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IZVJESTAJ O SPROVEDENOJ ANALIZI PROCJENE UTICAJA PROPISA

LAGACPROPISA | MINISTARSTVO ZORAVLIA.

NAZIV PROPISA : PREDLOG ODLUKE O UTVRBIVANJU LISTE
LJEKOVA

1 Deflnlsanje problema o B T * B

L fﬁKo;e probleme treba da ruesn predlozem akt‘? _

- Koji su uzroci problema?
- Koje 'su posljedice problema?
Ca .KOjI su subjekt: osteceni, na koji nagin i u kOjOj mjeri?
Kako: bl problem _evolu:rao bez promjene proplsa (“status qu

Ministarstvo zdravlja nastoji da, sa ograniéenim ekonomskim kapacitetima razvija
zdravstveni sistem, koji ¢e biti efikasan I u funkciji zastite zdravlja stanovnis$tva. Pitanje
kvaliteta zdravstvene zastite namece se kao imperativ u reformi zdravstvenog sistema.

Utvrdivanje Liste ljekova koja sadrZi osnovnu i doplatnu listu je vazan segment
farmaceutske politike. Reforma zdravstva, treba da obezbijedi kvalitetan, pristupacan i
ekonomski odrziv zdravstveni sistem. Odlucu1u0| korak u reformi zdravstvene zastite je
njeno bolje kanalisanje ka pacijentima i njihovim potrebama.

Analiza postupaka nabavke ljekova iz prethodnih godina, obuhvaéenih vazeéom
Listom ljekova, ukazala je na odredene nedostatke u nabavci, koji su se reflektovali na
nepovoljnije cijene velike grupe ljekova.

Osnova lista liekova sadrZi farmakoekonomski prihvatljive liekove za lijegenje svih
bolesti koji su u potpunosti obuhvadeni sredstvima obaveznog zdravstvenog
osiguranja, dok Doplatna lista [jekova sadrZi liekove koji su terapijska paralela (terpijska
alternativa) ljekovima sa Osnovne liste i osuguraniku se obezbjedjuju u visini cijene
ljeka sa Osnovne liste. Razliku do punog iznosa cijene lijeka na Doplatnoj listi ljiekova

| pla¢a osigurano lice, u skladu sa zakonom. Ova odredba je slijed zapocetih promjena

u farmaceutskoj pOlIthl sa ciliem da se unaprijedi dostupnost ljekova, kao znadajnog
segmenta zdravstvene zastite.

U postupku primjene ovog propisa nema o&teéenih subjekata.

Ne donosenjem ovog propisa izostali bi benefiti za gradane, u smislu bolje
shabdjevenosti apoteka ljekovima.

2. Giljevi

- Koji ciljevi se postizu predlozenim propisom?
- Navesti uskladenost ovih ciljeva sa postojeéim strategijama ili
programlma Vlade, ako je primjenljivo.







Glavni razvojni zadatak Ministarstva zdravlja je da pripremi skup mjera za postizanje
optimainog zdravija populacije, poboljdanje dostupnosti, bezbjednosti i kvaliteta
zdravstvenih usluga, demu ée izmedu ostalog doprinijeti i Odluka o Listi ljekova.
Implementacijom ovog propisa doéi ée do benefita za gradane Crne Gore u smislu bolje
snabdjevenosti apoteka ljekovima, kao i koriSéenja ljekova.

Crna Gora na putu ka Evropskoj Uniji, rukovodi se &injenicom da je zdravlje prioritetni
| zadatak kod definisanja i sprovodenja svih politika i aktivnosti Evropske Unije.
Evropska zdravstvena politika je pred vaznim razvojem zajednickih izazova, posebno
mjera za smanjenje raziika u zdravlju, za smanjenje hroni¢nih nezaraznih bolesti, za
povecanje mobilnosti zdravstvenog osoblja i pacijenata, za upravijanje prekograni¢nim
i globainim zdravstvenim prijetnjama, obezbjedujuci zastitu pacijenata, brz razvoj
medicinske tehnologije i neophodnosti odrzavanja dugoro€nih, odrzivih, kvalitetnih i
socijalno orijentisanih zdravstvenih i socijalnih sistema, koji ¢e doprinijeti ekanomskom
razvoju, a ujedno i primjereno odgovoriti na rastuca ocekivanja gradana.

