
PREDLOG

Na osnovu tlana 21 stav 2 Zakona o obaveznom zdravstvenom osiguranju
(,,SluZbeni list CG", broj 145121), Vlada Crne Gore, na sjednici od decembra
2022. godine, donijela je

UREDBU
O KRITERIJUMIMA ZA STAVLJANJE, ODNOSNO SKIDANJE LIJEKA SA

OSNOVNE I DOPLATNE LISTE LJEKOVA

I. OSNOVNE ODREDBE

Predmet
elan 1

Ovom uredbom ureduju se kriterijumi, nadin i postupak stavljanja, odnosno
skidanja lijeka sa osnovne i doplatne liste ljekova (u daljem tekstu: Lista ljekova),
nadleZnosti komisije za ocjenu ispunjenosti kriterijuma za stavljanje, odnosno skidanje
lijeka sa Liste ljekova, nadin utvrdivanja cijene lijeka, kao ivisina tro5kova postupka za
stavljanje lijeka na Listu ljekova.

Upotreba rodno osjetljivog jezika
Clan 2

lzrazi koji se u ovoj uredbi koriste zafizilka lica u mu5kom rodu podrazumijevaju
iste izraze u Zenskom rodu.

Znadenje izraza
Clan 3

lzrazi upotrijebljeni u ovoj uredbi imaju sljede6e znadenje:
1) internacionalni neza5ti6eni naziv (generidko ime) lijeka je medunarodni

neza5ti6eni naziv (lNN) koji je preporudila Svjetska zdravstvena organizacija (u daljem
tekstu: SZO) ili u nedostatku INN drugo, uobidajeno ime;

2) originalni lijek je lijek koji je prvi dobio dozvolu za lijek u svijetu na osnovu
potpune dokumentacije o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti prema vaZe6im
zahtjevima;

3) referentni lijek je lijek kojije odobren ilije bio odobren u drZavi clanici Evropske
unije, na osnovu potpune dokumentacije o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti primjene
lijeka;

4) bioloSki lijek je lijek 6ija je aktivna supstanca biolo5ka supstanca koja se
proizvodi ili izlucuje iz biolo5kog izvora, a dija se ukupna svojstva i kvalitet utvrduju
fizidko-hemijsko-biolo5kim ispitivanjem zajedno sa odgovaraju6im podacima o postupku
proizvodnje i kontrole postupka proizvodnje (imunolo5ki ljekovi, ljekovi iz humane krvi i

plazme, ljekovi za napredne terapije isl.);
5) bioloSki slidan lijek je lijek bioloSkog porijekla sli6an referentnom lijeku

biolo5kog porijekla koji ne ispunjava uslove za generidki lijek u odnosu na razlike u
sirovinama i razlike u procesima izrade tog biolo5ki slicnog lijeka i referentnog lijeka
bioloSkog porijekla;



6) naredni biolo5ki slidan lijek, u smislu ove uredbe, je jedan ili vi5e ljekova
biolo5kog porijekla od istog ili razliditih proizvodada, za koje je podnijet zahtlev za
stavljanje lijeka na Listu ljekova u okviru istog lNN, istog ili srodnog farmaceutskog
oblika i iste jacine bioloSkog lijeka kojise nalazi na Listi ljekova, a kojise stavlja, odnosno
u istom trenutku stavljaju na Listu ljekova;

7) generidki Iijek je lijek koji ima isti kvalitativni i kvantitativni sastav aktivnih
supstanci i isti farmaceutski oblik kao i referentni lijek i cija je bioekvivalentnost sa
referentnim lijekom dokazana odgovarajucim ispitivanjima biolo5ke raspoloZivosti;

B) naredni generidki lijek, u smislu ove uredbe, je jedan ili vi5e ljekova od istog ili
razli6itih proizvodaba, za koje je podnijet zahtjev za stavljanje lijeka na Listu ljekova u
okviru istog lNN, istog ili srodnog farmaceutskog oblika i iste jacine generidkog lijeka
koji se nalazi na Listi ljekova, a koji se stavlja, odnosno u istom trenutku stavljaju na
Listu ljekova;

9) dijetetski proizvorl (dijetetski suplement, dijetetski preparat), u smislu ove
uredbe, je proizvod koji se koristi kod nasljednih metabolickih bolesti i bolesti pracenih
malapsorpcijom;

10) terapijsku grupu/podgrupu ljekova, u smislu ove uredbe, dine ljekovi sa istim
ili vrlo slicnim terapijskim efektom i bezbjednosnim profilom u lijedenju istih ili slicnih
bolesti, uzimajuci u obzir 3-5 nivo anatomskoterapijsko-hemijske klasifikacije Svjetske
zdravstvene organizacije - ATC;

11)farmaceutski oblik je oblik lijeka pogodan za primjenu (tableta, kapsula, mast,
rastvor za injekcije, premiks itd.);

12) jadina lljeka je saclrZaj aktivne supstance iskazan kvantitativno po doznoj
jedinici, po jedinici volumena ili mase u skladu sa farmaceutskim oblikom;

13) efikasnost Iijeka je svojstvo lijeka dokazano klinickim ispitivanjima
sprovedenim u skiadu sa Zakonom o ljekovima;

