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Ministarstvo zdravlja

INFORMACIJA O POTREBI NABAVKE LIJEKA REMDESIVIR ZA LIJECENJE
OBOLJELIH OD COVID-19

COVID-19 je bolest uzrokovana novootkrivenim koronavirusom (SARS-CoV-2), prvi put
prepoznata u decembru 2019. godine u Kini. Bolest se tokom nekoliko mjeseci prosirila na
sve kontinente 1 predstavlja izazov za zdravstvene sistem gotovo svih zemalja svijeta.

Bolest uzrokovana virusom SARS-CoV-2 kod vecine bolesnika ima blagi ili srednje teski
oblik, ali u 15- 20% slucajeva razvijaju se teski oblici, a kod oko 5% oboljelih zahtijeva mjere
intenzivnog lijecenja. Prema dostupnim podacima, letalitet (odnos izmedu broja oboljelih 1
umrlih od neke bolesti) u opstoj populaciji iznosi oko 0,5-4%, procenat je ve¢i u u riziénim
grupama.

Na sjednici Nacionalne Komisije za kvalitet 1 bezbjednost zdravstvene zastite odrZzanoj dana
24.09.2020. godine, usvojen je Protokol lijecenja COVID-a starijih od 16 godina Klinike za
infektivne bolesti Klinickog centra Crne Gore. Navedenim Protokolom u terapiji pacijenata sa
teSkim respiratornim tegobama, kao jedan od antivirusnih ljekova predvideno je uvodenje
lijeka nezasSti¢enog naziva remdesivir.

Nabavka lijeka remdesivir (zastiCeni naziv: Veklury) u narednim mjesecima ce
najvjerovatnije biti moguca isklju¢ivo preko mehanizma zajednicke nabavke iniciranog od
strane Evropske komisije.

Podsjeticemo, da je 13. aprila tekucée godine, potpisivanjem Sporazuma o zajednickim
nabavkama medicinskih protivmjera, Crna Gora formalno pristupila mehanizmu zajednic¢kih
nabavki ljekova i1 medicinskih sredstava na nivou EU, S§to je omogucilo Crnoj Gori da
zajedno sa drzavama regiona i Clanicama, ucestvuje u nabavci neophodne opreme za
zdravstvo.

U skladu s ovim Sporazumom, svaka ugovorna strana ovlas¢uje Evropsku komisiju da
postupa u njihovo ime u skladu s pravom Evropske unije u:
e vodenju postupaka zajedni¢kih nabavki uklju¢uju¢i i dodjelu okvirnih ili direktnih
ugovora;
e upravljanju okvirnim ugovorima, ukljucujuéi potpisivanje svih izmjena koje nijesu
sustinske prirode.

Specificne ugovore nakon postupka zajednickih nabavki sprovedenog na osnovu ovo
sporazuma, svaka ugovorna strana individualno sklapa i vodi. Takode, ugovorne strane
ovlas¢uju Evropsku komisiju da postupa kao njihov jedini zastupnik u pokretanju ili odbrani
svih pravnih postupaka koje vodi izvoda¢ na osnovu okvirnog ugovora, osim pravnih
postupaka koji se vode protiv ugovorne strane u okviru specificnog ugovora na osnovu
zakljucenog okvirnog ugovora. U cilju operacionalizacije mehanizma zajednickih nabavki



predvideno je uspostavljanje Upravnog odbora Sporazuma o zajednickim nabavkama, koji ¢e
biti odgovoran za upravljanje u pogledu predmeta Sporazuma.

U konkretnom slucaju, Evropska komisija je formirala Upravni odbor za posebni zajednicki
(objedinjeni) postupak nabavke lijeka Veklury (remdesivir) - SANTE-LUX-JOINT-
PROCUREMENT-SECRETARIAT, za zainteresovane drzave ¢lanice Evropske unije i druge
drzave medu kojima je i Crna Gora.

S tim u vezi, Ministarstvo zdravlja je na zahtjev Evropske komisije:
- 1imenovalo ¢lana 1 zamjenu ¢lana u navedenom Upravnom odboru i iskazala
zainteresovanost za ucesc¢e u postupku zajednicke nabavke lijeka remdesivir
- iskazalo potrebe Crne Gore za lijekom remdesivir i
- dostavilo kontakt podatke za naru€ioca (Ministarstvo zdravlja) 1 potpisnika ugovora
(dr Kenan Hrapovi¢, ministar zdravlja)
u svrhu potpisivanja Okvirnog ugovora o nabavci lijeka remdesivir, shodno Sporazumu o
zajednickim nabavkama medicinskih protivmjera, a u skladu sa ¢lanom 13 Zakona o javnim
nabavkama (“Sluzbeni list CG", br. 74/2019).

Kako je Ministarstvo zdravlja informisano, Evropska komisija je sprovela tendersku
proceduru za zaklju€ivanje okvirnog ugovora za postupak zajednicke nabavke lijeka Veklury
(remdesivir) 1 zavrSila pregovore sa proizvodacem lijeka, kompanijom Gilead Sciences
Ireland UC (u daljem tekstu: Gilead). U toku je procedura zakljucivanja okvirnog ugovora sa
Gilead-om, nakon Cega ¢e svaka drzava biti u obavezi za zakljuci 1 pojedinacne ugovore sa
proizvodacem.

