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PREDGOVOR

Quod statuendum est semel, deliberandum est diu

("O ¢emu treba jednom odluéiti,
o tome treba dobro razmisliti")

Ova knjiga daje pogled na razli¢ite aspekte odlucivanja u sistemu zdravstvene
zastite, kao i znacajne kvalifikative potrebne pravne analize razli¢itih postupaka iz
ugla medicinsko-pravnih razmatranja.

Donosenje odluka u zdravstvu €ine centralni i vazan element tog sistema. Te
odluke se najce$ce u literaturi oznacavaju kao zdravstvene ili medicinske odluke, u
zavisnosti od toga da li se njima reSava o uzajamnom odnosu aktera povodom
leCenja ili o drugim upravnim stvarima iz zdravstvene sfere. Tako se moze
izdiferencirati viSe vrsta odluka, kao Sto su: odluke koje se ti¢u pojedinacnog
prava, odluke zdravstvene politike, odluke zdravstvene administracije, odluke
regulacije zdravstvenog sistema, odluke na mikro nivou, eksterne odluke itd.
Odlucivanje karakteriSe jednim delom nesigurnost i slozenost zdravstvene
organizacije, hitnost i obaveza da se deluje, ali i jaka emocionalna komponenta
kod odluke i primata pojedinca u procesu odluc¢ivanja. Sa politi¢ke strane kod
zdravstvenih odluka gleda se na stru¢nost i transparentnost u radu. Iza svake
odluke donesene u kontekstu politike javnog zdravlja, stoji bezbroj svakodnevnih
odluka uprave koji su sve zdravstvene odluke i odnose se na razliCite aktere u
zdravstvenom sistemu. Sto se tiGe finansiranja zdravstva, poziva se na
preispitivanje ekonomske analize zdravstvenih odluka i koherentnost prava na
zaStitu zdravlja i prava na zdravstveno osiguranje. VrSe se takode socio-
kulturoloska istrazivanja ponaSanja vezano za donosenje odluka, gde se ukazuje
na dva bitna faktora: na individualnom nivou to je neznanje pacijenata o pravima
koja im pripadaju, a na kolektivnom nivou to je Zelja pacijenata da se izjasne o
vaznim problemima vezano za zdravstveni sistem.

Postavlja se pitanje sta je zajedniCko raznorodnim odlukama, pocev od odredenog
medicinskog tretmana, zabrana kod Stetnosti duvanskog dima i drugih uticaja na
zdravlje, odluka o prinutnoj hospitalizaciji ili o odlaganju medicinskog otpada, ili
odluka o pregledu mesta biomedicinskog istrazivanja, ili o regionalnoj



organizacionoj Semi zdravstvenih institucija? Na prvi pogled, nema puno toga
zajednickog. Ipak, u svim slucajevima odluke se donose na osnovu propisa iz
oblasti zdravstvenog sistema koji direktno uticu na ostvarivanje prava pojedinca ili
Sire populacije vezano za njihov zdravstveni status i mogucnosti koje su
konkretno, fakticki i pravno, u izgledu. Takve odluke se sustinski svode na pitanja
funkcionisanja zdravstvenog sistema u celini, ali i Sire, na sve faktore koji
doprinose zdravlju.

Savremeno odlucivanje karakteriSe i razvoj prava pacijenata na uceSce u
odlukama o njihovu lecenju, aktivisticki pokreti i podizanje svesti korisnika
zdravstvenih usluga u kontekstu odluka javnog zdravstva. Ove promene prate i
predlozi o ulozi zastitnika pacijenata u zdravstvenim ustanovama, savetnika prava
i komisije za posredovanje u slucaju spora sa lekarima. Uticaj je izvrSen i kroz
razvoj zakonodavstva o pravima pacijenta. Novi pristup zalaze se za viSe
demokratije: promovisanje primene propisa, organizovanje korisnika na svim
nivoima kako bi im se omogudilo da se ukljuce u vodenje zdravstvene politike,
promovisanje javne rasprave i informisanje gradana.

Promene postoje 1 na nivou donoSenja pojedina¢nih odluka o lecenju ili nekoj
drugoj vrsti tretmana. Odlucivanje podrazumeva razmatranje i sam izbor koji je
¢in odluke. Tome po pravilu moze da prethodi jedna vrsta dijaloga izmedu lekara i
pacijenta, ali i razmatranje od strane bolnickog osoblja ili na sastancima odbora i
komisija koje postoje u zdravstvenom sektoru. U proces odlucivanja nekad mogu
da budu pozvani eticki odbori i starateljski i drugi organi. Lekar je, po prirodi
posla suofen sa odlukom i izborom izmedu razli¢itih opcija. Ipak, nacelo
dobrovoljnosti u zastiti zdravlja je vazece i trazi se pristanak pacijenta, $to je odraz
toga da intimna priroda zdravstvenih problema daje pojedincu odlucujuéu ulogu u
donosenju odluka o sopstvenom tretmanu. Fundamentana premisa je da svako
ljudsko biée koje je odraslo i sposobno ima pravo da odredi Sta ¢e se deSavati u
odnosu na svoje telo.

Osnazivanje pacijenta za odluivanje predstavlja jednu od srediSnih tema
medicinske etike i prava. S jedne strane, pristanak informisanog pacijenta
(informed consent) je pravni proces koji se koristi za promovisanje pacijentove
autonomije. Njime se prevazilazi ranije vladajuéi paternalisticki model odludi-
vanja, kao i odlucivanje od strane profesionalca koji je zastupnik ili agent
pacijenta. S druge strane, promovise se Siroko kao eticki pristup odlucivanje koje
zajednicki dele ili razmenjuju lekar i pacijent (shared decision-making). Smatra se
da u danasnje vreme izazov nije viSe u stvaranju novih prava, nego u tome kako
da se promoviSe sprovodenje postojecih prava, a u tom pogledu obavestenost treba
da ima kljuénu ulogu. Bez obzira koji se model odlucivanja prihvati kao
optimalan, svaki od njih polazi od prepoznavanja asimetrije u koli¢ini i
razumevanju informacija koje postoje izmedu pacijenta i lekara. Pacijent se ne
vidi kao klini¢ki problem, ve¢ kao li¢nost koja nosi svoju osobnost, iskustvo i
znanje, $to su elementi za razgovor o mogucénostima lieCenja, smanjenja rizika i



nezeljene Stete. Sve to govori da je i standard za ono §to je sadrzano u pravnom
principu pristanka informisanog pacijenta takode evoluiralo u odredenom smislu.

Autorski prilozi sadrzani u ovoj knjizi ciljano su i stru¢no usmereni da analiticki i
prakti¢no sagledaju, svaki sa stanovi§ta svoje teme, iznete vazne segmente
odlucivanja u zdravstvenom sistemu, kao i da pruze nau¢nicki doprinos njihovom
daljem unapredenju u pravu Srbije.

Beograd, decembra 2014. Hajrija Mujovi¢ Zorni¢

urednica izdanja






NIVOI DONOSENJA ODLUKA | POSTUPANJE
UPRAVE U ZDRAVSTVU

Hajrija Mujovi¢ Zorni¢*

1.UVOD

Sagledavanje nivoa donoSenja odluka u zdravstvu iziskuje posebnu analizu i
presek nadleznosti svih drzavnih organa i osnovanih agencija i tela koji postupaju
u oblasti zdravstvene zaStite posmatraju¢i predmetno i funkcionalno, pre svega
vertikalno, ali i horizontalno. Osnovne postavke date su zakonima iz te oblasti
kojima se ostvaruje garantovana zaStita i poStovanje osnovnih prava svakog
pojedinca sadrzanih u ustavnim odredbama. U nekim sektorima nadleznosti
desava se da one nisu ostvarene do kraja, da ima njihovog dupliranja i da dolazi
do odstupanja u odnosu stanja regulative i stanja prakse. Sve to ukazuje na
potrebu daljeg unapredenja funkcionisanja 1 upravljanja celom oblasc¢u
zdravstvenog sistema.

Deo procesa reformisanja zdravstvene zaStite suStinski predstavlja i proces
decentralizacije. Taj proces je sveobuhvatan i podrazumeva reforme u organi-
zovanju i ljudskim resursima, reforme u domenu regulative, reforme u promociji
zdravlja, kao i reforme u finansijama. Pravci decentralizacije kre¢u se od
prenoSenja nadleznosti sa centralnih na periferne organe, manje uloge centralne
vlasti (na primer, §to manje dozvola), Sirenja ucesca lokalnih zajednica i
mobilizacije resursa, ali takode putem inovativnih pristupa koji mogu da vaze
samo lokalno, bez obaveze da budu prihvaceni od svih u drzavi, kao i inter-
sektorske koordinacije, alokacije budzeta i dr. Nadleznosti u oblasti uprave po
pravilu se prenose horizontalno na novoosnovane sluzbe, dok se nadleznosti u
oblasti organizacije i osnivackih prava prenose vertikalno nize. U Srbiji ovaj vid
decentralizacije nije sproveden u potpunosti, buduéi da je decentralizovana oblast
primarne zdravstvene zastite, a u manjoj meri sekundarne i tercijarne zdravstvene
zaitite, pri ¢emu pitanja finansiranja nisu u dovoljnoj meri re§ena.’ Decen-

* Doktor pravnih nauka (medicinskog prava). Naucni savetnik Instituta drustvenih nauka u Beogradu.



tralizacija je neophodna alternativa centralizovanoj administraciji kojoj najcesce
teSko uspeva da bude dovoljno blizu gradana kao korisnika usluga, a da
istovremeno brzo i adekvatno odgovori njihovim potrebama i ocekivanjima.
Ciljevi procesa decentralizacije treba da budu: 1) bolja obezbedenost stanovnistva
zdravstvenom zastitom; 2) bolja raspodela sredstava i drugih resursa prema
porebama stanovnistva; 3) ukljuivanje zajednice u donoSenje odluka o
prioritetima u sistemu zdravstvene zastite; i 4) smanjenje nejednakosti u zdravlju.

2. PITANJA PRAVNOG UREDENJA I USPOSTAVLJANJA
ZDRAVSTVENOG SISTEMA

U Srbiji je pravo na zastitu zdravlja proklamovano i zagarantovano Ustavom i to
pravo treba pojmiti kao neimovinsko subjektivno pravo, koje nastaje rodenjem, a
prestaje smréu svakog lica. Na osnovu tog prava gradanin moze da zahteva
odredeno c¢injenje u interesu svog zdravlja od strane ovlas¢enih nosilaca
zdravstvenih delatnosti koji su brojni i duzni da u okviru svoje delatnosti pruze
medicinsku pomo¢. U teoriji se naglasava da pacijent ima apstraktno pravo na
zastitu zdravlja, koje moze da pretvori u svoje subjektivno pravo jedino ako stupi
u konkretne odnose s lekarima i medicinskim ustanovama. Isto tako, opsta
obaveza medicinske ustanove da pruzi zdravstvenu zastitu moze da se
konkretizuje samo kroz odgovarajuéi pravni odnos sa njom. Izvan odredenog
pravnog odnosa, niti je medicinska ustanova u stanju da odgovori svojoj
zakonskoj obavezi pruzanja medicinske pomo¢i gradanima, niti je gradanin u
moguénosti da ostvari svoje pravo na zastitu zdravlja.>

Ustav Republike Srbije predvida da se zdravstveno osiguranje, zdravstvena zastita
i osnivanje zdravstvenih fondova ureduje zakonom. Republika Srbija pomaze
razvoj zdravstvene i fizicke kulture. Svako ima pravo na zastitu svog fizickog i
psihickog zdravlja. Jemci se pravo na zivot. Ljudski Zivot je neprikosnoven,
zabranjeno je kloniranje ljudskih bic¢a. Fizicki 1 psihicki integritet coveka je
nepovrediv i niko ne moze biti izlozen mucenju, neCove¢nom ili ponizavaju¢em
postupanju ili kaznjavanju, niti podvrgnut medicinskim ili nau¢nim ogledima bez
svog slobodno datog pristanka. Deca, trudnice, majke tokom porodiljskog
odsustva, samohrani roditelji sa decom do sedme godine i stari ostvaruju
zdravstvenu zastitu iz javnih prihoda, ako je ne ostvaruju na drugi nacin, u skladu

!'D. Jakovljevié, "Sustinska pitanja reforme zdravstvenog sistema", u: Zdravstvo u uslovima promena,
Novi Sad, 1999, str.17-19; Pregled najvaznijih rezultata ispitivanja zadovoljstva korisnika u drzavnim
zdravstvenim ustanovama Republike Srbije, Institut za javno zdravlje Srbije "Dr Milan Jovanovi¢
Batut", ur. M. Zivkovié-Sulovi¢, Beograd, 2011, str.19.

% J. Radisi¢, "Odgovornost medicinskih poslenika", Pravni Zivot, 9-10/1992, str.1770-771.
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sa zakonom. Republika Srbija podstice roditelje da se odluce na radanje dece i
pomaze im u tome. Svako ima pravo da slobodno odluéi o radanju dece.’

Proklamuje se zabrana sukoba interesa. Niko ne moze da vr$i drzavnu ili javnu
funkciju koja je u sukobu sa njegovim drugim funkcijama, poslovima ili privatnim
interesima. Postojanje sukoba interesa i odgovornost pri njegovom reSavanju
ureduju se Ustavom i zakonom.