14) klinicko ispitivanje je svako ispitivanje na ljudima namijenjeno otkrivanju ili
potvrdivanju klinict<ih, farmakolo5kih i/ili drugih farmakodinamskih efekata jednog ili vi5e
ispitivanih ljekova i/ili otkrivanju neZeljenih dejstava jednog ili vi5e ispitivanih ljekova i/ili
ispitivanju resorpcije, distribucije, metabolizma i izludivanja jednog ili vi5e ispitivanih
ljekova, a u cilju utvrdivairja njegove/njihove bezbjednosti i/ili efikasnosti. Navedeno
ukljuduje klinicka ispitivanja koja se sprovode u jednom ili vi5e ispitivackih mjesta, u
jednoj ili vi5e drZava',

15) nosilac dozvole za llljek je fizidko ili pravno lice sa sjedi5tem u Crnoj Gori ili
Evropskoj unlji koje ima dtrzvolu za lijek izdatu od lnstituta za ljekove i medicinska
sredstva ili Evropske komis,je icdgovorno jeza stavljanje lijeka u promet;

16) predstavnilk nosioca dozvole za lijek je fizicko ili pravno lice ovla5ceno od
nosioca dozvole za lijek da ga oredstavlja u Crnoj Gori;

17)formalna procjerra ,ookumentacije je postupak kojim se utvrduje da li
podnijeta dokumentactja za stavljanje, odnosno skidanje lijeka sa Liste ljekova, kao i za
ispravku odred.errih podaial<a o lijeku, sadrZi sve propisane djelove u skladu sa ovom
uredbom.

II. KRITERXJI.JlvdI ZA SIiAVLJANJE, ODNOSNO SKIDANJE LIJEKA SA LISTE
LJEKOVA



Kriterijumi za stavlja_nie lijeka na Listu ljekova
Clan 4

Kriterijumi za stavljanje lijeka na Listu ljekova su:
1) farmakoterapijska vrijednost lijeka;
2) dru5tvena, odnosno javno zdravstvena vrijednost lijeka i

3) farmakoekonomska isplativost lijeka.

Farmakoterapi Lska vrijed nost I ijeka
Clan 5

Farmakoterapijska vrijednost lijeka ocjenjuje se prema mjestu koje lijek ima u

terapiji odredene bolesti, a koje je definisano vaZecim smjernicama i vodidima na
osnovu rezultata kontrolisanih klinickih ispitivanja.

Ocjenom iz stava 1 ovog diana cijeni se.
1) poloZaj lijeka u terapiji, prema savremenim nacionalnim ili evropskim

smjernicama za lijecenje date bolesti - do tri boda;
2) terapijska prednost liieka u odnosu na lijek, odnosno ljekove koji se nalaze na

Listi ljekova za istu indikaciju i koji su terapijska paralela, odnosno pripadaju istoj
terapijskoj grupi/podgrupi ljekova prema objavljenim rezultatima klinickih ispitivanja - do
Sest bodova;

3) bezbjednost lijeka u odnosu na lijek, odnosno ljekove koji se nalaze na Listi
ljekova za istu indikaciju i koji sLr terapijska paralela, odnosno pripadaju istoj terapijskoj
grupl/podgrupl ljekova - do Sest bodova;

4) uticaj lijeka na tok boiesti - do tri boda.
Ako terapijska prednost lijeka iz stava 2 tadka 2 ovog dlana bude ocijenjena

nulom ili ako je zahtjev za stavljanje lijeka na Listu ljekova podnijet zaljek koji se izdaje
bez recepta, lijeku se za farrnakoterapijsku vrijednost daje konadna ocjena nula.

Ocjena iz stava 1 ovog clana daje se na Obrascu 1, koji 6ini sastavni dio ove
uredbe.

D u r-rStve ni ar,,od n os n o javnozd ravstvena vrijed nost I ijeka
Clan 6

Dru5tvena, odnosno javno zdravstvena vrijednost lijeka ocjenjuje se prema
vaZnosti lijeka za sprovodenje prioritetnih zadataka iz programa zdravstvene zaStite i

ostvarivanje prioritetnih ciljeva u oblasti prevencije i lijecenja bolesti u skladu sa
zakonom i strateSr<irn dokurrreriiima, kao ismjernicama SZO.

Ocjenom iz stava 1 ovog dlana cijeni se:
1) uticaj bolesti zaxoju se lijek daje na duZinu ikvalitet livota - do Sest bodova;
2) druStveni zna6,aj iroiesti zakoju se lijek daje - do dva boda;
3) dostuprrost terap,ije za bolest za koju se lijek daje - do dva boda; ili
4) znacai lrjeka z€l liosebno ugroZene kategorije stanovni5tva - do dva boda.
Ocjena iz stava 1 ovog dlana daje se na Obrascu 2, koji dini sastavni dio ove

uredbe.

Farrrrakoekonomska isplativost lijeka



Glan Z

Farmakoekonomska isplativost lijeka ocjenjuje se prema ekonomskoj
opravdanosti stavljanja lijeka na Listu ljekova i podrazumijeva farmakoekonomsku
isplativost lijeka u odnosu na lijek koji se za istu indikaciju nalazi na Listi ljekova,
odnosno u odnosu na prihvacenu standardnu terapiju u sludaju kadza istu indikaciju ne
postoji lijek na Listi ljekova.

