се продолжува за четири години, под услов, во случај на измена, барањето да е поднесено најмалку три години пред изминувањето на периодот на заштита што е утврден во точка 4) од член 42 став (1) од овој закон.
(3) Кога подносителот на барањето за издавање одобрение за ставање во промет на ветеринарно-медицински препарат или за измена на условите на одобрението за ставање во промет поднесува барање во согласност со Листата на фармаколошки активни супстанции одобрени за употреба во ветеринарната медицина за утврдување на највисоката дозволена граница за резидуи, придружено со тестови за безбедност и за резидуи и со претклинички истражувања и клинички испитувања за време на постапката на разгледување на барањето, други подносители на барања не се повикуваат на тие тестови, истражувања и испитувања во период од пет години од издавањето на одобрението за ставање во промет за кое тие биле спроведени. Забраната за употреба на тие резултати не се применува ако другите подносители на барања добиле одобрение за пристап во однос на тие тестови, истражувања и испитувања.
(4) Ако измената на условите на одобрението за ставање во промет што е одобрена во согласност со член 58 вклучува измена на фармацевтската форма, начинот на примена или дозирање, за која Агенцијата, како што е наведено во член 70 од овој закон проценила дека покажува:
1)	намалување на антимикробната или на антипаразитската резистентност; или
2)	подобрување на соодносот корист/ризик на ветеринарно-медицинскиот препарат, за резултатите од предметните претклинички истражувања или клинички испитувања важи заштита од четири години.
Забраната за употреба на тие резултати не се применува ако другите подносители на барања добиле одобрение за пристап во однос на тие истражувања и испитувања.
Член 44 
Права поврзани со патентите
Спроведувањето на потребните тестирања, истражувања и испитувања заради поднесување барање за издавање одобрение за ставање во промет во согласност со член 21 од овој закон не се смета дека е во спротивност со правата поврзани со патентите или со дополнителните сертификати за заштита на ветеринарно-медицинските препарати наменети за употреба кај луѓето.

ГЛАВА 3
ПОСТАПКИ ЗА ОДОБРЕНИЈА ЗА СТАВАЊЕ ВО ПРОМЕТ
Член 45  
Опсег на одобрение за ставање во промет
Барањето за одобрение за ставање во промет се поднесува до Агенцијата.
Агенцијата издава одобрение за ставање во промет во согласност со оваа глава и со применливите национални одредби. 
Одобрение за ставање во промет важи само во Република Северна Македонија.

Член 46 
Постапка за издавање одобрение за ставање во промет
(1)	За одобрување на ветеринарно-медицинскиот препарат, Агенцијата спроведува формална проценка на барањето.
(2)	Формалната проценка на барањето се спроведува на основа на административна постапка или потполна постапка.
(3)	Административната постапка се спроведува на ветеринарно-медицинските препарати кои се одобрени во земјите членки на Европската Унија (со централизирана постапка, постапка на меѓусебно признавање или децентрализирана постапка) или во земјите кои се ставени на листата на референтни земји за ветеринарно-медицински препарати.
(4)	Административната постапка се спроведува во рок од 30 дена од денот на поднесување на барање врз основа на поднесената документација, оцената за квалитетот, безбедноста и ефикасноста на препаратот добиена во постапката за ставање на препаратот во промет во земјите членки на Европската Унија или земјите кои се наоѓаат на листата на референтни земји за ветеринарно-медицински препарати.
(5)	Потполната постапката за одобрување за ставање во промет на ветеринарно- медицинските препарати се спроведува за ветеринарно-медицински препарати кои не се предмет на административната постапка.
(6)	Потполната постапка за издавање или за одбивање барање за одобрение за ставање во промет на ветеринарно-медицински препарат се завршува во рок од најмногу 210 дена од денот на поднесувањето на важечкото барање.
(7)     Агенцијата во формалната процена на разгледување на поднесеното барање:
1)	врши проверка на документацијата што е поднесена во прилог на барањето во однос на нејзината согласност со овој закон и прописите донесени на основа на овој закон и утврдува дали условите за издавање на одобрение за ставање во промет на ветеринарно-медицинскиот препарат се исполнети;
2)	може да го поднесе препаратот, неговите суровини и ако е неопходно меѓупроизводи или други составни делови, за испитување во Националната референтна лабораторија за ветеринарно-медицински препарати или друга акредитирана лабораторија, заради потврдување дека методите на испитување кои се користени од страна на производителот и се опишани во документацијата со барањето и добиените резултати се задоволителни;
 3)	може да провери, а особено со консултации со Националната референтна лабораторија, дали аналитичките методи кои се користат за детекција на резидуи, а кои се презентирани од подносител на барање и добиените резултати, се задоволителни и
4)	може, кога е соодветно, да побара од подносителот на барањето да обезбеди дополнителни податоци во поглед на доставените информации.
(8)	Кога Агенцијата презема активности од ставот (7) точки 2), 3) и 4) на овој член, временските рокови за спроведување на постапката на одобрување за ставањето во промет на ветеринарно-медицинскиот препарат се прекинуваат. Наведените рокови се прекинуваат за секој период кој на подносителот на барањето му се дава заради обезбедување на дополнителни податоци.
(9)    Агенцијата подготвува извештај за процена што ги содржи информациите што се  наведени во член 36 на овој закон.
(10) По бришењето на сите трговски доверливи информации Агенцијата јавно го објавува извештајот за процена. 
(11) Директорот на Агенцијата поблиску ги пропишува начинот на спроведување на формалната процена на одобрување на ветеринарно-медицинскиот препарат.
(12)  Директорот на Агенцијата поблиску ги пропишува начинот одредување на листата на референтни земји за ветеринарно-медицински препарати. 

Член 47
Издавање на одобрение или одбивања на барање

(1) Кога е издадено одобрение за ставање во промет, Агенцијата го известува подносителот на барањето, односно носителот на одобрението за збирниот извештај за особините на препаратот кој е одобрен. Одобрението може да биде издадено и во форма на електронски документ кој се доставува на профилот на корисникот на Националниот портал за електронски услуги или во Една точка за услуги, согласно прописите од областа на електронското управување и електронските услуги и од областа на електронските документи, електронската идентификација и доверливите услуги.
(2) Податоците за ветеринарно-медицинскиот препарат, а особено декларацијата и упатството за употреба, треба да се во согласност со збирниот извештај за особините на препаратот кој е одобрен од Агенцијата, во времето кога е издадено одобрението за ставање во промет или подоцна.
(3)  Списокот на ветеринарно-медицинските препарати за кои е дадено одобрение за ставање во промет, односно за кои е укинато одобрението, односно за кои е извршена промена во текот на важноста на одобрението се објавува во “Службен весник на Република Северна Македонија”, најмалку два пати годишно.


ГЛАВА  4     
МЕРКИ ПО ИЗДАВАЊЕ НА ОДОБРЕНИЕ ЗА СТАВАЊЕ ВО ПРОМЕТ
Дел 1
База на податоци на препарати
Член 48    
База на податоци за ветеринарно-медицински препарати
(1)  Агенцијата воспоставува и одржува база на податоци за ветеринарно-медицински препарати („база на податоци “).
(2)  Базата на податоци ги содржи најмалку следниве информации:
    1)  за ветеринарно-медицински препарати:
а)  име на ветеринарно-медицинскиот препарат;
б) активна супстанција или супстанции и јачината на ветеринарно-медицинскиот препарат;
в)  збирен извештај на особините на препаратот;
г)   внатрешно упатство;
д)  извештај за процена;
                 ѓ) список на места каде што се произведува ветеринарно-медицинскиот препарат; и
е) датуми на ставање на ветеринарно-медицинскиот препарат во промет. 
  2) за хомеопатски ветеринарно-медицински препарати регистрирани во   согласност со Глава 5:
а) име на регистрираниот хомеопатски ветеринарно-медицински препарат;
б) внатрешно упатство; и
в) список на места каде што се произведува регистрираниот хомеопатски ветеринарно-медицински препарат
3)	ветеринарно-медицински препарати кои се дозволени да се користат во согласност со член 8 став (6);
4)	годишниот обем на продажба и информации за достапноста на секој ветеринарно-медицински препарат.

Член 49 
Пристап до базата на податоци за препаратот
(1) Агенцијата има целосен пристап до информациите во базата на податоци за препаратот.
(2) Носителите на одобренија за ставање во промет имаат целосен пристап до информациите во базата на податоци за препаратот што се однесува на нивните одобренија за ставање во промет.
(3)  Јавноста има пристап до информациите за препаратот во базата на податоци, без можност да ги промени информациите што ги содржи, а се однесуваат на списокот на ветеринарно-медицински препарати, збирниот извештај на особините на препаратот, упатствата за употреба и извештаите за процена откако надлежниот орган ги брише евентуалните трговски доверливи информации.

Дел 2
Собирање податоци и одговорности на носителите на одобренија за ставање во промет
[bookmark: _Hlk213743981]Член 50  
Собирање податоци за антимикробни медицински препарати кои се користат кај животните
(1)   Агенцијата собира соодветни и споредливи податоци за обемот на продажбите и за употребата на антимикробни медицински препарати што се користат кај животни за да се овозможи темелна директна или индиректна оцена на употребата на таквите производи кај животни кои се користат за производство на храна на ниво на фарма, во согласност со овој член и во рамките на роковите утврдени во овој член.
(2)  Агенцијата ги собира податоците за обемот на продажбите и употребата, по животински видови и по видови антимикробни медицински препарати кои се користат кај животните, ги анализира тие податоци и ги објавува во годишен извештај.  Извештајот ќе биде јавно достапен на официјалната веб-страница на Агенцијата најдоцна до крајот на првиот квартал од следната година.

(3)  Директорот на Агенцијата ги пропишува/утврдува барањата што се однесуваат на: 
1)    видови антимикробни медицински препарати што се користат кај животните за кои се собираат податоци;
2)   обезбедувањето на квалитетот,  за да осигурат квалитет и споредливост на податоците; и
3)   правилата за начините на собирање податоци за употребата на антимикробни медицински препарати кои се користат кај животните и за начинот на пренос на тие податоци до Агенцијата.
(4)  Директорот на Агенцијата за храна и ветеринарство пропишува/утврдува, формат за собирање на податоците согласно со овој член.
(5)   Обврска за собирање податоци од физички лица кои чуваат домашни миленици не постои.

[bookmark: _Hlk213744129]Член 51  
Одговорности на носителите на одобренија за ставање во промет
(1) Носителот на одобрението за ставање во промет е одговорен за ставање на неговите ветеринарно-медицински препарати во промет. Именувањето на претставник не го ослободува носителот на одобрението за ставање во промет од правна одговорност.
(2) Носителот на одобрението за ставање во промет, во рамките на границите на неговите одговорности, осигурува соодветно и континуирано снабдување со неговите ветеринарно-медицински препарати.
(3) По издавање на одобрение за ставање во промет, носителот на одобрението за ставање во промет, во однос на начините на производство и контрола наведени во барањето за тоа одобрение за ставање во промет, ги зема предвид научниот и техничкиот напредок и ги воведува сите потребни промени за да може ветеринарно-медицинскиот препарат да се произведува и контролира со помош на општоприфатени научни методи. Воведувањето на таквите промени подлежи на постапките наведени во дел 3 од оваа глава.
(4) Носителот на одобрението за ставање во промет се грижи збирниот извештај на особините на препаратот, внатрешното упатство и означувањето да се ажурирани во согласност со тековните научни сознанија.
(5) Носителот на одобрението за ставање во промет не става генерички ветеринарно-медицински препарати и хибридни ветеринарно-медицински препарати на пазарот сè додека не истече рокот за заштита на техничката документација на соодветниот ветеринарно-медицински препарат, како што е утврдено во членовите 42 и 43.
(6) Носителот на одобрението за ставање во промет ги евидентира датумите кога неговите овластени ветеринарно-медицински препарати се ставаат на пазарот, информации за достапноста за секој ветеринарен медицински препарат и, како што е применливо, датумите на секое суспендирање или одземање на односните одобренија за ставање во промет, и ги доставува тие податоци до Агенцијата преку годишниот извештај до 15 февруари тековната година за претходната година.
(7) На барање на Агенцијата, носителот на одобрението за ставање во промет ќе им обезбеди доволни количини на мостри за да се овозможи да се направат контроли на неговите ветеринарно-медицински препарати пуштени во промет.
(8) На барање на Агенцијата, носителот на одобрението за ставање во промет ќе обезбеди техничка експертиза за олеснување на спроведувањето на аналитичкиот метод за откривање на остатоци од ветеринарно-медицински препарати во Националната референтна лабораторија.
(9) На барање на Агенцијата носителот на одобрението за ставање во промет, во рокот утврден во тоа барање, ќе обезбеди податоци кои покажуваат дека билансот помеѓу користа и ризикот останува позитивен.
(10) Носителот на одобрението за ставање во промет без одлагање ќе ја информира Агенцијата која го доделила одобрението за ставање во промет за секоја забрана или ограничување наметната од надлежен орган на земјите-членки на Европската унија или на трета земја и за сите други нови информации кои би можеле да влијае на проценката на придобивките и ризиците од односниот ветеринарно-медицински препарат, вклучително и од исходот од процесот на управување со сигнали спроведен во согласност со член 67 од овој закон.
(11) Носителот на одобрението за ставање во промет ќе ги достави до Агенцијата сите податоци што ги поседува во врска со обемот на продажба на односниот ветеринарен медицински препарат, преку годишниот извештај до 15 февруари тековната година за претходната година.
(12) Носителот на одобрението за ставање во промет ќе ги евидентира во базата на податоци на годишното ниво, ставени во промет ветеринарно-медицински препарати, за секој поединечно.
(13) Носителот на одобрението за ставање во промет без одлагање ќе ја информира Агенцијата за секоја акција што има намера да ја преземе со цел да го прекине пуштањето во промет на ветеринарно-медицински препарат пред да преземе такво дејство, заедно со причините за ваквото постапување.
Дел 3
Промени во условите на одобренијата за ставање во промет
Член 52 
Измени (Варијации)
(1) Директорот на Агенцијата донесува список на варијации за кои не е потребна проценка .
(2) Списокот/ листата на варијации од став (1) на овој член се изработува/ донесува врз основа на следниве критериуми: 
1) потребата да се применува научна процена на промените со цел да се одреди ризикот за јавното здравје или здравјето на животните или за животната средина;
2) дали промените влијаат на квалитетот, безбедноста или ефикасноста на ветеринарно-медицинскиот препарат;
3) дали промените подразбираат незначителни измени во збирниот извештај на особините на препаратот;
4) дали промените се од административна природа.
 
Член 53  
Измени/ Варијации за кои не е потрбна процена
(1) Онаму каде што има измена во списокот утврден во согласност со член 52 став (1), носителот на одобрение за ставање во промет ја евидентира таа промена, вклучувајќи, во зависност од случајот, и збирен извештај за особините на препаратот, означувањето или упатството за употреба, на јазиците наведени во член 11, во базата на податоци на препаратот во рок од 30 дена по спроведувањето на таа измена.
(2) Доколку е неопходно, Агенцијата, го изменува одобрувањето за ставање во промет во согласност со измената како што е и наведено во став (1) од овој член. 
(3) Агенцијата, го информира носителот на одобрението за ставање во промет за тоа дали измените се одобрени или одбиени евидентирајќи ја таа информација во базата на податоци за препаратот.

Член 54  
Барање за измени за кои е потребна процена
(1) Онаму каде што измената не е вклучена во списокот утврден во согласност со член 52 став (1), носителот на одобрението за ставање во промет поднесува барање за измена која бара процена до Агенцијата, во зависност од случајот. Барањето може да биде поднесено и во електронска форма преку Националната платформа за интероперабилност, согласно прописите од областа на електронското управување и електронските услуги.
(2) Барањето, посочено во став (1), го содржи следново:
1) [bookmark: _Hlk213741566]опис на измената;
2) податоците наведени во член 12 кои се неопходни за измената;
3) детали за одобренијата за ставање во промет опфатени со барањето;
4) каде што измената води до последователни измени на условите за истото одобрение за ставање во промет, опис на тие последователни измени.

Член 55  
Последователни промени на информацијата на препаратот
Онаму каде што измената наложува последователни промени на збирниот извештај на особините на препаратот, означувањето или упатството за употреба, истите промени се сметаат за дел од таа измена со цел разгледување на барањето за измена.