Ministarstvo zdravlja ima nadleznosti u pogledu odrzivosti sistema zastite koja se
pruza gradanima, tako §to:

o uspostavlja sistem zdravstvene zastite;

e uspostavlja sistem obaveznog zdravstvenog osiguranja i drugih oblika
zdravstvenog osiguranja;

e Cuva i unapreduje zdravlje gradana i prati zdravstveno stanje i zdravstvene
potrebe stanovnistva;

o ureduje sadrzaj zdravstvene zastite i prava iz zdravstvenog osiguranja;

¢ propisuje uslove za uzimanje i presadivanje delova ljudskog tela;

o ureduje proizvodnju i promet lekova, medicinskih sredstava i pomocnih
lekovitih sredstava i inspekcijske poslove u tim oblastima;

« organizuje zdravstvenu zastitu;

e osniva zdravstvene ustanove i organizacije u oblasti primarne zdravstvene
zastite;

o organizuje stru¢no usavrSavanje i specijalizaciju zdravstvenih radnika;

e organizuje zdravstvenu inspekciju;

e organizuje nadzor nad stru¢nim radom zdravstvene sluzbe;

 organizuje sanitarne inspekcije, zdravstveni i sanitarni nadzor u oblasti zastite
stanovniStva od zaraznih i nezaraznih bolesti, zdravstvene ispravnosti zivotnih
namirnica i predmeta opste upotrebe u proizvodnji i prometu;

e ucestvuje u pripremi i sprovodenju medunarodnih sporazuma o obaveznom
socijalnom osiguranju, kao i uredenja zdravstvene zastite stranaca;

« kontroli$e proizvodnju i promet opojnih droga i nedozvoljenih droga;

« vrsi iskopavanje i prenosenje umrlih lica u zemlji, prenoSenje umrlih lica iz
inostranstva u zemlju i iz zemlje u inostranstvo;

¢ obezbeduje snabdevanje stanovnistva higijenski ispravnom vodom za pice;

« kontroli$e sanitarno-higijensko stanje objekata pod sanitarnim nadzorom, kao i
u sredstvimaa javnog saobracaja, licima i postrojenjima na drzavnoj granici;

« vodi evidenciju u oblasti zdravstva;

o obavlja poslove odredene zakonom u okviru drzavne uprave;

o obezbeduje zdravstveno osiguranje i doprinose za zdravstveno osiguranje;

3 Clanovi 68 i 97 Ustava Republike Srbije, S.glasnik R Srbije, 98/2006.

11



o obezbeduje zdravstvenu zastitu iz javnih prihoda, stvara uslove za pristup i
realizaciju projekata iz delokruga ministarstva koji se finansiraju iz sredstava
pretpristupnih fondova Evropske unije, donacija i drugih oblika razvojne pomoci

« prati i obezbeduje funkcionisanja zdravstvenih ustanova i organizacija.”

Grad, odnosno opstina u pogledu svojih nadleznosi:

e stara se preko svojih organa o zadovoljavanju potreba gradana u oblasti
zdravstvene zastite u skladu sa zakonom;

« stara se o unapredenju ljudskih i manjinskih prava;

« obavlja poslove inspekcijskog nadzora iz oblasti zdravstva i druge inspekcijske
poslove i poslove drzavne uprave koji su mu zakonom povereni;

¢ imenuje i razreSava upravne i nadzorne odbore, kao i direktore javnih ustanova,
organizacija i sluzbi, ¢iji je osnivac;

o daje saglasnost na statute javnih ustanova, organizacija i sluzbi, u skladu sa
zakonom;

« utvrduje takse i druge lokalne prihode koje im pripadaju po zakonu.’

Skupstina Autonomne pokrajine Vojvodine saglasno Statutu sprovodi odredene
zakonske nadleznosti:

e osniva ustanove u oblasti zdravstvene zastite za pitanja koja su po zakonom
odredena kao pitanja od pokrajinskog znacaja, a u okviru Ustavom i zakonom
utvrdenih nadleznosti AP Vojvodine;

e donosi pokrajinske uredbe, odluke, deklaracije, rezolucije, preporuke,
poslovnike, pravilnike, uputstva, naredbe, reSenja, zakljucke i druge akte;

e obavlja poslove preko nadleznih organa u oblastima izvr§avanja zakona i
donosenja propisa za njihovo sprovodenje;

« ureduje izbor, organizaciju i rad ustanova ¢iji je osnivac;

o ureduje prava, duznosti i polozaj izabranih, imenovanih, postavljenih i
zaposlenih lica u pokrajinskim organima, u skladu sa zakonom;

o utvrduje poslove od znacaja za rad Pokrajinskog fonda za zdravstveno
osiguranje;

« ureduje pitanja od znacaja za rad Pokrajinskog fonda za zdravstveno osiguranje
kao organizacione jedinice Republickog fonda za zdravstveno osiguranje i ureduje
druga pitanja od pokrajinskog znac¢aja u zdravstvu;

e vr§i druge poslove propisane zakonom koji ¢ine njenu izvornu ili poverenu
nadleznost, a koji se mogu pokrajinskom skupstinskom odlukom poveriti jedi-
nicama lokalne samouprave;

¢ obavlja poslove iz svoje izvorne nadleznosti;

« prikuplja i obraduje statistiCke podatke od pokrajinskog interesa;

* Clan 2 tatka 13) Zakona o ministarstvima, SI. glasnik R Srbije, 44/2014.

5 Clan 22 Zakona o lokalnoj samoupravi, SI. glasnik R Srbije, 129/2007; Clan 6 i &lan 7 Zakona o
javnim sluzbama, SI. glasnik RS, 42/1991171/1994.
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« odlucuje o koriséenju izvornih prihoda;

« vrsi odredene poslove pokrajinske uprave van mesta sedista pokrajinskih organa
uprave preko sedam upravnih okruga;

o donosi akt o osnivanju, nadleznostima i uredenju agencije, javnih preduzeca i
ustanova AP Vojvodine i ureduje prava, duznosti i polozaj zaposlenih;

« predlaze zakone, druge propise i opsta akta Narodnoj skupstini Republike Srbije
« bira, razreSava, usmerava i kontrolise rad Pokrajinske vlade;

 bira pokrajinskog zastitnika gradana i ureduje njegove nadleznosti, kao i nacin
njihovog ostvarivanja pokrajinskom skupstinskom.

Pored propisa koji govore o ustrojstvu i nadleznostima na jednom opStem nivou i
viSe u smislu deklaracija, Zakon o zdravstvenoj zastiti uvodi pojam druStvene
brige za zdravlje stanovniStva i takvu vrstu brige i staranja deli prema nivoima i
nosiocima zatite izmedu odgovornih subjekata. Naime, druStvena briga za
zdravlje stanovni$tva ostvaruje se na nivou Republike, autonomne pokrajine,
opstine, odnosno grada, poslodavca i pojedinca. Ministarstvo zdravlja ostvaruje
drustvenu brigu za zdravlje na nivou republike, i to kao sledece poslove:

e oCuvanje i unapredenje zdravlja, otkrivanje i suzbijanje faktora rizika za
nastanak oboljenja, sticanje znanja i navika o zdravom nacinu zivota;

« sprecavanje, suzbijanje i rano otkrivanje bolesti;

o vrSenje pravovremene dijagnostike, blagovremeno lecenje, rehabilitacija
obolelih i povredenih;

« davanje informacije koje su stanovnistvu ili pojedincu potrebne za odgovorno
postupanje i za ostvarivanje prava na zdravlje;

¢ definisanje i sprovodenje mera privredne i socijalne politike kojima se stvaraju
uslovi za zdravstvenu zastitu sprovodenje mera kojima se uskladuje delovanje i
razvoj sistema zdravstvene zastite;

o uspostavljanje prioriteta i planiranje u zdravstvenoj zastiti;

o donosenje posebnih programa za sprovodenje zdravstvene zastite, kao i
donosenje propisa u toj oblasti;

o sprovodenje mera poreske i ekonomske politike kojima se podstice razvoj
navika o zdravom nacinu zivota;

« obezbedenje uslova za vaspitanje za zdravlje stanovnistva;

« obezbedenje uslova za razvoj integrisanog zdravstvenog informacionog sistema
u Republici;

« razvijanje naucnoistrazivacke delatnosti u oblasti zdravstvene zastite;

o obezbedenje uslova za stru¢no usavr$avanje zdravstvenih radnika i zdravstvenih
saradnika;

% Clan 47 Zakona o utvrdivanju nadleznosti Autonomne pokrajine Vojvodine, SI. glasnik RS, 99/2009 i
67/2012 - odluka US; Clan 27 Statuta Autonomne pokrajine Vojvodine, SI. list AP Vojvodine, 17/91,
20/2014.
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o donosenje republickih programa u oblasti zastite zdravlja (zagadenje Zivotne
sredine u vazduhu, vodi i zemljistu, odlaganje otpadnih materija, opasne
hemikalije, izvori jonizuju¢ih i nejonizujucih zracenja, ispitivanje zivotnih
namirnica i propisanog kvaliteta i monitoring);

« obezbedenje sredstava za sprovodenje u skladu sa zakonom drustvene brige za
zdravlje na nivou Republike;

¢ obezbedenje zdravstvene zaStite grupacijama stanovniStva koje su izlozene
povecanom riziku oboljevanja (deca, Zene u vezi sa reprodukcijom, stari);

o obezbedenje zdravstvene zastite lica u vezi sa spreavanjem, suzbijanjem, ranim
otkrivanjem i leGenjem bolesti od veéeg socijalno-medicinskog znaéaja (invalidi i
lica koja boluju od posebnih bolesti i stanja, lica pod obaveznim merama
preventive);

o obezbedenje zdravstvene zastite socijalno ugroZenog stanovniStva (socijalni
slu¢ajevi, materijalno neobezbedeni).’

Drustvena briga za zdravlje na nivou autonomne pokrajine, opstine, odnosno
grada, obuhvata mere za obezbedivanje i sprovodenje zdravstvene zaStite od
interesa za gradane na teritoriji autonomne pokrajine, opstine, odnosno grada. AP
Vojvodina preko svojih organa ostvaruje drustvenu brigu za zdravlje na svojoj
teritoriji u oviru nadleznosti:

o obezbeduje sprovodenje zdravstvene zastite od interesa za gradane na teritoriji
autonomne pokrajine, opstine, odnosno grada;

e prati zdravstvenog stanja stanovniStva i rada zdravstvene sluzbe na svojoj
teritoriji;

o stara se o sprovodenju utvrdenih prioriteta u zdravstvenoj zastiti;

e stvara uslove za pristupacnost i ujednacenost kori§¢enja primarne zdravstvene
zastite;

« koordinira, podstice, organizuje i usmeravanje sprovodenja zdravstvene zastite
koja se ostvaruje delatno$¢u organa jedinica lokalne samouprave, gradana,
preduzeca, socijalnih, obrazovnih i drugih ustanova;

« planira i ostvaruje sopstveni program za ocuvanje i zastitu zdravlja od zagadene
zivotne sredine;

« vrSi sistematska ispitivanja zivotnih namirnica, predmeta opste upotrebe, i vode;
« obezbeduje sredstva za vrSenje osnivackih prava nad zdravstvenim ustanovama
u skladu sa zakonom i Planom mreze zdravstvenih ustanova;

« saraduje sa humanitarnim i strunim organizacijama, savezima i udruZenjima,
na poslovima razvoja zdravstvene zastite;

7 Clanovi 8-12, Zakon o zdravstvenoj zastiti, SI. glasnik RS, br. 107/2005, 72/2009 - dr. zakon, 88/2010,
99/2010, 57/2011, 119/2012, 45/2013 - dr. Zakon i 93/2014.

14



o obezbeduje uslove za bolju kadrovsku obezbedenost zdravstvene ustanove ¢iji
je osniva¢, do normativa, odnosno standarda propisanih u skladu sa zakonom i
propisima donetim za sprovodenje zakona;

e obezbeduje sredstva za pruzanje hitne medicinske pomo¢i u skladu sa
zakonom.®

U pruzanju zdravstvene zastite u nadleznosti je opStine i grada da vrSe sledece
poslove:

¢ obezbedenje rada mrtvozorske sluzbe na svojoj teritoriji;

« obezbedenje sredstava za vrSenje osnivackih prava nad zdravstvenim ustano-
vama i obaveza po izvr$nim sudskim odlukama;

« obezbedenje sredstava za obaveze koje se ne finansiraju iz sredstava obaveznog
zdravstvenog osiguranja ili na drugi nacin u skladu sa zakonom, a za koje obaveze
zdravstvena ustanova ne moze da obezbedi sredstva u finansijskom planu;

o obezbedenje sredstava za osiguranje objekata i opreme za zdravstvene ustanove
¢iji je osnivac;

o obezbedenje sredstva u budZetu autonomne pokrajine, opstine, odnosno grada
za sprovodenje drustvene brige. °

Autonomna pokrajina, opStina, odnosno grad obezbeduju sredstva za ostvarivanje
drustvene brige za zdravlje u budzetu autonomne pokrajine, opstine, odnosno
grada, a sve u skladu sa zakonom. Autonomna pokrajina, opstina, odnosno grad
mogu doneti posebne programe zdravstvene zaStite za pojedine kategorije
stanovni$tva, odnosno vrste bolesti koje su specificne za autonomnu pokrajinu,
opstinu, odnosno grad, a za koje nije donet poseban program zdravstvene zastite
na republickom nivou, u skladu sa svojim moguénostima, i utvrditi cene tih
pojedina¢nih usluga, odnosno programa.

