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MINISTARSTVO ZDRAVLJA

- 0/r ministru, gospodinu Dragoslavu Séekicy -
Postovani gospodine Séekicu,

Povodom Predloga odluke o izmjeni Odluke o utvrdivanju osnovne i doplatne Liste ljekova.
Ministarstvo finansija daje sljedece

MISLJENJE

Na tekst Predloga odluke j pripremljeni Izvjestaj o analizi uticaja propisa, sa aspekta uticaja
poslovni ambijent, nemamo primjedbi.

U Izvjestaju o analizi uticaja propisa navedeno je da je osnovni cilj nove Liste ljckova
obezbjedivanje ljekova osiguranim licima za lijeCenje svih patoloskih stanja, ukoliko je to
medicinski opravdano, a koji se ne nalaze na osnovnoj i doplatnoj listi ljekova.

Uvidom u Izvjestaj i tekst Predloga odluke utvrdeno Je da su za implementaciju predmetne
odluke, potrebna finansijska sredstva, a koja bi se obezbijedila u okviru budeta Fonda 7a
zdravstveno osiguranje (organizacioni kod 60201) u iznosima planiranim Predlogom zakona o
budZetu za 2023. godinu na aktivnostima:

- Snabdijevanje ljekovima i medicinskim sredstvima u okviru Javnog zdravstvenog
sistema (programski kod 21 011 002 001) iznos od 115.000.000,00€:

- Snabdijevanje ljekovima i medicinskim sredstvima na recept — privatne apoteke
(programski kod 21 011 003 003) iznos od 22.000.000,00;

- Hitna medicinska pomo¢ (programski kod 21 011 002 004) iznos od 200.000,00€:
- Transfuzija krvi (programski kod 21 011 002 003) iznos od 1.580.426.85€.

Ministarstvo zdravlja izvrsilo Jje procjenu finansijskih efekata uklju¢ivanja novih ljekova na
Listu, uzimajuéi u obzir ustede i nove troskove. U listu je ukljuéeno 18 generickih ljckova koji
utiCu na snizavanje cijene ljekova za 4,25 mil.€, dok za tri lijeka koji nijesu bili u sastavu vazedée
Liste, a neophodni su za lije¢enje najtezih oboljenja, nije moguce izvrsiti finansijsku procjenu
Jer ista zavisi od broja pacijenata u narednom periodu. Procjena je i da ¢e se udtede ostvariti
uskladivanjem svih cijena ljekova istog INN (Medunarodni zasticeni naziv lijeka), istog ili
sli¢nog oblika i iste jadine na Listi u skladu sa Uredbom o stavljanju lijeka na Listu ljckova u
iznosu od 200.000,00€. Kroz Predlog odluke uvazen je i manji broj zahtjeva od strane odredenih
proizvodaca generickih ljekova za povecanje ljekova na osnovnoj Listi i to u iznosu od
570.000,00€ godignje kao i povecanje u iznosu od 170.000,00€ za dva lijeka iz grupe derivata
krvi, albumina i imunoglobulina, uzrokovano povecanjem cijena i dostupnosti krvi na trzisty.

na



Kako se navodi u lzvjestaju o analizi uticaja propisa, ukupni otekivani finansijski efekat na
potrodnju ljekova koji proisti¢e iz prethodno navedenih izmjena u odnosu na vazecu Odluku
predstavlja ustedu u odnosu na potro$nju ostvarenu u 2022. godini u iznosu od 3.710.000,00€.

Imajuéi u vidu da se iz iznosa predvidenih Predlogom zakona o budzetu za 2023. godinu ne
mo7e utvrditi iznos sredstva koji je posebno opredijeljen za ljekove za potrebe JZU, ljekove na
recept, ljekove van Liste za rijetke bolesti i kao nastavak terapije nakon lijeCenja u inostranstvu,
kao i da Ministarstvo zdravlja nije priloZilo raspodjelu sredstava Fonda za zdravstveno
osiguranje na osnovu Koje bi bilo moguée identifikovati precizan iznos sredstava opredijelejn
za ljekove Ministarstvo finansija napominje da implementacija Predloga odluke o izmjeni Odluke
o utvrdivanju osnovne i doplatne Liste [jekova bude u okviru sredstava planiranih Fondu za
sdravstveno osiguranje Predlogom zakona o budzetu za 2023. godinu.