Член 56  
Групи измени
Кога носителот на одобрение за ставање во промет поднесува барање за неколку измени кои не се вклучени во списокот на веќе утврдените, во согласност со член 52 став (1) кои се однесуваат на истото одобрение за ставање во промет или за една од измените која не е наведена во тој список во однос на неколку различни одобрувања за ставање во промет, тој носител на одобрението за ставање во промет може да поднесе едно барање за сите измени.
Член 57  
Постапка за измени за кои е потребна процена
(1) [bookmark: _Hlk201319833]Доколку барањето за измена ги исполнува условите утврдени во член 54, Агенцијата, во рок од 15 дена го одобрува примањето на важечко барање.
(2) Доколку барањето е нецелосно, Агенцијата, бара од носителот на одобрението за ставање во промет да ги обезбеди информациите и документацијата кои недостасуваат во разумен рок. Барањето може да биде и во форма на електронски документ кој се доставува на профилот на корисникот на Националниот портал за електронски услуги или во Една точка за услуги, согласно прописите од областа на електронското управување и електронските услуги и од областа на електронските документи, електронската идентификација и доверливите услуги.
(3) Агенцијата, го разгледува барањето и подготвува соодветен извештај за процена или мислење, за измената во согласност со член 36. Извештајот за процена или мислењето се подготвува во рок од 60 дена по примањето на важечкото барање. Во случај кога процената на барањето, поради својата сложеност бара повеќе време, Агенцијата, може да го продолжи овој рок до 90 дена. Во таков случај, Агенцијата, за тоа соодветно го информираат носителот на одобрението за ставање во промет.
(4) Во периодот наведен во став (3) Агенцијата,  може да побара од носителот на одобрението за ставање во промет да достави дополнителни информации во утврден временски рок. Постапката се одложува до доставувањето на дополнителните информации.
(5) [bookmark: _Hlk216430663]Во случај кога мислењето наведено во став (3) се изготвува, Агенцијата го испраќа до носителот на одобрението за ставање во промет. Мислењето може да биде издадено и во форма на електронски документ кој се доставува на профилот на корисникот на Националниот портал за електронски услуги или во Една точка за услуги, согласно прописите од областа на електронското управување и електронските услуги и од областа на електронските документи, електронската идентификација и доверливите услуги.
(6) Во рок од 15 дена од примањето на мислењето или извештајот за процена, носителот на одобрението за ставање во промет може да поднесе писмено барање до Агенцијата за повторно разгледување на мислењето или на извештајот за процена. Се поднесува детално образложение кон барањето за повторно разгледување до Агенцијата, во рок од 60 дена од примањето на мислењето или на извештајот за процена. Барањето може да биде поднесена и во електронска форма со употреба на средство за електронска идентификација преку Националниот портал за електронски услуги, согласно прописите од областа на електронското управување и електронските услуги и од областа на електронските документи, електронската идентификација и доверливите услуги.
(7) [bookmark: _Hlk216430784]Во рок од 60 дена од приемот на образложението за барање за повторно  разгледувањеАгенцијата повторно ги прегледуваат точките од мислењето или од извештајот за процена посочени во барањето за повторно разгледување од страна на носителот на одобрението за ставање во промет и донесуваат повторно прегледано мислење или извештај за процена. Причините за донесените заклучоци се впишуваат како анекс на повторно разгледаното мислење или извештајот за процена. Мислењето или извештај за процена може да бидат издадени и во форма на електронски документ кој се доставува на профилот на корисникот на Националниот портал за електронски услуги или во Една точка за услуги, согласно прописите од областа на електронското управување и електронските услуги и од областа на електронските документи, електронската идентификација и доверливите услуги.
(8) [bookmark: _Hlk201321204]Кон барањето за измена се приложува и доказ за уплата за надоместок за спроведување на проценка. 
(9) Трошоците во врска со постапката за издавање на одобрение за ставање во промет на ветеринарно-медицинскиот препарат се на товар на подносителот на барањето за ставање во промет.
(10) Висината на трошоците од ставот (9) на овој член ја пропишува Владата на Република Северна Македонија.

Член 58  
Мерки за затворање на постапката за измени за кои е потребна процена
(1) Во рок од 30 дена од завршувањето на постапката утврдена во член 57 и од добивањето на целосните преводи на збирниот извештај за особините на препаратот, означувањето, упатството за употреба од носителот на одобрението за ставање во промет, Агенцијата го изменуваат одобрението за ставање во промет или ја одбиваат понудената измена во согласност со мислењето или извештајот за процена кој е наведен во член 57 и за тоа го известуваат носителот на одобрението за ставање во промет врз основа на кои причини е одбиен. Одобрувањето или одбивањето може да бидат издадени и во форма на електронски документ кој се доставува на профилот на корисникот на Националниот портал за електронски услуги или во Една точка за услуги, согласно прописите од областа на електронското управување и електронските услуги и од областа на електронските документи, електронската идентификација и доверливите услуги.
(2) Агенцијата, неодложно го известуваат носителот на одобрението за ставање во промет за измената на одобрението за ставање во промет.
(3) Агенцијата соодветно ја ажурираат базата на податоци за препаратите.

Член 59  
Спроведување на варијации кои бараат проценка
(1) Носителот на одобрението за ставање во промет може да спроведе варијација која бара проценка само откако Агенцијата ќе ја измени одлуката за доделување одобрение за ставање во промет во согласност со таа варијација, ќе постави временско ограничување за спроведување и ќе го извести носителот на одобрението за ставање во промет за тоа во согласно со членот 58 став (2) од овој закон.
(2) Кога тоа го бара Агенцијата, носителот на одобрението за ставање во промет ќе ги достави, без одлагање, какви било информации поврзани со спроведувањето на варијацијата.

Дел 4 
Фармаковигиланца
[bookmark: _Hlk213744259]Член 60  
Систем за фармаковигиланца

(1)  Агенцијата и носителите на одобренија за ставање во промет соработуваат при воспоставување и одржување на системот за фармаковигинација за извршување на барањата за фармаковигиланца во однос на безбедноста и ефикасноста на одобрените ветеринарно-медицински препарати со цел да се обезбеди континуирана проценка на односот ризик - корист.
(2) Агенцијата и носителите на одобренија за ставање во промет ги преземаат неопходните мерки за да ги стават на располагање средствата за пријавување и поттикнување на пријавување на следните сомнителни несакани реакции:
1)   секоја неповолна и ненамерна реакција кај кое било животно од ветеринарно-медицинскиот препарат;
2) секое забележување на недостаток на ефикасност на ветеринарно-медицинскиот препарат по неговото аплицирање на животното, без разлика дали е или не во согласност со збирниот извештај за особините на препаратот;
3)    какви било еколошки инциденти забележани по аплицирањето на ветеринарно - медицинскиот препарат на животното;
4) секоја штетна реакција кај луѓето изложени на ветеринарно-медицинскиот препарат;
5)  секое откритие на фармаколошки активна супстанција или резидуа во производ од животинско потекло што ги надминува максималните нивоа на резидуи утврдени во согласност со Листата на одобрени фармаколошки супстанции за употреба во ветеринарната медицина во Република Северна Македонија, откако ќе се испочитува определениот период на каренца;
6)   секој сомнителен пренос на инфективен агенс преку ветеринарно-медицински препарат;
7)   секоја неповолна и ненамерна реакција кај животното на медицински препарат за човечка употреба.
(3)  Агенцијата воспоставува и ги врши работите на Национален центар за следење на несакани реакции на ветеринарно-медицински препарати. Центарот врши активности поврзани со собирање, анализа и размена на податоци за несаканите реакции на ветеринарни лекови, во соработка со националните институции, носителите на одобренија за ставање во промет и Меѓународниот центар за следење на несаканите реакции на ветеринарни лекови на Светската здравствена организација.       
(4)  Агенцијата ја доставува секоја пријава за сомнеж за сериозни несакани реакции во Република Северна Македонија по електронски пат до Меѓународниот центар за следење на несакани реакции на ветеринарно-медицински препарати на Светската здравствена организација во рок од 15 дена од денот на приемот на пријавата.
(5)  Агенцијата ја доставува секоја пријава за сомнеж за несакани реакции во Република Северна Македонија класифицирани како несериозни, по електронски пат до Меѓународниот центар за следење на несакани реакции на ветеринарно- медицински препарати на Светската здравствена организација во рок од 90 дена од денот на приемот на пријавата.
(6)  Агенцијата може да ја овласти Ветеринарната комора на Република Македонија или друга институција или организација како Национален центар за информирање за ветеринарно-медицинските препарати.
(7)   За да бидат овластени, субјектите од ставот (6) на овој член треба да ги исполнуваат условите во поглед на персонал, простории и опрема.
(8)	За да бидат овластени како Национален центар за информирање за ветеринарно- медицинските препарати, субјектите од ставот (6) на овој член поднесуваат барање до Агенцијата.
(9)	Во прилог на барањето од ставот (8) на овој член субјектот од ставот (6) на овој член треба да ги достави следниве документи:
1)	доказ дека деловниот објект е во негова сопственост или има право на користење,
2)	тековна состојба од Централен регистар на Република Македонија,
3)	доказ дека ги исполнува условите во однос на стручноста на персоналот, просториите, опремата која треба да ја поседуваат и
4)	програма за спроведување на информирањето од ставот (1) на овој член,
5)     доказ за уплата за надоместок за овластување.
(10)	Пред да го издаде овластувањето од ставот (3) на овој член, Агенцијата врши увид на самото место.
(11)	Овластеното службеното лице од Агенцијата кое ја води постапката по службена должност од надлежен јавен орган го прибавува доказот од ставот (6) точка 2) на овој член во рок од три работни дена од денот на поднесувањето на барањето.
(12)	Овластено службено лице од надлежниот јавен орган е должно бараниот доказ од ставот (11) на овој член да го достави во рок од три работни дена од денот на приемот на барањето.
(13)	Агенцијата по приемот на барањето од ставот (8) на овој член, во рок од 30 дена донесува решение за овластување, односно одбивање на барањето. Решението за овластување е со важност од пет години.
(14)	Против решението за одбивање на барањето, подносителот на барањето има право да поднесе жалба во рок од 15 дена од денот на приемот на решението од ставот (13) на овој член до Државната комисија за одлучување во управна постапка и постапка од работен однос во втор степен.
 (15)	Агенцијата најмалку еднаш годишно ја проверува исполнетоста на условите од ставот (7) на овој член.
(16)	Агенцијата ќе го одземе овластувањето доколку субјектите престанат да ги исполнуваат условите од ставот (7) на овој член.
(17)	Условите кои треба да ги исполнат субјектите од ставот (6) како Национален центар за информирање за ветеринарно-медицинските препарати и начинот на кој ќе се врши информирањето за ветеринарно-медицинските препарати ги пропишува директорот на Агенцијата.
(18)	Трошоците за овластување на субјектите од ставот (6) на овој член се на нивен товар, а трошоците за спроведување на активностите за Национален центар за информирање за ветеринарно-медицинските препарати се на товар на Агенцијата во рамките на Програмата за користење на средства во ветеринарното јавно здравство.
(19)	Висината на трошоците за издавање на овластување на субјектите од ставот (6) на овој член ги пропишува Владата на Република Македонија на предлог на директорот на Агенцијата врз основа на трошоците направени за прибавување на доказите од ставот (7) алинеја 2 на овој член, увидот на самото место од ставот (10) на овој член и проверка на исполнетоста на условите од ставот (16) на овој член.
(20)	Агенцијата може, кога тоа е во општ интерес (спречување на епидемија, епизоотија, подобрување на здравствениот статус на животните) по пат на јавно информирање, односно на друг начин да ги извести граѓаните за употреба на одреден вид на ветеринарно-медицински препарат.


Член 61  
База на податоци за фармаковигиланца

(1)  Агенцијата воспоставува и одржува база на податоци за фармаковигиланца за известување и евидентирање на сомнителни несакани реакции наведени во член 60 став (2) од овој Закон („база на податоци за фармаковигиланца“), која исто така ги вклучува информациите на квалификуваното лице одговорно за фармаковигиланца како што е наведено во член 64 став (8) од овој закон, референтните броеви на главната датотека на системот за фармаковигиланца, резултатите и исходите од процесот на управување со сигналот и резултатите од инспекциите за фармаковигиланца во согласност со член 114 од овој закон.
(2) Базата на податоци за фармаковигиланца е меѓусебно поврзана со базата на податоци за препаратите од член 48  од овој закон.
(3)   Агенцијата ги изготвува функционалните спецификации за базата на податоци за фармаковигиланца.
(4)   Агенцијата обезбедува дека информациите пријавени да бидат поставени во базата на податоци за фармаковигиланца и да бидат достапни во согласност со член 62  од овој закон.
(5)   Системот на базата на податоци за фармаковигиланца се воспостават како мрежа за обработка на податоци што овозможува пренос на податоци помеѓу Агенцијата и носителите на одобренија за ставање во промет за да се осигура дека во случај на предупредување поврзано со податоците за фармаковигиланца, опциите за управување со ризик и сите соодветни мерки може да се сметаат како што е наведено во членовите 117, 118 и 122од овој закон.


Член 62 
Пристап до базата на податоци за фармаковигиланца

(1)  Агенцијата има целосен пристап до базата на податоци за фармаковигиланца.
(2) Носителите на одобренија за ставање во промет имаат пристап до базата на податоци за фармаковигиланца во однос на податоците поврзани со ветеринарно - медицинските препарати за кои поседуваат одобрение за ставање во промет и до други недоверливи податоци поврзани со ветеринарно-медицински препарати за кои немаат одобрение за ставање во промет до степен кој е неопходен за тие да се усогласат со нивните одговорности за фармаковигиланца како што е наведено во членовите 64, 65 и 67 од овој закон.
(3)  Јавноста има пристап до базата на податоци за фармаковигиланца, без можност за промена на информациите во неа, за следните информации:
1)   бројот и инциденцата на сомнителни несакани реакции пријавени секоја година, поделени по ветеринарно-медицински препарат, животински видови и вид на сомнителна несакана реакција;
2) резултатите и исходите наведени во член 67 став (1) од овој закон кои произлегуваат од процесот на управување со сигналот извршен од носителот на одобрението за ставање во промет за ветеринарно-медицински препарати или групи на ветеринарно-медицински препарати.

[bookmark: _Hlk213744331]Член 63  
Пријавување и евидентирање на сомнителни несакани реакции

(1)  Агенцијата ги евидентира во базата на податоци за фармаковигиланца сите сомнителни несакани реакции кои им биле пријавени и кои се случиле на територијата на Република Северна Македонија во рок од 30 дена од приемот на извештајот за сомнителните несакани реакции.
(2)  Носителите на одобренија за ставање во промет се должни да ги евидентираат во базата на податоци за фармаковигиланца сите сомнителни несакани реакции кои им биле пријавени и кои се случиле или кои биле објавени во научната литература во однос на нивните одобрени ветеринарно-медицински препарати, без одложување и најдоцна во рок од 30 дена од приемот на извештајот за сомнителна несакана реакција.
(3)  Агенцијата може да побараат од носителот на одобрение за ставање во промет на ветеринарно-медицински препарати да собира специфични податоци за фармаковигинација, дополнително на податоците наведени во член 60 став (2) од овој закон и да спроведе студии за надзор после ставањето во промет. Агенцијата детално ги наведува причините за барањето, определува соодветен временски рок и за тоа ги известува другите надлежни органи и Агенцијата.


[bookmark: _Hlk213744391]Член 64  
Одговорности за фармаковигиланца на носителот на одобрението за ставање во промет

(1)   Носителите на одобренија за ставање во промет воспоставуваат и одржуваат систем за собирање и евалуација на информациите за сомнителните несакани реакции во врска со нивните одобрени ветеринарно-медицински препарати, овозможувајќи им да ги исполнат своите одговорности за фармаковигиланца („систем за фармаковигиланца“).
(2)  Носителот на одобрението за ставање во промет треба да има една или повеќе главни датотеки на системот за фармаковигиланца кои детално го опишуваат системот за фармаковигиланца во однос на неговите одобрени ветеринарно-медицински препарати. За секој ветеринарно - медицински препарат, носителот на одобрението за ставање во промет несмее да има повеќе од една основна датотека на системот за фармаковигиланца.
(3)  Носителот на одобрението за ставање во промет како локален или регионален претставник е одговорен да ги прима извештаите за сомнителни несакани реакции и може да комуницира на јазиците на релевантните земји.
(4) Носителот на одобрението за ставање во промет е одговорен за фармаковигиланцата на ветеринарно-медицинскиот препарат за кој поседува решение за одобрение за ставање во промет и континуирано со соодветни средства ќе го проценува односот ризик - корист на ветеринарно - медицинскиот препарат и, доколку е потребно, ќе преземе соодветни мерки.
(5)  Носителот на одобрението за ставање во промет треба да се придржува до добра пракса за фармаковигилаца за ветеринарно-медицински препарати.
(6)   Директорот на Агенцијата донесува неопходни мерки за добра фармаковигилантна пракса за ветеринарно-медицински препарати, како и за формата и содржината на главната датотека на системот за фармаковигинација и неговиот збирен извештај. 
(7) Кога носителот на одобрението за ставање во промет ги доделил задачите за фармаковигинација на трето лице, тие аранжмани ќе бидат детално наведени во главната датотека на системот за фармаковигинација.
(8) Носителот на одобрението за ставање во промет ќе определи едно или повеќе квалификувани лица – носител на дејност, кои се одговорни за фармаковигиланцата за извршување на задачите предвидени во член 65 од овој закон, соодветно квалификувани и трајно достапни на носител на одобрение за ставање во промет. Само едно такво квалификувано лице ќе биде назначено за секоја основна датотека на системот за фармаковигиланца.
(9)   Задачите наведени во член 65  од овој закон, на квалификуваното лице одговорно за фармаковигиланца од ставот (8) на овој член може да се доверат на трето лице под условите наведени во тој став. Во такви случаи, тие аранжмани ќе бидат детално наведени во договорот и ќе бидат вклучени во главната датотека на системот за фармаковигинација.
(10) Носителот на одобрението за ставање во промет, врз основа на проценката на податоците за фармаковигиланца, и кога е потребно, ќе поднесе без непотребно одлагање барање за промена на условите на одобрението за ставање во промет во согласност со член 54 од овој закон.
(11) Носителот на одобрението за ставање во промет нема да објавува јавно информации за фармаковигиланцата во однос на неговите ветеринарно-медицински препарати без претходно или истовремено известување за својата намера до Агенцијата која го издала решението за одобрение за ставање во промет. 
        Носителот на одобрението за ставање во промет треба да обезбеди известувањето за јавноста да е објективно претставено и да не наведува на погрешен заклучок, односно да не доведе до заблуда.
(12) Одговорното лице за фармаковигиланца треба да има завршено високо образование од областа на ветеринарната медицина, специјалист по клиничка фармакологија или завршено високо образование од областа на фармацијата, со двегодишно работно искуство во струката. 
(13) Носителот на одобението е должен до Агенцијата да достави име и контакт податоци за одговорното лице за фармаковигиланца заедно со документацијата за исполнетост на условите од став (12) на овој член и да ја пријави секоја промена надоцна во рок од 24 часа од настанувањето на промената.

