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MINISTARSTVO ZDRAVLJA
-n/r ministru, gospodinu Dragoslavu $&ekicu-

Postovani gospodine Seekicu,

Povodom Predioga odiuke o utvrdivanju osnovne i doplatne liste ljjekova, Ministarstvo
finansija daje sljedece

MISLJENJE

Na tekst Predloga odluke i pripremljeni lzvjedtaj o analizi uticaja propisa, sa aspekta
implikacija na poslovni ambijent, nemamo primjedbi.

U lzvjestaju o analizi uticaja propisa, navedeno je da je revizija aktuelne liste ljekova proistekla
iz Cinjenice da je Ministarstvo zdravlja izvrsilo reviziju Uredbe o kriterijumima za formiranje
maksimalnih cijena liekova sa ciiem da se unaprijedi dostupnost ljekova, kao znadajnog
segmenta zdravstvene zastite.

Novom Uredbom, propisano je da se koristi metodologija medunarodnog poredenja cijena
(IPR), i utvrdene su referentne zemlje: Republika Srbija, Republika Hrvatska Rumunija, kao
uporedive zemlje. Na primjeru vrijednosti izlaza ljekova iz JZU ,Montefarm* za 2020. godinu,
Crnogorski Institut za liekove i medicinska sredstva - CinMed je na reprezentativnom uzorku
od 452 lijeka izradunao finansijski efekat koji bi nastao primjenom navedenih zemalja kao
referentnih i ukupni finansijski efekat je snizenje maksimalnih cijena llekova za 3.5%.

U skladu sa novom Uredbom CinMed je utvrdio nove maksimalne cijene ljekova za sve
liekove, te su iste implementirane u listy liekova. U RIA obrascu, u dijelu procjene fiskalnog
uticaja, navodi se da ée se novim maksimalnim clienama ostvariti usteda u budzetu, jer su
cilene za 281 lijek sa liste nize od dosadasnjih, od toga 248 sa osnovne, 28 sa doplatne i pet
sa posebne liste. S obzirom da je po kalkulaciji CinMed-a prosjeéna maksimalna cijena za
nove referentne zemlje niza za 3,5%, a uzimajuéi u obzir potrodnju za 281 lijek za 2020. i
2021. godinu, oéekivana usteda je na nivou od 281.700,00 € u odnosu na vageéuy odluku o
utvrdenoj Listi liekova.

Shodno navedenom, Ministarstvo finansija, nagelno nema primjedbi na dostavljeni Prediog
odluke o utvrdivanju osnovne i doplatne liste ljekova.



Takode, neophodno je da implementacija akta bude u okviru sredstava planiranih Fondu za

zdravstveno osiguranje, a predvidenih Zakonom o izmjenama i dopuni zakona o budzetu za
2022. godinu.

S postovanjem,

MINISTAR
mwﬂdeksandar Damjanowc




1ZVJES

TAJ O SPROVEDENOJ ANALIZI PROCJENE UTICAJA PROPISA

PREDLAGAG Ministarstvo zdravija

PREDLOG
NAZI

AZIV PROPISA ODLUKA O UTVRBIVANJU OSNOVNE | 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 na¢in 1 u kojoj mjeri?

- Kako bi problem evoluirao bexz promjene propisa (“status quo™ opcija)?

Zakonom o obaveznom zdravstvenom osiguranju ("Sluzbeni list Crne Gore" br.145/21) definisano je da
se ljekovi stavljaju na Osnovnu j doplatnu listu ljekova, odnosno skidaju sa Liste ljekova, primjenom

Uzrok donogenja nove Odluke o utvrdivanju osnovne i doplatne liste liekova je u nastojanju Ministarstva
zdravlja da sa ograni¢enim ekonomskim kapacitetima razvija zdravstveni sistem koji ¢e biti ekonomski

donijela Uredbu o kriterijumima za formiranje maksimalnih cijena ljekova ("Sluzbeni list CG". br.

maksimala cijena, za nove tri referentne zemlje i izvrSeno poredenje sa maksmalnim cijenama po vazeéoj
uredbi i izratunata procentualna promjena (+/-) u odnosu na dosadasnje stanje. Na primjeru
Montefarmove vrijednosti izlaza liekova iz 2020.godine, za svaki lijek izradunat je i finansijski efekat
koji bi nastao da su u tom trenutku bile referentne zemlje, Republika Srbija, Republika Hrvatska i




2. Ciljevi

- Koji ciljevi se postizy predloZenim propisom?

