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Postovani gospodine Simun,

Povodom Predfoga uredbe o izmjenama i dopunama Uredbe o kriterijjumima za formiranje
maksimalnih cijena fjekova, Ministarstvo finansija daje sledeée:

MISLJENJE

Na tekst Predloga uredbe i pripremljeni lzvie$taj o analizi uticaja propisa, sa aspekta
implikacija na poslovni ambijent, nemamo primjedbi.

Na osnovu uvida u dostavljeni materijal i analizom Izvjestaja o analizi uticaja propisa, utvrdeno
je da se uredba mijenja u dijelu promjene jedne od tri referentne zemlje koje ¢e se koristiti
prilikom definisanja maksimalnih cijena ljekova, jer je jedna referentna zemlja sakrila vidljive
cijene liekova. Shodno vazecdoj Uredbi referentne zemlje za odredivanje maksimalnih cijena
liekova su: Republika Srbija, Republika Hrvatska i Rumunija.

PredloZenim propisom, tj. uvodenjem Republike Ce$ke (na mjesto Hrvatske), kao referentne
zemlie omoguci¢e se odredivanje maksimalnih cijena liekova uzimaju¢i u obzir sve tri
referentne zemlje propisane Uredbom.

Uvodenjem modela koji uklju¢uje predlioZene referentne zemlje Srbiju, Rumuniju i Cesku,
dolazi do promjene cijena lijeka kod 4 uzorka, pri éemu 237 liekova ima poveéanje od 15%
dok ¢e maksimalna cijena kod 16 liekova rasti preko 100%. Pad cijena se oekuje kod 25
liekova od kojih ¢e pet liekova imati sniZzenje vece od 50%.

Nakon usvajanja Uredbe Institut za lieckove i medicinska sredstva ¢e definisati nove
maksimalne cijene liekova koji se nalaze u prometu u Crnoj Gori. U dijelu fiskalne procjene
uticaja propisa navedeno je da Uredba o kriterijumima ne generise trogak za budZet Crne Gore
vec ograniCava gornju cijenu ljekova u prometu, kao i da za implementaciju predlozenih
izmjena i dopuna nije potrebno obezbjedivanie finansijskih sredstava iz budZeta Crne Gore.

Shodno navedenom, Ministarstvo finansija nema primjedbi Predlog uredbe o izmjenama |
dopunama Uredbe o kriterijumima za formiranje maksimalnih cijena liek
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1. Definisanje problema

- Koje probleme treba da rijesi predioZeni akt?

- Koji su uzroci problema?

- Kaje su posljedice problema?

- Koji su subjekti oSteceni, na koji na&in i u kojoj mjeri?

- Kako bi problem evoluirac bez promjene propisa (“status quo” opcija)?

Maksimalna cijena lijeka na veliko formira se u odnosu cijene lijeka na veliko u Crnoj Gori i prosjeéne
| uporedive cijene lijeka na veliko u referentnim zemljama. Prosjeéna uporediva cijena lijeka na veliko

na veliko.

Shodno vazecoj Uredbi o kriterijumima za formiranje maksimalnih cijena ljekova (,Sluzbeni list CG*, br.
130/2021) referentne zemlje za odredivanje maksimalnih cijena ljekova su: Republika Srbija, Republika
Hrvatska i Rumunija. Kao izvor podataka prilikom formiranja maksimalnih cijena liekova koristena je
Odluka o utvrdivanju Osnovne liste lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje i Odluka o
utvrdivanju Dopunske liste lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, objavljene u ,Narodnim
novinama®, kao i internet stranica Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, za trazene podatke o
cijeni liekova na veliko u Republici Hrvatskoj.

Predlozeni akt treba da izmjenom referentne zemlje omogucéi adekvatan proradun prosjeéne maksimalne

cijene lijeka u Crnoj Gori s obzirom da Odluka o utvrdivanju Osnovne i dopunske liste lijekova Hrvatskog

zavoda za zdravstveno osiguranje ne sadrzi javno dostupne cijene liekova, te je nemoguce iste koristiti
prilikom izracuna prosjeéne uporedive cijene lijeka.

