CRNA GORA
MINISTARSTVO FINANSIJA

Broj: 02-03- ot %0 |

Podgorica, 21. decembar 2018. godine
MINISTARSTVO ZDRAVLJA
-n/r ministra, dr Kenana Hrapovica-

Postovani gospodine Hrapovicu,

Povodom Predloga odluke o izmjenama Odluke o utvrdivanju Liste ljekova, Ministarstvo finansija
daje sljedece

MISLJENJE

Na tekst Predlog odluke i pripremljeni Izvjestaj o sprovedenoj analizi procjene uticaja propisa, sa
aspekta implikacija na poslovni ambijent, nemamo primjedbi.

Odluka o izmjenama odluke o utvrdivanju Liste liekova, sadrzi liekove koji se propisuju i izdaju
na recept i lickove koji se koriste na svim nivoima zdravstvene zastite na teret sredstava
obaveznog zdravstvenog osiguranja. Lista se bazira na Esencijalnoj listi ljekova Svjetske
zdravstvene organizacije.

Vazecom Odlukom je bilo propisano da se odobravanje ovih ljekova moze vréiti najdalje do 31.
decembra 2018. godine, do kada je bilo predvideno definisanje nacina finansiranja ovih ljekova
iz posebnog fonda, u skladu sa ¢lanom 58 stav 1 Zakona o zdravstvenom osiguranju.

Medutim, kako se jo$ uvijek nijesu stekli uslovi za jasno preciziranje nacina obezbjedivanja
sredstava za lijeGenje rijetkih bolesti, sprovodenje transplantacionih programa kroz formiranje
posebnog fonada za skupa lije¢enja i rijetke bolesti i odobravanje liekova koji nijesu obuhvaceni
Listom ljekova, rok je potrebno produZiti do 31. decembra 2019. godine.

Za sprovodenje dostavljene Odluke o izmjenama odluke o utvrdivanju Liste ljekova nije potrebno
dodatno izdvajanje finansijskih sredstava.

Shodno navedenom, Ministarstvo finansija je saglasno sa Predlogom Odluke o izmjenama
odluke o utvrdivanju liste ljekova, uz obavezu da se sredstva potrebna za implementaciju iste,
usklade sa sredstvima odobrenim godi$njim zakonima o budZetu za ove namjene.
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IZVJESTAJ O SPROVEDENOJ ANALIZ] PROCJENE UTICAJA PROPISA

PREDLAGACPROPISA | MINISTARSTVOZDRAVLJA
NAZIV PROPISA Predlog Odluke o izmjenama Odluke o

S utvrdivanju Liste ljekova
1 Defm isanje .‘pi'o'blemz"i ' B

ji su.uzroci problema?. -
‘Koje'su posljedice problema? ~ . .
. Koji su subjekti-o$teceni, na koji naéin i: u kojoj mjeri? .

2 ‘Kako bi problem evoluirao bez promjene propisa (“status quo” opcija)?

ojé probleme treba da rijesi prédiogeni akt?

Vlada Crne Gore je krajem 2017.godine, donijela Odluku o utvrdivanju Liste ljekova,
koja sadrzi Osnovnu i Doplatnu listu. Lista sadri liekove koji su od posebnog znacéaja
za zdravlje osiguranih lica i koji se propisuju i izdaju na teret obaveznog zdravstvenog
osiguranja.

Odlugujuéi korak u reformi zdravstvene zastite je njeno bolie kanalisanje ka
pacijentima i njihovim potrebama. U tom cilju, poéetkom tekuce godine, pristupilo se
izmjenama i dopunama Odluke o utvrdivanju liste ljgkova kojom se obezbjeduju
kvalitetni, bezbjedni i efikasni ljekovi uz najpovoljniju cijenu i kvalitetan, pristupaéan i
ekonomski odrziv zdravstveni sistem.

