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MINISTARSTVO ZDRAVL\!A
-n/r ministra, g-dina Budimira Segrta-

Postovani gospodine Segrt,

Povodom Predioga nacionaine strategije za kontrolu rezistencije bakterija na antibiotike
za period od 2017. do 2021. godine, sa Akcionim planom za 2017 I 2018. godinuy,
Ministarstvo finansija daje sliedece

MISLJENJE

Dostavljena startegija ima za cilj kontrolu i suzbijanje rezistencije bakterija na antibiotike
kroz jacanje intersektorske saradnje, unapredenje | osavremenjivanje dijagnostike,
jacanje nadzora nad infekcijama, Promovisanje racionalne upotrebe antibiotike i sli¢no.
Nacionalna strategije za kontrolu rezistencije bakterija na antibiotike za period od 2017.
do 2021. godine je nastavak Nacionalne strategije za kontrolu rezistencije bakterija na
antibiotike za period od 2012. do 2016. godine i zasniva se na Nacionalnom planu za
racionalnu potronju liekova, kao i na Strategiji i strateSkom plany Svjetske zdravstvene
organizacije za rezistenciju na antibiotike za Evropu.

Na tekst Predloga nacionalne strategije i pripremljeni lzvjestaj o sprovedenoj analizi
procjene uticaja propisa, sa aspekta implikacija na poslovni ambijent, nemamo
primjedbi.

Uvidom u dostavljeni tekst i Izvjestaj o sprovedenoj analizi procjene uticaja propisa, u
dijelu procjene fiskalnog uticaja, utvrdeno je da je za implementaciju ove Strategije
potrebno izdvojiti 12.000,00 € u 2018. godini, dok za 2017. godinu nije potrebno
izdvajanje finansijskih sredstava iz Budzeta Crne Gore.
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[ZVIESTA] O SPROVEDENOQ] ANALIZI PROCJENE UTICAJA PROPISA

PREDLAGAC Ministarstvo zdravlja

Nacionalna strategija za kontrolu rezistencije bakterija na
antibiotike za period od 2017. do 2021.godine sa Akcionom
planom za 2017. i 2018.godinu

NAZIV PROPISA

L. Definisanje problema

- Koje probleme treba da rijesi predloZeni akt?

- Koji su uzroci problema?

- Koje su posljedice problema?

- Koji su subjekti oSteceni, na koji nadin i u kojoj mjeri?

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

opsta populacija) stopa rezistencija bakterija na antibiotike imaée rastuéi trend i moze
uvesti humanuy populaciju u tzv. postantibiotsko doba, u kojem ¢e ljudi, kao i u
preantibiotskom dobu, umirati od obi¢nih infekcija zbog neefikasnosti antibiotika,

2. Ciljevi

- Koji ciljevi se postizu predloZenim propisom?
- Navesti uskladenost ovih ciljeva sa postojeéim strategijama ili programima Vlade, ako




je primjenljivo.

Cilj ove Strategije i akcionog plana je kontrola i suzbijanje rezistencije bakterija na

antibiotike, kroz:

L. Jacanje intersektorske saradnje (NIKRA je dobar mehanizam koji se u te syrhe
koristi): izrada jasnih nacionalnih planova uz koordinaciju razli¢itih sektora
(veterina, medicina);

2. Unaprjedenje i osavremenjivanje dijagnostike, radi brzeg dobijanja tacnijih rezultata
kako bi se pravovremeno mogli ukljuéiti odgovarajuéi antibiotici, £to bi doprinijelo
racionalizaciji upotrebe antibiotika;

3. Unapredenje nadzora nad rezistencijom bakterija na antibiotike: unapredenje

vodi¢a za racionalnu upotrebu antibiotika i jatanje nadzora nad potro$njom
antibiotika komplementarno sa aktivnostima predvidenim Nacionalnim programom
za racionalno kori$éenje lijekova;

5. Jacanje nadzora nad infekcijama i nadzora nad bolnickim infekcijama: prevencija i
kontrola bolni¢kih infekcija uz pomo¢ timova za nadzor i kontrolu bolni¢kih
infekcija komplementarno aktivnostima Nacionalne komisije za bolni¢ke infekcije;

6. Prevencija razvoja rezistencije bakterija na antibiotike y veterini i proizvodnji
hrane: podsticanje pravilne upotrebe antibiotika u ovim sektorima i uspostavljanje
integrisanog sistema za nadzor nad rezistencijom bakterija na antibiotike i
upotrebom antibiotika u ovim sektorima  komplementarno aktivnostima
predvidenim Strategijom za bezbjednu hranu;

7. Jacanje svijesti o bezbijednosti pacijenata i razvijanje partnerskog odnosa:
edukativne aktivnosti, kampanje sa ciljem jacanja svijesti opSte populacije o
Stetnosti nepravilne upotrebe antibiotika, jaCanje partnerskog odnosa zdravstvenih
radnika i pacijenata; jacanje partnerskog odnosa na nacionalnom, regionalnom i
globalnom nivou.