TroSkovna isplativost lijeka utvrduje se farmakoekonomskom analizom i

analizom uticaja na budZet Fonda za zdravstveno osiguranje (u daljem tekstu: Fond),
koje treba da budu prilagodene uslovima u Crnoj Gori, uzimajuci u obzir sve parametre,
odnosno tro5kove Fonda koji mogu imati uticaja na krajnji rezultat analize.

Ekonomska opravclanost stavljanja lijeka na Listu ljekova postoji u sludaju kad je
farmakoterapijska i druStvena vrijednost lijeka jednaka ili veca od farmakoterapijske i

dru5tvene vrijednosti lijeka koji se nalazi na Listi ljekova, a vrijednost ICER/QALY
(inkrementalni odnos isplativosti/godine Zivota korigovane za kvalitet) iznosi do tri bruto
druStvena proizvocia.

Posebni ugovori
Clan 8

U slucaju kad je vrijednost ICER/QALY veca od vrijednosti tri bruto dru5tvena
proizvoda, ekononnska opravdanost stavljanja lijeka na Listu ljekova postoji samo ako
se radi o originalnom lijeku sa visokom farmakoterapijskom i druStvenom vrijednoScu
lijeka.

Stavljanje lijeka iz stava 1 ovog dlana na Listu ljekova, moZe biti praceno
zakljucivanjem posebnog ugovora kojim bi se ogranicio uticaj na budZetska sredstva
Fonda (u daljem tekstu: posebni ugovor).

Posebni ugovor moZe se zakljuciti u formi:
1) ugovora o podjeli rizika ("risk-sharing");
2) ugovora o ogranicenju broja osiguranika cije tro5kove lijecenja predmetnim

lijekom finansira, Fond ("voluiire cap");
3) ugovora o ogr"arricenju iznosa do kog Fond finansira upotrebu lijeka kod

osiguranika ("vaiue cdp");
4) ugovora o poojeii tro5kova ("cost-sharing");
5) drugog uEovcra ktljirn se obezbjeduje podjelarizika, odnosno ograniden uticaj

uvodenja novog lijeka na bL,dZet Fonda, u skladu sa zakonom.
Posebnirrr ugoVoioil, urecluju se odnosifinansiranja izmedu ugovornih strana koji

se ticu kako lijexa za kojije podnijet zahtjev za stavljanje na Listu ljekova, tako i drugih
ljekova pocinos;oca zahtjeva koji se vec nalaze na Listi ljekova, a mole sadrZati i

odredbe o povjeiljivosti odr-edeniii podataka.
Organ clrZavne Ui);aVc nadleZan za poslove zdravlja (u daljem tekstu:

Ministarstvo) zakllucuje posebni ugovor sa proizvoda6em, odnosno nosiocem dozvole
za stavljanje lijer<ir u prornet u Crnoj Gori.

Cijena iijeka iz stava: 'i ovog ilana, koja je predmet posebnog ugovora, ne mo2e
da bude prikazana na l-isti l.;e,rova, vec se oznatava isticanjem maksimalne cijene lijeka
na veliko u Crn.,j Gori uivr-irene posebnim propisom, sa simbolom zvjezdica (.) u
gornjem desnoi'n,igiu.



Prioritet u stavljanju na Listu ljekova
Glan 9

Ako finansijska sredstva planirana budZetom Fonda nijesu dovoljna za stavljanje
svih ljekova koji ispunjavaju kriterijume iz dlana 4 ove uredbe na Listu ljekova, prioritet
u stavljanju na Listu ljekova daje se ljekovima koji:

1) se primjenjuju za indikacrju za koju ne postoji lijek na Listi ljekova;
2) imaju ukupno ve6i broj bodova na osnovu procjene farmakoterapijske i dru5tvene

vrijednosti lijeka.

Kriterijuml za skidanje lijeka sa Liste ljekova
Glan 10

Kriterijumi za skidanje lijeka sa Liste ljekova su:
1) lijek ne ispunjava kriterijume iz dlana 4 ove uredbe;
2) lijek ne zadovoljava kriterijume u pogledu kvaliteta, efikasnosti ili bezbjednosti;
3) istekla je dozvola za lijek, a nosilac dozvole za lijek nije priloZio dokaz o obnovi

registracije;
4) nosilac dozvole za lijek nije dostavio izjavu o uskladivanju cijena u skladu sa

ovom uredbom;
5) nosilac dozvole za lijek u roku od tri mjeseca od stavljanja lijeka na Listu ljekova

nije obezbijedio snabdijevanje lijekonr ili ako ne snabdijeva trZi5te lijekom kontinuirano.
lzuzetno od stava 1 tacka 4 ovog 6lana, ako se lijek na koji se odnosi ilava o

uskladivanju cijena nalazi na osnovnoj listi ljekova, taj lijek moZe biti prebaden na
doplatnu listu ljekova.