Briga za zdravlje zaposlenih na nivou poslodavca obuhvata takode razliCite
poslove:

o organizovanje i obezbedenje sredstava za zdravstvenu zastitu zaposlenih radi
stvaranja uslova za zdravstveno odgovorno ponasanje i zastitu zdravlja na radnom
mestu zaposlenog;

o organizovanje lekarskih pregleda radi utvrdivanja sposobnosti za rad po nalogu
poslodavca, kao i preventivnih pregleda zaposlenih (prethodne, periodicne,
kontrolne i ciljane preglede) u zavisnosti od pola, uzrasta i uslova rada;

« sprovodenje mera za sprecavanje i rano otkrivanje profesionalnih bolesti, bolesti
u vezi sa radom;

o spreCavanje povreda na radu, kao i pojave profesionalnih bolesti, i hroni¢nih
bolesti;

8 Clan 13, ibid.
% Ibid.

15



o organizovanje pregleda zaposlenih koji se obavezno sprovode radi zaStite
zivotne i radne sredine;

o organizovanje pregleda radi zastite zaposlenih od zaraznih bolesti u skladu sa
propisima;

o organizovanje drugih obaveznih zdravstvenih pregleda, zastita potroSaca,
odnosno korisnika;

e upoznavanje zaposlenih sa zdravstvenim merama zastite na radu i njihovo
obrazovanje u vezi sa specificnim uslovima, kao i na koris¢enje li¢nih i
kolektivnih zasStitnih sredstava;

¢ obezbedivanje sanitarno - tehnickih i higijenskih uslova (sanitarnih uslova) u
objektima pod sanitarnim nadzorom i drugim objektima u kojima se obavlja
delatnost od javnog interesa;

o obezbedivanje i sprovodenje opstih mera za zaStitu stanovniStva od zaraznih
bolesti;

o sprovodenje drugih preventivnih mera (neobavezne vakcinacije, neobavezni
sistematski pregledi), u skladu sa opstim aktom poslodavca;

« pracenje uslova rada i bezbednosti na radu, kao i procene profesionalnih rizika u
cilju unapredivanja uslova rada i ergonomskih mera, prilagodavanjem rada
psihofizioloskim sposobnostima zaposlenih;

o pracenje oboljevanja, povredivanja, odsutnosti sa posla i smrtnosti, posebno od
profesionalnih bolesti, bolesti u vezi sa radom, povreda na radu i drugih zdrav-
stvenih ostecenja koja uticu na privremenu ili trajnu izmenu radne sposobnosti;

e ucesce u organizaciji rezima rada i odmora zaposlenih, kao i u proceni nove
opreme i novih tehnologija sa zdravstvenog i ergonomskog stanovista;

o sprovodenje mera za unapredivanje zdravlja radnika izlozenih zdravstvenim
rizicima u toku procesa rada, uklju¢ujuci i ocenjivanje i upuéivanje radnika
zaposlenih na posebno teskim i rizicnim poslovima na zdravstveno-preventivne
aktivnosti 1 odmor;

o ukazivanje prve pomo¢i u slucaju povrede na radnom mestu i obezbedivanje
uslova za hitne medicinske intervencije;

¢ obezbedenje drugih mera bezbednosti i1 zdravlja na radu, u skladu sa propisima
o bezbednosti. '

Lokalna samouprava na nivou opstine, viSe opstina ili grada, pored svojih
redovnih nadleznosti, jednim delom svog rada obezbeduje saglasno zakonu zastitu
prava pacijenata, tako Sto odreduje lice koje obavlja poslove savetnika za zastitu
prava pacijenata i obrazuje Savet za zdravlje."'

' Clan 14, ibid.
'" Clan 38 Zakona o pravima pacijenata, SL.glasnik RS, 45/2013.
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3. PITANJA ORGANIZACIJE ZDRAVSTVENOG SISTEMA I SUBJEKATA
ZDRAVSTVENIH DELATNOSTI

Pozitivni propisi takode sadrze odredbe o delatnostima i poslovima zbog kojih se
osnivaju javne sluzbe, predvida njihovo uredenje i rad propisuje zakonom.'?
Ustanove se osnivaju radi obezbedivanja ostvarivanja prava utvrdenih zakonom i
ostvarivanja drugog zakonom utvrdenog interesa u oblasti: obrazovanja, nauke,
kulture, fizicke kulture, ucenickog i studentskog standarda, zdravstvene zastite,
socijalne zastite, drustvene brige o deci, socijalnog osiguranja, zdravstvene zastite
zivotinja."”> U pogledu pojma medicinske delatnosti, nju ¢ini sluzba koja se bavi
zdravstvenom zastitom pojedinca i ukljucuje sve transakcije izmedu lekara, drugih
zdravstvenih profesionalaca i pojedinaca koji zahtevaju njihove usluge, bez obzira
da 1li se radi o preventivnim, terapijskim ili rehabilitacionim uslugama. U
ostvarivanju zdravstvene zastite zdravstvena sluzba ima veliki znacaj. Medutim,
ona sama ne moze da bitno utiCe na promenu zdravstvenog stanja stanovnistva
ukoliko izostanu druge mere koje nisu u kompetenciji zdravstvene sluzbe, ali su
zdravstveno relevantne (ishrana, vodosnabdevanje, obrazovanje, uslovi rada,
stanovanje i drugo)." Reforma zdravstvenog sistema ide u pravcu socijalno-
politicke transformacije i decentralizacije, ali i da unapredi kontrolne mehanizme
pre svega u pogledu trodenja resursa i u pogledu procesa rada. '’

Prema osnovnoj podeli razlikuju se javni i privatni oblik organizacije sluzbe, pri
¢emu se tezi da oba sektora imaju znacajne dodirne tacke. Zdravstvenu sluzbu
¢ine zdravstvene ustanove i drugi oblici zdravstvenih sluzbi (privatna praksa), kao
i zdravstveni radnici, odnosno zdravstveni saradnici, koji obavljaju zdravstvenu
delatnost u skladu sa zakonom.'® Po pravu Srbije, zdravstvena delatnost ¢ini u
osnovi delatnost kojom se obezbeduje zdravstvena zastita gradana i ona obuhvata
sprovodenje mera i aktivnosti zdravstvene zastite od strane zdravstvene sluzbe, a u
skladu sa zdravstvenom doktrinom i uz upotrebu zdravstvenih tehnologija radi
ocuvanja i unapredenja zdravlja ljudi. Mere i aktivnosti zdravstvene zastite treba
da budu zasnovane na nau¢nim dokazima tako da su bezbedne, sigurne i efikasne,

12 Clan 137 Ustava RS, SI. glasnik RS 83/2006.

13 Clan 3 Zakona o javnim sluzbama, SI. glasnik RS 42/91, 71/94, 79/2005 - dr. zakon, 81/2005 ispr.dr.
zakona i1 83/2005 - ispr. dr. Zakona.

' J. Radisi¢, Medicinsko pravo, Beograd 2008, str 31; M. Stamatovi¢/ D. Jakovljevi¢/B. Legetié,
Zdravstvena zastita i osiguranje, Beograd 1996, s.108; R. Sudzum/ O. Milisavljevi¢, Komentar
Zakona o zdravstvenoj zastiti i Zakona o zdravstvenom osiguranju, Beograd 1992, str. 16.

'S G. Shakarishvili, Decentralization in Healthcare, OSI/LGI, Budapest 2005; L.0.Gostin, Public
Health Law — power, duty, restraint, London 2008, str. 181.

' Clan 5 i ¢lan 6 i u vezi sa tim: ¢lan 45 Zakona o zdravstvenoj zastiti, op.cit; Zdravstvenu sluzbu &ine:
1) zdravstvene ustanove 1 privatna praksa, 2) zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici koji
zdravstvenu delatnost obavljaju u zdravstvenim ustanovama i u privatnoj praksi. Zdravstvena
ustanova obavlja zdravstvenu delatnost, a privatna praksa odredene poslove zdravstvene delatnosti.
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i u skladu sa nacelima profesionalne etike. Takvo javno zdravstvo prati obavezno
osiguranje i ustanove zdravstvene zastite u drzavnoj svojini. Pravna regulativa i
praksa usmereni su na to da osiguraju kvalitet usluga u zdravstvenoj delatnosti,
¢ime se ponasanje pripadnika medicinskih profesija u okviru javnih i privatnih
sluzbi podvrgava druStvenoj kontroli od strane pravnih instanci i sudova, buduéi
da pacijent kao korisnik usluga ima pravo na zdravstvenu zastitu. U pravnoj drzavi
takva kontrola je nuzna, jer unutra$nja staleSka kontrola nije dovoljna. Sa
napretkom medicine i povecanjem dijagnostickih i terapijskih mogucénosti,
povecavaju se 1 pravni zahtevi duznoj paznji 1 profesionalnom umecu jer onaj ko
moze vise, vise je i duzan.'’

Osnivacka prava u pogledu zdravstvenih ustanova poseduju kako Republika,
Autonomna pokrajina, lokalna samouprava, tako i pravno ili fizicko lice.
Zdravstvena ustanova se osniva sredstvima u drzavnoj ili privatnoj svojini, pod
uslovima propisanim zakonom i zavisno od vrste i u skladu sa zakonom i Planom
mreze zdravstvenih ustanova. Oblici zdravstvenih ustanova prema stepenu
organizovanosti mogu biti: dom zdravlja, apoteka, opSta i specijalna bolnica,
zavod, zavod za javno zdravlje, klinika, institut, klinicko-bolnicki centar, i klini¢ki
centar.

Republika, odnosno Autonomna pokrajina imaju prema zakonu sledece
nadleznosti u pogledu osnivanja zdravstvenih ustanova:

¢ osnivanje opste bolnice, specijalne bolnice, klinike, instituta i klinickog centra;

e osnivanje zdravstvene ustanove koje obavljaju delatnost na vise nivoa
zdravstvene zastite, i to: zavod za transfuziju krvi, zavod za medicinu rada, zavod
za sudsku medicinu, zavod za virusologiju, vakcine i serume, zavod za antirabi¢nu
zastitu, zavod za psihofizioloske poremecaje i govornu patologiju i zavod za
dezinfekciju, dezinsekciju i deratizaciju u skladu sa zakonom,;

o osnivanje ustanova zdravstvene delatnost iz oblasti javnog zdravlja (zavodi za
javno zdravlje).'®

Pored toga, Autonomna pokrajina koja ima osnivacka prava saglasno svojim
pravnim aktima za Cije donosSenje je nadlezna, ovlaS¢ena je da preuzme dato
zakonsko reSenje i da ga blize odredi, tako $to moZe na svom podrucju da:

« osniva opste bolnice, specijalne bolnice, klinike, instituta i klinickog centra u
Autonomnoj pokrajini;

« osniva zdravstvene ustanove koje obavljaju delatnost na vise nivoa zdravstvene
zaStite u Autonomnoj pokrajini;

e osniva zdravstvene ustanove koje obavljaju hitnu medicinsku pomo¢,
snabdevanje krvlju i krvnim derivatima, uzimanje, Cuvanje i presadivanje organa i

'7 Radigi¢, op.cit, str. 58.
'8 Clan 48 Zakona o zdravstvenoj zatiti, op.cit.
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delova ljudskog tela, proizvodnju seruma i vakcina i patoanatomsko-obdukcijsku
delatnost, i one se osnivaju isklju¢ivo u drzavnoj svojini;

e osniva ustanove zdravstvene delatnosti iz oblasti javnog zdravlja (zavodi za
javno zdravlje);

« osniva Zdravstveni savet Vojvodine kao stru¢no i savetodavno telo koje prati
razvoj zastite i osiguranja;

« osniva Eti¢ki odbor Vojvodine kao struéno telo."”

Poslove u okviru kompetencije opstine i grada ¢ine osnivanje doma zdravlja i
apoteke, kao 1 osnivanje po potrebi zavoda na primarnom nivou obavljanja
zdravstvene delatnosti ili klinicko-bolnickog centra. Saglasno reSenju zakona,
opstina, odnosno grad ima osnivacka prava, i to:

o osniva dom zdravlja u drzavnoj svojini za teritoriju viSe opstina, gde se osnivac
odreduje prema opstini u kojoj se nalazi sedisSte doma zdravlja u skladu sa Planom
mreze radi obavljanja zdravstvene delatnosti na primarnom nivou,

« osniva apoteku u drzavnoj svojini za teritoriju jedne ili viSe opstina, odnosno
grada u skladu sa Planom mreZze;

o daje saglasnost za organizovanje ogranka apoteke ili jedinice za izdavanje
gotovih lekova;

e osniva zavode koji obavljaju zdravstvenu delatnost na primarnom nivou i
sprovodenje zdravstvene zastite pojedinih grupacija stanovniStva, odnosno
zdravstvenu delatnost iz pojedine oblasti zdravstvene zaStite (zavod za
zdravstvenu zaStitu studenata; zavod za zdravstvenu zaStitu radnika; zavod za
hitnu medicinsku pomo¢; zavod za gerontologiju i palijativno zbrinjavanje; zavod
za stomatologiju; zavod za pluc¢ne bolesti i tuberkulozu; zavod za kozno-veneri¢ne
bolesti);

e osniva zavode koji imaju delatnost na teritoriji na kojoj se nalazi sediste
univerziteta i u svom sastavu ima fakultet zdravstvene struke, §to je u skladu sa
Planom mreze.*

Ministar nadlezan za poslove zdravlja utvrduje uslove i nadin unutrasnje
organizacije zdravstvenih ustanova po nivoima zdravstvene delatnosti i vrstama
zdravstvenih ustanova.”’ Ministar utvrduje nedeljni raspored rada, pocetak i
zavrSetak radnog vremena u zdravstvenoj ustanovi, odnosno privatnoj praksi, kao
i za vreme epidemija i otklanjanja posledica prouzrokovanih elementarnim i
drugim ve¢im nepogodama i vanrednim prilikama, a za zdravstvene ustanove i

' Clan 47 Zakona o utvrdivanju nadleznosti Autonomne pokrajine Vojvodine, SI. glasnik RS, 99/2009
167/2012 - odluka US.
2 Clan 102, ¢lan 104 Zakona o zdravstvenoj zadtiti, op.cit.

2! Clan 1 Pravilnika o uslovima i na¢inu unutra$nje organizacije zdravstvenih ustanova, S glasnik RS,
43/2006 1 126/2014.
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privatnu praksu koje se nalaze na teritoriji autonomne pokrajine na predlog
pokrajinskog organa uprave nadleznog za poslove zdravlja. >

4, UPRAVLJANJE U ZDRAVSTVU — DONOSIOCI ODLUKA I UCESNICI U
ODLUCIVANJU

4.1. Zdravstvena zastita

Najveci broj upravnih postupaka u zdravstvenoj zastiti ti¢e se izdavanja razlicitih
dozvola, kao i uspostavljanja sistema inspekcijskog nadzora i drugih oblika
kontrole.