Dodatno, Ministarstvo finansija smatra da je u buduéem radu Komisije koja utvrduje ispunjenost
kriterijuma za stavljanje ljekova na osnovnu i doplatnu Listu ljekova neophodno da jedan od ¢lanova
bude iz Ministarstva finansija, a u cilju efikasnog donosenja kona¢ne odluke o raspoloZivim
sredstvima za predmetne namjene.

Imajuéi u vidu da je ¢lanom 19 Uredbe o kriterijumima za stavljanje odnosno skidanje ljekova sa
Liste lickova ("Sluzbeni list Crne Gore", br. 057/16, 076/17, 002/1 8), definisano da se pomenuta
Odluka revidira najmanje dva puta godisnje, a po potrebi i &esée, napominjemo da je neophodno da
se prilikom tog postupka vodi racuna o raspoloZivim sredstvima za predmetne namjene, odnosno da
ne dode do izdvajanja dodatnih finansijskih sredstava za liekove iz Budzeta Crne Gore u odnosu na
sredstva koja ¢e biti utvrdena za te namjene 7akonom o budzetu Crne Gore za 2023. godinu.

S postovanjem,

MINISTAR
mr Aleksandar Damjanovic




OBRAZAC

IZVJESTAJ O SPROVEDENOJ ANALIZI PROCJENE UTICAJA PROPISA

PREDLAGAC PROPISA Ministarstvo zdravlja
NAZIV PROPISA Predlog odluke o izmjeni Odluke o utvrdivanju
osnovne i doplatne liste ljekova

1. Definisanje problema

- Koje probleme treba da rijesi predlozeni akt?

- Koji su uzroci problema?

- Koje su posljedice problema?

- Koji su subjekti osteéeni, na koji nacin i u kojoj mjeri?

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

Lista liekova je jedan od najznacajnijin podzakonskih akata u farmakoterapiji jedne zemlje, painase i
kolik_o je vazna za Ministarstvo zdravlja, kao inicijatora i realizatora ovog projekta, foliko je zna&ajna i za

Potrebu za kontinuifanim radom na reviziji Liste liekova, uslovljava napredak u farmakoterapiji i primjeni
novih tehnclogija, keji je od velikog znataja za sve oboljele u Crnoj Gori. Ovo je naroéito vazno za
oboligle  od  malignih cholienja,  auteimunih obolienja  (posebno iz oblasti djetije
patologije,or;kcIcgije,neurologije, reumatologije, gastroenterologije, hematologije) hroniénih nezaraznih
I zaraznih bolesti Navedene bolesti su bile, u ne tako davnoj proslosti, glavni uzrok smrtnosti i
onesposoblienosti, a danas se uspjesno kontrolisu inovativnim liekovima.

Ovdje se ne govori samo o unapredenju ishoda lijedenja i pobolj$avanju kvaliteta zivota, nego i o
porodi¢noj, drustvenoj i ekonomskoj produktivnosti, koja je time omoguéena.

Zakonom o zdravsivenom osiguranju ("Sluzbeni list Crne Gore", br. 145/21) definisano Jje da se ljekovi
stavijaju na osnovnu i doplatnu Listu liekova, odnosno skidaju sa Liste liekova, primjenom kriterijuma
koje propisuje Viada.

Ispunjenost kriterijuma za stavijanje na Listu ljekova cijeni komisija koju obrazuje Ministarstvo.

Revizija Liste lijekova se vréi u skladu sa Uredbom o kriterijumima za stavljanje, odnosno skidanje
lickova 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, naéin i postupak stavljanja,
odnosno skidanja lijeka sa osnovne i doplatne Liste liekova, nadleznosti komisije za ocjenu ispunjenosti

kriterijuma za stavljanje, odnosno skidanje lijeka sa Liste lickova, kao i nadin utvrdivanja cijene lijeka.

