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ODLUKE O UTVRBIVANJU LISTE LJEKOVA

1. Definisanje problema

- Koje probleme treba da rijesi predlozeni akt?

- Koji su uzroci problema?

- Koje su posljedice problema?

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

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

Ministarstvo zdravlja nastoji da, sa ograni¢enim ekonomskim kapacitetima razvija zdravstveni
sistem, koji ¢e biti efikasan i u funkciji zastite zdravlja stanovniStva. Pitanje kvaliteta zdravstvene
zastite namece se kao imperativ u reformi zdravstvenog sistema.

Utvrdivanje Liste lijekova koja sadrzi osnovnu i doplatnu listu je vazan segment farmaceutske
politike. Reforma zdravstva, treba da obezbijedi kvalitetan, pristupacan i ekonomski odrziv
zdravstveni sistem. Odluéujuéi korak u reformi zdravstvene zastite je njeno bolje kanalisanje ka
pacijentima i njihovim potrebama.

Analiza postupaka nabavke lijekova iz prethodnih godina, obuhvacenih tadasnjom Listom
liekova, ukazala je na odredene nedostatke u nabavci, koji su se reflektovali na nepovoljnije
cijene velike grupe ljgkova i nekonkurentnost koja se postizala nabavkom.

Vlada Crne Gore je stoga krajem decembra 2017. godine donijela Odluku o utvrdivanju Liste
liekova, koja sadrzi ljekove koji su od posebnog znacaja za zdravlje osiguranih lica i koji se
propisuju i izdaju na teret obaveznog zdravstvenog osiguranja. Lista ljekova sadrzi Osnovnu,
Doplatnu i Listu ljekova sa posebnim rezimom odobravanja.

Osnovna lista ljekova sadrzi farmakoekonomski prihvatljive ljekove za lije¢enje svih bolesti koji
su u potpunosti obuhvaéeni sredstvima obaveznog zdravstvenog osiguranja, dok Doplatna lista
liekova sadrzi liekove koji su terapijska paralela (terpijska alternativa) ljekovima sa Osnovne
liste i osuguraniku se obezbjeduju u visini cijene lijeka sa Osnovne liste. Razliku do punog
iznosa cijene lijeka na Doplatnoj listi ljekova placa osigurano lice, u skladu sa zakonom. Ova
odredba je slijed zapoéetin promjena u farmaceutskoj politici sa ciljem da se unaprijedi
dostupnost ljekova, kao znacajnog segmenta zdravstvene zastite.

Medutim, primjenom Odluke o utvrdivanju Liste ljekova u praksi, uotena je potreba da se sa iste
skinu neki liekovi i to njih 15, kao i da je neophodno u interesu pacijenata obezbijediti
dostupnost kvalitetnih, bezbjednih i efikasnih ljekova uz najpovoljniju cijenu. Ljekovi koji su
skinuti sa liste nijesu odgovarali cjenovno, nijesu bili farmakoekonomski isplativi ili su bili
nebezbjedni za dalju humanu upotrebu. Korekcija cijena posledica je promjena maksimalnih
cijena, promjena cijena na trZistu, kao i pregovarackih postupaka koje je sa farmaceutskim
ku¢ama vodila radna grupa Ministarstva zdravlja.




2. Ciljevi
- Koji ciljevi se postizu predloZzenim propisom?

Navesti uskladenost ovih ciljeva sa postojecim strategijama ili programima Vlade, ako je
primjenljivo.

Shodno ¢lanu 7 Uredbe o kriterijumima za stavljanje odnosno skidanje lijeka sa Liste ljekova
(,Sllist CG” br. 57/16 i 76/17) inistarstvo i proizvoda¢, odnosno nosilac dozvole za stavljanje
lijeka u promet u Crnoj Gori mogu zakljuciti poseban ugovor kojim se ureduju odnosi
finansiranja izmedu ugovornih strana koji se ticu kako lijeka za koji je podnijet zahtjev za
stavljanje na Listfu ljekova, tako i drugih ljekova podnosioca zahtjeva koji se vec nalaze na Listi
liekova. Navedeni ugovor moze da sadrzi i odredbe o povjerljivosti sa elementima posebnog
ugovora (podugovor) o podacima koji su povjerljivi i ovlaSéenim licima koja mogu da budu
upoznata sa tim elementima ugovora, u skladu sa posebnim zakonom. ]
Takode, shodno élanu 20 Uredbe o kriterijumima za stavljanje odnosno skidanje lijeka sa Liste
liekova ,cijena lijeka sa Liste ljekova ne moze da bude veca od maksimalne cijene lijeka na
veliko u Crnoj Gori utvrdene posebnim propisom”. Istim ¢lanom (€lan 20 stav 2 tacka 4) je
definisano da cijena lijeka koja je definisana kao “cijena postignuta u skladu sa posebnim
ugovorima iz ¢lana 7 ove uredbe”, ne moze da bude prikazana na Listi ljekova, vec se oznacava
isticanjem maksimalne cijene lijeka na veliko u Crnoj Gori utvrdene posebnim propisom, sa
simbolom zvjezdica (*) u gornjem desnom uglu.

