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MINISTARSTVO ZDRAVLIJA
-n/r ministru, gospodinu Dragoslavu Séekiéu -

Postovani gospodine Séekiéu,

Povodom Predloga odluke o visini i nacinu placanja naknada za vesenje strucnih poslova u
vezi sa medicinskim sredstvima, Ministarstvo [inansija daje sljedece

MISLJENJE

U lzvjeStaju o analizi uticaja propisa, navodi se da implementacija predmetne Odluke nece
zahtijevati izdvajanje sredstava iz BudZzeta Crne Gore., Predlozeni akt rjeSava terminolosko
usaglasavanje usluga sa Zakonom o medicinskim sredstvima, odrzavanje funkeije rada Instituta
za ljekove i medicinska sredstva kroz uskladivanje cijena sa stvarnim trofkovima. kao i
propisivanje odnosno dodavanje novih usluga koje nijesu prepoznate prethodnim propisima,
imajuci u vidu ¢injenicu da su novim zakonom Institutu dodijeljene nove nadleznosti, a u skladu
sa propisima Evropske unije.

S tim u vezi Ministarstvo finansija. sa aspekta drzavnog budzeta nema primjedbi na Odluku o
visini i na¢inu placanja naknada za vrienje strucnih poslova u vezi sa medicinskim sredstvima.

Medutim, uvidom u tekst Predloga odluke i Izvjestaj o analizi uticaja propisa, sa aspekta uticaja
na poslovni ambijent, ukazujemo na sljedece:

Prediogom odluke predvida se povecanje cijena i uvodenje novih naknada u odnosu na vazeca
rjeSenja. Povecanje cijene izrazeno je u dijelu proizvodnje medicinskih sredstava, pri cemu je
naknada za izdavanjc rjeSenja za proizvodnju medicinskih sredstava uvedana za 66,7%, dok su
naknade za izdavanje rjeSenja za obavljenje prometa na veliko medicinskih sredstava i ocjenu
usaglaSenosti sa smjernicama GDP-a uvecane za 50% odnosno za 42.9% Kada su u pitanju
naknade za izdavanje rjeSenja za obavljenje djclatnosti prometa na malo medicinskim
sredstavima u specijalizovanim maloprodajnim objektima, Povecanje je predlozeno kod
registracije od 26 do 100 medicinskih sredstava za klasu I, Ha i IN VITRO 1 iznosi 2.9%
odnosno 6.7%, dok poveéanje cijene registracije preko 100 proizvoda za sredstva Klase i IN
VITRO sredstava iznosi 20%. U ovom dijelu je prepoznata potreba za uvodenjem nove usluge
koja podrazumijeva registraciju medicinskih sredstava Klase 11b Cije se cijene Krecu u rasponu
od 200-300€ u zavisnosti od broja proizvoda koje je potrebno registrovati. Povecanje je
predlozeno i kod registracije medicinskih sredstava Klase 111, pa je cijena registracije do 13
medicinskih srestava povecana za 14.3% odnosno za 16.7% kada je u pitanju registracija preko
15 proizvoda. Takode. znadajna izmjena odnosi se na postupak produzenja registracije
medicinskog sredstva, koja prema vazecoj odluci iznosi 50.00€ nezavisno od klase rizika
medicinskog sredstva, dok u predioZenoj odluci cijena produzenja registracije iznosi 50 % od
cijene koja se placa prilikom prve registracije medicinskog sredstva.




IZVJESTAJ O SPROVEDENOJ ANALIZI PROCJENE UTICAJA PROPISA

PREDLAGAC: Institut za ljekove | medicinska sredstva Crne Gore

NAZIV PROPISA Odluka o naknadama za vrégqje ;trughiﬁzé:f.lova koje_hm
skladu sa Zakonom o medicinskim sredstvima obavlja
Institut za ljekove | medicisnka sredstva

1. Definisanje problema
- Koje probleme treba da rijesi predloZeni akt?

Odgovor:

Terminolosko usaglasavanje usluga sa vazeéim Zakonom o medicinskim sredstvima,
Propisivanje novih usluga koje nijesu bile prepoznate prethodnim propisima, imajuéi u vidu
¢injenicu da su novimzakonom Institutu za liekove i medicinska sredstva dodijeliene nove
nadleznosti, a u skladu sa propisima Evropsk unije.

Koji su uzroci problema?

Odgovor:

Obim posla u samom Institutu se viSestruko povecao u odnosu na vrijeme kada je predhodna
odluka doneSena (2009. godine, te od tada nije revidirana), sto je rezultiralo pove¢anjem broja
zaposlenih, a samim tim i poveéanjem troskova, a imajuci u vidu Einjenicu da je Institut za
liekove i medicinska sredstva institucija koja se ne finansira iz budzeta Crne Gore, veé se
samostaino finansira, predloZeni akt je viSe nego potreban za funkcionisanje same institucije,
kako u pogledu obezbjedivanija ljudskih resursa, tako i radi usaglasavanja sa stvarmnim
troskovima pruzanja usluge.