Lista liekova se revidira najmanje dva puta godignje, a po potrebi i Cesce (Clan 19 navedene Uredbe).

Naime, brzina usvajanja je jako vaZna, moZda i kljuéna, kada je rije¢ o inovativnim terapijskim
tehnologijama i ne smijemo dozvoiiti da budemo u zaostatku sa naprednim svijetom, jer bi u jednom
trenutku taj jaz mogao biti toliko veliki da je nesavladiv, $to se i desava nekim zemljama.

Povecana dostupnost je omogucena uvodenjem posebnih Ugovora o regulisanju cijena novih liekova,
kojima su obezbijedene, za vecénu liekova, nize cijene u odnosu na zakonom definisane maksimalne
cijene. Navedeno za posliedicu ima znacajne ustede, pogotovo $to se radi o dugotrajnim, &esto
dozivotnim terapijskim modalitetima.




Donosenjem eve Odluke o List liekova rijesice se vige problema, koji se prioritetno odnose na adekvatniji
i savremeniji farmakoterapijski tretman bolesnih lica, ali i za zdravstveni sistem uopste.

Posljedicg ovih problema su neobezbjedivanje prava na liekove iii njihovo neblagovremeno
obezbjedivanje, kao | neblagovremeno obezbjedivanje dostupne zdravstvene zastite osiguranim licima.+

Nedonogenjem ave Odluke ostecena su osigurana lica, kojima je uskraceno pravo na obezbjedivanje
liekova za lijegenje.

Dakle, nedono$enje ove Odluke dovelo bi do kontinuiranih problema i neobezbjedivanja ljekova
osiguranim licima, odnosno uskraéivanja prava na blagovremenu i dostupnu zdravstvenu zastity koja ne
Mmaze da se obezbijedi kod davalaca zdravstvene zastite sa kojima Fond za zdravstveno osiguranje ima
zaklju€en ugovor. Pored navedenog, u pravnom sistamu bi egzistirali neuskladeni zakonski propisi, sto
ie pravno nedopustivo.

2. Ciljevi
- Koji ciljevi se postizu predloZenim propisom?

- Navesti uskladenost ovih cilieva sa postojeéim strategijama ili programima Vlade, ako je
primjenljivo.

Predlog nove liste liekova 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 | liekove koji su sastavni dio Doplatne Liste lijiekova. Doplatna lista ljekova sadrzi liekove
koji su terapijska paralela (terapijska alternativa) ljekovima sa osnovne liste liekova i osiguraniku se
obezbjeduju u visini cijene lijeka sa osnovne liste. Razliku do punog iznosa cijene lijeka na doplatnoj listi
liekova placa osigurano lice.

Proéirenjem neve liste lijekova je obezbijedena dostupnost novih terapijskih protokola, a u skladu sa
planiranim promjenama regulative o zdravstvenoj zastlti, zdravstvenom osiguranju i Zakonu o liekovima,
kao i u skladu sa raspolozivim fnansijskim sredstvima iz budZeta, namijenjenih za nabavku ljiekova.
Komisija za izradu Liste liekova se prilikom uvrsiavanja novih lijekova, vodila zakonom definisanim
pravom da esencialni ljekovi, kao i evidentno potrebni i korisni liekovi moraju bitj dostupni svim
osiguranim licima u Crnoj Gori u odobrenoj indikaciji, u skladu sa doktrinarnim pristupima u koristenju
liekova za bolest], za koje se navedeni liekovi koriste.

Dakle,csnovni cil] nove Liste yEkova je obezbjedivanje ljekova osiguranim licima za lijeenje svih
patoleskih starya, ukoliko Je to medicinski opravdanio, a koji se ne nalaze na osnovnoj i doplatnoj listi
liekova.

