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Predmet: MiSljenje na Predlog pravilnika o uslovima i nadinu priznavanja recepata za ljekove
koji su izdati u drugoj drzavi

Veza: Vas$ akt broj: 4-040/25-900/1 od 24.02.2025. godine

Postovani gospodine Simun,

Povodom Predloga pravilnika o uslovima i nacinu priznavanja recepata za ljekove koji su
lzdati u drugoj drzavi, Ministarstvo finansija daje sledece:

MISLJENJE

Uvidom u dostavljeni tekst utvrdeno je da se Predlogom pravilnika stvaraju uslovi za
priznavanje recepata u Crnoj Gori za liekove koji su izdati u drugoj drzavi ¢lanici Evropske
unije. Predmetni pravilnik primjenjivace se od dana pristupanja Evropskoj uniji.

Na tekst Predloga pravilnika i pripremljeni lzvjeStaj o analizi uticaja propisa, sa aspekta
implikacija na poslovni ambijent, nemamo primjedbi.

Shodno dostavljenom lzvjestaju o analizi uticaja propisa prediozeni pravilnik nece inicirati
dodatna izdvajanja iz budZeta drzave, veé se istim samo pojednostavljuje procedura za
priznavanje recepata u Crnoj Gori za liekove koji su izdati u drugoj drzavi ¢lanici Evropske
unije. Takode, u lzvjestaju se dalje navodi da implementacijom Predloga pravilnika ne
proizilaze medunarodne finansijske obaveze, kao i da istim nije predvideno dono$enje
podzakonskih akata, ni nastanak finansijskih obaveza po tom osnovu.

Imajuéi u vidu navedeno, Ministarstvo finansija, sa aspekta budzeta, u nacéelu nema
primjedbi na dostavljeni Predlog pravilnika o uslovima i nadinu priznavanja recepata za
liekove koji su izdati u drugoj drzavi i ukazuje da je neophodno implementaciju istog uskladiti
sa sredstvima obezbijedenim za predmetne namjene.

S poStovanjem,
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IZVJESTAJ O SPROVEDENOJ ANALIZ] PROCJENE UTICAJA PROPISA
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| PREDLAGAG PROPISA | |
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| NAZIV PROPISA PREDLOG PRAVILNIKA O USLOVIMA | NAGINU |

? PRIZNAVANJA RECEPATA ZA LJEKOVE KOJI |
| SU IZDATI U DRUGOJ DRZAVI
|

! 1. Definisanje problema 5

| - Koje probleme treba da rijesi prediozeni akt?

v - Koji su uzroci problema? |
- Koje su posljedice problema? |

- Koji su subjekti osteceni, na koji nadin i u kojoj mjeri?

- Kako bi problem evoluirao bez promjene propisa (“status quo” opcija)?
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¢ Donogenjem ovog pravilnika stvaraju se uslovi za priznavanje recepata u Crnoj Gori za ljekove
| Koji su izdati u drugoj drzavi élanici Evropske unije. Time ¢e se omoguciti da gradani Crne Gore
§ i drzavljani drzava ¢lanica Evropske unije mogu nesmetano da ostvare pravo na ljekove koji'sé |
' nalaze u prometu u Crnoj Gori, a koji su izdati u drugoj drzavi Elanici Evropske unije. ot
i Uzrok nedostatka mogucnosti za priznavanje recepata izdatih u drugim drzavama ¢lanicama |
1 Evropske unije, je nedefinisanost sadrzine recepta koji je izdat u drugim drzavama ¢lanicama |
i Evropske unije, te su doktori medicine ili doktori stomatologije, morali da na vazedim obrascima |
g recepata propisuju liekove izdate u zdravstvenim ustanovama u drzavama &lanicama Evropske
|-unije.

f"Posljedice SU nemogucnost ostvarivanja zdravstvene zastite u vidu izdavanja ljiekova preko
recepata koji nijesu izdati u Crnoj Gori.

Osteceni subjekti ovom situacijom su gradani i drzavljani drzava é&lanica Evropske unije, buduéi
da su bili prinudeni da nakon ostvarene zdravstvene zastite y inostranstvu odlaze kod doktora
medicine ili doktora stomatologije koji su trebali da im propisuju lijekove propisane u drugoj
%:iréavi Clanici Evropske unije na receptu koji se izdaje u Crnoj Gori, a &to je dodatno optereéivalg |
f rad doktora medicine i doktora stomatologije, a drzavljani drzava &lanica Evropske unije ne bi
bili u moguénosti da nastave koriS¢enje propisane terapije. s 3
Nedonoéenje ovog pravilnika i "status quo" bi evoluiralo na nadin Sto bi se ostvarivanjé |
deravstvene zastite u vidu ostvarivanja prava na liekove odugovlagilo i otezalo. "3
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2. Ciljevi