Nacionalna strategija za kontrolu rezistencije bakterija na antibiotike za period 2017-
2021. godine je nastavak Nacionalne strategije za kontrolu rezistencije bakterija na
antibiotike za period 2012-2016,. godine i zasniva se na Nacionalnom planom za racionalnu
potrosnju ljekova, kao i na Strategiji i Strate$kom akcionom planu Svjetske zdravstvene

organizacije (SZ0) za rezistenciju na antibiotike za Evropu.

3. Opcije

- Koje su moguce opcije za ispunjavanje ciljeva i rjesavanje problema? (uvijek treba
razmatrati “status quo” opciju i preporucljivo je ukljuditi i neregulatornu opciju, osim




ako postoji obaveza dono$enja predloZenog propisa).
ObrazloZiti preferiranu opciju?

cijeneci znacaj adekvatnog propisivanja i primjene antibiotika, pristupilo se donosenju ove
strategije i akcionog plana, sa predloZenim aktivnostima i utvrdenim rokovima.

Razlozi za donoSenje ove strategije i akcionog plana su prevazilaZenje postojeéih problema,
kontrola i suzbijanje rezistencije bakterija na antibiotike, $to podrazumijeva ukljucivanje

Ovog segmenta zdravlja u okvire nacionalne politike, pravnih propisa, upravljanja i
finansiranja zdravstvenog sistema.

evropske zemlje sa visokom potroSnjom antibiotika nametnuli su donesenje ovog
strateskog dokumenta, kojim se utvrduju mijere za zaustavljanje Sirenja rezistencije
bakterija na antibiotike u humanojiu veterinarskoj medicini.

Problemi rezistencije bakterija na antibiotike ; Cinjenica da se Crna Gora ubraja u

4. Analiza uticaja

Na koga ¢e i kako ¢e najvjerovatnije uticati rjeSenja u propisu - nabrojati pozitivne i
negativne uticaje, direktne i indirektno.

Koje troskove ¢e primjena propisa izazvati gradanima i privredi {(narodito malim i
srednjim preduzecima)

Da li pozitivne posljedice dono$enja propisa opravdavaju trogkove koje ¢e on stvoriti,
Da li se propisom podrZzava stvaranje novih privrednih subjekata na tryisty i trzisna
konkurencija;

Ukljuéiti procjenu administrativnih opterecenja i biznis barijera.

oCuvanje zdravlja svih gradana.

akcionim planom za period 2017-2018. godine obuhvata pracenje rezistencije bakterija na
antibiotike i potro$nje antibiotika yu Crnoj Gori, kako u oblasti humane medicine, tako i
veterine,

bliZe obrazloZeni pod tatkom 5 ove analize i realizacija utvrdenih ciljeva opravdava njihovo
izdvajanje.

imaju uticaja na opterecenja ili biznis barijere.

Realizacija predlo%enih aktivnosti, po oblastima djelovanja, imace pozitivnog uticaja na

Sprovodenje Nacionalne strategije za kontrolu rezistencije bakterija na antibiotike, sa

Realizacija aktivnosti iz akcionog plana izazvace odredene dodatne troSkove, koji su

Ova strategija i akcioni plan ne zahtijevaju formiranje novih privrednih subjekata, niti

Odjeljak 5: Procjena fiskalnog uticaja

Da li je potrebno izdvajanje finansijskih sredstava za implementaciju propisa i u kom
iznosu?

Da i je izdvajanje finansijskih sredstava jednokratno, ili tokom odredenog vremenskog
perioda?

Da li implementacijom propisa proizilaze medunarodne finansijske obaveze?

Dali su neophodna finansijska sredstva obezbijedena u budZetu za tekuéy fiskalnu
godinu, odnosno da lj su planirana u budZetu za naredny fiskanu godinu




Dalije usvajanjem propisa predvideno donosenje podzakonskih akata iz kojih ée
proisteci finansijske obaveze?

Dali ¢e se implementacijom propisa ostvariti prihodi za budyet Crne Gore?
ObraloZiti metodologiju kojom je kori3¢enja prilikom obracuna finansijskih
izdataka/prihoda.

Da li su postojali problemi u preciznom obraéuny finansijskih izdataka/prihoda?
Obrazloziti.