Prediog nove liste ijekova je uradjen u skiadu sa:

-Uredbom o Kkriteri;umima za savljanje cdnosno skidanje liekova sa liste liekova ("Sluzbeni list Crne
Gore", br. 057/16 oa 02.09.201€, 076/17 od 17.11.2017. godine, 002/18 od 10.01.2018. godine):
-Zakonom o zdravstvenom osiguranju ("Siuzbeni list Crne Gore", br. 145/21);

-Zakanom 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. geding);

-Zakonom ¢ ljekovima ("Sluzbeni list Crne Gore", br. 56/11 od 25.11.2011, 06/13 od 31.01.2013. godine);
Pored navedenih zakonskin propisa, polazne osnove za izradu Predloga Liste liekova bile su vazeca
Lista ljekova i Esencijalna lista Jekova Svjetske zdravsivene organizacije.

3. Opcije

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

- ObrazloZiti preferiranu opciju?




"Status quo" opcija bi podrazumijevala nemoguénost obezbjedivanja liekova osiguranim licima i
nastavak terapije propisane tokom lijleCenja osiguranog lica u inostranstvy upucenog na lijecenje, u
skladu sa propisanom procedurom, ukoliko je to medicinski opravdano.

‘_'Staf[us quo" opcija bi dovela i do nemogucnosti nabavke nedostajucih liekova sa osnovne liste koji se
izdaju na recept u apotekama sa kojima Fond nije zaklju€io ugovor, kao i lijeka koji se koristi za lijecenje
u zdravstvenoj ustanovi

Nedono&enje Liste lijekova dovelo bi i do nemoguénosti obezbjedivanja blagovremene zdravstvene
zastite osiguranim licima u zdravstvenim ustanovama i kod drugih davalaca zdravstvenih usluga sa
kojima Fond nema zakljuen ugovor, ako davaosi sa kojima Fond ima zakljuéen ugovor ne pruzaju
odredenu zdravstvenuy uslugu ili je ne mogu pruziti, u roku utvrdenom propisom kojim se ureduju liste
¢ekanja na zdravsivenu uslugu, kao i postizanje medusobne uskladenosti zakona.

4. Analiza uticaja

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

- Koje trogkove ée primjena propisa izazvati gradanima i privredi (naroéito malim i srednjim
preduzeéima).

- Dali pozitivne posljedice donos$enja propisa opravdavaju troskove koje ¢e on stvoriti.

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

- Ukljuéiti procjenu administrativnih opterecenja i biznis barijera.

Rjesenja u Listi lijekova utiéu na povecanje nivoa javnog zdravlja i kvaliteta zdravstvene zastite kroz
omogucavanje destupnosti svih vrsta lijekova gradanima,

Primjena Liste lijekova izaziva trogkove gradanima samo u dijelu doplate za odredenu grupu lijekova koji
su definisani doplatnom listom. Nema specificnih troskova za mala | srednja preduzeca.

Da, uloZena sredstva vigestruko opravdavaju trogkove. Lijeenje pacijenata i propisivanje lijekova od
strane medicinskih radnika je nemoguce bez usvojene Liste lijekova, odnosno moguce je propisati samo
one lijekove koji se nalaza na Listi. Takode struktura lijekova na osnovnoj, dopunskoj i doplatnoj listi je
takva da omoguéava lijséenje Sirokog spekira aboljenja iz svih oblasti medicine i u potpunosti

zadovoljava potrabe gradana.

Lista lijekova ne utide na stvaranje novih privrednih subjekata na {rzistu, niti na trzisnu konkurenciju.

Lista lijekova ne stvara administrativna opterecenja | biznis barijere.

5. Procjena fiskalnog uticaja

- Dali je potrebno obezbjedenije finansijskih sredstava iz budzeta Crne Gore za
implementaciju propisa i u kom iznosu?

- Dali je obezbjedenje finansijskih sredstava jednokratno, ili tokom odredenog viremenskog
perioda? Obrazloziti.

- Dali implementacijom propisa proizilaze medunarodne finansijske obaveze? Obrazloziti.

