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Република Македонија

МИНИСТЕРСТВО ЗА ЗДРАВСТВО


М Е М О Р А Н Д У М

НАСЛОВ:
ПРЕДЛОГ НА ЗАКОН ЗА ИЗМЕНУВАЊЕ И ДОПОЛНУВАЊЕ НА ЗАКОНОТ ЗА ЗЕМАЊЕ И ПРЕСАДУВАЊЕ НА ДЕЛОВИ ОД ЧОВЕЧКОТО ТЕЛО ЗАРАДИ ЛЕКУВАЊЕ
ПОТПИС: _______________________________

(на министерот, државниот секретар или друго овластено лице)
Скопје, _______ 2012 година

(датум на поднесување на материјалот во Генералниот секретаријат)

1. Осврт по материјалот: 

Со Законот за земање и пресадување на делови од човечкото тело заради лекување („Службен весник на Република Македонија„, бр.47/2011 и 136/2011) се  уредени условите под кои можат да се земаат, чуваат, обработуваат, разменуваат, пренесуваат и пресадуваат делови од човечкото тело (органи и ткива) од живи или умрени лица заради лекување, условите што треба да ги исполнуваат здравствените установи што вршат работи на земање, чување, обработување, разменување, пренесување и пресадување делови од човечкото тело заради лекување, организацијата и спроведувањето на земањето и пресадувањето делови од човечкото тело, како и надзорот над спроведувањето на законот. Во Законот се содржани и одредби со кои се однесуваат на здравствените установи кои се овластени за трансплантација. Со овој закон се врши измена и дополнување на овие одредби.
2. Разгледани можни решенија (за-против аргументи): 

Со Предлогот на Законот за изменување и дополнување на Законот за земање и пресадување на делови од човечкото тело заради лекување се допрецизира решението по однос на здравствените установи кои можат да бидат овластени за вршење на работите за земање, пресадување и трансплантација на органи односно се врши усогласување со одредбите од Законот за здравствената заштита така што овластување можат да добијат здравствени установи кои се во мрежата на здравствени установи. 

3. Резултати од извршените консултации со ресорните министерства, другите органи на државната управа и организации: 

Материјалот е доставен Секретаријатот за законодавство и Министерството за финансии. 
4. Решение кое се препорачува (со образложение): 
Да се усвои Предлогот на Законот изменување и дополнување на Законот за земање и пресадување на делови од човечкото тело заради лекување и да се достави до Собранието на Република Македонија.
5. Фискални импликации на материјалите што се предлагаат: 

Со донесувањето на овој закон и понатаму ќе остане обврската во Буџетот на Република Македонија да се обезбедуваат средства за работа на националниот координатор за трансплантација.
6. Очекувани влијанија: 

Предлогот на Законот изменување и дополнување на Законот за земање и пресадување на делови од човечкото тело заради лекување се очекува да влијае во постигнувањето на следните цели:

- прецизирање на условите за добивање овластување за вршење на работите за земање, пресадување и трансплантација на органи.
7. Усогласеност со европското законодавство (кои директиви на ЕУ се транспонираат во нашето законодавство): 

8. Оценка на Секретаријатот за законодавство по материјалот: 

9. Клучни елементи за информирање на јавноста: 

Клучните елементи за кои треба да се информира јавноста произлегуваат од основните решенија содржани во законот чие донесување се предлага. 
ОБРАЗЕЦ ЗА ПРОЦЕНКА НА ФИСКАЛНИТЕ ИМПЛИКАЦИИ
	1. Назив на предлог

Предлогот на Законот за изменување и дополнување на Законот за земање и пресадување на делови од човечкото тело заради лекување
	2. Министерство/орган на државна управа:

      Министерство за здравство  



	3. Цел на предметот: Разгледување на Предлогот на Законот за  изменување и дополнување на Законот за земање и пресадување на делови од човечкото тело заради лекување

	4. Вид на предлогот:

Предлог на закон за изменување и дополнување на Законот за земање и пресадување на делови од човечкото тело заради лекување

	1. 5. Контакт лице и звање:

Стојанчо Стојковски, раководител на сектор
	6. Контакт тел./факс или е-пошта:

           3112-500  (л.102)

           3126-206


	7. Активност

	8. Вид на   () Регулатива во врска со ЕУ    () Нова програма                       () Прераспределба (на 

барање                                                                                                                 помеѓу две програми

                   () Друга нова регулатива    () Зголемување/намалување  () Спојување на две или повеќе

                                                                         на постоечка програма                програми


	9. Цел на барањето/предложената активност:



	10. Врска со владината програма:/ 

	
	(илјади денари)


	11. Фискални импликации:
	Тековна год.
	Втора год.
	Трета год.
	Четврта год.