Uzork problema je nedostupnost cijena ligkova u Hrvatskoj na osnovu kojih se vrsio proradéun
maksimalnih cijena ljekova u Crnoj Gori. Naime, Zavod za zdravstveno osiguranje Hrvatske donio je
Odluku o utvdivanju osnovne liste lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje shodno kojoj se
| na internet stranici Zavoda objavljuju sljedec¢i podaci iz Osnovne liste lijekova: ifra anatomsko -
terapijsko — hemijske klasifikacije liekova, uobi¢ajeni (nezasticeni) naziv lijeka, zasticeni naziv lijeka,
naziv nosioca odobrenja za stavljanje lijeka u promet, te oblik i pakovanje lijeka, ali ne i cijene
pojedinacnog pakovanija lijeka.

Posljedica problema je nemogucnost odredivanja maksimalnih cijena ligkova u Crmoj Gori. Kriterijumi za
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1) uporediva cijena lijeka na veliko u referentnim zemljama;
2) prosje€na uporediva cijena lijeka na veliko u referentnim zemljama;

3) odnos cijene lijeka na veliko u Crnoj Gori i prosjeéne uporedive cijene lijeka na veliko u referentnim
zemljama (u daljem tekstu: paritet cijena);

izraCunava se tako $to se uporedive cijene lijeka na veliko u referentnim zemljama preradunaju u eure, |
saberu i zbir podijeli sa brojem referentnih zemalja u kojima je utvrden podatak o uporedivoj cijeni lijeka

formiranje maksimalnih cijena ljiekova na veliko, osim za ljekove koji se dobijaju iz krvi i humane plazme, i




4) pokazatelji farmakoekonomske studije;

5) troskovi prometa na veliko.

Uredba o kriterijumima za formiranje maksimainih cijena ljekova propisuje da se prosjeéna uporediva

{

nedostupnost cijena liekova u Hrvatskoj direktno uti¢e na proracun prosje¢ne uporedive cijene lijeka.

| Subjekti koji su osteéeni su nosioci dozvole za stavljanje lijeka u promet, odnosno proizvodaci ljiekova
| koji podnose zahtjeve za utvrdivanje maksimalne cijene liekova Institutu za liekove i medicinska sredstva
jer se trenutno ne moze odrediti maksimalna cijena za podnijete zahtjeve.

Maksimalna cijena lijeka definiSe gornju granicu po kojoj se ljekovi mogu naci u prometu u Crnoj Gori.
Bez promjene propisa onemogucice se adekvatno odredivanje maksimalnih cijena, jer bi se tokom
proracuna mogle koristiti samo dvije referentne zemlje: Republika Srbija i Rumumja

2. Ciljevi

- Kaoji clljevi se postiZu predloZenim propisom?
- Navesti uskladenost ovih ciljeva sa postojeéim strategijama ili programima Vlade, ako je
primjenljivo

maksimalnih cijena ijkOVE uzimajuéi u obzir sve tri referentne zemlje propisane Uredbom.

_Nije primjenjivo uskladivanje sa postoje¢im stra‘tg_gij_ama i programima Viade.

| cijena lijeka u Crnoj Gori racuna kao prosjek cijena u sve tri referentne zemlje propisane Uredbom, te |

3. Opcije

- Koje su moguce opcije za ispunjavanje ciljeva i rjeSavanje problema? (uvijek treba
razmatrati “status quo” opciju i preporuéljivo je ukljuéiti i neregulatornu opciju, osim ako _

postoji obaveza donoSenja predlozenog propisa).

- Obrazioziti preferiranu opciju?