- Da li su neophodna finansijska sredstva obezbijedena u budzetu za tekucu fiskalnu
godinu, odnosno da li su planirana u budzetu za narednu fiskanu godinu?

- Dalije usvajanjem propisa predvideno donoSenje podzakonskih akata iz kojih ¢e proisteci
finansijske obaveze?

- Dali ¢e se implementacijom propisa ostvariti prihod za budzet Crne Gore?

- Dbrazloziti metodologiju koja je koriéenja prilikom obraguna finansijskih
izdatakal/prihoda.




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

- Dali su postojale sugestije Ministarstva finansija na nacrt/predlog propisa?

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

Za primjenu Liste lijekova potrebno je obezbijediti sredstva u Budzetu Crne Gore. Kroz budZet Fonda za
zdravstveno osiguranje za 2023. godinu planirano je 104.883.718,90 eura (Potprogram 21 011 002
Zdravstvena zastita).

Obe.?_bjedenje finansijskih sredstava za implementaciju Liste lijekova, kroz propisivanje lijekova od strane
medicinskih radnika potrebno Je u kontinuitetu, jer se zdravstvena zastita pruZa neprekidno, u toku cijele
godine.

Implementacijom Liste lijekova ne proizilaze medunarodne finansijske obaveze, jer se lijekovi sa Liste
ljekova u cjelini piadaju iz budZeta, posredstvom Fonda za zdravstveno osiguranje ili javnih zdravstvenih
ustanova u sistamu,

Finansijska sredstva za implementaciju Liste lijekova planirana su kroz budzet Fonda za zdravstveno
osiguranje za 2023. godinu u iznosu od 104.883.718,90 eura (Potprogram 21 011 002 Zdravstvena
zastita — aktivnosti 21 011 002 001 - snabdijevanje ljekovima i medicinskim sredstvima u okviry JZU,
21 011 002 002 - snabdijevanje lijekovima na recept i lijekovima za rijetke bolestj - Montefarm, 21 011
002 003 - transfuzija krvi, 21 011 002 004 — hitna medicinska pomog).

Usvajanjem Liste lijiekova nije predvideno donogenje podzakonskih akata iz kojih bi proistekle finansijske
obaveze.

Implementacijomn plana ne ostvaruje prihod za Buazet Crne Gore, ali ée se omoguciti usteda u odnosu
na izdavajanje za lyjekove u prethodnom pericdu.

