OBRAZAC

IZVJESTAJ O SPROVEDENQJ ANALIZI PROCJENE UTICAJA PROPISA

NAZIV PROPISA Prediog uredbe o dopuni Uredbe o kriterijumima za

<= 'Koji su subjekti odteéeni, na koji nacin i u kojoj mjeri? _
-7, Kako bi problem evoluirao bez promjene propisa (“status quo” opcija)?

stavljanje, odnosno skidanje ljekova sa Liste ljekova

1. Definisanje problema _

"Koje probleme treba da rijesi predlozeni akt?
Koji su uzroci problema?
- Koje su posljedice problema?

Reforma zdravstva, treba da obezbijedi kvalitetan, pristupadan i ekonomski odr#iv zdravstveni
‘| sistem, Odludujuéi korak u reformi zdravstvene zadtite je njeno bolje kanalisanje ka pacijentima i

njthovim potrebama.

Utvrdivanje Liste ljekova koja sadr¥i osnovnu i doplatnu listu je vaZan segment farmaceutske
politike. Ova uredba je slijed zapodetih promjena u farmaceutskoj politici™sa ciljem da se
unaprijedi dostupnost ljekova, kao znadajnog segmenta zdravstvene zastite,

U cilju obezbjedivanja veéeg broja originalnih ljekova na doplatnoj listi ovom uredbom se |,
propisuje da cijena lijeka koji se nalazi na doplatnoj listi ljekova mo%e da bude veéa do 5 eura u-
odnosu na, cu}e&gu lijeka koji se nalazi na osnovnoj listi ljekova, u okviru istog INN-a, istog ili
srodnog farmaceutskog oblika i iste jatine, ali da mu cijena ne moZe da bude veéa od 10 eura.

Na ovaj nalin se obezbjeduje bolja dostupnost kvalitetnih i bezbjednih ljekova i moguénost
osiguranika da bira lijek koji se nalazi na osnovnoj listi ljekova ili ljek koji je terapijska paralela
i nalazi se na doplatnoj listi ljekova.

U postupku primjene ovog propisa nema o§teéenih subjekata.

Ne donoSenjem ovog propisa izostali bi benefiti za gradane, u smisiu bolje snabdjevenosti
ljekovima. :

2. Ciljevi
- - " Koji ciljevi se postizu predlozenim propisom? : :
- Navesti uskladenost ovih ciljeva sa postojeéim strategijama ili programima Vlade,
. ako je primjenljivo. : -

Glavni razvojni -zadatak Ministarstva zdravlja je da pripremi skup mjera za postizanje
optimalnog zdravlja populacije, poboljsanje dostupnosti, bezbjednosti i kvaliteta zdravstvenih
usluga, Cemu &e izmedu ostalog doprinijeti i Uredba o dopuni Uredbe o kriterijumima za
stavljanje odnosno skidanje ljekova sa liste ljekova,

Cilj je da se obezbijedi bolja dostupnost kvalitetnih i bezbjednih ljekova, i mogucnost
osiguranika da bira lijek koji se nalazi na osnovnoj listi ljckova ili lijek koji je terapijska paralela
i nalazi se na doplatnoj listi ljekova.

3. Opcije







vanje ciljeva i rjesavanje problema? (UVijoK treba.
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broja originalnih ljekova na doplatnoj listi uslovila Je donoSenje
Predloga uredbe o dopuni Uredbe o kriterijumima za stavljanje, odnosno skidanje ljekova sa
Liste ljekova, kojom je propisano da cijena lijeka koji se nalazi na doplatnoj listi ljekova mozZe
"da bude veéa do 5 eura u odnosu na cijenu lijeka koji se nalazi na osnovnoj listi ljekova, u okviru
istog INN-a, istog ili srodnog farmaceutskog oblika i iste jagine, ali da mu cijena ne moZe da
bude veca od 10 eura. ‘

Na ovaj natin se obezbjeduje bolja dostupnost kvalitetnih i bezbjednih ljekova i moguénost |
osiguranika da bira lijek koji se nalazi na osnovnoj listi ljekova ili ljek koji je terapijska paralela
inalazi se na doplatnoj listi ljekova.

PredloZenim’ rjedenjima obezbjeduje se bolja dostupnost kvalitetnih i bezbjednih ljekova i
moguénost osiguranika da bira lijek koji se nalazi na osnovnoj listi ljekova ili lijek koji je
terapijska paralela i nalazi se na doplatnoj listi liekova, uz smanjenje ude$da osiguranika u
tro§kovima lijeéenja.
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‘negativne uticaje, direktne i indirektne, _ C
-. Koje troskove ¢e primjena propisa izazvati gradanima i privredi (naro&ito malim i
- STEANjim preduzedima).. o b e e e e e BT

- Da li pozitivne posijedice doﬁbéle'hja' 'pl;o'p')is.a qpfavdavaju'trdékovg kojeﬂ ée on

stvoriti.