Ministarstvo zdravlja, u saradnji sa Institutom za ljekove i medicinska sredstva, sprovelo je analizu uticaja
promjene referentne zemlje na trenuntne maksimalne cijene ljekova u Crnoj Gori. Uzork za analizu ginilo
Je 500 liekova koji se nalaze na Listi liekova, pri ¢emu su jednako zastupljeni originalni i genericki ljekovi.

Tokom analize koridteno je vise razlicitih modela koji su pored Republike Srbije i Rumunije ukljugivali

Greku, Slovacku, ltaliju, Sloveniju i Ce$ku kao potencijalne referentne zemlje.

U madelu koji uklju¢uje referentne zemlje: Republiku Srbiju, Rumuniju i Italiju dolazi do poveéanja

| maksimalnih cijena liekova preko 15% kod 328 ljekova, dok cijena 133 lijeka raste preko 50%, a cijena

¢ak 41 lijeka raste preko 100%. Sa druge strane cijena za 25 ljekova ¢e se sniziti vise od 15%, dok kod
5 liekova pada za vise od 50%.

Kada je rije¢ o modelu koju ukljuéuje Republiku Srbiju, Rumuniju i Republiku Cesku dolazi do promjene
cijene lijeka kod 46% uzorka, pri ¢emu 237 ljekova ima povecanje preko 15% dok ¢e maksimalna cijena
kod 16 ljekova rasti preko 100%. Pad cijene se o¢ekuje kod 25 ljekova od kajih ¢e 5 liekova imati snizenje
vece od 50%.

- Uzimajuci u obzir da su globalna kriza i rat u Ukrajini uslovili povecanje cijena svih sirovina za proizvodniju
ljekova, pakovnog materijala i prevoza, a da je Republika Ceska uporediva sa Crnom Gorom u pogledu
- bruto nacionalnog dohotka po glavi stanovnika, zdravstvenog sistema kao i dostupnosti i nivoa cijena
liekova, odabirom Ceske kao referentne zemlje doéi ¢e do umjerenog poveéanja maksimalnih cijena |
. liekova u Crnoj Gori.
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4. Analiza uticaja ;
- Na koga ée i kako ée najvierovatnije uticati rjeenja u propisu - nabrojati pozitivie i |

negativine uticaje, direktne i indirekine.

- Koje troskove ¢e primjena propisa izazvati gradanima i privredi (naroéito malim i srednjim |
preduzecimal.

- Dali pozitivne posljedice donosenja propisa opravdavaju troskove koje ée on stvoriti.

| - Da li se propisom podriava stvaranje novih privrednih subjekata na rZiStu i trziSna

i konkurencija.

- Ukljugiti procjenu administrativnih opterecenja i biznis barijera.

Rjesenja u propisu ¢e direktno uticati na farmaceutsku industriju u Crnoj Gori jer dovode po poveéanja,
odnosno smanjenja maksimalnih cijena liekova po kojima se liekovi koji se nalaze na Listi liekova mogu
naci u prometu.

Primjena propisa nece izazvati troSkove gradanima i privredi s obzirom da se ovim propisom se definigu
maksimalne cijene samo onih ljekova koji se nalaze na Listi ljekova.

Propis ne uti¢e na stvaranje novih privrednih subjekata na trzigtu i trziSnu konkurenciju.

Donosenje propisa ne predstavlja biznis barijeru i ne dovodi do dodatnih administrativnih opterecenja.

5. Procjena fiskainog uticaja !

- Dalije potrebno cbezbiedenje finansijskih sredstava iz budzeta Crne Gore za
implementaciju propisa i u kom iznosu?

- Dalije obezbjedenije finansijskih sredstava jednokratno, ili tokom odredenog vremenskog
perioda? Obrazloziti.

- Da li implementacijom propisa proizilaze medunarodne finansijske obaveze? ObrazloZiti.

- Da i su neophodna finansijska sredstva obezbijedena u budZetu za tekucu fiskainu
godinu, odnosno da li su planirana u budzetu za narednu fiskanu godinu?

- Dalije usvajanjem propisa predvideno donoSenje podzakonskih akata iz kojih ée proistedi
finansijske obaveze?