Член 65 
Квалификувано лице одговорно за фармаковигиланца
(1) Квалификуваното лице одговорно за фармаковигиланца како што е наведено во член 64 став (8) од овој закон обезбедува извршување на следните задачи:
1) елаборирање и одржување на главната датотека на системот за фармаковигиланца;
2) доделување на референтни броеви во главната датотека на системот за фармаковигиланца и доставување на тој референтен број до базата на податоци за фармаковигиланца за секој препарат;
3)    известување на Агенцијата, како што е применливо, за местото на работа;
4)    воспоставување и одржување на систем со кој се осигура дека сите сомнителни несакани реакции на кои им е доставено внимание од носителот на одобрението за ставање во промет се собираат и евидентираат со цел да бидат достапни барем на една локација во Агенцијата;
5)    составување на извештаи за сомнителни несакани реакции наведени во член 63 став (2) од овој закон, нивно оценување, онаму каде што е потребно, и евидентирање во базата на податоци за фармаковигиланца;
6)    обезбедување дека секое барање од Агенцијата за обезбедување дополнителни информации неопходни за евалуација на односот ризик - корист на ветеринарно - медицинскиот препарат е одговорено целосно и навремено;
7)   обезбедување на Агенцијата со какви било други информации релевантни за откривање на промена на односот ризик - корист на ветеринарно-медицинскиот препарат, вклучувајќи соодветни информации за пост-маркетиншките студии за надзор;
8)   примена на процесот на управување со сигналот наведен во член 67 од овој закон и обезбедување дека се воспоставени какви било аранжмани за исполнување на одговорностите наведени во член 64 став (4) од овој закон;
9)   следење на системот за фармаковигиланца и да се обезбеди дека е подготвен соодветен превентивен или корективен акционен план, каде што е потребно, обезбедување промени во главната датотека на системот за фармаковигиланца;
10)  обезбедуви дека целиот персонал на носителот на одобрението за ставање во промет вклучен во извршувањето на активностите за фармаковигиланца добива континуирана обука;
11)  доставување на секоја регулаторна мерка што е преземена во трета земја и е поврзана со податоците за фармаковигиланцата до Агенцијата во рок од 21 ден од приемот на таквата информација.
(2)   Квалификуваното лице наведено во член 64 став (8) од овој закон е контакт точка на носителот на одобрението за ставање во промет во врска со инспекциите за фармаковигиланца од страна на Агенцијата.

Член 66  
Обврски на Агенцијата за фармаковигиланца
(1) Агенцијата ги утврдува потребните процедури за евалуација на резултатите и исходите од процесот на управување со сигнали евидентирани во базата на податоци за фармаковигиланца во согласност со член 67 став (2) од овој закон, како и сомнителните несакани реакции пријавени до неа, разгледува опции за управување со ризик и презема какви било соодветни мерки наведени во членовите 117, 118 и 122 од овој закон во врска со одобренијата за ставање во промет.
(2) Агенцијата може да наметне специфични барања за докторите по ветеринарна медицина и другите здравствени работници во однос на пријавувањето на сомнителни несакани реакции. Агенцијата може да организира состаноци или мрежа за групи на доктори по ветеринарна медицина или други здравствени работници, каде што има специфична потреба за собирање или анализа на конкретни податоци за фармаковигиланца.
(3)  Агенцијата ги објавува јавно достапни сите важни информации за несаканите настани поврзани со употребата на ветеринарно-медицинските препарати на својата веб страна или истовремено известување до носителот на одобрението за ставање во промет.
(4)   Агенцијата проверува, со контроли и инспекции наведени во членовите 109  и 114 од овој закон, дали носителите на одобренија за ставање во промет се усогласени со барањата во врска со фармаковигиланца утврдени во овој дел.
(5) Агенцијата ги утврдува потребните процедури за евалуација на сомнителните несакани реакции пријавени во врска со одобрените ветеринарно-медицински препарати и ќе препорача мерки за управување со ризик. Агенцијата ги презема сите соодветни мерки наведени во членовите 117, 118 и 1122 од овој закон во врска со одобренијата за ставање во промет.
(6)   Агенцијата може во секое време да побара од носителот на одобрението за ставање во промет да достави копија од главната датотека на системот за фармаковигиланца. Носителот на одобрението за ставање во промет должен е истата да ја достави најдоцна во рок од 7 дена од приемот на барањето.

[bookmark: _Hlk213744446]Член 67  
Процес на управување со сигнали
[bookmark: _Hlk213742422](1)  Носителите на одобренија за ставање во промет спроведуваат процес на управување со сигналот за нивните ветеринарно-медицински препарати, доколку е потребно, земајќи ги предвид податоците за продажбата и другите релевантни податоци за фармаковигиланца за кои разумно може да се очекува да бидат свесни и кои може да бидат корисни за управувањето со тој сигнал процес. Тие податоци може да вклучуваат научни информации собрани од прегледи на научна литература.
(2)   Кога резултатот од процесот на управување со сигналот идентификува промена на односот ризик - корист или нов ризик, носителите на одобрението за ставање во промет ќе ја известат Агенцијата без одлагање, а најдоцна во рок од 30 дена, како што е применливо, и да ги преземат потребните активности во согласност со член  64 став (10) од овој закон.
        Носителот на одобрението за ставање во промет ќе ги евидентира еднаш годишно сите резултати и исходи од процесот на управување со сигналот, вклучително и заклучок за односот ризик - корист и, доколку е применливо, упатувањата на релевантната научна литература во базата на податоци за фармаковигиланца и истите да ги достави до Агенцијата.
(3)  Агенцијата може да одлучи да изврши процес на насочено управување со сигналот за даден ветеринарно-медицински препарат или група ветеринарно-медицински препарати.
(4)   За целите од ставот (3) на овој член, Агенцијата ги споделува задачите поврзани со процесот на управување со целните процеси на управување со сигнали и заеднички избира за секој ветеринарно-медицински препарат или група ветеринарно-медицински препарати, како одговорна за таков насочен процес на управување со сигналот („водечки орган“).
(5) При изборот на водечки орган, Агенцијата ја земаат предвид правичната распределба на задачите и избегнуваат дуплирање на работата.
(6) Кога Агенцијата смета дека се неопходни последователни активности, тие преземаат соодветни мерки како што е наведено во членовите 117, 118 и 122од овој закон.
	
ГЛАВА 5
ХОМЕОПАТСКИ ВЕТЕРИНАРНО-МЕДИЦИНСКИ ПРЕПАРАТИ
Член 68 
Хомеопатски ветеринарно-медицински препарати
(1) Хомеопатските ветеринарно-медицински препарати кои ги исполнуваат условите утврдени во член 69 треба да се регистрирани во согласност со член 70.
(2) Хомеопатските ветеринарно-медицински препарати кои не ги исполнуваат условите утврдени во член 69 се предмет на член 8.

Член 69 
Регистрација на хомеопатски ветеринарно-медицински препарати
(1) Хомеопатскиот ветеринарно-медицински препарат што ги исполнува следниве услови е предмет на постапка за регистрација:
1) се применува на начинот опишан во Европската фармакопеја или во отсуство на истата, во фармакопеите кои се во официјална примена во земјите членки;
2) има доволен степен на разредување, за да ја гарантира неговата безбедност и не содржи повеќе од еден дел матична тинктура на 10.000 дела;
3) на неговата етикета не се наведува ниту една тераписка индикација или содржи каква било информација во врска со тоа.
(2)   Агенцијата може да утврди постапки за регистрација на хомеопатски ветеринарно-медицински препарати дополнително на оние утврдени во оваа поглавје.

Член 70 
Барање и постапка за регистрација на хомеопатски ветеринарно-медицински препарати
(1) Во барањето за регистрација на хомеопатски ветеринарно-медицински препарати се вклучуваат следниве документи:
1) научно име или друг назив во фармакопејата на хомеопатската матична тинктура или тинктури, заедно со начинот на администрирање, фармацевтската форма и степенот на разредување кој се регистрира;
2) досие во кое се опишува како се добива и контролира хомеопатската матична тинктура или тинктури и оправдување за нивната хомеопатска примена врз основа на соодветна библиографија, а во случај на хомеопатски ветеринарно-медицински препарати што содржат биолошки супстанции и опис на мерките преземени за осигурување отсуство од патогени;
3) датотека за производство и контрола за секоја фармацевтска форма и опис на методот на разредување и потентизација;
4) одобрението за производство на хомеопатските ветеринарно-медицински препарати за кои станува збор;
5) копии од кои било регистрации на истите хомеопатски ветеринарно-медицински препарати добиени во другите земји членки;
6) текстот да се наоѓа на внатрешното упатство (за употреба) на препаратот, на надворешното пакување и на контактното пакување на хомеопатските ветеринарно-медицински препарати кои се регистрираат;
7) податоци за стабилноста на хомеопатскиот ветеринарно-медицински препарат;
8) во случај хомеопатските ветеринарно-медицински препарати да се наменети за животински видови кои се користат за производство на храна, активните супстанции се фармаколошки активни супстанции дозволени во согласност Листата на одобрени фармаколошки супстанции за употреба во ветеринарната медицина во Република Северна Македонија.
9) Кон барањето се приложува и доказ за уплата за надоместок за спроведување на проценка. 
10) Трошоците во врска со постапката за издавање на одобрение за ставање во промет на хомеопатски ветеринарно-медицински препарати се на товар на подносителот на барањето за ставање во промет.
11) Висината на трошоците од ставот (9) на овој член ја пропишува Владата на Република Македонија.
12) Барањето од ставот (1) на овој член може да биде поднесено и во електронска форма со употреба на средство за електронска идентификација преку Националниот портал за електронски услуги, согласно прописите од областа на електронското управување и електронските услуги и од областа на електронските документи, електронската идентификација и доверливите услуги.
(2) Барањето за регистрација може да покрива серија хомеопатски ветеринарно-медицински препарати од истата фармацевтска форма и добиени од истата хомеопатска матична тинктура или тинктури.
(3) Надлежниот орган може да ги утврди условите според кои регистрираниот хомеопатски ветеринарно-медицински препарат може да стане достапен.
(4) Постапката за регистрирање хомеопатски ветеринарно-медицински препарат се завршува во рок од 90 дена од денот на поднесување на важечко барање.
(5) Носителот на регистрацијата за хомеопатски ветеринарно-медицински препарати ги има истите обврски како и носителот на одобрение за ставање во промет, предмет од член 2 став (5) на овој закон.
(6) Регистрацијата за хомеопатски ветеринарно-медицински препарат се дава исклучиво на подносител на барање со седиште во Република Северна Македонија. Критериумот седиштето да биде во Република Северна Македонија се однесува и на носителите на регистрацијата.


ГЛАВА 6
ПРОИЗВОДСТВО, УВОЗ И ИЗВОЗ
[bookmark: _Hlk213746545]Член 71 
Одобренија за производство
(1) Одобрението за производство е потребно за извршување на кои било од следниве дејствија:
1) производство на ветеринарно-медицински препарати дури и кога се наменети само за извоз;
2) учество во кој било дел од процесот на производство на ветеринарно-медицински препарат или доведување на ветеринарно-медицинскиот препарат во финална состојба, вклучувајќи и учество во преработката, составувањето, пакувањето и препакувањето, означувањето и преозначувањето, складирањето, стерилизирањето, тестирањето и пуштањето во промет како дел од тој процес или
3) увоз на ветеринарно-медицински препарати.
(2) И покрај став (1) од овој член, Агенцијата може да одлучи дека одобрението за производство нема да биде потребно за подготовка, поделба, промена на пакувањето или изгледот на ветеринарно-медицинските препарати кога тие процеси се спроведени исклучиво за директна малопродажба во согласност со членовите 89 и 90.
(3) Кога се применува став (2) упатството за употреба е дадено во секој засебен дел, а серискиот број и рокот на траење се јасно означени.
(4) Агенцијата ги евидентира одобренијата за производство што ги издала во базата на податоци за производство и трговија на големо, утврдени во согласност со член 74.

Член 72 
Барање на одобрение за производство
(1) Барањето на одобрение за производство на ветеринарно-медицинскипрепарати се поднесува до Агенцијата. Барањето може да биде поднесено и во електронска форма со употреба на средство за електронска идентификација преку Националниот портал за електронски услуги, согласно прописите од областа на електронското управување и електронските услуги и од областа на електронските документи, електронската идентификација и доверливите услуги.
(2) Барањето за одобрение за производство ги содржи најмалку следниве информации:
1) [bookmark: _Hlk201225598]ветеринарно-медицинските препарати што  треба да се произведуваат или увезуваат;
2) име или назив на трговското друштво и постојаната адреса или регистрираното деловно седиште на подносителот на барањето;
3) фармацевтските форми   што треба да се произведуваат или увезуваат;
4) детали за местото на производство каде треба да се произведуваат или увезуваат ветеринарно-медицинските препарати;
5) изјава со која се потврдува дека подносителот на барањето ги исполнува условите утврдени во членовите 76 и 81.
(3) Кон барањето се приложува:
 1) доказ за сопственост на објектот - имотен лист или договор за закуп на деловниот објект;
2)   извод од Централен регистар на Република Северна Македонија; 
 3) документ од Македонска Ветеринарна Комора дека подносителот на барањето има вработено квалификувано лице одговорно за ветеринарна фармаколошка внимателност-носител на дејност;
4) доказ за уплата за надоместок за одобрување.
(4)  Трошоците во врска со постапката за издавање на одобрение за одобрение за производство на ветеринарно-медицинскипрепарати се на товар на подносителот на барањето.
(5)	Висината на трошоците од ставот (4) на овој член ја пропишува Владата на Република Северна Македонија.

Член 73 
Постапка за издавање одобрение за производство
(1) Пред да издаде одобрение за производство на	ветеринарно-медицински-препарати Агенцијата врши инспекциски надзор на местото на производство.
(2) Агенцијата може да побара подносителот на барањето да достави дополнителни информации покрај оние што се веќе доставени во барањето во согласност со член  72. Кога Агенцијата го користи тоа право, временскиот рок наведен во став (4) од овој член, се одложува или поништува додека подносителот на барањето да ги достави потребните дополнителни информации. Известувањето може да биде издадено и во форма на електронски документ кој се доставува на профилот на корисникот на Националниот портал за електронски услуги или во Една точка за услуги, согласно прописите од областа на електронското управување и електронските услуги и од областа на електронските документи, електронската идентификација и доверливите услуги.
(3) Одобрението за производство се однесува само за местото на производство и на фармацевтските форми назначени во барањето наведено во член72.
(4) Агенцијата ги утврдува постапките за одобрување или одбивање на одобренијата за производство. Ваквите постапки не може да бидат со времетраење подолго од 90 дена од приемот на барањето за одобрување на производство.
(5) Одобрението за производство може да се издаде условно со тоа што подносителот на барањето  мора да преземе дејствија или да воведе конкретни постапки во дадениот временски период. Кога одобрението за производство е условно издадено, тоа се суспендира или поништува доколку критериумите не се исполнети. Одобрението може да биде издадено и во форма на електронски документ кој се доставува на профилот на корисникот на Националниот портал за електронски услуги или во Една точка за услуги, согласно прописите од областа на електронското управување и електронските услуги и од областа на електронските документи, електронската идентификација и доверливите услуги.

Член 74 
База на податоци за производство и промет на големо
(1) Агенцијата ја воспоставува и одржува базата на податоци за производство, увоз и промет на големо („база на податоци за производство и трговија на големо“) со ветеринарно-медицински препарати.
(2) Базата на податоци за производство и промет на големо вклучува информации за издавањето, суспензијата или поништување од надлежните органи на кои било одобренија за производство, одобренија за трговија на големо, сертификати за добра производствена практика и регистрации на производители, увозници и дистрибутери на активни супстанции.
(3) Агенцијата ги внесува во базата на податоци за производство и промет на големо информациите за одобренијата за производство и трговија на големо и сертификатите издадени во согласност со членовите 69 73,  77и  84 заедно со информациите за увозниците, производителите и дистрибутерите на активни супстанции регистрирани во согласност со член 78.
(4) Агенцијата изготвува функционални спецификации за базата на податоци за производство и промет на големо вклучувајќи го форматот за електронското поднесување податоци.
(5) Агенцијата се осигурува дека информациите доставени до базата на податоци за производство и промет на големо се соединети и достапни и дека информациите се споделени.
(6) [bookmark: _Hlk201225868]Агенцијата имаат целосен пристап до базата на податоци за производство и промет на големо.
(7) Јавноста има пристап до базата на податоци за производство и промет на големо без можност да ги промени информациите кои се содржат во неа.

Член 75 
Барање за измена на одобренијата за производство
(1) Ако носителот на одобрението за производство побара измена во тоа одобрение за производство, постапката за разгледување на ваквото барање нема да биде подолга од 30 дена од денот на кога Агенцијата го добива барањето. Во оправдани случаи, вклучувајќи и кога е неопходен инспекциски надзор, Агенцијата може да го продолжи тој временски рок до 90 дена.
(2) Барањето наведено во став (1) содржи опис на бараната измена.
(3) Во рамките на временскиот рок наведен во став (1) Агенцијата може да побара од носителот на одобрението за производство да достави дополнителни информации во рамките на одреден временски рок и може да одлучи да изврши инспекциски надзор. Постапката се одложува додека не се достават дополнителните информации.
(4) Агенцијата го проценува барањето наведено во став (1), го известува носителот на одобрението за производство за исходот од процената и доколку е тоа соодветно во конкретниот случај, го изменува одобрението за производство и ја ажурира базата на податоци за производство и трговија на големо, доколку е тоа соодветно во конкретниот случај. 
(5) Кон барањето за измена на одобренијата за производство се приложува доказ за уплата за надоместок за измена на одобрувањето.
(6)  Трошоците во врска со постапката за издавање на одобрение за измена на одобрение за производство на ветеринарно-медицинскипрепарати се на товар на подносителот на барањето.
(7) Висината на трошоците од ставот (6) на овој член ја пропишува Владата на Република Северна Македонија.
(8) [bookmark: _Hlk216438599]Документацијата од став (1),  став (3) и  став (4) на овој член може да биде поднесена и во електронска форма со употреба на средство за електронска идентификација преку Националниот портал за електронски услуги, согласно прописите од областа на електронското управување и електронските услуги и од областа на електронските документи, електронската идентификација и доверливите услуги.