Ministarstvo zdravlja izvrsilo je procjenu finansijskih efekata uklju¢ivanja novih lijekova na Listy,
uzimajuci u obzir ustede i nove trogkove. Koristeci uporedne podatke o potrosnji lijekova za 2022 godinu,
po fakwrama Fonda za zdravstveno osiguranje i podatke o vrijednosti izlaza iz Montefarma procijenjen
Je efekat ulaska novih generigkih ljekova na Listu ( lijekovi &iji INN veé postoji u Listi lijekova), odnosno
snizenja cijena criginatora do nivoz generickih lijekova. Na podetku je za svaki lijek- originator na Listi
odreden procenat snizenja cijene, uzrokovan uiaskom prvog generickog lijeka istog INN-a ( INN —
medunarodni zasticeni naziv lijeka) na Listu, a nakon toga je taj procenat snizenja cijene primjenjen na
iznos ukupne potrosnje lijeka-originatora u 2022.gudini u cilju izradunavanja ustede. Dakle izratunate
vrijednosti su procijenjene ustede koje bi se ostvarile primjenom nove, nize cijene lijeka na ukupno
utrosenu koliCinu leka na primjeru potrosnje iz 2022 godine. Ukupno procijenjeni efekat ostvaren na
ovaj nacin, dakle snizvanjem cijena ulaskom generickih lijekova je usteda za sistem od 4.250.000,00
eura. Najveca usteda se oswvaruje snizenjem cijene lijeka rivaroksaban, u 3 dozna oblika, gdje je za Listu
aplicirao lijek sa cijenom nizom 48% od postojece, pa je odekivani zbirni efekat (za sva tri dozna oblika)
ustede samo za ovaj lijek 1.200.000,00 eura. Znacajne ustede ostvaruju se i ulaskom generickih oblika
za lijekove INN naziva fingolimod 28x0,5mgq (427.000.00 eura), bevacizumab 400mg (343.000,00 eura),
abirateron 250mg (350.000,00) metmorTin/sitagliptin 1000+50mg (349.000,00 eura) , sitagliptin 100mg
(320.000,00 eura), tikagrelor 90mg (251.000,00 eurz), enoksaparin 6000 Ul (121.000,00 eura). Ukupno
je 18 generickih lijekova koji su ugli na Listu, & koji na navedeni nadin utiéu na snizavanje cijene lijeka
na Listi lijekova. |zradunat je i efekat uskladivanja svih cijena lijekova istog INN, istog ili sliénog oblika i
iste jacine na listi, u skladu sa Uredbom o stavljanju liieka na Listu lijekova, i zakljuak da ée se striktnom
primjenom propisa (Uredbe) za sve lijekove i proizvodace | uskiadivanjem cijena, ostvariti usteda od
dodatnih 200.000,00 eura. Na Listu J& ukljuceno 3 lijeka sa novim INN-om , koji do sad nisu bili sastavni
dio Liste, a koji su od struke ocijenjeni kao neopnoani za lijecenje najtezih oboljenja. Finansijski efekat
ulaska lijekova s novim INN-om na Listu lijlekova nije moguce precizno izradunati, s obzirom da isti
zavisi od koli¢ine propisanih lijekova od strane doktaora, odnosno broja pacijenata u buduéem periodu.
Uvidom u potrosnju i nakon zahtjeva odredenih proizvodaca generickih lijekova za skidanjem lijekova sa
Liste lijekova, a u cilju ostanka lijekova neophadnih pacijentima na osnovnoj Listi lijekova, uvazen je
manji dio zahtieva za poveéanjem cijena. Procijenjeno povecanje trogkova, na osnovu prihvacenih
povecanja cijena, u narednoj godini je na nivou od 570.000,00 eura. Izragunat je i efekat uzrokovan




zahtjevo_m Za povecanjem cijena dva lijeka iz grupe derivata krvi, albumina i imunoglobulina uzrokovan
povecanjem cijena i dostupnosti krvi na trzistu, a ukupan ogekivani efekat povecanja cijena je povecanje

Nije bilo problema prilikom obracunu izdataka i prinoda.

Ministarstvo finansija nije davalo sugestije na Listu lijekova.

6. Konsultacije zainteresovanih strana
- Naznagiti da li je koriéena eksterna ekspertska podrska i ako da, kako.
- Naznagiti 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
prihvaceni odnosno nijesu prihvaéeni. Obrazloziti.

U pripremi Predloga odluke o utvrdivanju Liste ljiekova, nije koris¢ena klasiéna ekspertska podrska, veé
je sprovedeno usaglaavanje i konsultacije sa svim nivoima zdravstvene zastite, konkretno - doktori
subspecijalisti iz razlicéh oblasti medicine su prisustvovali sastancima komisije i aktivno uéestvovali u
revizije liste.

Na osnovu dostavljenih zahtjeva za stavljanje lijeka na Listy liekova koji se finansiraju iz sredstava
obaveznog zdravstvenog osiguranja, od proizvdaca, predstavnika proizvodada i nosioca dozvole za
stavljanje lijeka u promet, kao i evaluacije adekvatnosti postojecih terapijskih moguénosti u lijeéenju
bolesti, morbiditetne i mortalitetne statistike, Komisija za izradu Liste liekova u procesu donoéenja odluka
O stavljanju ili skidanju liekova sa Liste, koristila je sliedece kriterijume i procjene :

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

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

-utvrdena indikaciona podrucja koja su u skladu sa doktrinarnim pristupima | odobrenim indikacionim
podru¢jem od strane CinMeda, u primjeni ljiekova za bolesti za koje se primjenjuju lijekovi sa Liste
liekova;

