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| 1ZVJESTAJ O SPROVEDENOJ ANALIZI PROCJENE UTICAJA PROPISA i

? PREDLAGAC PROPISA

NAZIV PROPISA

MINISTARSTVO ZDRAVLJA f

NACIONALNA STRATEGIJA ZA RIJETKE BOLEST] !

U CRNOJ GORY ,i
2013-2020 J

1. Definisanje problema
Koje probleme treba da rijesi predlozeni akt?
Koji su uzrogi problema? |
Koje su posliedice problema? i
Koji su subjekti osteceni, na koji nagin i y kojoj mjeri?
Kako bi probferﬂgyplgi_rgp bez Promjene propisa (“status quo” opcija)? : i < O |
Rijetke bolesti predstavijaju klinicki heterogenu grupu, koje pojedinaéno imaju vrlo nisky ;
ucCestalost y opstoj populaciji, ali predstavijaju veliky grupu oboljenja koja u ukupnom obimy f
ima znadajnu ucestalost u opstoj populaciji i veliky uticaj na morbiditet, mortalitet kvalitet |
zdravlja stanovnistva. Poseban znacaj rijetkim bolestima daje cinjenica, da iako rijetke
pojedina&no, y ukupnom pojavljivanju predstavijaju grupu od oko 8000 oboljenja, §to znagj da |
ukupan broj oboljelih od rijetkih bolesti zauzima Znacajno mjesto y ukupnom obolijevanju |
stanovnistva, Najvegi broj (oko 75%) rijetkih bolesti ispoljava se odmah Po rodenju ili u prvim }
|
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| Mjesecima Zivota, zahvatajuéi 4-59% novorodencadi i dojengadi (kongenitalne anomalije | |
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nivou i internacionalny saradnju. Multidisciplinarni tim zdravstvenih radnika treba organizovati u
okviru Nacionalnog centra za rijetke bolesti, sa Zzadatkom da se obezbijedi centralizovano |
otkrivanje, registracija, monitoring, dijagnostika | liecenje lica sa rijetkim bolestima. Djelatnost
Nacionalnog centra odnosi se i ng organizovanje internacionalnog Povezivanja sa centrima za
rijetke bolesti i na formiranje dostupnih informacija za strueny I opstu javnost o listi |
karakteristikama rijetkih bolesti |

Navedeni izazovi predstavijaju globalni problem, prepoznat od Svjetske zdravstvene

f organizacije (SZO). Aktuelna internacionalna klasifikacija bolesti (ICD-10) sadrz kéasifikaciju |
j svega 200, od postojeéih oko 8000 rijetkih bolesti, sto onemogucava adekvatno registrovanje i ]
| monitoring ovih oboljenja na globalnom nivou, ukljudujuéi i neémogucnost adekvatne razmjene |
f informacija i uporedivanja podataka. |z istig razloga ne postoje ni potpuno relevantni podaci o |
fuéestalosti rijetkih bolesti. 70 je pokrenula 11-ty reviziju ICD, sa posebnoim fokusom naf
; detaljan obuhvat j kompletnu klasifikaciju rijetkih bolest, 3 njena dostupnost zg upotrebu se |
| oCekuje tek 2015. godine. {

i__ Postav.[j.a%a]le__dijagnoze rijetke bolesti sprovodi se u specijalizovanim dijagnostiékiglg
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Povezanost svih segmenata U pristupu oboljelima od rijetkih bolesti. Dodatni problem jef
jnedovr’ljno razvilena svijest, kako struéne tako j opste javnosti o Znacaju rijetkih bolesti i{
| njihovom uticaju na zdravije j kvalitet Zivota. !‘
Ministarstvo zdravlja je Prepoznalo problem i pristupilo donosenju Nacionalne strategije za f

| Mjetke bolesti y Crnoj Gori za period 201 3-2020.godine. Mijere utvrdene redmetnom strategijom |
doprinijeée unapredenju ranog otkrivanja, prevencije i podrske razvoju zdravstvene politike o E
| rijetkim bolestima. Takode, sprovesée se koordinacija na nacionalnom nivoy | razvoju |
| internacionalne saradnje unutar Evrope. ?
{ U postupku primjene ove strategije nema osteéenin subjekata, 5
| Izostanak donosenja Nacionalne strategije za rijetke bolesti u Crnoj Gori, dovelo bi u pitanje f
f