- Koje su posljedice problema?

Odgovor:

U sluéaju da Institut ne obezbijedi sredstva za pruzanje ovih usluga moze da dode do
smanjenja broja zaposlenih, sto bi visestruko uticalo na rjeSavanje velikog broja zahtjeva za
registracijom medicinskih sredstava i uskladivanje sa izuzetno strogim standardima i zahtjevima
Evropske unije.

- Koji su subjekti osteceni, na koji nacin i u kojoj mjeri?

Odgovor:

Usvajanjem predmetne odluke ne moze se reci da ¢e doci do ostecenja bilo kojeg subjekta na
koji se ista i odnosi. Cijene usluga su dugo planirane te je radena detaljna analiza cijena u
okruzenju kako i konsultacije sa predstavnicima industrije, ¢iji su komentari i sugestije apsolutno
uvazeni i implementirani.

- Kako bi problem evoluirao bez promjene propisa ("status quo” opcija)?

Odgovor:
Redovno odrzavanje funkcije rada Instituta bi bilo ugroezeno.




2. Ciljevi

Koji ciljevi se postizu predloZenim propisom?

Odgovor:

1. Terminolosko i druga usaglasavanja usluga sa novim zakonom
Novi Zakon o medicinskim sredstvima usaglasen je sa propisima Evropske unije u ovoj oblasti.
Uvedene je institut registracije medicinskog sredstva, kao i produzenja i izmjena/dopuna
registracije, a na osnovu odgovarajuéeg dokumenta kojim se dokazuje da je izvréeno ocjenjivanje
usaglasenosti od strane ovlaséenog tijiela za ocjenjivanje usagladenosti. Ocjenivanje
usaglasenosti mora biti izvr§eno od strane tijela koje je notifikovala Evropska komisija ili drugog
tijela pod uslovom da se dokaze ekvivalentnost standarda sigurnosti i performansi medicinskog
sredstva.

U odnosu na navedeno korigovane su cijene usluga u pogledu sloZenosti procjene
dokumentacije, da li je proizvod ocijenjen u EU ili drzavi koja nije &lanica EU.

2. Dodavanje novih usluga

U smislu tacke 1. dodate su i korigovana visina usluga registracije, obzirom na usloznjavanje
postupaka procjene dokumentacije u skladu sa EU standardima.

Pored toga dodate su nove usluge u skladu sa propisanim nadleznostim iz ¢lana 12 Zakona o
medicinskim sredstvima:

1) upis, brisanje i vodi registar proizvodaca i pravnih lica koji vr§e promet na veliko, uvoz i izvoz
medicinskih sredstava, kao i registar specijalizovanih maloprodajnih objekata;

2) upis, brisanje i vodi registar medicinskih sredstava koja mogu da budu u prometu u Crnoj Gori;
3) izdavanje odobrenje za uvoz medicinskih sredstava iz ¢lana 66 ovog zakona;

4) izdavanje odobrenje za pocetak klinickog ispitivanja i vr$i kontrolu sprovodenja klinickog
ispitivanja;

5) sprovodenje sistem vigilance;

6) odluéivanje o razvrstavanju medicinskih sredstava kada se radi o kombinaciji lijeka i
medicinskog sredstva, medicinskog sredstva i predmeta opste upotrebe ili klasifikacije
medicinskih sredstava i daje stru¢na misljenja iz svoje nadleznosti;

7) u postupku utvrdivanja usaglasenosti medicinskih sredstava sa zahtjevima propisanim ovim
zakonom, davanje misljenje imenovanom i oviaséenom tijelu;

8) saradnja sa medunarodnim subjektima i nacionalnim regulatornim tijelima u oblasti medicinskih
sredstava;

9) vrsi i druge poslove, u skladu sa zakonom.

Pored toga u skladu sa ¢lanom 18: Klasifikaciju medicinskih sredstava vrsi prijavljeno, odnosno
imenovano tijelo u skladu sa osnovnim zahtjevima, osim za medicinska sredstva klase | i in vitro-
Ostala dijagnosticka medicinska sredstva, ¢iju klasifikaciju vrsi proizvodac.

U slu€aju spora izmedu proizvodaca i imenovanog tijela u pogledu odredivanja klase medicinskog
sredstva, na osnovu misljenja ovlasc¢enog tijela, odluku donosi Ministarstvo.

Ako je razvrstavanje iz stava 2 ovog ¢lana sporno, o razvrstavanju odlucuje Institut.

Takode, ¢lanom 26 propisano je da priznavanije isprave o usaglasenosti i CE znaka iz st. 21 3
ovog ¢lana koje je izdalo tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti koje nema sjediste u Crnoj Gori, vrsi
Institut u postupku registracije medicinskog sredstva. Izuzetno od ovog stava, Institut moze da
izda rjeSenje o priznavanju inostrane isprave ili CE znaka i na zahtjev proizvodaca, odnosno
ovlascenog predstavnika proizvodaca.