Blize uslove u pogledu kadra, opreme, prostora i lekova za osnivanje i obavljanje
zdravstvene delatnosti zdravstvenih ustanova propisuje ministar.” Ministarstvo
reSenjem utvrduje da su ispunjeni uslovi propisani zakonom za obavljanje
zdravstvene delatnosti. ReSenje donosi zdravstveni inspektor, u skladu sa ovim
zakonom i zakonom kojim se ureduje opsti upravni postupak. Vlada odlucuje o
ukidanju, spajanju i podeli zdravstvenih ustanova u drzavnoj svojini, u skladu sa
Planom mreze, uz konsultaciju sa osnivatem. Osniva¢ odlucuje o ukidanju,
spajanju i podeli zdravstvenih ustanova u privatnoj svojini. Privatna praksa moze
obavljati odredene poslove zdravstvene delatnosti ako Ministarstvo reSenjem
utvrdi da su ispunjeni uslovi propisani zakonom za obavljanje odredenih poslova
zdravstvene delatnosti. ReSenje donosi zdravstveni inspektor, u skladu sa ovim
zakonom i zakonom kojim se ureduje opSti upravni postupak. Privatna praksa
moze obavljati samo odredene poslove zdravstvene delatnosti koji su utvrdeni
reSenjem Ministarstva o ispunjenosti uslova za obavljanje odredenih poslova
zdravstvene delatnosti. Privatna praksa brise se iz registra u slucaju izreCene mere
zabrane obavljanja delatnosti zbog neispunjavanja uslova za obavljanje te
delatnosti, a u roku odredenom u izrecenoj meri ne ispuni te uslove, odnosno ne
uskladi delatnost. Ministarstvo donosi reSenje o privremenoj zabrani rada ako onaj
ko obavlja privatnu praksu : 1) ne obnovi odobrenje za samostalni rad, ili mu je
odobrenje za samostalni rad oduzeto u skladu sa zakonom; 2) na osnovu odluke
nadleznog organa Komore u zdravstvu osnivacu privatne prakse je izrecena jedna
od disciplinskih mera zabrane samostalnog rada. O utvrdenim ¢injenicama usled
navedenih razloga zdravstveni inspektor donosi reSenje o privremenoj zabrani
rada privatne prakse. Na reSenje inspektora moze se izjaviti Zalba ministru, u roku
od 15 dana od dana prijema reSenja. ReSenje ministra je kona¢no u upravnom
postupku i protiv njega se moze pokrenuti upravni spor.”* Inace, kontrola uslova

2 Clan 74, ¢lan 75 Zakona o zdravstvenoj zastiti, op.cit.
 Clan 49, ibid..
** Clan 59, &lan 60, ¢lanovi 64-65, ibid.
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obavljanja zdravstvenih delatnosti, kao i nadzor nad zakonito$¢u rada svih koji
postupaju u zdravstvu, vrSe se u sistemu razliCitih inspekcija, pocev od
zdravstvene, farmaceutske, sanitarne i vidova inspektora za biomedicinu, kao $to
su inspektori za transplantaciju, za transfuziolosku delatnost, za opojne droge, i dr.

Agencija za akreditaciju zdravstvenih ustanova obavlja svoje nadleznosti, tako
Sto:

« daje akreditaciju putem sprovodenja razli¢itih faza tog postupanja;

« utvrduje standarde za akreditaciju zdravstvenih ustanova;

o procenjuje kvalitet pruzene zdravstvene zastite stanovniStvu;

« re$ava u upravnim stvarima o akreditaciji zdravstvenih ustanova;

« izdaje, odnosno oduzima javne isprave o akreditaciji;

« vodi evidenciju o izdatim sertifikatima vezano za status akreditacije.”

Postoje tela na nivou republike koja ucestvuju u vodenju i upravljanju zdravstvom
u delu svoje nadleznosti. Takvu ulogu ima Zdravstveni savet Srbije na kome stoje
takode odredene ingerencije buduci da preduzima sledece poslove:

e stara se o razvoju i kvalitetu sistema zdravstvene zastite, organizacije
zdravstvene sluzbe i sistema zdravstvenog osiguranja;

e prati razvoj sistema zdravstvene zastite i zdravstvenog osiguranja u Republici i
njihovo;

« uskladivanje sa evropskim i medunarodnim standardima;

o predlaze mere za ocuvanje i unapredenje zdravstvenog stanja i jacanje
zdravstvenog potencijala stanovnistva;

o predlaZze mere za ravnomerno ostvarivanje zdravstvene zastite svih gradana u
Republici, kao i mere za unapredenje zdravstvene zastite ugrozenih populacija;

e predlaze mere za funkcionisanje zdravstvenog sistema zasnovanog na
principima odrZivosti i efikasnosti;

o predlaze mere za funkcionisanje obaveznog zdravstvenog osiguranja na
principima odrzivosti, ekonomié¢nosti i efikasnosti, kao i mere za uspostavljanje i
razvoj drugih vidova zdravstvenog osiguranja;

e vrSi postupak procene kvaliteta programa kontinuirane edukacije zdravstvenih
radnika i zdravstvenih saradnika u skladu sa zakonom,;

« daje misljenje na predlog plana razvoja kadrova u zdravstvu;

o daje miSljenje o upisnoj politici na fakultete i Skole zdravstvene struke i saraduje
sa nadleznim drZzavnim organima i drugim stru¢nim telima u predlaganju mera
racionalne upisne politike na fakultete i $kole zdravstvene struke;

e daje inicijativu i predlaze mere u cilju sprovodenja reforme u oblasti
zdravstvene zastite i zdravstvenog osiguranja;

% Clan 214, ibid.
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 razmatra i druga pitanja iz oblasti zdravstvene zastite i zdravstvenog osiguranja i
pruza struénu pomo¢ drzavnim organima, organizacijama i ustanovama u
realizaciji zadataka koji se odnose na druStvenu brigu o zdravlju;

« obavlja i druge poslove, u skladu sa zakonom.*®

Kao nacionalna instanca ustrojen je takode Eticki odbor Srbije koji dela u okviru
zakonom datih nadleznosti:

« predlaze osnovna nacela profesionalne etike zdravstvenih radnika;

e prati primenu nacela profesionalne etike zdravstvenih radnika u obavljanju
zdravstvene delatnosti na teritoriji Republike;

o koordinira rad etickih odbora u zdravstvenim ustanovama;

e prati sprovodenje nauCnih istrazivanja i Kklinickih ispitivanja lekova i
medicinskih sredstava u zdravstvenim ustanovama na teritoriji Republike;

¢ odlucuje i daje misljenja o spornim pitanjima koja su od znacaja za sprovodenje
naucnih istrazivanja, medicinskih ogleda, kao i klini¢kih ispitivanja lekova i
medicinskih sredstava u zdravstvenim ustanovama u Republici;

o prati sprovodenje odluka i razmatra stru¢na pitanja u vezi sa postupkom
uzimanja delova ljudskog tela u medicinske i naucno-nastavne svrhe;

o prati sprovodenje odluka i razmatra stru¢na pitanja u vezi sa primenom mera za
lecenje neplodnosti postupcima biomedicinski potpomognutim oplodenjem, u
zdravstvenim ustanovama na teritoriji Republike;

e podnosi godiSnji izvestaj Ministarstvu o sprovodenju naucnih istrazivanja i
klinickih istrazivanja lekova i medicinskih sredstava u zdravstvenim ustanovama
na teritoriji Republike, kao i o uo¢enim problemima, nedostacima i primedbama
na rad etickih odbora u zdravstvenim ustanovama;

« razmatra i druga pitanja profesionalne etike u sprovodenju zdravstvene zastite.?’

Radi boljeg sprovodenja javnih ovlaséenja u sistemu zastite konstituisu se na
osnovu zakona Komore zdravstvenih radnika, koje u tom cilju preduzimaju
odredena ovlascéenja:

e izdaju odobrenja za samostalni rad (licence), odnosno postupaju po obnovi
odobrenja za samostalni rad;

o izdaju privremene licence u roku od 15 dana od dana podnoSenja zahteva, pri
¢emu se opstim aktom propisuju se blizi uslovi, nacin izdavanja, obrazac i sadrzaj
privremene licence, kao i druga pitanja izdavanja priviemene licence.”®

Pored glavnog posla licenciranja zdravstvenih radnika, Komore obavljaju i druge
zakonom propisane poslove:

2 Clan 150, &lan 151, &lan 154, ibid.
27 Clan 156, &lan 157, ibid.
28 Clan 168a, ibid.
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 zastupa i §titi profesionalne interese ¢lanova komore u obavljanju profesije;

e stara se o ugledu clanova komore, odnosno o obavljanju poslova zdravstvene
delatnosti u skladu sa etickim kodeksom;

« vodi evidenciju clanova komore koji obavljaju privatnu praksu, a koji su upisani
u registar kod nadleznog organa, u skladu sa zakonom;

e predlaze listu nadzornika za redovnu i vanrednu spoljnu proveru kvaliteta
struénog rada, u skladu sa zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita;

o daje inicijativu za blize uredivanje nacina obavljanja pripravnickog staza i
polaganja stru¢nog ispita, kao i strunog usavrSavanja zdravstvenih radnika,
odnosno uslova koje moraju ispunjavati zdravstvene ustanove i privatna praksa za
obavljanje pripravnickog i specijalistickog staza zdravstvenih radnika;

« ucestvuje u utvrdivanju nomenklature zdravstvenih usluga, kriterijuma i merila
za utvrdivanje cena zdravstvenih usluga koje se obezbeduju iz sredstava
obaveznog zdravstvenog osiguranja, kao i u utvrdivanju kriterijuma i merila za
zakljucivanje ugovora o pruzanju zdravstvene zastite, u skladu sa zakonom kojim
se ureduje zdravstveno osiguranje;

« predlaze kriterijume i merila za utvrdivanje cena zdravstvenih usluga koje se
pruzaju u privatnoj praksi, odnosno cena zdravstvenih usluga koje se pruzaju u
zdravstvenim ustanovama, a koje se ne obezbeduju iz sredstava obaveznog
zdravstvenog osiguranja, kao i visinu cena tih zdravstvenih usluga;

« daje inicijativu za donoSenje propisa u oblasti zdravstvene zastite i zdravstvenog
osiguranja;

e daje inicijativu i preduzima mere za osiguranje ¢lanova komore kod nosioca
osiguranja za rizik koji moze nastupiti zbog strucne greske u vrSenju poslova
zdravstvene delatnosti, u skladu sa zakonom,;

e pruza pomo¢ gradanima u ostvarivanju prava na zdravstvenu zastitu u slucaju
nestrucnog ili neetickog rada ¢lanova komore;

e pruza struénu pomo¢ ¢lanovima komore;

e zastupa interese Clanova komore koji obavljaju privatnu praksu pri
zaklju€ivanju ugovora sa organizacijom zdravstvenog osiguranja;

o daje predlog za dobijanje naziva primarijusa, u skladu sa zakonom kojim se
ureduje zdravstvena zastita;

e prati i pokreée inicijativu za preduzimanje zakonom propisanih mera u vezi sa
povredom propisa o zabrani reklamiranja u oblasti zdravstvene zastite;

« obavlja druge poslove u skladu sa zakonom i statutom Komore.*’

U oblasti javno-zdravstvene politike bitnu ulogu ima odluc¢ivanje na nivou Zavoda
za javno zdravlje, koji mogu obuhvatati razlicite oblike u delokrugu svoga rada:

e prati, procenjuje i analizira zdravstveno stanje stanovni$tva i izveStava nadlezne
organe i javnost;

2 Clan 8 Zakona o komorama zdravstvenih radnika, S7. glasnik RS, 107/2005, 99/2010.
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e prati i proucava zdravstvene probleme i rizike po zdravlje stanovnistva;

o predlaze elemente zdravstvene politike, planove i programe sa merama i
aktivnostima namenjenim ocuvanju i unapredenju zdravlja stanovnistva; — vrsi
informisanje, obrazovanje i obuku stanovnistva za brigu o sopstvenom zdravlju;
vr$i procenu efikasnosti, dostupnosti i kvaliteta zdravstvene zastite;

e planira razvoj struénog usavrSavanja zdravstvenih radnika i zdravstvenih
saradnika;

¢ podstice razvoj integrisanog zdravstvenog informacionog sistema;

e vi§i primenjena istrazivanja u oblasti javnog zdravlja; saraduje i razvija
partnerstvo u drustvenoj zajednici na identifikaciji 1 reSavanju zdravstvenih
problema stanovnistva;

« obavlja druge poslove, u skladu sa zakonom.*’

Na nacionalnom nivou ustanovljava se i Uprava za bezbednost i zdravlje na radu
koja ima brojne poslove, a pre svega:

e priprema propise u oblasti bezbednosti i zdravlja na radu, kao i misljenja za
njihovu primenu;

« prikuplja i analizira podatke o povredama na radu, profesionalnim oboljenjima,
bolestima u vezi sa radom i pojavama koje uti¢u na zdravlje zaposlenih.*'

Instituciju skorijeg datuma, vezanu za odlucivanje u segmentu javnog zdravlja,
¢ini osnovana Uprava za Skrining koja radi na tome da:

« unapredi, organizuje i sprovodi skrining programe;

« predlaze Vladi dono$enje posebnih skrining programa, odnosno njihovu izmenu
i dopunu;

« predlaze donosenje standarda za sprovodenje skrining programa;

o predlaze Ministru donoSenje stru¢no-metodoloskih uputstava za sprovodenje
skrining programa.*

4.2. Oblast lekova

Posebnu upravnu oblast rada i odluc¢ivanja predstavlja oblast lekova i medicinskih
sredstava. Kao i u drugim podsistemima zdravstva i ovde komorski sistem i
licenciranje zaposlenih u farmaceutskom sektoru c¢ine veliki deo upravnog
postupanja.

