Образец бр.1

План за спроведување

на проценка на влијание на регулативата
	Наслов на предлог

законот:
	Предлог на Закон за земање и пресадување на делови од човечкото тело заради лекување

	Министерство:
	Министерство за здравство

	Лице за 

контакт/одговорно лице:
	м-р Ангелина Бачановиќ, дипл. правник

	Очекуван датум за 

усвојување на предлог

Законот:
	декември 2010 година

	Поврзаност со ЕУ 

директиви
	да


	Дел 1: Почетна проценка на влијанието на регулативата и планирање на работата (забелешка: овој дел е јавен и ќе се објави во Единствениот електронски регистар на прописи)


А. Почетна процена на влијанието на регулативата

1. Кои се главните проблеми?
· регулирање одредени прашања од областа на пресадување на органи, ткива и клетки од човечкото тело заради лекување,
· непостоење на дарување на органи, ткива и клекти од умрено лице,
· недостаток на органи, ткива или клетки од човечкото тело заради лекување, спасување на животи и подобрување на квалитетот на животот на пациентите,
· недоволно развиени правни механизми за спречување на појавата на трговија со делови од човечкото тело,
· мала информираност на граѓаните за можностите и придобивките од дарување и пресадување на органите заради лекување,
· недоволна усогласеност на македонското законодавство со законодавството на Европската Унија од оваа област,
· непостоење на болнички координатор и национален координатор за трансплантација,

· непостоење на единствена листа на чекање на потенцијалните приматели, на приоритети согласно утврдени критериуми.
2. Кои се можните решенија (опции)? Кои регулаторни или нерегулаторни мерки би можеле да се разгледуваат?
· допрецизирање на стандардите и процедурите за земање, разменување, пренесување и пресадување делови од човечкото тело заради лекување, со цел да се обезбеди почитување на интегритетот и другите права на поединците во однос на примената на биологијата и медицината,
· зајакнување на заштитата на правата на дарителите, потенцијалните дарители и примателите на органите и ткивата,
· целосно регулирање на правилата во однос на условите што треба да ги исполнуваат јавните здравствени установи за вршење на наведените процедури,
· овозможување на заштита на достоинството на секој човек, без дискриминација по ниту една основа и почитување на неговиот интегритет и другите права,
· уредување на рамката за зголемување на бројот на пресадени органи преку организирање промотивни кампањи, со цел подигање на свеста кај населението за донирање на органи и ткива, особено преку информирање на јавноста за важноста на трансплантацијата на органи и ткива.
· зајакната правна рамка за спречување на трговијата со делови од човечкото тело, како еден од најголемите проблеми на денешнината,
· воведување болнички координатори како лица одговорни за земање и пресадување во овластена јавна здравствена установа, и национален координатор за трансплантација и ќе го координира процесот на спроведување на програмата за трансплантација и ќе обезбеди координирање на работата на сите субјекти вклучени во спроведувањето на одредбите на овој закон, 
· олеснување на процедурата на пресадување преку почитување на националната листа на чекање,
· почитување на приватноста на личноста и заштита на податоците како и на сите други права на пациентите кои се појавуваат како дарители и приматели на органи и ткива,
· промовирање на пресадувањето на органи, ткива или клетки од човечкото тело заради лекување од умрено лице (кадаерична  трансплантација).
3. Кои се засегнатите страни кои ќе бидат вклучени во процесот на проценка на влијанието на регулативата?
· претставници на релевантните сектори од Министерството за здравство со вклучување на стручни лица од оваа област и
· Национална фондација за трансплантација.
Б. Планирање на потребната работа за проценка на влијанието на регулативата

1. Кои информации и податоци се веќе достапни?
Направена е анализа за досегашната примена на актуелниот Закон за условите за земање, разменување, пренесување и пресадување делови од човечкото тело заради лекување од („Службен весник на Република Македонија“ бр.30/95 и 139/08) година, која покажува дека пресадувањето на органи, ткива или клетки од човечкото тело заради лекување не заживеа доволно во практиката во Република Македонија или пак беше незначително мал бројот на пресадени органи, ткива и клетки од човечкото тело заради лекување.
Регулативата на  Европската Унија која ја уредува материјата од областа на пресадување на органи, ткива и клетки од човечкото тело заради лекување: Директивата 2004/23/ЕЗ на Европскиот парламент и Советот од 31 март 2004 година, Директивата на Комисијата 2006/17/ЕЗ од 8 февруари 2006 година, Директивата на Комисијата 2006/86/ЕЗ од 24 октомври 2006 година, Директива 2010/53/ЕЗ на Eвропскиот парламент и на Советот од 7 јули 2010 година како и Конвенцијата за човековите права и биомедицината на Советот на Европа и дополнителниот протокол на Конвенцијата за човекови права и биомедицина. 

2. Кои дополнителни информации и податоци треба да се соберат?

Потребни се следните податоци за: 
· средствата за работа на лабoраторијата за типизација на ткива и нејзино опремување; 
· регистaр за коскена срцевина; 
· био-банки за матични клетки; 
· дополнителен надоместоци за осум  болнички координатори за земање и пресадување на органи, ткива и клетки;
·  надоместоци за членовите на Етичката комисија; 
· дополнителни надоместоци по тим за трансплантации за интервенции вон работното време.

Податоците ќе се обезбедат од јавните здравствени установи во кои се спроведуваат постапките на земање и пресадување на делови од човечкото тело. 
3. Кој тип и ниво на проценка е потребно (Иницијална или Комплетна проценка на влијание на регулативата – принцип на пропорционална анализа)?

Ќе се спроведе иницијална проценка на влијанието на регулативата.
4. Дали ќе се формира меѓуресорска работна група за спроведување на проценка на влијание на регулативата и кои институции ќе се вклучат?

Во реализацијата на процесот на проценка на влијанието на регулативата ќе се вклучи Националната фондација за трансплантација и стручни лица од ЈЗУ Универзитетската клиника за урологија - Скопје, ЈЗУ Универзитетската клиника за хематологија - Скопје, ЈЗУ  Универзитетската клиника за неврологија - Скопје, ЈЗУ Универзитетската клиника за нефрологија - Скопје, ЈЗУ Универзитетската клиника за хируршки болести „Св. Наум Охридски“ - Скопје, Институтот за имунологија при Медицинскиот факултет во Скопје и Лекарската комора.
	Дел 2: Подетално планирање, вклучително со време и ресурси (забелешка: овој дел е за интерна употреба на Владата на Република Македонија)


В. Временска рамка

1. Кога ќе започнат активностите за проценка на влијанијата на регулативата?

Мај 2010 година

2. Ако се планира вклучување на надворешни консултанти (на пример за аналитички студии, собирање на информации, итн.), која е временската рамка предвидена за процесот на набавка и договарање?


Не се вклучени надворешни консултанти.
3. Кога предлог законот и проценката на влијанието на регулативата ќе бидат поднесени до Генералниот секретаријат?

Ноември 2010 година
Г. Ресурси


1. Кои се планираните човечки и/или финансиски ресурси за спроведување на проценката на влијанието на регулативата и финализирање на предлог законот?
Вработените во Секторот за нормативно-правни и управни работи во Министерството за здравство во консултации и соработка со претставници од Националната фондација за трансплантација и претставници од универзитетските клиники.
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