{

unapredenje kvaliteta zastite zdravlja oboljelih od rijetkih bolest; i jednak pristup zdravsvenim |
uslugama oboljelih | njihovih porodica, koji se zasniva na solidarnosti i jednakosti u pristupu |
cjelokupnog stanovnistva Crne Gore. Na ovaj nagin bilg bi ugroZena osnovna ljudska prava
oboljelih od rijetkih bolesti i njihovih porodica. Nepostojanje Nacionalne strategije za rijetke
bolest oneémogucilo bi sinhronizovani sveobuhvatni pristup ukupnom tretmanu rijetkih bolesti, ;’
| Sto bi nadalje kao neposredne posljedice imalo umanjenje kvaliteta Zivota oboljelih i njihovih :
| porodica, radnu nesposobnost porodica oboljelih od rijetkih bolesti i odrzanje visoke incidence |
radanja djece sa rijetkim  bolestima. Takode, izostalo bj i raspolaganje relevantnim f
| epidemioloskim podacima o rijetkim bolestima u Crnoj Gori, koji predstavijaju osnovni predusloyv
28 sve strateske planove u zastiti zdravija na polju rijetkih bolesti.
2. Ciljevi

Koji ciljevi se postizu prediozenim propisom?

Navesti uskladenost ovih cilieva sa postojeéim strategijama ili programima Vlade, ako je

| primjenljivo. e A mf
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na prevenciju, rano Prépoznavanje i dijagnostiky rijetkih bolesti, unapredenje registrovanja i |
medunarodne klasifikacije, dostupnost adekvatnoj, koordinisanoj i centralizovanoj zastiti zdravlja {
i lijecenju lica sa rijetkim bolestima, Unapredenju informisanosti zdravstvenih radnika i opste |
javnosti o rijetkim bolestima, koordinaciji na nacionalnom | internacionalnom nivoy sa
referentnim medicinskim | nauno-istrazivackim institucijama i NVO, udruZenjima pacijenata s3 |
rijetkim bolestima. Sprovesée se integrisani pristup oboljelim od rijetkih bolesti j njihovim

' jedne od najvulnerabilnijih grupa stanovnistva. QOsim toga, wvrsice se obezbjed‘i\.fanjefJ
epidemiologkih podataka o rijetkim bolestima | upostavijanje Nacionalnog registra za rijetke;
bolesti. Vrsice se unapredenje prevencije rijetkih bolesti genomskog porijekla, organizovanjem |

ekstenzivnih “screening” programa. Vrsiée se unaprjedenje prevencije i dijagnostike rijetkih

| bolesti genomskog porijekla, uvodenjem novih dijagnosti¢kih tehnologija i unapredenje




Predmetni akt je usaglasen sa postojecim strategijama i programima Viade

3. Opcije

- Koje su moguce opcije za ispunjavanje Cilieva i rjeSavanje problema? (uvijek treba

razmatrati “status quo” opciju i preporuéljivo Je ukljuéiti i neregulatornu opciju, osim ako |

- Obrazloziti preferirany opciju?