Член 76 
Обврски на носителот на одобрение за производство
(1) Носителот на одобрението за производство:
1) за дејствијата наведени во неговото одобрение за производство располага со соодветни и доволно простории, техничка опрема и опрема за тестирање;
2) [bookmark: _Hlk201225991]има на располагање услуги од најмалку едно квалификувано лице наведено во член 81 од овој закон и се осигурува дека квалификуваното лице делува во согласност со тој член;
3) му дава можност на квалификуваното лице наведено во член 81 од овој закон да ги извршува своите должности, особено со тоа што  му овозможува пристап до сите потребни документи и простории и со тоа што му ја става на располагање сета потребна техничка опрема и опрема за тестирање;
4) во рок од најмалку 30 дена пред да го замени квалификуваното лице наведено во член 81од овој закон доставува известување до Агенцијата, или ако предвремено доставување на известувањето не е возможно поради тоа што ваквата замена е неочекувана, веднаш ја известува Агенцијата;
5) ги има на располагање услугите на персоналот во согласност со правните критериуми кои важат и во однос на производството и во однос на контролите;
6) во секое време на претставниците на Агенцијата им дозволува пристап до просториите;
7) води детална евиденција за сите ветеринарно-медицински препарати што носителот на одобрението за производство ги испорачува во согласност со член 100 и чува примероци од секоја серија;
8) испорачува ветеринарно-медицински препарати само на трговци на големо со ветеринарно-медицински препарати;
9) веднаш ја известува Агенцијата и носителот на одобрение за ставање во промет ако носителот на одобрение за производство добие информации дека ветеринарно-медицинските препарати кои се дел од одобрението за производство се, или постои сомнеж дека се фалсификувани без разлика на тоа дали тие ветеринарно-медицински препарати биле дистрибуирани во рамките на законскиот ланец на снабдување или незаконски, вклучувајќи нелегална продажба преку услугите на информатичкото општество;
10) ја почитува добрата производствена практика за ветеринарно-медицинските препарати и како основни материјали ги користи само активните супстанции кои биле произведени во согласност со добрата производствена практика за активни супстанции и дистрибуирани во согласност со добрата дистрибутивна практика за активни супстанции;
11) потврдува дека секој производител, дистрибутер и увозник од кој носителот на одобрението за производство добива активни супстанции е регистриран во надлежниот орган на земјата членка во која производителот, дистрибутерот и увозникот имаат седиште во согласност со член 99 од овој закон;
12) врз основа на управувањето со ризик се вршат ревизии на производителите, дистрибутерите и увозниците од кои носителот на одобрението за производство ги добива активните супстанции.
(2)  Директорот на Агенцијата ги донесува мерките за добра производствена практика за ветеринарно-медицинските препарати и активни супстанции што се користат како почетни материјали наведени во точка 10) од став (1) од овој член. 

Член 77 
Сертификати за добра производствена практика
(1) Агенцијата во рок од 90 дена од инспекцискиот надзор, на производителот му издава сертификат за добра производствена практика за засегнатото место на производство доколку во рамките на инспекцискиот надзор се утврди дека производителот за кој станува збор е во согласност со критериумите утврдени со оваа регулатива и со актот за спроведување наведен во член 76 став (2).
(2) Ако исходот од инспекцискиот надзор наведен во став 1 од овој член е дека производителот не работи во согласност со добрата производствена практика, ваквите информации се внесуваат во базата на податоци за производство и трговија наголемо наведена во член 74.
(3) Агенцијата може да побарае од производителот со седиште во трета земја да биде предмет на инспекциски надзор наведен во став (1)  без да е во спротивност со какви било договори што може да се склучени меѓу Република Северна Македонија и третата земја.
(4) Увозниците на ветеринарно-медицински препарати се осигуруваат, пред тие препарати да бидат испорачани во Република Северна Македонија, дека производителот со седиште во трета земја поседува сертификат за добра производствена практика издадена од надлежен орган или дека има истоветна потврда кога третата земја е страна во договор склучен меѓу Европската Унија и третата земја.

[bookmark: _Hlk201577291]Член 78 
Увозници, производители и дистрибутери на активни супстанции
(1) Увозниците, производителите и дистрибутерите на активни супстанции што се користат како почетни материјали во ветеринарно-медицинските препарати што имаат седиште во Република Северна Македонија ја регистрираат својата дејност кај Агенцијата и се придржуваат до добрата производствена практика или добрата дистрибутивна практика, во зависност од случајот.
(2) [bookmark: _Hlk201323296]Барањето за регистрација за регистрирање на дејноста ги вклучува најмалку следниве информации:
1) име или назив на трговското друштво и постојана адреса или регистрирано деловно седиште;
2) активните супстанции што ќе се увезуваат, произведуваат или дистрибуираат;
3) особености за просториите и техничката опрема.
(3) [bookmark: _Hlk201558383]Кон барањето се приложува:
         1) доказ за сопственост на објектот - имотен лист или договор за закуп на деловниот објект;
         2)  извод од Централен регистар на Република Северна Македонија; 
         3)  документ од Македонска Ветеринарна Комора дека подносителот на барањето има вработено квалификувано лице одговорно за ветеринарна фармаколошка внимателност-носител на дејност;
       4) доказ за уплата за надоместок за регистрација.
(4) Трошоците во врска со постапката за регистрација се на товар на подносителот на барањето.
(5)	Висината на трошоците од ставот (4) на овој член ја пропишува Владата на Република Северна Македонија.
(6) [bookmark: _Hlk201229978]Увозниците, производителите и дистрибутерите на активните супстанции наведени во став (1) на овој член го доставуваат барањето за регистрација најмалку 60 дена пред планираниот почеток на активностите. 
(7) Врз основа на оцената на ризик Агенцијата може да одлучи да изврши инспекциски надзор. Доколку Агенцијата во рок од 60 дена од приемот на барањето за регистрација известува дека треба да се изврши инспекциски надзор, активноста нема да започне пред Агенцијата да даде известување дека активноста може да започне. Во тој случај Агенцијата извршува инспекциски надзор, а во рок од 60 дена од известувањето за намерата да се изврши инспекциски надзор ги известува увозниците, производителите и дистрибутерите на активни супстанции наведени во став (1) на овој член за резултатите од инспекцискиот надзор. Доколку во рок од 60 дена од приемот на формуларот за регистрација надлежниот орган не даде известување за спроведување на инспекциски надзор, тогаш активноста може да започне.
(8) Увозниците, производителите и дистрибутерите на активни супстанции наведени во став (1) на овој член на годишно ниво ги доставуваат до надлежниот орган промените кои се случиле во поглед на информациите наведени во формуларот за регистрација. Веднаш се доставува известување за какви било промени кои може да влијаат врз квалитетот или безбедноста на активните супстанции што се произведуваат, увезуваат или дистрибуираат.
(9) Агенцијата ги внесува информациите добиени во согласност со став (2) од овој член и со член 120 во базата на податоци за производство и трговија наголемо наведена во член 74.
(10) Овој член не е во спротивност со член 77.
(11) Директорот на Агенцијата ги донесува мерките за добра дистрибутивна практика за активните супстанции што се користат како почетни  материјали во ветеринарно-медицинските препарати, како и условите што треба да ги исполнат увозници, производители и дистрибутери на активни супстанции во поглед на инфраструктурата и опремата. 
(12) Документацијата од став (2),  став (7) и  став (8) на овој член може да биде поднесена и во електронска форма со употреба на средство за електронска идентификација преку Националниот портал за електронски услуги, согласно прописите од областа на електронското управување и електронските услуги и од областа на електронските документи, електронската идентификација и доверливите услуги.

Член 79
Увоз на ветеринарно-медицински препарати
(1)	Увозот на ветеринарно-медицински препарати се врши во согласност со прописите за царина на основа на Списокот на ветеринарно-медицинските препарати за кои е дадено одобрение за ставање во промет од член 47 став (3) од овој закон само на правни лица кои се наведени како носители на одобрението на ставање во промет.
(2)	Увозот на медицински инструменти и помагала за употреба во ветеринарната медицина се врши во согласност со прописите за царина без претходно одобрение од Агенцијата.
(3)	По исклучок од ставот (1) на овој член, доколку одреден ветеринарно-медицински препарат не се наоѓа на Списокот на ветеринарно-медицинските препарати за кои е дадено одобрение за ставање во промет, а се исполнети барања за нивно ставање во промет во Република Северна Македонија, согласно со овој закон и другите прописи од областа на ветеринарната медицина, Агенцијата издава одобрение за увоз. Одобрението за увоз на ветеринарно-медицински препарати согласно со овој став треба да биде издадено преку едношалтерскиот систем за дозволи за увоз, извоз и транзит на стоки и тарифни квоти – EXIM.
(4)	Одобрението за увоз на ветеринарно-медицински препарат од ставот (3) на овој член Агенцијата го издава по спроведување на формална процена за одобрување за ставање во промет на ветеринарно-медицински препарати согласно со членот 46 од овој закон и издадено одобрение за ставање во промет.
(5)	Рокот на употребата на ветеринарно-медицинските препарати кои се увезуваат во Република Северна Македонија не смее да биде пократок од шест месеци, сметано од денот на нивно декларирање за увоз до царинскиот орган согласно со прописите за царина.
(6)	По исклучок од ставот (5) на овој член во случај на настанување на вонредни околности поврзани со недостаток од некој ветеринарно-медицински препарат, директорот на Агенцијата може да дозволи увоз на ветеринарно-медицински препарати со пократок рок на употреба, за што се доставува одобрение од Агенцијата издадено преку едношалтерскиот систем за дозволи за увоз, извоз и транзит на стоки и тарифни квоти – EXIM.
(7)   Увозот на ветеринарно-медицински препарати подлежи на контрола при увоз од страна на Агенцијата.
(8)	Директорот на Агенцијата го пропишува начинот на одобрување и увоз на ветеринарно-медицинските препарати и формата и содржината на одобрението за увоз од ставовите (3) и (6) на овој член.
[bookmark: _Hlk213744624]Член 80 
Водење евиденција
(1) Носителот на одобрение за производство ги евидентира следниве информации во однос на сите ветеринарно-медицински препарати што тој ги испорачува:
1) датум на трансакција;
2) име на ветеринарно-медицинскиот препарат и бројот на одобрението за ставање во промет, како и фармацевтската форма и силина, во зависност од случајот;
3) испорачаната количина;
4) име или назив на трговското друштво и постојана адреса или регистрирано деловно седиште на примачот;
5) сериски број;
6) рок на траење.
(2) Евиденцијата наведена во став (1) на овој член е достапна за инспекциски надзор извршен од Агенцијата во текот на една година од рокот на траење на серијата или најмалку пет години од евидентирањето, во зависност од тоа кое од нив е подолго.
Член 81 
Квалификувано лице одговорно за производство и пуштање серии во промет
(1) Носителот на одобрение за производство секогаш ги има на располагање услугите на најмалку едно квалификувано лице кое ги исполнува условите утврдени во овој член,  кое е посебно одговорно за извршување на должностите наведени во овој член. 
(2) Квалификуваното лице наведено во став (1) на овој член има универзитетска диплома од една или повеќе  следни научни дисциплини: фармација, хумана медицина, ветеринарна медицина, хемија, фармацевтска хемија и технологија или биологија.
(3) Квалификуваното лице наведено во став (1) на овој член има стекнато практично искуство од најмалку две години, во едно или повеќе претпријатија кои се овластени производители со активности за обезбедување квалитет на медицински препарати, за квалитативна анализа на медицински препарати, за квантитативни анализа на активни супстанции и проверка која е неопходна за да се обезбеди квалитет на ветеринарно-медицинските препарати.
        Времетраењето на практичното искуство утврдено во првиот потстав, може да се намали за една година кога универзитетските студии траат најмалку пет години и за една и пол година кога универзитетските студии траат најмалку шест години.
(4) Носителот на одобрението за производство, доколку е физичко лице, може да ја преземе одговорноста наведена во став (1) на овој член, доколку тој или таа лично ги исполнува условите наведени во ставовите (2) и (3) на овој член.
(5) Агенцијата може да утврди соодветни административни постапки за да провери дали квалификуваното лице наведено во став (1) на овој член ги исполнува условите наведени во ставовите (2) и (3) на овој член.
(6) Квалификуваното лице наведено во став (1) на овој член гарантира дека секоја серија на ветеринарно-медицински препарати е произведена во согласност со добрата производствена практика и тестирана во согласност со условите на одобрението за ставање во промет. Тоа квалификувано лице подготвува контролен извештај за таа цел. 
(7) Кога се увезуваат ветеринарно-медицински препарати, квалификуваното лице наведено во став (1) на овој член гарантира дека на секоја увезена производна серија ѝ е извршена целосна квалитативна и квантитативна анализа на најмалку сите активни супстанции и сите други потребни тестови, за да се обезбеди квалитет на ветеринарно-медицинските препарати во согласност со барањата на одобрението за ставање во промет и дека произведената серија е во согласност со добрата производствена практика.
(8) Квалификуваното лице наведено во став (1) на овој член води евиденција за секоја производна серија пуштена во промет. Таа евиденција се ажурира додека се извршуваат операциите и надлежниот орган ја има на располагање една година од датумот на истекот на серијата или најмалку пет години од евидентирањето, во зависност од тоа кое е подолго.
(9) Кога ветеринарно-медицинските препарати кои се произведени во Република Северна Македонија се извезуваат и последователно се увезуваат назад во Република Северна Македонија од трета земја, се применува став (6) на овој член.
(10) Кога ветеринарно-медицинските препарати се увезуваат од трети земји со кои Република Северна Македонија има склучено договори за примена на стандардите за добра производствена практика кои се барем еквивалентни на оние утврдени во согласност со член 76 став (2) на овој член и се докажува дека тестовите наведени во став (6) на овој член се извршени во земјата извозник, квалификуваното лице може да го изготви контролниот извештај наведен во став (6) на овој член, без да се извршат потребните тестови наведени во став (7) на овој член, освен ако надлежниот орган на земјата членка увозник не одлучи поинаку.

Член 82 
Сертификати за ветеринарно-медицински препарати
(1) На барање на производител или извозник на ветеринарно-медицински препарати или на органите на трета земја увозник, Агенцијата потврдува дека:
1) производителот поседува одобрение за производство;
2) производителот поседува сертификат за добра производствена практика како што е наведено во член 77 или
3) за предметниот ветеринарно-медицински препарат е издадено одобрение за ставање во промет.
(2) При издавање на такви сертификати Агенцијата  ги зема предвид соодветните општо прифатени административни договори за содржината и формата на таквите сертификати.

ГЛАВА 7
СНАБДУВАЊЕ И ПРИМЕНА
Дел 1
[bookmark: _Hlk213744692]Дистрибуција на големо
Член 83 
Одобренија за дистрибуција на големо
(1) За дистрибуција на ветеринарно-медицински препарати на големо е потребно да се поседува одобрение за дистрибуција на големо.
(2) Носителите на одобренија за дистрибуција на големо со ветеринарно-медицински препарати може да врши правно лице на кое му е издадено одобрение за вршење на дејност промет на големо со ветеринарно-медицински препарати (во натомошниот текст: веледрогерија), издадено од Агенцијата.
 (3) Одобренијата за дистрибуција на големо се важечки во Република Северна Македонија
 (4)   Со отстапување од став (1) на овој член, од носителот на одобрение за производство, не се бара да поседува одобрение за дистрибуција на големо кога се работи за ветеринарно-медицинските препарати кои се опфатени со одобрението за производство.
 (5) Директорот на Агенцијата донесува мерки за добра дистрибутивна пракса на ветеринарно-медицински препарати.