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

Cilj donoSenja Odluke uskladen je sa sljede¢im Propisima: Zakonom o obaveznom zdravstvenom
osiguranju ("SluZbeni list Crne Gore", br. 145/202 1), Zakonom o zdravstvenoj zastiti ("Sluzbeni list Crne
Gore", br. 3/2016, 3912016, 2/2017, 44/2018, 24/2019 - drugi zakon, 24/2019 - drugi zakon, 82/2020 i
8/2021), Zakonom o ljekovima ("Sluzbeni list Cre Gore", br. 56/11 i 06/ 13), Uredbom o kriterijumima
za stavljanje odnosno skidanje ljekova sa liste liekova ("Sluzbeni list Crne Gore", br. 057/161 076/ 191
Uredbom o kriterijumima 7za formiranje maksimalnih cijena ljekova ("Sluzbeni list Crne Gore", br.
130/2021 i 9/2022).

3. Opcije

- Koje su moguce opcije za ispunjavanje ciljeva i rjeSavanje problema? (uvijek treba razmatrati
“status quo™ opciju i preporucljivo je ukljugiti i neregulatornu opciju, osim ako postoji obaveza
dono3enja predlozenog propisa).




- Obrazloziti preferirany opciju?

4) pokazatelji farmakoekonomske studije; i

5) troSkovi prometa na veliko.

Odredene su referentne zemlje u okruZenju ¢ije se cijene ljekova na veliko koriste za uporedivanje
sa cijenama ljekova na veliko y Crnoj Gori, i to: Republika Srbija, Republika Hrvatska i Rumunija.

4. Analiza uticaja
- Na koga ¢e i kako ¢e najvjerovatnije uticati rjeSenja u propisu - nabrojati pozitivne i negativne

preduzeéima)

Da li pozitivne posljedice donogenja propisa opravdavaju trogkove koje ¢e on stvoriti,

- Dali se propisom podrzava stvaranje novih privrednih subjekata na trZistu i tr¥isna konkurencija;
-__Ukljuéiti procjenu administrativnih opterecenja i biznis barijera.

Predlog Odluke o utvrdivanju osnovne i doplatne liste ljekova treba da stvori uslove da se zdravstvena
zastita u ovom segmenty zdravstvene djelatnosti odvija na efikasan i racionalan nacin, odnosno da se
sredstvima opredijeljenim za nabavku liekova gradanima obezbijedi dostupnost kvalitetnih, bezbjednih i
efikasnih ljekova, uz najpovoljniju cijenu. Pozitivni ucinei su mnogobrojni, pocev od toga da ée gradani
ostvarivati pravo na najvedi stepen zdravstvene zagtite pod najpovoljnijim uslovima, preko dostupnosti




potreba i materijalnih moguénosti za njihovo ostvarivanje, do postizanja zacrtanih ciljeva, optimalnog
ocuvanja i unapredenja zdravlja svakog gradanina i cjelokupnog stanovniStva, kroz dostupnost

najkvalitetnijih ljekova. Zdravstveni sektor nije izvor potrodnje, ve¢ izvor investicije u ostvarivanju

socijalnog, ekonomskog razvoja i ukupnog razvoja drustva, shodno tome opravdani su troskovi koji
proizilaze iz usvajanja Odluke.

Ovom Odlukom ne podrZava se stvaranje novih privrednih subjekata na tr#istu i tr¥igna konkurencija.

Nije potrebna procjena administrativnih opterecenja i biznis barijera.

Odjeljak 5: Procjena fiskalnog uticaja

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

- Dali je izdvajanje finansijskih sredstava jednokratno, ili tokom odredenog vremenskog perioda?

- Dali implementacijom propisa proizilaze medunarodne finansijske obaveze?

- Dali suneophodna finansijska sredstva obezbijedena u budzetu za tekuéu fiskalnu godinu, odnosno
da li su planirana u budZetu za narednu fiskanu godinu

- Dali je usvajanjem propisa predvideno donogenje podzakonskih akata iz kojih ¢e proisteéi finansijske
obaveze?

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

- ObraloZiti metodologiju kojom je koriséenja prilikom obraduna finansijskih izdataka/prihoda.

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

- Dali su postojale sugestije Ministarstva finansija na incijativu za dono3enje predloga propisa?
Obrazloziti.

- Dali su dobijene primjedbe implementirane u tekst propisa? ObrazloZiti.

Za implementaciju propisa potrebna su izdvajanja finansijskih sredstava obezbijedena u okviru budzeta
Fonda za zadravstveno osiguranje za 2022 godinu u iznosu od 76.1 13.690,74 € (ljekovi i medicinska
sredstva za potrebe JZU - Montefarm, ljekovi na recept - Montefarm i liekovi za rijetke bolesti -

Montefarm). Pored toga, planirana sui sredstva za Ljekove na recept — privatne apoteke u iznosu od
14.000.000,00 €.