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

Za implementaciju ove strategije potrebno je izdvojiti 12.000,00 € za 2018 godinu iz

budZeta Ministarstya zdravlja, dok za 2017. god. nije potrebno izdvajanje finansijskih

sredstava

* lzdvajanje sredstava je planirano u toku implementacije Akcionog plana, ali samo za
2018. godinu, i to iznos od 12.000,00¢€.

* Implementacijom ove strategije ne proistiléu medunarodne finansijske obaveze.

* Za 2017. godinu nije potrebno izdvajanje finansijskuih sredstava, dok ée sredstva
potrebna za 2018. godinu, biti blagovremeno planirana u budZetu Ministarstva zdravlja.

* Usvajanjem ove strategije nije predvideno donoSenje podzakonskih akata iz kojih ée

proiste¢i finansijske obaveze.

e Prilikom obraduna finansijskih sredstava kori%éena su iskustva zemalja u okruZenju,
koje ve¢ imaju ovakvu Strategiju, metoda standardnog troska, kao i procjene troskova
pojedinih aktivnosti. iznos troskova po pojedinim aktivnostima dat je u tabelj Akcionog
plana.

* Nijesu postojali problemi u obracunu finansijskih izdataka/prihoda.

* Nijesu postojale sugestije Ministarstva finansija na Incijativu za donogenje predloga ove
strategije.

* Kako nijesu postojale sugestije Ministarstya finansija na incijativu za donoSenje ove
strategije, tako nije bilo sugestija ni primjedbi.

o

- Konsultacije zainteresovanih strana

- Naznaciti dali je korié¢ena eksterna ekspertiza i ako da, kako;

- Naznatiti koje su grupe zainteresovanih strana konsultovane, u koj 0j fazi RIA procesa i
kako (javne ili ciljane konsultacije);

- Naznaciti glavne rezultate konsultacija, i koji su predlozi i sugestije zainteresovanih

strana prihvaéeni odnosno nijesu prihvaéeni, ObrazloZiti

U pripremi ovog akcionog plana nije korié¢ena eksterna ekspertiza. U pripremi je
ucestvovala Nacionalna interdisciplinarna komisija za kontrolu rezistencije na antibiotike,
sastavljena od stru¢njaka za ovu oblast, koju je formiralo Ministarstvo zdravlja.




[7: Monitoring i evaluacija
- Koje su potencijalne prepreke za implementaciju propisa?
Koje ¢e mjere bitj preduzete tokom primjene propisa da bj se ispunili ciljevi?

Potencijalnih prepreka za implementaciju Strategije i akcionog plana nema, a
zdravstvena politika Ministarstva zdravlja je usmjerena na zastitu i unapredenje zdravlja
gradana.

Indikatori prema kojima ée se mjeriti ispunjenje ovih dokumenata su realizacija planiranih
mjera u utvrdenim rokovima.

Sprovodenje ovog Akcionog plana prati¢e Nacionalna komisija za antimikrobnu
rezistenciju. Komisija podnosi godisnje izvjeStaje o dinamici sprovodenja planiranih
aktivnosti Ministarstvy zdravlja.

Nacionalna komisija za antimikrobnu rezistenciju prati plan sprovodenja Nacionalne
Strategije za kontrolu rezistencije bakterija na antibiotike, koji obuhvata:

1. Praéenje rezistencije bakterija na antibiotike u Crnoj Gori:
a. u oblasti medicine, i
b. u oblasti veterine;
2. Praéenje potrosnje antibiotika u Crnoj Gori:
a. u oblasti medicine, i
b. u oblasti veterine;
3. Unapredenje dobre klinicke prakse u primjeni antibiotika razvijanjem vodic¢a
utemeljenih na dokazima koji se odnose na racionalnu potro$nju antibiotika i u¢edée u
donosenju drugih bitnih Smjernica;
4. Edukacija o racionalnom propisivanju antibiotika;
5. Kontrola bolni¢kih infekcija i kontrola Sirenja rezistentnih sojeva;
6. Unapredenje informacione tehnologije;
7. Podsticanje nau¢nih Istrazivanja na podruéju rezistencije bakterija na antibiotike.
Na osnovu predloga i sugestija Nacionalne komisija za antimikrobnu rezistenciju,

organizacije i odgovarajuéa struéna tijela, sa ciljem realizacije plana.
U cilju ostvarenja plana za kontrolu rezistencije bakterija na antibiotike, neophodna je
odgovarajuéa edukacija i pobolj$anje informacionih i komunikacionih tehnologija.

zdravstvenih radnika, ali i medu opStom populacijom, Sirenjem svijesti o neopravdanosti
prekomjerne primjene antibiotika i opasnostima koje iz toga proizilaze.

Podgorica,

09.09.2016.godine
MINISTAR