III. NAEIN I POSTUPAK STAVI-JANJA, ODNOSNO SKIDANJA LJEKOVA SA LISTE
LJEKOVA

Zahtjev za stavljanje lijeka na Listu ljekova
Clan 11

Nosilac dozvole za lijek, odnosno njegov predstavnik (u daljem tekstu: podnosilac
zahtjeva) podnosi Ministarstvu zahtjev za stavljanje lijeka na Listu ljekova, u pisanom i

elektronskom obliku.
Zahtlev iz stava 1 ovog 6lana podnosi se za:

1) lijek sa novom aktivnom supstancom (novi INN);
2) naredni genericki lijer;
3) naredni biolo5ki slican lijek;
4) fiksnu kombinaciju lijeka cije se monokomponente ne nalaze na Listi ljekova;
5) fiksnu kombinaciju lijeka dije se monokomponente nalaze na Listi ljekova;
6) novu indikacilu za Iijek koji se nalazi na Listi ljekova;
7) novi farrnaceutski oblik, jacinu ipakovanje lijeka zaSti6enog naziva koji se nalazi

na Listi ljekova;
B) dijetetski proizvod.

Zahtlev iz stava 1 ovog dlana za lijek 6iji se INN ne nalazi na Listi ljekova, podnosi
se za jedan lijek za5ticenog naziva, jedan farmaceutski oblik lijeka, jednu jacinu lijeka i

jedno pakovanje iijeka, za jednu ili vi5e registrovanih indikacija.



Ako se zahtjev iz stava 1 ovog clana podnosi zalljek 6iji se INN nalazi na Listi
ljekova, zahtjev moZe da se podnese za sve indikacije zataj INN koje se ve6 nalaze na
Listi ljekova.

Za stavljanje lijeka na Listu ljekova Ministarstvo moZe da, po potrebi, uputijavni
poziv proizvodadima i nosiocima dozvole za lijek za podno5enje zahtjeva iz stava 1 ovog
6lana, u skladu sa ovom uredbom.

Zahtjev iz stava 1 ovog dlana podnosi se na Obrascu 3, koji dini sastavni dio ove
uredbe.

Prate6a dokumentacija uz zahtjev za stavljanje lijeka na Listu ljekova
Clan 12

Uzzah\ev izdlana 11 stav 1 ove uredbe, koji se podnosi zalijek ciji se INN ne
nalazi na Listi ljekova, odnosno za novu indikaciju zalijek koji se nalazi na Listi ljekova,
dostavlja se:

1) dozvola za stavijanje iijeka u promet (u daljem tekstu: dozvola za lijek),
izmjena ili dopuna dozvole za ljek (u daljem tekstu. varijacija), odnosno dokaz o
predatom zahtjevu zavarijacrju, ako je varijacija odobrena u Evropskoj uniji;

2) saZetak karakteristika lijeka;
3) strudno miSljenje lnstituta za ljekove i medicinska sredstva da je lijek za koji

se podnosi zahtjev originaian, generidki, biolo5ki ili biolo5ki slican lijek;
4) i4ava podnosioca zahtjeva, potpisana od strane ovla5cenog lica, kojom se

obavezuje da ce obezbijediti kontinuirano snabdijevanje tr2i5ta lijekom najmanje
sljede6ih 12 rnjeseci od dana stavljanja lijeka na Listu ljekova;

5) ilava podnosioca zalfi1eva, potpisana od strane ovla56enog lica, kojom se
obavezuje da ce, ukoiiko povlaci lijek iz prometa, o tome obavijestiti Ministarstvo
najkasnije Sest rrrjeseci prije povladenja lijeka iz prometa;

6) dokaz o cijeni lijei<a na veliko u Crnoj Gori, u skladu sa posebnim propisom;
7) predloZena cijena lijeka na veliko i predloZena cijena lijeka na veliko po

definisanoj dnevnoj dozi (u daljem tekstu: DDD);
8) izjava podnosioca zahtjeva, potpisana od strane ovla5cenog lica, da je

predlo2ena cijerra iijeka na veliko niZa ili jednaka cijeni lijeka na veliko u Crnoj Gori, a
koja sadrZi izaStrceni naziv iijeka iog proizvodada izemlju proizvodnje;

9) tabelaini prikaz uporedive cijene lijeka na veliko u referentnim zemljama;
10) farmakoioSko miSijenje koje prikazuje farmakoterapijsku i dru5tvenu vrijednost

lijeka, dato od strane dokrora n-redicine odgovarajuce specijalnosti, a koje sadrZi:
- su5tinske iarrnakolo5re podatke o lijeku (farmakodinamika, farmakokinetika,

farmakoterapija),
- procjenu broja osiguranih lica na terapiji lijekom u trogodi5njem periodu (po

godinama),
- opis trenutne klirricke prakse u Crnoj Gori u lijecenju bolesti vezano za

indikaciju koja je predmet zahljeva,
- saZet opis i komentar terapijskih vodida i smjernica za indrkacije za koje se

podnosi zahtjev (u Crnoj Gcri, zernljama Evropske unije i drugim zemljama),
- terapijsku prednost lijeka u odnosu na lijek, odnosno ljekove koji se nalaze na

Listi ljekova za istu irrdikacij,; i koji su terapijska paralela, odnosno pripadaju istoj
terapijskoj grupi/poogrupi ijekova prema objavljenim rezultatima klinickih ispitivanja,



- bezbjednost lijeka u odnosu na lijek, odnosno ljekove koji se nalaze na Listi
ljekova za istu indikaciju i koji su terapijska paralela, odnosno pripadaju istoj terapijskoj
grupi/podgrupi ljekova,

