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1. Definisanje problema

- Koje probleme treba da rijeSi predlozeni akt?

- Koji su uzroci problema?

- Koje su posljedice problema?

= Kaoji su subjekti osteceni, na koji naéin i u kojoj mjeri?

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

Dosadasnja primjena Zakona o uzimanju i presadivanju djelova ljudskog tijela u svrhu
lijecenja  ("Sluzbeni list CG", broj 76/09) ukazala Je na potrebu potpunijeg uredenja standarda

presadivanja u tijelo drugog lica u svrhu lijecenja i za izrady proizvoda od tkiva i celija
namijenjenih za primjenu kod ljudi. Donosenjem ovog zakona urediée se mogucnost lije¢enja
veceg broja lica kojima Je presadivanje tkiva i Celija jedini nadin lijeCenja, povedanjem broja
umrlih davalaca jer se uzimanje tkiva i éelija sa umrlog lica dozvoljava ako je to lice kao
punoljetno, poslovno sposobno i sposobno za rasudivanje dalo pisanu dobrovoljnu saglasnost za
ovaj postupak kod izabranog doktora.

2. Ciljevi

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

Osnovni ciljevi koji se postizu dono$enjem ovog zakona su povecanje broja umrlih davalaca
[ tkiva i éelija, obezbjedenje standarda kvaliteta i bezbjednosti za postupke davanja, uzimanja,




testiranja, obrade o¢uvanja, skladi §tenJam1 Mt:wfﬂims"podjele ljudskih tkiva i éelij;l za upotrebu kod ljudi
u svrhu lije¢enja, povecanje broja lica kojima ée se izvrsit presadivanje organa kod kojih je
utvrdeno da im je to jedini nagin lijecenja, kao i usaglagenost domacih propisa sa propisima EU.

3. Opcije

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

- ObrazloZiti preferirany opciju?

U smislu razloga za predlaganje ovih zakonskih rjeSenja i ostvarenja njihovih ciljeva, kao i
prevazilaZenja postojecih problema, analizom opcije “status quo” i predloZenih izmjena,
pristupilo se donosenju novog zakona, Jer postojeca zakonska rjeSenja nijesu dovoljna osnova za
nabavku potrebnog broja tkiva i Celija za presadivanje licima kojima je to jedini nadin lijecenja,
nije potpuna regulativa za uredenje standarda kvaliteta i bezbjednosti za postupke davanja,
uzimanja, testiranja, obrade oCuvanja, skladistenja i raspodjele ljudskih tkiva i Celija za upotrebu
kod ljudi u svrhu lijecenja, a postoji i nedovoljna uskladenost sa propisima EU. Predlozenim
zakonskim reSenjima prevaziéi ¢e se navedene situacije.

| 4. Analiza uticaja

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

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

- Da li pozitivne posljedice donoSenja propisa opravdavaju troSkove koje ¢e on

stvorifi,
- Dali se propisom podriava stvaranje novih privrednih su bjckata na tr7iftu i tr#i¥na
konkurencija;

- UKkljuditi procjenu administrativaih opterecenja i biznis barijera.

PredloZena zakonska rjieSenja imace pozitivnog uticaja na gradane kod kojih je utvrdeno da je
presadivanje tkiva i éelija Jedini nacin lijecenja i pobolj$anja kvaliteta njihovog Zivota, jer ée
do¢i do povecanja broja davalaca tkiva i Celija za slu¢aj smrti.

Primjena predlozenih zakonskih rjeSenja nece izazvati dodatne troskove u odnosu na primjenu
vazecih zakonskih rjesenja.

Predlozena zakonaka rjeSenja realizovade se u okviru postojec¢ih kapaciteta i ne zahtijevaju
formiranje novih privrednih subjekata, niti imaju uticaja na opterecenja ili biznis barijere.

_Odjeljak 5: Procjena fiskalnog uticaja D

Da Ii je potrebno izdvajanje finansijskih sredstava za implementaciju propisa i u kom iznosu?

Za implementaciju Zakona o uzimanju i presadivanju [judskih tkiva i éelija u svrhu lijecenja nije
potrebno dodatno izdvajanje finansijskih sredstava, mimo redovnog poslovanja zdravstvenih
ustanova i ostvarivanja prava gradana na zdravstvenu zastitu.

Da li je izdvajanje finansijskih sredstava jednokratno, ili tokom odredenog vremenskog




perioda?

Ne radi se o izdvajanju dodatnih finansijskih sredstava, veé su to sredstva opredileljena za
redovan rad JZU.

Da i implementacijom propisa proizilaze medunarodne finansijske obaveze?

Implementacijom navedenog zakona ne proizilaze nikakve dodatne medunarodne finansijske
obaveze.

Da li su neophodna finansijska sredstva obezbijedena u budZetu za tekuéy fiskalnu godinu,
odnosno da li su planirana u budsetu za narednu fiskanu godinu

Ve¢ smo istakli da se radi o redovnim sredstvima, samim tim su i opredijeljena u budZetu.