- Koji ciljevi se postizu prediozenim propisom? 4
- Navesti uskladenost ovih ciljeva sa postojeéim strategijama ili programima o
Vlade, ako je primjenljivo. % ¥
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€ilj predlozenog akta je omogucavanije izdavanja lijekova na receptima za ljekove koji su izdati
| W drugoj drzavi élanici Evropske unije i bolja dostupnost nastavka terapije. Pravni osnov za
. donosenje ovog pravnilnika i propisivanje uslova i naéina priznavanja recepata za liekove koji
' SU izdati u drugoj drZavi &lanici Evropske unije je ¢lan 29 stav 4 Zakona o obaveznom
| zdravstvenom osiguranju (,Sluzbeni list CG*, br. 145/21 i 48/24). - #

3. Opcije
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- Koje sumoguée opcije za ispunjavanje ciljeva i rjeSavanje problema? (uvijek treba

razmatrati “status quo” opciju i preporuéljivo je ukijuciti i neregulatornu opciju, '
[ . osim ako postoji obaveza donosenja predloZzenog propisa). N
i~ Obrazloziti preferiranu opciju? N ; |
. Donosenje ovog pravilnika je jedina opcija za rieSavanje navedenih pitanja koja se odnose na
| Omogucavanje priznavanja recepata za liekove koji su izdatj u drugoj drzavi &lanici Evropske |
| unije i bolja dostupnost nastavka terapije. :

i
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;E 4. Analiza uticaja 3
[ - - Nakoga ¢e i kako ¢e najvjerovatnije uticati rieSenja u propisu - nabrojati pozitivne |
i negativne uticaje, direktne i indirektne. '
- Koje tro$kove ¢e primjena propisa izazvati gradanima i privredi (narocito malim i |
srednjim preduzecima). i
- Da li pozitivhe posljedice donoSenja propisa opravdavaju tro$kove koje ée on i
stvoriti. 2 1
- Da li se propisom podrzava stvaranje novih privrednih subjekata na trzistu i,
trziSna konkurencija. g
- Ukljuéiti procjenu administrativnih optere€enja i biznis barijera. 1§
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' Prediozena riesenja ¢e povoljno uticati na osiguranike Fonda za zdravstveno osiguranje Crne
- Gore i drzavljane drzava ¢lanica Evropske unije.
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}Primjena ovog pravilnika u odnosu na postojece stanje nece izazvati nikakvo povecanje
troskova, pa se ne moze ni govoriti o opravdanosti troskova u odnosu na posljedice njegovog
: donosenja. )
| Gradanima | privredi primjena ovog akta neée izazvati troskove, kao ni dodatne budZetske
- troSkove. N
¢ Stvaranje novih privrednih subjekata na trzistu ovaj akt nece izazvati, niti ¢e uticati na
i konkurenciju. Takode, nece uticati ni na adminisrtrativna opterecenja, niti na biznis barijere.
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i 6. Procjena fiskalnog uticaja -
i . - Datlije potrebno obezbjedenje finansijskih sredstava iz budseta Crne Gore za
! implementaciju propisa i u kom iznosu? .
- Da li je obezbjedenje finansijskih sredstava jednokratno, ili tokom odredenog
vremenskog perioda? Obrazloziti. :
- Da li implementacijom propisa proizilaze medunarodne finansijske obaveze?
Obrazloziti. 2
- DPa li su neophodna finansijska sredstva obezbijedena u budzetu za tekuéu
2 fiskalnu godinu, odnosno da li su planirana u budzetu za narednu fiskanu godinu?
(- - Dalije usvajanjem propisa predvideno donosenje podzakonskih akata iz kojih ég
proistedi finansijske obaveze? 3
- Dali ¢e se implementacijom propisa ostvariti prihod za budZet Crne Gore? y ¥
| i - Dbrazloziti metodologiju koja je koridcenja prilikom obracuna finansijskih
b izdataka/prihoda.
- Da li su postojali problemi u preciznom obracunu finansijskih izdataka/prihoda?
Obrazloziti.
- - Dalisu postojale sugestije Ministarstva finansija na nacrt/predlog propisa?
¢ .- _Dali su dobijene primjedbe ukljuéene u tekst propisa? ObrazloZiti.