	A. Вкупни трошоци за предлогот

Плати
Стоки и услуги

Капитал

Трансфери
             Вкупно:
	2012

0
0
0
0

0

0
	2013
0

0

0

0

0

0
	2014
0

0

0

0

0

0
	2015
0

0

0

0

0

0

	B. Одобрени средства за предлогот

Плати

Стоки и услуги

Капитал

Трансфери

       Вкупно:
	0

0

0

0

0

0
	0

0

0

0

0

0
	0

0

0

0

0

0
	0

0

0

0

0

0

	C. Промена (разлика) од одобрените средства

(Б-А)

Плати

Стоки и услуги

Капитал

Трансфери

Вкупно:
	0

0

0

0

0

0
	0

0

0

0

0

0
	0

0

0

0

0

0
	0

0

0

0

0

0

	D. Расположиви средства од прелевање (од други активности или програми во органот)

Плати

Стоки и услуги

Капитал

Трансфери

       Вкупно:
	0

0

0

0

0

0
	0

0

0

0

0

0
	0

0

0

0

0

0
	0

0

0

0

0

0

	E. Нето импликации на средствата на органот

(Ц-Д)

Плати

Стоки и услуги

Капитал

Трансфери

Вкупно:
	0

0

0

0

0

0
	0

0

0

0

0

0
	0

0

0

0

0

0
	0

0

0

0

0

0

	F. Зголемување/намалување на приходите
	
	
	
	

	G. Дополнителни извори на финансирање или споделување на трошоците

                    Извор:


        _______________
	
	
	
	

	12. Нето зголемување/намалување на бројот на  вработени во врска со предлогот
	-
	
	
	

	13. Какви гаранции, заеми или други вистински или можни обврски ќе произлезат за Владата (а кои не се наведени во точка 11 А до 11 Г)
	-

	14. Ако ова претставува барање за дополнителни средства во тековната фискална година или надвор од нормалниот циклус на подготвување на буџетот, дајте образложение
	-

	15. Дата на завршување на проценката
	.2012 год

	16. Дата на поднесување на анализите до Министерството за финансии за добивање мислење:
	

	17. Дата на добивање на одговор од Министерството за финансии:
	

	18. Измени побарани од Министерството за финансии
	

	19. Одговор на министерството-предлагач:
	

	20. Одговор на Министерството за финансии:
	

	21. Дали мислењето на Министерството за финансии е дадено во прилог:
	

	22. Одобрено/Дата

_______________________________________                               __________________         

Потпис на државен секретар или директор на орган   Ден/месец/год.     Потпис на министерот    Ден/месец/год
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Министерство за здравство

ПРЕДЛОГ ЗАКОН ЗА ИЗМЕНУВАЊЕ И ДОПОЛНУВАЊЕ НА

ЗАКОНОТ ЗА ЗЕМАЊЕ И ПРЕСАДУВАЊЕ НА ДЕЛОВИ ОД

ЧОВЕЧКОТО ТЕЛО ЗАРАДИ ЛЕКУВАЊЕ
Скопје, __________ 2012 година

ВОВЕД

I. ОЦЕНКА НА СОСТОЈБИТЕ ВО ОБЛАСТА И ПРИЧИНИ ЗА ДОНЕСУВАЊЕ НА ЗАКОНОТ

Со Законот за земање и пресадување делови од човековото тело заради лекување („Службен весник на Република Македонија“, бр 47/11 и 136/11) се уредуваат условите под кои можат да се земаат, чуваат, обработуваат, разменуваат, пренесуваат и пресадуваат делови од човечкото тело (органи и ткива) од живи или умрени лица заради лекување, условите што треба да ги исполнуваат здравствените установи што вршат работи на земање, чување, обработување, разменување, пренесување и пресадување делови од човечкото тело заради лекување, организацијата и спроведувањето на земањето и пресадувањето делови од човечкото тело, како и надзорот над спроведувањето на овој закон.

Согласно Законот одредени работи поврзани со земање, чување, обработување, разменување, пренесување и пресадување делови од човечкото тело (органи и ткива) од живи или умрени лица заради лекување ги вршат здравствените установи  кои ги исполнуваат условите утврдени со Законот. Со Предлогот на Законот се предлага работите поврзани со земање, чување, обработување, разменување, пренесување и пресадување делови од човечкото тело (органи и ткива) од живи или умрени лица заради лекување да ги вршат здравствени установи кои ќе бидат овластени во рамките на мрежата на здравствени установи утврдена согласно Законот за здравствената заштита. Ова се предлага за да се изврши усогласување со  Законот за здравствената заштита.

II. ЦЕЛИ, НАЧЕЛА И ОСНОВНИ РЕШЕНИЈА

Основна цел што треба да се постигне со донесувањето на овој закон е да се обезбеди систем на овластени здравствени установи за пресадување на органи кој ќе обезбеди и гарантира правичен пристап кон органите и ткивата преку формирање на листа за чекање според видот на органи кои ќе се базираат на транспарентни, објективни и медицински критериуми во рамките на мрежата на здравствени установи утврдена согласно Законот за здравствената заштита:

Предлогот на Законот се заснова на истите начела на кои се заснова  Законот за земање и пресадување делови од човековото тело заради лекување. 

 
Со Предлогот на Законот се предлагаат нови решенија по однос на тоа кога може да се земат делови од тело заради пресадување како и во поглед на тоа здравствените установи кои можат да бидат овластени за вршење на определени работи поврзани со трансплантацијата односно се предлага овластување да можат да добијат само здравствени установи кои се во мрежата на здравствени установи утврдена согласно Законот за здравствената заштита. 

III. ОЦЕНА НА ФИНАНСИСКИТЕ ПОСЛЕДИЦИ ОД ДОПОЛНУВАЊЕТО НА ЗАКОНОТ ВРЗ БУЏЕТОТ И ДРУГИТЕ ЈАВНИ ФИНАНСИСКИ СРЕДСТВА

Донесувањето на Законот нема да предизвика дополнителни фискални импликации врз Буџетот на Република Македонија.