Nacionalna strategija za rijetke bolestiy Crnoj Gori za period 2013-2020.god., predstavija
prvi strateski akt u oblasti rijetkih bolesti u Crnoj Gori. Izradena Je u skladu sa Direktivama |

|
|
|
postoji obaveza donosenja predioZenog propisa). 5
s
!

f
Parlamenta Evrope i Savjeta Evrope (mart 2011.), Odlukama Evropske komisije (ul 2010.) i {

Prépoznavanja i dijagnostike rijetkih  bolesti, unapredenje registrovanja i medunarodne
klasifikacije, dostupnost adekvatnoj, koordinisanoj i centralizovanoj zastiti zdravlja i lijecenju lica

4. Analiza uticaja

- Na koga ce i kako cée najvjerovatnije uticati rieSenja u propisu - nabrojati pozitivne | negativne
uticaje, direktne i indirektne. g

- Koje troskove ¢e primjena propisa izazvati gradanima | privredi (narodito malim i srednjim |
preduzeéima).

- Dali pozitivne posliedice donoSenja propisa opravdavaju trokove koje ée on stvoriti

- Dalise propisom podrzava stvaranje novih privrednih subjekata na trzidtu i trzisna konkurencija.

- Ukljugiti procjenu administrativnih opterec¢enja i biznis barijera.

| -trudnice sa rizikom za radanje djeteta sa rijetkom boleggy genomskog porijekla (u prenatalnom
 periodu: prisustvo kongenitalnih anomalija, intrauterini zastoj u rastu, dob trudnice iznad 35

Zdravlje je najveca vrijednost pojedinaca, porodice i Citavog drustva, koje znadi i kvalitetan}
zivot. U tom cilju ovom Strategijom proSiruju se uslovi za unapredenje ranog o’[krivanja,2

prepoznate ovom Strategijom su:
-bracni parovi sa reproduktivnim problemima (u prekoncepcijskom periodu: ponovljeni rani
gubitak trudnoca, kasna fetalna smrt, infertilitet).

godina).
-porodice sa rizikom za radanje djeteta sa rijetkom boleséy genomskog porijekla (prethodno




dijete sa dokazanom genomskom boleséu).

-sva

novorodencad (neonatalni skrining rijetkih bolesti genomskog porijekla, koje je moguée

lijeiti).

Zdravstveni sektor nije izvor potrosnje, veé¢ izvor investici
ekonomskog razvoja i ukupnog razvoja drustva. Crna Gor
tvenog razvoja, kroz sprovodenje mje
tegije za rij

medunarodni proces zdravs
Primjena Nacionalne stra

izaziva troskove na teret gradana i privrede.

Nije potrebno stvaranje novih prived
trzisne konkurencije, niti stvaranje bizni

etke bolesti u Crnoj Gori za

nih subjekata na trzistu, ne dovodi se
s barijera.

j& u ostvarivanju socijalnog,
a se ukljugila u jedinstveni
ra zdravstvene politike.
period 2013-2020.godine, ne

u pitanje kriterijum

i

!

3. Pr
Da li

ocjena fiskalnog uticaja

je potrebno obezbjedenje finansijskih sredstava iz budZeta Crne Gore za implementaciju

propisa i u kom iznosu?

Da li je obezbjedenje finans

perioda? Obrazioziti.

Da li implementacijom propisa proizilaze medunarodne fin
Da li su neophodna finansijska sredstva obezbi
odnosno da li su planirana u
Da li je usvajanjem propisa

finansijske obaveze?
Da i ¢e se implementacijom propisa ostvariti prihod za budzet Crne Gore?

DbrazloZiti metodologiju koja je koriscen
Da li su postojali problemi u preciznom
Da li su postojale sugestije Ministarstva
Da li su dobijene primjedbe ukljucene u

jedena u budz
budzetu za narednu fiskanu godinu?
predvideno dono$enje podzakonskih akata iz kojih ée proistedi

iskih sredstava jednokratno, ili tokom odredenog vremenskog

ansijske obaveze? Obrazloziti.
etu za tekucu fiskalnu godinu, |

ja prilikom obraduna finansijskih izdataka/prihoda.

obracunu finansijskih izdataka/prihoda? Obrazloziti.
finansija na nacrt/prediog propisa?
tekst propisa? QObrazioziti.