Член 84 
Поднесување барање и постапка за издавање на одобренија за дистрибуција на големо
(1) Барање за издавање одобрение за дистрибуција на големо се поднесува до Агенцијата. 
(2) Подносителот на барањето, со барањето приложува и документи со кои се докажува дека се исполнети следниве услови:
1) подносителот има на располагање технички компетентен персонал и особено, барем едно лице назначено за одговорно лице, носител на дејност доктор по ветеринарна медицина, одговорен за ветеринарната фармаколошка внимателност, прием, складирање, дистрибуција, транспорт и испорака на ветеринарно - медицинските препарати, како и контрола на документацијата со која се обезбедува следливост на ветеринарно-медицинските препарати, кое ги исполнува условите предвидени во националното законодавство.
2) подносителот има соодветни и доволни простории во согласност со барањата утврдени за чувањето и ракувањето со ветеринарно-медицински препарати.
3) подносителот има план што гарантира ефикасно спроведување на какво било повлекување или отповикување од пазарот, кое го наложува Агенцијата или  е преземено во соработка со производителот или носителот на одобрението за ставање на ветеринарно-медицинскиот препарат во промет;
4) [bookmark: _Hlk201230422]подносителот има соодветен систем за водење евиденција што обезбедува усогласеност со барањата наведени во член 85 од овој закон;
5) подносителот има изјава дека ги исполнува условите наведени во член 85 од овој закон.
(3)	Кон барањето се приложува:
 1) доказ за сопственост на објектот - имотен лист или договор за закуп на деловниот објект;
2)   извод од Централен регистар на Република Северна Македонија; 
3)   документ од Македонска Ветеринарна Комора дека подносителот на барањето има вработено квалификувано лице одговорно за ветеринарна фармаколошка внимателност-носител на дејност;
4)   доказ за уплата за надоместок за регистрација.
(4)  Трошоците во врска со постапката за регистрација се на товар на подносителот на барањето.
(5)	Висината на трошоците од ставот (4) на овој член ја пропишува Владата на Република Северна Македонија.
(6)   Директорот на Агенцијата поблиску ги пропишува условите за издавање, одбивање,   суспендирање, отповикување или промена на одобрение за дистрибуција на големо.
(7)    Постапките наведени во став (3) од овој член не траат повеќе од 90 дена, почнувајќи, во зависност од случајот, од датумот на кој надлежниот орган прима барање во согласност со националното законодавство.
(8)  Агенцијата:
1) го информира подносителот за резултатот од оценувањето;
2) издава, одбива или го менува одобрението за дистрибуција на големо и
3) внесува соодветни информации за одобрението во базата на податоци за производство и дистрибуција на големо наведени во член 74 од овој закон.
[bookmark: _Hlk213744751]Член 85  
Обврски на дистрибутерите на големо
(1)  Дистрибутерите на големо набавуваат ветеринарно-медицински препарати само од носители на одобрение за производство или од други носители на одобрение за дистрибуција на големо.
(2) Дистрибутерите на големо им доставуваат ветеринарно-медицински препарати само на лица со дозвола за вршење трговија на мало на други дистрибутери на ветеринарно-медицински препарати на големо, и на други лица или субјекти во согласност со националното законодавство. 
(3) Носителот на одобрение за дистрибуција на големо секогаш ги има на располагање услугите на најмалку едно одговорно лице за дистрибуција на големо.
(4) Дистрибутерите на големо, во рамките на нивната одговорност, им обезбедуваат соодветно и непрекинато снабдување со ветеринарно-медицински препарати на лица овластени да ги снабдуваат препаратите, во согласност со член 89 став (1) од овој закон, за да се покријат здравствените потреби на животните во земјата.
(5) Дистрибутерот на големо ја почитува добрата дистрибутивна пракса на ветеринарно-медицински препарати, како што е наведено во член 83 став (5) од овој закон.
(6) Дистрибутерите на големо веднаш ја известуваат Агенцијата и кога е применливо, носителот на одобрението за ставање во промет, за ветеринарно-медицински препарати кои ги примаат или им се нудат, а за кои утврдуваат дека се фалсификувани или се сомневаат дека се фалсификувани.
(7) Дистрибутерот на големо води детална евиденција за најмалку следниве информации во врска со секоја трансакција:
1) датум на трансакција;
2) назив на ветеринарно-медицинскиот препарат, вклучувајќи ги како што е соодветно, фармацевтската форма и јачина. 
3) број на серија;
4) датум на истекување на рокот на ветеринарно-медицинскиот препарат;
5) примена или доставена количина, наведувајќи ја големината на пакетот и бројот на пакувања;
6) назив или назив на трговското друштво и постојана адреса или регистрирано седиште на добавувачот во случај на купување или на примателот во случај на продажба.
(8) Најмалку еднаш годишно, носителот на одобрение за дистрибуција на големо треба да изврши детална ревизија на залихите и да ги спореди евидентираните влезни и излезни ветеринарно-медицински препарати со ветеринарно-медицинските препарати што моментално се чуваат на залиха. Сите откриени несогласувања се запишуваат. Евиденцијата е достапна за увид од надлежните органи за период од пет години.
(9) Директорот на Агенцијата го пропишува начелата на Добрата дистибутивна пракса на ветеринарно-медицински препарати. 

Дел 2
[bookmark: _Hlk213744772]Промет на мало
Член 86
Промет на мало со ветеринарно - медицински препарати
(1)     Прометот на мало опфаќа промет со ветеринарно - медицински препарати, односно нивно снабдување, складирање, чување и издавање во согласност со овој закон и прописите за ветеринарно здравство.
(2)    Промет на мало со ветеринарно - медицински препарати може да врши само правно лице кое е носител на одобрение за промет на мало со ветеринарно - медицински препарати (во натомошниот текст: ветеринарна аптека), издадено од Агенцијата и правно лица кое е носител на одобрение за вршење на ветеринарно - здравствена дејност (во натамошниот текст: ветеринарно друштво), согласно со Законот за ветеринарно здравство.
(3)    Забрането е ветеринарните аптеки и ветеринарните друштва да вршат промет на големо со ветеринарно - медицински препарати.
(4)    Ветеринарните аптеки и ветеринарните друштва се должни да снабдуваат, продаваат или дистрибуираат, односно употребуваат само ветеринарно - медицински препарати кои имаат одобрение за ставање во промет.

Член 87
Услови кои треба да ги исполнува ветеринарната аптека
(1) Ветеринарната аптека треба да ги исполнува следниве услови:
1)    да има соодветни простории, опрема и кадар за промет на мало во согласност со количината и асортиманот на ветеринарно - медицинските препарати што ги ставаат во промет;
2)    да има вработено носител на дејност доктор по ветеринарна медицина, одговорен за прием, складирање и продажбата на ветеринарно - медицинските препарати, како и за обезбедување на документиран систем на следливост на ветеринарно - медицинските препарати;
3)    да води соодветна евиденција со која се овозможува следливост на ветеринарно - медицински препарати и итно повлекување од прометот, како и следење на поплаките и
4) да ги исполнуваат условите за вршење трговска дејност во согласност со прописите од областа на трговија.
(2)   Директорот на Агенцијата поблиску ги пропишува условите кои треба да ги исполнува ветеринарните аптеки како и начинот на работа.

Член 88
Издавање на одобрение за вршење дејност промет
(1)   Агенцијата на подносителот на барање му издава одобрение за вршење на дејност промет на големо, односно промет на мало со ветеринарно-медицински препарати по утврдување на исполнување на условите согласно со членовите 39 и 45 од овој закон, од страна на комисија која ја формира директорот на Агенцијата.
(2)   До Агенцијата се поднесува барање за добивање одобрение за вршење дејност промет на големо (веледрогерија) или промет на мало (ветеринарна аптека) со ветеринарно–медицински препарати. Барањето може да биде поднесено и во електронска форма преку Националната платформа за интероперабилност, согласно прописите од областа на електронското управување и електронските услуги. Кон барањето се поднесува следната документација:
1) извод од Централен регистар на Република Македонија, 
2) документ од Македонска Ветеринарна Комора дека подносителот на барањето има вработено квалификувано лице одговорно за ветеринарната фармаколошка внимателност,
3) имотен лист или договор за закуп на деловниот простор, 
4) ветеринарно - санитарен елаборат, 
5) техничко - технолошки елаборат, и
6) доказ за уплата за административна такса. 
(3)   Овластеното службено лице од Агенцијата кое ја води постапката по службена должност ги прибавува доказите од ставот (2) точка 1) и 2) на овој член, во рок од три работни дена од денот на поднесувањето на барањето до надлежен јавен орган.
(4)  Овластеното службено лице од надлежниот јавен орган е должно бараниот доказ од ставот (3) на овој член да го достави во рок од три дена од денот на приемот на барањето.
(5)   Доказите од ставовите (3) и (4) на овој член можат да бидат поднесени, прибавени и доставени во електронска форма преку Националната платформа за интероперабилност, согласно прописите од областа на електронското управување и електронските услуги.
(6)    Доколку поднесената документација заедно со барањето е нецелосна или нејасна, Агенцијата во рок од 15 дена од денот на приемот на барањето доставува известување за докомплетирање на документацијата до подносителот на барањето.
[bookmark: _Hlk216430341](7)    Известувањето од ставот (6) на овој член може да биде издадено и во форма на електронски документ кој се доставува на профилот на корисникот на Националниот портал за електронски услуги или во Една точка за услуги, согласно прописите од областа на електронското управување и електронските услуги и од областа на електронските документи, електронската идентификација и доверливите услуги.
(8)    Подносителот  на  барањето  во  рок  од  15  дена  од  денот  на  приемот  на известувањето за докомплетирање на документацијата, потребно е истата да ја достави до Агенцијата.
[bookmark: _Hlk216430579][bookmark: _Hlk216422890](9)   Документацијата од ставот (8) на овој член може да биде поднесена и во електронска форма со употреба на средство за електронска идентификација преку Националниот портал за електронски услуги, согласно прописите од областа на електронското управување и електронските услуги и од областа на електронските документи, електронската идентификација и доверливите услуги.
(10)    Доколку  подносителот  на  барањето  во  рок  од  15  дена  од  денот  на  приемот  на известувањето не постапи по истото, Агенцијата во рок од дополнителни седум дена го отфрла барањето.
[bookmark: _Hlk188520283](11)    Отфрлањето на барањето од ставот (10) на овој член може да биде издадено и во форма на електронски документ кој се доставува на профилот на корисникот на Националниот портал за електронски услуги или во Една точка за услуги, согласно прописите од областа на електронското управување и електронските услуги и од областа на електронските документи, електронската идентификација и доверливите услуги.
(12)   Овластеното службено лице од Агенцијата го одобрува или одбива барањето за добивање одобрение за промет на големо или мало со ветеринарно–медицински препарати во рок од 30 дена од денот на приемот на барањето, врз основа на поднесените документи и извештајот од извршениот увид од страна на комисијата за исполнување на условите.
(13)  Рокот од ставот (12) на овој член престанува да тече од денот кога Агенцијата ќе достави известување за докомплетирање на документацијата до подносителот на барањето и рокот продолжува да тече од денот на исполнувањето на известувањето за докомплетирање на документацијата.
(14)  Подносителот на барање за издавање на одобрение за вршење на дејност промет на големо и мало со ветеринарно - медицински препарати на кој му е одбиено барањето има право на жалба до Државната комисија за одлучување во управна постапка и постапка од работен однос во втор степен.
(15)   Одобрението за вршење дејност промет со ветеринарно-медицински препарати на големо и мало се издава за неограничен временски период.
(16)  Агенцијата води евиденција на правните лица со одобрение за промет  на големо и мало со ветеринарно-медицински препарати.
(17) Директор на Агенцијата ги пропишува формата и содржината на барањето од ставот (2) на овој член.
[bookmark: _Hlk213744811]Член 89 
Промет со ветеринарно-медицински препарати на мало и водење евиденција
(1) Без да е во спротивност со член 83 став (4) од овој закон, трговците со ветеринарно медицински препарати на мало добиваат ветеринарно-медицински препарати само од носители на одобрение за дистрибуција на големо.
(2) Трговците на мало со ветеринарно-медицински препарати водат детална евиденција за следниве информации во врска со секоја трансакција на ветеринарно-медицинските препарати за кои е потребен ветеринарен рецепт во согласност со член 37 од овој закон:
1) датум на трансакција;
2) назив на ветеринарно-медицинскиот препарат, вклучувајќи ги како што е соодветно, фармацевтската форма и јачина;
3) број на серија;
4) примена или доставена количина;
5) назив или назив на трговско друштво и постојана адреса или регистрирано седиште на добавувачот, во случај на купување или на примателот во случај на продажба;
6) име и презиме,  податоци за контакт на доктор по ветеринарна медицна што го препишал рецептот и кај што е соодветно, копија од ветеринарниот рецепт;
7) број на одобрение за ставање во промет.
(4)   Доколку сметаат дека е потребно, Агенцијата може да побара од трговците на мало да водат детална евиденција за секоја трансакција со ветеринарно-медицински препарати за кои не е потребен ветеринарен рецепт.
(5)   Најмалку еднаш годишно, трговецот на мало врши детална ревизија на залихите и ги споредува евидентираните влезни и излезни ветеринарно-медицински препарати со ветеринарно-медицинските препарати што моментално се чуваат на залиха. Сите откриени несогласувања се запишуваат. Резултатите од деталната ревизија и евиденција наведени во став (3) на овој член, се достапни за проверка од надлежните органи во согласност со член 109 од овој закон, за период од пет години.
(5) Директорот на Агенцијата може да воведе услови, кои се оправдани врз основа на  заштита на јавното здравје и здравјето на животните или животната средина, за промет на ветеринарно-медицински препарати на мало. 

[bookmark: _Hlk213744847]Член 90 
Трговија со ветеринарно-медицински препарати на мало на далечина
(1) Лицата со дозвола за снабдување ветеринарно-медицински препарати во согласност со член 89 став (1) од овој закон, можат да им понудат ветеринарно-медицински препарати преку услуги на информатичко општество под услов за тие ветеринарно-медицински препарати да не е потребен ветеринарен рецепт во согласност со член 37 од овој закон,  да се во согласност со овој закон и важечкото законодавство во однос на ветеринарно-медицинските препарати кои се продаваат на мало. 
Директорот на Агенцијата  ги пропишува деталните услови и минималните технички барања за воспоставување, функционирање и надзор на безбедните електронски системи за онлајн снабдување со ветеринарно-медицински препарати, вклучувајќи ги одредбите за автентикација, следливост, заштита на податоци и механизми за надзор.
(2) Со отстапување од став (1) на овој член, Агенцијата може да им дозволи на лицата со дозвола да снабдуваат ветеринарно-медицински препарати во согласност со член 89 став (1) да нудат ветеринарно-медицински препарати за кои е потребен ветеринарен рецепт во согласност со член 37, преку услуги на информатичкото општество, под услов да е обезбеден безбеден систем за тоа  снабдување. 
(3) Агенцијата обезбедува воспоставување на прилагодени мерки со цел да се гарантира дека се почитуваат барањата во врска со ветеринарниот рецепт во однос на снабдувањето преку услуги на информатичкото општество за да се избегнат несакани последици од таквото снабдување. Агенцијата воспоставува правила за соодветни казни за да обезбедат почитување на донесените правила, вклучително и правила за повлекување на таквите дозволи.
(4) Лицата и активностите наведени во ставовите (1) и (2) на овој член се предмет на контролите наведени во член 109 од страна на Агенцијата
(5) Трговците на мало кои нудат ветеринарно-медицински препарати преку услуги на информатичкото општество, треба да ги обезбедат барем следниве информации:
1) податоци за контакт на Агенцијата;
2) хиперврска до веб-страницата на Агенцијата;
3) заедничкото лого утврдено во согласност со став 6 на овој член е јасно истакнато на секоја страница на веб-страницата што се однесува на понудата за продажба на ветеринарно-медицински препарати на далечина и содржи хиперврска за влез на трговецот на мало во списокот на дозволени трговци на мало како што е наведено во точка (3) на став (8) на овој член.
(6) Агенцијата воспоставува заедничко лого во согласност со став (7) на овој член препознатливо низ целата територија, што овозможува идентификација на Република Северна Македонија. Логото е јасно прикажано на веб-страниците кои нудат ветеринарно-медицински препарати за продажба на далечина.
(7) Директорот на Агенцијата  го утврдува дизајнот, одобрувањето и употребата на  логото од став (6) на овој член. 
(8) Агенцијата воспоставува веб-страница за продажба на ветеринарно-медицински препарати на далечина, обезбедувајќи ги најмалку следниве информации:
1) информации за законодавствството што се применува за понуда на ветеринарно-медицински препарати за продажба на далечина преку услуги на информатичкото општество, во согласност со ставовите (1) и (2);
2) информации за заедничкото лого;  
3) список на трговци на мало регистрирани во земјата на кои им е дозволено да нудат ветеринарно-медицински препарати за продажба на далечина со помош на услуги на информатичкото општество во согласност со ставовите (1) и (2) од овој закон, како и адреси на веб-страниците на тие трговци на мало.
(9) Агенцијата може да воведе услови кои се оправдани врз основа на заштита на јавното здравје, за трговија на мало на нивната територија, за ветеринарно-медицински препарати кои се нудат на продажба на далечина преку услуги на информатичко општество.	
[bookmark: _Hlk213744910]Член 91 
Ветеринарни рецепти
(1) [bookmark: _Hlk200975952]Ветеринарен рецепт за антимикробен ветеринарно-медицински препарат за метафилакса се издава само по дијагностицирање на заразна болест од страна на доктор по ветеринарна медицина.
(2) Докторот по ветеринарна медицина треба да е во можност да обезбеди оправдување на ветеринарниот рецепт за антимикробни медицински препарати, особено за метафилакса и за профилакса.
(3) Ветеринарен рецепт се издава само по клинички преглед или каква било друга соодветна процена на здравствениот статус на животното или групата животни од страна на доктор по ветеринарна медицина..
(4) Ветеринарниот рецепт ги содржи најмалку следниве елементи:
1) идентификација на животното или групите на животни што треба да се третираат;
2) целосно име и презиме и податоци за контакт на сопственикот или одгледувачот на животното;
3) датум на издавање;
4) [bookmark: _Hlk200976035]целосно име и презиме и податоци за контакт на докторот по ветеринарна медицина, вклучувајќи го, доколку е достапен, бројот на лиценца;
5) потпис или еквивалентна електронска форма на идентификација на докторот по ветеринарна медицина;
6) назив на препишаниот медицински препарат, вклучувајќи ги и неговите активни супстанции;
7) фармацевтска форма и јачина;
8) препишаната количина или бројот на пакувања, вклучувајќи ја и големината на пакувањето;
9) начин на дозирање;
10) за животински видови што се користат за производство на храна, каренција, дури и ако е нула;
11) какви било предупредувања кои се неопходни за да се обезбеди соодветна употреба, вклучувајќи кога е соодветно, да се обезбеди разумна употреба на антимикробни медицински препарати; 
12) [bookmark: _Hlk201230979]ако медицинскиот препарат е препишан во согласност со членовите 97, 98 и 99 од овој закон, изјава за тоа; 
13) ако медицинскиот препарат е препишан во согласност со член 93 ставови (3) и (4) од овој закон, изјава за тоа.
(5) Количината на препишани медицински препарати е ограничена на количината потребна за третирање или терапија. Што се однесува до антимикробните медицински препарати за метафилакса или профилакса, тие се препишуваат само за ограничено времетраење за да се покрие периодот на ризик.
(6) Ветеринарните рецепти издадени во согласност со став (3) на овој член се важечки во Република Северна Македонија.
(7) Директорот на Агенцијата може да утврди стандарден образец за барањата утврдени во став (5) на овој член. Тој стандарден образец е достапен и во електронска верзија. 
(8) Препишаниот ветеринарно-медицински препарат се снабдува во согласност со важечкото национално законодавство.
(9) Ветеринарен рецепт за антимикробни медицински препарати важи пет дена од денот на издавањето.
(10) Покрај барањата утврдени во овој член, Агенцијата може  да утврди  правила за водење евиденција од страна докторот по ветеринарна медицина,  при издавање на ветеринарни рецепти.
(11) Без оглед на членот 37 од овој закон, ветеринарно-медицинскиот препарат класифициран како препарат за кој е потребен ветеринарен рецепт во согласност со тој член, може да се применува без ветеринарен рецепт лично од страна на доктор по ветеринарна медицина, освен ако не е поинаку предвидено со важечкото национално законодавство. Докторот по ветеринарна медицина, води евиденција за таквата лична примена без рецепт во согласност со важечкото национално законодавство.