3. Odrzavanje funkcije rada Instituta

Cijene usluga koje su na snazi obracunate su 2009. godine i od tada nijesu usaglasavane kako
sa usloznjavanjem procjena koje sprovodi Institut, tako ni sa porastom stvarnih troskova (plate
visoko stru¢nog kadra, troskovi opreme i drugih resrsa neophodnih za rad ¢ija cijena kontinuirano
raste), kao i stopom inflacije, odnosno porastom cijena na malo.
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Kako bi Institut redovno funkcionisao i izmirivao svoje obaveze, a naroéito imajuéi u vidu da se u
cjlosti finansira iz sopstvenih sredstava, neophodno je uskladiti cijene koje naplacuje sa stvarnim
troskovima Instituta. 1z naprijed navedenih podataka moze se konstatovati da su cijene dobro
formirane, pokrivaju racionalno planirane troskove i predstavijaju realan prag za redovno
odrzavanje funkcije rada Instituta za ljekove i medicinska sredstva koji je samofinansirajuca
institucija. Usvajanje i realizacija Odluke o naknadama za vrsenje struc¢nih poslova koje u skladu
sa Zakonom o medicinskim sredstvima obavlja Institut za ljekove i medicisnka sredstva ne
zahtijeva angazovanije finansijskih sredstava koja se osiguravaju budzetom Crne Gore,

4. ZapoSljavanje

Pored redovnog funkcionisanja, omogucice se i novo zaposljavanje sa porastom broja predmeta,
I to visoko struénog kadra sa specificnim zanjima evropske regulative.

Navesti uskladenost ovih ciljeva sa postojec¢im strategijama ili programima Vlade, ako je
primjenljivo.

Odgovor:

Nije primjenljivo.
Institut za ljekove i medicinska sredstva ustanovljen je Zakonom o liekovima ("Sluzbeni list CG",
br. 080/20), kao nezavisan regulatorni autoritet Crne Gore u oblasti liegkova i medicinskih
sredstava i kao naucno-istrazivacka organizacija. Institut je pravni sukcesor i nastavija rad
Agencije za ljekove i medicinska sredstva, osnovane Odlukom Viade Crne Gore 2008. godine.
Rjesenjem Ministarstva nauke broj. 01-760/2 od 21. april 2017. godine, Institutu je izdata licenca
za obavljanje naucinoistrazivacke djelatnosti iz oblasti medicinskih nauka i interdisciplinarnih
istrazivanja.

Rjesenjem Ministarstva nauke broj: broj: 03/2-051/20-1482/2 od 09. septembra 2020. godine,
utvrdeno je da Institut ispunjava uslove za obavljanje inovacione djelatnosti i upisan je u Registar
inovativnih organizacija.

U skladu sa navedenim Institut je nezavisna regulatorna i nauéno-istrazivacka organizacija koja
se samostalno finansira iz naknada koje naplacuje za usluge koje pruza farmaceutskoj industriji.
Zakonom kojim se ureduju ljekovi, kao i zakonom kojim se ureduju medicinska sredstva propisano
je da visinu naknada odgovara stvarnim troskovima izvréenih poslova od strane Instituta.

Pored toga, ¢lanom 15 Zakona o ljekovima propisan je nacin izbora direktora Instituta koga bira i
razrieSava Upravni odbor na osnovu javnog konkursa. Za direktora Instituta moze biti izabrano
lice koje ima najmanje VII1 nivo kvalifikacije obrazovanja i najmanje

pet godina radnog iskustva na struénim i rukovodec¢im poslovima u oblasti regulative ljekova i
medicinskih sredstava i Ciju strategiju razvoja Instituta prihvati Upravni odbor i Struéno-naucni
odbor.

Iz navedenog moze se zaljuciti da Institut posluje i ostvaruje stratesSke cilieve na osnovu
sopstvenog strateSkog dokumeta, koji usvajaju oragani upravljanja Instituta.

Takode, imajuci u vidu da se Institut ne smatra zdravstvenom ustanovom niti organom drazavne
uprava na njega se ne primjenjuju strateska dokumenta u tim oblastima.

3. Opcije

Koje su moguce opcije za ispunjavanje cilieva i riesavanje problema? (uvijek treba razmatrati
“status quo” opciju i preporucljivo je ukljuciti i neregulatornu opciju, osim ako postoji obaveza
donosenja predloZzenog propisa).