- Da li ¢e se implementacijom propisa ostvariti prihod za budZet Crne Gore?

- Dbraziloziti metodologiju koja je koriS8enja prilikom obraduna finansijskih
izdatakal/prihoda.

- Da li su postojali problemi u preciznom obracunu finansijskih izdatakal/prihoda?
Obrazloziti.

- Dali su postojale sugestije Ministarstva finansija na nacrt/prediog propisa?

- Dali su dobijene primjedbe ukljuene u tekst propisa? ObrazioZiti.

Za implementaciju propisa nije potrebno obezhjedenje finansijskih sredstava iz budZeta Crne Gore.

Medutim, Predlogom Zakona o budZetu za 2023.godinu, kroz budzZet Fonda za zdravstveno osiguranje
za 2023. godinu planirano je 115.000.000,00 eura za snabdijevanje ligkovima i medicinskim sredstvima
u okviru javnog zdravstvenog sistema i 22.000.000,00 eura za snabdijevanje ligkovima i medicinskim
sredstvima na recept — privatne apoteke, 1.200.000,00 eura za Zavod za hitnu medicinsku pomoc¢ i
1.680.426,85 eura za Zaved za transfuziju krvi.

Implementacijom Uredbe o kriterijumima za formiranje maksimalnih cijena liekova ne proizilaze
medunarodne finansijske obaveze, jer se lijekovi pla¢aju iz budZeta na osnovu cijena definisanih Listom
liekova, posredstvom Fonda za zdravstveno osiguranije ili javnih zdravstvenih ustanova u sistemu.

Finansijska sredstva za snabdijevanje liekovima i mdicinskim sredstvima planirana su predlogom
Zakona o budzetu za 2023.godinu, kroz budzet Fonda za zdravstveno osiguranje za 2023. godinu i to:

Potprogram 21 001 002 Zdravstvena zastita - Aktivnost 21 001 002 001 - Snabdijevanje liekovima i |
medicinskim sredstvima u okviru javnog zdravstvenog sistema - 115.000.000,00 eura,




| Usvajanjem Uredbe o kriterijumima za formiranje maksimalnih cijena ljekova nije predvideno donosenje |

Potprogram 21 011 003 Ostala zdravstvena zastita - Aktivnost 21 011 003 003 - Snabdijevanje fjekovima |
i medicinskim sredstvima na recept - privatne apoteke - 22.000.000,00 eura. j

Potprogram 21 011 002 Zdravstvena zastita - Aktivnost 21 011 002 004 — Hitna medicinska pomo¢ 431-
1 —transferi za zdravstvenu zastitu 1.200.000,00 eura. |

Potprogram 21 011 002 Zdravstvena zastita - Aktivnost 21 011 002 003 — Transfuzija krvi, 431-1 —
transferi za zdravstvenu zastitu 1.580.426,85 eura.

| podzakonskih akata iz kojih bi proistekle finansijske obaveze. i

. Postojeca Uredba o kriterijumima za formiranje maksimalnih cijena liekova morala se izmjeniti u dijelu |

Implementacijom plana ne ostvaruje se prihod za Budzet Crne Gore.

izbora jedne od tri referentne zemlje koje ce se koristiti prilikom definisanja maksimalnih cijena lickova,
Jer je jedna od dosadasnjih referentnih zemalja sakrila vidjljive cijene ljekova. U navedenom slu&aju
umjesto Republike Hrvatske, tre¢a referentna zemlja bi¢e Ceska Republika, a osim nje i Republika Srbija
i Rumunija. Nakon usvajanja Uredbe, Institut za ljekove i medicinska sredstva ¢e definisati nove
maksimalne cijene liekova koji se nalaze u prometu u Crnoj Gori, ali treba istaéi da se cijene ljekova koji
se placaju iz budzeta definidu Listom ljekova i da su znacajno nize od maksimalnih cijena, a da ;
maksimalne cijene postoje samo kao regulatorni limit iznad koga se ne mogu nabavljati liekovi u Crnoj
Gori. Dakle sama Uredba o kriterijumima ne generise trosak za budzet Crne Gore, ve¢ ograniéava gornju
cijenu liekova u prometu. i

Nije bilo problema prilikom obraéunu izdataka i prihoda. |

Nisu postojale sugestije Ministarstva finansija na Predlog uredbe o izmjenama i dopunama Uredbe o
kriterijumima za formiranje maksimalnih cijena ljekova.

