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| 1. Definisanje problema |

- Koje probleme treba da rijesi prediozeni akt?

- Kaoji su uzroci problema?

- Koje su posljedice problema?

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

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

- Stalno rastuca potro$nja ljekova, uslovljena starenjem populacije, pajavom i primjenom skupih \

| ligkova, u wremenu koje je optereceno opstom ekonomskom krizom, u neskladu je sa

} ekonomskim potencijalom i odrzivoséu zdravstvenog sistema. S toga je, izmedu ostlih reformi u

| zdravstvenom sistemu, proizasla i potreba stvaranja normativne osnove za promjene u |
farmaceuskoj politici, koje ée podrzati reformu i u ovom znagajnom segmentu
zdarvstevne djelatnosti, kao nastavak teznji da se zdravstveni sistem ugini

| funkcionalnijim i odrZivim.

i Propisivanjem mogucnosti izbora lijeka, pored onih kaji se u potpunosti obezbjeduju na
teret Fonda ili u okviru dopunskog osiguranja, uz ucesce u plaé¢anju razlike u cijeni koju
placa Fond i cijene kostanja lijeka poveéace dostupnost lijekova, uvazavajuéi i
subjektivni osjecaj pacijenta.

Bez donosenja ovog zakona (“status quo” opcija) izostalo bi normativno uredenje nastavka
reformskog procesa zdravstvene zastite i promjene u farmaceuskoj politici sto bi imalo
| negativnog uticaja na obezbjedenje dovoljnih kolicina kvalitetnih, bezbjednih i efikasnih lickova,

- uz ostvarivanje zdravstvene zastite svih gradana, koju treba uginiti Sto efikasnijom, dostupnijom

| i kvalitetnijom.

| 2. Ciljevi

- Koji ciljevi se postizu predlozenim propisom? i
- Navesti uskiadenost ovih ciljeva sa postojecim strategijama ili programima Vlade, ako ie
primjenljivo.

| Osnovni ciljevi koji se postizu donosenjem ovog zakona su kontinuirana snabdjevenost
| stanovnistva bezbjednim, kvalitetnim i efikasnim liekovima, uz odrzivost zdravstvenog
| sistema, mogucnost izbora lijeka, po procjerni pacijenta i njegovom subjektivnom
. osjecaju djelovanja pojedinih ljekova. R

3. Opcije j

- Koje su moguée opcije za ispunjavanje cilieva i rjeSavanje problema? (uvijek treba
razmatrati “status quo” opciju i preporuéljivo je ukljuéiti i neregulatornu opciju, osim ako
postoji obaveza donosenja predloZenog propisa).

- Obrazioziti preferiranu opciju?




U smislu razloga za predlaganje ovih zakonskih rieSenja i ostvarenja njihovih ciljeva,
| kao i prevazilazenja postojecih problema, analizom opcije “status quo” i predlozenih
izmjena, pristupilo se donosenju ovog zakona, jer postoje¢a zakonska rie$enja nijesu
' dovoljpa osnova za obezbjedivanje skupih liekova kvalitetnije farmakoterapije,
Cinovativnih a samim tim i skupljih liekova, u vremenu opterecenom globalnom
ekonomskom krizom i nastavak reformi za ostvarivanje efikasne, dostupne i kvalitetne
zdravstvene zastite svih gradana i odrzivosti zdravstvenog sistema.
| Bez donoSenja ovog zakona i promjena u farmaceutskoj politici, izostalo bi normativno
| uredenje za dobru snabdjevenost triista liekovima, uz prekomjernu potrosnju liekova, |
| to bi imalo negativnog uticaja na ostvarivanje zdravstvene zastite svih gradana i
| ukupnu odrzivost zdravstvenog sistema i do usporavanja ili onemogucéavanja nastvka
| reformskog procesa zdravstvene zastite.

4. Analiza uticaja
| - Na koga de i kako ée najvjerovatnije uticati rieSenfa u propisu - nabrojati pozitivne i |
‘ negativne uticaje, direktne i indirektne. {

- Koje trogkove ée primjena propisa izazvati gradanima i privredi {narogito malim i srednjim |
_ preduzedima)
| - Dalipozitivne posljedice donosenja propisa opravdavaju trogkove koje ée on stvoriti, |
| - Dalise propisom podriava stvaranje novih privrednih subjekata na trzigtu i tr3igna |
| konkurencija;
i - Ukljuéiti procjenu administrativnih opterecenja i biznis barijera.
|
PredioZzena zakonska rjeSenja imace pozitivnog uticaja na sve gradane jer im
obezbjeduje sigurnu snabdjevenost trzista kvaiitetnim, bezbjednim, efikasnim i skupim
i liekovima. Pored navedenog, oéekuje se pozitivno djelovanje na ostvarivanje efikasne,
dostupne i kvalitetne zdravstvene zastite, uz odrzivost zdravstvenog sistema u vremenu
opterecenom globalnom ekonomskom krizom.
| Primjena predloZenih zakonskih rjeSenja nece izazvati dodatne troskove u odnosu na
| primjenu vaZecih zakonskih rieSenja. |
' Predlozena zakonaka rjeSenja odvijaée se u okviru postojecih kapaciteta i ne zahtijevaju
formiranje novin privrednih subjekata, niti imaju uticaja na opterecenja ili biznis barijere,

| Odjeljak 5: Procjena fiska 19 uticaja

v" Da li je potrebno izdvajanje finansijskih sredstava za implementaciju propisai |

; ; u kom iznosu? |
;! Za implementaciju Zakona o izmjenama i dopunama Zakona 0 zdravstvenom |
| osiguranju nije  potrebno dodatno izdvajanje sredstava, jer pomenuti Zakon |

' | predstavlja nastavak postojeceg i u njemu nema novih finansijskih izdataka.