Odgovor:




Imajuéi u vidu Cinjenicu da se Institut za ljekove i medicinska sredstva finansira iskljuéivo iz
sopstvenih sredstava, obavezan je da Vladi prediozi dodono$enje navedenog akta. Naime,
¢lanom 13 Zakona o medicinskim sredstvima propisano je da tro$kove koji nastanu u vr$enju
struénih poslova u postupku donoSenja rieSenja iz ¢lana 12 stav 1 taé. 1 do 6 ovog zakona snosi
podnosilac prijave, odnosno zahtjeva, ako ovim zakonom nije drukéije odredeno. Institut
naplacuje godisnju naknadu za izdavanje rie$enja o upisu u registar medicinskih sredstava, upisu
u registar proizvodaca medicinskih sredstava, pravnih lica koja obavljaju promet na veliko i promet
na malo, kao i o upisu u registar uvoznika medicinskih sredstava. Naéin pla¢anja naknada, kao i
visinu naknada, koja odgovaraju stvamim troSkovima izvréenih poslova utvrduje se aktom
Instituta. Na navedeni akt saglasnost daje Viada Crne Gore. Moze se zakljuéiti da je donsenje
predlozene Odluke jedino rjesenje problema.

IstiCemo da zadrzavanje ,statusa quo“ nije nacin za rjeSavanje problema. Naime postojeéa
Odluka, odnosno utvrdenen nadoknade odnose se na Zakon o medicinskim sredstvima koji je
prestao da vazi sa donoSenjem novog zakona. To ima za posledicu da Institut nije u moguénosti
da naplati nadoknade za pojedine usluge koje pruza, a imajuéi u vidu da su u pitanju nadleznosti
propisane novim zakonom. Pored toga, sa implementacijom EU standarda poslovi prociene u
oblasti medicinskih sredstava znatno su usloZnjeni, pa postoje¢e nadoknade ne odgovaraju
stvarnim troskovima, a narocito potrebi angazovanja visoko stru¢nog kadra.

Obrazloziti preferiranu opciju?

Odgovor: Uvazavajuci naprijed navedene ¢injenice, kao i zakonsku obavezu donosenja ovog
podzakonskog akta, usvajanje predmetne odluke, odnosno pribavljanje saglasnosti Vlade na akt
donijet od strane Instituta jedini je nacin za zakonito rje$avanje ovog pitanja. Naime, kako bi
Institut redovno funkcionisao i izmirivao svoje obaveze, a narocito imajuci u vidu da je se u cjlosti
finansira iz sopstvenih sredstava, neophodno je uskladiti cijene koje naplacuje sa stvarnim
troSkovima Instituta, 1z naprijed navedenih podataka moze se konstatovati da su cijene dobro
formirane, pokrivaju racionalno planirane troskove i predstavijaju realan prag za redovno
odrzavanje funkcije rada Instituta za ljekove i medicinska sredstva koji je samofinansirajuéa
institucija. Usvajanje i realizacija Odluke o naknadama za vréenje stru¢nih poslova koje u skladu
sa Zakonom o medicinskim sredstvima obavlja Institut za ljekove i medicisnka sredstva ne
zahtijeva angazovanje finansijskih sredstava koja se osiguravaju budzetom Crne Gore. Pored
toga u postupku izrade konsultovani su predstavnici industrije, te su njihove sugestije
implementirane u odlukom predlozena rieSenja.

4. Analiza uticaja’ - Vidietl napomenu

Na koga ¢e i kako ¢e najvjerovatnije uticati riedenja u propisu - nabrojati pozitivne i negativhe
uticaje, direktne i indirektne.

Odgovor:

Rjesenja predlozena ovim propisom direktno ¢e uticati na klijente Instituta za ligkove i medicinska
sredstva, odnosno industriju u oblastima registracije, proizvodnje, uvoza i prometa na veliko i
malo medicinskih sredstava, adnosno povecati do sada izdvajana sredstva za usluge koje pruza
Institut. U procesu donoSenja propis je dostavljen na misljenje industriji, te su uvazene i
implementirane sve dostavijene sugestije.

Rjesenja predlozena ovim propisom pozitivno ¢e uticati na rad i poslovanje Instituta, kako ce se
istim podmiriti stavrni troskovi koje ima Institut u naprije navedenim poslovima iz svojih
nadleznosti. Cijene usluga koje su na snazi obraéunate su 2009. godine i od tada nijesu

4




usaglasavane, kako sa usloznjavanjem procjena koje sprovodi Institut, tako ni sa porastom
stvarnih troskova (plate visoko struénog kadra, troskovi opreme i drugih resrsa neophodnih za
rad cija cijena kontinuirano raste).

Propis nema indirektne uticaje i ne uti¢e na cijenu proizvoda na trzistu.

Koje troskove Ce primjena propisa izazvati gradanima i privredi (narodito malim i srednjim
preduzecima)

Odgovor:

PredloZeni propis nece izazvati znacajnije troskove gradanima imajuéi u vidu da Institut posluje
iskljucivo sa industrijom medicinskih sredstava. Takode, propisom se ne uvode novi troskovi po
industriju vec se vec ustanovljene nadoknade koriguju i usaglasavaju sa novim zakonom, kako u
pogledu novih nadleznosti, kako bi Institut imao pravni osnov da naplati usluge koje obezbjeduije,

tako i u pogledu usaglasavanja sa stvarnim troskovima koje Institut ima u poslovima procjene i
izdavanja rjeSenja. Detaljan prikaz dat je u tagki 5.