IV.ПРОЦЕНА НА ФИНАНСИСКИ СРЕДСТВА ПОТРЕБНИ ЗА СПРОВЕДУВАЊЕ НА ЗАКОНОТ И НАЧИН НА НИВНО ОБЕЗБЕДУВАЊЕ, КАКО И ПОДАТОЦИ ЗА ТОА ДАЛИ СПРОВЕДУВАЊЕТО НА ЗАКОНОТ ПОВЛЕКУВА МАТЕРИЈАЛНИ ОБВРСКИ ЗА ОДДЕЛНИ СУБЈЕКТИ

Овој закон не повлекува материјални обврски за здравствените установи.
Предлог на Закон за изменување и дополнување на
Законот за земање и пресадување на делови од човечкото тело заради лекување

Член 1
Во Законот за земање и пресадување на делови од човечкото тело заради лекување (Службен весник на Република Македонија, бр. 47/11 и 136/11 ) во член 6 во точката 2 по зборовите „сврзно ткиво“ се додава запирка и зборовите „вклучувајќи ги и хематопоетските матични клетки“.
По точката 22 се додаваат три нови точки 23, 24 и 25, кои гласат:
„23. "Алогена трансплантација" е употреба на клетки, односно ткива кои се отстранети од едно живо односно мртво лице и употребени кај друго лице;

24. "Автологна трансплантација" е употреба на клетки, односно ткива кои се отстрануваат и употребуваат кај исто лице и
25. "Хематопоетски матични клетки" се автологни или алогени матични клетки од сроден или несроден донор чиј извор може да биде коскена срцевина, периферна крв или крв од постелка кои се примитивни плурипотентни клетки и кои имаат способност за самообновување и диференцирање во сите видови на крвни клетки.“  
Член 2
Во членот 26 по ставот (8) се додава нов став (9) кој гласи:

„(9) Ограничувањата за земање и пресадување на органи и ткива ги утврдува Владата на Република Македонија.“
Член 3
Членот 28 се менува и гласи:
„Член 28

(1) Делови од телото од умрено лице заради пресадување може да се земат доколку умреното лице за време на живот изречно писмено со изјава заверена на нотар не се спротивставило на тоа.

(2) По исклучок од ставот (1) на овој член, нема да се земат делови од телото на умрено лице заради пресадување доколку родителите, посвоителите, брачниот другар, старателот или мнозинството од полнолетни деца во рок од 24 часа од констатирањето на мозочната смрт дадат писмена изјава дека не се согласуваат делови од телото од умреното лице да бидат земени заради пресадување.“
Член 4
Членот 29 се менува и гласи:

„Делови од телото на умрено малолетно лице, како и на умрено полнолетно деловно неспособно лице, може да се земат заради пресадување само врз основа на писмена согласност на неговите родители, брачниот другар, полнолетното дете, законскиот застапник или старателот.“

Член 5
Во член 30 во ставот (1) зборовите „здравствена установа“ се заменуваат со зборовите „само здравствена установа која здравствената дејност ја врши во мрежата и“.
По ставот (1) се додава нов став (2) кој гласи:

„(2) Одлука за започнување на постапка за доделување на концесија на здравствена установа за вршење на дејност земање, пресадување и размена на органи и одлука за избор на најповолен понудувач, донесува Владата на Република Македонија, по спроведена постапка за доделување на концесија согласно Законот за здравствена заштита и по претходно мислење кое Фондот за здравственото осигурување на Македонија задолжително го доставува до Владата на Република Македонија.“
Ставовите (2) и (3) стануваат ставови (3) и (4).
Во ставот (2) кој станува став (3), зборовите „универзитетски клиники и универзитетски клинички центри“ се заменуваат со зборовите „здравствени установи кои вршат дејност во мрежата на здравствени установи согласно Законот за здравствена заштита“.
Член 6
Во член 32 во ставот (1) зборовите „лабораторија која на територијата на Република Македонија ќе врши“ се заменуваат со зборовите „лаборатории кои на територијата на Република Македонија ќе вршат“.
Ставот (3) се брише.
Член 7
Во член 54 во ставот (1) во точката 8) по зборот „трансплантација“ се додаваат зборовите „на органи и ткива и програма за трансплантација на хематопоетски матични клетки “, а точката се заменува со запирка.

Во ставот (1) по точката 8) се додаваат две нови точки 9) и 10) кои гласат:

„9) води Единствен национален регистар на несродни донори на хематопоетски матични клетки.
10) запознавање на здравствените работници и јавноста за потребата од хематопоетски матични клетки, давање информации за условите за земање и пресадување на истите, вклучувајќи ги прашањата кои се однесуваат на согласност и развивање на програма за донори на хематопоетски матични клетки.“
(4) зборовите „претставник на овластената лабораторија“ се заменуваат со зборовите „претставниците на овластените лаборатории“.
Во ставот (2) зборот „Програма“ се заменува со зборот „Програмите“, а зборот „ја“ се заменува со зборот „го“.
Во ставот (3) по зборот „трансплантација“ се додаваат зборовите „и Националниот координатор за трансплантација на хематопоетски матични клетки“.
Во ставот (4) по зборот „трансплантација“ се додава запирка и зборовите „Националниот координатор за трансплантација на хематопоетски матични клетки“.