Дел 3
Употреба
[bookmark: _Hlk213744945]Член 92 
[bookmark: _Hlk213749051]Употреба на ветеринарно-медицински препарати
(1) Ветеринарно-медицинските препарати се употребуваат во согласност со условите на одобрението за ставање во промет.
(2) Употребата на ветеринарно-медицинските препарати во согласност со овој дел не е во спротивност со мерките за контрола и превенција на болести кај животните согласно Законот за ветеринарно здравство.  
(3) Агенцијата може да ги утврди сите постапки за кои смета дека се неопходни за спроведување на членовите од 96 до 99 и 101 од овој закон.
(4) Агенцијата може доколку е соодветно оправдано, да одлучи ветеринарно-медицинскиот препарат да се применува само од страна на доктор по ветеринарна медицина.
(5) Инактивираните имунолошки ветеринарно-медицински препарати кои се наведени во член 2 точка  3)  од овој закон, се користат само кај животните наведени во тој член во исклучителни околности, во согласност со ветеринарен рецепт и доколку за целните животински видови и индикацијата не е одобрен имунолошки ветеринарно-медицински препарат.
(6) Директорот на Агенцијата со цел да се надополни овој член доколку е неопходно, утврдува правила за соодветни мерки за обезбедување ефикасна и безбедна употреба на ветеринарно-медицинските препарати кои се одобрени и препишани за орална употреба на други начини, освен преку медицирана добиточна храна, како што е мешање во вода за пиење со ветеринарно-медицински препарат или рачно мешање на ветеринарно-медицински препарат со добиточна храна така што одгледувачот на животни им ја дава на животните што се користат за производство на храна. 
(7) Директорот на Агенцијата ја пропишува мерките за употребата на ветеринарно-медицинските препарати за контрола и превенција на болести кај животните

[bookmark: _Hlk213744962]Член 93 
Употреба на антимикробни медицински препарати
(1) Антимикробни медицински препарати не смеат да се даваат рутински, ниту да се користат за да се надомести за лоша хигиена, несоодветно одгледување на животните или недоволна грижа или за да се надомести за лошо управување со фармата.
(2) Антимикробни медицински препарати не смеаат да се користат кај животни со цел да се поттикне раст или да се зголеми приносот.
(3) Антимикробни медицински препарати не смеат да се користат за профилакса, освен во исклучителни случаи кога се употребуваат кај поединечни животни или  ограничен број животни кога ризикот од инфекција или заразна болест е многу висок и последиците се веројатно сериозни.
        Во такви случаи, употребата на антимикробни препарати за профилакса е ограничена само на поединечни животни, во согласност со условите утврдени во став (1) на овој член.
(4) Антимикробни медицински препарати се користат за метафилакса само кога ризикот од ширење на инфекција или заразно заболување во групата животни е висок и кога не постојат други соодветни алтернативи. Агенцијата  може да донесе упатства за други соодветни алтернативи и активно да го поддржи развојот и примената на упатства што промовираат разбирање на факторите на ризик кои се поврзани со метафилакса и вклучуваат критериуми за нејзино започнување.
(5) Медицинските препарати што ги содржат назначените антимикробни супстанции наведени во член 40 став (5) од овој закон не смеат да се употребуваат во согласност со членовите 97, 98 и 99 од овој закон.
(6) Агенцијата, може да утврди список на антимикробни супстанции кои:
1) не се употребуваат во согласност со членовите97, 98 и 99 од овој закон или
2) се употребуваат само во согласност со членовите 97, 98 и 99 од овој закон под одредени услови. 
При донесување на тие акти се земаат во предвид следниве критериуми:
1)  ризици по здравјето на животните или јавното здравје ако се употребуваат антимикробни супстанции во согласност со членовите 97, 98 и 99 од овој закон;
2) ризик за здравјето на животните или јавното здравје во случај на развој на антимикробна резистентност;
3) достапност на други терапии за животни;
4) достапност на други антимикробни терапии за луѓе;
5) влијание врз аквакултурата и земјоделството ако засегнатото животно не добие терапија.
(7) Агенцијата може дополнително да ја ограничи или забрани употребата на одредени антимикробни супстанции кај животните на својата територија ако употребата на тие антимикробни супстанции кај животните е спротивна на спроведувањето на националната политика за претпазливо користење на антимикробни супстанции.
(8) [bookmark: _Hlk201231992]Мерките кои се донесени врз основа на став (7) на овој член се пропорционални и оправдани.

[bookmark: _Hlk213744987]Член 94 
Водење евиденција од страна на сопствениците и одгледувачите на животни што се користат за производство на храна
(1)  Сопствениците или доколку животните не ги чуваат сопствениците, одгледувачите на животни што се користат за производство на храна водат евиденција за ветеринарно-медицинските препарати кои ги употребуваат и ако е применливо, копија од ветеринарниот рецепт.
(2) Евиденцијата наведена во став (1) на овој член вклучува:
1) датум на прво давање на ветеринарно-медицинскиот препарат кај животните;
2)  назив на ветеринарно-медицинскиот препарат;
3) количина на даден ветеринарно медицински препарат;
4)  назив или назив на трговското друштво и постојана адреса или регистрирано седиште на добавувачот;
5) доказ за набавка на ветеринарно-медицинските препарати кои се употребуваат;
6) идентификација на животното или група на животни кои се третирани;
7) име и презиме и податоци за контакт на докторот по ветеринарна медицина што го препишал рецептот, доколку е применливо; 
8) каренција, дури и ако е нула;
9) времетраење на терапијата.
(3) Ако информациите што треба да се евидентираат во согласност со став (2) на овој член се веќе достапни во копијата од ветеринарниот рецепт, во евиденцијата што се води на фармата или за копитари, во единствениот документ за доживотна идентификација, наведен во член 12 став (4) од овој закон, не треба да се евидентираат одделно.
(4) Агенцијата може да утврди дополнителни барања за водење евиденција од страна на сопствениците и одгледувачите на животни што се користат за производство на храна.
(5) Информациите содржани во таа евиденција се достапни за инспекции од страна на Агенцијата во согласност со член 109 од овој закон за период од најмалку пет години.
(6) Директорот на Агенцијата го пропишува форматот на податоците што треба да се соберат и да се пријават со цел да се одреди обемот на продажба и употребата на антимикробни медицински препарати кај животните.

Член 95 
Обврски за водење на евиденција за копитари
(1) [bookmark: _Hlk201232256]Директорот на Агенцијата пропишува акти во однос на содржината и формата на информациите кои се потребни за да се применат членовите 97 став (4) и 100 став (5) од овој закон,  кои треба да бидат содржани во единствениот документ за доживотна идентификација наведен во член 12  став (4) од овој закон.
(2) Директорот на Агенциата утврдува стандардни обрасци за внесување на информациите кои се потребни за да се применат членовите 97 став (4) и 100 став (5) од овој закон, кои треба да бидат содржани во единствениот документ за доживотна идентификација, наведен во член 12 став (4) од овој закон. 

Член 96 
Употреба на имунолошки ветеринарно-медицински препарати
(1) Агенцијата може да забрани производство, увоз, дистрибуција, поседување, продажба, снабдување или употреба на имунолошки ветеринарно-медицински препарати, ако најмалку еден од следниве услови е исполнет:
1) примената на препаратот кај животните може да го попречи спроведувањето на националната програма за дијагностицирање, контрола или искоренување на болести на животните;
2) примената на препаратот кај животните може да предизвика потешкотии при потврдување на отсуство на болест кај живи животни или контаминација на прехранбени производи или други производи добиени од третирани животни;
3) соевите на причинители на болести за кои е наменет препаратот  со цел да им даде имунитет, во однос на географската распространетост, главно не се присутни на предметната територија.
(2) Со отстапување од членот 92 став (1) од овој закон и во отсуство на ветеринарно-медицински препарат како што е наведено во член 101 од овој закон, во случај на појава на посебно опасни болести и нови болести Агенцијата може да дозволи употреба на имунолошки ветеринарно-медицински препарат кој не е одобрен.
(3) Со отстапување од член 92 став (1) од овој закон, кога имунолошки ветеринарно-медицински препарат е одобрен, но повеќе не е достапен за на посебно опасни болести и нови болести  , но која е веќе присутна, Агенцијата може во интерес на здравјето и благосостојбата на животните и јавното здравје, да дозволи употреба на имунолошки ветеринарно-медицински препарат кој не е одобрен.
(4) Ако некое животно треба да се извезува во трета земја и со тоа да подлежи на посебни обврзувачки здравствени правила во таа трета земја, Агенцијата може да дозволи употреба, само кај тоа животно на имунолошки ветеринарно-медицински препарат, кој не е покриен со одобрение за ставање во промет, но неговата употреба е дозволена во третата земја во која треба да се извезува животното.
 
Член 97 
Употреба на медицински препарати надвор од условите на одобрението за ставање во промет на животински видови што не се користат за производство на храна

(1) Со отстапување од член 92 став (1) од овој закон, ако во земјата нема одобрен ветеринарно-медицински препарат за индиција што се однесува на животински видови што не се користат за производство на храна, одговорниот ветеринар може на своја лична и директна одговорност, а особено за да спречи непотребно страдање, посебно да ги лечи тие животни со следниве медицински препарати:
1) ветеринарно-медицински препарат одобрен за примена кај истите видови или други животински видови за истата индикација или за друга индикација;
2) ако нема ветеринарно-медицински препарат како што е наведено во точка 1) на овој став, медицински препарат одобрен за употреба кај луѓе;
3) ако нема медицински препарат како што е наведено во точка 1) или 2) од овој став, медицински препарат приготвен пред употреба во согласност со условите на рецептот издаден од доктор по ветеринарна медицина.
(2) Освен за имунолошко ветеринарно-медицински препарати, ако нема медицински препарати на располагање како што е наведено во став (1) на овој член, одговорниот доктор по ветеринарна медицина може на своја лична и директна одговорност, а особено за да спречи неприфатливо страдање, посебно да ги лекува животните што не се користат за производство на храна со ветеринарно-медицински препарати, одобрени во трета земја за истиот вид животни и за истата индиција.
(3) Докторот по ветеринарна медицина може лично да го употреби тој ветеринарно-медицински препарат или да дозволи на друго лице да го стори тоа на одговорност на докторот по ветеринарна медицина, во согласност со националните одредби.
(4) Овој член се применува и кога докторот по ветеринарна медицина лекува животни од еднокопитни видови, доколку во документот за идентификација е наведено дека не се наменети за колење заради исхрана на луѓето, како што е наведено во член 12 став (4) од овој закон.
(5) Овој член се применува и кога одобрен ветеринарно-медицински препарат не е достапен.

Член 98 
Употреба на ветеринарно-медицински препарати надвор од условите на одобрението за ставање во промет на копнени животински видови што се користат за производство на храна
(1) Со отстапување од член 92 став (1) од овој закон, каде нема одобрен ветеринарно-медицински препарат за индикација кај копнени животински видови што се користат за производство на храна, одговорниот доктор по ветеринарна медицина може на своја лична и директна одговорност, а особено за да спречи неприфатливо страдање, посебно да ги лекува тие животни со следните медицински производи:
1) ветеринарно-медицински препарат одобрен за употреба кај истите видови или други копнени животински видови што се користат за производство на храна, за истата индиција или за друга индиција;
2) ако нема ветеринарно-медицински препарат како што е наведено во точка 1) од овој став, ветеринарно-медицински препарат за употреба кај животински видови што не се користат за производство на храна, за истата индиција;
3) ако нема ветеринарно-медицински препарат како што е наведено во точка 1) или 2) од овој став, медицински препарат одобрен за употреба кај луѓе; или
4) ако нема медицински препарат како што е наведено во точка 1), 2) или 3) од овој став, ветеринарно-медицински препарат подготвен пред употреба во согласност со условите на рецептот издаден од доктор по ветеринарна медицина.
(2) Освен за имунолошко ветеринарно-медицински препарати, ако нема медицински препарати на располагање како што е наведено во став (1) на овој член, одговорниот доктор по ветеринарна медицина може на своја лична и директна одговорност, а особено за да спречи неприфатливо страдање, посебно да ги лекува копнените животни што се користат за производство на храна со ветеринарно-медицински препарати одобрени во трета земја за истиот вид животни и за истата индиција.
(3) Докторот по ветеринарна медицина може лично да го употреби ветеринарно-медицинскиот препарат или да дозволи на друго лице да го стори тоа на одговорност на докторот по ветеринарна медицина, во согласност со националните одредби.
(4) Фармаколошки активни супстанции во ветеринарниот-медицински препарат кој се користи во согласност со ставовите (1) и (2) на овој член се дозволени во согласност со Листата на одобрени фармаколошки супстанции за употреба во ветеринарната медицина.
(5) Овој член се применува и кога одобрениот ветеринарно-медицински препарат не е достапен. 

Член 99 
Употреба на медицински препарати за водни видови животни кои се користат за производство на храна
(1) Со отстапување од член 92 став (1) од овој закон, ако нема одобрен ветеринарно-медицински препарат во земјата за индикација кај водни видови што се користат за производство на храна, одговорниот доктор по ветеринарна медицина може на своја лична и директна одговорност, а особено за да спречи непотребно страдање, да ги лекува тие животни со следните медицински препарати:
1) ветеринарно-медицински препарат одобрен за употреба кај истите видови или други водни видови што се користат за производство на храна, и за истата индиција или за друга индиција;
2) ако нема ветеринарно-медицински препарат како што е наведено во точка 1) во овој став, ветеринарно-медицински препарат одобрен за употреба на копнени видови, што се користат за производство на храна и што содржат супстанција која ја има на списокот утврден во согласност со став (3) од овој член;
3) ако нема ветеринарно-медицински препарат како што е наведено во точка 1) или 2) во овој став, медицински препарат за употреба кај луѓе и содржи супстанции кои ги има на листата утврдена во согласност со став (3) од овој член; или
4) ако нема медицински препарат како што е наведено во точка 1), 2) или 3) од овој став, ветеринарно-медицински препарат подготвен пред употреба во согласност со условите на рецептот издаден од доктор по ветеринарна медицина.
(2) Со отстапување од точка 2) и 3) од став (1) на овој член и додека листата не се утврди, како што е наведено во став (3) на овој член, одговорниот доктор по ветеринарна медицина може на своја лична и директна одговорност, а особено за да спречи непотребно страдање, посебно да ги лекува водните видови кои се користат за производство на храна од одредено одгледувалиште, со следните медицински препарати:
1) ветеринарно-медицински препарат одобрен за употреба кај копнени животински видови што се користат за производство на храна;
2) ако нема ветеринарно-медицински препарат како што е наведено во точка 1) во овој став, медицински препарат одобрен за употреба кај луѓе.
(3) Директорот на Агенцијата утврдува список на супстанции што се користат во ветеринарно-медицински препарати за користење кај копнени животински видови, што се користат за прозводство на храна или супстанции што ги има во медицински препарати што се употребуваат за луѓе што може да се употребуваат кај водни видови што се користат за производство на храна во согласност со став (1) од овој член. При донесување на списокот на супстанции се земаат во предвид следниве критериуми:
1) ризиците за животната средина ако водните видови што се користат за производство на храна се лекуваат со тие супстанции;
2) влијанието врз здравјето на животните и врз јавното здравје ако засегнатите водни видови што се користат за производство на храна, не можат да примат антимикробни средства што се на листата во согласност со член 93 став (6) на овој закон;
3) достапност или недостиг на други медицински препарати, начини на лечење или мерки за спречување или лекување болести или на одредени индиции кај водните видови што се користат за производство на храна.
(4) Освен во однос на имунолошко ветеринарно-медицински препарати, ако нема медицински препарати на располагање како што е наведено во став (1) и став (2) од овој член, одговорниот доктор по ветеринарна медицина може на своја лична и директна одговорност, а особено за да спречи непотребно страдање, посебно да ги лекува водните видови што се користат за производство на храна со ветеринарно-медицински препарати одобрени во трета земја за истиот вид и за истата индиција.
(5) Докторот по ветеринарна медицина може лично да го употреби ветеринарно-медицинскиот препарат или да дозволи на друго лице да го стори тоа на одговорност на ветеринарот, во согласност со националните одредби.
(6) Фармаколошко активните супстанции во медицинскиот препарат што се употребуваат во согласност со ставовите (1), (2) и (4) од овој член, се утврдени во Листата на фармаколошки активни супстанции одобрени за употреба во ветеринарната медицина.
(7) Овој член се применува и кога одобрен ветеринарно-медицински препарат не е достапен.