Da li pozitivne posliedice donosenja propisa opravdavaju troskove koje ée on stvoriti,

Odgovor:

Iz naprijed navedenih podataka moZe se konstatovati da su cijene dobro formirane, pokrivaju
racionalno planirane troskove i predstavijaju realan prag za redovno odrzavanje funkcije rada
Instituta za liekove i medicinska sredstva koji je samofinansiraju¢a institucija.

Usvajanje i realizacija Odluke o naknadama za vrenje struénih poslova koje u skladu sa
Zakonom o medicinskim sredstvima obavlja Institut za ljekove i medicisnka sredstva ne zahtijeva
angaZovanije finansijskih sredstava koja se osiguravaju budzetom Crne Gore.

Pozitivne posledice na poslovanje Instituta kako bi bio sposoban da odgovori na izazaove koje
pred njega postavlja usloznjavanje procjena u uvodenje standarda EU, opravdavaju troskove koje
ce propis izazvati.

Da li se propisom podrzava stvaranje novih privrednih subjekata na trzistu i trzisSna konkurencija;

Odgovor:

Uvodenje standarda EU, odnosno implementacija regulativa EU pozitivno uti¢e na razvoj
industrije medicinskih sredstava na trziste Crne Gore. Naime dono$enjem Zakona o medicinskim
sredstvima i podzakonskih propisa donijetih za njegovo sprovodenje implementirani su osnovni
zahtjevi u pogledu sigumosti i preformansi medicinskih sredstva, kao i klasifikacija u pogledu
nivoa rizika. Time su stvoreni uslovi da ovi proizvodi budu stavljeni na trziste i u upotrebu na
osnovu istih standarda i dokumentacije kao u bilo kojoj drzavi ¢lanici EU, §to znatno olakSava
poslovanje industrije i smanjuje troskove od pripreme dokumentacije, do standarda u pogledu
prostora opreme i kadra potrebnih za proizvodnju, promet na veliko i promet na malo. Takode
izjednacavanjem uslova sa onima propisanim u EU, obezbjeduje se stabilnost i predvidljivost
trZista sto pogoduje njegovom razvoju, stvaranju novih privrednih subjekata i podstice
zapoSljavanje.

Uklju€iti procjenu administrativnih opterecenja i biznis barijera.

Odgovor;

Ovim propisom se stvaraju uslovi za ispunjavanje Zakonom povjerenih nadleznosti Instituta za
liekove | medicinska sredstva, te se ne mozZe smatrati da stvara biznis barijeru. Svrha osnivanja
Instituta je upravo u tome da obezbijedi razvoj trzista ljekova i medicinskih sredisva koje
funkcionide na standardima i principima EU, a ¢ime se garantuje obezbjedivanje kvalitetnih,
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bezbjednih i efikasnih proizvoda za pacijente i gradane, a time posredno utide na javno zdravije
u cjelosti.

APOMENA' SASTAVNI DIO ODELJKA 4 Analiza uticaja JE PRILOG 1 IZVJESTAJA O
SPROVEDENOJ ANALIZI PROCJENE UTICAJA PROPISA (excel tabela Uporedni pregled

cijena — medicinska sredstva).

Odjeljak 5: Procjena fiskalnog uticaja
- Dali je potrebno izdvajanje finansijskih sredstava za implementaciju propisa i u kom iznosu?

Odgovor: Imlementacijom propisa obezbijedice se stabilan rad Instituta, podmirivanje potreba
Instituta i obezbjedenje neophodnog kvalitetnog kadra. Prihodi koje ostvaruje Institut neophodni su
za njegovo finansiranje tokom citave kalendarske godine. Nije potrebno bilo kakvo izdvajanje
finansijskih sredstava za implementaciju propisa iz budzeta Crne Gore, prihodi koje ostvaruje Institut
iskljucivo se koriste za podmirivanje svojih potreba.

- Dalije izdvajanje finansijskih sredstava jednokratno, ili tokom odredenog vremenskog perioda?

Odgovor:
Nije potrebno izdvajanje finansijskih sredstava iz budZeta drzave. Prihodi Instituta se ostvaruju
tokom Citave kalendarske godine pruzanjem usluga iz njegove nadleznosti.

- Dali implementacijom propisa proizilaze medunarodne finansijske obaveze?

Odgovor:

Institut usluge naplacéuje predstavnicima industrije koji su shodno zakonu o medicinskim sredstvima
registrovani u Crnoj Gori, shodno tome implementacijom predmetne odluke ne proizilaze
medunarodne finansijske obaveze, kao ni bilo kakve druge obaveze,

- Dalisu neophodna finansijska sredstva obezbijedena u budzetu za tekuéu fiskalnu godinu, oednosno
da li su planirana u budZetu za narednu fiskanu godinu

Odgovor:

Finansijska sredstva nije potrebno obezbijediti drzavnim budzetom. Nacin finansiranja Instituta
propisan je ¢l 22 Zakona o ljekovima (,Sllist CG" broj 80/20) i ¢él. 13 Zakona o medicinskim
sredstvima (,Sl.list CG" broj 024/19), kojim je predvideno da se sredstva za rad Instituta obezbjeduju
iz sopstvenih prihoda i to iz naknada utvrdenih za obavljanje poslova iz nadleznosti Instituta.
Navedenim aktom c¢e se omoguciti stabilan rad Instituta, podmirivanje potreba Instituta i
obezbjedenje kvalitetnog kadra. Svi prihodi koje ostvari Institut koriste se iskljucivo za sopstvene
potrebe i idu u budZet Instituta.