- spisak relevantne literature (iz indeksiranih strudnih i naudnih casopisa)
kori56ene za izradu farmakolo5kog mi5ljenja koja potvrduje navode u farmakoloSkom
miSljenju;

11) farmaroekonomsl<a analiza, pripremljena saglasno dlanu 7 stav 2 ove
uredbe, koja potvrduje ekonomsku isplativost stavljanja lijeka na Listu ljekova i sadrZi:

- cijenu lijeka na veliko po definisanoj dnevnoj dozi (u daljem tekstu: DDD);
- tro5kove lijederrja lijekom po osiguranom licu, za odgovarajucu duZinu

lijecenja (broj dana), po terapijskom ciklusu ili na mjesednom nivou;
- troSkove godi5nje terapije lijekom (za hronidnu terapiju);
- uporecini odnos tro5kova lijecenja generidkim lijekom za koji se podnosi

zahtjev i generickinr Iijekom na Listi ljekova za istu indikaciju (analiza
minirnizacije troikova - Cost minimisation analysis - CMA), sa posljedicnim
uticajem na budZet Fonda zazdravslveno osiguranje (u daljem tekstu: Fond);

- analizu uticaja na budZet (Budget impact analysis - BIA) Fonda, za originalni
lijek ili novi INN;

- analizt-r ispiativosli (Cost effectiveness analysis - CEA) ili analizu korisnosti
tro5kova (Cost ui'tiiity analysis - CUA) koja se podnosi uz zahtlev za novi originalni lijek
uz kori5cenje aCekvatnoE iijeka kao komparatora (za istu indikaciju sa postojece Liste
ljekova ili prema vaZecim smjernlcama);

- procjenu broja osiguranika koji bi primali lijek, sa izradunatim finansijskim
efektom na i;kupni troSak za ljekove od strane Fonda, na godiSnjem nivou tokom
trogodiSnjeg perioda;

- tabeiarri prikaz s;atusa prredloZenog lijeka na listama fondova zdravstvenog
osiguranja zernaija Evropske unije i zemalja u okruZenju, uz precizno navedena
ogranidenja, iznosom koji pokrivaju ti fondovi, kao i iznosom doplate, odnosno drugim
bitnim informacijarira koje ociraZavaju status lijeka u pojedinim zemljama;

12) dokaz o izvrSenoj uplati na ime tro5kova postupka po zahtjevu; i

13) druga dokumentacija kr:ja moZe biti od uticaja na dono5enje odluke po zahtjevu.
Ako se zaiitjev iz ciarta'11 stav 1 ove uredbe podnosi za lijek ciji se INN nalazi na

Listi ljekova, odnosno n€r rarZlidito pakovanje ili jacinu lijeka u odnosu na pakovanje ili
jacinu lijeka koja se vec riaiazi na Listi ljekova, uz taj zahtjev se ne podnosi
dokumentacijaiz stava i tar:ka '10 itacka 11 a|.5, 6 i 8 ovog dlana.

Prateca ciulkuffienuacija ,ulz zahtjev za stavljanje dijetetskog proizvoda
na Listu ljekova

Clan 13
Uz zahllev iz dlana'i'l stav 1 ove uredbe, koji se podnosi za dijetetski proizvod,

dostavlja se:
1) deklarisan sastav proizvoda (spisak aktivnih i drugih sastojaka, kvantitativno

predstavljen);
2) uputstvo za upotrebu namijenjeno pacijentu, na crnogorskom jeziku;



3) fotokopija idejnog rje5enja etikete (deklaracije) spoljnjeg i unutra5njeg pakovanja
sa detaljnim uputstvom o nacinu upotrebe na crnogorskom jeziku, nazivom i adresom
uvoznika proizvoda, serijskim brojem proizvoda, navodom da je u pitanju dijetetski
proizvod i eventualnim upozorenjima;

4) dokaz o odsustvu supstanci koje izazivaju transmisivne spongiformne
encefalopatije (TSE sertifikat za sirovine Zivotinjskog porijekla) ;

5) i4ava o odsustvu generski modifikovanih organizama (GMO);
6) sertifikat o implemerrtaciji standarda (HACCP, GMP, sertifikat o kvalitetu isl.);
7) strudno mi5ljenje o clijetetskom proizvodu izdato od strane referentne ustanove,

odnosno farmaceuta ili doktora medicine specijaliste odgovarajuce oblasti, koje sadrZi:
- su5tinske podatke o dijetetskom proizvodu,
- procjenu broja osiguranih lica koji bi se ukljudili u terapiju u trogodi5njem periodu

(po godinama),
- opis trenutne klinicke prakse u Crnoj Gori i zemljama Evropske unije u lijecenju

bolesti vezano za ir-idikaciju za koju se podnosi zahtjev,
- terapijsku prednost dijetetskog proizvoda u odnosu na proizvode za slidnu

namjenu,
- spisak literature koriSiene zaizradu mi5ljenja;

8) ilava podrrosioca zahtjeva potpisana od strane ovla56enog lica, kojom se
obavezuje da ce ooezbijediti kontinuirano snabdijevanje trZi5ta dijetetskim proizvodom
najmanje sljedecil'i 12 nrjeseci od dana stavljanja proizvoda na Listu ljekova;