Член 100 
Каренца за медицински препарати надвор од одобрението за ставање во промет кај животински видови што не се користат за производство на храна
(1)   За целите на членовите 98 и 99 на овој закон, доколку медицинскиот препарат кој се употребува, нема период на каренција утврден во збирниот извештај за особини на препаратот за одредени животински видови, каренцијата ја одредува докторот по ветеринарна медицина во согласност со следниве критериуми:
1)	за месо и внатрешни органи од цицачи, живина и одгледуван пердувест дивеч што се користат за производство на храна, периодот на каренција не треба да биде пократок од:
а) најдолгиот период на каренција утврден во збирниот извештај за особините на препаратот за месо и внатрешни органи, помножен со фактор 1,5;
б) 28 дена ако медицинскиот препарат не е одобрен за животни што се користат за производство на храна;
в) 1 ден, ако медицинскиот препарат има нулта период на каренција и се употребува на различна таксономска фамилија од целните видови за кои е одобрен
2)	за млеко од животни што се користат за производство на млеко за исхрана на луѓе, каренцијата не е пократка од:
а)    најдолгиот период на каренција утврден во збирниот извештај на особини на препаратот за кој било животински вид помножен со фактор 1,5;
б)   седум дена, ако медицинскиот препарат не е одобрен за животни што се користат за производство на млеко за исхрана на луѓе;
в)     еден ден, ако медицинскиот препарат има нулта каренција.
3)   за јајца од животни што се користат за производство на јајца за исхрана на луѓе каренцијата не е пократка од:
а) најдолгата каренција на јајца утврдена во збирниот извештај за особини на препаратот за кој било животински вид, помножен со фактор 1,5;
б) 10 дена, ако препаратот не е одобрен за животни што се користат за производство на јајца за исхрана на луѓе;
4)	за водни животни што се користат за производство на месо за исхрана на луѓе, каренцијата не е пократка од:
а) најдолгата каренција на кои било водни видови утврдени во збирниот извештај за особините на препаратот помножен со фактор 1,5 и се изразува во степен денови;
б) ако медицинскиот препарат е одобрен за копнени животински видови што се користат за производство на храна, најдолгата каренција за кои било животински видови што се користат за производство на храна, утврдена во збирниот извештај за особини на препаратот, помножен со фактор 50 и изразен во степен денови, но да не надминува 500 степен денови;
в)   500 степен денови, ако медицинскиот препарат не е одобрен за животински видови што се користат за производство на храна; 
г)    25 степен денови, ако најдолгата каренција на кои било животински видови е нула.
(2)   Ако пресметувањето на каренцијата во точките 1) (а), 2)(а), 3)(а), 4 )(а) и (б) од став (1) на овој член, се завршува со нецел број на денови, тогаш каренцијата се заокружува до најблискиот број на денови.
(3) За пчелите, докторот по ветеринарна медицина ја одредува соодветната каренција од случај до случај, проценувајќи ја специфичната ситуација на одредено улиште или улишта во зависност, особено ризикот од резидуи во медот или од друга храна собрана од улиштата наменета за исхрана на луѓето.
(4) Со отстапување од членот 94 ставови 1 и 4 на овој закон, Директорот на Агенцијата утврдува листа на супстанции кои се неопходни за лечење еднокопитни видови, или кои придонесуваат за дополнителна клиничка придобивка, во споредба со другите достапни начини на лечење еднокопитни видови и за нив каренцијата е шест месеци. 
(5) Директорот на Агенцијата утврдува содржина и формат на потребните информации за примена на  членовите 97 став (4)  и 100 став (5) кои ќе бидат содржани во  единствен доживотен документ за идентификација.

Член 101 
Здравствена состојба
Со отстапување од член 92 став (1) на овој закон, Агенцијата може да дозволи употреба на ветеринарно-медицински препарати кои не се одобрени ако состојбата на здравјето на животните и јавното здравје така наметнува, и ако ставањето во промет на тие ветеринарно-медицински препарати е одобрено во друга земја членка на Европската Унија.

[bookmark: _Hlk213745061]Член 102 
Собирање и отстранување на отпад од ветеринарно-медицински препарати
(1)   Ветеринарно-медицинските препарати кои се неискористени или се со поминат рок на употреба, како и нивните контактни пакувања нештетно се отстрануваат на начин кој обезбедува соодветна заштита на здравјето на луѓето и животните и заштита на животната средина.
(2)  Директорот на Агенцијата во согласност со министерот за животна средина и просторно планирање го пропишува начинот на нештетното отстранување на ветеринарно-медицинските препарати и нивните пакувања.

Член 103 
Животни или производи од животинско потекло што се увезуваат
(1) Член 93 став (2) на овој закон се спроведува, мутатис мутандис, за субјекти од трети земји и тие субјекти кои не користат одредени антимикробни средства, како што е наведено во член   37 став (4) на овој закон доколку тоа се однесува на животни или производи од животинско потекло што се извезуваат од третите земји во Република Северна Македонија.
(2) Директорот на Агенцијата донесува акти со обезбедување соодветни детални правила за спроведување на став (1) од овој член. 

Дел 4
Рекламирање
[bookmark: _Hlk213745092]Член 104 
Рекламирање на ветеринарно-медицински препарати
(1)  Само ветеринарно-медицински препарати кои се одобрени може да се рекламираат, освен ако Агенцијата не одлучи поинаку. 
(2) Од рекламирањето на ветеринарно-медицинските препарати, мора јасно да произлегува дека целта на рекламирањето е набавка, продажба, препорака, дистрибуција или употреба на ветеринарно-медицинскиот препарат.
(3) Рекламирањето не смее да содржи формулации што упатуваат на тоа дека ветеринарно-медицинскиот препарат може да биде добиточна храна или биоцидно средство.
(4) Рекламирањето мора да е усогласено со збирниот извештај за особините на ветеринарно-медицинскиот препарат кој се рекламира.
(5)  Рекламирањето не смее да содржи никакви информации кои би можеле да доведат до заблуда или до неправилна употреба на ветеринарно-медицинскиот препарат.
(6) Рекламирањето мора да поттикне одговорна употреба на ветеринарно-медицинскиот препарат, со негово објективно претставување и без преувеличување на неговите својства.
(7)   Со суспендирање на одобрението за ставање во промет, не се дозволува никакво рекламирање на ветеринарно-медицинскиот препарат во текот на времетраењето на суспендирањето.
(8)  Ветеринарно-медицински препарати не смеат да се даваат за промотивни цели, освен во мали количини во форма на примероци. 
(9)  Антимикробни ветеринарно-медицински препарати не смеат да се даваат за промотивни цели во форма на примероци или во какви било други форми.
(10) Примероците наведени во став (8) од овој член мора да се соодветно и јасно означени дека се примероци и смеат да се даваат директно на доктори по ветеринарна медицина или на други лица кои имаат одобрување да вршат набавка на такви ветеринарно-медицински препарати во текот на спонзорирани настани или при посета на трговски претставници.

Член 105 
Рекламирање ветеринарно-медицински препарати што се издаваат на рецепт издаден од доктор по ветеринарна медицина
(1) Рекламирање ветеринарно-медицински препарати што се издаваат на рецепт издаден од доктор по ветеринарна медицина во согласност со член 37 на овој закон, се дозволува само кога е наменето за следните лица: 
1)  доктори по ветеринарна медицина;
2) лица на кои им е одобрено да набавуваат ветеринарно-медицински препарати во согласност со овој закон.
(2) Со отстапување од став (1) од овој член, рекламирање ветеринарно-медицински препарати што се издаваат на рецепт од доктор по ветеринарна медицина во согласност со член 37 на овој закон за професионални одгледувачи на животни, може да се одобри од земјата членка ако се исполнат следниве услови:
1) рекламирањето е ограничено на имунолошко ветеринарно-медицински препарати;
2) рекламирањето содржи јасен повик за професионалните одгледувачи на животни да се консултираат со доктор по ветеринарна медицина, за имунолошко ветеринарно-медицинскиот препарат.
(3) И покрај ставовите (1) и (2), забрането е рекламирање инактивирани имунолошко ветеринарно-медицински препарати, што се произведени од патогени и антигени добиени од животно или од животни во епидемиолошка единица и кои се користат за тоа животно или животни во истата епидемиолошка единица, или за лекување животно или животни во единица која има потврдена епидемиолошка врска.

Член 106  
Промовирање медицински препарати што се употребуваат кај животни
(1) Ако медицинските препарати се промовираат на лица кои се квалификувани да ги припишат или да ги набават во согласност со овој закон, на тие лица не смеат да им се даваат, нудат или да им се ветуваат никакви подароци, парична корист или корист во натура, освен ако тие не се скапи и не се значајни за дејноста на припишување или набавка на медицинските препарати.
(2) Лица кои се квалификувани за припишување или за набавка на медицински препарати, како што е наведено во став (1) од овој член, не смеат да бараат ниту да прифаќаат никакви награди забранети врз основа на тој став.
(3) Став (1) од овој член не спречува понуда за гостопримство, директно или индиректно, на настани организирани за строго стручни и научни цели. Таа гостопримливост секогаш е ограничена на главните цели на настанот.
(4) Ставовите (1), (2), и (3) од овој член не влијаат на постојните мерки или на трговската практика во земјите членки во однос на цени, маржи и попусти.

Член 107 
Спроведување на одредби за рекламирање

Директорот на Агенцијата може да утврди процедури за кои се смета дека се неопходни за спроведувањето на членовите 104, 105 и 106  од овој закон. 

ГЛАВА 8
ИНСПЕКЦИСКИ НАДЗОР И КОНТРОЛИ
Член 108
Надзор над стручната работа
(1)   Надзор над спроведување на овој закон и прописите донесени врз основа на овој закон, како и над стручната работа на правните лица кои вршат производство, промет и употреба на ветеринарно-медицински препарати врши Агенцијата..
(2)  Од извршениот надзор над стручната работа се изготвува записник за утврдената состојба и неправилности, и со решение утврдува предлог на мерки за отстранување на неправилностите и рокови за извршување на мерките.
(3) Агенцијата ќе забрани вршење на дејноста ако врз основа на записникот за извршениот надзор над стручната работа и издаденото решение констатира дека:
1)   не се спроведени мерките определени во записникот и
2)   утврдените недостатоци во вршењето на дејноста се од таква природа што со продолжување на вршењето на дејноста може да се предизвикаат штетни последици или опасност по животот или здравјето на луѓето, односно животните.
(4)  Ако надзорот бара вклучување на специјализирана организација или вршење на експертиза, Агенцијата може да определи надзорот да го изврши специјализираната организациа за работите од областа на ветеринарна-медицина и фармација.
Член 109 
Контроли
(1) Агенцијата спроведува контрола на следните лица: 
1) производители и увозници на ветеринарно-медицински препарати и на активни супстанции;
2) дистрибутери на активни супстанции;
3) носители на одобрение за ставање во промет;
4) носители на одобрение за трговија на големо;
5) трговци на мало;
6) сопственици и одгледувачи на животни што се користат за производство на храна;
7) доктори по ветеринарна медицина;
8) носители на регистрација за хомеопатски ветеринарно-медицински препарати; и
9) сите други лица кои имаат обврски според овој закон.
[bookmark: _Hlk201301667](2)  Контролите наведени во став (1) од овој член се извршуваат редовно, врз основа на ризик, за да се потврди дека лицата наведени во став (1) од овој член се усогласени со овој закон. 
(3)  Контролите врз основа на ризик наведени во став (2) од овој член, се извршуваат земајќи ги предвид, најмалку:
1) внатрешните ризици поврзани со дејностите на лицата наведени во став (1) од овој член и местото кај што се одвиваат нивните дејности;
2) претходните извештаи за лицата наведени во став (1) од овој член во однос на резултати од извршени контроли врз нив и нивна претходна усогласеност;
3) сите информации што укажуваат на неусогласеност;
4) можните последици од таа неусогласеност врз јавното здравје, здравјето на животните, добросостојбата на животните и на животната средина.
(4)   Контролите може да се извршат на барање од надлежни органи на друга земја.
(5)   Контролите ги спроведуваат претставници на Агенцијата;
(6) Инспекцискиот надзор може да се извршува како дел од контролите. Таквите инспекции може да се направат без да се најават. За време на инспекцискиот надзор, претставниците на Агенцијата имаат овластување најмалку да:
1) ги проверат просториите, опремата, средствата за транспорт, евиденцијата, документите и системите, поврзани со целта на инспекцискиот надзор;
2) проверат и да земат примероци заради поднесување независна анализа од страна на лабораторијата за официјална медицинска контрола или од лабораторија која за таа цел ја одредила земјата членка;
3) ги документираат сите докази што претставниците ги сметаат за неопходни;
4) направат исти контроли на кои било учесници кои ги извршуваат потребните задачи според овој закон.
(7) Претставниците на Агенцијата водат евиденција за секоја контрола што ја спроведуваат и по потреба подготвуваат извештај. Агенцијата веднаш написмено го известува лицето наведено во став (1) од овој член за секој случај на неусогласеност утврден со контролите и има можност да поднесе коментари во рок што го одредува Агенцијата.
(8)   Агенцијата утврдува постапки или механизми за спречување судир на интереси кај персоналот којшто ги извршува контролите.

Член 110
Начин на вршење на инспекциски надзор
(1)  Официјалниот ветеринар со решение ги определува мерките за кои е овластен, согласно со овој закон.
(2)  Правните лица се должни да ги извршат мерките содржани во решението на инспекторот.
(3)  Против решението на официјалниот ветеринар може да се изјави жалба во рок од осум дена од денот на приемот на решението до Државната комисија за одлучување во управна постапка и постапка од работен однос во втор степен. Жалбата по решението не го одлага неговото извршување.
(4)  Официјалниот ветеринар е должен да ги чува како класифицирана информација сите факти и податоци што ги дознава во текот на вршењето на инспекцискиот надзор, а што се со соодветен степен на тајност согласно со прописите за заштита на квалификувани информации.

Член 111
Права и должност на официјален ветеринар
(1)  При вршење на инспекциски надзор, официјалниот ветеринар согласно со овој закон има право и должност директно да ги испита деловните и другите простории, опремата, процесот на работа, препаратите и други стоки, документите за идентификација и други документи, да одземе стоки или документи или да земе примероци со цел за заштитување на докази и податоци, како и да преземе други активности во согласност со целта на инспекцискиот надзор.
(2)  Официјалниот ветеринар има право да влезе во просториите на производителите, правните субјекти за промет на големо и мало со ветеринарно-медицински препарати, носителите на одобрението за ставање во промет и ветеринарните друштва без оглед на работното време и без дозвола на засегнатото правно лице, за потребите на инспекцискиот надзор.
(3)   Официјалниот ветеринар има право да го идентификува лицето кое ги прекршило одредбите на овој закон и да ги добие неговите лични податоци,
(4)  Официјалниот ветеринар има право да побара асистенција од службено лице од Министерството за внатрешни работи, во писмена форма или во итни случаи усно, доколку тоа е неопходно.
Член 112
Мерки на официјален ветеринар
Официјалниот ветеринар во вршењето на надзорот има право и должност да:
1)      издаде забрана или привремена забрана за производство, испитување, ставање во промет и употреба на ветеринарно-медицински препарати или на конкретна серија на ветеринарно-медицински препарат поради неусогласеност со одредбите од овој закон;
2)   нареди на правно лице да го усогласи своето работење со условите предвидени со овој закон во рок од најмногу шест месеци од приемот на наредбата со која се предвидува ваква мерка;
3)    нареди привремено забрана за работа на правното лице, доколку со работата на правното лице може да настане штета по здравјето на животните, здравјето на луѓето и заштита на животната средина;
4)   забрани ставање во промет и употреба на ветеринарно-медицински препарати, односно серија на ветеринарно-медицински препарати што не се во согласност со пропишаните услови, или се штетни за употреба под пропишаните услови кога нема терапевтски ефект или пак има неповолен однос ризик-бенефит во рамките на пропишаните услови за употреба;
5)  одземе ветеринарно-медицински препарати што се произведени, односно ставени во промет од страна на правни лица кои не поседуваат одобрение за производство, односно промет на големо или мало, односно вршење на ветеринарно-здравствена дејност, односно ветеринарно-медицинските не се одобрени за промет и употреба согласно со одредбите од овој закон;
6)   нареди уништување на неисправен или неодобрен ветеринарно-медицински препарат;
7)   забрани увоз на ветеринарно-медицински препарати што немаат одобрение за ставање во промет, или одобрение за увоз, или пак ветеринарно-медицински препарати што се транспортирани во спротивност со условите декларирани од страна на производителот;
8)  земе примерок од ветеринарно-медицинскиот препарат за потребите на контролата во согласност со овој закон;
9)  го информира Државниот инспекторат за животна средина за непрописно постапување со отпадот и
10)  нареди други мерки за кои официјалниот ветеринар има овластување според овој закон и другите прописи од областа на ветеринарното здравство.

Член 113
Итно и неодложно отстранување на недостатоци
(1)  Официјалниот ветеринар издава наредба за итно и неодложно отстранување на утврдените недостатоци кога:
1) ризикот по здравјето, односно непосредната опасност по здравствената заштита на животните, заштита на здравјето на луѓето и заштита на животната средина наложува итно преземање на соодветни мерки и
2)   постои ризик од прикривање, замена, односно уништување на докази, доколку мерката не се спроведе веднаш.
(2) Официјалниот ветеринар записнички наредува моментално спроведување на усната наредба.
(3)  Официјалниот ветеринар донесува решение во рок од 48 часа по издавањето на усната наредба.
Член 114 
Посебни правила за инспекциски прегледи за фармаковигиланца
(1) Агенцијата обезбедува редовно да се проверуваат сите главни документи за системот на фармаковигиланца и тие системи за фармаковигиланца правилно да се применуваат.
(2) Агенцијата ги извршува  инспекциите на системите за фармаковигиланца на ветеринарно-медицински препарати одобрени во согласност со член 46 на овој закон.
(3) Агенцијата извршува инспекциски прегледи на главните документи за фармаковигиланца.
(4) Резултатите од инспекцискте прегледи на системи за фармаковигиланца се внесуваат во база на податоци, како што е наведено во член 61 на овој закон.

Член 115 
Доказ за квалитет на производ за ветеринарно-медицински препарати
(1) Носителот на одобрение за ставање во промет ги добива на располагање резултатите од контролните испитувања направени на ветеринарно-медицинскиот препарат или на составните делови и меѓупроизводите во производствениот процес, во согласност со методите утврдени во одобрението за ставање во промет.
(2) Ако заклучи дека некоја серија на ветеринарно-медицински препарати не е во согласност со контролниот извештај на производителот или со спецификациите утврдени во одобрението за ставање во промет, тогаш Агенцијата презема мерки во врска со носителот на одобрението за ставање во промет и во врска со производителот, и ги информира надлежните органи во другите земји во кои ветеринарно-медицинскиот препарат е одобрен.