T




4

| Za implementaciju ovog pravilnika nije potrebno dodatno obezbjedivanje finansijskih sredstava
{ iz budzeta Crne Gore. Finansijska sredstva se redovno obezbjeduju kod Fonda za zdravstveno ‘
| osiguranje za ove namijene. |
. Obezbjedivanje sredstava se vrsi viSekratno, za svaku fiskalny godinu pojedinaéno, po&ev od |
{ dana pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji. i
. Implementacijom ovog pravnilnika ne proizilaze medunarodne finansijske obaveze. !
Donosenjem ovog pravnilnika nije predvideno donosenje podzakonskih akata, te ni nastanak {
finansijskih obaveza po tom osnovy. '
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¢ Implementacijom ovog akta nece se ostvariti prihodi za budzet. ?
! Kako nema dodatnih troskova za implementaciju ovog pravnilnika, to nije bilo ni potrebe za
koriscenje posebnih metoda obracuna. Dakle, u pitanju su redovni standardni trokovi za rad
zdravstvenih ustanova.

Nije bilo problema u obragunu troskova, imajuéi u vidu da je u pitanju redovno finansiranje rada
| | obaveza zdravstvenih ustanova, Bl
| Sugestija Ministarstva finansija nije bilo. 5 3
| Kako nije bilo sugestije, to se nije pojavilo ni pitanje njihovog ukljucivanja u tekst Pravilnika.

6. Konsultacije zainteresovanih strana

! - Naznaéiti da li je koriséena eksterna ekspertska podrika i ako da, kako.
. - Naznaditi koje su grupe zainteresovanih strana konsultovane, u kojoj fazi RIA
‘ procesa i kako (javne ili ciljane konsultacije). !
% - Naznaditi glavne rezultate konsultacija, i koji su predlozi i sugestijq !
T
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zainteresovanih strana prihvaéeni odnosno nijesu prihvaéeni. Obrazlo3iti. ;

PRSI

ksterna ekspertska podréka nije koriSéena, Konsultacije nijesu bile potrebne.
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Monitoring i evaluacija }
- Koje su potencijaine prepreke za implementaciju propisa? a4
- Koje ée mjere biti preduzete tokom primjene propisa da bi se ispunili ciljevi? {
i

|

{

i
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- Koji su glavni indikatori prema kojima ¢e se mjeriti ispunjenje ciljeva? a
- Ko ée biti zaduzen za sprovodenje monitoringa i evaluacije primjene propisa?

{_.\le postoje prepreke za implementaciju ovog pravilnika. i
f Stupanjem na snagu ovog pravilnika recepti za ljekove koji su izdati u drugoj drzavi Clanici |
. Evropske unije ¢e se priznavati kao i recepti izdati u Crnoj Gori. "3 ;
. Osnovne mjere koje ¢e se preduzimati tokom primjene ovog pravilnika su blagovremen pocetak i
| izdavanja liekova prema receptima izdatim u drzavama ¢lanicam Evropske unije i efikasnije |
* izdavanje liekova na recept izdat u tim drzavama. ol
| Glavni indikator je sprovodenje realiizovanih recepata i bolja dostupnost nastavka terapije.
; Sprovodenje monitoringa i evaluacije za primjenu ovog pravilnika vréiée Ministarstvo zdravlja i
!; Fond za zdravstveno osiguranje Crne Gore. >

x

Pbdgorica, 24 februara 2025. godine

MINISTAR,
Dr Vojislav Sirun




PREDLOG
Na osnovu &lana 29 stay 4 Zakona o obaveznom zdravstvenom osiguranju (,Sluzbeni

list CG*, br. 145/21 148/24), Ministarstvo zdravlja donijelo je

. PRAVILNIK
O USLOVIMA | NACINU PRIZNAVANJA RECEPATA ZA LJEKOVE
KOJI SU IZDATI U DRUGOJ DRZAV*

Izrazi koji se u ovom pravilniku koriste za fizigka lica y muskom rodu podrazumijevaju
iste izraze u Zenskom rodu.

Clan 3

|zrazi upotrijebljeni u ovom pravilniku imaju sliedece znacenje:

1) drzava lijeCenja je drZava &lanica Evropske unije u kojoj je pruzena zdravstvena
zastita, a u slucaju pruzanja zdravstvene zastite putem telemedicine, smatra se da je
zdravstvena zastita pruZzena u drzavi &lanici y kojoj pruzalac zdravstvene zastite obavlja
zdravstvenu djelatnost; au
i» 2) pruzalac zdravstvene zastite je svako fizicko jlj Pravno lice koje pruza zdravstvenu
zastitu u drzavi liiecenja, u skladu sa Zakonom;

3) pacijent je lice kome je recept za lijek propisan u drzavi lieCenja, a izdaje se.u
Crnoj Gori: i
i 4) recept je recept za lijek koji je propisao doktor medicine ili doktor stomatologije koji
je oviaséen za propisivanje recepata u drzavi lijecenja i koji obavlja zdravstvenuy djelatnost, u
skladu sa zakonom.