Najvise telo u toj oblasti rada predstavlja po zakonu Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije koja je izmedu ostalog nadlezna da:

30 Clan 120 Zakona o zdravstvenoj zastiti, op.cit.
3! Clan 60 Zakona o bezbednosti i zdravlju na radu, SL.glasnik RS, 101/2005.
32 Clan 129a, &lan 129b, i &lan 129v Zakona o zdravstvenoj zatiti, op.cit.
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o izdaje dozvole za lek, odluCuje o izmeni i dopuni, obnovi i prenosu, kao i
prestanku vazenja dozvole za lek;

o vrsi upis medicinskog sredstva u Registar medicinskih sredstava, odlucuje o
izmeni i dopuni, obnovi upisa, kao i brisanju medicinskog sredstva iz Registra
medicinskih sredstava;

e vrSi upis u Registar tradicionalnih biljnih lekova, odnosno upis u Registar
homeopatskih lekova;

« izdaje dozvole za sprovodenje klini¢kog ispitivanja leka i medicinskog sredstva,
odlucuje o izmeni i dopuni dozvole, odnosno protokola o sprovodenju klini¢kog
ispitivanja lekova, donosi odluke u vezi s prijavom klini¢kog ispitivanja, vrsi
kontrolu sprovodenja klini¢kog ispitivanja;

« prati nezeljene reakcije na lekove (farmakovigilanca), kao i nezeljene reakcije
na medicinska sredstva (vigilanca medicinskih sredstava);

« izdaje uverenja za potrebe izvoza lekova i medicinskih sredstava u skladu s
preporukama Svetske zdravstvene organizacije;

o odobrava uvoz lekova i medicinskih sredstava za leCenje odredenog pacijenta ili
grupe pacijenata, kao i lekova ili medicinskih sredstava za nau¢na i medicinska
istrazivanja;

« vrsi kategorizaciju lekova, odnosno medicinskih sredstava;

o odobrava oglasavanje lekova i medicinskih sredstava;

« vrsi prikupljanje i obradu podataka o prometu i potrosnji lekova i medicinskih
sredstava;

o daje informacije i predloge za racionalno koris¢enje lekova i medicinskih
sredstava;

¢ povezuje se sa medunarodnim mrezama informacija o lekovima i medicinskim
sredstvima i sa agencijama nadleznim za lekove i medicinska sredstva i njihovim
asocijacijama;

« ucestvuje u planiranju i sprovodenju sistematske kontrole lekova i medicinskih
sredstava 1 uzimanju slucajnih uzoraka iz prometa;

e daje misljenja za uvoz i izvoz uzoraka celija, odnosno tkiva za postupak
klinickog ispitivanja lekovima vr$i kontrolu kvaliteta lekova i medicinskih
sredstava;

« priprema stru¢ne publikacije iz nadleZnosti Agencije;

« vrsi i druge poslove u skladu sa zakonom.*

U vezi pitanja iz ovog dela zdravstvenih nadleZnosti osnovane su i odlucuju
republicke struéne komisije za pojedine oblasti medicine i stomatologije koje
utvrduju predlog Liste lekova. Republicki fond zdravstvenog osiguranja usvaja
Listu odnosno njene izmene i dopune, kao i eventualne predloge za skidanje

33 Clan 3 Zakon o lekovima i medicinskim sredstvima, SI.glasnik RS, 30/2010, 107/2012.
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odredenih lekova sa Liste.”* Agencija za lekove se pomaze radom svojih komisija
koje postupajuéi u skladu sa zakonom, tako §to:

e obrazuje savetodavna tela uz prethodnu saglasnost ministra nadleznog za
poslove zdravlja, i to za lekove koji se upotrebljavaju u humanoj medicini,
odnosno ministra nadleZznog za poslove veterine, kao i za lekove koji se
upotrebljavaju isklju¢ivo u veterinarskoj medicini, kao i za medicinska sredstva;

o obrazuje Komisiju za lekove radi davanja misljenja o kvalitetu, bezbednosti i
efikasnosti leka, odnosno medicinskog sredstva u postupku izdavanja dozvole;

o bira ¢lanove komisije kao stalne ¢lanove ili kao ¢lanove komisije po pozivu za
odredene vrste lekova iz reda istaknutih stru¢njaka za oblast lekova i medicinskih
sredstava koji moraju da ispunjavaju uslove odredene zakonom;

o razreSava, uz prethodnu saglasnost nadleznog ministra, ¢lana komisije koji
postupa suprotno zakonu, odnosno ako ne obavlja poslove iz nadleZnosti komisije
ili ih obavlja nesavesno;

« obezbeduje troskove rada komisije za lekove iz sredstava Agencije.*

U sektoru izdavanja lekova apoteka u okviru svoje delatnosti vrsi snabdevanje
zdravstvenih ustanova i privatne prakse na osnovu ugovora u skladu sa ovim
zakonom, za potrebe pacijenata, odnosno korisnika, i takvo se snabdevanje smatra
prometom na malo u smislu zakona.*

Proizvodaé leka, zastupnik, ili predstavnik inostranog proizvodaca, kao pravno
lice sa sedistem u Republici Srbiji na koje je proizvoda¢ preneo dozvolu, odnosno
kome je dao pravo za sticanje svojstva nosioca dozvole, nosi odredena prava i
duznosti vezano za poslove dobijanja dozvole, i to:

e podnosi Agenciji za lekove zahtev za izdavanje dozvole za lek u kome
istovremeno odreduje lice odgovorno za farmakovigilancu;

« odreduje lice odgovorno za dokumentaciju u postupku dobijanja dozvole za lek,
njene izmene, dopune i obnove, s kojima je zaklju¢io ugovor o radu;

o odreduje lice odgovorno za pustanje serije leka u promet koji ispunjava uslove
propisane zakonom i propisima donetim za sprovodenje zakona;

« odgovara za dokumentaciju u postupku dobijanja dozvole za lek.”’

Sponzor klinickog ispitivanja postupa u okviru svoje uloge tako §to:

« podnosi Agenciji zahtev za sprovodenje klinickog ispitivanja leka i nosilac je
dozvole za sprovodenje klinickog ispitivanja leka;

3% Clan 43a Zakona o zdravstvenom osiguranju, SI. glasnik RS, 107/2005, 109/2005 - ispr., 57/2011,
110/2012 - odluka US, 119/2012, 99/2014, 123/2014 i 126/2014 - odluka US.
35 Clan 9 Zakona o lekovima i medicinskim sredstvima, op.cit.

36 Clan 24, ibid.
37 Clan 27, ibid.
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o obavlja klini¢ko ispitivanje lekova u skladu sa Smernicama Dobre klinicke
prakse u klinickom ispitivanju i Smernicama Dobre klinicke prakse za veteri-
narske lekove. ™

4.3. Zdravstveno osiguranje

Posebnost upravljanja i odlucivanja sagledava se i u sistemu zdravstvenog
osiguranja, rada sluzbi, filijala i samog Republickog fonda zdravstvenog
osiguranja i podsistema nadzora.

Ako se napravi uporedni prikaz na zdravstveno osiguranje u razvijenim zemljama
sagledava se da su nosioci obaveznog socijalnog osiguranja udruzenja i
korporacije javnog prava, koje imaju svoje uprave i skupstine sastavljene od
predstavnika osiguranika i poslodavaca u zdravstvu. Medutim, na teret socijalnog
osiguranja lekari ne mogu da odrede pacijentu svaku terapiju, niti da prepisu svaki
lek. Na primer, nemacke bolesnicke blagajne ne duguju pacijentima podmirenje
svih troskova zdravstvenih usluga, nego im garantuju da ¢e te usluge efektivno
dobiti bez dodatnog placanja. Radi ispunjenja te obaveze bolesnicke blagajne i
njihovi savezi zaklju¢ju u korist svojih osiguranika ugovore sa udruzenjima lekara
koji opsluzuju osiguranike. Osigurani pacijent nije duzan da isplati lekara koji ga
je leCio, nego je to obaveza udruZzenja kome lekar pripada i koji rade za racun
socijalnog osiguranja.*® Prema pravu Srbije Republicki fond zdravstvenog
osiguranja vrsi javna ovlaséenja u obezbedivanju i sprovodenju zdravstvenog
osiguranja, kao i u reSavanju o pravima i obavezama iz obaveznog zdravstvenog
osiguranja tako $to, izmedu ostalog, za svaku kalendarsku godinu donosi opsti akt
kojim ureduje sadrzaj, obim i standard prava na zdravstvenu zastitu iz obaveznog
zdravstvenog osiguranja.* U reSavanju po pitanjima vrste, obima i sadrzaja,
nacina i postupka koris¢enja prava na zdravstvenu zastitu, kao i po pitanjima
ocene privremene spre¢enosti za rad osiguranika, svoje nadleZnosti sprovode
izabrani lekar, prvostepena lekarska komisija, a u postupku po prigovoru i
drugostepena lekarska komisija.*' Paralelni sektori usluga u zdravstvu
(zdravstvene ustanove i privatna praksa) opredeljuju i modele zastite prava i
interesa korisnika zdravstvenih usluga. Kao uporedni primer moze da posluzi
model razvijen u Francuskoj, koji je bitno drugaciji u zavisnosti od toga koji je
sektor u pitanju. U segmentu zastite prava nju vrSe drzavni organi, pre svega
upravni sudovi, ali i druga tela. Pripadnik medicinske profesije vr$i u prakticnom
radu misiju javne sluzbe sa kvalitetom javnog sluzbenika i finansijski nije
neposredno vezan ugovorom sa pacijentom koga leci, ve¢ kao svaki drugi javni

% Clan 59, €lan 71, i ¢lan 78, ibid.

% J. Radisi¢, Profesionalna odgovornost medicinskih poslenika, Beograd 1987, str. 35.
0 Clan 208 i ¢lan 45 Zakona o zdravstvenom osiguranju, op.cit.

41 Clan 145 i u vezi sa tim &lan 158, ibid.
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sluzbenik snosi odgovornost za usluge koje mu pripadaju bez obzira na njegovu
licnost i tehnicke uslove.**

U pravu Srbije pacijent kao osigurano lice ostvaruje zdravstvenu zastitu u
zdravstvenoj ustanovi koja ima sedi$te na podru¢ju mati¢ne filijale sa kojim je
zaklju€en ugovor o pruzanju zdravstvene zastite, odnosno van podrucja mati¢ne
filijale pod propisanim uslovima. Ono ostvaruje zdravstvenu zastitu na osnovu
overene zdravstvene knjizice ili overene potvrde o koris¢enju zdravstvene zastite
(isprava o osiguranju).* Zakon propisuje da je sam Upravni odbor RFZO duzan
da zastupa interese osiguranika, odnosno osiguranih lica u obezbedivanju i
sprovodenju prava obuhvacenih obaveznim zdravstvenim osiguranjem i da
obezbeduje u svom sastavu predstavnike osiguranika, u skladu sa zakonom. **

Takode se zakonom propisuje obrazovanje Saveta filijale RFZO koji predstavlja
savetodavno telo direktora filijale i sastavljen je od predstavnika osiguranika i
poslodavaca, i koji ima u delokrugu svog rada:

o predlaze mere za sprovodenje i unapredivanje zdravstvenog osiguranja na
podrudju filijale

« daje miSljenje o planu rada filijale

« daje misljenje na odluke koje donosi filijala u pogledu obezbedivanja prava iz
zdravstvenog osiguranja i zakljucivanja ugovora sa davaocima zdravstvenih
usluga

o daje predloge za racionalno raspolaganje i troSenje sredstava zdravstvenog
osiguranja

o daje miSljenje o izvestaju koji filijala podnosi Upravnom odboru Republickog
fonda

« obavlja i druge poslove utvrdene statutom Republi¢kog fonda.*

Pacijent ima pravo da podnese prigovor zdravstvenom radniku koji rukovodi
procesom rada ili direktoru zdravstvene ustanove (privatne prakse), ili savetniku
za zaStitu prava pacijenata, ako smatra da je njegovo pravo povredeno, kao i da
podnese tuzbu za naknadu Stete koju pretrpi u ostvarivanju zdravstvene zatite. *°
Ustanovljeni su zastitnici prava osiguranika koji rade na zastiti prava pacijenata,
tako $to:

e postupaju u zastiti prava osiguranih lica saglasno odredbama zakona kojim se
ureduje opsti upravni postupak;

*2 G. Mémeteau, Cours de droit médical, Bordeaux 2006, str. 511-532.

# Clan 17 Pravilnika o naginu i postupku ostvarivanja prava iz obaveznog zdravstvenog osiguranja,
Sl.glasnik RS, 10/2010, 18/2010, 1 1/2013.