Cijena navedenog lijeka iznosi 345,00 eura po ampuli (bez PDV-a) i ista je za sve zemlje.

U komunikaciji sa Crnogorskom agencijom za ljekove 1 medicinska sredstva (CALIMS)
obavijesteni smo da je lijek registrovan u Evropskoj uniji pod zasticenim nazivom Veklury, ali
ne 1 u Crnoj Gori. Stoga je uvoz ovog lijeka mogu¢ u skladu sa Zakonom o ljekovima kroz
proceduru interventnog uvoza, po zahtjevu ovlaséenog distributera, a na osnovu iskazane
potrebe zdravstvenih ustanova.

Nadalje, Farmaceutska kompanija “Medicopharmacia” d.o.o iz Slovenije, koja je ovlas¢eni
zastupnik proizvodaca lijeka Veklury (remdesivir) - Gilead Sciences Ireland UC, uputila je
Ministarstvu zdravlja pismo namjere br.3-504/20-2287/2 od 25.09.2020.godine u kojem je
navedeno da je proizvodac lijeka Gilead ovlastio Medicopharmaciju d.o.o Ljubljana da
aktivno uvozi, prodaje, i distribuira lijek Veklury (remdesivir) kao 1 da podugovara isporuku
lijeka sa nadleZnim institucijama i ustanovama na teritoriji Crne Gore kroz program nazvan
ESI-Instrument hitne nabavke. Istim dopisom obavijeSteni smo da je taj program na snazi dok
Gilead ne sklopi ugovor o zajednickoj nabavci lijeka Veklury (remdesivir) sa svim evropskim
zemljama, ukljuc¢ujuéi i Crnu Goru, §to se predvida u oktobru, ali jo§ nije jasno kada ¢ée biti
moguce prve isporuke po tom programu. Takode, u obavjestenju se navodi da je imajuci u
vidu trenutnu situaciju Gilead u moguénosti da Crnoj Gori isporuci odredenu koli¢inu lijeka,
kao 1 da je cijena je univerzalana u cijelom svijetu i iznosi 345,00 eura po ampuli (bez PDV-a)
(kako je predvideno i sporazumom Gileada sa EK).



U cilju definisanja potreba crnogorskog zdravstvenog sistema za navedenim lijekom,
Ministarstvo zdravlja je Kriznom medicinskom Stabu uputilo dopis od 25.09.2020.godine, sa
upitom o koli¢ini lijeka remdesivir koju je neophodno obezbijediti za lijeCenje pacijenata
oboljelih od Covid-19 u Crnoj Gori.

Krizni medicinski Stab je dana 06.10.2020.godine obavijestio Ministarstvo zdravlja da je,
obzirom da je u prosjeku u crnogorskom zdravstvenom sistemu dnevno hospitalizovano oko
40 pacijenata sa tezom ili teSkom klinickom slikom, to je potrebno izvrSiti nabavku lijeka
remdesivir u koli¢ini od 320 ampula na mjese¢nom nivou.

Imaju¢i u vidu navedeno, za nabavku lijeka na mjeseCnom nivou potrebno je obezbijediti
110.400,00 eura (bez PDV-a).

Zakonom o zdravstvenoj zastiti u ¢lanu 50a ("Sluzbeni list CG", br. 3/16, 39/16, 2/17, 44/18,
24/19, 24/19, 1 82/20) propisano je da zdravstvena ustanova Apoteke Crne Gore "Montefarm"
vr§i uvoz, nabavku, skladiStenje i1 distribuciju ljekova, medicinskih sredstava i opreme
zdravstvenim ustanovama c¢iji je osniva¢ drzava, u skladu sa jedinstvenom metodologijom
snabdijevanja, kao i promet na malo ljekova i medicinskih sredstava u svojim organizacionim

djelovima, u svim opStinama.

S obzirom na izrazenu hitnost u nabavci lijeka remdesivir, Ministarstvo zdravlja predlaze da
Zdravstvena ustanova Apoteke Crne Gore "Montefarm" izvrSi hitnu nabavku i uvoz lijeka u
potrebnoj koli¢ini za mjesec oktobar.

Za naredne mjesece, odnosno od potpisivanja okvirnog ugovora izmedu Evropske komisije 1
proizvodaca lijeka-Gilead Sciences Ireland UC 1 pojedina¢nih ugovora izmedu svake drzave 1
proizvodaca lijeka-Gilead Sciences Ireland UC, nabavka ¢e se vrsiti preko ovog mehanizma
zajednicke nabavke.

Ovo iz razloga jer je Zakonom o ljekovima ("Sluzbeni list CG", br. 80/20) u ¢lanu 8
propisano je da Vlada Crne Gore preduzima mjere za snabdijevanje ljekovima u slucajevima
vanrednih stanja i drugih posebnih situacija i moze da propiSe i drugaciji nacin, postupak i
uslove za davanje odobrenja za nabavku, izdavanje dozvole za lijek, klini¢ko ispitivanje,
proizvodnju, promet, kontrolu kvaliteta 1 obiljezavanje, farmakovigilnacu i1 oglasavanje
ljekova, od uslova koji su propisani ovim zakonom, dok je ¢lanom 9 zakona propisano da
Ministarstvo zdravlja predlaze Vladi preduzimanje mjera u navedenim slucajevima.