По ставот (6) се додава нов став (7) кој гласи:

„(7) Националниот координатор за трансплантација на хематопоетски матични клетки го координира процесот на спроведување на програмата за трансплантација на хематопоетски матични клетки и обезбедува координирање на работата на сите субјекти вклучени во спроведувањето на одредбите на овој закон.“
Член 8
Во член 55 во ставот (1) по зборот „трансплантација“ се додаваат зборовите „по објавен оглас“.
Ставот (7) се менува и гласи:
„(7) Министерството за здравство, врз основа на исполнетоста на условите од став (2) точка 1), 2), 3), 4), 5), 6) и 7) на овој член, подготвува листа на кандидати.“
Во ставот (8) зборовите „да познава два од официјалните јазици на Европската унија од кои задолжително“ се заменуваат со зборовите „да го познава“.
По ставот (8) се додаваат два нови ставови (9) и (10), кои гласат:

„(9) Националниот координатор од став (8) на овој член, во рок од шест месеци од именувањето доставува доказ за исполнетост на условите од став (2) точка 8) и став (3) на овој член.

(10) Доколку Националниот координатор од став (8) на овој член не ги достави доказите од став (9) на овој член, му престанува мандатот со денот на истекот на шест месеци од денот на именувањето.“
Член 9

По членот 55 се додаваат три нови членови 55-а, 55-б и 55-в, кои гласат:
„Член 55-а
(1) Министерството за здравство води Единствен национален регистар на несродни донори на хематопоетски матични клетки од периферна крв, коскена срцевина и крв од постелка за подрачјето на Република Македонија (во натамошниот текст: Единствен национален регистер).

(2) Министерот за здравство може да овласти одредена здравствена установа, односно банка на клетки и ткива да води Единствен национален регистер одредена врста на клетки и ткива.

(3) Овластената здравствена установа, односно банка на клетки и ткива од став 2 на овој член, води Единствен национален регистер во согласност со овој закон и подзаконските прописи.

(4) Начинот и постапката, водењето и евидентирањето на дарителите во Единствениот национален регистер, податоците кои се водат, чувањето и заштитата на податоците, постапката на пристап до податоците кои се водат во Единствениот национален регистар, начинот на давање и чување на шифрата за добивање на одобрување за пребарување на податоците кои се водат, бришење на податоците, начин и постапка на меморирање на сите пребарувања на податоците кои се водат, како и други прашања од значење за водење на Единствениот национален регистер, ги пропишува министерот за здравство. 

(5) Единствениот национален регистар е национален координациски центар и донорски центар за податоците за хематопоетски матични клетки и се води согласно со барањата, стандардите и прописите на Светскиот регистар на несродни донори на хематопоетски матични клетки (во натамошниот текст: Светскиот регистар).
(6) Националниот координатор за трансплантација на хематопоетски матични клетки поведува постапка за акредитација на Единствениот национален регистар при Светскиот регистар и обезбедува обновување на акредитацијата.

(7) Националниот координатор за трансплантација на хематопоетски матични клетки ги врши следните работи:

-
се грижи за водењето на Единствениот национален регистар,
-
спроведува активности со цел за придобивање на што поголем број на здрави несродни донори, на возраст од 18 до 45 години со информирање на јавноста за можноста за лекување со методата на трансплантација на хематопоетски матични клетки, 

-
води постапки за пребарување на несродни дарители на хематопоетски матични клетки по барање на акредитиран странски регистар или трансплантациски центар,
-
ги координира сите постапки на одбирање соодветен донор, земање, пренос и достава на даруваните хематопоетски матични клетки до центарот за трансплантација на хематопоетски матични клетки,
-
води евиденција на дарувањата на хематопоетски матични клетки и долгогодишно следење на донорите на овој вид клетки,
-
води евиденција за секаков вид на сериозни несакани појави и реакции во врска со добивање, испитување, обработка, складирање и дистрибуција на хематопоетски матични клетки. 
Член 55-б
(1) Националниот координатор за трансплантација на хематопоетски матични клетки на предлог на Министерот за здравство го именува Владата на Република Македонија, со мандат од четири години.

(2) За координатор се назначува лице кое има завршено медицински факултет со минимум успех 9.0, положен стручен испит, соодветна специјализација и најмалку пет години работно искуство по положувањето на специјалистичкиот испит.

(3) Лицето кое се назначува за национален координатор треба да има и соодветно стручно усовршување во минимум 2 интернационални референтни институции за колекционирање и трансплантација на хематопоетски матични клетки, објавено публикации во реномирани медицински часописи од соодветната област и да има солидно познавање на англискиот јазик.
(4) Националниот координатор:

