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MINISTARSTVOQ ZDRAVLJA
-0/r ministarke, gospode dr Jelene Borovini¢ Bojovié -

PoStovana gospodo Borovini¢ Bojovig,

Na osnovu Vaseg akta broj: 1-504/21-786/68 od 20.01.2022. godine, kojim se trazi mi$ljenje
na Prijedlog odluke o izmjeni odluke o utvrdivanju osnovne ; doplatne Liste ljekova,
Ministarstvo finansija i socijalnog staranja daje sljedece

MISLJENJE

Na tekst Prijedlo ga odluke i pripremljeni Izvjestaj o analizi uticaja propisa sa aspekta uticaja na

poslovni ambijent, nemamo primjedbi.

Ministarstvo zdrav] ja vrsilo je pregovore sa svim proizvodagima ljekova koji se nalaze na ovoj Listi,

su, kako se navodi u RIA obrascu, ostvarene mogucnosti uvodenja i novih liekova u okviru istog
finansijskog okvira.

S postovanjem,




IZVJESTAJ O SPROVEDENO.J ANALIZI PROCJENE UTICAJA PROPISA

PREDLAGACG Ministarstvo zdravlja
PREDLOG ODLUKE O IZMJENI ODLUKE G
NAZIV PROPISA 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)?

Lista liekova je jedan od najznacajnijih podzakonskih akata u farmakoterapiji jedne zemlje, pai

nase i koliko je vazna za Ministarstvo zdravlja, kao inicijatora i realizatora ovog projekta, toliko

Potrebu za kontinuiranim radom na reviziji Liste liekova, uslovijava napredak u farmakoterapiji
i primjeni novih tehnologija, koji je od velikog znadaja za sve oboljele u Crnoj Gori. Ovo je
naroGito vazno za oboljele od malignih oboljenja, autoimunih oboljenja (posebno iz oblasti
djecije patologije,onkologije,neurologije, reumatologije, gastroenterologije, hematologije)
hroniénih nezaraznih j Zaraznih bolesti. Navedene bolesti sy bile, u ne tako davnoj proslosti,
glavni uzrok smrtnosti i onesposobljenosti, a danas se uspjesno kontroli$u inovativnim
liekovima.

Ovdje se ne govori samo o unapredenju ishoda lijegenja i pobolj$avanju kvaliteta zivota, nego
i 0 porodiénoj, drustvenoj i ekonomskoj produktivnosti, koja je time omogucéena.

Zakonom o zdravstvenom osiguranju ("Sluzbeni list Crne Gore", br. 006/16 od 22.01.2018,
002/17 od 10.01.2017, 022/17 od 03.04.2017, 013/18 od 28.02.2018, 067/19 od 11.12.2019)
definisano je da se Liekovi stavljaju na osnovnu i doplatnu listu ljekova, odnosno skidaju sa
Liste liekova, primjenom kriterijuma koje propisuje Vlada.

Ispunjenost kriterijuma za stavljanje na Listu liekova, cijeni komisija koju obrazuje Ministarstvo.
Revizija Liste lijekova se vr&i u skladu sa Uredbom o kriterijumima za stavljanje ,odnosno
skidanje ljiekova sa Liste liekova ("Sluzbeni list Crne Gore", br. 057/16 od 02.09.2016, 076/17
od 17.11.2017, 002/18 od 10.01.2018. godine).Ovom uredbom ureduju se kriterijumi, nacin j
postupak stavljanja, odnosno skidanja lijeka sa osnovne i doplatne liste liekova, nadleZnosti
komisije za ocjenu ispunjenosti kriterijuma za stavljanje, odnosno skidanje lijeka sa Liste
liekova, kao i nagin utvrdivanja cijene lijeka.




Lista liekova se revidira najmanje dva puta godisnje, a po potrebi i €e$¢e (€lan 19 navedene
Uredbe).

Naime, brzina usvajanja je jako vazna, moda i kljuna, kada je rije& o inovativnim terapijskim
tehnologijama i ne smijemo dozvoliti da budemo u zaostatku sa naprednim svijetom, jer bi u
jednom trenutku taj jaz mogao biti toliko veliki da je nesavladiv, $to se i de$ava nekim zemljama,

Dono38enjem ove Odluke o Listi liekova rijesiée se vise problema, koji se prioritetno odnose na
adekvatniji i savremeniji farmakoterapijski tretman bolesnih lica, ali i za zdravstveni sistem
uopste.

Posliedice ovih problema su neobezbjedivanje prava na liekove ili njihovo neblagovremeno
obezbjedivanje, kao i neblagovremeno obezbjedivanje dostupne zdravstvene zastite
osiguranim licima. -

Nedono$enjem ove Odluke ostetena su osigurana lica, kojima je uskraceno pravo na
obezbjedivanije liekova za lijecenje.