Kako je navedenom Qdlukom bilo propisano ovla§éenje Ministarstva zdravlja da u
izuzetnim sludajevima (na predlog konzilijuma doktora odgovarajuéih specijalnosti
Klinickog centra Crne Gore, misljenja posebnog konzilijuma Kliniékog centra Crne Gore
i misljenja Fonda za zdravstveno osiguranje Crne Gore o raspoloZivim finansijskim
sredstvima) moZe da odobri primjenu lijeka za lijeenje rijetkih bolesti, sprovodenje
transplantacionih programa, kod teskih patoloskih stanja ili kao nastavak terapije
propisane pri lije€enju u inostranstvu, na teret sredstava Fonda za zdravstveno
osiguranje, predvideno je da se odobravanje ovih ligkova moZe vrsiti najdalje do 31.
decembra 2018. godine do kada je bilo predvideno definisanje nagina finansiranja ovih
ljekova iz posebnog fonda.

Medutim, kako se u skladu sa &lanom 58 stav 1 Zakona o zdravstvenom osiguranju
nijesu stekli usiovi za formiranje posebnog fonda i nagina obezbjedivanja sredstava za
lijeCenje rijetkih bolesti, sprovodenje transplantacionih programa i odobravanje ljekova
koji nijesu obuhvaceni Listom liekova kroz intersektorsku saradnju, nametnulo obavezu
da se primjena ove odluke produzi do 31. decembra 2019.godine, kako pacijenti ne bi
bili uskraéeni za terapiju.

Ne donoSenjem ovog propisa izostali bi pojedini benefiti za pacijente, u smislu
vece dostupnosti liekova i preciziranja njihovih indikacije, te bolje snabdjevenosti
apoteka [jekovima.

U postupku primjene ovog propisa nema osteéenih subjekata.
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Glavni razvojni zadatak Ministarstva zdravlja je da pripremi skup mjera za postizanje
optimalnog zdravlja populacije, poboljsanje dostupnosti, bezbjednosti | kvaliteta
zdravstvenih usluga, temu ce izmedu ostalog doprinijeti i Odluka o izmjenama Odluke
o utvrdivanju Liste ljekova.

Crna Gora na putu ka Evropskoj Uniji, rukovodi se ginjenicom da je zdravlje prioritetni
sadatak kod definisanja i sprovodenja svih politika i aktivnosti Evropske Unije.
Evropska zdravstvena politika je pred vaznim razvojem zajednickih izazova, posebno
mjera za smanjenje razlika u zdravlju, za smanjenje hroniénih nezaraznih bolesti, za
povedéanje mobiinosti zdravstvenog osoblja i pacijenata, za upravljanje prekograniénim
i giobalnim zdravstvenim prijetnjama, obezbjedujuéi zastitu pacijenata, brz razvoj
medicinske tehnologije i neophodnosti odrzavanja dugoro&nib, odrzivih, kvalitetnih i
socijalno orijentisanih zdravstvenih i socijainih sistema, koji e doprinijeti ekonomskom
razvoju, a ujedno i primjereno odgovoriti na rastuca o&ekivanja pacijenata.

By (uvijek trgz:ba'ra;matrati “gtatus quo” opciju i preporudljivo je q_kljUQiti i
S ';:jqéfequlatgi:r_nu"_qpcj‘j'q,‘osim ako postoji obaveza_donoéenja predloZenog

."“Koje su moguée opclie za ispuinjavanje ciljeva 'i_'_rjeéévanje';b’(bb'lérria?'

Pl'Oplsa) e

> "Obrazloziti p referiranu opeiju? -

Odluka o izmjenama odluke o utvrdivanju Liste ljekova, sadrzi liekove koji se
propisuju i izdaju na recept i ljekove koji se koriste na svim nivoima zdravstvene zastite
na teret sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja.

Lista se bazira na Esencijalnoj listi ljekova Svjetske zdravstvene organizacije.
Obuhvata savremene liekove, i u velikoj mjeri ce doprinijeti zdravlju pacijenata,
posebno u potetnoj fazi bolesti i smanjenju kasnijih komplikacija, produzenog lijecenja
i kvalitetu Zivota pacijenta.

