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IZVJESTAJ O SPROVEDENOJ ANALIZI PROCJENE UTICAJA PROPISA

Prediog Odluke 0 izmjenama i dopunama Odluke o
utvrdivanju liste ljekova

NAZIV PROPISA

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

Osnovna lista liekova sadrzi farmakoekonomski prihvatljive ljekove za lijegenje svih
bolesti koji su u potpunosti obuhvaceni sredstvima obaveznog zdravstvenog osiguranja,
dok Doplatna lista ljekova sadri ljiekove koji su terapijska paralela (terpijska alternativa)
iekovima sa Osnovne liste i osuguraniku se obezbjeduju u visini cijene lijeka sa
Osnovne liste. Razliku do punog iznosa cijene lijeka na Doplatnoj listi liekova plada
osigurano lice, u skladu sa zakonom. Ova odredba je slijed zapogetih promjena u
farmaceutskoj politici sa ciiem da se unaprijedi dostupnost ljekova, kao znadajnog
segmenta zdravstvene zastite, .

Odlucujuéi korak u reformi zdravstvene zastite je njeno bolije kanalisanje ka
pacijentima i njihovim potrebama. U tom ciliu, poCetkom tekuce godine, pristupilo se
izmjenama i dopunama Odluke o utvrdivanju liste ljekova kojom se obezbjeduju
kvalitetni, bezbjedni i efikasni liekovi uz najpovoljniju cijenu i kvalitetan, pristupagan i
ekonomski odrziv zdravstveni sistem. :

Buduéi da je nakon objavljivanja Odluke o izmjenama i dopunama Odluke o
utvrdivanju Liste liekova (Sluzbeni list Crne Gore br. 2/18 | 23/18) doslo do promjene
maksimalne cijene odredenih iekova moralo se pristupiti novim izmjenama i dopunama
ovog propisa. Osim toga, za odredene liekove &iji proizvodagi imaju zakljuCen poseban
ugovor sa Ministarstvom zdravija, ovim Predlogom odluke izvriene su korekcije i
navedenih cijena u smislu prikazivanja novih maksimalnih cijena. Sustinski, trosak koji
snosi Fond za zdravstveno osiguranje po osnovu tih liekova, ostaje isti, bududi da se
stvarna cijena tog lijeka (koja je definisana posebnim ugovorom i sakrivena) ne mijenja.

UvaZavajuéi stav struke, procijenjena je potreba da u ljedenju pojedinih bolesti bude
omogucen potpun doktrinarni pristup kojim ée se doprinijeti kvalitetu zdravstvene
zastite, kako s medicinskog, tako i s farmakoekonomskog aspekta, pa je u okviru istih
terapijskih grupa dodato 35 novih liekova koji ne izazivaju dodatna finasijska sredstva.

lzmjenama Liste ljekova reZim propisivanja i primjene odredenih ljekova koji je bio
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zastupljen samo u stacionarnim uslovima omogucen je i putem recepta, $to nece uticati
na dodatno uvecéavanje opredijeljenih sredstava u budzetu. Dodatno, u dijelu Indikacije
bilo je neophodno uraditi vide korekcija, u smislu pobolj§anja i preciznosti teksta pa je iz
razloga prakti¢nosti uraden preéidéen tekst cjelokupne tabele Indikacije koja je sastavni
dio Priloga Odluke o utvrdivanju Liste ljekova.

Ne dono$enjem ovog propisa izostali bi pojedini benefiti za pacijente, u smislu
veGe dostupnosti ljekova i preciziranja njihovih indikacije, te bolje snabdjevenosti
apoteka ljekovima.

U postupku primjene ovog propisa nema oste¢enih subjekata.

Glavni razvojni zadatak Ministarstva zdravlja je da pripremi skup mjera za postizanje
optimalnog zdravlja populacije, pobolj$anje dostupnosti, bezbjednosti i kvaliteta
zdravstvenih usluga, ¢emu ¢e izmedu ostalog doprinosi | Odluka o izmjena | dopunama
Odiuke o utvrdivanju Liste ljekova. Implementacijom ovog propisa dolazi do benefita za
osiguranike u smislu veée dostupnosti ljekova i preciziranja rezima izdavanja i njihovih
indikacije.

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 razlika u zdravlju, za smanjenje hroniénih nezaraznih bolesti, za poveéanje
mobilnosti zdravstvenog osoblja i pacijenata, za upravljanje prekograni¢nim i globalnim
zdravstvenim prijetnjama, obezbjedujuéi za$titu pacijenata, brz razvoj medicinske
tehnologije i neophodnosti odrzavanja dugoroénih, odrzivih, kvalitetnih i socijalno
orijentisanih zdravstvenih i socijalnih sistema, koji ¢e doprinijeti ekonomskom razvoju, a
ujedno i primjereno odgovoriti na rastu¢a ocekivanja pacijenata.

