CRNA GORA
MINISTARSTVO FINANSIJA

Broj: 02-03-11581/1 Podgorica, 23. septembar 2015. godine

MINISTARSTVO ZDRAVLJA
-n/r ministra, g-dina Budimira Segrta-

Po$tovani gospodine Segrt,

Na osnovu Vadeg akta, broj: 011-215/2015 od 14. septembra 2015. godine, kojim se trazi
migljenje na tekst Predloga zakona o uzimanju i presadivanju ljudskih organa u svrhu lijecenja,
Ministarstvo finansija daje sljedece

MISLJENJE

Na tekst Predloga zakona i pripremljeni lzvjestaj o sprovedenoj analizi procjene uticaja propisa,
sa aspekta implikacija na poslovni ambijent, nemamo primjedbi.

Uvidom u dostavljeni dokument i lzvjestaj o sprovedenoj analizi procjene uticaja propisa
utvrdeno je da je za implementaciju Zakona potrebno izdvojiti 200.000,00€ iz budzeta na
godi&njem nivou, pogev od 2015. godine. Sredstva potrebna za sprovodenje transplantacionih
programa u Klinickom centru Crne Gore, za tekuéu godinu, planirana su u budzetu Fonda za
zdravstveno osiguranje Crne Gore, u okviru Programa: Zdravstvene institucije.

7akonom o budZetu i fiskalnoj odgovornosti definisan je limit potrodnje kao maksimalan nivo
budzetske potroénje koji je obavezujuci za 2016. godinu i indikativan za 2017. i 2018. godinu.
Imajuéi u vidu fiskalnu politiku, kriterijume fiskalne odgovornosti, kao i odekivani trend kretanja
budZetskih primitaka i izdataka, Smijernicama makroekonomske i fiskalne politike utvrdeni su
limiti potro$nje za potro$acke jedinice prvog nivoa u okviru tekuéeg budZeta za period 2016. do
2018. godine. Uzimajuci u obzir navedeno, Ministarstvo zdravlja, kao i ostali budZetski korisnici,
duzni su planirati sredstva do nivoa planiranog limitima potrosnje.

Imajuéi u vidu navedeno, kao i da postoje¢a zakonska rie$enja nijesu dovoljna osnova za
implementaciju visokih standarda kvaliteta i bezbjednosti organa namijenjenih za presadivanje u
svrhu lijeéenja, i nedovoljnu uskladenost postoje¢ih propisa sa propisima Evropske unije,
Ministarstvo finansija je saglasno sa Predlogom zakona o uzimanju i presadivanju ljudskih
organa u svrhu lijecenja, s tim da se sredstva neophodna za implementaciju dostavljenog
Zakona planiraju u skladu sa limitima potrodnje i sredstvima koja su odobrena Ministarstvu

zdravlja i Fondu za zdravstveno osiguranje, godisnjim Zakonima o budzetu.

S postovanjem,

81000 Podgorica, ul. Stanka Dragojevica br. 2 s
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1ZVJESTAJ O SPROVEDENOJ ANALIZI PROCJENE UTICAJA PROPISA

PREDLAGAC Ministarstvo zdravija

PREDLOG ZAKONA O UZIMANJU | PRESABIVANJU
NAZIV PROPISA LJUDSKIH ORGANA U SVRHU LIJECENJA

1. Definisanje problema

- Koje probleme trebada rijesi prediozeni akt?

- Koji su uzroci problema?

- Koje su posljedice problema?

- Koji su subjekti osteceni, na koji nagin 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
iz 2009. godine ukazala je na potrebu potpunijeg uredivanja standarda kvaliteta i bezbjednosti
organa za presadivanje u svrhu liietenja, odabira davalaca organa, kao i obezbjedivanja
sistema sljedljivosti i obavjestavanja o svim ozbilinim nezeljenim dogadajima i ozbiljnim
nezeljenim reakcijama, kako u Crnoj Gori — izmedu >dravstvenih ustanova i obavjestavanja
Ministarstva Zdravlja, koje vrsi nadzor nad primjenom ovog zakona, tako i obavjestavanjima
izmedu drzava, u slu&aju razmjene organa, U skladu sa ovim zakonom.

Dono&enje ovog zakona nametnula je i potreba daljeg i potpunijeg usaglasavanja sa propisima
Evropske unije koji ureduju ovu oblast. Pristupilo se dono$enju posebnog zakona koji ureduje
oblast organa jer trenutno vazeci zakon ne pravi razliku izmedu organa i tkiva, odnosno celija,
4to nije u sladu sa regulativom Evropske unije. Pored navedenog, donodenjem ovog zakona
sprieava se svaki, eventualni, pokugaj trgovine organima.

