CRNA GORA
MINISTARSTVO FINANSIJA

Broj: 02—03-45[[]?7/1 Podgorica, 26. januar 2018. godine

MINISTARSTVO ZDRAVLJA
-n/r ministra, g-dina Kenana Hrapovica-

Postovani gospodine Hrapoviéu,

Povodom Predioga zakona o medicinski potpomognutoj oplodnji, Ministarstvo finansija
daje sliedeée

MISLJENJE

Predlogom zakona o medicinski potpomognutoj oplodnji propisuju se uslovi i nagin
obavljanja postupaka medicinski potpomognute oplodnje, vrste postupka medicinski
potpomognute oplodnje, kao i druga pitanja od znadaja za ove postupke.

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

Na osnovu uvida u dostavljeni materijal utvrdeno je da za sprovodenje Predloga zakona
nije potrebno obezbijediti finansijska sredstva iz Budzeta Crne Gore.

Shodno naevdenom, Ministarstvo finansija daje saglasnost na dostavljeni Predlog
zakona o medicinski potpomognutoj oplodniji.

S postovanjem,

. MINISTAR
W M Barko Radunovi¢

81000 Podgorica, ul. Stanka Dragojevica br. 2
tel: +382 20 242 835; fax: +382 20 224 450; e-mail: mf@mif.gov.me



OBRAZAC

IZVJESTAJ O SPROVEDENOJ ANALIZI PROCJENE UTICAJA PROPISA

PREDLAGAC PROPISA MINISTARSTVO ZDRAVLJA

NAZIV PROPIS PREDLOG ZAKONA
e O MEDICINSKI POTPOMOGNUTO.J OPLODNJI

1. Definisanje problema

- Koje probleme treba da rijeSi predlozeni akt?

- Koji su uzroci problema?

- Koje su posljedice problema?

- Koji su subjekti osteceni, na koji naéin i u kojoj mjeri?

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

Dosadasnja primjena Zakona o o lije€enju neplodnosti asistiranim reproduktivnim

za njihovu prokreaciju, na osnovu pisane saglasnosti.

Osim toga, donosenje ovog zakona nametnula je i potreba propisivanja standarda
kvaliteta i bezbjednosti polnih ¢elija u postupcima dobijanja, davanja, testiranja, obrade,
ocuvanja, uvanja, distribucije, transporta, uvoza i izvoza, kao i na sistem i upravljanje
kvalitetom, sljedljivost i pracenje ozbilinih neZeljenih pojava i ozbiljnih nezeljenih
reakcija.

Pored navedenih razloga, donosenje ovog zakona, uslovila je potreba pravne
harmonizacije sa bioeti¢kim na&elima | propisima Evropske unije (Konvencija o ljudskim
pravima | biomedicini, donesena u Oviedy 1997. i njeni dodatni protokoli).

U postupku primjene 0OVOg propisa nema ostecenih subjekata.

Ne donos$enjem ovog propisa izostalo bi putpunije uredenje postupaka lije¢enja kod
Zena i mu$karaca asistiranim reproduktivnim tehnologijama koris¢enjem polnih éelija i
tkiva braénih, odnosno vanbraénih supruznika, kao i poklonjenim polnim c¢elijama i
embrionima i poklanjanje polnih celija.

2. Ciljevi

- Koji ciljevi se postizu predloZzenim propisom?
- _Navesti uskladenost ovih ciljeva sa postojeéim strategijama ili programima Viade,




r ako je primjenljivo. il

Svako lice ima pravo na lie¢enje neplodnosti primjenom postupka medicinski podpomogute
oplodnje, pod jednakim uslovima i slobodno izrazenom voljom, u skladu sa ovim zakonom |
savremenim standardima medicinske nauke | prakse. U primjeni biomedicinskih dostignuéa u
lijecenju neplodnosti primjenom postupka medicinski podpomognutom oplodnjom jaméi se
pravo na dostojanstvo, zastity identiteta, postovanje li¢nog integriteta, pravi¢nosti, jednakosti
ostalih liénih prava j sloboda, u skladu sa zakonom. Ovim postupkom smanjen je rizik po
zdravlje i interes zene j djeteta zagetog i rodenog primjenom ovog postupka.

3. Opcije

- Koje su moguce opcije za ispunjavanje cilijeva i rieSavanje problema? (uvijek treba
razmatrati “status quo” opciju i Preporucljivo je ukljuégiti j neregulatornu opciju,
osim ako postoji obaveza donosenja predlozenog propisa).

- __Obrazioziti preferirany opciju?

potrebe koje se javliaju u vezi novin Saznanja u primjeni postupaka medicinski
potpomognute oplodnje moraju bitj obuhvaéene zakonskom regulativom. Moderna
biotehnologija zahtijeva da se unutrasnji pravni poredak upotpuni donodenjem ovog
zakona, u svjetly korjenitih ekonomskih j politickih reformi. Harmonizacija unutra$njeg
zakonodavstva sa pravnom regulativom Evropske unije, takode je razlog za donosenje
ovog zakona. Zakonom se &tite fundamentalne ljudske vrijednosti kao §to su: Zivot,
tlelesni integritet, judsko dostojanstvo, genetski identitet, privatnost i ostala licna prava i

postupka pod jednakim uslovima i bez diskriminacije, a sloboda y odlucivanju o
radanju djece garantuje se time &to za primjenu postupka asistiranih reproduktivnih
tehnologija braéni, odnosno vanbracéni supruznici daju pisanu saglasnost. U tom cilju
Propisana je i moguénost koriscenja poklonjenih polnih elija i embriona, kada nije
moguce upotrebiti polne ¢elije supruznika. Jedan od razloga za dono3enje ovog zakona
jei sprieCavanje zloupotreba naucnoistraZivackog rada, mijenjanja genetske osnove i
zastita identiteta svakog ljudskiog biéa.