PredloZene izmjene i dopune Odluke o utvrdivanju lise ljekova obuhvataju savremene
liekove i u velikoj mjeri ¢e doprinijeti zdravlju pacijenata, posebno u pocetnoj fazi bolesti
i smanjenju kasnijih komplikacija, produzenog lijeéenja i kvalitetu Zivota pacijenta.

Takode, omogucéava sveobuhvatnost i dostupnost kvaliteine zaStite i generator je
povedéane, odnosno neracionalne upotrebe ljekova.

PredloZene izmjene i dopune Odluke o utvrdivanju Liste liekova imaju za cilj izmedu
ostalog i tehni¢ko upodobljavanje i unificiranje Liste; obezbjedivanje dostupnosii
kvalitetnih, bezbjednih i efikasnih ljekova uz najpovoljniju cijenu; te jasno preciziranje
reZima izdavanja i indikacija pojedinih liekova.

Predmetni propis je uskladen sa vazeéim strategijama u sistemu zdravstva
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Odluka o izmjenama i dopunama odluke o utvrdivanju Liste liekova, sadrzi liekove kofi
se propisuju i izdaju na recept i liekove koji se koriste na svim nivoima zdravstvene
zadtite na teret sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja.

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

Listom ligkova obuhvacéeni su i originalni ljekovi odredenog {NN-a, farmaceutskog
oblika i jagine koji su predmet posebnih ugovora zakljuéenih izmedu Ministarstva
zdravlja i proizvodaca, odnosno nosioca dozvole za stavijanje u promet lijeka u Crnoj
Gori, u skladu sa &lanom 7 Uredbe o kriterijumima za stavljanje odnosno skidanje
liekova sa liste ljekova (,Sluzbeni list CG*, broj 57/16, 76/18). ‘

Takode, Listom liekova u posebnom dijelu obuhvaéeni su i fjekovi koji su bili predmet
zakljuéivanja posebnih ugovora. .

Primjenom propisanih kriterijuma Lista ljekova je obuhvatila savremene terapije i u

velikoj mjeri ée doprinijeti zdravlju pacijenata.

Zdravlje je najveéa vrijednost pojedinaca, porodice i ¢itavog drudtva, koje znadi |
kvalitetan Zivot. U tom cilju, ovim propisom se proSiruju uslovi za obezbjedivanje
kvalitetnijih liekova, 8to ¢e najvide uticati na pacijente, kao krajnje korisnike zdravstvene
zastite, uspostavljanjem novih, visih standarda u procesu lijedenja.

PredloZena rjedenja, reflekovace se i na drustvo u cjelini, odnosno farmaceutsku
industriju, veledrogerije, uvoznike, i organizaciju obaveznog zdravstvenog osiguranja,
tako &to se stvaraju bolji uslovi za razvoj, napredak i konkurentnost.

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

Lista fjekova obuhvata savremene ljekove i u velikoj mjeri ¢e doprinijeti zdraviju
gradana, posebno u potetnoj fazi bolesti i smanjenju kasnijih komplikacija, produzenog
lijeGenja i kvalitetu Zivota pacijenta. Lista ljekova omoguéava sveobuhvatnost i
dostupnost kvalitetne zastite i doprinije¢e racionalnoj upotrebi ljekova.

Kako tro$ak ljekova sa Osnovne liste U cjelosti pada na teret Fonda za zdravstveno
osiguranje, izmjene izvréene u dijelu Osnovne liste ne¢e izazvati dodatne troskove
gradanima.
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Primjena Liste lijekova izaziva troSkove osiguranicima jedino za ljekove sa Doplatne
liste liekova i to jedino ukoliko dokter pacijentu propise lijek sa Doplatne liste, a ne sa
Osnovne liste ljekova, i u tom sluéaju doktor je duZan propisivanje lijeka koje iziskuje
tro8kove gradanima da posebno naglasi.

Kako se predioZene izmjene u dijelu Doplatne liste odnose na prebacivanje pojedinih
liekova sa Doplatne na Osnovnu listu, ¢ime se sada djelimiéan tro$ak koji je snosio
gradanin/osiguranik u cjelosti prebacuje na teret Fonda, iste nece iziskivati nove
troSkove gradanima.