* Clan 222 Zakona o zdravstvenom osiguranju.
4 Clan 216 Zakona o zdravstvenom osiguranju, op.cit.
4 Clan 30 i 31 Zakona o pravima pacijenata, op.cit.
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o obezbeduju strucnu i pravnu pomo¢ osiguranom licu, onda kad osigurano lice
smatra da mu je davalac zdravstvene usluge neopravdano onemoguéio ostva-
rivanje prava iz zdravstvenog osiguranja, odnosno da su mu prava iz zdrav-
stvenog osiguranja pruzena u suprotnosti sa zakonom;

e pruzaju savete i uputstva o koriSenju prava iz obaveznog zdravstvenog
osiguranja, odnosno preduzmaju mere prema davaocu zdravstvene usluge koji ne
postupa u skladu sa zakonom;

 razmatraju sve predstavke i podneske osiguranih lica koji se odnose na sporne
. - . . . 4
slu¢ajeve i preduzimaju potrebne mere u skladu sa zakonom.*’

Davalac zdravstvenih usluga, sa svoje strane, na nacin i u obimu propisanim
zakonom obavlja u vezi sa tim sledece upravne poslove:

« zakljucuje ugovor sa filijalom Republickog fonda na cijem se podrucju nalazi
sediste davaoca zdravstvenih usluga;

o dostavlja ponudu za zakljucenje ugovora u obliku plana rada za odredenu
godinu;

o izraduje plan rada na osnovu metodologije za izradu plana rada koju utvrduje
Institut za javno zdravlje Srbije ,,Batut, u skladu sa opstim aktom kojim je
utvrdena nomenklatura zdravstvenih usluga, koju donosi ministar nadlezan za
poslove zdravlja.*®

Struéna sluzba Republi¢kog fonda zdravstvenog osiguranja organizovana je da
vrsi struéne, administrativne i finansijske poslove u vezi sa radom i poslovanjem
Republickog fonda i sprovodenjem sistema zdravstvenog osiguranja. U pogledu
prava, obaveza i odgovornosti zaposlenih u Republickom fondu primenjuju se
propisi kojima se ureduje rad javnih sluzbi.*’

Republicki fond za zdravstveno osiguranje obavlja sledece poslove u razlicitim
postupcima rukovodenja i admistriranja, vaznih sa stanovista odlu¢ivanja:

o donosi statut;

e planira i obezbeduje finansijska sredstva za sprovodenje obaveznog zdrav-
stvenog osiguranja;

o planira i obezbeduje uslove za ravnomerno sprovodenje obaveznog zdrav-
stvenog osiguranja u okviru raspolozivih finansijskih sredstava na teritoriji
Republike i obezbeduje sredstva solidarnosti za ujednacavanje uslova za obez-
bedivanje prava iz obaveznog zdravstvenog osiguranja na podrucju filijala;

47 Clan 173, ¢lan 176 Zakona o zdravstvenom osiguranju, op.cit.

* Clan 2, ¢lan 6 Pravilnik o ugovaranju zdravstvene zadtite iz obaveznog zdravstvenog osiguranja sa
davaocima zdravstvenih usluga za 2014. godinu, Sl.glasnik RS, 115/2013,24/2014.

4 Clan 229 Zakona o zdravstvenom osiguranju, op.cit.
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o obezbeduje finansijske i druge uslove za ostvarivanje prava na koriScenje
zdravstvene zaStite u inostranstvu, odnosno za upuéivanje osiguranih lica na
lecenje u inostranstvo;

o donosi plan rada za obezbedivanje prava iz obaveznog zdravstvenog osiguranja
u skladu sa planovima rada filijala;

« donosi finansijski plan, u skladu sa zakonom;

« zakljuCuje ugovore sa davaocima zdravstvenih usluga u skladu sa zakonom, i
obezbeduje sredstva za sprovodenje zdravstvene zastite na osnovu tih ugovora;

o prenosi sredstva za sprovodenje obaveznog zdravstvenog osiguranja filijalama
¢ obezbeduje zakonito, namensko i ekonomi¢no kori$éenje sredstava i stara se o
uvecanju sredstava na ekonomskim osnovama;

« obezbeduje neposredno, efikasno, racionalno i zakonito ostvarivanje prava iz
zdravstvenog osiguranja i organizuje obavljanje poslova za sprovodenje
osiguranja;

o organizuje obavljanje poslova koji se neposredno sprovode u Republickom
fondu;

o koordinira rad filijala i Pokrajinskog fonda;

« organizuje i vrS$i kontrolu rada filijala, zakonitog i namenskog koris¢enja
sredstava koja se filijalama prenose za ostvarivanje prava iz obaveznog
zdravstvenog osiguranja;

e vr§i kontrolu sprovodenja zakljuenih ugovora izmedu filijala i davalaca
zdravstvenih usluga, odnosno vr$i kontrolu ostvarivanja prava iz obaveznog
zdravstvenog osiguranja;

e ustrojava i organizuje mati¢nu evidenciju i vrsi kontrolu poslova mati¢ne
evidencije;

o organizuje i vrs$i kontrolu i ujednacavanje rada prvostepenih i drugostepenih
lekarskih komisija;

« obezbeduje sprovodenje medunarodnih ugovora o obaveznom zdravstvenom
osiguranju;

« vodi evidenciju i prati naplatu doprinosa, sa nadleznim organima, razmenjuje
podatke sa nadleZznim organima o obveznicima doprinosa za zdravstveno
osiguranje, kao i druge podatke vezane za doprinos;

« obavlja poslove koji se odnose na farmako - ekonomske pokazatelje u postupku
stavljanja lekova na Listu lekova, njene izmene i dopune, kao i skidanje lekova sa
Liste lekova;

o obavlja poslove centralizovanih javnih nabavki u skladu sa zakonom;

« obavlja i druge poslove odredene zakonom i statutom Republi¢kog fonda.™

30 Clan 212 Zakon o zdravstvenom osiguranju, op.cit.
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Sli¢no republickoj instanci, ali na nizem nivou vlasti odlucivanja i prenosenja
ovlaséenja, Pokrajinski fond zdravstvenog osiguranja AP Vojvodine donosi
odluke u okviru svoje nadleznosti, i to:

« vrsi poslove organizacione jedinice Republi¢kog fonda;

« vrsi koordinaciju rada filijala obrazovanih na teritoriji autonomne pokrajine, u
saradnji sa Republi¢kim fondom;

« vrsi kontrolu rada filijala i namenskog koriS¢enja sredstava koja Republicki
fond prenosi filijalama za ostvarivanje prava iz obaveznog zdravstvenog
osiguranja, na podru¢ju autonomne pokrajine;

o visi kontrolu zakljuCenih ugovora izmedu filijala i davalaca zdravstvenih
usluga, na podrucju autonomne pokrajine;

« reSava u drugom stepenu o pravima iz zdravstvenog osiguranja;

« pruza potrebnu struénu pomo¢ osiguranim licima u vezi sa ostvarivanjem prava
iz obaveznog zdravstvenog osiguranja i zaStitom njihovih interesa u osiguranju;

e obezbeduje uslove za rad lekarskih komisija obrazovanih na teritoriji
autonomne pokrajine;

o obezbeduje informacioni podsistem, kao deo integrisanog informacionog
sistema Republike za oblast zdravstvenog osiguranja;

« vrsi statisticka i druga istrazivanja u oblasti zdravstvenog osiguranja;

e ostvaruje saradnju sa nadleznim pokrajinskim organima;

o obavlja druge poslove utvrdene statutom Republickog fonda;

e podnosi izvestaje o radu za Sest i dvanaest meseci Upravnom i Nadzornom
odboru Republitkog fonda.”!

Kao najniza jedinica podru¢ne organizacije svaka Filijala Republickog fonda
obavlja poslove mati¢ne filijale koji su slede¢i:

o sprovodi obavezno zdravstveno osiguranje na svom podrucju;

« planira potrebe osiguranih lica sa svog podruéja i pravi planove rada u skladu
sa raspolozivim finansijskim sredstvima, odnosno sa finansijskim planom
Republickog fonda;

e« raspolaze prenetim sredstvima za sprovodenje obaveznog zdravstvenog
osiguranja za osigurana lica sa svog podrucja, u skladu sa ovim zakonom;

o obezbeduje ostvarivanje prava iz zdravstvenog osiguranja za osigurana lica sa
svog podrucja, u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za sprovodenje
ovog zakona;

« zakljuCuje ugovore sa davaocima zdravstvenih usluga;

e organizuje i vrsi kontrolu izvrSavanja ugovornih obaveza davalaca zdravstvenih
usluga sa kojima je zaklju¢en ugovor, radi zastite prava osiguranih lica;

o obezbeduje zakonito, namensko i ekonomicno troSenje prenetih sredstava
obaveznog zdravstvenog osiguranja na svom podrucju;

51 Clan 217, ibid.
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« vodi mati¢nu evidenciju osiguranih lica sa podacima potrebnim za sprovodenje
obaveznog zdravstvenog osiguranja i za obezbedivanje i kontrolu ostvarivanja
prava iz tog osiguranja;

o vi§i kontrolu prijavljivanja na osiguranje, odjavljivanja sa osiguranja i
prijavljivanje promene u osiguranju, kao i kontrolu svih podataka od znacaja za
sticanje, koriS¢enje i prestanak prava;

« vodi evidenciju i prati naplatu doprinosa, sa nadleznim organima, razmenjuje
podatke sa nadleZznim organima o obveznicima doprinosa za zdravstveno
osiguranje, kao i druge podatke vezane za doprinos;

 pruza potrebnu struénu pomo¢ osiguranim licima u vezi sa ostvarivanjem prava
iz obaveznog zdravstvenog osiguranja i zastitom njihovih interesa u osiguranju;

« vrsi odredene poslove u sprovodenju medunarodnih ugovora o zdravstvenom
osiguranju;

o obezbeduje uslove za rad prvostepenih i drugostepenih lekarskih komisija na
svom podrucju, u skladu sa aktima Republickog fonda;

e obavlja poslove u vezi sa naknadom Stete u sprovodenju obaveznog
zdravstvenog osiguranja;

« obavlja i druge poslove u skladu sa zakonom i statutom Republi¢kog fonda.

Kada je u pitanju oblast ustrojstva i sprovodenja zdravstvenog osiguranja
Ministarstvo zdravlja takode ostvaruje u skladu sa zakonom predvidene vazne
nadleZnosti, tako Sto:

« vr$i nadzor nad radom Republickog fonda;

o zahteva izvestaje i podatke o radu;

o utvrduje stanje izvrSavanja poslova;

e upozorava na uocene nepravilnosti;

« odreduje mere i rok za njihovo otklanjanje;

« izdaje instrukcije;

« nalaze preduzimanje poslova koje smatra potrebnim;

o pokrece postupak za utvrdivanje odgovornosti;

e izvrSava neposredno posao za koji oceni da se drukcije ne moze izvrsiti;
« predlaze Vladi da preduzme mere na koje je ovlaséena.>

U celokupnom sistemu upravnog postupanja, a kada je re¢ o odredenim uzim
struéno-medicinski pitanjima, Republicki fond za zdravstveno osiguranje svoj rad
obavlja preko odgovarajuéih struénih komisija koje osniva u te svrhe. U tom
pravcu obrazuje se i radi Prvostepena lekarska komisija, koja ima ingerencije na
slede¢im poslovima:

52 Clan 213, ibid.
53 Clan 234, ibid.
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e daje ocenu i utvrduje duzinu privremene spreCenosti za rad osiguranika, po
predlogu izabranog lekara (na osnovu neposrednog pregleda osiguranog lica i na
osnovu medicinske dokumentacije), preko 30 dana privremene sprecenosti za rad,
kao i privremene sprecenosti za rad zbog nege ¢lana uze porodice duze od 15
dana, odnosno duze od sedam dana;

« daje ocenu po prigovoru osiguranika ili poslodavca na ocenu izabranog lekara o
privremenoj sprecenosti za rad osiguranika zbog bolesti ili povrede do 30 dana,
odnosno privremene sprec¢enosti za rad zbog nege ¢lana porodice;

e daje ocenu o potrebi obezbedivanja pratioca obolelom licu za vreme
stacionarnog le¢enja, pod uslovima utvrdenim ops$tim aktom Republickog fonda;
o odlucuje o opravdanosti propisivanja odredenih vrsta medicinsko-tehnickih
pomagala i izrade novih medicinsko-tehnickih pomagala pre isteka roka njihovog
trajanja;

¢ daje ocenu o zahtevima za naknadu troskova leenja i putnih troskova;

o ceni medicinsku opravdanost zdravstvene zastite kori§¢ene suprotno uslovima i
nacinu utvrdenim zakonom i propisima donetim za sprovodenje zakona;

« daje miSljenje o upucivanju osiguranih lica na leenje u zdravstvene ustanove
specijalizovane za rehabilitaciju i miSljenje o upucivanju osiguranih lica na
le¢enje van podrucja mati¢ne filijale;

« predlaze upucivanje osiguranika, u slucaju duzeg trajanja sprec¢enosti za rad, u
skladu sa ovim zakonom, nadleZnom organu za ocenu radne sposobnosti,
odnosno invalidnosti po propisima o penzijskom i invalidskom osiguranju;

« daje ocenu o misljenju izabranog lekara;

« utvrduje zdravstveno stanje osiguranog lica radi izdavanja potvrde o koriS¢enju
zdravstvene zastite osiguranog lica u inostranstvu;

o utvrduje potrebu osiguranika za rad sa skra¢enim radnim vremenom u toku
le¢enja, u skladu sa ovim zakonom.>*

Prema odredenim predmetima u ovoj upravnoj materiji ima mesta postupanju
takode u tu svrhu osnovane Drugostepene lekarske komisija, koja radi tako $to:

e ispituje pravilnost ocene prvostepene lekarske komisije;

¢ daje ocenu po prigovoru osiguranika, odnosno poslodavca na ocenu, odnosno
na ¢injenicno stanje koje je prvostepena lekarska komisija utvrdila;

« ispituje, po zahtevu osiguranog lica, filijale, odnosno poslodavca, pravilnost
ocene koju kao konacnu daje prvostepena lekarska komisija i o tome daje svoju
ocenu i mi§ljenje;

« daje ocenu o produzenju prava na naknadu zarade u skladu sa zakonom;

o vrsi po potrebi reviziju svih prava, odnosno vestaéenje u vezi sa svim pravima
iz obaveznog zdravstvenog osiguranja o kojima je odlu¢ivao izabrani lekar,

54 Clan 154, &lan 155, ibid.
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odnosno prvostepena lekarska komisija, po zahtevu osiguranog lica, poslodavca,
matiéne filijale, odnosno Republitkog fonda.>

Propisana su posebna pravila postoje za postupanje u slucajevima ostvarivanja
zdravstvene zaStite u inostranstvu kada zaseda Komisija za koriS¢enje
zdravstvene zaStite u inostranstvu i upudivanje na lecenje u inostranstvo, koja
preduzima sledece poslove:

¢ daje nalaz, ocenu i misljenje lekarske komisije za upucivanje na lecenje u
inostranstvo;

o utvrduje po potrebi listu ¢ekanja za upucivanje osiguranih lica na leCenje u
inostranstvo, na osnovu klini¢kih kriterijuma za saCinjavanje listi ¢ekanja koje je
doneo ministar nadlezan za poslove zdravlja, odnosno Republicki fond, izuzev u
sluéaju hitnosti.*®

U sklopu rada razli¢itih komisija koje su brojne i ¢ine posebnosr sluzbi, obrazuje
se 1 radi Centralna komisija za lekove, ¢ija je osnovna nadleznost da u zakonom
propisanim rokovima reSenjem odlucuje o ispunjenosti uslova za stavljanje leka
na Listt;lekova, izmenama i1 dopunama Liste lekova, kao i o skidanju leka sa Liste
lekova.