-pozitivne ocjene za lijek iz relevantnih naucnih publikacija sa rezultatima i mislienjima referentnih
strucnih udruzenja;

-farmakoekonomske pokazatelje: trosak terapije po osiguranom licu (za oéekivanu duZinu lijecenja iii
troSak godisnje terapije za hroniéne bolesti) sa parametrima efikasnosti; uporedni odnos ukupnih

-troskova novih opcija lieCenja u odnosu na ukupne trodkove lije¢enja pri postojecem terapijskom
pristupu;

-potrosnje liekova u javnom i privatnom sektoru;
-vaznost lijeka sa javno zdravstvenog aspekta;
-liekova potrebnih za posebne prioritetne zdravstvene programe;

-liekova od vitalne vaznosti u dijagnostici i lijedenju odredenih rijetkih bolesti odnosno personilizovanih
pacijenata;

Takodje, uporedivao se status ljekova na Listi lijekova zemalja okruzenja i zdravstvenim sistemima
zemalja EU, kako bi se osiguranim licima Grne Gore obezbjedilo savremenije lijecenje u skladu sa istim

indikacionim podrugjem lijekova u zemljama EU | okruZenja.




Prilikom izrade Liste liekova su razmatrani i zahtjevi Instituta za bolesti djece, pojedinacnih Klinika sa
tercijernog nivoa zdravstvene zastite - KCCG, zahtjevi sa primarnog - domovi zdravlja i sekundarnog
nivoa - bolnice, 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 ée se mjeriti ispunjenje ciljeva?
- Ko ée biti zaduzen za sprovodenje monitoringa i evaluacije primjene propisa?

sa zakonom.

produZenog lije¢enja

lica Crne Gore.

Monitoring i evaluaciju sprovodenja ove Odluke vréi Ministarstvo zdravlja, vréenjem nadzora i pracenjem
primjene lijekova koj su sastavni dio Liste liekova , Fond za zdravstveno osiguranje Crne Gore, u skladu
sa ovlascenjima propisanim ovim zakonom, a inspekcijski nadzor vrée zdravstveni inspektori, u skladu

Treba naglasiti da su za pracenje primjene predlaganija i propisivanja lijekova sa Liste lijekova odgovorne
i rukovodede strukture svih zdravstvenih ustanova, koje kao dio zdravstvenog sistema moraju da vode
ratuna o racionalnoj primjeni lijiekova. Posebno u uslovima posledica epidemioloske javnozdravstvene
krize namece se obaveza i imperativ saradnje svih sekiora i disciplina da bi se prioritizovalo zdravlje kao
Oshova prosperiteta, ali i saduvala ekonomska odrzivost.

Sam prediog nave Liste Je koncipiran na savremenim terapijama i u velikoj mjeri ¢e doprinjeti poboljanju
zdravlja osiguranih lica Crne Gore, posebno u pocetku bolesti, smanjenju kasnijih komplikacija,

kvaliteta zivota pacijenata.

Ono sto u najvecoj mjeri utide na porast potrosnje je neracionalna propisivacka praksa i auto- medikacija
(zbog dostupnosti liekova u maloprodaji) koja dovodi do porasta nezZeljenih dejstava, ali i izostanaka
zeljenih terapijskih ucinaka. Zbog toga se posebna paZnja mora posvetiti edukacijama i suzbijanju
ovakve prakse u skladu sa cilievima Ministarstva zdravlia i Fonda za zdravstveno osiguranje-
Nacionalnog plana za racionalnu potrosnju ljgkova u kom je Lista lijekova, iako vazan samo jedan od
meadsobno povezanih segmenata.

Lista lijekova kao jedan ad najznacajnijih podzakonskih akata u farmakoterapiji jedne zemlje, uradena je
na kvalitetan i profesionalan nadin i obezbjedice savremeno, dostupno i kvalitetno lijegenje osiguranih

Datum i mjesto

U Podgorici, 23. novembra 2022.godine
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