•
го координира процесот на акредитацијата по ЕФИ на Референтната лабораторија за типизација на клетки и ткива, акредитација по ЈАЦИЕ на Референтниот центар за колекционирање на хематопоетски матични клетки и Референтниот центар за трансплантација на хематопоетски матични клетки,
•
ја координира работата на Единствениот национален регистар, вклучувајќи ги и Банките на клетки и ткива,
•
ја координира работа на тимовите за типизација, колекционирање и трансплантантација во постапките на типизација, земање, дистрибуција и трансплантација на клетки и ткива,
•
обезбедува и координира дистрибуција и размена на клетки и ткива помеѓу здравствени установи во земјата, како и со надлежните правни лица, органи и организации во странство со кои се остварува соработка,
•
следи научни достигнувања во областа на трансплантација на клетки и ткива и предлага мерки за примена во Република Македонија.
•
одговорен е за организација и спроведување на континуирана медицинска едукација на здравствени работници и соработници кои учествуваат во постапките на земање, дистрибуција, типизација на ткиво и трансплантација на клетки и ткива,
•
учествува во постапките за промоција на трансплантација на хематопоетски матични клетки,
•
остварува соработка со овластени здравствени установи,
•
поднесува извештај за работата до министерството за здравсто,
•
врши и други работи согласно со овој закон.
(5) За вршењето на работите на националниот координатор му се исплатува посебен надоместок кој го утврдува Министерот за здравство.

(6) Заради обезбедување на трансплантацијата на хематопоетски матични клетки министерот за здравство донесува Национална програма за донори на хематопоетски матични клетки. 

(7) Средствата за спроведување на програмата од став 6 на овој член се обезбедуваат од Буџетот на Република Македонија, како и од средствата на задолжителното здравствено осигурување.
Член 55-в
(1) Податоците од Единствениот национален регистер им се достапни исклучиво на лицата кои имаат овластување да бараат и добиваат податоци кои се водат, и тоа:

1.
лице кое дало писмена согласност за земање клетки, односно ткива, 
2.
овластениот здравствен работник на кој му е доделена шифра за добивање на одобрување за пребарување на податоци кои се водат во Единствениот национален регистер,
3.
Националниот координатор за трансплантација на хематопоетски матични клетки,
4.
министерот за здравство.
Лицето од став 1 точка 1 на овој член може да добие податоци кои се водат за тоа лице во Единствениот национален регистер врз основа на писмено барање, во рок од 15 дена од денот на поднесување на барањето. 

(2) Министерството може да ги користи статистичките податоци од Единствениот национален регистер заради утврдување на здравствена политика во областа на трансплантацијата на клетки, односно ткива. 

(3) Налог за прелиминарно пребарување на компатибилен донор на хематопоетски матични клетки во Единствениот национален регистер дава Националниот координатор за трансплантации, по претходно писмено барање од одговорниот лекар од центарот за трансплантација на хематопоетски матични клетки во Република Македонија или  акредитиран странски регистер и/или трансплантациски центар.“
Член 10
Овој закон влегува во сила осмиот ден од денот на објавувањето во "Службен весник на Република Македонија".

OБРАЗЛОЖЕНИЕ СО ОБЈАСНУВАЊЕ НА СОДРЖИНАТА НА ОДРЕДБИТЕ НА ПРЕДЛОГ ЗАКОНОТ

Со членот 1 од Предлогот на Законот се предлага да се дополни членот 26 со дефиниции на Алогена трансплантација, Автологна трансплантација и Хематопоетски матични клетки.
Со членот 2 се додава нов став со кој се предвидува ограничувањата за пресадување на органи и ткива да ги утврдува Владата на Република Македонија.

Со членот 3 се менува досегашниот член 28 и се предвидува можноста делови од телото на умрено лице да се земаат заради пресадување само доколку умреното лице за време на живот не се спротивставило на тоа или доколку по неговата смрт родителите, брачниот другар, старателот или мнозинството од полнолетни деца во рок од 24 часа од констатирањето на смртта не се спротивстават на тоа.

Со членот 4 се менува досегашниот член 29 и се предвидува делови од телото на умрено малолетно лице, како и на умрено полнолетно деловно неспособно лице, може да се земат заради пресадување само со согласност на неговите родители, брачниот другар, полнолетното дете, законскиот застапник или старателот.
Со членот 5 се вршат измени на членот 30 така што овластени за вршење на работите за земање, пресадување и трансплантација на органи да бидат само здравствени установи кои дејноста ја вршат во мрежата, а постапката за доделување на концесија се води согласно Законот за здравствена заштита и одлуките за доделување на концесија и за избор на најповолен понудувач ги донесува Владата на Република Македонија.
Со член 6 од Предлогот на Законот се предлага да се измени членот 32 така што имуногенетската обработка и тестовите за одредување на совпаѓањето на ткивата на примателот и дарителот да може да се врши во повеќе лаборатории.
Соодветно на измената во членот 32 се јавува потреба и од сооветна измена и во членот 54 од законот, што се врши со членот 7 од овој закон, а истовремено се дополнува и со други одредби кои се однесуваат на Националниот координатор за трансплантација на хематопоетски матични клетки.

Со член 8 од Предлогот на Законот се предлага прецизирање во делот на начинот на именување на Националниот координарот за трансплантација.
Со член 55 се додаваат три нови членови кои се однесуваат на Единствен национален регистар на несродни донори на хематопоетски матични клетки од периферна крв, коскена срцевина и крв од постелка за подрачјето на Република Македонија.

II. МЕЃУСЕБНА ПОВРЗАНОСТ НА РЕШЕНИЈАТА СОДРЖАНИ ВО ПРЕДЛОЖЕНИТЕ ОДРЕДБИ

Со оглед на тоа што со дополнувањето на Законот се предлага изменување и дополнување на постојните решенија содржани во одредбата од Законот истите се меѓусебно поврзани и се однесуваат на иста правна работа.