Dakle, nedonosenje ove Odluke dovelo bi do kontinuiranih problema i neobezbjedivanja ljekova
osiguranim licima, odnosno uskracdivanja prava na blagovremenu i dostupnu zdravstvenu
zastitu koja ne moze da se obezbijedi kod davalaca zdravstvene zastite sa kojima Fond za
zdravstveno osiguranje ima zakljuéen ugovor. Pored navedenog, u pravnom sistemu bi
egzistirali neuskladeni zakonski propisi, §to je pravno nedopustivo.

2. Ciljevi

- Koji ciljevi se postizu predloZzenim propisom?
- Navesti uskladenost ovih cilieva sa postojecim strategijama ili programima Viade, ako je
primjenljivo.

PREDLOG NOVE LISTE LIJEKOVA podrazumijeva liekove koji se propisuju i izdaju na recept i
liekove koji se primjenjuju na primarnom, sekundarnom i tercijernom nivou, na teret sredstava
obaveznog zdravstvenog osiguranja, kao i liekove koji su sastavni dio Doplatne Liste lijekova.
Doplatna lista liekova sadri liekove koji su terapijska paralela (terapijska alternativa) liekovima
sa osnovne liste liekova i osiguraniku se obezbjeduju u visini cijene lijeka sa asnovne liste.
Razliku do punog iznosa cijene lijeka na doplatnoj listi ljekova plaé¢a osigurano lice.

PROSIRENJEM NOVE LISTE LIJEKOVA je obezbijedjena dostupnost novih terapijskih protokola,
a u skladu sa planiranim promjenama regulative o zdravstvenoj zastiti, zdravstvenom
osiguranju i Zakonu o liekovima, kao i u skladu sa raspoloZivim finansijskim sredstvima iz
budZeta, namijenjenih za nabavku liekova.




/>Komisija za izradu Liste liekova se prilikom uvrstavanja novih liekova, vodila zakonom

definisanim pravom da esencijalni ljekovi, kao i evidentno potrebni i korisni ljekovi moraju biti
dostupni svim osiguranim licima y Crnoj Gori u odobrenoj indikaciji, u skladu sa doktrinarnim
pristupima u koristenju liekova za bolesti, za koje se navedeni liekovi koriste.

PREDLOG NOVE LISTE LIJEKOVA JE URADJEN U SKL;'\DU SA . {

v" Uredbom o kriterijumima za stavljanje odnosno skidanje liekova sa liste liekova
("Sluzbeni list Crne Gore", br. 057/16 od 02.09.2016, 076/17 od 17.11.2017. godine)

v’ Zakonom o zdravstvenom osiguranju
("Sluzbeni list Crne Gore", br. 006/16 od 22.01.2016, 002/17 od 10.01.2017, 022/17 od
03.04.2017. godine)

v' Zakonom o zdravstvenoj zastiti
("Sluzbeni list Crne Gore", br. 003/16 od 15.01.2016, 039/16 od 29.06.2016, 002/17 od
10.01.2017. godine)

v' Zakonom o liekovima
("SluZbeni list Crne Gore", br. 56/11 od 25.11.2011, 06/13 od 31.01.2013. godine)

Pored navedenih zakonskih propisa, polazne osnove za izrady Predloga Liste liekova bile su
vazeca Lista ljekova Esencijalna lista liekova Svjetske zdravstvene organizacije.

3. Opcije

- Koje su moguée opcije za ispunjavanje cilieva i rie$avanje problema? (uvijek treba razmatrati
‘status quo” opciju i preporucliivo je ukljuéiti i neregulatornu opciju, osim ako postoji obaveza f
donosenja predloZenog propisa).

- Obrazloziti preferiranu opciju?

“Status qu
nastavak terapije propisane tokom lijeéenja osiguranog lica u inostranstvu upucenog na lijedenje, u
skladu sa propisanom procedurom, ukoliko je to medicinski opravdano.




4. Analiza uticaja

- Na koga ée i kako ¢e najvierovatnije uticati rieenja u propisu - nabrojati pozitivne i negativne
uticaje, direktne i indirektne.

- Koje trogkove ce primjena propisa izazvati gradanima i privredi (narodito malim i srednjim
preduzeéima)

- Dali pozitivhe posljedice donosenja Propisa opravdavaju trogkove koje ée on stvoriti

- Dalise propisom podrzava stvaranje novih privrednih subjekata na tristy i trZisna konkurencija;

- UKljuéiti procjenu administrativnih opterecenja i biznis barijera.