Listom liekova obuhvaéeni su i originaini liekovi odredenog INN-a, farmaceutskog
oblika i jagine koji su predmet posebnin ugovora zakljuéenih izmedu Ministarstva
zdravija i proizvodaca, odnosno nosioca dozvole za stavljanje u promet lijeka u Crnoj
Gori, u skladu sa &lanom 7 Uredbe o kriterijjumima za stavljanje odnosno skidanje
fiekova sa liste liekova (,Sluzbeni list CG*, broj 57/186, 76/1 8).

Takode, Listom ljgkova u posebnom dijelu obuhvaéeni su i liekovi koji su bili predmet
zaklju€ivanja posebnih ugovora.

lzmjenama Odluke propisano je da organ drzavne uprave nadlezan za poslove
zdravija u izuzetnim slu¢ajevima moze da odobri primjenu lijeka za lijecenje rijetkih

bolesti, sprovodenie transplantacionih programa, ili kao nastavak terapije propisane pri







fije€enju u inostranstvu najduze do 30 dana kada postoji adekvatna terapija na Listi
ljekova, na predlog konzilijuma doktora odgovarajuéih specijalnosti Klinickog centra
Crne Gore, misijenja konziljuma Klinickog centra Crne Gore za odobravanje liekova i
misljenja Fonda za zdravstveno osiguranje Crne Gore o raspoloZivim sredstvima.
Ako za nastavak terapije propisane pri lijeCenju u inostranstvu ne postoji adekvatna
terapija na Listi ljekova, pacijentu se moZe odobriti terapija propisana u inostranstvu
prema vazecim terapijskim protckolima, na teret sredstava Fonda za zdravstveno
osiguranje.
Vazecom Odlukom je bilo propisano da se odobravanje ovih ljekova moze vr§iti najdalje
do 31. decembra 2018. godine, do kada je bilo predvideno definisanje nadina
finansiranja ovih ljekova iz posebnog fonda, u skladu sa ¢lanom 58 stav 1 Zakona o
zdravstvenom osiguranju.
Medutim, kako se jo3 uvijek nijesu stekli uslovi za jasno preciziranje nacina
obezbjedivanja sredstava za lijecenje rijetkih bolesti, sprovodenje transplantacionih
programa kroz formiranje posebnog fonada za skupa lije€enja i rijetke bolesti i
odobravanje ljekova koji nijesu obuhvaceni Listom ljekova, rok je potrebno produziti do
31. decembra 2019. godine.

Primjenom propisanih kriterijuma Lista ljekova je obuhvatila savremene terapije i u
velikoj mjer: ce doprlnljetl zdravlju pacuenata

4. Analiza uticaja X : o o
e oga ¢ée'i kako ée- namerovatnue utlcatl rjesenja u proplsu nabrOJatl';
_t}ihe i negatlvne utlcaje, direktne i mdlrektne :
“troskove ¢e’ primjena propisa |zazvat| gradamma i prlvrech (naroc:to_'
| '|','srednj|m preduzeéima). - »
a I| pozmvne posljedlce donosenja proplsa opravdavaju troskove kcue ce
\;f‘on stvoriti. ; e
cew DAl se proplsom podrzava stvaranje nov:h pnvredmh sub]ekata na trz I ‘tu '
. -uitrzigna Konkurencija. S
- T‘Ukljumtl proc:]enu admmlstratlvnlh opterecen]a i blznls baruera

Zdravlje je na]veca vruednost pOJedmaca porodice i cﬁavog drustva kOJe znadi i
kvalitetan Zivot. U tom cilju, ovim propisom se proSiruju uslovi za obezbjedivanje
kvalitetnijih liekova, §to ée najvise uticati na pacijente, kao krajnje korisnike zdravstvene
zastite, uspostavijanjem novih, viSih standarda u procesu lijecenja.