Naime, odredene farmaceutske kompanije u zahtjevu za stavljanje lijeka na Listu ljekova nijesu
precizirale da hoée, u skladu sa &lanom 7 Uredbe o kriterijumima za stavljanje odnosno skidanje
liieka sa Liste ljekova, da zaklju¢e posebne ugovore kako ugovorena cijena ne bi bila prikazana
na Listi liekova, vec se oznadila isticanjem maksimalne cijene ljekova na veliko u Crnoj Gori.
Uvazavajuéi naknadne zahtjeve istih kompanija, pristupilo se izmjenama i dopunama Odluke o
utvrdivanju Liste ljekova u tom dijelu.

Buduéi da je nakon objavljivanja Odluke o utvrdivanju Liste ljekova doslo do promjene
maksimalne cijene odredenih ljekova, &iji proizvodaci imaju zakljuten poseban ugovor sa
Ministarstvom zdravlja, ovim Predlogom odluke izvréene su korekcije i navedenih cijena u
smislu prikazivanja novih maksimalnih cijena. Sustinski, troak koji snosi Fond za zdravstveno
osiguranje po osnovu tih ljekova, ostaje isti, buduéi da se stvarna cijena tog lijeka (koja je
definisana posebnim ugovorom i sakrivena) ne mijenja.

lzmjene Odluke su izvréene i u cilju tehnickih korekcija u dijelu Rezima propisivanja i primjene
liekova u vazedoj Listi liekova buduci da su uocene tehni¢ke greske kod oznaka u tabeli.
UvaZavajuci stav struke, procijenjena je potreba da u lije¢enju pojedinih bolesti bude omoguéen
potpun doktrinarni pristup kojim ¢ée se doprinijeti kvalitetu zdravstvene zastite, kako s
medicinskog, tako i s farmakoekonomskog aspekta. U tom cilju, rezim propisivanja i primjene
odredenih liekova koji je bio zastuplien samo u stacionarnim uslovima, predloZzenim mjerama
omogucen je i putem recepta, $to necée uticati na dodatno uvecavanje opredijeljenih sredstava u
budzetu.

Nedono$enjem ovog propisa izostali bi pojedini benefiti za gradane, u smislu veée dostupnosti
liekova, ali i pozitivan uticaj ispregovaranih cijena koje ¢e biti nize u odnosu na sadasnje cijene
na vazecoj Listi. DonoSenje ovog propisa takode je neophodno zbog usaglasavanja sa
zakonom o ljekovima.




3. Opcije

- Koje su moguce opcije za ispunjavanje ciljeva i rjeSavanje problema? (uvijek treba
razmatrati “status quo” opciju i preporuéljivo je ukljuéiti i neregulatornu opciju,
osim ako postoji obaveza dono$enja predloZzenog propisa).

- Obrazloziti preferiranu opciju?

Odluka o utvrdivanju Liste liekova, podrazumijeva liekove koji se propisuju i izdaju na recept i
liekove koji se koriste na svim nivoima zdravstvene zastite na teret sredstava obaveznog
zdravstvenog osiguranja.

Lista se bazira na Esencijalnoj listi ljekova Svijetske zdravstvene organizacije i Osnovnoj listi
liekova sadrzanoj u Odluci o utvrdivanju liste liekova (,Sluzbeni list CG" br. 03/15), kao i novim
liekovima stavljenim na Listu, uz primjenu kriterijuma na dostavljene zahtjeve za stavljanje
liekova na Listu, ali i predlozima udruzenja lica sa hedikepom i crnogorskih ljekrskih udruZenja.
Postojeca Lista ligkova obuhvata savremene ljekove i u veliko] mjeri ¢e doprinijeti zdraviju
gradana, posebno u poéetnoj fazi bolesti i smanjenju kasnijih komplikacija, produZenog lijeéenja
i kvalitetu Zivota pacijenta.

Listom ljekova obuhvaceni su i originalni ljekovi odredenog INN-a, farmaceutskog oblika i jagine
koji su predmet posebnih ugovora zakljuéenih izmedu Ministarstva zdravlja i proizvodaca,
odnosno nosioca dozvole za stavljanje u promet lijeka u Crnoj Gori, u skladu sa &lanom 7
Uredbe o kriterijumima za stavljanje odnosno skidanje liekova sa liste ljekova (,Sluzbeni list
CG", broj 57/2018).

Takode, Listom ljekova u posebnom dijelu obuhvaéeni su i liekovi koji su bili predmet
zaklju€ivanja posebnih ugovora.