- Da li je usvajanjem propisa predvideno donosenje podzakonskih akata iz kojih ¢e proisteci
finansijske obaveze?

Odgovor:
Nije predvideno donosenje podzakonskih akata iz kojih ¢e proisteéi finansijske obaveze.




Da li ¢e se implementacijom propisa ostvariti prihodi za budzet Crne Gore?

Odgovor:
Visak prihoda nad rashodima Institut koristi za ispunjenje zakonskih obaveza i razvoj Instituta za

obavljanje poslova iz zakonom propisanih nadleznosti na osnovu odluke direktora, na koju
saglasnost daje Upravni odbor.

ObralozZiti metodologiju kojom je koriséenja prilikom obraéuna finansijskih izdataka/prihoda.

Odgovor;
Prilikom izrade ove odluke Institut je vodio racuna da cijene kreira u odnosu na cijene u regionu,
koje su detaljno analizirane, kao i u odnosu na cijene iz vazece Odluke, imajuéi u vidu plateznu
sposobnost korisnika, odnosno podnosilaca zahtjeva.

Napominjemo | da su sve cijene u ovoj odluci izrazene bez PDV-a. Pored toga propisano je da za
usluge koji nijesu propisane ovom odlukom, Institut moze izvréiti naplatu naknade na osnovu
stvarnih tro§kova.

Povecanije cijene izrazeno je u dijelu proizvodnje medicinskih sredstava, pri é&emu je naknada za
izdavanje rjeSenja za proizvodnju medicinskih sredstava porasla za 66.7%, dok su naknade za
izdavanje rjeSenja za obavljenje prometa na veliko medicinskih sredstava i ocjenu usaglasenosti sa
smjernicama GDP-a porasle za 50% odnosno za 42.9% kada su u pitanju naknade za izdavanje
riesenja za obavljenje djelatnosti prometa na malo medicinskim sredstavima u specijalizovanim
maloprodajnim objektima. Sto se tice postupka registracije do 25 medicinskih sredstava za klasu |,
lla i IN VITRO dijagnostickih medicinskih sredstava cijene u predlozenoj odluci ostale na nivou cijena
iz vazete odluke. Neznatno povecanje je predlozeno kod registracije od 26 do 100 medicinskih
sredstava za klasu |, lla i IN VITRO i iznosi 2.9% odnosno 6.7%, dok povecanje cijene registracije
preko 100 proizvoda za sredstva klase | i IN VITRO sredstava iznosi 20%. U ovom dijelu je
prepoznata potreba za uvodenjem nove usluge koja podrazumijeva registraciju medicinskih
sredstava klase Ilb ¢ije se cijene krec¢u u rasponu od 200-300 EUR u zavisnosti od broja proizvoda
koje je potrebno registrovati. Poveéanje je prediozeno i kod registracije medicinskih sredstava klase
IIl, pa se cijena registracije do 15 medicinskih srestava poveéana za 14.3% odnosno za 16.7% kada
Je u pitanju registracija preko 15 proizvoda. Takode znaéajna izmjena odnosi se na postupak
produZenja registracije medicinskog sredstva, koja je prema vazecoj odluci iznosi 50,00 eura
nezavisno od klase rizika medicinskog sredstva, dok u predioZenoj odluci cijena produzenja
registracije iznosi 50 % od cijene koja se placa prilikom prve registracije medicinskog sredstva.
Mislienja samo da je neosnovano da za svaku klasu rizika medicinskog sredstva propise ista
nadoknada za produzenje registracije s obzirom da se prilikom produzenja registracije vr$i posao
iste sloZenosti kao i prilikom registracije. Takode, kako se povecavaju klase rizika medicinskog
sredstva tako se povecava | dokumentacija koja se provjerava, obzirom da su medicinska sredstva
svrstana u klase prema riziku. Iz navedenog se moze zakljuciti da navedeno podrazumijeva i
znacajno vece angazovanje zaposlenih, odnosno veci nivo struénosti u radu za registraciju
medicinskog sredstva viSe klase rizika (npr. |ll klase rizika) nego registracija medicinskog sredstva
nize klase rizika (| klase rizika). Sa cijenom koja je 50 % od cijene za prvu registraciju Institut je
vodio ra¢una i o interesima podnosilaca zahtjeva, jer se u pogledu obima i slozenosti posla
produzenje registracije moze izjednaditi sa prvom registracijom i naplatiti puna nadokanada,
Analizom je utvrdeno i da produzenje registracije u velikom broju slu¢ajeva zahtijeva i vise posla
nego prva registracija medicinskog sredstva, iz razloga potrebe provjeravanja izmjena nastalih u
dokumentaciji, a naroCito kojom se dokazuje da izvrSeno ocjenjivanje usaglasenosti sa osnovnih
zahtjevima za medicinska sredstva, kao i komplikovaniju logisticku podrsku.