Ministarstvo zdravlja je pripremilo Odluku o izmjenama Odluke o utvrdivanju Liste
ljekova koja uz druge podzakonske akte, po uzoru na najbolje farmakoterapijske prakse
treba da stvori uslove da se zdravstvena zastita u ovom segmentu zdravstvene
djelatnosti odvija na efikasan i racionalan nadin, odnosno da se sredstvima
opredijeljenim za nabavku ljekova pacijentima obezbijedi dostupnost kvalitetnih,
bezbjednih i efikasnih ljekova, uz najpovoljniju cijenu.

Lista ljekova obuhvata savremene ljekove i u velikoj mjeri ¢e doprinijeti zdraviju
gradana, posebno u pocetnoj fazi bolesti i smanjenju kasnijih komplikacija, produZenog
lije€enja i kvalitetu Zivota pacijenta. Lista liekova omoguéava sveobuhvatnost i
dostupnost kvalitetne zastite i doprinije¢e racionalnoj upotrebi ljekova.

PredloZena rie§enja ne izazivaju troSkove na teret privrede.







Zdravstveni sektor nije izvor potrodnje, ve¢ izvor investicije u ostvarivanju socijalnog,
ekonomskog razvoja i ukupnog razvoja drustva. Crna Gora se ukljuéila u jedinstveni
medunarodni proces zdravstvenog razvoja, kroz sprovodenje mjera zdravstvene
politike, od dostignutog nivoa zdravlja i zdravstvene zastite stanovnidtva, zdravstvenih
potreba i materijalnih moguénosti za njinovo ostvarivanje, do postizanja zacrtanih
ciljeva, optimalnog ofuvanja i unapriedenja zdravlja svakog gradanina i cjelokupnog
stanovnistva.

Nije potrebno stvaranje novih privrednih subjekata na trZi§tu, ne dovodi se u pitanje
kriterijum trziSne konkurencije, niti se stvaraju biznis barijere.

5. Procjena fiskalnog uticaja . \ | | L
"' Dalije potrebno obezbjedenje finansijskih sredstava iz budZeta Crne = .
ore za implementaciju propisa i u kom iznosu? I

- -Da _li:;je’ obezbjedenje finansijskih .sredstava. jednokratno; _ili- tokom-
e - odredenog vremenskog perioda? ‘Obrazloziti. e e
~': . Da li implementacijom - propisa proizilaze “medunarodne . finansijske:
-7 obaveze? ObrazloZiti. S T T e T
‘Da‘li'su neophodna finansijska sredstva obezbijedena u budzetu za tekuéu-

“fiskalnu:godinu, odnosno da li su planirana U budzetu za narednu fiskanu
a.1i je‘usvajanjem propisa predvideno dono$enje podzakonskih akata iz
ih ¢e proiste¢i finansijske obaveze? - - T

‘6 se implémentacijom propisa ostvariti prihod za budzet Crie Gore?.
zioZiti metodologiju koja je koris¢enja prilikom obraéuna finansijskih
kalprihoda. . . oo Lo e WA
.‘su- ‘postojali ~problemi 'u preciznom * obracunu -finansijskih,
zdatakalprinoda? Obrazloziti. =~ . o
ostojale sugestije Ministarstva finansija na nacrt/predlog propisa?

Dalisu

- 'Da I su dobijene primjedbe ukljugerie u tekst propisa? Obrazloziti.. -

Za Odluku o izmjenama i dopunama Odluke o utvrdivanju liste liekova nije potrebno
dodatno izdvajanje finansijskih sredstava.

Dinamika izdvajanja sredstava u svrhu obezbjedivanja i pokrivanja troSkova koji se
izdaju na recept, tj. na teret Fonda za zdravstveno osiguranje ¢e biti potpuno ista, kao
i u prethodnom periodu.