Член 116 
Посебен доказ за  квалитет на производ за имунолошко
ветеринарно-медицински препарати
(1) За целите на примена на член 115 став (1) а овој закон, Агенцијата може да побара од носителот на одобрение за ставање во промет за имунолошко ветеринарно-медицински препарати да приложи копии од сите контролни извештаи потпишани од квалификувано лице, во согласност со член 81 на овој закон.
(2) Носителот на одобрение за ставање во промет на имунолошко ветеринарно-медицински препарати, обезбедува да има на залиха соодветен број на типични примероци од секоја серија на ветеринарно-медицински препарати најмалку до рокот на употреба, и веднаш обезбедува примероци за Агенцијата на нејзино барање.
(3) Ако е потребно за здравјето на луѓето и на животните, Агенцијата може да побара од носителот на одобрение за ставање во промет на имунолошко ветеринарно-медицински препарати да приложи примероци од сериите на препаратите во растурена состојба или на имунолошко ветеринарно-медицински препарати за контрола од официјална лабораторија за контрола на лекови, пред препаратот да се стави во промет.
(4) На барање на Агенцијата, носителот на одобрение за ставање во промет веднаш обезбедува примероци за контролно тестирање, како што е наведено во став (2) од овој член, заедно со контролните извештаи, како што е наведено во став (1) од овој член. Агенцијата ги известува надлежните органи во другите земји во кои имунолошко ветеринарно-медицинскиот препарат е одобрен, за неговата намера да изврши контрола на серии на имунолошко ветеринарно-медицински препарат.
(5) Врз основа на контролните извештаи наведени во ова поглавје, одговорната лабораторија ги повторува, на обезбедените примероци, сите тестови извршени од производителот на завршниот имунолошко ветеринарно-медицински препарат, во согласност со соодветните спецификации во неговото досие за одобрение за ставање во промет.
(6) Списокот на тестирања што треба да ги повтори одговорната лабораторија, се ограничува на оправдани тестирања ако Агенцијата се согласи на такво ограничување.
(7) Агенцијата ги признава резултатите од тестирањата, како што е наведено во став (5) од овој член.
(8) Освен кога Агенцијата е известена дека е потребно подолг период за да се извршат тестирањата, Агенцијата обезбедуваат контролите да се завршат во период од 60 дена од добивањето на примероците и котролните извештаи. 
(9) Агенцијата ги известува надлежните органи од другите засегнати земји, носителот на одобрение за ставање во промет и, доколку е тоа соодветно, производителот за резултатите од тестирањата во истиот временски период.
(10) Агенцијата потврдува дека производствените процеси кои се користат во производство на имунолошко ветеринарно-медицински препарати се проверени и има обезбедено постојаност од серија до серија.

ГЛАВА 9
ОГРАНИЧУВАЊА И КАЗНИ
Член 117 
Привремени безбедносни ограничувања
(1) Агенцијата може во случај на ризик за здравјето на луѓето и животните, да одреди привремени ограничувања на носителот на одобрение за ставање во промет и на други лица кои имаат обврски според овој закон. Овие привремени безбедносни ограничувања може да вклучуваат:
1) ограничување на набавка на ветеринарно-медицински препарат на барање на Агенцијата;
2) ограничување на користење ветеринарно-медицински препарат на барање на Агенцијата;
3) суспендирање на одобрението за ставање во промет од Агенцијата.
(2) Кога е тоа применливо, носителот на одобрение за ставање во промет може да поднесе барање за отстапување од условите за одобрение за ставање во промет во согласност со член 54 на овој закон.

Член 118 
Суспендирање, укинување или измена на условите на одобрение
за ставање во промет
(1) Агенцијата го суспендира или го укинува одобрението за ставање во промет или бара од носителот на одобрение за ставање во промет да поднесе барање за измена на условите на одобрението за ставање во промет ако соодносот корист/ризик на ветеринарно-медицинскиот препарат не е повеќе позитивен или е недоволен за да обезбеди безбедност на храната.
(2) [bookmark: _Hlk201302673]Агенцијата го одзема одобрението за ставање во промет ако носителот на одобрението за ставање во промет повеќе не ги исполнува условите за основање наведени во член 8 став (4) на овој закон.
(3) Агенцијата може да го суспендира или да го укине одобрението за ставање во промет или да бара носителот на одобрение за ставање во промет да поднесе барање за измена на условите на одобрение за ставање во промет како што е применливо, во случај да постои една или повеќе од следните причини:
1) носителот на одобрение за ставање во промет не се усогласува со условите утврдени во член 51 на овој закон;
2) носителот на одобрение за ставање во промет не се усогласува со условите утврдени во член 115 на овој закон;
3) системот за фармаковигиланца, основан во согласност со член 60 став (1) на овој закон, не е соодветен;
4) носителот на одобрение за ставање во промет не ги исполнува обврските утврдени во член 64 на овој закон;
5) квалификуваното лице одговорно за фармаковигиланца не ги исполнува своите задачи утврдени во член 64 на овој закон.
(4) Агенцијата утврдува постапки за примена на ставовите (1), (2) и (3) од овој член.

Член 119 
Суспендирање или укинување одобрение за трговија на големо
(1) Во случај на неусоглесеност со условите утврдени во член 85 став (3) на овој закон, Агенцијата го суспендира или го укинува одобрението за трговија на големо на ветеринарно-медицински препарати.
(2) Во случај на неусоглaсеност со условите утврдени во член 85 на овој закон, освен став (3) од истиот член, Агенцијата може, без да е во спротивност со другите соодветни мерки според националното право, да преземе една или повеќе од следниве мерки:
1) да го суспендира одобрението за трговија на големо;
2) да го суспендира одобрението за трговија на големо за една или за повеќе категории на ветеринарно-медицински препарати;
3) да го укине одобрението за трговија на големо за една или за повеќе категории на ветеринарно-медицински препарати.

Член 120 
Бришење увозници, производители и дистрибутери на активни супстанции од базата на податоци за трговија на големо
Во случај на неусогласеност на увозниците, производителите и дистрибутерите на активни супстанции со условите утврдени во член 78 на овој закон, Агенцијата тие увозници, производители и дистрибутери, привремено или засекогаш ги брише од базата на податоци за трговија на големо.

Член 121 
Суспендирање или укинување на одобрение за производство
Во случај на неусоглaсеност со условите утврдени во член 76 на овој закон, Агенцијата може, без да е во спротивност со другите соодветни мерки според националното право, да преземе една или повеќе од следниве мерки:
1) да го суспендира производството на ветеринарно-медицински препарати;
2) да го суспендира увозот на ветеринарно-медицински препарати од трети земји;
3) да го суспендира или да го укине одобрението за производство за една или за повеќе фармацевтски форми;
4) да го суспендира или да го укине одобрението за производство за една или за повеќе дејности на едно или на повеќе производни места.

Член 122 
Забрана за набавка на ветеринарно-медицински препарати
(1)  Во случај на ризик за јавното здравје, здравјето на животните или за животната средина, Агенцијата забранува набавка на ветеринарно-медицински препарат и бара од носителот на одобрението за ставање во промет или од снабдувачот да престане да го испорачува или да го повлече од промет ветеринарно-медицинскиот препарат ако е исполнет кој било од следниве услови:
1) соодносот корист-ризик на ветеринарно-медицинскиот препарат веќе не е позитивен;
2) квалитативниот и квантитавниот состав на ветеринарно-медицинскиот препарат не одговара на оној што е наведен во краткиот опис на особините на препаратот според член 38 на овој закон;
3) препорачаната каренција не е доволна за да гарантира безбедност на храната;
4) не се извршени контролните тестирања наведени во член 115 став (1) на овој закон; или
5) неисправното означување може да доведе до сериозен ризик за здравјето на животните или за јавното здравје.
(2)  Агенцијата може да ја ограничи забраната за набавка и повлекувањето од промет само за спорните производни серии на засегнатиот ветеринарно-медицински препарат.


ПРЕКРШОЧНИ ОДРЕДБИ
Член 123  
Глоби
(1) Глоба во износ од 800 до 1000 евра во денарска против вредност за микро трговци, од 1200 до 1500 евра во денарска противвредност за мали трговци, од 2000 до 2500 евра во денарска противвредност за средни трговци, од 3000 до 4000 евра во денарска противвредност за големи трговци, ќе му се изрече за прекршок на правно лице ако:
1)  ставање во промет на ветеринарно-медицински препарат, спротивно на член 8 став (1) на овој закон;
2) извршување на дејствија за производство, спротивно од член 71 став (1) на овој закон;
3) дистрибуција на ветеринарно-медицински препарати на големо спротивно на член 83 став (1) на овој закон.
(2) Глоба во износ од 200 евра во денарска противвредност ќе му се изрече и на одговорното лице во правното лице - микро трговци, од 300 евра во денарска противвредност  и на одговорното лице во правното лице - мали трговци, од 400 евра во денарска противвредност и на одговорното лице во правното лице – средни трговци, од 450 евра во денарска противвредност и на одговорното лице во правното лице -  големи трговци, за прекршокот од ставот (1) на овој член.

(3) Глоба во износ од 250 евра во денарска противвредност ќе му се изрече на физичко лице за прекршок од ставот (1) на овој член. 

                                                                    

Член 124
[bookmark: _Hlk213921540](1)  Глоба во износ од 300 до 500 евра во денарска против вредност за микро трговци, од 600 до 1000 евра во денарска противвредност за мали трговци, од 1500 до 1800 евра во денарска противвредност за средни трговци, од 2000 до 2500 евра во денарска противвредност за големи трговци, ќе му се изрече за прекршок на правно лице ако:
      1)     не обезбеди  точни информации и документација  спротивно на член 9 став (4),
2)  не ја исполни обврската за усогласување со условите вклучени во одобрението за ставање во промет на ветеринарно-медицинскиот препарат, спротивно на  член 39 став (1) на овој закон;  
      3)  не ја исполни обврската да збирниот извештај на особините на препаратот, внатрешното упатство и означувањето да се ажурирани во согласност со тековните научни сознанија, спротивно на  член 51 став (4) на овој закон;	
4)  не ја исполни обврската да обезбеди сите податоци што покажуваат дека билансот на корист и ризик останува позитивен во рок, спротивно на  член 51 став (9) на овој закон;	
5)   не ја исполни обврската за информирање и известување во врска со промена на условите на одобрението за ставање во промет, или каква било забрана, или да се обезбеди каква било информација што може да влијае на проценката на придобивките и ризиците од односниот Ветеринарно медицински препарат, спротивно на  член 51 став (10) на овој закон;	
6)   не ја исполни обврската да евидентираат и да пријават сомнителни несакани настани за нивните ветеринарни медицински препарати спротивно на член 60 став (2),
      7)    не ја исполни обврската  за фармаковигиланца, спротивно на член 64 став на овој закон; 
8)   не ја исполни обврската да достави копија од главната датотека(и) на својот систем за фармаковигиланца, спротивно на член 66 став (6) на овој закон;  
9)   не ја исполни обврската за спроведување на процес на управување со сигнали и  евидентирање на  резултатите и исходите од тој процес спротивно на  член 67 став (1) и (2) на овој закон;
10) не ја исполни обврската за собирање на податоци за антимикробни медицински препарати кои се користат кај животните спротивно на  член 50 на овој закон;
11)   не ја исполни обврската з водење на евиденција согласно член 80 на овој закон;
11)  не ги исполни обврските во однос на дистрибуција на големо и мало со ветеринарни-медицински препарати спротивно на член 85 и 86 од  овој закон;
12) не ја исполни обврската во однос на собирање и отстранување на отпад од ветеринарно-медицински препарати спротивно на  член 102 на овој закон;
13) врши рекламирање на ветеринарно-медицински препарати, спротивно на член 104 од  овој закон.

 (2)  Глоба во износ од 200 евра во денарска противвредност ќе му се изрече и на одговорното лице во правното лице - микро трговци, од 300 евра во денарска противвредност  и на одговорното лице во правното лице - мали трговци, од 400 евра во денарска противвредност и на одговорното лице во правното лице – средни трговци, од 450 евра во денарска противвредност и на одговорното лице во правното лице -  големи трговци, за прекршокот од ставот (1) на овој член.

(3) Глоба во износ од 200 евра во денарска противвредност ќе му се изрече на физичко лице за прекршок од ставот (1) на овој член. 
 
                                                                         Член 125

(1)  Глоба во износ од 200 до 400 евра во денарска против вредност за микро трговци, од 500 до 800 евра во денарска противвредност за мали трговци, од 1000 до 1300 евра во денарска противвредност за средни трговци, од 1500 до 1800 евра во денарска противвредност за големи трговци, ќе му се изрече за прекршок на правно лице ако:
1) не ја исполни обврската за воведување на секоја неопходна промена во условите на одобрението за ставање во промет согласно техничкиот и научниот напредок, спротивно на член 51  став (3) на овој закон;
2) не ја исполни обврската за евидендирање на ветеринарно-медицинските препарати ставени во промет согласно член 51  став (6) на овој закон;
3) не обезбеди доволно количини мостри за контроли на неговите ветеринарно-медицинските препарати ставени во промет, спротивно на член 51  став (7) на овој закон;
4) не обезбеди техничка експертиза согласно член 51  став (8) на овој закон;
5) не достави годишен извештај  за обемот на продажба на ветеринарно-медицинските препарати согласно член 51  став (11) на овој закон;
6) не ги евидентира во базата на податоци ветеринарно-медицинските препарати ставени во промет согласно член 51  став (12) на овој закон;
7) не ја информира Агенцијата за секоја акција што има намера да ја преземе со цел да го прекине пуштањето во промет на ветеринарно-медицински препарат пред да преземе такво дејство, заедно со причините за ваквото постапување согласно член 51  став (13) на овој закон;
8) [bookmark: _Hlk214017972]не ја исполни обврската за Пријавување и евидентирање на сомнителни    несакани реакции, спротивно на член 63  на овој закон;
9) врши промет со ветеринарно-медицински препарати на мало спротивно на член 89  на овој закон;
10) врши трговија со ветеринарно-медицински препарати на мало на далечина спротивно на член 90  на овој закон;
11) издава ветеринарен рецепт спротивно од одредбите од члн 91 на овој закон;
12) употребаува  ветеринарно-медицински препарати спротивно од одредбите од члн 92 и 93 на овој закон;
13) не се придржуваат на  одредбите за водење на евиденција во согласност со члн 94 на овој закон.

(2) Глоба во износ од 200 евра во денарска противвредност ќе му се изрече и на одговорното лице во правното лице - микро трговци, од 300 евра во денарска противвредност  и на одговорното лице во правното лице - мали трговци, од 400 евра во денарска противвредност и на одговорното лице во правното лице – средни трговци, од 450 евра во денарска противвредност и на одговорното лице во правното лице -  големи трговци, за прекршокот од ставот (1) на овој член.
 (3) Глоба во износ од 200 евра во денарска противвредност ќе му се изрече на физичко лице за прекршок од ставот (1) на овој член. 

Член 126
        (1)   За прекршоците од овој закон, прекршочна постапка води и прекршочна санкција  изрекува Агенцијата под услови и на начин утврден во Законот за безбедност на храната.
(2)  Агенцијата за храна и ветеринарство обезбедува објавување на информации за видот и бројот на случаи кога се изречени финансиски казни, имајќи го предвид легитимниот интерес на засегнатите страни за заштита на нивните деловни тајни.

Член 127
Финансиски ресурси
Финансиските средства потребни за Агенцијата за извршување на активностите предвидени со овој закон се обезбедуваат од буџеот на Република Северна Македонија.
	
Член 128
Постапка за второстепено одлучување, експертиза и суперанализа

[bookmark: _Hlk214009768]Носителот на одобрение за ставање во промет на ветеринарно - медицински препарат на кој му е одбиено барањето за ставање во промет, има право на жалба во рок од 15 дена од денот на  приемот на решението до Државната комисија за одлучување во управна постапка, постапка од работен однос и инспекциски надзор во втор степен.
Член 129
Заштита на податоци
При  обработката на личните податоци што се врши согласно со овој закон, Агенцијата ќе применува посебно законодавство за заштита на физичките лица во однос на обработката на личните податоци и за слободното движење на тие податоци.
    
ГЛАВА 10
ПРЕОДНИ И ЗАВРШНИ ОДРЕДБИ
член 130
Укинување
Со донесување на овој закон престанува да важи Законот за  ветеринарно-медицински препарати („Службен весник на Република Македонија“ бр. 42/2010, 136/2011, 149/2015, 53/2016, 241/2018).

Член 131
Постојни ветеринарни медицински препарати, овластувања за ставање во промет и регистрации
[bookmark: _Hlk201304956](1)  Овластувањата за ставање во промет на ветеринарно-медицински препарати и регистрациите на хомеопатски ветеринарни-медицински препарати доделени во согласност со Законот за  ветеринарни медицински препарати („Службен весник на Република Македонија“ бр. 42/2010, 136/2011, 149/2015, 53/2016, 241/2018) се смета дека се издадени во согласност со овој закон и се предмет на овој закон.
        Овој став не се применува на одобренијата за ставање во промет на антимикробни ветеринарно-медицински препарати кои содржат антимикробни средства кои се резервирани за третман кај луѓе во согласност со Листата на антимикробни медицински препарати исклучително наменети за лекување одредени инфекции кај луѓето. 
(2)  Ветеринарните медицински препарати пуштени во промет во согласност со Законот за ветеринарни медицински препарати („Службен весник на Република Македонија“ бр. 42/2010, 136/2011, 149/2015, 53/2016, 241/2018) може да продолжат да бидат достапни до 29 јануари 2027 година, дури и ако не се во согласност со овој закон.
(3)  По исклучок од ставот (1) на овој член, периодите на заштита од член 42 на овој закон не се применуваат на референтните ветеринарни медицински препарати за кои е дадено одобрение пред 28 јануари 2022 година и наместо тоа, во тој поглед ќе продолжат да се применуваат соодветните одредби во укинатите акти од став (1) на овој член.

Член 132
Влегување во сила и примена
Овој закон влегува во сила со ден по неговото објавување во Службениот весник на Република Сверна Македонија. 
Член 133
Подзаконски акти
(1)  Директорот на Агенцијата за храна и ветеринарство ќе ги донесе подзаконските акти предвидени со овој закон најдоцна до две години од денот на влегувањето во сила на овој закон.
(2)   До денот на влегувањето во сила на подзаконските акти од ставот (1) на овој член ќе се применува постојната законска легислатива.
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