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MINISTARSTVO ZDRAVLJA

- n/r gospodina Dragoslava Séeki¢a, ministra zdravlja-

Postovani gospodine Séekicu,

Povodom Predloga uredbe o kriterijumima za stavljanje, odnosno skidanje lijeka sa osnovne i
doplatne Liste ljekova, Ministarstvo finansija daje sljedece

MISLJENJE

Na tekst Predloga uredbe i pripremljeni Izvjestaj o analizi uticaja propisa, sa aspekta uticaja na
poslovni ambijent, nemamo primjedbi.

Ministarstvo zdravlja obratilo se aktom broj: 7-504/22-3884/3 od 19. decembra 2022. godine, kojim
se trazi misljenje na tekst Predloga uredbe o kriterijumima za stavljanje, odnosno skidanje lijeka za
osnovne i doplatne Liste ljekova.

U lzvjestaju o analizi procjene uticaja propisa navedeno je da predloZeni akt rjeSava probleme koji
se ti¢u stavljanja, odnosno skidanja lijeka sa osnovne i doplatne liste ljekova koji se izdaju na teret
sredstava Fonda za zdravstveno osiguranje Crne Gore. RjeSenja u propisu indirektno uti¢u na
gradane 1 ljekare koji ¢e imati viSe terapijskih opcija za lijecenje razlicitih oboljenja dok ¢e dircktno
uticati na podnosioce zahtjeva zbog stvaranja mogucnosti podnosenja razlicitih vrsta zahtjeva.

U odnosu na vazec¢u Uredbu, Predlogom uredbe precizno su definisani kriterijumimi za stavljanje.
odnosno skidanje lijeka sa liste ljekova kao i nadin podnosenja zahtjeva. Kriterijumi na osnovnu
kojih se lijek stavlja na listu liekova po vazecoj uredbi propisani su ¢lanovima 4.5 i 6, dok su isti ti
kriterijumi Prijedlogom uredbe preciznije propisani ¢lanovima 4, 5, 6, 7, 8. 9 i 10. Kada se radi o
nadinu podnoSenja zahtjeva, vaze¢a Uredba propisuje da zahtjev pored nosioca dozvole mogu
podnijeti i zdravstvene ustanove, §to je iz objektivnih razloga nemoguée jer zdravstvene ustanove ne
mogu posjedovati dokumentaciju koja je neophodna za podnoSenje zahtjeva jer je ona vlasnistvo
kompanije koja proizvodi lijek. Stoga je Predlogom uredbe propisano koje vrste zahtjeva mogu
podnijeti nosioci dozvole za lijek, a koje zahtjeve mogu podnijeti zdravstvene ustanove. Osim toga.
vazeca Uredba prepoznaje zahtjeve u smislu novih INN-ova (Medunarodni zagtiéeni naziv lijcka)
na listi liekova ili ve¢ postojecih, dok se u praksi Cesto podnose zahtjevi koji ukljucuju nove
kombinacije ve¢ postojecih ljekova, $to je novom Uredbom obrazlozeno.

U IzvjesStaju o analizi procjene uticaja propisa, navedeno je da nijesu potrebna dodatna
izdvajanja finansijskih sredstava, odnosno da Predlog uredbe ne uti¢e na promjenu visine trogkova
u odnosu na vaze¢u Uredbu.



Shodno navedenom, Ministarstvo finansija, sa aspekta budZeta, nema primjedbi na Predlog
uredbe o kriterijumima za stavljanje odnosno skidanje ljekova sa osnovne i doplatne Liste
ljekova, uz obavezu da se Lista ljekova uskladi sa sredstvima koja budu planirana godi$njim

zakonom o budzetu Crne Gore za te namjene.

S postovanjem,

MINISTAR
mr Aleksandar Damjanovié




OBRAZAC

(TZVJEgTAJ O SPROVEDENOJ ANALIZI PROCIENE UTICAJA PROPISA

PREDLAGAC PROPISA Ministarstvo zdravlja

NAZIV PROPISA Uredba o kriterijumima za stavljanje, odnosno
skidanje lijeka sa osnovne j doplatne 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 nacin i u kojoj mjeri?

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

PredloZeni akt rjegava probleme koji se ti¢u stavljanja, odnosno skidanja lijeka sa oshovhe |
doplatne liste liekova koji se izdaju na teret sredstava Fonda za zdravstveno osiguranje.
Uredbom o kriterijumima za stavljanje odnosno skidanje ljekova sa liste liekova (,Sl.list CcG”“,
br.57/16, 76/17 i 2/18) propisani su opsti i posebni kriterijumi za stavljanje lijeka na listy
liekova, koje je potrebno dodatno obrazlo3itj zbog njihovog uticaja na dono3enje odluka u vezj

zahtjevi mogu podnijeti za ljekove Ciji se INN nalazi ili se ne nalazi na listi liekova, ali nije
precizno definisano koje se vrste zahtjeva mogu podnijeti (npr. lijek sa novom aktivnom




r—potro§nje liekova koji se izdaju na teret sredstava Fonda, te bilo potrebno precizno definisati
kriterijume na osnovy kojih se lijek moZe staviti na listu ljekova.

Posljedice problema mogu biti nemoguénost riesavanja pojedinih zahtjeva, a samim tim i
stavljanja lijeka na listy liekova.

Gore navedeni problemi, koji su se javili primjenom vazece uredbe
promjene propisa.

2. Ciljevi

- Koji ciljevi se postizu predloZenim propisom?
- Navesti uskladenost ovih ciljeva sa postojecim strategijama ili programima Vlade,
ako je Primjenljivo.

primjenom vaZece uredbe.