Kako je navedenim Odlukom bilo propisano ovla$éenje Ministarstva zdravija da u
izuzetnim siugajevima (na predlog konzilijuma doktora odgovarajucih specijalnosti
Klinikog centra Crne Gore, miSljenja posebnog konzilijuma Klini¢kog centra Crne Gore
i mislienja Fonda za zdravstveno osiguranje Crne Gore o raspoloZivim finansijskim
sredstvima) moZe da odobri primjenu lijeka za lijegenje rijetkin bolesti, sprovodenje
transplantacionih programa, kod teskih patolodkih stanja ili kao nastavak terapije
propisane pri lije€enju u inostranstvu, na teret sredstava Fonda za zdravstveno
osiguranje, predvideno je da se odobravanje ovih liekova moze vrsiti najdaije do 31.
decembra 2018. godine do kada je bilo predvideno definisanje nagina finansiranja ovih
liekova iz posebnog fonda.

Medutim, kako se u skladu sa élanom 58 stav 1 Zakona o zdravstvenom osiguranju
nijesu se stekli uslovi za formiranje posebnog i nagina obezbjedivanja sredstava za
lijeéenje rijetkih bolesti, sprovodenje transplantacionih programa i odobravanje liekova
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koji nijesu obuhvaéeni Listom ljekova kroz intersektorsku saradnju, nametnulo cbavezu
da se primjena ove odluke produZi do 31. decembra 2019.godine, kako pacijenti ne bi
bili uskraéeni za terapiju. Implementacijom ovog propisa ne proizilaze nikakve
medunarodne finansijske cbaveze.

Neophodna finansijska sredstva se redovno planiraju 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 dono$enje podzakonskih akata iz kojih ¢e
proisteéi finansijske obaveze.

Implementacijom ovog propisa nece se ostvariti prihodi za budZet Crne Gore, vec ¢e
doéi do benefita za gradane Crne Gore u smislu bolje snabdjevenosti apoteka
liekovima, kao i kori§éenja najnovijih liekova, a samim tim, do¢i ¢e do podizanja
kvaliteta, kao i dostupnosti zdravstvene zastite stanovn[stva Crne Gore na vem n1v0

L ‘6. Konsultacue zamteresovamh strana ‘
iR Naznacm dalije: korlscena eksterna ekspertska podrska i ako da, kako ‘_
"kOJe su- grupe zalnteresovanlh strana. konsultovane, u ko;o_| fazn‘

R_IA proces’a i kako (Javne'ill cﬂ;ane konsultacue) : o
,Naznacm glavne rezultate konsultacua, i-koji su’ predlom i sugestue"
. zainteresovanih strana prihvaéeni odnosno nijesu prihvaéeni. ‘Obrazlogiti.”

U postupku izrade Odluke o izmjenama Odluke o utvrdivanju Liste ljekova nije
koris¢ena eksterna ekspertska podrska
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'_-7"‘;-7Mo‘mtormg_1| evaluacija s

' {oje su, potencualne prepreke za lmplementacuu proplsa‘?

Ko_|e ée mjere b|t| preduzete tokom prlmjene proplsa da b[ se Ispumll

,"'cnjew’? ‘

: ;KO]I su glavnl |nd|katorl prema kopma ée'se mjerltl lspunjenje cﬂ;eva’? .
Ko'ée bltl zaduzen za sprovodenje momtormga i evaluacue prlmjene -

- propisa?. - L : N L

Ne postoji prepreka za implementaciju ovog propisa.

Primjenom ovog propisa unaprijedice se zdravstvena zastita, na nacin sto je
potpunije uredena dostupnost ljekova ljekova, $to ce rezultirati znacajnim benefitima
za pacijente, kao krajnje korisnike zdravstvene zatite uspostavijanjem novih, visih
standarda u sistemu obezbjedwanja liekova i zdravstevne zastite.

Indikator prema kojem ée se mieriti ispunjenje ciljeva biée pracenje zdravsivenog
stanja pacijenata, pracenje kvaliteta pruzene zdravstvene usluge, kao i potrodnja
liekova.

Osim toga prati¢e se zastuplienost najnovijih [jekova na trzistu Crne Gore.

Spovodenje monitoringa i evaluacije primjene popisa vriice Ministarstvo zdravlja i

Fond za zdravstveno osiguranje.

Datum i mjesto

19.12.2018.godine