PredloZena Lista ljekova obuhvata savremene ljekove i u velikoj mjeri ée doprinijeti
zdravlju gradana, posebno u podetnoj fazi bolesti i smanjenju kasnijih komplikacija,
produZenog lije€enja i kvalitetu Zivota pacijenta. '

Lista ljekova omoguéice sveobuhvatnost dostupnost kvalitetne zastite i nede biti
generator povecane, odnosno neracionalne upotrebe liekova.

Predmetni propis je uskladen sa postojecim strategijama i programima Viade.
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6gUce opcijé-za ispunjavanje’ diljeva fha’
¢ljivo je ukljugiti i

7 ba razmatrati “status quo” opciju i preporu

,.O,bitéZIOEiti.p‘re’,feriranu'opciju? S » S
Odluka o utvrdivanju Liste liekova, podrazumijeva ljiekove koji se propisuju i izdaju na
recept i [jekove koji se koristé na svim nivoima zdravstvene zastite na teret sredstava
obaveznog zdravstvenog osiguranja. Lista je bazirana na esencijalnoj iisti liekova
Svjetske zdravstvene organizacije. Na osnovu opredijeljenih kriterijuma na Listu je
stavljeni su novi ljekovi.PredioZena Lista liekova obuhvata savremene liekove i u velikoj
mjeri ¢e doprinijeti zdravlju gradana, posebno u pocetnoj fazi bolesti i smanjenju
kasnijih komplikacija, produZenog lijeéenja i kvalitetu Zivota pacijenta. '

Lista se bazira na Esencijalnoj listi ljekova Svjetske zdravstvene organizacije |
Osnovnoj listi ljekova sadrzanoj u Odiuci o utvrdivanju liste lijekova (,Sluzbeni list CG"
br. 03/15), kao i novim liekovima stavijenim na Listu, uz primjenu kriterijuma na
dostavljene zahtjeve za stavljanje liekova na Listu.

Sa vaZece Liste ljekova skinuti su ljekovi koji veé¢ duzi viemenski period nijesu prisutni
na trzistu, vie ne odgovaraju uslovima savremene terapije, niti se propisuju od strane
zdravstvenih radnika. :







PredloZena Lista liekova je proSirena novim ljekovima unutar terapijske- grupe u istom
indikacionom podrucju novim formulama, dovodi do veéih terapijskih moguénosti
propisivanja odgovarajucée/prilagodene terapije za odredenog pacijenta.

Takode, za odredene ljekove sa liste ljekova utvrdena su pojedina ograniéenja u
indikacionom podruéju i propisivanju.

Listom ljekova obuhvaceni su i originaini ljekovi odredenog INN-a, farmaceutskog
oblika i jadine koji su predmet posebnih ugovora zakljuéenih izmedu Ministarstva
zdravlja i proizvodaca, odnosno nosioca dozvole za stavljanje u promet lijeka u Crnoj
Gori, u skladu sa &lanom 7 Uredbe o kriterijumima za stavljanje odnosno skidanje
llekova sa liste ljekova (,Sluzbeni list CG", broj 57/2016). Takode, Listom ljekova u
posebnom dijelu obuhvadceni su i liekovi kOjl ¢e biti predmet pregovora za zakljuivanje
posebnog ugovora, nhakon &ega ¢e se definisati njihov konaéni status

Primjenom prOplsanlh kr[teruuma Lista ljekova je cbuhvatila savremene terapue Pu
velikoj mjeri ¢e doprinijeti zdravlju gradana posebno u poéetnoj fazi bolesti i smanjenju
kasnijih komplikacija, produZenog lije€enja i kvalitetnog Zivota pacijenta.

Ovom odlukom propisano je i oviad¢enje organa drZzavne uprave nadleZnog za poslove
zdravlja da u izuzetnim sluéajevima, na prediog konzilijuma doktora odgovarajuéih
specijalnosti KliniCkog centra Crne Gore, mislienja posebnog konzilijuma Kliniékog
centra Crne Gore i midlienja Fonda za zdravstveno osiguranje Crne Gore o
raspoloZivim finansijskim sredstvima, da moZe da odobri primjenu lijeka za lijeéenje
rijetkih bolesti, sprovodenje transplantacionih programa, kod teskih patolodkih stanja ili
kao nastavak terapije propisane pri lijeéenju u inostranstvu, na teret sredstava Fonda
za zdravstveno osiguranje. Odobravanje ovih ljekova moZe da se vrsi najdalje do 31.
marta 2018. godine, do kada ée zapodeti finasiraje ovih liekova iz posebnog fonda, u
skladu sa Zakonom.