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 obezbjedivanje visokih standarda
kvaliteta i bezbjednosti organa namijenjenih za presadivanje u svrhu lijegenja, kao i sprjecava
se svaka, eventualna, pojava trgovine organima usaglasenost domacih propisa sa propisima
Evropske unije, kao i spriecavanje svaih, eventualnih, pokusaja trgovine organima.

Pored navedenog, donoSenje ovog 2akona indirektno, doprinosi i borbi protiv nedopustene
trgovine organima propisivanjem uslova i postupaka davanja, testiranja, tipizacije, uzimanja,
dobijanja, o&uvanja, transporta, razmjene i presadivanja ljudskih organa od Zivog ili umriog lica,
radi presadivanja u tijelo drugog lica, u svrhu lije¢enja.

Presadivanje organa je najjeftiniji nacin lije¢enja u slugaju kada je utvrdeno da je to jedini nagin
liie¢enja lica kod koga je nastupilo potpuno oéteéenje organa, odnosno djelova organa ili lica
kod koga je, zbog o&teéenja organa, odnosno djelova organa podobnih za presadivanje
smanjen kvalitet Zivota i koje nije moguce lije¢iti drugim metodama uporedive efikasnosti i ako
su prethodno sprovedeni svi postupci lije€enja, u skladu sa medicinskim standardima i praksom.
Inage, davanje organa zZa presadivanje u svrhu lijeéenja vrsi se primjenom naéela pristanka,
odnosno saglasnosti davaoca i primaoca; davanja u cilju lije¢enja; nekomercijalnog davanja;




kao i anonimnosti davaoca i primaoca.

3. Opcije

- Koje su moguce opcije za ispunjavanije 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?

U smislu razloga za predlaganje ovih zakonskih rjeSenja i ostvarenje njihovih ciljeva, kao i
prevazilazenje postoje¢ih problema, analizom opcije “status quo” i predlozenih izmjena,
pristupilo se dono$enju novog zakona.

Naime, postoje¢a zakonska rjeSenja nijesu dovolina osnova za implementaciju visokih
standarda kvaliteta i bezbjednosti organa namijenjenih za presadivanje u svrhu lijecenja.
Takode, postoji i nedovoljna usaglasenost sa propisima Evropske unije, a 3to je jedno od mjerila
za zatvaranje Poglavija 28 — zastita potrosaca i zdravlja. PredloZzenim zakonskim rieSenjima
prevaziéi ée se navedene situacije.

4, Analiza uticaja

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

- Koje troskove ée primjena propisa izazvati gradanima i privredi (narocito malim i
srednjim preduzecima)

- Da li pozitivne posljedice donosenja propisa opravdavaju troSkove koje ¢e on
stvoriti,

- Dalli se propisom podrzava stvaranj
konkurencija;

- Ukljugiti procjenu administrativnih optereéenja i biznis barijera.

e novih privrednih subjekata na trziStu i trzisna

Predlozena zakonska rje$enja imacée pozitivnog uticaja na gradane kod kojih je utvrdeno da je
presadivanje organa jedini nacin lijegenja i poboljsanja kvaliteta njihovog zivota. Povecace se
standardi kvaliteta i bezbjednosti organa namijenjenih za presadivanje u svrhu lije€enja.
Primjena predloZenih zakonskih rieSenja nece izazvati dodatne trodkove u odnosu na primjenu
vazecih zakonskih rjesenja.

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

Odijeljak 5: Procjena fiskalnog uticaja

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

Da, potrebno je izdvajanje sredstava za implementaciju Zakona o uzimanju i presadivanju
ljudskih organa u svrhu lije¢enja. Sredstva za sprovodenje transplantacionih programa u
Klinickom centru Crne Gore, u iznosu od 200.000,00 €, su planirana u budzetu Fonda za
zdravstveno osiguranje Crne Gore, u okviru Programa: Zdravstvene institucije, na
poziciji transfera institucijama za zdravstvenu zastitu (pozicija: 4.3.1.1)

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

Izdvajanje finansijskih sredstava nije jednokratno, ve¢ je planirano na godis$njem nivou.




Da li 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 tekucu fiskalnu godinu,
odnosno da li su planirana u budZetu za narednu fiskanu godinu

Veé smo istakli u odgovoru na prvo pitanje da su potrebna sredstva za sprovodenje
transplantacionih programa planirana u budzetu Fonda za zdravstveneo osiguranje za
2015. godinu, planirace se i za 2016. godinu.

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

Usvajanjem ovog propisa predvideno je donosenje 18 podzakonskih akata (iz kojih nece
proizstec¢i dodatne finansijske obaveze).

