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\‘r o) iy Ministarstyo finansija i socijalnog Staranja
Broj: 02-03-12305/1 Podgorica, 15.09.2021. godine

MINISTARSTVO ZDRA VLJA
- n/r ministarke, gospode dr Jelene Borovini¢ Bojovi¢ -

PoStovana gospodo Borovinjé Bojovié,

Na osnovu VaSeg akta, broj: 5-040/21-3398/6 od 13.09.2021. godine, kojim se trazi misljenje na
tekst Predloga zakona o medicinski potpomognutoj oplodnji, Ministarstvo finansija i socijalnog
staranja daje sljedece

MISLJENJE

ureduje postupak lije¢enja neplodnosti kod ena 1 muskaraca medicinskj potpomognutom
oplodnjom, ¢ime je omogucena dostupnost samog postupka pod jednakim uslovima.

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

U Izvjestaju o analizi uticaja propisa navedeno je da za implementaciju predmetnog Predloga
nije potrebno dodatno izdvajanje finansijskih sredstaya 1z budZeta, jer se ista planiraju u okviru
potrosacke jedinice Fonda za zdravstveno osiguranje, godisnjim budzetom.

Shodno navedenom, Ministarstvo finansija i soci jalnog staranja nema primjedbi na dostavljeni
Predlog zakona o medicinski potpomognutoj oplodnji, uz napomenu da implementacija istog kao
I predvidenih podzakonskih akata bude u okviru sredstava planiranih Fondu za zdravstveno
osiguranje, za predmetne namjene.

S postovanjem,

MINISTAR
mr Milojko Spaji¢




OBRAZAC
IZVJESTAJ O SPROVEDENOY ANALIZI PROCJENE UTICAJA PROPISA

PREDLAGAG PROPISA ' MINISTARSTVO ZDRAVLJA

r

| NAZIV PROPISA r PREDLOG ZAKONA
f O MEDICINSK] POTPOMOGNUTOJ OPLODNYI*

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)?
Predlog zakona o medicinski potpomognutoj oplodnji pogetkom 2020 godine utvrdila je
Vlada Crne Gore u prethodnom sazivy, koji je dostavijen Skupstini Crne Gore. na odludivanje.

Medutim, prethodni saziy Skupstine o ovom Predlogu zakona nije odludio. Kako se radi o
| zakonskom aktu koji je od Znacaja za gradane | ureduje primjeny postupaka medicinskj

| 28, pristupilo se pripremi Predioga ovog zakona. Predlozena zakonska rjesenja su uskladena sa
' savremenim naucnim dostignuéima propisima Evropske unije.

| U naverdenom smislu, dosadasnja primjena Zakona o o lijecenju neplodnosti asistiranim
| Freproduktivnim tehnologijama iz 2009, godine, ukazala je na potrebu potpunijeg uredenja
. postupka lijigcenja neplodnosti kod zena i muskaraca asistiranim reproduktivnim tehnologijama

| koridéenjem polnih (ajnih i sjemenih) Celija i tkiva bra¢nih, odnosno vanbragnih supruznika. kao

' vanbracni supruznici koji su odustali od koriscenja embriona nastalog za njihovu prokreaciju, taj
' embrion mogu da doniraju drugim bra&nim iij vanbracnim supruznicima za njihovu prokreaciju

| kvaliteta | bezbjednosti polnih ¢elija u postupcima dobijanja, davanja, testiranja, obrade
oCuvanja, Cuvanja, distribucije, transporta, uvoza | izvoza, kao i na sistem | upravijanje
' kvalitetom, sljedljivost i pracenje ozbiljnih nezeljenih pojava i 0zbiljnih nezeljenih reakcija.
Pored navedenih razioga, donosenje 0vog zakona, uslovila je potreba pravne
\ harmonizacije sa bioetickim nacelima i propisima Evropske unije (Konvencija o ljudskim pravima
' i biomedicini, donesena u Oviedu 1997. i njeni dodatni protokoli).
| U postupku primjene ovog propisa nema ostecenin subjekata, veé postoje znacajni
| benefiti za bragne | vanbraéne supruzmnike koji, s obzirom na iskustva medicinske nauke i
; preduzete nacine lijecenja, ne mogu oCekivati da ¢e do¢i do trudnoce prirodnim putem |
| drugim postupcima lijeCenja neplodnosti. kao i u sluaju kada se ovim postupkom moze
sprijeCiti prenos tegke nasliedne bolesti na dijete. _ _ ] _
___Ne dp_ngéaqnjer_n__ovo_gpropisa izastalo bi put‘pqnijeruredenjei pPostupaka lije¢enja kod zena i



