OBRAZAC

IZVJESTAJ O SPROVEDENOJ ANALIZI PROCJENE UTICAJA PROPISA

PREDLAGAC PROPISA MINISTARSTVO ZDRAVLJA
NAZIV PROPISA i ;:i};ig\lj: o kriterijumima za formiranje maksimalnih cijena |

' 1. Definisanje problema
- Koje probleme treba da rijesi predlozeni akt?
- Koji su uzroci problema?
- Koje su posijedice problema?
- Koji su subjekti osteceni, na koji nadin i u kojoj mjeri?

Kako bi problem evoluirao bez promjene propisa (“sta

tus quo” opcija)?

Predlozena Uredba je implementacija zakonskog rjegenja da Drzava uspostavijanjem kontrole nad .

formiranjem cijena liekova koji se propisuju | izdaju na teret obaveznog zdravstvenog osiguranja uti¢e |
na smanjivanje nepoterebnih trogkova , Sprijecavanje nestasice, a povecavanje dostupnosti liekova.

Uzrok problema je nedostatak preciznih mehanizama za utvrdivanje maksimalnih ciiena liekova kaji |
S€ propisuju na teret obaveznog zdravstvenog osiguranja, prouzrokuje vece cijene na trzidtu, posebno |
originalnih ljekova, moguce nestasice i stvaranje nepotrebnih barijera dostupnoj zdravstvenoj zastiti

lzdvajanjem vedih sredstava za ovaj vid zdravstvene zastite direktno se ugrozava drzavni Budzet, te |
; Budzet Fonda za zdravstveno osiguranje, jer cijene originalnih liekova nijesu konkurentne, nemajy !
i drugog proizvodada, pa su desto bile vece u odnosu na okruzenje. Samim tim su o&tecen | pacijenti |
koji koriste tj.kupuju te iste ljekove. f
| Bez donosenja ovog propisa problem bi evoluirao, na nacin da bi do&lo do vedih ciiene , kao i E
| __mogude nestasice lickova, _ |

2. Ciljevi

Koji ciljevi se postizu predlozenim propisom?

Navesti uskladenost ovih cilieva sa postojeéim strategijama ili programima Viade, ako je
primjenljivo.

Razvoj farmaceutskog trzista i povecanje konkurencije kao jedan od nagina za obezbjedivanje
sigurnije dostupnosti lijeka pacijentima i efektivnog utrogka finansijskih sredstava FZO CG-a 7a
_ nadoknadu troskova ljekova je osnovni cilj koji se ostvaruje ovi propisom .
|
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.- Koje su moguce opcije za ispunjavanje cilieva 1 rjeSavanje problema? {uvijek treba |
) razmatrati “status quo” opciju i preporuéljivo je ukljugiti i neregulatornu opciju, osim ako |
i postoji obaveza donosenja predloZenog propisa).

- Obrazloziti preferiranu opciju?




' Obaveza donosenja Uredbe proizilazi iz Zakona g ljekovima ~

_ ('Silist GG, br56/17). Tie
OVOg propisa problem bi evoluirao i Stetne posliedice bi dogle do izrazaja, kroz povecanje cijena, a éto pi
fezultiralo i vecim obimom utroska sredstava 12 obaveznog zdravstvenog osiguranja,

4. Analiza i}ficaja .
- Na koga ¢e i kako ce najvierovatnije uticati rjesenja u propisu - nabrojati pozitivne i

i
i

H
i

i

H
i
i

-

i
H

ol A st s ey e oo R T

8. Procjena fiskalnog ufica”

negativne uticaje, direktne i indirektne.

Koje troskove ce primjena propisa izazvati gradanima i privredi {narogito malim | sradnjim
preduzec¢ima).

- Dali pozitivne posijedice donosenja propisa Opravdavaju trogkove koje ée on stvoriti.

- Dalise propisom podrZava stvaranje novih privrednih subjekata na trZistu i tréisna
konkurencija.

Ukljuéiti procjenu administrativnih opteredenja i biznis barijera,

Pozitivan uticaj uredbe se oekuje u vidy &L'j’ks”“fé‘cﬂiyg's'Féﬁs“fé"\}a”bbé_\'fez'nog zdravstvenog osiguranja, kao
I direktan na gradane (pacijente), uz obezbjedivanje sigurnije dostupnosti lijeka.

Primjena ove uredbe ne¢e dovesti do pojave biznis barijera.

- Dalije potrebne obezbjedenje finansijskih sredstava iz budzeta Crne Gore 23
impiementaciju Propisa i u kom iznosu?

- Dalije obezbjedenje finansijskih sredstava jednokratno, ili tokom Gdredenog vremenskog !

pericda? Obrazioziti.

- Dali impiementacﬁjﬂm propisa proizilaze med unarodne finansijske obaveze? Obrazloziti.

- Dali su neophodna finansijska sredstva obezbijedena u budzety za tekuéu fiskaing godinu,
odnosno da i su planirana u budZetu za narednu fiskanu godiny?

- Dalije usvajanjem propisa predvideno donogenje podzakonskih akata iz kojih ge proisteéi

finansijske obaveze?

Dali ée se implementacijom propisa ostvariti prihod za budzet Crie Gore?

- Dbrazloziti metodologiju koja ie koriSéenja prilikom obratuna finansijskih izdataka/prihoda.

- Da li sgu postojali problemi u preciznom obradunuy finansijskih izdataka/prihoda? |

Obrazioziti,
- Dalisu postejale sugestije Ministarstva finansija na nacrt/predlog propisa?
.- Dalisy gﬁb_iieﬁgﬁﬁmifﬁ?ﬁ_Hkﬁﬁﬁn@ﬁ55%&9&%522@@?'9%?& :

Implementacija predlozenog propisa nema uticaja na dodatno obezbjedivanje finansijskih sredstava iz

budZeta Cre Gore, dok pozitivan indirektni uticaj smanjivanjem trogkova Fonda za zdravstveny
zastitu Crne Gore u ovom momentu nije moguée projektovati.

6. Konsultacije zainteresovanih strana
- Nazpatiti da i je kori$éena eksterna ekspertska podrska i ako da, kako.

i

- Naznatiti koje sy grupe zainteresovanih strana konsultovane, y kojoj fazi RIA procesa i

kako (javne ili ciljane konsultacije),
- Naznatiti glavne rezultate konsultaeija, i koji su predlozi i sugestije zainteresovanih strana
... Pprihvaéeni odnosno nijesu prihvaceni. ObrazloZiti.




_ vodopfiﬁreﬂmé -—sektdrutrgoviﬁéi“)!:\;Weﬁﬁﬁﬁi‘é“m;'Sw}BiujuéTNH?VEEH?&VE&EEE&Fé\}st\‘i'enu zastitu, Slovwenaéka
| Agencija za liekove i medicinska sredstva.

7: Monitoring i evaluacija
- Koje sy potencijaine prepreke za impiementaci}u propisa?
- Koje ée mijere biti preduzete tokom primjene propisa da bi se Ispunili eiljevi?
- Koji su glavni indikatori prema kojima ¢e se mjeriti ispunjenje ciljeva?
- Ko ée biti zaduzen za sprovodenje monitoringa i evaluacije primjene propisa?
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Glavni indikatori prema kojima ée se mjeriti ispunjenje cilieva ove uredbe sy snabdjevenost trzista
liekovima i njihova dostupnost pacijentima.

Nadzor nad Sprovodenjem ovog propisa vrsi Ministarstvo, preko zdravstveno-sanitarne inspekcije.

Datum i mjesto
Podgorica, 17.07.2012.godine
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