Kako je postojala potreba za godiSnjim odrZavanjem izdatih rie$enja za obavljanje djelatnosti
proizvodnje i prometa na veliko i malo medicinskim sredstavima, predioZzeno je pruzanje usluge u
tom dijelu Cija ¢e se godidnja nakanda kretati u rasponu od 80 do 100 eura.
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Kada su u pitanju usluge izmjena odnosno dopuna rjeéenja, cijene za iste, bilo da se radi o sluéaju
kada se vrSi nadzor nad ispunjeno$cu uslova ili ne, su se povecale za 33.3%, dok su naknade za
brisanje iz registara pravnih lica ostale nepromijenjene u odnosu na vazeéu odluku. Naknade za
poslove utvrdivanja uskladenosti i registracije medicinskih sredstava koja nemaju ispravu o
usaglasenosti izdatu od proizvodaca sa sjediStem u Evropskoj uniji, odnosno tijela za ocjenjivanje
usagladenosti notifikovanog od Evropske komisije kao i naknade iz domena kliniékih ispitivanja
medicinskih sredstava su, takode, ostale nepromijenjene u odnosu na vazeéu odluku,

Sto se tite pruzanja usluga u dijelu izmjene ili dopune registracije odnosno brisanja proizvodaca
medicinskog sredstva cijene su se povecale za 66.7%, dok su se cijene koje se odnose na usluge
izmjene ili dopune registracije osnosno brisanja lica koja vrée uvoz medicinskih sredstava povecale
za 20%. Naknada za pruzanje usluga za izmjenu ili dopunu registracije medicinskog sredstva se
povecala za 50%, dok je naknada za brisanje medicinskog sredstva iz registra ostala
nepromjijenjena u odnosu na vazecu odluku.

Do znacajnije izmjene je doslo u dijelu pruzanja usluga izdavanja odobrenja za uvoz medicinskih
sredstava koja nijesu registrovana. U vazecoj odluci naknade su formirane u zavisnosti od vrijednosti
uvoza i kretale su se u rasponu od 60 do 1000 eura, dok se u predlozenoj odluci naknade formiraju
u zavisnosti od broja sredstava koja se uvoze, a koje se kreéu u rasponu od 60 do 250 eura.
Predlozenom odlukom je predvideno pruzanje nove usluge iz nadleznosti Instituta koja se tice
godiSnjeg odrzavanja sistema vigilance za registraciju medicinskog sredstva, pri éemu ée naknade
za istu iznositi od 10 do 45 eura u zavisnosti od klase kojoj medicinsko sredstvo po svojim
karateristikama pripada.

Zavrsna odredba Odluke omogucava prelazni period na nacin da se za sve zahtjeve koji budu
podnijeti do 1. septembra 2022. godine, primjenjuje prethodna odluka, a da primjena nove poc¢ne
od od 1. septembra 2022. godine.

Iz naprijed navedenih podataka moze se konstatovati da su cijene dobro formirane, pokrivaju
racionalno planirane troskove i predstavljaju realan prag za redovno odrzavanje funkcije rada
Instituta za ljekove | medicinska sredstva koji je samofinansirajuéa institucija

Da li su postojali problemi u preciznom obracunu finansijskih izdataka/prihoda?
Odgovor: Nije bilo problema prilikom obracuna prihoda Instituta.

Da li su postojale sugestije Ministarstva finansija na incijativu za dono$enje predloga propisa?
Obrazloziti.

Odgovor:
Nijesu postojale sugestije Ministarstva finansija na inicijativu za donosenje predloga propisa

Da li su dobijene primjedbe implementirane u tekst propisa? ObrazloZiti.

Odgovor:
Nijesu postojale primjedbe Ministarstva finansija.

6. Konsultacije zainteresovanih strana

Naznaciti da li je koriS¢ena eksterna ekspertiza i ako da, kako;

Odgovor:;

U pripremanju predmetne Odluke nije koriS¢ena eksterna ekspertiza, ali su detaljno analizirani svi
cjenovnici regulatornih tijela za ljekove | medicinska sredstva iz okruzenja (Srbija, Bosna i
Hercegovina, Hrvatska, Makedonija)




- Naznaciti koje su grupe zainteresovanih strana konsultovane, u kojoj fazi RIA procesa i kako
(javne ili ciljane konsultacije);

Odgovor:

Tekst predloga Odluke poslat je elektronskom postom korisnicima usluga Instituta da iznesu
primjedbe, predloge i sugestije i na taj nacin doprinesu kvalitetu ovog akta. Mejl sa sadrzajem
predmetne odluke upucen je registrovanim veleprodajama i oviaséenim predstavnicima stranih
proizvodaca dana 14.12.2021. godine (sadrzaj mejla-prilog 1 ovog obrasca). Nakon dostavljanja
predmetne odluke, Institutu su dostavljene odredeni prigovori i sugestije koji su razmotreni od
strane najviSeg rukovodstva Instituta te su sve njihove opravdane sugestije i predlozi uvazeni i
implementirani u navedeni dokument.