‘nﬁﬁékax?é'c"a'éé’i’sti‘&ﬁ?n“r'é;“:r&&dkﬂ“\}hi'rh tehnologijama koriscenjem poinih éelija i tkiva bracnih,
0dnosno vanbragnih Supruznika, kao | Poklonjenim polnim Celijama i embrionima | Poklanjanje
polnih ¢elija,

| Nedono_éenje ovog zakona onemogudito bi adkevatno Sprovedenje ovih Postupaka +, kao |
odla‘game Zatvaranja zavrénih mierila y Pregovaragkom Poglavju 28, take da je opcija “status
quo' neprtihvatljiva.

| 2. Ciljevi

- Koji ciljevi se postizu predlozenim propisom?
- Navesti uskladenost ovih ciljeva sa postojeéim strategijama jli Programima Viade,
ako je primjenljivo,

Osnovni cilj donosenja 0vog zakona je obezbjedivanje mogucnosti za dobijanje potomstya
Za bracne | vanbraéne Supruzmnike koji, s obzirom na iskustya medicinske nauke | preduzete
nacine ljecenja, ne mogu ocekivati da ¢e doc¢i do trudnoce prirodnim putem | drugim
| Postupcima lijecena neplodnosti, kag i y sluCaju kada se ovim postupkom moze sprijeéiti
Prenos teske nasljedne bolesti na dijete. Pored toga, donosenje ovog zakona doprinijece brzem
Zatvaranju Pregovaraékog poglavija 28.

Naime, svako lice ima pravo ng ljecenje neplodnosti primjenom Postupka medicinski

=
N
=
o
(o]
N
o
=
QU
=
@
3
1]
-
M
[42]
N
@
|
®
L
2
@
48]
N
]
Qe g
>
(o]
[(®]
—
&
©
22y
o
w
©
o
3
1]
3
o
3
o
<
Q
(o]
L]
O
%2}
&
o
=
o

| 3. Opcije

Flow Koje su moguce opcije za ispunjavanje ciljeva i riesavanje problema? (uvijek treba
' razmatrati “statys quo” opciju i Preporucljivo je ukljugiti j neregulatornu opciju,
osim ako postoji obaveza donosenja predlozenog propisa).
. Obrazloziti preferirany oo L A et b
Napredak i razvoj biomedicinske Nauke | nauénoistraiivaékog rada nametnuli sy potrebu
| Zakonskog regulisanja ove oblasti, u cilju zastite prava Covjeka i dostojanstva judskog bica |
' sprietavanja Zloupotreba y primjeni biologije i medicine. Eticke i pravne potrebe koje se javljaju
U vezi novih saznanja u primjeni postupaka medicinski potpomognute oplodnje moraju biti
! konskom regulativom Moderna biotehnoiogija zahtijeva da se unutrasny pravni
| poredak upotpuni donosenjem Ovog zakona, u svjetly korjenitih ekonomskin I politickih reformi,
Harmonizacija unutradnjeg zakonodavstya $a pravnom regulativom Evropske unije, takode je
1 raziog za donosenje Ovog zakona. Zakonom se stite fundamentalne fjudske vrijednost kao sto
SuU. Zivot, tielesni integr ' '
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"€ moze dodi prirodnim putem. Zakon obezbjeduje dostupnost Postupka pod jednakim
uslovima i baz diskriminacije, a sloboda y odluivanju o radanju djece garantuje se time sto za
| primjenu postupka asistiranih repreduktivnih tehnologija braéni, odnosno vanbraén) supruznicy
' daju pisanu saglasnost. U tom Cilju propisana je | moguénost koriscen;a poklonjenih poinih
Celija i embriona, kada nije moguce upotrebiti poine celije supruznika. Jedan od ra;_roga za
idonoéenje o0vog zakona je i spriecavanje zloupotreba nauénoistraiivaékog rada, mijenjanja

L genetske osnove i zastita identiteta svakog ljudskiog bica.




