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Broj: 02-03-10234/1 Podgorica, 26.07.202 I. godine

Crna Gora

MINISTARSTVO ZDRAVLJA
-n/r ministarke, gospode dr Jelene Borovinié Bojovié -

Postovana gospodo Borovini¢ Bojovig,

Na osnovy Vaseg akia, broj: 5-040/21-2943/ I, kojim se trazi midljenje na tekst Predloga odlyke 0
utvrdivanju Liste liekova, Ministarstvo finansj ija i socijalnog staranja daje sljedege

MISLJENJE

Na tekst Predloga odluke i pripremljeni Izvjestaj o analizi uticaja propisa

poslovni ambijent, nemamo primjedbi.

Procjenama Ministarstys zdravlja zanemarljive i u sklady sa Javno zdravstvenim interesom.

S postovanjem,
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1. Definisanje problema \

- Koji su uzroci problema?
- Koje su posliedice problema?
- Koji su subjekti osteceni, na koji nagin i u kojoj mjeri?

|

|

i

%!

| - Koje probleme treba da rijesi predioZeni akt?
{

|

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

| Dono$enjem Od|u}'é_é"“u"fi}?di'i}"éﬁjﬁ'"lii‘é"té"lj‘é@”c}"i}é“}ijé‘é,'i'é“é”s?a”"Gié'é"&gﬁl“é"rﬁéf?é"ji"éé?ﬁ“d’r‘i’t"ét'ﬁé‘&&ﬁé?é”Hé"
! adekvatniji i savremeniji farmakoterapijski tretman pacijenata. Poveéana dostupnost liekova je
omogucena uvodenjem posebnih Ugovora o regulisanju cijena novih ljekova, kojima su obezbijedene,
za vecinu liekova, nize cijene u odnosu na propisane maksimalne cijene. Navedeno ¢e omoguciti
racionalizaciju troSenja finansijskih sredstava namijenjenih za obavezno zdravstveno osiguranje, |
odnosno za nabavku liekova, posebno imajudi u vidu da se radi o dugotrajnim, &esto dozivotnim ,
| terapijskim modalitetima.

| farmakoterapiji | primjeni novih tehnologija, koji je od velikog znacaja za sve oboljele u Crnoj Gori. Ovo | -
je naroéito vazno za oboljele od malignih bolesti. autoimunih oboljenja (posebno iz oblasti djecje
atologije, onkologije, neurologije, reumatologije, gastroenterologije, hematologije i sl.) hroniénih
nezaraznih i zaraznih bolesti. Navedene bolesti su bile, u ne tako davnoj proslosti, glavni uzrok smrtnosti
I onesposoblienosti, a danas se uspjesno kontroli$u inovativnim liekovima.

Neuskladenost Liste llekova sa ostvarenim napretkom u farmakoterapiji i primjeni novih tehnologija |
dovela bi do neadekvatnog lijeenja pacijenata, &to bi dovelo do Stetnih posliedica za gradane, a
dugoroéno i za finansijsku odrzivost zdravstvenog sistema, jer neodgovarajuce lijeéenje osnovne bolesti
moZe da prouzrokuje nastupanje i drugih oboljenja i stanja.
“Status quo” opcija’, odnosno nedonoSenje ove odiuke dovelo bi do kontinuiranih problema i |
neobezbjedivanja ljekova osiguranim licima, odnosno uskracivanja prava na blagovremenu dostupnu |
zdravstvene zapstitu koja ne moze da se obezbijedi kod davalaca zdravstvene zastite sa kojima Fond
za zdravstveno osiguranje Crne Gore ima zaklju¢en ugovor.
| 2. Ciljevi .
- Kaoji ciljevi se postizu predioZenim propisom?
- Navesti uskladenost ovih ciljeva sa postojecim strategijama ili programima Viade, ako je
primjenijivo.

Cilj donosenja ove odluke je adekvatniji i savremeniji farmakoterapijski tretman pacijenata, uz punu |
dostupnost Esencijalnih liekova, kao i evidentno potrebnih i korisnih ljekova osiguranim licima, u |
odobrenoj indikaciji, u skladu sa doktrinarnim pristupima u kori$¢enju ljekova.

Lista liekova koja se utvrduje ovom odlukom uskladena je sa Esencijalnom listom liekova Svjetske i
M_zﬁd_ravstveneﬂ_qgganizac_ije.
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'Jedéﬁma(":l“ Eﬂjéva donosenja ove odluke jé“i raciolhaliza“c'ijnamffaégﬁ]méwé?éa"svtavémagé'\;é;hog zdravstvenog
osiguranja, uz povecanu dostupnost ljekova koja je omogucena uvodenjem posebnih Ugovora o

' regulisanju cijena novih ljekova, kojima su obezbijedene, za vecinu ljgkova, niZe cijene u odnosu na

propisane maksimalne cijene, a sto je i uskladjeno sa utvrdjenim maksimalnim cijenama od strane
Instituta za liekove i medicinska sredstva. Takode, jedan od ciljeva dono$enja ove odluke su smanjenje
troékova za nabavku ligkova, posebno imajuéi u vidu da se radi o dugotrajnim, Eesto dozivotnim
terapijskim modalitetima.

