Образец бр.2
Иницијална проценка на влијанието на регулативата
Чекор 1: Опис на проблемите, целите што ќе се остварат со нивно решавање и можните опции за решавање на проблемите
1. Опис на проблемите

Главните проблеми заради чие решавање е потребно донесување на овој закон се: недоволната законска рамка за регулирање на областа на пресадување на органи, ткива или клетки од човековото тело заради лекување, непостоењето институционална рамка за доследно и транспарентно спроведување на прописите од оваа област, недостатокот на пресадени органи, ткива или клетки од човековото тело заради лекување, спасување на животи и подобрување на квалитетот на животот на пациентите, недоволното развиените правни механизми за спречување на појавата на трговија со делови од човековото тело, малата информираност на граѓаните за можностите и придобивките од пресадувањето на органите заради лекување, како и недоволната усогласеност на македонското законодавство со законодавството на Европската Унија од оваа област.

Со законот чие донесување се предлага ќе се изврши допрецизирање и целосно усогласување согласно Конвенцијата за заштита на човековите права и достоинството на човечкото суштество, во однос на примената на биологијата и медицината, како и со Дополнителниот протокол за трансплантација на органи и ткива од човечко потекло и Дополнителниот протокол за забрана на клонирање на човечки суштества, како и европското законодавство од областа на човековите ткива и клетки од аспект на воспоставувањето стандарди за квалитет и безбедност на донациите, тестирањата, обработката, заштитата, чувањето и дистрибуцијата на човекови ткива и клетки, одредени технички барања за донациите и барањата за следливост и информирање за несаканите дејства.
Тргнувајќи од фактот дека пресадувањето на органи како метод на лекување е посебна  проблематика  во медицината, која нуди големи можности за лекување таа подразбира големи подготовки од кои пред се солиден стручен тим, адекватни услови за работа и добра организациска поставеност. Досегашното искуството покажа дека при  исполнувањето на овие критериуми се наидува на потешкотии во нашата земја.  Од друга страна пак се јавуваат и потешкотии при снабдување со органи и ткива за пресадување односно достапноста до тие органи зависи од нивото на свест на граѓаните во нашата земја што резултира со неопходност од информирање преку кампањи и подигање на сенационалната свест. 
Материјата во однос на условите за земање, разменување, пренесување и пресадување делови од човековото тело заради лекување е уредена со Законот за условите за земање, разменување, пренесување и пресадување делови од човековото тело заради лекување 
(Службен весник на Република Македонија, бр. 30/95 и 139/08), како и со два подзаконски акти кои произлегуваат од него. Имајќи предвид дека напредокот на медицинската наука, особено во областа на трансплантацијата на органи и ткива, придонесува за спасување животи или за значително подобрување на нивниот квалитет а од друга страна земјаќи го предвид тоа што актуелниот закон за условите за земање, разменување, пренесување и пресадување делови од човековото тело заради лекување и покрај правната регулираност на материјата не заживеа во практиката во Република Македонија а одтука и незначително малиот број на пресадени органи, ткива и клетки од човековото тело заради лекување се појави потребата од донесување нова правна рамка. Регулативата на  Европската Унија која ја уредува материјата од областа на пресадување на органи, ткива и клетки од човековото тело заради лекување ја наметна потребата за усогласување на националните законодавства на земјите членки кои ја ратификувале. 
2. Опис на целите што се планираат да се постигнат со решавање на проблемите
Република Македонија, како земја-членка на Советот на Европа на 04.04.1997 година, ја потпиша Конвенцијата за заштита на човековите права и достоинството на човечкото суштество, во однос на примената на биологијата и медицината (Конвенција за човекови права и биомедицина) од 4 април 1997 година, како и двата дополнителни протоколи кон Конвенцијата: Дополнителен протокол за човекови права и биомедицина за трансплантација на ткива и органи од човечко потекло од 24 јануари 2002 година и Дополнителен протокол за забрана на клонирање на човечки суштества од 12 јануари 1998 година. Ратификувани се во 2009 година (Службен весник на Република Македонија, бр. 55/09), со што овие меѓународни правни акти станаа дел од правниот поредок на Република Македонија.

Областа на трансплантацијата на органи не е интегрално регулирана на ниво на Европската Унија. Заедничкото европско законодавство, во вкупно четири директиви, ја уредува областа на човековите ткива и клетки од аспект на воспоставувањето стандарди за квалитет и безбедност на донациите, тестирањата, обработката, заштитата, чувањето и дистрибуцијата на човековите ткива и клетки, како и од аспект на одредени технички барања за донациите и барањата за следливост  и информирање на несаканите дејства.