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

Implementacijom ovog zakona ne proizilaze medunarodne finansijske obaveze.

Finansijskih sredstva su obezbijedena u okviru budZeta Fonda za zadravstveno osi guranje za 2022 godinu
u okviru aktivnosti:

21 011 002 001 - snedbijevanje ljekovima i medicinskim sredstvima u okviru JZU
431 - 1 Transferi za lijekove i medicinska sredstva

Ljekovi i medicinska sredstva Montefarm ( 76.113.690,74 €)

1. Ljekovi za potrebe JZU (46.113.690,74 €)

2. Ljekovi na recept ( 28.000.000,00 €)

3. Ljekovi van Liste ljekova: za rijetke bolesti i kao nastavak terapije nakon lijecenja u inostranstvu (
2.000.000,00 €) ;




21011 002 003 = Transfuzija kryi ]

431 — 1 Transferi za liekove i med.sredstva i materijalne trokove
Ljekovi i medicinska sredstva Montefarm (29.500,00 €)

21 011 002 004 — Hitng medicinska pomoé
431 — 1 Transferi za liekove i med.sredstva materijalne troskove
Ljekovi i medicinska sredstva Montefarm (400.000,00 £

21011 003 003 — Snabdijevanje ljekovima i medicinski sredstvima ng recept - privatne apoteke

431 -1 Transferi 7 zdravstvenu zastity - ljekovi na recept - privatne apoteke (14.000.000,00 €)

Ovim aktom nije predvideno usvajanje podzakonskih akata iz kojih ¢e proiste¢i finansijske obaveze,

Revizija aktuelne liste lijekova proistakla Je iz Cinjenice da Je Ministarstvo zdravlja izvriilo reviziju
Uredbe o kriterijumima za formiranje maksimalnih cijena lijekova sa ciljem da se unaprijedi dostupnost
liekova, kao znafajnog segmenta zdravstvene zajtite.

utvrdene su referentne zemlje: Republika Srbija, Republika Hrvatska j Rumunija, kao uporedive zemlje.
Na primjeru vrijednosti izlaza liekova iz JZU »Montefarm® za 2020.godinu, Crnogorski Institut za
lijekove i medicinska sredstva - CinMed Jje na reprezentativnom uzorku od 452 lijeka izradunao
finansijski efekat koji bi nastao primjenom navedenih zemalja kao referentnih i ukupni finansijski efekat

je sniZenje maksimalnih cijena lijekova za 3.5%. To Je direktna posljedica utvrdenih novih referentnih
zemalja.

podacima ,,Montefarm®-a i Fonda za zdravstveno osiguranje), planiranom budZetu Fonda za zdravstveno
osiguranje do kraja tekuce godine i kalkulaciji CinMed-g 0 uticaju promjene referentnih zemalja na
formiranje maksimalnih cijena lijekova .

Precizan iznos ustede, ali i potrosnje u cjelini je tesko utvrditi zbog aktuelne nepredvidive epidemiologke
situacije, priliva izbjeglica iz Ukrajine, povecéanih troskova nabavke i logistike, kao i nestasica u svijetu

Ova odluka primjenjivace se od avgusta 2022. godine, a Stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja |

l
|
Nijesu postojale sugestije Ministarstva finansija na incijativu za donosenje predloga ovog zakona. i
|
u Sluzbenom listy. ;

6. Konsultacije zainteresovanih Strana j




= Naznaéiti da | je koris¢ena eksterna ekspertiza i ako da, kako; 1
- 0

Naznaiti koje sy grupe zainteresovanih strana konsultovane, u kojoj fazi RIA procesa i kak
(avne ili ciljane konsultacije);

Naznagiti glavne rezultate konsultacija, i koji su predlozi i sugestije zainteresovanih strana
prihvaceni odnosno nijesu prihvadeni, Obrazloiti

U postupku izrade 0VOg propisa nije kori§éena eksterna ekspertiza.

Komisija za izrady Liste liekova u procesy donoSenja liste sa novim maksimalnim cijenama koristila je
sljedece kriterijume i procjene :

® registracioni status lijeka u Crnoj Gori, kao obavezujuci uslov;
® potrosdnje ljekova u Javnom i privatnom sektoru i
® vainost lijeka sa javno zdravstvenog aspekta.

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 mjeriti ispunjenje ciljeva?




Spovodenje monitoringa i evaluaci;
osiguranje Crne Gore.

Podgorica,
20.7.2022. godine

MINISTAR,

Dragoslav Séeki¢