| Donosenjem ovog zakona zabranjuju se Zloupotrebe biomedicinske nauke | usklédijuLse
Ustavna oc?r:edeniaf,se_i._.p.rimje.no_m naucnih dostignuca u medicini,
' 4. Analiza uticaja
- Nakoga ¢e i kako ce najvjerovatnije uticati rieSenja u propisy - nabrojati pozitivne
negativne uticaje, direktne indirektne,
- Koje troskove ¢e Primjena propisa izazvati gradanima i privredj (narogito malim j
srednjim preduzeéima),
- Da i pozitivhe posljedice donosenja propisa opravdavaju troskove koje ¢e on
stvoriti,

- Dalise Propisom podrzava stvaranje novih privrednih Subjekata na trzisty trzisna
konkurencija.
- Ukljuéiti procjenu administrativnih opterec¢enja i biznis barijera.

medicinskim standardima praksom. Ovim zakonom Ne postizi se nikakyi negativni uticayjj,
direktni ni indirektni.

5 “Prd'é}'er’.’é"ﬁ"ék’éi’hob’ uticaja
- Dalije potrebno obezbjedenje finansijskih sredstava iz budZeta Crne Gore za
impiementaciju Propisa i u kom iznosu?

- Daliije obezbjedenje finansijskih sredstava Jjednokratno, ijij tokom odredenog
vremenskog perioda? Obrazloziti,
- Da i implementacijorn propisa proizilaze medunarodne finansijske obaveze?

Obrazloziti.

- Dali su neophodna finansijska sredstya obezbijedena u budzetu za tekucy fiskalnu
gedinu, odnosno da [j Su planirana u budzety za narednu fiskany godinu?

- Dalije usvajanjem Propisa predvideno donosenje Podzakonskih akata iz kojih ¢e
proistedi finansijske obaveze?

- Dalicese impiementacijom Propisa ostvariti prihod za budZet Crne Gore?

- Dbrazloziti Metodologiju  koja je koris¢enja prilikom obraduna finansijskin
izdataka/prihoda.




P
| oplod_njom Pod jednakim uslovima I bez diskriminagi

Jmplgmentacr’jom OvVOg propisa doédi ¢e do benefita za Sve braéne odnosng vanbraéne

Supruznike na nagin da im je omogucena dostupnost Postupka medicingkj Podpomognutom
: jec je.

Nijesy Postojali problemi y Preciznom obraguny finansijskih izdataka/prfhoda, Jer su novéana

Nijesu postojale Sugestije Ministarstya finansija na incijativu zg donosenje OVOg propisa
Kako nijesy postojale sugestije, tako nije bilo ni Primjedbi koje bi bile implementirane y tekst

- Naznaéditj koje su grupe zainteresovanih strana konsultovane, u kojoj fazi RIA

sprovode ove Postupke, koji nijesu imali znacajnijih predloga j Sugestija u odnosu na ovaj
zakon, ved sy prediozi bili usmjereni na finansiranje ovin zdravstvenih usluga iz sredstava
Fonda za zdravstveno osiguranje, osim predloga da se dozvoli surogat materinstvo,

| naucnoistraZivagkj rad i uvoz polnih celija i embriona. Ovi predlozi, imajuéi u vidy nase
| tradicionaine drustvo i moguénosti naucnog rada neprihvatljivo.

Q.OZ,VPU?_D%‘SW‘E_*.‘F.QQ.??KH]?_?E."'A”SIV.‘?-.
7 Monitoring i evaluacija
- Koje su Potencijaine prepreke za implementaciju propisa?
- Koje ¢e mjere bitj preduzete tokom Primjene propisa da bj se ispunili ciljevi?
- Koji su glavnij indikatori prema kojima ¢e se mjeriti ispunjenje ciljeva?
-~ Ko Ce biti zaduzen za SProvodenje menitoringa | evaluacije primjene propisa?
Ne postoji prepreka za implementaciju Zakona o medicinski potpomognutoy oplodniji.
Primjenom ovog propisa unaprijediée se zdravstvena zastita, na nagin Sto je potpunije
ureden postupak lje¢enja neplodnosti kod zeng [ muskaraca medicinski potpemugnotom

! oplodnjom koriséenjem polnih (jajnih | sjemenih) celija i tkiva braénih, odnosng vanbraénih

supruznika, kao j poklonjenim polnim Celijama i embrionima i poklanjanje polinih celija
Kako je zdravije najveca vrijednost pojedinaca, porodice | Citavog drustva, koje znadi i

| kvalitetan Zivot, u tom cilju ovim propisom se prosiruju uslovi j Oomogucava bragnim i vanbraénim




Datum j mjesto
13.9.2021. godine

Ministarg a,
drdelena Borovini¢ Bojovié
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