8. Konsultacije zainteresovanih strana
- Naznaéiti da li je koriScena eksterna ekspertska podréka 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 sugestije zainteresovanih strana
prihvaéeni cdnosno nijesu prihvadeni. Obrazloziti.

Prilikom izrade propisa koriStena je eksterna ekspertska pomoé Instituta za liekove i medicinska
sredstva. Eksperti Instituta za ljekove i medicinska sredstva ucestvovali su u sprovodenju analize
preracuna maksimalnih cijena sa novom referentnom zemljom i prilikom izrade Predloga uredbe o
izmjenama i dopunama Uredbe o kriterijumima za formiranje maksimalnih cijena liekova.

Tokom izrade propisa konsultovane su sve zainteresovane strane, ukljudujuéi i predstavnike |
farmaceutske industrije u Crnoj Gori sa kojima su odrzane ciljne konsultacije.

U analizi procjene uticaja nove referentne zemlje koristeno je vise modela koji su osim Republike Cegke |
ukljucivali i Greku, Slovacku i Italiju. Uvazena je sugestija predstavnika originatorskih i generi¢kih kuéa |
da bi odabirom Grcke kao referentne zemlje doslo do prevelikog snizavanja maksimalnih cijena liekova
u Crnoj Gori, ¢ime bi se ugrozilo snabdijevanje i dostupnost liekova u Crnoj Gori. Sa druge strane modeli
koji su ukljucivali Slovacku i Italiju dovode do povecéanja maksimalnih cijena vecine liekova koji se nalaze
na Osnovnoj i doplatnoj listi ljiekova za vise od 30%, $to je nepovolino sa aspekta odrzivosti finansiranja |

potrosnje ljekova a samim tim i kontinuiranog snabdijevanja.
i

i

7. Monitoring i evaluacija
- Koje su potencijalne prepreke za implementaciju propisa?
- Koje ¢e mjere biti preduzete tokom primjene propisa da bi se ispunifi ciljevi?
- Koji su glavni indikatori prema kojima ¢e se mjeriti ispunjenje ciljeva?
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Ne postoje prep?a_lkwe za irhpiementaciju Uredbe o izmjenama i dopunamméwU?edbe o} krite”f'ijumima za
formiranje maksimalnih cijena ljekova. I

Nakon stupanja na snagu Uredbe o izmjenama i dopunama Uredbe o kriterijumima za formiranje
maksimalnih cijena ljekova nosioci dozvole za stavljanje lijeka u promet duzni su da Institutu za liekove
i medicinska sredstva podnesu zahtjev za uskladivanje maksimalne cijene liekova u skladu sa uredbom,
u roku od 90 dana od dana stupanja na snagu ove uredbe. Institut je duzan da u roku od 90 dana od
dana prijema potpunog zahtjeva utvrdi maksimalnu cijenu lijeka, u skladu sa uredbom.

Indikatori prema kojima ¢e se mieriti ispunjenje cilieva su: broj predatih zahtjeva za utvrdivanje ;
maksimalne cijene lijeka i broj donijetih rjesenja Instituta za ljekove i medicinska sredstva o utvrdivanju |
maksimalne cijene lijeka.

Sprovodenje monitoringa i evaluacije primjene propisa vréice Ministarstvo zdravlja.

Datum i mjesto Starjesina

U Podgorici, 18. decembra 2023. godine MINISTAR

dr Vojislav Simun
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