5. ZAKLJUCNE NAPOMENE

Oblast odlucivanja vezana za zdravstvenu zastitu veoma je kompleksna i brojna
po vrsti radnji i postupaka za koje postoji duznost kompetentnog i blagovremenog
preduzimanja. Ceo sistem propisanog rada moze se Sematski pojednostaviti
uocavanjem po vrsti posla da postoje najmanje tri velike grupacije poslova: 1)
uredenje zdravstvenog sistema kroz pravnu i strukovnu regulaciju; 2) poslovi
organizacije zdravstvenog sistema i sistema osiguranja; 3) poslovi upravljanja kao
obavljanje klasicne upravne delatnosti. Analiza pozitivnog zakonskog okvira
pokazuje da na njemu jo$ treba raditi, i to u pravcu jasnijih nadleznosti, gde je
neophodno izbe¢i pravne praznine, nedoreCenost propisa, kao i preklapanje
nadleznosti i poslova. Evidentno postoji i potreba doslednog, a tamo gde se
proceni i novog prenosenja nadleznosti sa viSeg nivoa odlu¢ivanja na nizi, kako bi
administrativni i drugi poslovi zdravstvene zastite i osiguranja u §to vecoj meri bili
usluzniji 1 blizi zdravstvenim potrebama gradana.

55 Clan 156, &lan 157, ibid..

56 Clan 6, ¢lan 22 Pravilnik o uslovima i na¢inu upuéivanja osiguranih lica na le¢enje u inostranstvo,
44/2007, 65/2008, 36/2009, 32/2010, 50/2010, 75/2013, 110/2013 u 113/2014.

57 Clan 43v Zakona o zdravstvenom osiguranju, op.cit.
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Summary

The decentralization process is an essential part of the process of reforming health
care system. This process is comprehensive and includes reforms in the
organization and human resources, reforms in the field of regulation, reforms in
health promotion, as well as reforms in finance. Directions decentralization range
from transfer of competencies from central to peripheral organs, less role of the
central government, expansion of participation of local communities and resource
mobilization, but also through innovative approaches that can be valid only
locally, without having to be accepted by all in the country, as well as intersectoral
coordination, budget allocation, etc. The competencies in the area of
administration, as a rule are transmitted horizontally to the newly established
ministry, while competence in the field of organization and founding rights are
transferred vertically below. In Serbia, this kind of decentralization has not been
implemented completely, since it is a decentralized area of primary health care,
and to a lesser extent, secondary and terciary health care, where funding issues are
not fully resolved.

Key words: health care system, decentralisation, levels of making medical and
health decisions

Tema ovog clanka obradena je kao rezultat rada na naucnom projektu br.
179023, podrzanog od strane Ministarstva prosvete, nauke i tehnoloskog
razvoja Republike Srbije.
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ODLUCIVANJE SA ASPEKTA UPRAVLJACKE STRUKTURE
U ZDRAVSTVENIM USTANOVAMA

Sanja Stojkovi¢ Zlatanovic*
1. UVODNE NAPOMENE

Dobro upravljanje odnosno rukovodenje, a u novije vreme koristi se termin
,menadzment”, znacajno je za efikasno funkcionisanje svake organizacije,
ukljucujuéi i zdravstvene ustanove. Naziv menadzment potic¢e od glagola manage,
koji ima sledeca znaenja: snaéi se, upravljati, moc¢i, voditi, prevladati, umeti.
Pojam menadzment prevodi se kao upravljanje, a upravljanje predstavlja
sposobnost da se stvari obave preko drugih ljudi. Kod nas su u upotrebi termini
upravljanje i rukovodenje. Medutim, bitno je ukazati da ove reci ne predstavljaju
sinonime, ve¢ je rukovodenje samo jedna od funkcija menadZzmenta, pa je
prikladnije koris¢enje reci upravljanje. Postoje razli¢ita shvatanja menadzmenta —
kao drustvenog fenomena, kao naucne discipline, kao vestine i sposobnosti, kao
profesije, posebne specijalnosti ali se obicno shvata kao posebna upravljacka
struktura u organizaciji."

Za obezbedenje visokog kvaliteta zdravstvene zastite odnosno osiguranja najviseg
moguceg nivoa ocuvanja zdravlja gradana i porodice neophodno je stvoriti uslove
i osigurati efektivnost i efikasnost organa upravljanja. Efikasno upravljanje,
finansijska stabilnost, rad u javnom interesu, odnosno drustvena briga za zdravlje
stanovnisStva, kao i eticko ponaSanje zaposlenih osnovni su uslovi za osiguranje
kvalitetne zdravstvene zastite onima kojima je takva zaStita potrebna. Iz ovih
razloga, poslednjih godina posvefuje se znaCajna paznja menadzmentu u
zdravstvu, odnosno u zdravstvenim ustanovama. Tako, vaze¢i Zakon o
zdravstvenoj zaititi Republike Srbije’ predvida da za direktora zdravstvene
ustanove moze biti imenovano lice koji ima visoku $kolsku spremu zdravstvene
struke ili visoku $kolsku spremu druge struke sa zavr§enom edukacijom iz oblasti
zdravstvenog menadmenta.’ MoZe se zakljuditi da je edukacija, odnosno

* Doktorand na Pravnom fakultetu. Istraziva¢ saradnik u Institutu drustvenih nauka u Beogradu.
! trzistesrbije.com/menadzment/?p_m—teorija

2 Zakon o zdravstvenoj zastiti (Sluzbeni glasnik RS, br. 107/05, 72/09 — dr. zakon, 88/10, 99/10 1 57/11,
119/12,45/13 (dr.zakon), i 93/2014).

3 Ibid, &l. 132.st. 1.



specijalizacija iz oblasti zdravstvenog menadZmenta uslov za imenovanje za
direktora onog lica koje ima visoku skolsku spremu druge struke, ali ne i
zdravstvene, Sto predstavlja nedostatak zakona, iz razloga §to danas menadzment
predstavlja posebnu nau¢nu disciplinu ¢ije osnove treba da poznaje i lekar —
rukovodilac.

2. UPRAVLJANIJE U ZDRAVSTVENIM USTANOVAMA
— UPOREDNI PRIKAZ —

Upravljanje na osnovu usvojenih osnovnih standarda bitno je za uspe$no
poslovanje svake organizacije, profitne ili neprofitne. U prvom slucaju, dobro i
odgovorno upravljanje podrazumeva ostvarivanje predvidenog profita, dok u
drugom, efikasno i brzo ostvarivanje ciljeva te organizacije. Najvazniji preduslov
za funkcionisanje bilo koje organizacije jeste jasno i precizno definisanje
zadataka, misije i oCekivanih rezultata. Zdravstvene ustanove jesu u vecini
slucajeva neprofitne organizacije, koje mogu biti u privatnoj ili javnoj svojini, kod
kojih se zadaci, ciljevi i misije poklapaju i odgovaraju stalnom radu u cilju
o¢uvanja i1 unapredenja zdravlja ljudi, za Sta je neophodna dobra organizacija i
saradnja svih koji u tome ucestvuju. Iz tih razloga, u zemljama trziSne privrede
upravljanje u zdravstvenim ustanovama zasniva se na usvojenim standardima, koji
Cesto odgovaraju standardima upravljanja preduze¢em. Sistem zdravstvene zastite
koji je zasnovan na primeni strogog paternalistickog principa, danas je, u
uporednom pravu, u potpunosti napusten. Promene u drustvenom i ekonomskom
sistemu dovele su do promena u sistemu zdravstvene zastite, gde se posebno
ukazuje na znacaj i vaznost decentralizacije tog sistema.* Organi upravljanja, po
principu — direktor, upravni odbor i nadzorni odbor, jednako su postavljeni kao i u
Republici Srbiji, sa malim ili nikakvim razlikama u zavisnosti od nivoa obavljanja
zdravstvene delatnosti, ali uz obavezno postavljene osnovne standarde koji se ti¢u
planiranja, organizovanja, rukovodenja i kontrole.

U Sjedinjenim Americkim Drzavama 1994. godine doneti su prvi standardi koji su
se odnosili na upravljanje u svim zdravstvenim ustanovama, i koji su vazili za sve
delove zdravstvene ustanove odnosno za sva njena odeljenja. Pre toga, standardi
su ukljucivali zasebne delove (Povelje) koji su se odnosili na rad menadzmenta/

* Susan Oliver, Leadership in Health Care, Muskuloscelet. Care, 4/2006, str. 38, dostupno i na:
www.interscience.wiley.com
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direktora, upravnog odbora, medicinskog osoblja i sluzbi za negu.’ Naime, pre
1994. godine svako odeljenje zdravstvene ustanove imalo je svoje sopstvene
standarde rukovodenja, §to je znacilo da je rad zdravstvene ustanove zavisio od
uspesnosti svakog odeljenja posebno. To je promenjeno tako $to su standardi
upravljanja objedinjeni i sada jednako vaze za rukovodioce svih sluzbi odredene
zdravstvene ustanove. Novina je da se zdravstvene organizacije viSe ne shvataju
kao konglomerat zasebnih jedinica, ve¢ kao sistem. Taj sistem predstavlja spregu
postupaka, ljudi i ostalih potrebnih sredstava koji deluju¢i zajedno postizu
predvidene ciljeve.® Do 2004. godine, standardi koji su se odnosili na rad
direktora i upravnog odbora su potpuno integrisani u standarde koji imaju
zajednicki naziv ,,Upravijanje.’ Novi standardi upravljanja u zdravstvenim
ustanovama svih nivoa zdravstvene delatnosti® usvojeni su 2009. godine od strane
Zajedni¢ke komisije’ i oni vaZe i danas. '

U nacelu, u Sjedinjenim Americkim Drzavama postoje dva organa upravljanja u
zdravstvenim ustanovama — upravni organ i direktor, koji moZe imati svoje
podredene menadZere, s tim §to je moguée uspostavljanje i Borda direktora.''
Upravni odbor bira direktora zdravstvene ustanove. Medutim, vecina zdravstvenih
ustanova pre svega bolnice, kao zdravstvene ustanove sekundarnog nivoa
zdravstvene delatnosti, imaju i tre¢u grupu ,,lidera” — rukovodioce lekara i ostalih
licenciranih nezavisnih profesija u zdravstvu,'* §to odgovara nacelnicima ode-
ljenja i glavnim medicinskim tehni¢arima u naSem pravu i praksi. U bolnicama
rukovodioci lekara i ostalih licenciranih profesija u zdravstvu organizovani su i na
njih se odnose standardi sadrzani u delu/ Povelji koji nosi naziv ,,Medicinsko
osoblje* gde lideri medicinskog osoblja doprinose upravljanju celom zdrav-
stvenom ustanovom.'* Ova treéa grupa, koju &ine predstavnici medicinske nauke i
struke, karakteristicna je jedino za upravljacku strukturu u zdravstvenim

* Leadership in Healthcare Organizations, A Guide to Joint Commission Leadership Standards, A
Governance Institute White Paper, The Governance Institute, San Diego, 2009, str. 1, dostupno na:
www jointcommission.org/assets/1/18/WP_leadership_standards.pdf

8 Ibid.

7 Ibid.

8 Comprehensive Accreditation Manual for Hospital, 2009.

? Joint Commission je nacionalno zdravstveno telo nadle?no za uspostavljanje vaze¢ih standarda i za
akreditaciju u cilju optimizacije kvaliteta u pruzanju zdravstvene zastite kroz standardizaciju
menadZerskog sistema u Sjedinjenim Americkim Drzavama. Thomas Guglielmo, Haw a Project
Management Office Boosts Hospital Quality, Tefen Management Consulting, 2011, str. 1, dostupno
na: www.tefen.comy/.../110825_Tefen_electronic_Quality PMO_kor.pdf

' Leadership in Healthcare Organizations, A Guide to Joint Commission Leadership Standards, A
Governance Institute White Paper, op. cit., str. 1.

" Ibid, str. 2.

" Ibid.

" Ibid.
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ustanovama 1 ne postoji u proizvodnji, bankarskom sektoru niti u obrazovnom
sektoru.