[ v .Da Ii je izdvajanje finansijskih sredstava jednokratno, ili tokom odredenog

' vremenskog perioda? |

| ‘ Zakon nije vremenski ogranicen, ali nema novog izdvajanja finansijskih sredstava iz
" ‘ BudZeta Crne Gore. i




v Dali implemeniacijom propisa proizilaze medunarodne finansijske obaveze?
Implementaciom ovog propisa ne proizilaze nikakve medunarodne obaveze.

v Dali su neophodna finansijska sredstva obezbijedena u budZetu za tekucu
fiskalnu godinu, odnosno da li su planirana u budZetu za narednu fiskanu
godinu

' BudZetska sredstva se planiraju za svaku godinu vazenja ovog Zakona, samim tim
| se planiraju i za narednu godinu.

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

Usvajanjem ovog propisa nije predvideno je donoSenje podzakonskih akata iz kojih
| | ¢e proisteci finansijske obaveze.

v Dalli ¢e se implementacijom propisa ostvariti prihodi za budzet Crne Gore?

I Usvajanjem ovog propisa ostvarice se benefitj za gradane Crne Gore, kao i sve koji
|| se nalaze pa njenoj teritoriji u smislu pobolidanog kavaliteta zdravstvene zastite,
| | olak$ane dostupnosti zdravstvenom sistemu i dr., kao i benefiti za BudZet Crne Gore

| | koji iz toga proizilaze!
‘ | v ObraloZiti metodologiju kojom je koris¢enja prilikom obracuna finansijskih

izdataka/prihoda.
|

| Nije bilo obraduna troskova, jer je sve postojalo i u trenutno vazeéem Zakonu.

v" Da li su postojali problemi u preciznom obraéunu finansijskih
izdataka/prihoda? Obrazloziti.

Nijesu postojali problemi.

v Dali su postojale sugestije Ministarstva finansija na incijativu za donoSenje
predloga propisa?

Nijesu postojale sugestije Ministarstva finansija na incijativu za donosenje predloga
| propisa.

v Dalli su dobijene primjedbe implementirane u tekst propisa? ObrazloZiti.

:: Kako nijesu postojale sugestije Ministarstva finansija na incijativu za donosenje
‘ predloga propisa, tako da i nije bilo sugestija i primjedbi.
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| 6. Konsultacije zainteresovanih strana
- Naznaditi da li je kori§¢ena eksterna ekspertiza i ako da, kako; |
- Naznagiti koje su grupe zainteresovanih strana konsultovane, u kojoj fazi RIA procesa i
kako (javne ili ciljane konsultacije);
- Naznaéiti glavne rezuitate konsultacija, i koji su predlozi i sugestije zainteresovanih strana |
prihvaceni odnosno nijesu prihvaceni, Obrazloziti
' U izradi Predloga zakona o izmjenama i dopunama zakona o zdravstvenom osiguranju
- nije korid¢ena eksterna ekspertiza.
U skladu sa ¢lanom 7 Uredbe o postupku i nadinu sprovodenja javne rasprave u
| pripremi  zakona (,Sluzbeni list CG* br. 12/12), Ministarstvo zdravlja je uputilo javni
poziv zainteresovanoj javnosti (gradanima, struénim i nauénim institucijama,
| zdravstvenim ustanovama, drzavnim organima, organima lokalne uprave, nevladinim
| organizacijama, medijima i drugim zainteresovanim subjektima za pitanja koja se |
| ureduju ovim zakonom) da se uklju€i u postupak pripreme Predloga zakona o
izmjenama i dopunama zakona o zdravstvenom osiguranju i dostavi svoje inicijative,
. predloge, sugestije i komentare u pisanom i elektronskom obliku Ministarstvu zdravlja,
| pri éemu je objavljena i Radna verzija nacrta. Tokom ostavljenog perioda dostavljeni su
| odredeni predlozi, sugestije | data mislienja koja su razmatrana, a obrazloZenje se daje
| kroz izvjestaj o sprovedenoj raspravi. Takode, u skladu sa &lanom 9 i 11 Uredbe 0
| postupku i na&inu sprovodenja javne rasprave u pripremi zakona, Ministarstvo zdravlja,
‘je uputilo  javni poziv gradanima, zdravstvenim ustanovama, Liekarskoj komori, |
' struénim i nauénim institucijama, Crvenom krstu Crne Gore, driavnim organima,
| organima lokalne uprave, nevladinim organizacijama, medijima i drugim
| zainteresovanim subjektima za uéesce u raspravi o tekstu Nacrta zakona o izmjenama i
| dopunama zakona o zdravstvenom osiguranju, uéeséem u raspravi na okruglom stolu. |
ovim putem, ovim subjektima je data moguénost za dostavljanje predloga, sugestija i
! komentara u pisanom i elekironskom obliku.
7: Monitoring i evaluacija
Koje su potencijalne prepreke za implementaciju propisa?
Koje ce mjere biti preduzete tokom primjene propisa da bi se Ispunili ciljevi?
- Koji su glavni indikatori prema kojima ée se mjeriti ispunjenje ciljeva?
- Ko ce biti zaduZen za sprovodenje monitoringa i evaluacije primjene propisa? :
| Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i propisa donijetih na osnovu ovog zakona vrsi
- Ministarstvo, pri ¢emu poslove inspekcijskog nadzora vrsi organ uprave nadlezan za |
_poslove inspekcijskog nadzora, preko zdravstvene inspekcije. |
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