III. ПОСЛЕДИЦИ ШТО ЌЕ ПРОИЗЛЕЗАТ ОД ПРЕДЛОЖЕНИТЕ РЕШЕНИЈА
Со предложените решенија во Законот, ќе се обезбеди систем на овластени здравствени установи кои ги обезбедиле потребниот простор, опрема и кадар за земање, пресадување и разменување на делови од човечкото тело за вршење на  дејностите земање, пресадување и размена на органи уредени во законот, како и за вршење на дејностите земање, чување и пресадување на ткива во мрежата на здравствени установи утврдена согласно прописите за здравствената заштита.
Текст на одредбите од Законот за земање и пресадување делови од човековото тело заради лекување („Службен весник на Република Македонија“, бр бр. 47/11 и 136/11 ) што се менуваат и дополнуваат
Член 6

Одделни изрази употребени во овој закон го имаат следново значење: 
1. „Пресадување“ го опфаќа целиот процес на земање на орган или ткиво од едно лице и пресадување на тој орган или ткиво на друго лице, вклучително и сите постапки за подготвување, конзервирање и складирање; 
2. „Клетки“ се поединечни човечки клетки или збир на човечки клетки, кога не се поврзани во која било форма на сврзно ткиво; 
3. „Ткиво“ се сите составни делови на човечкото тело формирани од клетки; 
4. „Орган“ е витален дел од човечкото тело составен од различни ткива, кој има своја структура, васкуларизација и способност за развој на физиолошки функции со значително ниво на автономија. Дел од орган исто така се смета за орган доколку има своја структура, васкуларизација и способност за развој на физиолошки функции; 
5. „Земањето на органи, ткива или клетки од човечкото тело“ е медицинска постапка со која по пат на отстранување од телото на живо или умрено лице се добива дел од телото (орган, ткиво или клетки) заради пресадување во телото на друго лице; 
6. „Дарител“ е секој човечки извор, жив или умрен, на човечки органи, ткива или клетки; 
7. „Примател“ е живо лице на кое заради лекување му се пресадува орган; 
8. „Дарување“ е постапка на давање органи, ткива или клетки без надоместок од живо или умрено лице, заради пресадување во телото на друго лице заради лекување; 
9. „Обработка“ е секое дејствие што се изведува за време на подготовката, ракувањето, чувањето и пакувањето на органите, ткивата или клетките наменети за пресадување заради лекување; 
10. „Конзервирање“ е процес при кој се користат хемиски средства, односно променети услови на средината или други средства и постапки во обработката за да се спречи или забави биолошкото или физичкото пропаѓање на органите, ткивата или клетките; 
11. „Складирање“ е чување на производот во соодветно контролирани услови до дистрибуирање; 
12. „Дистрибуција“ е транспорт и испорака на органи, ткива или клетки, односно делови од органи од местото од каде што биле земени на местото каде што се пресадуваат; 
13. „Сериозен несакан настан“ е секоја појава во врска со земањето, пресадувањето, обработката, чувањето и дистрибуцијата на органите, ткивата или клетките која може да доведе до пренесување на заразни болести, смрт или загрозување на животот, односно појава на инвалидитет или неспособност кај пациентите или која може да доведе до хоспитализација или заболување, односно продолжување на хоспитализацијата или заболувањето; 
14. „Сериозна несакана реакција“ е ненамерна (странична) реакција, која вклучува заразна болест, кај дарителот или примателот која е поврзана со дарувањето или пресадувањето на органи и ткива кај одредено лице, која претставува закана по животот и здравјето, која доведува до инвалидност или неспособност или која доведува до хоспитализација или заболување, односно до продолжување на хоспитализацијата или заболувањето; 
15. „Следливост“ е можност за идентификација на дарителот и примателот на органи, ткива или клетки и локацијата на органот, ткивата и клетките во секоја фаза на земањето,добивањето, обработката, чувањето, тестирањето и дистрибуцијата, до пресадувањето на органот, ткивата и клетките или отфрлањето на истите; 
16. „Промоција на доброволно дарување на органи, ткива или клетки“ претставува постојано запознавање и обезбедување на информации на граѓаните за значењето на пресадувањето, можностите и условите за дарување на органи, ткива или клетки со цел граѓаните да се одлучат да станат дарители на органи, ткива или клетки и членовите на нивните семејства, односно нивните правни застапници да бидат запознаени со желбата на лицето да биде дарител на орган, ткива или клетки, како и давањето на потребни информации на здравствените работници; 
17. „Типизација на ткиво“ е постапка за утврдување на имунолошки параметри кои се значајни за правилен избор, односно утврдување на компатибилноста на органите, ткивата или клетките за пресадување; 
18. „Систем на квалитет“ е процес на утврдување на внатрешната организација за изведување на постапките поврзани со земање, дарување, обработка, чување, пресадување, односно дистрибуција на органи, ткива или клетки на начин кој овозможува постојано подобрување на квалитетот на работата и безбедноста на пациентите, како и спречување на настапување на штетни последици по животот и здравјето на пациентите, во извршувањето на сите работи во согласност со овој закон и прописите донесени врз основа на него; 
19. „Стандардни оперативни процедури“ се писмени инструкции со кои се опишува процедурата во одредени постапки вклучувајќи ги и материјалите и методите што се користат, како и очекуваниот краен исход; 
20. „Национална листа на чекање“ е дефинирана листа за достапност на органи, наменета за пациенти кај кои постои медицинска оправданост за пресадување; 
21. „Регистар на дарители“ се регистри за собирање податоци (согласности, генетскианализи), пребарување податоци и организирање на дарување на органи и ткива и 
22. „Карантин“ е состојба на сочувани органи, ткива или клетки, или ткиво физички изолирано или на други ефикасни начини, додека се чека одлука за нивно прифаќање или отфрлање.