Da li ée se implementacijom propisa ostvariti prihodi za budzet Crne Gore?
Implementacijom ovog Zakona povecace se broj davalaca, odnono primalaca organa, sto

¢e pozitivno uticati na smanjenje izdataka u budzetu planiranih za lijecenje gradana Crne
Gore.

Obraloziti metodologiju kojom je korigéenja prilikom obratuna finansijskih izdataka/prihoda.
Prilikom obra&una finansijskih sredstava kori$¢ene su uporedne procjene i realne ocjene
troskova za dijalizu i terapiju lica na groniénom programu lije€enja, kao i troSkova
prilikom procesa transplantacija organa.

Da li su postojali problemi u preciznom obraunu finansijskih izdataka/prihoda? ObrazloZiti.
U obraéunu troskova bilo je malih problema, s obzirom da je vrlo teSko procijeniti koliko
¢e biti izvréeno transplantacija u toku jedne godine, koliko ¢e biti davalaca organa, kao i
primalaca tih organa.

Da li su postojale sugestije Ministarstva finansija na incijativu za donod&enje predioga
propisa?

Nijesu postojale sugestije Ministarstva finansija na incijativu za donosenje predloga
propisa.

Da li su dobijene primjedbe implementirane u tekst propisa? Obrazloziti.

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

6. Konsultacije zainteresovanih strana
- Naznagiti da li je kori$¢ena eksterna ekspertiza i ako da, kako;
- Naznaéiti koje su grupe zainteresovanih strana konsultovane, u kojoj fazi RIA




procesa i kako (javne ili ciljane konsultacije);
- Naznaciti glavne rezultate konsultacija, i koji su predlozi i sugestije zainteresovanih
strana prihvaéeni odnosno nijesu prihvaéeni, Obrazloziti

U pripremi Predloga zakona o uzimanju i presadivanju ljudskih organa u svrhu lije¢enja nije
kori¢ena eksterna ekspertiza.

U skladu sa élanom 7 Uredbe o postupku i nadinu sprovodenja javne rasprave u pripremi
zakona (,Sluzbeni list CG" br. 12/12), Ministarstvo zdravlja je uputilo javni poziv zainteresovanoj
javnosti (gradanima, pravnim licima i preduzetnicima, Uniji poslodavaca, sindikalnim
organizacijama, zdravstvenim ustanovama, Fondu za zdravstveno osiguranje, Ljekarskoj komori
Crne Gore, Farmaceutskoj komori Crne Gore, strué¢nim i nauénim institucijama, drzavnim
organima, organima lokalne uprave, Zajednici opstina Crne Gore, nevladinim organizacijama,
medijima i drugim zainteresovanim subjektima za pitanja koja se ureduju ovim zakonom) da se
ukljuci u postupak pripreme Predloga zakona o uzimanju i presadivanju ljudskih organa u svrhu
lije¢enja 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.

Tokom ostavljenog roka, 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 naginu sprovodenja javne rasprave u
pripremi zakona, Ministarstvo zdravija, je uputilo javni poziv gradanima, pravnim licima i
preduzetnicima, Uniji poslodavaca, sindikalnim organizacijama, zdravstvenim ustanovama,
Fondu za zdravstveno osiguranje, Ljekarskoj komori Crne Gore, Farmaceutskoj komori Crne
Gore, stru€nim i nauénim institucijama, drzavnim organima, organima lokalne uprave, Zajednici
opstina Crne Gore, nevladinim organizacijama, medijima i drugim zainteresovanim subjektima
za pitanja koja se ureduju ovim zakonom da uzmu u¢es$cée u raspravi o tekstu Nacrta zakona o
uzimanju i presadivanju ljudskih organa u svrhu lije¢enja, ué¢eséem u raspravi na okruglom
stolu. | ovim putem ovim subjektima je data mogucénost za dostavljanje predioga, sugestija i
komentara u pisanom i elektronskom obliku. Nacrt je objavlje u Dnevnom listu ,Pobjeda“ i na
internet stranici Ministarstva zdravlja, a odrzan je | Okrugli sto u Podgorici 10.9.2015. godine.

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?
- Ko ce biti zaduZen za sprovodenje monitoringa i evaluacije primjene propisa?

Potencijalnih prepreka za implementaciju ovog zakona nema. Popularizacija davanja organa za
slu¢aj smrti je jedna od mjera koja doprinosi ostvarenju cilieva 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 vr&i Ministarstvo, pri
cemu poslove inspekcijskog nadzora vr$i organ uprave nadlezan za poslove inspekcijskog
nadzora, preko zdravstvene inspekcije.

Podgorica,

14.09.2015.