4. Analiza utlcaja : L
koga Ge-i kako Ge. anamerovatnue i_utlcatl rjesenja‘-u".;proplsu nab ‘agg.;-
P negativae l(':a'jé_}“dil'éktf'le"l indir‘ektrie. i _
iR _KOJe:troskove €e primjena propisa lzazvatl gradanlma P prlvredl (naroclto
- malim i srednjim preduze¢ima). :
- Dali pozitivne posljedice donosen]a propisa opravdavaju troskove ko;e ée
on stvoriti.
.~ Dalise proplsom podrzava stvaranje novih privrednih subjekata na trZ|stu-
i trzi$na konkurencija.
- UkljUCltl procjenu administrativnih opterec¢enja i biznis baruera

e

Ministarstvo zdravlja je pripremilo Odluku o Listi ljekova koja uz druge podzakonske
akte, po uzoru na najbolje farmakoterapijske prakse treba da stvori uslove da se
zdravstvena za$tita u ovom segmentu zdravstvene djelatnosti odvija na efikasan i
racionalan nacin, odnosno da se sredstvima opredijelienim za nabavku liekova
gradanima obezbijedi dostupnost kvalitetnih, bezbjednih i efikasnih ljekova, uz

| najpovoljniju cijenu.
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PredloZena Lista ljekova obuh"«lata savremene ljekove i u velikoj mjeri ¢e doprinijeti
zdravlju gradana, posebno u pogetnoj fazi bolesti i smanjenju kasnijih komplikacija,
produzenog lijeCenja i kvalitetu Zivota pacijenta.

Lista liekova omoguciée sveobuhvatnost | dostupnost kvalitetne zatite i nece biti
generator povecane, odnosno neracionalne upotrebe ljekova.

Zdravstveni sektor nije izvor potrodnje, vec izvor investicije u ostvarivanju socijalnog,
ekonomskog razvoja i ukupnog razvoja drustva. Crna Gora se ukljudila u jedinstveni
medunarodni proces zdravstvenog razvoja, kroz sprovodenje mjera zdravstvene
politike, od dostignutog nivoa zdravlja i zdravstvene zastite stanovnistva, zdravstvenih
potreba i materijalnih moguénosti za njihovo ostvarivanje, do postrzanja zacrtanih
ciljeva, optimalnog oguvanja i unaprjedenja zdravlja svakog gradanina i clelokupnog
stanovnistva.

Primjena Liste ljekova izaziva doplathe troékove za lijek sa Doplatne liste ljekova
ukoliko gradanin/pacijent Zeli taj lijek a ne lijek sa Osnovne liste ligkova. PredloZena
rieSenja ne izazivaju troskove na teret privrede.

Nije potrebno stvaranje novih privrednih subjekata na trZistu, ne dovodi se u pitanje
kriterijum frZiSne konkurencije, niti stvaranje biznis barijera.

5. Proc,ena fiskalnog uticaja
<Dalijepotrebno.obezbjedenje flnansusk[h sredstava iz budzeta Crne:
Gore za implementaciju propisa i u kom iznosu?
‘bezbjedenje fl,nans_ljsklh sredstava Jjednokratno, .i

- Da |l ce se lmp[ementacuom proplsa ostvarlta prlhod za budzet Crne Gore’?
- Dbrazloziti metodologiju koja je koriséenja prlllkom obracuna ﬂnansusklh
- izdataka/prihoda. _
- Da li su postojali problemi u preciznom ~obracunu fmansusklh
izdataka/prihoda? Obrazloziti.
- - Palisu postojale sugestije Ministarstva finansija na nacrb'pred[og proplsa‘?
- Dali su dobijene primjedbe uklju¢ene u tekst propisa? Obrazloziti.

Za novu Listu ljekova nije potrebno dodatno izdvajanje finansijskih sredstava.

Dinamika izdvajanja sredstava Ce biti potpuno ista, kao i u prethodnom periodu.
Ne, implementacijom ovog propisa ne proizilaze nikakve medunarodne finansijske

| obaveze.
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Neophodna finansijska sredstva se redovno pianiraju u okviru budZeta Fonda za
zdravstveno osiguranje Crne Gore, na poziciji za nabavku ljekova, pa samim tim, ova
sredstva su obezbijedena za tekuéu i planirana za narednu fiskalnu godinu.

Usvajanjem ovog propisa nije predvideno dono3enje podzakonskih akata iz kojih e
proisteci finansijske obaveze.