Se propisuje na recept, ako se ne mogu obezbijediti kod davalaca zdravstvenih usluga sa kojima je
ugovor zakljuéen, i medicinskog sredstva sa Liste medicinskih sredstava koja se ugraduju u ljudski
organizam, ako ovaj davalac zdravstvene usluge to medicinsko sredstvo nije mogao obezbijediti.

Nedono$enje ove Odiuke dovelo bi i do nemogucnosti obezbjedivanja blagovremene zdravstvene
zaStite osiguranim licima u zdravstvenim ustanovama i kod drugih davalaca zdravstvenih usluga sa
kojima Fond nema zakljuéen ugovor, ako davaoci sa kojima Fond ima zakljuéen ugovor ne pruZaju
odredenu zdravstvenu uslugu ili je ne mogu pruziti, u roku utvrdenom propisom kojim se ureduju liste
Cekanja na zdravstvenu uslugu, kao i postizanje medusobne uskladenosti zakona.

Odjeljak 5: Procjena fiskalnog uticaja

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

- Dalije izdvajanje finansijskih sredstava iednokratno, ili tokom odredenog vremenskog perioda?

- Daliimplementacijom propisa proizilaze medunarodne finansijske obaveze?

- Dalisuneophodna finansijska sredstva obezbijedena u budzetu za tekuéy fiskalnu godinu, odnosno
da li su planirana u budzetu za narednu fiskanu godinu

- Dalje usvajanjem propisa predvideno donoSenje podzakonskih akata iz kojih ¢e proisteéi
finansijske obaveze?

- Dalice se implementacijom propisa ostvariti prihodi za budZet Crne Gore?

- ObraloZiti metodologiju kojom je korigéenja prilikom obraguna finansijskih izdataka/prihoda.

- Dali su postojali problemi u preciznom obradunu finansijskih izdataka/prihoda?

- Dalisu postojale sugestije Ministarstva finansija na incijativu za donosenje predioga propisa?
Obrazioziti.

-__Dali su dobijene primjedbe implementirane u tekst propisa? Obrazloziti.

Potrebna su izdvajanja finansijskih sredstava koja su obezbijedena u okviru budzeta Fonda za
zadravstveno osigurnaje za 2022 godiny 72.266.312,87 € (ljekovi | medicinska sredstva za potrebe JZU




- Montefarm, ljekovi na recept - Montefarm | liekovi za rijetke bolesti - Montefarm). Pored toga, planirana |
su | sredstva za Liekove na recept — privatne apoteke u iznosu od 14.000.000,00 €.

Sredstva se obezbjeduju tokom cijele godine u skladu sa zakonom o budzety i planom javnih nabavki
ZU Apoteke CG “Montefarm”.

Implementacijom 0vog zakona ne proizilaze medunarodne finansijske obaveze.

Finansijskih sredstva Su obezbijedena u okviry budzeta Fonda za Zadravstveno osigurnaje za 2022
godinu u okviru aktivnost:

21011002 001 - snedbijevanje ljekovima | medicinskim sredstvima u okviry JZU (71.836.812,87 €)
21011 002 003 - transfuzija krvi (29.500,00 €)
21 011 002 004 — Hitna medicinska pomo¢ (400.000,00 €)

21 011 003 003 - snadbijevanje ljekovima | medicinski sredstvima na recept — privantne apoteke
(14.000.000,00 €)

Ovim aktom nece proisteéi donosenje podzakonskih akata.

Tokom revizije navedene liste Ministarstvo zdravlja je vrsilo pregovore sa svim proizvodacima ljekova
koji se nalaze na ovoj listi i kao rezultat imamo znacajne ustede u vidu smanjenja cijena liekova u iznosu
od 5-10% ¢&ime se otvara moguénost uvodenja i novih liekova u okviru istog finansijskog okvira.

Metodologija obraguna je na bazi dosadagnje potroSnje ljekova i predvidanja za naredny godinu.
Prilikom kalkulisanja Su uzeti u obzir kretanja potronje | cijene ljekova u poslednje tri godine.

