PREDLOG

Na osnovu ¢lana 5 stav 1 tacka 1 Zakona o ljekovima (,Sluzbeni list CG*,
br. 56/11 i 6/13), Vlada Crne Gore, na sjednici od 2016. godine, donijela je

Uredbu o izmjeni Uredbe o kriterijumima za formiranje maksimalnih cijena
ljekova

Clan 1

U Uredbi o kriterijumima za formiranje maksimalnih cijena ljekova (,Sluzbeni
list CG", br. 44/15 i 65/15) u ¢lanu 6 stav 2 tacka 2 mijenja se i glasi:

»2) do 95% prosjeCne uporedive cijene za originalni lijek u referentnim
zemljama koji sadrzi potpuno novu aktivhu supstancu koja bitno utice na povecanje
mogucnosti ozdravljenja i koji se u prometu u Crnoj Gori nalazi po prvi put na osnovu
sopstvene dokumentacije za dobijanje dozvole za stavljanje u promet gotovog lijeka,
odnosno do 100% cijene originalnog lijeka:

- koji je registrovan samo u jednoj od referentnih zemalja (Republici Srhiji,
Republici Hrvatskoj, Republici Sloveniji);

- ukoliko je cijena tog lijeka ista u referentnim zemljama;

- koji nije registrovan i/ili nema cijenu u referentnim zemljama u smislu ¢lana 3

ove uredbe uzima se cijena iz zemlje Evropske unije u kojoj je lijek dobio

dozvolu za stavljanje u promet, sa najniZzom uporedivom cijenom lijeka;".

Poslije tacke 3 dodaje se nova tacka koja glasi:
,4) do 95% prosje€ne uporedive cijene za bioloski sli¢ne ljekove.®

Clan 2

Ova uredba stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,SluZzbenom
listu Crne Gore".

Broj:
Podgorica, -------- 2016.godine
Vlada Crne Gore
Predsjednik,

Milo Pukanovié



ODREDBE KOJE SE MIJENJAJU

Uredba o kriterijumima za formiranje maksimalnih cijena ljekova (,Sluzbeni list CG“, br.
44/2015i 65/2015)

Clan 6

Odnos cijene lijeka na veliko u Crnoj Gori i prosjeéne uporedive cijene lijeka na veliko na
osnovu uporedivih cijena u referentnim zemljama (u daljem tekstu: paritet cijena), izrazava se u
procentu.

Paritet cijena iz stava 1 ovog ¢lana, moZe da iznosi:

1) do 80% za genericki lijek kome je isteklo patentno pravo, odnosno koji je dobio dozvolu za
promet na osnovu svoje sustinske slicnosti sa originalnim lijekom ili na osnovu potpune
dokumentacije sa podacima iz literature;

2) do 95% prosjecne uporedive cijene za originalni lijek u referentnim zemljama koji sadrzi
potpuno novu aktivnu supstancu koja bitno uti€e na poveéanje mogucnosti ozdravljenja i koji se
u prometu u Crnoj Gori nalazi po prvi put na osnovu sopstvene dokumentacije za dobijanje
dozvole za stavljanje u promet gotovog lijeka; i

3) do 100% najvise uporedive cijene za ljekove dobijene iz krvi i humane plazme u
referentnim zemljama.
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