3. Opcije

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

“status quo’ opciju i preporucljivo je ukljuciti i neregulatornu opciju, osim ako postoji obaveza

donosenja predloZzenog propisa).
- ObrazloZiti preferiranu opciju?

“Status quo” opcija bi podrazumwfjlé\}émié nemogﬁéﬁost oﬁézﬁjééﬁ;hja_ﬁékg\;é"osiguranim“l_i—c—i‘rur“ia, &to znadi |

nemoguénost obezbjedjivanja ostvarivanja prava osiguranih lica na zdravstvenu zastitu i u okviru tih
prava i prava na ljekove.

“Status quo” opcija bi dovela i do nemogucnosti nabavke nedostajucih liekova sa Liste liekova koji se
realizuju preko recepta u apotekama sa kojima Fond ima zakljuCene ugovore, kao i lijeka koji se koristi
za lije¢enje u zdravstvenoj ustanovi

Nedonosenje ove odluke i neutvrdivanja nove Liste liekova dovelo bi do nemogucnosti obezbjedivanja

blagovremene zdravstvene zastite osiguranim licima u zdravstvenim ustanovama i kod drugih davalaca |

zdravstvenih usluga sa kojima Fond ima zakljucen ugovor.

Neuskladjenost cijena ljekova na vazecoj Listi lijekova, sa utvrdjenim maksimalnim cijenama od strane |
Instituta za ljekove i medicinska sredstva pravno je nedopustiva i stetna po javnozdravstveni sistem i |

finansiranje zdravstvene zastite.

4. Analiza uticaja

- Na koga ¢e i kako ¢e najvjerovatnije uticati rjesenja u propisu - nabrojati pozitivne i negativne |

uticaje, direktne i indirekine.

- Koje troskove Ce primjena propisa izazvati gradanima i privredi (narocito malim i srednjim
preduzecima)

- Dali pozitivne posljedice dono$enja propisa opravdavaju troskove koje ¢e on stvoriti,

- Da li se propisom podrzava stvaranje novih privrednih subjekata na trzistu i trzisna konkurencija; |

- UKijuéiti procjenu administrativnih opterecenja i biznis barijera.

Rjesenja propisana ovom Odlukom dovode do obezbjedivanja ljekova osiguranim licima za lijecenje svih
patologkih stanja koja opterecuju oboljela lica i njihove porodice. Takode, uvrstavanjem generickih
ljekova/farmakoterapijskih paralela se poveéava dostupnost liekova osiguranim licima.

Dono&enje ove odluke necée izazvati nove troékove gradanima, kaon i privrednim subjektima.

Lista lijekova svakako nije glavni generator poveéane, odnosno neracionaine upotrebe ljekova, nego
naprotiv, koncept Liste-Osnovna i Doplatna, kao i sam predlog nove Liste je koncipiran na savremenim
terapijama i u velikoj mjeri ¢e doprinjeti. pobolj$anju zdravija osiguranih lica Crne Gore, posebno u
potetku bolesti, smanjenju kasnijih komplikacija, produzenog lijedenja i kvaliteta Zivota pacijenata.

Ova odluka ne podrzava stvaranje novih privrednin subjekata. __

Odijeljak 5: Procjena fiskalnog uticaja

- Dali je potrebno izdvajanje finansijskih sredstava za implementaciju propisa i u kom iznosu?

- Da lije izdvajanje finansijskih sredstava jednokratno, ili tokom odredenog vremenskog perioda?
- Da i implementacijom propisa proizilaze medunarodne finansijske obaveze?




- Dalisuneophodna fin

| : ansijska sredstva obezbijedena u budzetu za tekutu fiskalnu goding, odnosno
da li su planirana u budzetu za narednu fiskanu godinu

- Da li je usvajanjem propisa predvideno dono3enje podzakonskih akata iz kojih c¢e proisteéi |

finansijske obaveze?
- Dali ce se implementacijom propisa ostvariti prihodi za budzet Crne Gore?
- Obraloziti metodologiju kojom je koriséenja prilikom obracuna finansijskih izdataka/prihoda.
- Dali su postojali problemi u preciznom obracunu finansijskih izdataka/prihoda?

- Dali su postojale sugestije Ministarstva finansija na incijativu za donosenje predloga propisa?

Obrazloziti.
- __Dalli su dobijene primjedbe implementirane u tekst propisa? Obr_azl@qz@_k

Implementacijom ove odluke ne proizilaze medunarodne finansijske obaveze.