Ministarstvo zdravlja je pripremilo Predliog uredbe o dopuni Uredbe o kriterijuma za stavljanje
odnosno skidanje ljekova sa Liste ljekova, po uzoru na najbolje farmakoterapijske prakse, i treba
da stvori uslove da se zdravstvena zatita u ovom segmentu zdravstvene djelatnosti odvija na
efikasan i racionalan naéin, odnosno da se sredstvima opredijeljenim za nabavku ljekova
gradanima obezbijedi dostupnost kvalitetnih, bezbjednih i efikasnih ljekova, uz najpovoljniju
cijenu. ' '

PredloZena rje§enja ne izazivaju troskove na teret privrede. .
Nije potrebno stvaranje novih privrednih subjekata na trzi$tu, ne dovodi se u pitanje kriterijum
trziSne konkurencije, niti stvaranje biznis barijera.

‘5. .Procjena fiskalnog uticaja = co
- - - Dali je potrebno obezbjedenje finansijskih sredstava iz budzeta 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. _
- Dali su neophodna finansijska sredstva obezbijedena u budzetu za tekuéu fiskalnu
godinu, odnosno da li su planirana u budZetu za narednu fiskanu godinu?
- Dali je usvajanjem propisa predvideno dono3enje podzakonskih akata iz kojih ée
proisteéi finansijske obaveze?







‘Da: Ihce Se. lmplementacuom proptsa ostvariti: prlhod za budzet Crne ‘Gore? -
; of Korigéeni - o

Za Predlog uredbe 0 dopum Uredbe 0 knteruuma za stavljanje odnosno sbdanje l_yekova sa L15te ljekova
nije potrebno dodatno izdvajanje finansijskih sredstava.

Dinamika izdvajanja sredstava ¢e biti potpuno ista, kao i u prethodnom periodu.

Implementacijom ovog propisa ne proizilaze nikakve medunarodne finansijske obaveze.

Neophodna finansijska sredstva se redovno planiraju u okviru budZeta Fonda za zdravstveno osiguranje
Crme Gore, na poziciji za nabavku liekova, pa samim tim, ova sredstva su obezbijedena za tekucu i
planirana za narednu fiskalnu godinu.

Usvajanjem ovog propisa nije predwdeno donosenje podzakonskih akata iz kojih ¢e proisteéi finansijske
obaveze.

Implernentacijom ovog propisa doéi ¢e do benefita za gradane Crie Gore u smislu bolje snabdjevenaosti
ljekovima, kao i kori§¢enja najnovijih ljekova, a samim tim, doéi ¢ée do podizanja kvaliteta, kao i
dostupnosti zdravstvene zatite stanovni§tva Crne Gore na veéi nivo.

Prilikom obraduna finansijskih izdataka/prihoda kori$¢eni su podaci o godidnjoj finansijskoj potrodnji
ljekova sa projekcijom potro§nje do kraja tekuce godine.

'\Jijesu postojali problemi u preciznom obragunu finansijskih izdataka/prihoda, jer su novéana sredstva
ogranicena izdvajanjima iz budzeta.

Nijesu postolale sugestije Ministarstva ﬁnansua na incijative za dono$enje predloga proplsa

Kako m_]esu postOJale sugestlje tako nl_]e b110 ni pl‘lm_]edbl ko_]e bi blle 1mplement1rane u tekst proptsa

_ ako (Javne ili C|I1ane konsultacue)
- Naznac_ltl glavne rezultate konsultacija, i kop su predlozl i sugestue zalnteresovanih
a a{pnhvacem odnosnonijesu.prihvaéeni. Qbrazloziti...:

U postupku izrade ovog propisa nije korlscena eksterna ekspertska podréka.
7 Momtorlng ievaluacija . ; P S S
KOje su potencijalne prepreke za |mplementacuu proplsa'? o
"Koje ¢e mjere biti preduzete tokom prlmjene propisa da bi se ispunili 0|IjeV|‘?
-~ 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 Uredbe o dopuni Uredbe o kriterijumia za stavljanje
odnosno skidanje ljekova sa Liste [jekova.

Primjenom ovog propisa unaprijediée se zdravstvena zaStita, na nadin §to se obezbjeduje
dostupnost Sireg izbora ljekova, ime se omogucava odgovorajuca terapija veéem broju
pacijenata.

Kako je zdravlje najveéa vrijednost pojedinaca, porodice i &itavog drustva, koje znagi i kvalitetan
zivot, u tom cilju ovim propisom se proSiruju uslovi i omogucéava sveobuhvatnost 1 dostupnost
liekova od vitalne vaznosti u dijagnostici i lijeenju odredenih bolesti, odnosno pacijenata, u
skladu sa pravom osiguranih lica da esencijalni ljekovi moraju biti dostupni u odobrenoj
indikaciji.

Indikatori prema kojima ce se mjeriti ispunjenje ciljeva su pracenje troSka terapije po

osiguranom licu (za odekivanu duZinu lijeenja trofak godi$nje terapije za hroni¢ne bolesti) sa







parametrima efikasnosti; uporedni odnos ukupnih tro§kova novih opcija lijeSenja u odnosu na
ukupne troSkove lijeCenja pri postojecem terapijskom pistupu.

Spovodenje monitoringa i evaluacije pimjene propisa vr§i¢e Ministarstvo zdravlja, Agencija za
ljekove i medicinska sredstva i Fond za zdravstveno osiguranje.

Datum i mjesto
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