9) ilava podnosioca zahtleva, potpisana od strane ovla5cenog lica, kojom se
obavezuje cja ce ukoliko povlaci dijetetski proizvod iz prometa o tome obavijestiti
Ministarstvo, najkasnije Sest rnjeseci prije povladenja proizvoda iz prometa;

10) rje5enje o i.rpisu podnosioca zahtleva u Centralni registar privrednih subjekata;
11) dokaz o cijeni na veiiko po pakovanju;
'12) predioZenu cijenu na veiiko iizjavu podnosiocazahtleva, potpisanu od strane

ovla5cenog lica, da je predloZena cijena na veliko niZa od prosjedne cijene u zemljama
Evropske unije u kojima se dijeietski proizvod nalazi u prometu;

13) tro5kove lijeierrja pr: osigui'anom licu na mjesednom, odnosno na godi5njem
nivou u zavisnosti od duZine trajanja terapije;

14) dokaz o izvr5enoj upiaii na ime tro5kova postupka po zahtjevu; i

15) druga dokurrrerrtacija koja moZe biti od uticaja na dono5enje odluke po zahtjevu.

zla['r'iii,e vi zdravstvenih ustanova
Clan 14

U slucaju opravciane pot,-ebe za unapredenjem terapije odredenih bolesti i stanja,
zdravstvene uslarrove r^Iio!J podnijeti zahtjev u vezi sa lijekom koji se nalazi na Listi
ljekova, i to za'.

1) izmjenui kriterijurrra z:r prlrnjenu lijeka na teret sredstava Fonda;
2) izmjenur reLima pi'opisivanja i primjene lijeka.

Zahtjev iz stava -i ovog tlii:i^,a podnosi se na Obrascu 4, koji dini sastavni dio ove
uredbe.

Zahtjev za skiciarrje X,jeka I dijetetskog proizvoda sa Liste ljekova
Clan 15



Nosilac dozvole zalljek, odnosno njegov predstavnik podnosi Ministarstvu zahtjev
za skidanje lijeka, odnosno dijetetskog proizvoda sa Liste ljekova, u pisanom i

elektronskom obliku.
Zahtlev iz stava 1 ovog 6lana podnosi se na Obrascu 5, koji dini sastavni dio ove

uredbe.

Zahtjev za ispravku poclatalta o Iijeku, odnosno dijetetskom proizvodu sa Liste
ljekova
Glan 16

Nosilac dozvole zalljek, odnosno njegov predstavnik podnosi Ministarstvu zahtjev
za ispravku podataka o lijeku, odnosno dijetetskom proizvodu koji se nalazi na Listi
ljekova, u pisanom ielektronskom obliku.

lspravka podataka iz stava 1 ovog 6lana moZe da se odnosi na podatke o.
1) ATC kodu;
2) proizvociadu, oCrrosno nosiocu dozvole zalijek ili dijetetski proizvod;
3) zaiticenom nazivu lijeka, odnosno dijetetskog proizvoda;
4) cijeni lijeka po DDD, odnosno cijeni dijetetskog proizvoda.

Zahtjev iz stava 1 ovog dlana podnosi se na Obrascu 6, koji dini sastavni dio ove
uredbe.

ltladl n podno5enja zahtjeva
Clan 17

Zahtlev iz diana 1 1 stav 1 ove uredbe, koji se podnosi u pisanoj formi, dostavlja se
u detiri primjerka tako da dva primjerka budu u Stampanojformi, a dva snimljena na CD-
u.

Uz primjer[<e zahtjeva snirrrijene na CD-u dostavlja se izjava nosioca dozvole za
lijek, potpisana od strane ovia5cenog lica i ovjerena u skladu sa zakonom, da ti primjerci
u svemu ocigovaraju primjercuna zahtjeva dostavljenim u Stampanoj formi.

Zahtjev iz stava 1 ovog dlana, koji se podnosi u elektronskoj formi, dostavlja se
preko internet stranice [Ministarstva.

Fcrrrratrna procjena dokumentacije
Clan 18

Ministarstvo .ye duZno Ca tr roku od 60 dana od dana prijema zahleva iz eb,na 11
stav 1 ove uredbe, izvrsi formaliru procjenu podnijete dokumentacije.

Ako zahtjev iz stava 1 ovog dlana nije potpun, Ministarstvo pisanim putem
obavje5tava podnosioca zahtjeva da zahtjev dopuni traZenim podacima u roku od 30
dana od dana dostavljanja obavjeStenja.

Ako u roku iz stava 2 ov,rg dlana podnosilac zahtjeva ne dostavi dopunjen zahtjev,
zahtjev se r:di:lja.

Ministarsivo je duZrro da dunese rje5enje da lijek ispunjava, odnosno ne ispunjava
kriterijume za stavljanje na iistu ljekova najkasnije u roku od 180 dana od dana
dostavljanja fornralrro pottrrlrnog zahtjeva za stavljanje lijeka na Listu ljekova.

Kornisi.ia za ocjenu ispunjenosti kriterijuma
Clan 19



lspunjenost kriterijumaizdlana4 ove uredbe cijeni Komisija za ocjenu ispunjenosti
kriterijuma (u daljem tekstu: Komisija) koju obrazuje Ministarstvo.