Za implementaciju Nacionalne strate
novCana sredstva u iznosu od 379.92
2020. godine, opredijeliée se nakon i
Izdvajanje finansijskih sredstava nije jednokratno veé
2013.godine, do 2016.godine. Procjen

NACIONALNA STRATEGIJA ZA RIJETKE BOLESTI 2013 - 2020
AKCIONI PLAN ZA RIJETKE BOLESTI 2013 - 2020 | BUDZET ZA 2013 - 2016.

gije za rijetke bolesti u Crnoj Gori,
Oeura za period 2013-2016.god. a novéa
zrade elaborata i studija.

opredijeljena su
na sredstva do

je planiran budzet za period od
e su radene za taj period.

broj

Redni

Gedina 1

Godina 2

Godina 3

Godina 4

budzet donacija

budzet

donacija

budzet donatija

budzet

donacija

Ukupan
budzet za
godine 1 -4

1. Formiranje i stvaranje uslova za rad Nacionalnog savjeta
za rijetke bolesti Crne Gore (NSRB)

5000

5.000

2, Izrada elaborata o formiranju Referentnog nacionainog
centra za RB (RNCRB) u Crnoj Gori

4120]

4.120

3. Formiranje RNCRB i r idiscipli e mrete

institucija i eksperata za RB

7500

3000

3500

8000

3500

25.500

4. Uspostavljanje i implementacija Nacionalnog registra za
RB

1000

11200

2000

14.200|

5. Unapredenje prevencije i dijagnostike RB, kongenitalnih
anomalija i 1 bredispoziciia/skl i

11000

160000

150000

321.000

6. Unapredenje kontrole i nadzora nad ukupnim tretmanom
ih i kongenitalnih bolesti

5100

5.100

7. Unapredenje znanja i profesionalnih kapaciteta

medicinskih profesionalaca

5000

5.000

Imqm:nauu-

|
©

8.i 8. Promocija integrisanog pristupa RB i intersektorska

10.i11. Saradnja i podrika NVO i internacionaina saradnja

11.620

5.000

18.000]

3.500

169.000

3500

166.300

2.000

379.920]




I Implementacijom predmetne Strategije ne proizilaze nikakve medunarodne finansijske
obaveze.

Planirana novéana sredstva sy redovna sredstva subjekata koji su prepoznati kao nosioci |
planiranih aktivnosti.

Nije predvideno dono$enje podzakonskih akata iz koji bi proistekle finansijske obaveze.
Primjenom propisanih mjera doéi ée do sveobuhvatnog pristupa u prevenciji, kontroli,
dijagnostici i ljecenju rijetkih bolesti, koje traje do kraja Zivota lica koje je oboljelo od rijetke
bolesti, $to ¢e rezultirati racionalnijim tro$enjem opredijeljenih novéanih sredstava za rijetke
bolesti. .

Implementacijom Strategije za rijetke bolesti, sprovedée se mjere koje ce doprinijeti |

sredstava kad su u pitanju ove bolesti.

Prilikom obrac¢una finansijskih sredstava koja su neophodna za realizaciju aktivnosti
predvidenih predmetnom Strategijom kori&éena je metoda standardnog troska kao i procjena
troskova ( na osnovu iskustva zemalja u okruZenju).

Obraéun trogkova svih predvi¢enih aktivnosti dat je u prilogu Nacionalne Strategije za
| rijetke bolesti za 2013-2020.godinu.

U obracunu trogkova nije bilo problema, jer su koriééena iskustva zemalja u okruzenju.

Nijesu postojale sugestije Ministarstva finansija na inicijativu za donosenje predmetne
Strategije.