Со донесувањето на овој закон ќе се обезбеди допрецизирање и целосно усогласување на македонското законодавство со Конвенцијата и двата дополнителни протоколи, како и со директивите на Европската Унија во оваа област (Директива 2004/23/ЕЗ на Европскиот Парламент и на Советот од 31 март 2004 година за одредување стандарди за квалитет и безбедност за донирање, набавка, тестирње, обработка, конзервирање, складирање и дистрибуирање на човечки ткива и клетки, Директивата 2006/17/EЗ на Комисијата од 8 февруари 2006 година за спроведување на Директивата 2004/23/ЕЗ на Европскиот Парламент и на Советот за одредени технички критериуми за донирање, набавка и тестирање на човечки ткива и клетки, Директивата 2006/86/ЕЗ на Комисијата од 24 октомври 2006 година за применување на Директивата 2004/23/ЕЗ на Европскиот парламент и на Советот за барањата за следење, известување за сериозни несакани реакции и настани и одредени технички барања за кодирање, обработка, конзервирање, складирање и дистрибуирање на човечки ткива и клетки и Директивата 2010/45/ЕЗ на Европскиот парламент и на Советот од 7 јули 2010 година за стандардите на квалитет и безбедност на човечки органи наменети за трансплантација.
Новиот закон е предвидено да претставува доследна рамка за зголемување на бројот на пресадени органи, ткива или клетки од човековот тело заради лекување што воедно значи и спасување на многу животи како и подобрување на квалитетот на животот на пациентите. Од друга страна пак земајќи го предвид тоа дека трговијата со делови од човековото тело зема голем замав законот со воведување на строги санкции  има за цел спречувањето на трговијата со делови од човековото тело за да се заштити достоинството и идентитетот на сите човечки суштества и да се гарантира на секого, без дискриминација, почитување на неговиот интегритет и другите права и основни слободи, во однос на примената на биологијата и медицината.Доследното и транспарентото спроведување на прописите е предвидено со воспоставување на нова институционална рамка  и тоа преку воведување на болничките координатори кои ќе бидат одговорни лица за пресадување во секоја здравствена организација и националниот координатор кој на национално ниво ќе биде одговорен за пресадувањето во Република Македонија согласно Законот и правилниците. Со законот се воведува и Етичка Комисија за пресадување формирана од Министерот за здравство која ќе дава мислење за професионалната етика и спроведувањето на пресадувањето.

Со овој закон ќе се обезбедат следните цели:
· обезбедување на адекватни услови за работа и добра организациска поставеност при самиот процес на пресадување на органи
· организирање на кампањи и поголема информираност на граѓаните со цел подигање на сенационалната свест и поголема достапност при снабдување со органи
· донесување нова правна рамка која ќе ја уредува материјата од областа на пресадување на органи, ткива и клетки од човековото тело заради лекување со цел зголемување на незначително малиот број на пресадени органи, ткива и клетки
· зголемување на бројот на пресадувања на органи, ткива или клетки од човековот тело заради лекување и на тој начин да се спасат или подобрат  животите на лицата на кои пресадувањето на органи, ткива или клетки им е неопходно или пожелно
· изградување на систем за пресадување на органи кој ќе обезбеди и гарантира правичен пристап кон органите, ткивата или клетките преку формирање на листи за чекање според видот на органи кои ќе се базираат на транспарентни, објективни и медицински критериуми
· спречувањето на трговијата со делови од човековото тело за да се заштити достоинството и идентитетот на сите човечки суштества и да се гарантира на секого, без дискриминација, почитување на неговиот интегритет и другите права и основни слободи
· воведување унифицирана рамка за обезбедување високи стандарди на квалитет и безбедност во однос на набавка, тестирање, обработка, складирање и дистрибуирање на ткива и клетки и  олеснување на нивната размена за пациенти кои го примаат овој тип на терапија секоја година
3. Идентификација на можни решенија (опции)
Чекор 2: Идентификација на трошоци, придобивки и влијанија


Предложено решение (опција):

Опис:

1. Трошоци
· Дали опцијата предвидува воведување на нови формалности во смисла на обврска за правните или физички лица да обезбедат уверенија, пријави, решенија, одобренија, овластувања, согласности, сертификати, дозволи, барања, изјави и други обрасци? Ако да, наведи ги формалностите.

· Дали опцијата ќе предизвика иницијални трошоци за министерствата, другите органи на државната управа? Ако да образложи ги трошоците.

· Дали опцијата ќе предизвика континуирани трошоци за министерствата и другите органи на државната управа. Ако да, образложи ги трошоците.

· Дали опцијата ќе предизвика иницијални трошоци за правните или физичките лица? Ако да, образложи ги трошоците.

· Дали опцијата ќе предизвика оперативни трошоци за правните или физичките лица. Ако да, образложи ги трошоците.