Ll’jgaéenja i standardima Evropske unije i ovim pravilnikom.
Farmaceut moze da odbije izdavanje lijeka iz stava 1 ovog ¢lana, ako:
o 1) procijeni da lijek moze da ugrozi zdravlje pacijenta ili da dovede do diskriminacije u
odnosu na tog pacijenta: :
;y 2) posumnja u vierodostojnost recepta:
3) recept ne sadrzj podatke iz &lana 5 ovog pravilnika ili je nerazumljiv.
Pored slu¢ajeva iz stava 3 ovog ¢lana, farmaceut moze da odbije izdavanje lijeka iz
etickih razloga, i to ako:
o 1) bi izdavanje ljeka predstavijalo razlog za odbijanje izdavanja lijeka na recept:uy
&rnoj Gori: ili N
" 2) se lijek ne izdaje u drzavi lijecenja. o
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Clan 5

Recept treba da sadr3i:

1) identifikacione podatke pacijeta:

- ime i prezime,

- godinu rodenja;

2) ovjeru recepta:

- pecat zdravstvene ustanove u kojoj je recept propisan,

- datum propisivanja recepta; o
;- 3) identifikacione podatke doktora medicine, odnosno doktora stomatologije koji je
propisao recept:

- ime, prezime i struénu kvalifikaciju,
: - kontakt podatke (adresu elektronske poste i broj telefona ili telefaksa, sa
medunarodnim predbrojem),

- adresu zaposlenja (mjesto, ulicu, broj i naziv drzave),

- potpis (pisani ili digitalni, u zavisnosti od oblika izdavanja recepta);

4) podatke o lijeku, prema potrebi: -

- internacionalni nezastiéeni naziv (INN), u skladu sa zakonom kojim se ureduju
liekovi, :
: - za$ticeni naziv, ako:
a) je propisani lijek bioloski koji je definisan zakonom kojim se ureduju ljekovi, ili
b) doktor koji propisuje recept smatra da je medicinski opravdano navesti zasticeni
naziv lijeka, uz pojasnjenje upotrebe zasticenog naziva, o

- farmaceutski oblik (tableta, kapsula, mast, rastvor za injekcije, premiks itd.),

- ja€inu lijeka,
I - koli€inu lijeka,

- nacin primjene lijeka.

Clan 6 :

Recept koji je izdat u skladu sa &l. 4 i 5 ovog pravilnika, priznaje se i izjednacava sa
receptom koji je izdat u Crnoj Gori, radi nastavka terapije koja je propisana u drzavi lijecenja.
Priznavanje recepta, u smislu ovog pravilnika, ne odnosi se na trogkove i placanje
cijene lijeka.
Clan 7

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,Sluzbenom listu
Crne Gore*, a primjenjivace se danom pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji.

Broj:
Podgorica, . decembra 2024. godine
Ministar, ; ;
Dr Vojislav Simuniz
¥ @

e

*U ovaj pravilnik prenesena je Direktiva 2011/24/EU Evropskog parlamenta i Savjeta od 9.
marta 2011. godine o primjeni prava pacijenata u prekograniénoj zdravstvenoj zastiti i
implementaciona Direktiva Komisije 2012/52/EU od 20. decembra 2012, godine o utvrdivanjti
fnjera za lakse priznavanje medicinskih recepata izdatih u drugoj drzavi ¢lanici ak



Obrazlozenje

Pravni osnov za donosenje ovog pravilnika sadrZzan je u ¢lanu 29 stav 4 Zakona, o
obaveznom zdravstvenom osiguranju (,Sluzbeni list CG*, br. 145/21 i 48/24).

Ovim pravilnikom ureduje se priznavanje recepta za lijek koji je izdat u postupku
ostvarivanja prekograniéne zdravstvene zastite kod pruzaoca zdravstvene zastite u drugoj
‘drZavi ¢lanici Evropske unije, radi nastavka terapije u Crnoj Gori. "
- Priznaju se samo recepti koji su propisani od strane ovlaséenih doktora medicine ili
doktora stomatologije u zdravstvenim ustanovama koje zakonito obavljaju zdravstvenu
djelatnost u drZavi lijecenja i ako sadrze podatke koji su propisani ovim pravilnikom.

Odredbe ovog pravilnika ne odnose se na troskove ostvarivanja prava na lijek i
izdavanje lijeka.

U ovaj pravnilnik prenegene su odgovarajuce direktive Evropske unije i propisano je
da stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,Sluzbenom listu Crne Gore*, a da
¢e se primjenjivati danom pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji. q .8
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