Takode, u dijelu Doplatne liste, prepoznajuéi opsti interes da se gradanu omogudi
veca ,paleta“ ljekova, dodata je, tj proSirena Doplatna lista terapijskom paralelom
liekovima sa Osnovne liste.

PredloZena rjeSenja ne izazivaju troSkove na teret privrede.

Zdravstveni sektor nije izvor potro8nje, veé izvor investicije u ostvarivanju socualnog,
ekonomskog razvoja i ukupnog razvoja drustva, Crna Gora se ukljugila 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 njihovo ostvarivanje, do postizanja zacrtanih
ciljeva, optimalnog oéuvanja i unaprjedenja zdravlja svakog gradanina i cjelokupnog
stanovnitva.

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

“Za Odluku o |zmjenama i dopunama Od[uke o utvrdlvanju liste IJekova nije potrebno dodatno
izdvajanje finansijskih sredstava.

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

Pojedina iskazana uveéanja cijena liegkova na Osnovnoj listi koja su oznadena simbolom
zvjezdica (*) nijesu sustinska uvecanja cijena koja bi uticala na rast troskova na teret Fonda za
zdravstveno osiguranje. Te nove cijene zapravo prikazaju nove maksimalne cijene lijeka na
veliko u Crnoj Gori, a stvarna cijena ostaje ista kao u vazecdoj Odluci (i ista se shodno

obavezama definisanim zakljuenim posebnim ugovorima ne smije prikazati u stvarnom iznosu
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cijene).

Naime, shodno &lanu 20 Uredbe o kriterijumima za stavljanje odnosno skidanje lijeka sa Liste
liekova ,cijena lijeka sa Liste ljekova ne moZe da bude veéa od maksimalne cijene lijeka na
veliko u Crnoj Gori utvrdene posebnim propisom”. Istim &lanom (Slan 20 stav 2 tadka 4) je
definisano da cijena lijeka koja je definisana kao “cijena postignuta u skladu sa posebnim
ugovorima iz €lana 7 ove uredbe”, ne moZe da bude prikazana na Listi ljiekova, veé se oznatava
isticanjem maksimalne cijene lijeka na veliko u Crnoj Gori utvrdene posebnim propisom, sa
simbolom zvjezdica (*) u gornjem desnom uglu.

Buduéi da je nakon objavijivanja Odluke o utvrdivanju Liste ljekova doslo do promjene
maksimalne cijene odredenih ljekova, &iji proizvodadi imaju zakljuéen poseban ugovor sa
Ministarstvom zdravlja, ovim Predlogom odluke izvr&ene su korekcije navedenih cijena u smisiu
prikazivanja novih maksimalnih cijena. Sustinski, tro&ak koji snosi Fond za zdravstveno
osiguranje po osnovu tih ljekova, ostaje isti, buduéi da se stvarna cijena tog lijeka (koja je
definisana posebnim ugovorom i sakrivena) ne miijenja.

Implementacijom ovog propisa ne proizilaze nikakve medunarodne finansijske obaveze.

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 tekudu i planirana za narednu fiskalnu godinu.

Usvajanjem ovog propisa nije predvideno donosenje podzakonskih akata iz kojih ée proisteéi
finansijske obaveze.

Implementacijom ovog propisa nece se ostvariti prihodi za budZet Crne Gore, veé ée dodi do
benefita za gradane Crne Gore u smislu bolie shabdjevenosti apoteka ljekovima, kac i
korisCenja najnovijih ljekova, a samim tim, do¢i ée do podizanja kvaliteta, kao i dostupnosti
zdravstvene zastite stanovniétva Crne Gore na vedi nivo.

U postupku izrade Odluke o izmjenama i dopunama Odluke o utvrdivanju Liste ljekova
nije kori§¢ena eksterna ekspertska podréka.

Ne postoji prepreka za implementaciju ovog propisa.

Primjenom ovog propisa unaprijedi¢ée se zdravstvena zadtita, na nadin $to je
potpunije uredena dostupnost ljekova ljekova, $to ¢e rezultirati zna&ajnim benefitima za
pacijente, kao krajnje korisnike zdravstvene zastite uspostavijanjem novih, viih
standarda u sistemu obezbjedivanja lijgkova i zdravstevne zastite.

Indikator prema kojem ée se mijeriti ispunjenje ciljeva bi¢e praéenje zdravstvenog
stanja pacijenata, pracenje kvaliteta pruZene zdravstvene usluge, kao i potrodnja
liekova.

Osim toga pratiée se zastupljenost najnovijih ljekova na trZistu Crne Gore.
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Spovodenje monitoringa i evaluacije
Fond za zdravstveno osiguranje.
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