Komisija razmatra podnijete zahtjeve, pregleda pratecu dokumentaciju, ocjenjuje
ispunjenost kriterijuma, vr5i procjenu uticaja na budZet Fonda i predlaZe Ministarstvu da
se lijek, odnosno dijetetski proizvod stavi na Listu ljekova.

Komisija predlaZe Ministarstvu zakljudivanje posebnih ugovora iz dlana 8 ove
uredbe.

Komisija rnoZe da, saglasno 6lanu 5 stav 1 tadka 3Zakona o ljekovima, predloZi
Ministarstvu da stavi na Listu ljel<ova lijekza koji nije izdala dozvola zalljek, a u vezi sa
kojim postoji opravdana potretia za njegovu primjenu u toku ambulantnog, odnosno
lijecenja u bolniikoj zdravstvenoj ustanovi, pod uslovom da se u prometu u Crnoj Gori
ne nalazi lijek istog INN-a.

Aktom o obi'azovanju Kornisije odreduje se njen sastav idjelokrug rada.
Nacin i'ada i odlucivanja Komisije ureduje se Poslovnikom.

Ograriidenja g predlogu Komisije
Clan 20

U predlogu Komisije za stavljanje lijeka na Listu ljekova mogu se utvrditi
odredena ogranidenja, odirosno napomene u odnosu na:

1) kriterijume za primjenu lijeka na teret sredstava Fonda;
2) medicinsku dijagnozu utvrdenu u skladu sa Medunarodnom klasifikacijom

bolesti - Deseta revizija (MKB-10);
3) godine Zitota osiguranog lica;
4) odredenu grupu pacijeriata;
5) miSljenje doktora mecjicine odgovarajuce specijalnosti;
6) mi5ljenje konziiijurna doktora medicine odgovaraju6e specijalnosti referentne

zd ravstverre ustanove;
7) mi5ljenje nacjleTne struine komisije za odobravanje primjene lijeka za lijedenje

rijetkih ociesti i spi"ovodenje transplantacionih programa, koju obrazuje
Ministarstvo;

8) mi5ijenje nadleZne slrudne komisije za odobravanje upotrebe odredenog lijeka,
koju obrerzuje Fond;

9) broj parr:vanja lijeka koji se rnoZe propisati na jedan ljekarski recept, odnosno
kolicirru ilijetetsk<;g rtrcizvoda;

10) prirnjenu r-: toku ili kao nastavak bolnickog lijedenja;
11) odrede,'re ulijagiiostiike parametre; i

12) odredene fraianreti'e teiine (stadijuma) bolesti.

Revici !ranje Liste ljekova
Clan 21

Lista tjexova se revicir"a najmanje dva puta godi5nje, a po potrebi i ce56e.
Spisak ijeltova sxirrutin s;r Liste ljekova Ministarstvo a1urira iobjavljuje na svojoj

internet stran ici, Sestomjesc+dn o.

Olcavjes{cavanjuo o snarhdi.tr'evanju Iijekom i uskladena cijena lijeka
Clan 22



Proizvodad, odnosno ovlaSdeni distributer ili nosilac dozvole zalijek dulanje da:
- u slucaju nemogucnosti kontinuiranog snabdijevanja lijekom koji se nalazi na

Listi ljekova, obavijesti Ministarstvo najkasnije do trenutka kad na zalihama raspolaZe
kolidinom lijeka za joi; tri mjeseca kontinuiranog snabdijevanja, kao io roku u kome ce
se ponovo uspostaviti kontinuirano snabdijevanje tim lijekom;

- obavijesii fu'linistarstvo i o svim drugim izmjenama, odnosno informacijama koje
mogu biti od znataja za snaboijevanje zdravstvenih ustanova ljekovima koji se nalaze
na Listi ljekova, kao i da na zahtjev Ministarstva dostavi sve druge podatke, odnosno
informacije, u cilju sagledavanja dostupnosti ljekova koji se nalaze na Listi ljekova
osiguranim licima, oonosno obezbjedivanja potrebnih ljekova za ostvarivanje
odgovarajuceg i<vaii'Leta zdr avstvene za5tite osiguranih lica.

Kad se vr5i us<iaoivanje cijene lijeka u skladu ovom uredbom, podnosilac zahtleva
podnosi Ministarsivtt izjavu, potpisanu od strane ovla5cenog lica, kojom se obavezuje
da ce vr5iti kontirrr;irano snabdi;evanje trZl5ta lijekom koji se nalazi na Listi ljekova, po
uskladenoj cijeni.

IV. NAEIN UTVR{DIVA,T{-JA CIJENE LIJEKA I TROSKOVI POSTUPKA

Nadln utvrdivanja cijene Iijeka sa Liste ljekova
Clan 23

Cijena lijeka koji se nalazi na Listi ljekova moZe da bude ista ili nila od maksimalne
cijene lijeka na vetiko u Crrrcj Gori utvrdene posebnim propisom.

Cijena lijeka iz stava 'i ovog dlana formira se u skladu sa dlanom24 ove uredbe,
osim u slucaju iz dlana tl ove uiecibe.

Lf s kladivaSle ciiena ljekova
Clan 24

Cijena prvog generickog :ijeka zakojije podnijet zahtjev izElana 11 stav 1 ove
uredbe, u ol<viru istog iNN, istog ili srodnog farmaceutskog oblika i iste jadine kao
originalni lijek, moie da iznosi najvi5e do 70% cijene originalnog lijeka koji se nalazi na
Listi ljekova.