Donosenjem ovog zakona zabranjuju se zZloupotrebe biomedicinske nauke j
uskladiju se ustavna odredenja sa primjenom nau&nih dostignuéa u medicini.

4. Analiza uticaja

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

- Koje troskove ¢e primjena propisa izazvati gradanima i privredi (naroéito malim j
srednjim preduzecima).

- Da li pozitivne posljedice donosenja propisa opravdavaju troskove koje ¢e on
stvoriti.

- Dali se propisom podrzava stvaranje novih privrednih subjekata na trzistu i trzisna
konkurencija.




- Ukljuéiti procjenu administrativnih opterecenja i biznis barijera.

PredloZena rleSenja daju mogucnost potpunijeg uredenja postupka lijecenja
neplodnosti kod Zeng i muskaraca medicinski potpomgnutom oplodnjom.

Predlozena rieSenja ne izazivaju trokove na teret privrede.

Nije potrebno stvaranje novih privrednih subjekata na trzistu, ne dovodi se u pitanje
Kriterijum trzigne konkurencije, niti stvaranje biznis barijera

5. Procjena fiskalnog uticaja

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

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

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

- Daliéese implementacijom propisa ostvariti prihod za budzet Crne Gore?

- Dbrazloziti metodologiju koja je koridéenja 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.

Zdravstveni sektor nije izvor potrodnje, veé izvor investicije wu ostvarivanju
socijalnog, ekonomskog razvoja i ukupnog razvoja drustva. Crna Gora se ukljucila u
jedinstveni medunarodni proces zdravstvenog razvoja, kroz sprovodenje mijera

zacrtanih ciljeva, optimalnog oéuvanja i unapriedenja zdravlja svakog gradanina i
cjelokupnog stanovnistva.

Za Predlog zakona o o medicinski potpomognutoj oplodnji nije potrebno dodatno
izdvajanje finansijskih sredstava iz budzeta.

Dinamika izdvajanja sredstava ée biti potpuno ista, kao i u prethodnom periodu,

Implementacijom OVog propisa ne proizilaze nikakve medunarodne finansijske
obaveze.

Neophodna finansijska sredstva za medicinski podpomognutu oplodnju se redovno
planiraju u okviru budzeta Fonda za zdravstveno osiguranje Crne Gore. Novéana
sredstva su obezbijedena za tekucu planirana za narednu fiskalnu godinu.

Usvajanjem Ovog propisa predvideno je donoSenje 6 podzakonskih akata za
Sprovodenje ovog zakona | nijesu potrebna dodatna novéana sredstva.

Implementacijom Ovog propisa doCi ¢e do benefita za sve braCne odnosno
vanbracne supruznike na nadin da im je omoguéena dostupnost postupka medicinski
podpomognutom oplodnjom pod jednakim uslovima i bez diskriminacije.

Nijesu postojali problemi u preciznom obradunu finansijskih izdataka/prihoda, jer su

_novcana sredstva ogranicena izdvajanjima iz budzeta.



I\._!ijesu postojale sugestije Ministarstva finansija na incijativu za donoSenje ovog
propisa.

Kako nijesu postojale sugestije, tako nije bilo ni primjedbi koje bi bile implementirane
u tekst propisa.

6. Konsultacije zainteresovanih strana
- Naznagiti da li je kori$éena eksterna ekspertska podrska i ako da, kako.
- Naznaciti koje su grupe zainteresovanih strana konsultovane, u kojoj fazi RIA
procesa i kako (javne ili ciljane konsultacije).

- Naznaéiti glavne rezultate konsultacija, i koji su predlozi i sugestije zainteresovanih
strana prihvaéeni odnosno nijesu prihvaéeni. Obrazloziti.

U postupku izrade Predioga zakona o medicinski potpomognutoj oplodnji nije
koriS¢éena eksterna ekspertska podrska.

7: Monitoring i evaluacija
- Koje su potencijalne prepreke za implementaciju propisa?
- Koje ée 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 sprovodenje monitoringa i evaluacije primjene propisa?

Ne postoji prepreka za implementaciju Zakona o medicinski potpomognutoj oplodniji.
Primjenom ovog propisa unaprijedice se zdravstvena zastita, na nacin $to je
potpunije ureden postupak ljecenja neplodnosti kod Zena i muskaraca medicinski
potpomugnotom oplodnjom koris¢enjem polnih (jajnih i sjemenih) celija i tkiva bra¢nih,
odnosno vanbraénih supruznika, kao i poklonjenim polnim Celijama i embrionima i
poklanjanje polnih éelija
Kako je zdravije najveca vrijednost pojedinaca, porodice | Citavog drustva, koje
znaci i kvalitetan Zivot, u tom ciliu ovim propisom se prosiruju uslovi i omoguéava
bracnim i vanbra&nim supruznicima dostupnost medicinski potpomognute oplodnje.
Indikatori prema kojima ¢e se mijeriti ispunjenje ciljeva je pracenje broja supruznika,
bracnih i vanbra&nih, koji su se odlugili na ovaj postupak medicinki podpomognute
oplopdnje, kao i ishod postupaka, i broj rodene djece primjenom postupka medicinski
podpomognute oplodnje, i broj doniranih polnih éelija i embriona za ove postupke.
Spovodenje monitoringa i evaluacije pimjene popisa vrsiée Ministarstvo zdravlja, i
Fond za zdravstveno osiguranje.

Podgorica,
26.01.2018.godine
= Ministar,

i

s drKenan Hrap6vié