Kao prilog ovog obrasca dostavljamo i sugestije koje su Institutu dostavljene (prilog 2, prilog 3 i
prilog 4 ovog obrasca). Iz naprijed navedenog se moze zakljuéiti da su konsultacije bile ciljane jer
su vrsene direkno sa predstavnicima industrije na koje se odluka iskljucivo odnosi. Takode se
moze reci da su vrSene i javne konsultacije jer je rukovodstvo instituta organizovalo redovne
sastanke sa predstavnicima industrije medicinskih sredstava te na osnovu njihovim opravdanih
sugestija vrSena je korekcija teksta predmetne odluke. Tekst odluke nije prosledivan Privrednoj
komori jer su direktno obavijesteni korisnici na koje se odluka odnosi. Druga privredna udruzenja
nijesu konsultovana jer takvo udruzenje veleprodaja u Crnoj Gori ne postoji. Imajuéi u vidu da je
pro$lo vise od godinu dana od dostavijanja prve verzije predmetne odluke predstavnicima
industrije u oblasti medicinskih sredstava do usvajanja konacne odluke od strane Upravnog
odobora Instituta, vise je nego jasno koliko je predmetna odluka pretrpjela izmjena i
implementacija u svoj sadrzaj.

Sve njihove opravdane sugestije i predlozi su uvazeni i implementirani u navedeni dokument.

- Naznaciti glavne rezultate konsultacija, i koji su predlozi i sugestije zainteresovanih strana
prihvaéeni odnosno nijesu prihvaéeni, ObrazloZiti

Odgovor:

Sve njihove opravdane sugestije | predlozi su uvazeni i implementirani u navedeni dokument.
Uporedivanjem predmetne odluke koja je poslata predstavnicima industrije dana 14.12.2021.
godine | odluke koju je usvojio Upravni odbor Instituta dana 27.12.2022. godine, jasno se moze
zakljuciti da je predmetna odluka izmijenjena u velikom dijelu i da su sve sugestije predstavnika
industrije implementirane. Napominjemo da je predmetnu odluku Upravni odbror Instituta donio
nakon sugestija Sekretarijata za zakonodavstvo Valade Crne Gore, koji je dao saglasnost upravo
na tekst predmetne odluke.

Kao prilog 5 ovog obrasca dostavljamo Vam prvu verziju predmetne odluke a kao prilog 6 ovog
obrasca verziju odluke koju je usvojio Upravni odbor Instituta za ljekove i medicinska sredstva.

7: Monitoring i evaluacija
- Koje su potencijalne prepreke za implementaciju propisa?

Odgovor:
Ne postoje potencijalne prepreke za implementaciju predmetne odluke.

- Koje ¢e mjere biti preduzete tokom primjene propisa da bi se ispunili ciljevi?




Odgovor:

Tokom primjene propisa vr$ice se naplata propisanih nadokanada za usluge koje pruza Institut
za ljiekove | medicinska sredstva, prac¢enje redovnog pla¢anja nadokanada od strane klijenata u
propisanom roku, odnosno uticaj na stranke da redovno izmiruju svoje obaveze kako bi Institut

moga da pokrije stvarne troSkove za pruzanje usluga industriji, odnosno obavljanje zakonom
povjerenih nadleznosti..

Koji su glavni indikatori prema kojima ¢e se mjeriti ispunjenje ciljeva?

Odgovor:

Konstatno pracenje broja zahtjeva koji se predaju Institutu, | to za ocjenjivanje ispunjenosti uslova
i izadavanje dozvola za proizvodnju, promet na veliko i promet na malo medicinskih sredstava,
kao i registraciju, izmjene i/ili dopune, i produzenje registracije ovih proizvoda. Pored toga, prati
se dinamika naplate nadoknada i ukupni prihodi, kao i ostvareni visak prihoda nad rashodima radi
daljeg ulaganja u razvoj Instituta, prije svega kroz novo zaposljavanje visoko stru¢nog kadra sa
specificnim znanjima u pogledu evropskih regulativa.

Ko ¢e biti zaduzen za sprovedenje monitoringa i evaluacije primjene propisa?
Odgovor:

Centar za medicinska sredstva i Odjeljenje za ekonomske poslove Instituta za liekove |
medicinska sredstva.

Datum i mjesto StarjeSina
U Podgorici, dana 14.2.2023. godine MINISTAR
Dragoslav S¢ekic
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