Dodatno izdvajanje finasijskih sredstava u odnosu na sredstva koja su obezbijedena Zakonom o |

budzetu za 2021. godinu nije potrebno.

Finansiranje nabavke liekova kao dijela prava na zdravstvenu zastitu je redovna aktivnost tako da se |

finansijska sredstva redovno planiraju | obezbjeduju u budZetu za svaku finansijsku godinu.

Donosenje podzakonskih akata na osnovu ove odluke hije potrebno.

Ovom odlukom ¢e proisteéi finansijske obaveze kroz redovno finansiranje prava iz obaveznog |

zdravstvenog osiguranja, a koje su zanematrljive i u skladu su sa javnozdravstvenim interesom i
obezbjedivanjem prava iz obaveznog zdravstvenog osiguranja.

Nijesu postojale sugestije Ministarstva finansija na incijativu za dono$enje ove odluke.
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- Naznagiti da li je koris¢ena eksterna ekspertiza i ako da, kako:

- Naznaciti koje su grupe zainteresovanih strana konsultovane, u kojoj fazi RIA procesa i kako

(Javne ili ciljiane konsultacije);

- Nazpaciti glavne rezultate konsultacija, i koji su predlozi i sugestije zainteresovanih strana

prihvaceni odnosno nijesu prihvaéeni, Obrazloziti

|

LBnstupis

U pripremi Predloga odluke o utvdjivanju Liste ljekova nije koris¢ena ekspertska podrska, veé je |

sprovedeno usaglasavanje i konsultacije na svim nivoima zdravstvene zastite.
Na osnovu dostavljenih zahtjeva za stavljanje ljieka na Listu ljekova koji se finansiraju iz sredstava

obaveznog zdravstvenog osiguranja, od proizvodaéa, predstavnika proizvodaca i nosilaca dozvole za |

stavijanje lijeka u promet, kao i evaluacije adekvatnosti postojecih terapijskih moguénosti u lijegenju
bolesti, morbiditetne i mortalitetne statistike, Komisija za izradu Liste ligkova u procesu donosenja
odluka o stavljanju ili skidanju ljekova sa Liste, koristila Je sljedece kriterijume i procjene:

- potreba za ljekovima koje je odobravala Komisija Fonda i Ministarstva zdravlja za pojedine pacijente
u prethodnom periodu, a koji se nijesu nalazili na Listi liekova,

- registracioni status lijeka u Crnoj Gori, kao obavezujuéi uslov,

- utvrdena indikaciona podruéja koja su u skladu sa doktrinarnim pristupima i odobrenim indikacionim
podrucjem od strane Instituta za ljekove i medicinska sredstva, u primjeni ljekova za bolesti za koje se
primjenjuju ljekovi sa Liste lijekova,

- pozitivne ocjene za lijek iz relevantnih nauénih publikacija sa rezultatima i misljenjima referentnih
struénih udruzenja,

- farmakoekonomske pokazatelje: tro$ak terapije po osiguranom licu (za o&ekivanu duzinu lije¢enja ili
trosak godisnje terapije za hroni¢ne bolesti) sa parametrima efikasnosti: uporedni odnos ukupnih
troskova novih opcija lije¢enja u odnosu na ukupne trogkove lijecenja pri postojecem terapijskom




_f“; p?éfrbénje ljekg\.kr;_t] j‘é-uwnom I privatnom sektory,
| -vaznost lijeka sa javno zdravstvenog aspekia,

|

| - liekova potrebnih za posebne prioritetne zdravstvene programe,

- liekova od vitalne vaznosti u dijagnostici i lijecenju odredenih i rijetkih bolesti odnosno personilizovanih
pacijenata.

| zemalja EU, kako bi S€ osiguranim licima Crne Gore obezbijedilo savremenije lijeCenje u skladu sa istim
| indikacionim podrucjem liekova y zemljama EU i okruzenja.

4

Takode, uporedivao se status ijekova na Listi liekova zemalja okruZenja i zdravstvenim sistemima |

| Prilikom izrade Liste liekova su razmatrani | zahtjevi Instituta za bolesfi djece, pojedina&nih klinika

tercijernog nivoa zdravstvene zastie — Klinickog centra Crne Gore, zahtjevi sa primarnog i sekundarnog |

| Nivoa zdravstvene zastite, kao i zahtjevi NVO.
| Vecina zahtjeva je usvojena.
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 mijeriti ispunjenje piljeva'?
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kako bi se oéuvalo zdravlje gradana, ,Wz_:e_kenmqmﬁhyiﬁDﬁﬁ_swij%&ugq@i!pﬁt;

Podgorica,
20.07.2021. godine
MINISTARKA,

dr Jelena Borovini¢ Bojovic¢

racionalnoj potroniji liekova, posebno u uslovima posledica epidemioloske javno-zdravstvene krize, .