Член 26 

(1)  Делови  од  телото   на   умрено  лице  можат   да   се   земат  заради   пресадување  откако   со  сигурност,  врз  основа   на   медицински  критериуми  и  на   пропишан  начин ,  е   утврдено   дека  настапила смрт кај тоа лице. 

(2)  Смрт  во   смисла  на   ставот  (1)  од  овој   член   претставува  неповратен   престанок  на  функцијата  на  мозокот утврдена  со  клинички прегледи .  

(3)  Клиничките  прегледи   и  другите  дополнителни  испитувања  од  ставот  (2)  на   овој  член ,  како   и  начинот  на   утврдување  на   смртта   на   лице  чии   делови   од  тело   може  да   се  земат  заради   пресадување,  ги   утврдува   Владата  на   Република  Македонија  на   предлог  на  Министерството за  здравство.  

(4)  Смртта  на   лицето   од  кое  може  да   се   земат  делови   од  телото   заради   пресадување  ја  утврдува   комисија   составена  од  најмалку   тројца   лекари   формирана   од  министерот   за  здравство,  која  со  сигурност ќе  го  утврди  престанокот на  работата  на  мозокот.
(5)  Поблиските  критериуми  по  однос  на   специјалноста  кои   мора  да   ги   исполнуваат членовите  од  комисијата   од  ставот  (4)  на   овој   член ,  ги   утврдува   Владата  на   Република Македонија на  предлог на  Министерството за   здравство. 

(6)  Лекар  кој  учествувал   во   лекувањето   пред   да   настапи  мозочна  смрт,  односно   во  утврдувањето   на   смртта   на   тоа  лице,  не   може  да   зема   и  пресадува  органи   и  ткива  од умрено лице.  

(7)  Избор  на   дарител -  умрено  лице  врши  овластена  здравствена  установа ,  во   зависност од  органот  или   ткивото  што  се   дарува ,  преку  физички  преглед,  преглед  на   медицинското досие  и  историјата   на   однесување  на   дарителот,  резултатите  од  лабораториските испитувања и постхумен преглед. 

(8)  Поблиските  критериуми  и  начинот  на   избор  на   умрено  лице  од  кое  може  да   се   земат органи   и  ткива,  како   и  лабораториските  испитувања  што  треба  да   се   спроведат,  ги  утврдува  Владата на  Република Македонија на  предлог на  Министерството за  здравство.  
Член 28

(1)  Делови  од  телото   од  умрено  лице  заради   пресадување  може  да   се   земат  доколку лицето   додека   било  живо  писмено   се   изјаснило  дека   органи   и  ткива  од  неговото   тело   сака  да  бидат користени за  пресадување,  на  образец на  изјавата за  согласување.  

(2)  Слепо  лице,  глуво  лице  кое  не   знае   да   чита ,  немо  лице  кое  не   знае   да   пишува  и глуво и слепо лице дава  изјава  за  согласување пред  нотар.  

(3)  Изјавата  за   согласување  се   дава   пред   избраниот  лекар  кој  во   рок  од 24  часа   е   должен да   ја   достави  до  Министерството  за   здравство,  каде   што  се   води  евиденција   на   лица  кои  дале  изјава  за  согласување за  земање на  делови  од телото  заради  пресадување.  

(4)  Лицето во  секој момент може да  ја  отповика  изјавата за  согласување.  

(5)  Писмената  изјава   за   согласување  од  ставот  (1)  на   овој   член   и  изјавата  од  ставот  (4) на   овој   член   се   чуваат   во   Министерството  за   здравство,  а   податоците   од  изјавите   се  внесуваат и соодветно се  ажурираат  во  евиденцијата  од ставот  (3)  на  овој  член .  

(6)  Формата  и  содржината  на   образецот  од  ставовите (1)  и (4)  на   овој   член ,  начинот  на  давање,  доставување  и  отповикување  на   изјавата  за   согласување  ги   утврдува   Владата  на  Република Македонија на  предлог на  Министерството за   здравство. 

Член 29

Делови  од  тело   на   умрено  малолетно  лице,  односно   умрено  полнолетно   деловно неспособно   лице,  можат   да   се   земат  за   пресадување,  доколку  за   тоа  дале   писмена  согласност  двајцата  родители  или  неговиот  законски  застапник,  односно  старател .  

Член 30 

(1)  Земање,  пресадување  и  размена  на   органи   врши  здравствена  установа   на   која   за  вршење  на   тие  дејности   во   согласност   со   одредбите  од  овој   закон  и  е   дадено   овластување од министерот  за  здравство.
(2)  Земање  и  пресадување  на   органи   од  ставот  (1)  на   овој   член   можат   да   вршат   само универзитетски   клиники   и  универзитетски   клинички  центри  ( во   натамошниот   текст: центар  за  трансплантација). 