Da li je usvajanjem propisa predvideno donosenje podzakonskih akata iz kojih ¢e proisteci
finansijske obaveze?

Usvajanjem ovog propisa predvideno je donosenje veceg broja podzakonskih akata, iz kojih nece
proisteci dodatne finansijske obaveze. ‘

Da [i ¢e se implementacijom propisa ostvariti prihodi za budZet Crne Gore?

Implementacijom ovog Zakona poveéace se broj davalaca, odnono primalaca organa, §to ée
pozitivno uticati na smanjenje izdataka u budzetu planiranih za lijecenje gradana Crne Gore.

Obraloziti metodologiju kojom je koriscenja prilikom obraguna finansijskih izdataka/prihoda.
Posto nema dodatnih finansijskih sredstava, to nije ni koris¢ena posebna metodologija obra¢una.

Da li su postojali problemi u preciznom obracunu finansijskih izdataka/prihoda? Obrazloziti.
Problema nije bilo, s obzirom da nije bilo ni posebnog obratuna.

Da li su postojale sugestije Ministarstva finansija na incijativu za donosenje predloga
propisa?

Nijesu postojale sugestije Ministarstva finansija na incijativu za donogenje predloga propisa.
Da i su dobijene primjedbe implementirane u tekst propisa? Obrazloziti.

Kako nijesu postojale sugestije Ministarstva finansija na incijativu za donogenje predloga
propisa, tako da i nije bilo sugestija i primjedbi.

6. Konsultacije zainteresovanih strana
- Naznaéiti da i je koriSéena eksterna ckspertiza i ako da, kako;

- Naznaciti koje su grupe zainteresovanih strana konsultovane, u kojoj fazi RIA
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procesa i kako (javne ili ciljane konsultacije):
- Naznaditi glavne rezultate konsultacija, i koji su predlozi i sugestije zainteresovanih
Strana prihvaceni odnosno nijesu prihvaéeni, Obrazloziti

U izradi Predloga zakona o zdravstvenoj zaititi nije koriséena eksterna ekspertiza.

U skladu sa ¢&lanom 7 Uredbe o postupku i naginu sprovodenja javne rasprave u pripremi
zakona (.Sluzbeni list CG“ br. [2/12), Ministarstvo zdravlja je uputilo javni poziv
zainteresovanoj javnosti (gradanima, = struénim i naudnim institucijama, zdravstvenim
ustanovama, drzavnim organima, organima lokalne uprave, nevladinim organizacijama,
medijima i drugim zainteresovanim subjektima za pitanja koja se ureduju ovim zakonom) da se
ukljucl u postupak pripreme Predloga zakona o uzimanju i presadivanju tkiva i celija u svrhu
lijecenja i dostave svoje inicijative, predloge, sugestije i komentare u pisanom i elektronskom
obliku Ministarstvu zdravlja, pri ¢emu Je objavljena i Radna verzija nacrta na internet stranici
Ministarstva zdravlja i Portalu e-Uprava. Tokom ostavljenog perioda Ministarstvu nije

dostavljena nijedna inicijativa, predlog, sugestija i komentar. u pisanom ili elektronskom obliku.

Takode, u skladu sa &lanom 9 i 11 Uredbe o postupku i na¢inu sprovodenja javne rasprave u
pripremi zakona, Ministarstvo zdravlja, je uputilo javni poziv gradanima, zdravstvenim
ustanovama, I jekarskoj komori, struénim i nau¢nim institucijama, drzavnim organima, organima
lokalne uprave, nevladinim organizacijama, medijima i drugim zainteresovanim subjektima za
ucesce u raspravi o tekstu Nacrta zakona o uziman ju i presadivanju tkiva i celijau svrhu lijecenja,
uced¢em u raspravi na okruglom stolu. I ovim putem ovim subjektima je data moguénost za
dostavljanje predloga, sugestija i komentara u pisanom i elektronskom obliky. Nacrt je objavlje u
Dnevnom listu ,,Pobjeda®, na internet stranici Ministarstva zdravlja i Portalu e-Uprava.

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 ce se mjeriti ispunjenje ciljeva?
- Ko ¢ée biti zaduZen za sprovoden je monitoringa i evaluacije primjene propisa?

Potencijalnih prepreka za implementaciju zakona nema. Popularizacija davanja organa za slucaj
smrti Ce se vrsiti, kao jedna od mjera koja doprinosi ostvarenju ciljeva zakona, uz preduzimanje
standardnih mjera i aktivnosti od strane svih subjekata zdravstvenog sistema. Nadzor nad
sprovodenjem ovog zakona i propisa donijetih na osnovu ovog zakona visi Ministarstvo, pri
¢emu poslove inspekcijskog nadzora vrsi organ uprave nadleZan za poslove inspekcijskog
nadzora, preko zdravstvene inspekeije.
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