Nije primjenljivo uskladivanje sa Postojecim strategijama ilj pProgramima Vlade.
3. Opcije
- Koje su mogu¢e opcije za ispunjavanje ciljeva i rjeSavanje problema? (uvijek treba

razmatrati “status quo” opciju i preporuéljivo ie ukljuéiti i neregulatornu opciju, osim
ako postoji obaveza donosenja predloZenog propisa).

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

- Koje troskove ¢e Primjena propisa izazvati gradanima i privredi (narotito malim i
srednjim Preduzecimay).

- _Dali pozitivne posljedice donosenja propisa opravdavaju trogkove koje ée on stvoriti. '




- Dali se propisom podrzava stvaranje novih privrednih subjekata na triistu i trii¢na
konkurencija.
- Ukljuciti procjenu administrativnih opterecenja i biznis barijera.

RjeSenja u propisu ¢e indirektno uticati na gradane i doktore koji ¢e imati vige terapijskih opcija
za lijecenje razliitih oboljenja. RjeSenja ¢e direktno uticati na podnosioce zahtjeva zbog
razlicitih vrsta zahtjeva koje mogu podnijeti. Osim toga, kriterijumi prilikom odlucivanja i
neophodna dokumentacija koja se prilae uz zahtjev sy precizno definisani, te podnosioc
zahtjeva ima bolje razumijevanije cjelokupnog procesa.

Primjena propisa nece izazvati troskove gradanima. Podnosiocima zahtjeva, tj privredi ¢e
izazvati trodkove u visini koja je propisana uredbom I to: za lijek sa novom aktivnom

supstancom (novi INN), fiksnu kombinaciju lijeka Cije se monokomponente ne nalaze na Listi

Pozitivne posljedice donosenja propisa opravdavaju troskove koje ¢e on stvoriti. Pozitivne
posljedice se ogledaju u omogucavanju stavljanja ljekova na listu liekova, a samim tim i
lijecenje razligitih oboljenja savremenom terapijom .

Uredbom o kriterijumima za stavljanje, odnosno skidanje lijeka sa liste ljekova ne podrzava se
Stvaranje novih privrednih subjekata na tr¥itty trZisna konkurencija.

Uredbom se ne stvaraju dodatna administrativna opterecenja i biznis barijere.

5. Procjena fiskalnog uticaja

- Dalije potrebno obezbjedenje finansijskih sredstava iz budieta Crne Gore z3
implementaciju propisa i u kom iznosu?

- Dalije obezbjedenje finansijskih sredstava jednokratno, ili tokom odredenog
vremenskog perioda? Obraziogiti.

- Da li implementacijom propisa proizilaze medunarodne finansijske obaveze?
Obrazloziti.

- Dali su neophodna finansijska sredstva obezbijedena u budsetu z3 tekucu fiskalnu
godinu, odnosno da [j su planirana u budzety za narednu fiskanu godinu?

- Da li je usvajanjem propisa predvideno donoSenje podzakonskih akata iz kojih ¢e
proistedi finansijske obaveze?

- Daliéese implementacijom Propisa ostvariti prihod za budZet Crne Gore?

- Obrazloziti metodologiju koja je koriséenja prilikom obraéuna finansijskih
izdataka/prihoda.




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

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

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

Za implementaciju propisa nije potrebno obezbjedenje finansijskih sredstava iz budZeta Crne
Gore,

Finansijska sredstva se ne obezbjeduju jednokratno ili tokom odredenog vremenskog perioda,

Implementacijom propisa ne proizilaze medunarodne finansijske obaveze.

Finansijska sredstva nisy neophodna, pa nisu obezbijedena u budsetu za tekucu godinu,
odnosno nisu planirana u budZetu za narednu godinu.

Usvajanjem propisa nije prevideno donosenje podzakonskih akata.
Implementacijom propisa Ce se ostvariti prihod za budZet Crne Gore.

Prilikom obra¢una finansijskih prihoda nije koriséena metodologija, veé su visine troskova za
obradu zahtjeva preuzete iz vazece Uredbe o kriterijumima za stavljanje, odnosno skidanje
liekova sa liste ljekova.

Nije moguée izraditi precizan obracun finansijskih prihoda iz razloga &to isti zavise od broja
podnesenih zahtjeva od strane nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet i/ili proizvodaéa.

Nisu postojale sugestije Ministarstva finansija na nacrt/predlog propisa.

6. Konsultacije zainteresovanih strana
- Naznacitida li je koriSéena eksterna ekspertska podrika i ako da, kako.
- Naznaciti koje su grupe zainteresovanih strana konsultovane, u kojoj fazi RIA procesa
i kako (javne ili ciljane konsultacije).
- Naznaciti glavne rezultate konsultacija, i koji su predlozj i sugestije zainteresovanih
strana prihvaceni odnosno nijesu prihvaceni. Obrazlojiti.

Pri izradi Uredbe o kriterijumima za stavljanje, odnosno skidanje lijeka sa osnovne j doplatne
liste ljekova nije koritena eksterna ekspertska podrika.

Prilikom izrade propisa obavljene su ciljane konsulatacije sa svim ucesnicima u procesy
stavljanja odnosno skidanja lijeka sa liste ljekova.

i farmakoekonomska isplativost lijeka. Prihvacen je i predlog ¢lanova komisije da se precizno
definisu vrste zahtjeva koje se mogu podnijeti, kao i da visina troskova za obraduy zahtjeva
ostane nepromijenjena.

[ sl




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 ce biti zaduzen za sprovodenje monitoringa i evaluacije primjene propisa?

Potencijalne prepreke za implementaciju propisa ne postoje.

stavljenih ili skinutih liekova sa liste liekova, broj potpisanih posebnih ugovora sa nosiocima
dozvole itd.

e
Datum i mjesto Starjesina
U Podgorici, dana 19. decembra 2022. godine MINISTAR

agoslav Séeki¢