2. Придобивки

· Опис и опсег на финансиските придобивки за засегнатите страни

· Други нефинансиски придобивки за засегнатите страни

3. Ризици и претпоставки
4. Останати влијанија

	Тип на влијание проценето во проценка на влијанието на регулативата
	
	Анализи приложени во прилог

	Влијание врз националната конкурентност
	НЕ
	НЕ

	Влијание врз социјално исклучените и ранливи групи
	НЕ
	НЕ

	Влијание и ефекти на регулативата врз родовите аспекти и еднаквоста
	НЕ
	НЕ

	Влијание врз животната средина
	НЕ
	НЕ

	Влијание/значителна политичка промена на пазарната економија вклучувајќи испитување на влијанието врз потрошувачите и конкурентноста
	НЕ
	НЕ

	Влијание врз правата на граѓаните
	НЕ
	НЕ

	Дали предложените решенија вклучуваат значителни тешкотии за усогласување
	НЕ
	НЕ


Чекор 3: Консултации
Предлогот на Законот за пресадувањето на органи, ткива или клетки од човековото тело заради лекување беше изработен од страна на Националната фондација за трансплантација .
Резиме на иницијалната
проценка на влијанието на регулативата

1. Краток осврт на преферираното решение/опција:

Со донесувањето на овој закон ќе се промени досегашната состојба на мал односно незначителен број на пресадени органи и клетки поради нивен недостиг а кој е резултат на недоволната информираност на граѓаните од потребата од пресадување на органи со цел спасување на голем број човечки животи. Истотака со него ќе се усогласи постојниот закон со прописите на Европската Унија во оваа област како и ќе се исполни обврската за вградување на одредбите од Директивата 2004/23/Езна Европскиот Парламент и Советот од 31.03.2004 година, Директивата на Комисијата 2006/17/ЕЗ од 8.02.2006 година, Директивата на Комисијата 2006/86/ЕЗ од 24.10.2006 година како и Конвенцијата за човековите права и биомедицината на Советот на Европа и дополнителниот протокол на Конвенцијата за човекови права и биомедицина. Понатаму самиот Закон би ја уредил рамката за зголемување на бројот на пресадени органи  а воедно со предвидување на строги санкции ќе се овозможи спречување на трговија со делови од човековото тело.Законот воедно воспоставува институционална рамка со цел доследно и транспарентно спроведување на просписите, преку воведување на болнички координатори како лица одговорни за пресадување во секоја здравствена установа  како и воведување на национален координатор на национално ниво кој ќе биде одговорен за спроведувањето на пресадувањето во Република Македонија согласно законот и правилниците. Законот истовремено предвидуваи воведување на Етичка Комисија за пресадување формирана од Министерот за здравство која што ќе дава мислења за професионалната етика и спроведувањето на пресадувањето.

2. Имиња и презимиња на лицата одговорни за подготовка на иницијалната проценка на регулативата и предлог законот:

Проф.Д-р Мирко Спироски

Проф.Д-р Здравко Чакар

Проф.Д-р Борче Георгиевски

Проф.Д-р Нинослав Ивановски

Виш Науч.Сор.Д-р Мирјана Шошолчева

Д-р Љуљзим Агаи

М-р Ангелина Бачановиќ

Валентина Цветановска, дипл. правник

Дејан Николовски, дипл. правник

Едита Исахи, дипл. правник

Лирим Кадриу, дипл. правник

3. Повереници на Владата на Република Македонија кои ќе се вклучат во презентирање на предлог законот во Собранието на Република Македонија:

:::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::
Изјава од министерот

за иницијалната проценка на влијанието на регулативата

Изјавувам дека предложениот материјал за иницијална проценка за влијанието на регулативата/предлог законот
	1.
	Нема
влијание
	врз Буџетот на Република Македонија во висина поголема од 600.000.000 денари.

	2.
	Нема

влијание
	врз усогласеноста со законодавството на Европската Унија.

	3.
	Нема

влијание
	врз постапките или работењето на јавната администрација/врз судството при работа со странки (правни и физички лица) или задолжување на странките од јавната администрација со дополнителен административен товар.

	4.
	Нема

влијание
	врз економијата и врз обемот на државна помош.

	5. 
	Нема

влијание
	врз животната средина.

	6.
	Нема

влијание
	врз социјалната положба на граѓаните.

	7.
	Направено е претходно објавување на текстот на предлогот за донесување на закон во Единствениот електронски регистар на прописи и јавно се спроведени консултации со заинтересирани страни.

Датум на објавување:

Вклучени организации и претставници:

Свое мислење дадоа следниве организации:
	НЕ

	8.
	Сите забелешки и предлози од заинтересираните страни се земени во редвид.
	НЕ

	9.
	Предлог законот е лекториран.
	НЕ

	10.
	Спроведени се меѓуресорски консултации.
	НЕ

	11.
	Дали предлог законот предвидува управна постапка?
	НЕ

	12.
	Доколку предлог законот предвидува управна постапка, дали може да се вгради начелото „молчењето значи одобрување“?
	НЕ


	Изјава од министерот

Јас, Д-р Бујар Османи, изјавувам дека ја проучив Иницијалната проценка на влијанието на регулативата и сметам дека дава реален преглед на очекуваните придобивки и потребните трошоци врзани со секоја од идентификуваните опции за решавање на проблемот.
Потпис на министерот:

                                                                         Датум:
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