Cijena biolo5ki slicnog lijeka ne moZe prelaziti vrijednost od 80% cijene originalnog
biolo5kog lijeka.

Cijena dri;gog, ti'eceg i cetvilog narednog generidkog lijeka, ukljucuju6i i naredni
bioloSki slican lijek, za ioji je poc;,rijet zahtjev iz 6lana 1 1 stav 1 ove uredbe za stavljanje
na osnovnu listu ljekova u okviru istog lNN, istog ili srodnog farmaceutskog oblika i iste
jacine kao lijek k':11 se vec rralazi na osnovnoj listi ljekova, moZe da iznosi najvi5e do
90% cijene lijexa isiog il\t\-a sa l-.iste ljekova.

Cllena svaltog sljecleceg generidkog, odnosno svakog sljedeceg biolo5ki slidnog
lijeka u okviru istog lNN, isiog iii srodnog farmaceutskog oblika i iste jacine ostaje na
nivou detvrtog nalednog generiikog, odnosno detvrtog narednog biolo5ki slidnog lijeka
sa Liste ljekova.

U slucaj,-t siavljarnja nareciirog generickog, odnosno biolo5ki slicnog lijeka na Listu
ljekova pod uslovitr,aiz si. 'i,12. i ovttg dlana, cijene postoje6ih generidkih, originalnih i

biolo5ki slidrrih ljekova Lrskiai{Liju se sa najniZom cijenom generidkog ili biolo5ki slidnog
lijeka.



Redosljed stavljanja lijeka na Listu ljekova iz st. 1 ,2,3 i 4 ovog dlana odreduje se
prema datumu podno5enja zahijeva.

Cijena lijeka koji se nalazi na doplatnoj listi ljekova moZe da bude veca do 48% u
odnosu na cijenu lijeka koji se nalazi na osnovnoj listi ljekova u okviru istog INN-a, istog
ili srodnog farmaceutskog oblika i iste jacine.

lzuzetno ocl stava 7 ovog dlana, cijena lijeka koji se nalazi na doplatnoj listi ljekova
moZe da bude veda do 5 eura u odnosu na cijenu lijeka koji se nalazi na osnovnoj listi
ljekova u okviru is'tog INN-a, istog ili srodnog farmaceutskog oblika i iste jadine, a cija
cijena nije veca od 10 eura.

eijene tllekova na osnovnoj listi ljekova
Clan 25

Na osnrcvnoj iisti ljekova, ijel<ovi u okviru istog lNN, istog ili srodnog farmaceutskog
oblika, iste ja6ine, razliSitoE pakovanja, istog ili razliditog proizvodada, imaju istu cijenu
lijeka na veliko po DDD ili po jedinidnom pakovanju, osim u izuzetnim sludajevima kad
je ugroZeno snabdijevanje triiSia, odnosno ako na taj nadin nije mogu6e obezbijediti
potrebne kolidine odredenog lijeka za osigurana lica.

Crjena lijeka koji se nabavlja u postupku javne nabavke
Clan 26

Zaliiek sa l-iste ijekova koii se nabavlja u postupku javne nabavkeza primjenu u
toku ambuian'inog, oclnosnc lijecenja u bolnidkoj zdravstvenoj ustanovi, a koji se izdaje
na ograniden recept, cijena ne moZe biti veca od cijene lijeka utvrdene u Listi ljekova.

Cijena !ljeka t<o.Xr sadr'Zi fiksnu kombinaciju aktivnih supstanci
Alan 27

Za liiex koji sadrZi liksnu i<oi'nbinaciju aktivnih supstanci, cijena lijeka ne moZe biti
veca od zbira cijena pojetiinacnih aktivnih supstanci istog ili srodnog farmaceutskog
oblika koje cine fiksnu kombinaciju lijeka, preradunato na odgovaraju6u jadinu.

Tro5kovi postupka
Clan 28

Uz zalfi1e'tt iz tlana'r'l ove uredbe, dostavlja se i dokaz o uplati tro5kova na ime
obrade zahijeva, i io:

- za Iijek sa novom aktivnonr supstancom (novi INN), fiksnu kombinaciju lijeka
dije se monokomrronente ne nalaze na l-isti ljekova, fiksnu kombinaciju lijeka dije se
monokomponente nalaze na !-isti ljekova, dijetetski proizvod - u iznosu od 800 eura;

- za naretlni ger^rer"iiki iijei<, naredni biolo5ki slidan lijek, novu indikaciju za lijek
koji se vec rreliaTi rra l-isti ljekova, novi farmaceutski oblik, jadinu i pakovanje lijeka
zasticenog naziva koji se naiazi na Listi ljekova - u iznosu od 400 eura.

\.,i Z"AVRSNE ODREDBE
Prestanak vaZenja

6lan 29



Danom stupanja na snagu ove uredbe prestaje da vaZi Uredba o kriterijumima
za stavljanje odnosno skidanje ljekova sa liste ljekova (,,SluZbeni list CG", br.57116,
76117 i 2t18).

Stupanje na snagu
Clan 30

Ova uredba stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "sluZbenom
listu Crne Gore".