Nije bilo problema prilikom obraduna finansijskih izdataka.
Nijesu postojale sugestije Ministarstva finansija na incijativu za dono$enje predloga ovog zakona.
Ova odluka stupa na snagu odmah, a primjenjivade se od 1. februara 2022. godine,

8. Konsultacije zainteresovaninh strana
- Naznatiti da li je korigéena eksterna ekspertiza i ako da, kako;
- Naznaéiti koje su grupe zainteresovanih strana konsultovane, u kojoj fazi RIA procesa i kako
(javne ili ciljane konsultacije);
- Naznaéiti glavne rezultate konsultacija, i koji su prediozi i sugestije zainteresovanih strana
prihvaéeni odnosno nijesu prihvadeni, Obrazloziti

U pripremi Predloga odluke o utvrdjivanju Liste liekova, nije koridéena klasiéna ekspertska podrka, veé_
je sprovedeno usagladavanje i konsultacije sa svim nivoima zdravstvene zastite, kcmkret?o - doktlon
subspecijalisti iz razligih oblasti medicine su prisustvovali sastancima komisije i aktivno uéestvovali u
revizije liste.

Na osnovu dostavljenih zahtjeva za stavljanje lijeka na Listu liekova koji se finansiraju iz sredstava
obaveznog zdravstvenog osiguranja, od proizvodaéa, predstavnika proizvodaéa i nosioca dozvole za
stavljanje lijeka u promet, kao i evaluacije adekvatnosti postojecih terapijskih mogucnosti u lijeéenju
bolesti, morbiditetne i mortalitetne statistike, Komisija za izradu Liste liekova u procesu donosenja
odluka o stavijanju jli skidanju ljekova sa Liste, koristila je sliedeée kriterijume i procjene :

-potreba za ljiekovima koje je odobravala Komisija Fonda i Ministarstva zdravija za pojedine pacijente u

prethodnom periodu, a koji se nisu nalazili na Listi liekova;
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- farmakoekonomske pokazatelje: trosak terapije po osiguranom licy (za ogekivanu duginy lijecenja ili
] trosak godisnje terapije za hronigne bolesti) sa parametrima efikasnosti; uporedni odnos ukupnih
tro8kova novih opcija lijeéenja u odnosu na ukupne troskove lijecenja pri postojeéem terapijskom
pristupu;
-potrodnje ljekova u javnom i privatnom sektoru;

-vaznost lijeka sa javno zdravstvenog aspekta;
- liekova potrebnih za posebne prioritetne zdravstvene programe;
- liekova od vitalne vaznosti dijagnostici i lijeéenju odredenih i rijetkih bolesti odnosno
personilizovanih pacijenata;

Takodje, uporedivao se status ljekova na Listi liekova zemalja okruZenja i zdravstvenim sistemima
zemalja EU, kako bi se osiguranim licima Crne Gore obezbjedilo savremenije lije¢enje u skladu sa istim
indikacionim podrucjem lijekova u zemliama EU | okruzenja..

7: Monitoring i evaluacija
- Koje su potencijaine 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 mjeriti ispunjenje cilieva?
- Ko ¢e biti zaduzen za sprovodenje moniteringa | evaluacije primjene propisa?

Monitoring i evaluaciju Sprovodenja ove Odluke vrgi Ministarstvo zdravlja, vr§enjem nadzora |
pracenjem primjene lijekova koji su sastavni dio Liste liekova , Fond za zdravstveno osiguranje Crne
Gore, u skladu sa ovlaséenjima propisanim ovim zakonom, a inspekcijski nadzor vrée zdravstveni
inspektori, u skladu sa zakonom.

Treba naglasiti da su za praéenje primjene predlaganja i propisivanja lijekova sa Liste lijekova
odgovorne i rukovodece strukture svih zdravstvenih ustanova, koje kao dio zdravstvenog sistema

e




Sam predlog nove Liste Je koncipiran na savremenim terapijama i u velikoj mjeri ¢e doprinjeti ]
poboljSanju zdravija osiguranih lica Crne Gore, posebno u podetku bolesti, smanjenju kasnijih
komplikacija, produZenog lijeenja i kvaliteta Zivota pacijenata.

Ono $to u najvecoj mjeri utie na porast potrodnje je neracionalna propisivatka praksa i auto-
medikacija (zbog dostupnosti ljekova u maloprodaji) koja dovodi do porasta nezelienih dejstava, ali
i izostanaka zeljenih terapijskih uginaka. Zbog toga se posebna paznja mora posvetiti edukacijama
i suzbijanju ovakve prakse u skladu sa cilievima Ministarstva zdravlja | Fonda za zdravstveno
osiguranje- Nacionalnog plana za racionalnu potrosnju ligkova u kom je Lista lijekova, iako vaZan
samo jedan od medusobno povezanih segmenata.

Lista lijekova kao jedan od najzna&ajnijih podzakonskih akata u farmakoterapiji jedne zemlje,
uradena je na kvalitetan i profesionalan nagin i obezbjediée savremeno, dostupno i kvalitetno
lijeenje osiguranih lica Crne Gore.

Podgorica,
24.12.2021. godine
MINISTARKA,
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