(3)  Заради   размена  на   органи   центарот   за   трансплантација  соработува,  врз  основа   на  претходно  склучен  договор,  со   другите  овластени  здравствени  установи   во   Република Македонија  и  со   сродни  странски   и  меѓународни  организации  на   начин   кој  го   утврдува  Владата на  Република Македонија на  предлог на  Министерството за   здравство.

Член 32


(1) Министерот за здравство овластува лабораторија која на територијата на Република Македонија ќе врши имуногенетска обработка и тестови за одредување на совпаѓањето на ткивата на примателот и дарителот, како и задолжителни тестирања на дарителите на делови од човечкото тело.


(2) Имуногенетската обработка и тестовите за одредување на совпаѓањето на ткивата на примателот и дарителот  ги утврдува Владата на Република Македонија на предлог на Министерството за здравство.


(3) Средствата за работата на лабораторијата од став (1) на овој член се обезбедуваат од Буџетот на Република Македонија.

Член 54


(1) Министерството за здравство ги врши следните работи:

1) воспоставува и одржува централен информатички систем за вршење на дејностите за земање, обработка, испитување на совпаѓање на ткивата, чување, заменување и пресадување;

2) води Национална листа за чекање;

3) води евиденција за можни дарители и приматели; 

4) обезбедува и координира дистрибуција и размена на органи или ткива меѓу овластените здравствени установи во Република Македонија и соработува со сродни странски и меѓународни организации заради разменување на органи за пресадување; 

5) организира превоз на тимовите за пресадување и на органите; 

6) води регистар на сериозни штетни настани и сериозни штетни реакции

7) запознавање на здравствените работници и јавноста за потребата од органи и ткива, давање информации за условите за земање и пресадување на органи и ткива, вклучувајќи ги прашањата кои се однесуваат на согласност, особено кога се земаат органи од умрено лице и

8) предлага програма за трансплантација.


(2) Програмата од став (1) точка 8) на овој член ја донесува Владата на Република Македонија.


(3) Работите од став (1) на овој член Министерството за здравство ги врши преку Националниот координатор за трансплантација и со поддршка на Националниот комитет за трансплантација формиран од министерот за здравство. 


(4) Националниот комитет за трансплантација го сочинуваат Националниот координатор за трансплантација, координаторите од овластените здравствени установи и претставник на овластената лабораторија.


(5) Националниот координатор за трансплантација го координира процесот на спроведување на програмата за трансплантација и обезбедува координирање на работата на сите субјекти вклучени во спроведувањето на одредбите на овој закон.


(6) Формата, содржината и начинот на водење на евиденциите и регистарот од став (1) точките 2), 4) и 7) на овој член ги утврдува Владата на Република Македонија на предлог на Министерството за здравство.

Член 55


(1) Националниот координатор за трансплантација на предлог на министерот за здравство го именува Владата на Република Македонија, со мандат од четири години. 


(2) Лицето од став (1) на овој член треба да ги исполнува следните услови:

1) да има завршено медицински факултет со просек од најмалку 8,0, 

2) положен стручен испит, 

3) специјализација од хируршка или интернистичка гранка на медицината, 

4) најмалку пет години работно искуство во соодветната специјалност,

5) да не му е изречена мерка на безбедност забрана на вршење професија, дејност или должност,

6) да е државјанин на Република Македонија,

7) активно да го владее македонскиот јазик,

8) активно да познава два од официјалните јазици на Европската унија од кои задолжително англискиот јазик што се докажува со еден од следниве меѓународно признати сертификати:

· ТОЕФЕЛ (TOEFEL) – најмалку 74 бода за електронско полагање преку компјутер, не постар од три години од денот на издавањето,

· ИЕЛТС (IELTS) – најмалку 6 бода, не постар од три години од денот на издавањето,

· ТОЛЕС (TOLES) – базично познавање (Foundation level),

· ИЛЕК (ILEC) положен со успех најмалку Б2 (B2),

· Кембриџ сертификат за прелиминарен англиски (Cambridge Certificate of Preliminary English) - Б1 (B1) ,

· меѓународно признати сертификати за познавање на англискиот јазик од областа на медицината.

 
(3) Лицето од став (1) на овој член полага психолошки тест и тест за интегритет.


(4) Психолошкиот тест се спроведува врз основа на меѓународно признати  психолошки тестови и има за цел да се проверат социјалните способности на лицето кое се предлага за Национален координатор за трансплантација.


(5) Тестот за интегритет се заснова врз постојниот етички и деонтолошки кодекс за докторите на медицина и има за цел проверка на етичките и моралните вредности на лицето кое се предлага за Национален координатор за трансплантација.


(6) Тестовите од став (3) на овој член се спроведуваат во писмена форма и анонимно.,од стручни лица од независна и целосно акредитирана професионална институција ангажирани од Министерството за здравство.

(7) Министерството за здравство, врз основа на исполнетоста на условите од став (2) на овој член и постигнатите резултати од полагањето на тестовите од став (3) на овој член,  подготвува листа на кандидати.

(8) Министерот за здравство до Владата на Република Македонија за национален координатор за трансплантација го предлага проворангираниот кандидат од листата од став (7) на овој член. 
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