Kako nijesu postojale sugestije Ministarstva finansija na inicijativu za donogenje Strategije,
tako i nije bilo sugstija i primjedbi

6. Konsuiltacije zainteresovanin strana i
Naznaciti da li je kori§éena eksterna ekspertska podrska i ako da, kako. !
Naznaditi koje su grupe zainteresovanih strana konsultovane, u kojoj fazi RIA procesa i kako j
(javne ili ciljane konsultacije). 2
Naznaditi glavne rezultate konsultacija, i koji su predlozi i sugestije zainteresovanih strana |
_prihvaceni odnosno nijesu prihvaceni. Obrazloziti. i

U postupku izrade Nacionalne strategije za rijetke bolestj u Crnoj Gori za period 2013-2020.god.
nije koriséena eksterna ekspertska podréka !

7: Monitoring i evaluacija

Koje su potencijalne prepreke za implementaciju propisa?

Koje ¢e mjere biti preduzete tokom primjene propisa da bi se ispunili ciljevi?
Koji su glavni indikatori prema kojima ¢e se mjeriti ispunjenje cilieva?

Ko ¢ée biti zaduzen za sprovodenje monitoringa i evaluacije primjene propisa?

Ne postoji prepreka za implementaciju Nacionalne strategije za rijetke bolesti u Crnoj Gori
2013-2020 god.
Primjenom ove strategije doprinijeée se unapredenju_ranog otkrivanja, prevencije i |




e, T R

i Ce se raditi na podizanju opste svijesti o Opsegu i karakteristikama rijetkih bolesti u Crnoj Gori, |
' struéne i opste javnosti.

———, _%___»—..__“___._._..n___w_uwwm,

nacionalnom nivou i razvoju internacionalne saradnje unutar Evrope. To ¢e rezultirati |
blagovremenim i adekvatnim lijecenjem lica oboljelih od rijetkih bolesti. Osim toga, intenzivno |

radnika organizuje u okviry Nacionalnog centra za rijetke bolesti, sa zadatkom da se obezbijedi
centralizovano otkrivanje, registracija, monitoring, dijagnostika | lijecenje lica sa rijetkim
bolestima. Djelatnost Nacionalnog centra odnosi se i na organizovanje internaciona!nog
povezivanja sa centrima za rijetke bolesti i na formiranje dostupnih informacija za strugny |
opstu javnost o listi j karakteristikama rijetkih bolesti.

i
Da bi se ostvarili zacrtani ciljevi neophodno je da se multidisciplinarni tim zdravstvenih j
|
|
z
|
5
Nosioci utvrdenih aktivnosti su: _5

Dijagnostigki i istrazivagki centri i laboratorije na tercijarnom nivou zdravstvene zastite: Klinigki f

| centar Crne Gore, Institut za javno zdravlje Crne Gore j Medicinski fakultet Univerziteta Crne |

Gore; |

struéni konzilijumi. |

-Siroki dijapazon klinickih sluzbi U zdravstvenim ustanovana, odjelienja za ginekologiju i

- Tim nacionalnih eksperata i istraziva¢a na polju rijetkih bolesti.

- Doktori medicine i ostali zdravstveni radnici na primarnoj zdravstvenoj zastiti ;
- Ministarstvo zdravlja, Fond za zdravstveno osiguranje, Ministarstvo rada i socijalnog staranja, |
Ministarstvo obrazovanja i Ministarstvo nauke.
- NVO.

|
nacionalnom nivou i razvoju internacionalne saradnje. Ostvarenje bragovremenog i adekvatnog |
lijecenje lica oboljelih od rijetkih bolesti. Svijest 0 opsegu i karakteristikama rijetkih bolesti u |
Crnoj Gori, strugne opste javnosti bice na visem nivou.

Nadzor i evaluaciju implementacije Strategije za rijetke bolesti vrsice Nacionalni savjet za
rijetke bolesti, ukljugujuéi intersektorsky koordinaciju svih aktivnosti na polju ukupnog tretmana
rijetkih bolesti u Crnoj Gori. Implemenaciju Nacionalne strategije za rijetke bolesti za rijetkef
bolesti sprovodige Referentni nacionlni centar za rijetke bolesti, |

Datum i mjesto S
20.12.2012.godine /S ARC

"5 S e
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