Predlozene izmjene i dopune Odluke o utvrdivanju Liste liekova imaju za cilj tehnicko
Upodobljavanje i unificiranje Liste; obezbjedivanje dostupnosti kvalitetnih, bezbjednih i efikasnih
liekova uz najpovoljniju cijenu; te jasno preciziranja rezima izdavanja i indikacija pojedinih
liekova.

Primjenom propisanih kriterijuma Lista ljekova je obuhvatila savremene terapije i u velikoj mjeri
¢e doprinijeti zdravlju gradana posebno u pogetnoj fazi bolesti i smanjenju kasnijih komplikacija,
produZenog lijeéenja i kvalitetnog Zivota pacijenta.

Samom Listom postignuta je znacajnija konkurentnost u odnosu na prethodni model, jer je
omogucen veci izbor liekova sa istom supstancom u sadrzaju, kao i vii izbor liekova koji imaju
isto indikaciono podrucje u okviru terapijskih grupa.

4. Analiza uticaja

- Na koga Ce i kako ¢e najvjerovatnije uticati rje$enja u propisu - nabrojati pozitivne i
negativne uticaje, direktne i indirektne.

- Koje troskove ce primjena propisa izazvati gradanima i privredi (naro¢ito malim i
srednjim preduzecima).

- Da li pozitivne posljedice donosenja propisa opravdavaju troskove koje ée on
stvoriti.

- Dali se propisom podrzava stvaranje novih privrednih subjekata na trzistu i trzi$na
konkurencija.

- Ukljuéiti procjenu administrativnih opterec¢enja i biznis barijera.

Ministarstvo zdravlja je pripremilo Predlog Odluke o Listi ljekova koja uz druge podzakonske
akte, po uzoru na najbolje farmakoterapijske prakse treba da stvori uslove da se zdravstvena
zastita u ovom segmentu zdravstvene djelatnosti odvija na efikasan i racionalan nagin, odnosno




[da se sredstvima opredijeljenim za nabavku liekova gradanima obezbijedi dostupnosﬂ
kvalitetnih, bezbjednih i efikasnih liekova, uz najpovoljniju cijenu.
Postojeca Lista liekova obuhvata savremene liekove i u velikoj mjeri ¢e doprinijeti zdravlju

Primjena Liste ljekova izaziva troskove gradanima/osiguranicima jedino za ljekove sa Doplatne
liste liekova i to jedino ukoliko doktor gradaninu/pacijentu propige liek sa Doplatne liste, a ne sa
Osnovne liste ljekova (doktor je duzan propisivanje lijeka koje iziskuje troskove gradanima
posebno naglasiti). Kako se predlozene izmjene u dijelu Doplatne liste odnose na prebacivanje
pojedinih liekova sa Doplatne na Osnovnu listu, ¢ime se sada dielimi¢an trogak koji je snosio

gradanin/osiguranik u cielosti prebacuje na teret Fonda, iste nece iziskivati nove troskove
gradanima.

Takode, u dijelu Doplatne liste, prepoznajuci opsti interes da se gradanu omoguci veéa ,paleta
liekova, dodata je, tj prosirena Doplatna lista terapijskom paralelom liekovima sa Osnovne liste.
Predlozena rieSenja ne izazivaju trogkove na teret privrede.

Zdravstveni sektor je izvor investicije u ostvarivanju socijalnog, ekonomskog razvoja i ukupnog

Nije potrebno stvaranje novih privrednih subjekata na trzi$tu, ne dovodi se u pitanje kriterijum
trziSne konkurencije, niti se stvaraju biznis barijere, naportiv podstice se konkurentnost ne
utiGuci na kvalitet terapije i zdravstvene zastite uopste

9. Procjena fiskalnog uticaja
- Dali je potrebno obezbjedenje finansijskih sredstava iz budZeta Crne Gore za
implementaciju propisa i u kom iznosu?

- Dalije obezbjedenije finansijskih sredstava jednokratno, ili tokom odredenog
vremenskog perioda? Obrazloziti.

- Da i Implementacijom propisa proizilaze medunarodne finansijske obaveze?
Obrazloziti.

- Dali suneophodna finansijska sredstva obezbijedena u budsety za tekucu fiskalnu
godinu, odnosno da li su planirana u budzety za narednu fiskanu godinu?

- Dali je usvajanjem propisa predvideno dono$enje podzakonskih akata iz kojih ce
proisteci finansijske obaveze?

- Dalicese implementacijom propisa ostvariti prihod za budet Crne Gore?

- Obrazloziti metodologiju koja je kori$¢enja prilikom obraéuna finansijskih
izdataka/prihoda.

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

- Dalisu postojale sugestije Ministarstva finansija na nacrt/predlog propisa?