Implementacijom ovog propisa neée se ostvariti prihodi za budzet Crne Gore, veé
Ce doci do benefita za gradane Crne Gore u smislu bolje snabdjevenosti apoteka
liekovima, kao i kori§éenja najnovijih liekova, a samim tim, do¢i ée do podizanja
kvaliteta, kao i dostupnosti zdravstvene zastite stanovnisiva Crne Gore na vedi nivo.

Prilikom obra¢una finansijskih izdataka/prihoda koriéeni su podaci o godignjoj
finansijskoj potrosnji liekova u 2014, 2015, 2016. i prvih 9 mjeseci 2017. Godine, sa
projekcijom potro$nje do kraja tekuce godine. :

Nijesu postojali problemi u preciznom obradunu finansijskih izdataka/prihoda, jer su
novCana sredstva ograni¢ena izdvajanjima iz budzeta.

Nijesu postojale sugestije Ministarstva finansija na incijativu za donogenje predloga
propisa.

Kako nijesu postojale sugestije, tako nije bilo ni primjedbi koje bi bile implementirane
u tekst propisa.

6. Konsultacije zainteresovanih strana
- Naznaciti da'li je koris¢ena eksterna ekspertska podrska i ako da, ;__Igg_!g_q.m
= “Naznaditi 'koje sti'grupé ‘zainteresovanih strana konsultovane, u kojoj fazi
RIA procesa i kako (javne ili ciljane konsultacije).

{77+ Naznaciti ~glavne . rezultate - konsultacija, -i-koji ‘su- prediozi :i*sugestije
..~ -zainteresovanih strana prihvaéeni odnosno nijesu prihvaéeni. Obrazloziti. .

U postupku izrade Odluka o utvrdivanju Liste ijekova kori$éena je ekspertska podréka
konsultanta Svjetske banke Biliane Kozlovié i Agencije za liekove i medicinska
sredstva, kao i Hrvatskog drustva za farmakoekonomikuy i ekonomiku u zdravstvu.

7::Monitoring i evaluacija
- Koje su ‘potencijalne prepreke za implementaciju propisa? ‘ '
- - Koje ¢e mjere biti preduzete tokom primjene propisa da bi se ispunili
ciljevi?
- Koji su glavni indikatori prema kojima ¢e se mjeriti ispunjenje ciljeva?
- Ko ¢e biti zaduZen za sprovodenje monitoringa i evaluacije primjene
propisa?

Ne postoji prepreka za implementaciju Odluke o utvrdivanju Liste liekova.

Primjenom ovog propisa unaprijediée se zdravstvena za8tita, na nacin §to se
obezbjeduje dostupnost sireg izbora liekova od razli¢itih proizvodaga &ime se
omogucava odgovorajuca terapija veéem broju pacijenata.

U cilju racionaine potroénje ljekova posebna paZnja Ce biti posvecena edukiciji struéne
i opste javnosti. Na taj nadin ée se smanjiti neracionalna propisivacka praksa i
kontrolisana potrosnja ljekova.







Kako je zdravije najvéca vrijednost pojedinaca, porodice i Citavog drustva, koje znaéi i
kvalitetan Zivot, u tom cilju ovim propisom se prosiruju uslovi i omogudava
sveobuhvatnost i dostupnost ljiegkova od vitalne vaZnosti u dijagnostici i lijeCenju
odredenih bolesti, odnosno pacijenata, u skladu sa pravom osiguranih lica da
esencijalni liekovi moraju biti dostupni u odobrenoj indikaciji.

Indikatori prema kojima ée se mjeriti ispunjenje ciljieva Odluke o utvrdivanju Liste
liekova, je pracenje racionalne potroénje ljekova, finansijski efekat stavljanja/skidanja
ljeka na/sa Liste ljekova. Osim toga pratice se troak terapije po osiguranom licu (za
oCekivanu duZinu lije¢enja tro8ak godisnje terapije za hroniéne bolesti) sa parametrima
efikasnosti; uporedni odnos ukupnih trodkova novih opcija lijecenja u odnosu na
ukupne troskove lije¢enja pri postojeéem terapijskom pistupu.Takode, pratice se i
potro§nja ljekova u javnom i privatnom sektoru.

Spovodenje monitoringa i evaluacije pimjene popisa vriicée Ministarstvo zdravlja,
Agencija za ljekove i medicinska sredstva i Fond za zdravstveno osiguranje.

Datum i mjesto
22.12.2017.godine
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