- Dali su dobijene primjedbe uklju¢ene u tekst propisa? Obrazloziti.

Zdravstveni sektor nije izvor potrodnje, veé izvor investicije u ostvarivanju socijalnog,
ekonomskog razvoja i ukupnog razvoja drustva. Crna Gora se ukljugila u jedinstveni
medunarodni proces zdravstvenog razvoja, kroz sprovodenje mjera zdravstvene politike, od
dostignutog nivoa zdravlja i zdravstvene zastite stanovnistva, zdravstvenih potreba i materijalnih




mogucnosti za njihovo ostvarivanje, do postizanja zacrtanih cilieva, optimalnog ofuvanja i
unaprjedenja zdravlja svakog gradanina i cjelokupnog stanovnistva. Kroz inovativne i
savremenije terapije, postize se bolji kvalitet Zivota, veéa produktivnost pacijenata, manji broj
bolni¢kih dana..

Potrebno je obezbjedenje finansijskih sredstava iz budzeta Crne Gore u iznosu od cca
72.500.000,00€ (potrodnja za bolnigke liekove izdate JZU od strane Montefarma
31.000.000,00€, 30.000.000,00 za oralne liekove od strane Fonda, 4.900,000,00€ liekovi za
transplantacioni program, kao i liekove koji su na osnovnoj listi liekova, a odobravaju se po
posebnom rezimu odobravanja (K) ili je njihova primjena zapogeta prema vazecoj odluci o
utvrdivanju liste ljekova i pacijenti se nalaze u jednoj od faza lijeéenja. Polazedi od trenda rasta
potrosnje, ukupnu dobijenu sumu nakon analize i projekcije troskova uvecali smo za 10% §to
predstavija scenario u kojem krajnja suma iznosi 72.490.000,00€. Ukoliko se u nabavky za
2020. god. uvrsti i vakcina protiv. humanog papiloma virusa, iznos nabavke ¢e povecati
troskove za 2020. god u iznosu do 500.000,00¢.

lzdvajanje sredstava nije jednokratno, ve¢ za sve vrijeme trajanja ove liste ljekova. Dinamika
izdvajanja sredstava ée biti potpuno ista, kao i u prethodnom periodu.

Implementacijom ovog propisa ne proizilaze medunarodne finansijske obaveze.

Neophodna finansijska sredstva se redovno planiraju u okviru budzeta Fonda za zdravstveno
osiguranje Crne Gore, na poziciji za nabavku ljekova, pa samim tim, ova sredstva bice planirana
za narednu fiskalnu godinu.

Usvajanjem ovog propisa nije predvideno dono$enje podzakonskih akata iz kojih ¢e proistedi
finansijske obaveze.

korid¢enja najnovijih liekova, a samim tim, doéi ¢e do podizanja kvaliteta, kao i poveéane
dostupnosti zdravstvene zastite stanovnistva Crne Gore. Dalje, na osnovu podataka o potrosnji
liekova za period 01.01.-31.10.2019. god. moze se zakljuciti da bi pri potrognji kao u
posmatranom periodu troskovi u 2020. Godini bili stabilizovani I ne bi izagli iz okvira planiranog
budZeta, ukoliko se donese ova odluka.

Prilikom obraguna finansijskih izdataka/prihoda koriséena sy iskustva dobijena prilikom izrade
Liste liekova prethodnih godina kombinovana sa metodom procjene.

Nijesu postojali problemi u preciznom obragunu finansijskih izdataka/prihoda, jer su novéana
sredstva ograni¢ena izdvajanjima iz budzeta.

Nijesu postojale sugestije Ministarstva finansija na incijativu za donogenje predloga propisa.
Kako nijesu postojale sugestije, tako nije bilo ni primjedbi koje bi bile implementirane u tekst
propisa.

6. Konsultacije zainteresovanih strana
- Naznaciti da li je koriséena eksterna ekspertska podrska i ako da, kako.
- Naznaciti koje su grupe zainteresovanih strana konsultovane, u kojoj fazi RIA
procesa i kako (javne ili ciljane konsultacije).
- Naznacditi glavne rezultate konsultacija, i koji su predlozi i sugestije zainteresovanih
strana prihvaéeni odnosno nijesu prihvaéeni. Obrazloziti.

U izradi ovog propisa nije korigéena 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 ce se mjeritj ispunjenje ciljeva?
Ko €e biti zaduzen za Sprovodenje monitoringa i evaluacije primjene propisa?

|

kao i pobolj$anje obezbjedivanje potpune sigurnosti pacijenata.
Osim toga pratice se efekti zastuplienih ljekova na Listi ljekova.

Sprovodenje monitoringa i evaluacije pimjene popisa vriice Ministarstvo zdravlja, i Fond za
zdravstveno osiguranje.

Datum i mjesto
16.12.2019.godine