Novi standardi upravljanja u zdravstvenim ustanovama iz 2009. godine odnose se
na ,lidere” zdravstvenih ustanova, odnosno na upravni odbor i direktora/Bord
direktora, ali i na lidere lekara i ostalih licenciranih profesija u zdravstvu odnosno
na lidere medicinskog osoblja. Naime, ovim standardima predvideno je postojanje
sledec¢ih organa upravljanja u zdravstvenim ustanovama svih nivoa obavljanja
zdravstvene delatnosti: upravni odbor, direktor/Bord direktora i rukovodioci svih
licenciranih profesija u zdravstvu. U okviru novih standarda i dalje postoji deo
koji nosi naziv ,,Medicinsko osoblje koji ¢ini posebnu povelju, iz razloga Sto se
pravila rada medicinskog osoblja ticu i nekih drugih aktivnosti nezavisnih od
uceS¢a u upravljanju sluzbom. Osnovna i primarna obaveza za sve tri grupe
»lidera® jeste obezbedenje visokog kvaliteta i sigurnosti u pruzanju zdravstvene
zajtite pacijentima.'® Bitno je ukazati, da u osnovi donosenja ovih standarda jeste
ideja potpune i stalne saradnje sve tri grupe ,lidera® u zdravstvenoj ustanovi.
Standardima se predvidaju sledeca pravila ponaSanja i delovanja u zdravstvenim
ustanovama: 1) ustanova je duzna da imenuje svoje lidere i ustanovi njihove
jednake zajednicke obaveze; 2) lideri su duzni da usklade svoje delovanje u skladu
sa zajedni¢kim ciljem osiguranja kvalitetne i sigurne zdravstvene zastite; 3) lideri
imaju i dele isti cilj — da sluzeéi ustanovi zadovolje potrebe Citavog stanovnistva;
4) lideri imaju dobru komunikaciju jedni sa drugima i razmenjuju informacije radi
donosenja odluka zasnovanih na relevantnim Cinjenicama; 5) lideri raspolazu
odgovarajucim znanjima i vestinama, koja im omogucuju da deluju kao lideri
organizacije; 6) lideri su upoznati sa postupcima reSavanja konflikata izmedu
grupa kojima rukovode u postupcima kada donose odgovarajuce odluke; 7) lideri
ukazuju jedan drugome poStovanje kako bi izgradili medusobno poverenje, i
doprineli ostvarivanju zajednickog cilja — kvalitetne i sigurne zdravstvene zastite;
8) lideri ucestvuju u stvaranju i odrzavanju kulture sigurnosti; i 9) lideri rade na
eliminisanju svakog ponaSanja koje zastraSuje i remeti komunikaciju medu
osobljem. "’

Povelja o standardima upravljanja u zdravstvenim ustanovama odnosno standardi
,Liderstva® iz 2009. godine sastoji se iz Cetiri dela — 1) Struktura liderstva, kojom
se ureduju sledece oblasti: upravljacka struktura u zdravstvenim ustanovama,
obaveze lidera, obaveze i odgovornost organa upravljanja, obaveze i odgovornost
direktora, obaveze i odgovornost medicinskog osoblja i znanje i veStine lidera; 2)
Odnosi izmedu lidera, koju Cine delovi sa slede¢im nazivima: misija, vizija i
ciljevi, konflikti interesa medu liderima, komunikacija izmedu lidera i konflikti
¢lanova upravnog odbora; 3) Zdravstvena kultura i kapaciteti sistema — kultura

' Ibid, str. 5.
15 Ibid.
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sigurnosti 1 kvaliteta, tajnost podataka i informacija, dugorocno planiranje u
organizaciji, komunikacija, usavrSavanje menadzerskog sistema i unapredenje
kapaciteta, osoblje; 4) Operacije lidera — administracija, etiCka pitanja, upozna-
vanje potreba pacijenata, sigurnost i kvalitet upravljanja.'®

Osnove zdravstvenog sistema u Holandiji ¢ine dobrovoljno osnovane organizacije
odnosno zdravstvene ustanove, koje su, u pocetku, bile formirane na religijskoj ili
ideoloskoj osnovi §to je dovelo do stvaranja protestantskih, rimokatolickih,
jevrejskih i humanitarnih zdravstvenih ustanova.'” Medutim, razvoj sistema
zdravstvene zastite doveo do promena u odnosima izmedu vlade i zdravstvenih
ustanova. Danas je i dalje vecina zdravstvenih ustanova osnovana na osnovu
privatnih i Cesto dobrotvornih inicijativa, Sto bi znacilo da su ove ustanove
privatne i neprofitne organizacije, ali sa bitnom razlikom — da nisu vise striktno
organizovane na verskim osnovama.'® Uprkos dominaciji privatne svojine,
holandska vlada u velikoj meri reguliSe sistem zdravstvene zaStite. Pruzanje
zdravstvenih usluga i kapacitet bolnica regulisani su Zakonom o pruzanju
zdravstvenih usluga u bolnicama’” koji je zamenjen novim, Zakonom o posebnim
medicinskim procedurama,”® koji upravljanju u zdravstvenim ustanovama
pristupa na dosta fleksibilniji nacin. Za osnivanje bolnica potrebna je dozvola
holandske vlade. Cilj ovog Zakona jeste vrsenje kontrole od strane vlade nad
pruzanjem zdravstvenih usluga u zdravstvenim ustanovama, kao i promovisanje
efikasnosti u pruzanju tih usluga.”’ Da bi se dobila dozvola Ministra zdravlja i
sporta za osnivanje zdravstvenih ustanova potrebno je izraditi i dostaviti standarde
koji ¢e se posStovati u postupku planiranja pruzanja zdravstvenih usluga, kako bi
takva usluga dostigla odgovarajuéi nivo kvaliteta. Pored toga, potrebno je dostaviti
i smerzgice kojih ¢e se zdravstvena ustanova pridrzavati prilikom izrade sadrzaja
plana.

Holandija je usvojila i Zakon o kvalitetu zdravstvene zastite u zdravstvenim
institucijama.”> Na osnovu ovog Zakona holandski Ministar zdravlja i sporta
doneo je 2003. godine katalog mera, kojima je predvideno obavezno upravljanje
kvalitetom pruzanja zdravstvenih usluga u svim zdravstvenim ustanovama.**

' Ibid, str. 6.

'7 Andre den Exter, Herbert Hermans, Milena Dosljan, Reinhard Busse, Health Care Systems in Transi-
tion, The European Observatory on Health Systems and Policies, Netherlands, 2004, str. 6.

'8 Ibid.

' The Hospital Provision Act, 1971.

20 Special Medical Procedures Act, 2000.

2! Andre den Exter at al.,op. cit., str. 24.

* Ibid, str. 25.

2 Healthcare Quality Law for Healthcare Institutions, 1996.
24 Andre den Exter at al.,op. cit., str. 26.
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Kontrolu nad primenom ovih mera vrsi Inspektorat zdravlja u saradnji sa dva
g 25
nstituta.

Do promena doslo je i u strukturama upravljanja zdravstvenim ustanovama, gde
su se ove organizacije u svom razvoju suoCile sa dva velika izazova —
decentralizacijom i uce$¢em medicinskih radnika u upravljaju zdravstvenim
ustanovama. Naime, u Holandiji, zdravstvenu delatnost na primarnom nivou
obavljaju porodi¢ni lekari, koji moraju da produ obuku u jednom od osam
odeljenja Univerziteta za porodi¢nu medicinu, nakon ¢ega dobijaju licencu koja se
obnavlja svakih pet godina. U Srbiji je drugadije, i postoji zdravstvena ustanova
koja obavlja zdravstvenu delatnost na primarnom nivou, a to je dom zdravlja.
Zakonom o zdravstvenoj zastiti RS iz 2005. godine predvideno je uvodenje
izabranog lekara,” preko koga gradani ostvaruju primarnu zdravstvenu zastitu u
domovima zdravlja, ¢ime se u odredenoj meri na§ zdravstveni sistem priblizava
onima u Evropskoj uniji i svetu. Sekundarnu i tercijalnu zdravstvenu delatnost u
Holandiji obavljaju univerzitetske, opste i specijalne bolnice.”” Kada se govori o
upravljanju bolnicama, ranije je svako odeljenje, odnosno svaka sluzba bila
posebna jedinica koja je funkcionisala sama za sebe, i ¢iji su rukovodioci
(medicinski radnici), koji nisu saradivali medusobno, odgovarali glavnom
menadZmentu — upravnom odboru. Sada je upravljanje bolnicama unapredeno,
tako $to je uveden srednji menadzment za svako odeljenje posebno, dok glavni
menadZment koordinira radom srednjeg i upravlja celom bolnicom.”® Zdravstveni
radnici i dalje imaju veliki uticaj na upravljanje bolnicama, ali je sada taj uticaj u
odredenoj meri ograni¢en odlukama stru¢nog menadzmenta. Koncept decentra-
lizacije podrazumeva da medicinski radnici participiraju u upravljanju decentrali-
zovanim jedinicama (odeljenjima) koje imaju sopstveni budzet.” Sistem
upravljanja postavljen je tako da ovim odeljenjima upravlja troclano telo, koga
¢ini medicinski menadZer/ menadzer lekara, menadZer medicinskih tehniCara i
administrativni menadzZer, koji je obi¢no zaduZzen za budzet.® Tro¢lano telo u
sustini jeste srednji menadzment svake jedinice, odnosno odeljenja.

Ovako postavljen sistem upravljanja zdravstvenim ustanovama efikasniji je i
efektivniji, te omogucava kombinovanje znanja lekara, odnosno medicinskih
radnika sa znanjima kompetentnih menadzera, istovremeno obezbedujuéi odrzivo
funkcionisanje zdravstvenih ustanova uz oCuvanje potrebnog kvaliteta u pruzanju
zdravstvenih usluga, kao i finansiranje sve skupljeg sistema zdravstvene zastite.

% Ibid.

%6 Zakon o zdravstvenoj zadtiti, ¢l. 98. i &l. 99.

27 Andre den Exter, Herbert Hermans, Milena Dosljan, Reinhard Busse, op. cit., str. 72.
* Ibid, str. 74.

¥ Ibid.

% Ibid, str. 76.
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3. UPRAVLJANJE U ZDRAVSTVENIM USTANOVAMA
U REPUBLICI SRBIJI

Pocev od 2000. godine u Republici Srbiji uradeno je dosta toga na polju
modernizacije i uskladivanja sistema zdravstvene zaStite sa standardima u
zemljama Evropske unije. Medutim, jo§ dosta treba izmeniti i uvesti novog, kako
bi se osigurala efikasnija i kvalitetnija zdravstvena zastita stanovniStva. Zakonom
o zdravstvenom osiguranju uvedena je institucija izabranog lekara u primarnoj
zdravstvenoj zastiti, dok su Zakonom o zdravstvenoj zastiti deklarativno utvrdena
prava pacijenata, zatim uveden je integrisani zdravstveni informativni sistem u
cilju boljeg planiranja i efikasnog upravljanja sistemom zdravstvene zastite. Pored
toga, novina je 1 sistem akreditacije zdravstvenih ustanova i licenciranja
zdravstvenih radnika, Sto ukazuje na to da je uoCena vaznost kontinuiranog
obrazovanja zaposlenih u zdravstvu, u cilju ostvarivanja kvalitetnije zdravstvene
zaitite. Zakonom o pravima pacijenata’ regulisana su prava pacijenata kao
korisnika zdravstvenih usluga, nacin ostvarivanja i zastita prava, gde je naglaseno
da se postupak ostvarivanja prava zasniva na partnerskom odnosu izmedu
pacijenta kao primaoca zdravstvenih usluga i zdravstvenog radnika, odnosno
zdravstvenog saradnika kao davaoca zdravstvenih usluga.

Zakonom o javnim sluzbama® Srbije je predvideno da se na osnivanje,
organizaciju i rad ustanove primenjuju propisi koji se odnose na preduzeca,
ukoliko zakonom nije drugacije odredeno. Zdravstvene ustanove jesu javne sluzbe
koje su osnovane sa ciljem obavljanja delatnosti kojima se obezbeduje ostvari-
vanje prava gradana na zastitu zdravlja, blize odredenog odredbama Zakona o
zdravstvenoj zastiti kao osnovnog zakona u oblasti zdravstva. Organi ustanove
jesu direktor, upravni odbor i nadzorni odbor ukoliko zakonom nije drugacije
odredeno.* Zakonom o javnim sluzbama ustanovljava se nadleznost direktora da
rukovodi ustanovom. Upravni odbor broji najmanje tri ¢lana dok se broj i sastav
upravnog odbora odreduju aktom o osnivanju ustanove.** Nadleznost upravnog
odbora taksativno je predvidena ovim zakonom, i ona ukljucuje — 1. donoSenje
statuta ustanove; 2. odluéivanje o poslovanju; 3. usvajanje izvestaja o poslovanju i
godiSnjeg obracuna; 4. donoSenje programa rada ustanove; 5. odludivanje o
koris¢enju sredstva u skladu sa zakonom; i 6. vrSenje drugih poslova utvrdenih
aktom o osnivanji i statutom.® Zakonom je dalje odredeno da se broj, sastav i

3! Zakon o pravima pacijenata (SI.glasnik RS, br. 45/2013).

32 Zakon o javnim sluzbama, (S glasnik RS, br. 42/91, 71/94 (dr. zakon), 81/2005 (ispr.dr.zakona), i
83/2005 (ispr. dr.zakona)).

33 Zakon o javnim sluzbama, &1. 16.
** Ibid, &l. 20.
* Ibid, €. 21.

43



prava i obaveze nadzornog odbora ustanove utvrduju aktom o osnivanju, kao i da
se u nadzorni odbor imenuju i &lanovi iz reda zaposlenih u ustanovi.*®

Prema Zakonu o zdravstvenoj zastiti, upravljacku strukturu u zdravstvenim
ustanovama ¢ine direktor, upravni odbor i nadzorni odbor. Nadleznosti direktora
zdravstvene ustanove blize su odredene ovim zakonom, te direktor organizuje rad
i rukovodi procesom rada, predstavlja i zastupa zdravstvenu ustanovu i odgovara
za zakonitost rada zdravstvene ustanove.’’ Direktor zdravstvene ustanove imenuje
se na osnovu javnog konkursa koji raspisuje upravni odbor ustanove, na period od
Cetiri godina a najvise dva puta uzastopno.*® Upravni odbor odluéuje o
poslovanju, donosi statut i druge opste akte, donosi finansijski plan, program rada
i razvoja, usvaja godiSnji izveStaj o radu i poslovanju zdravstvene ustanove,
odlucuje o koriS¢enju sredstava zdravstvene ustanove, raspisuje javni konkurs i
sprovodi postupak izbora kandidata za obavljanje funkcije direktora i vr$i druge
poslove utvrdene zakonom i statutom, dok nadzorni organ vrsi nadzor nad radom i
poslovanjem zdravstvene ustanove.”’ Upravni i nadzorni odbor zdravstvene
ustanove odlucuju ako je prisutno vise od polovine ¢lanova dok odluke donose
ve¢inom glasova od ukupnog broja &lanova.*® Zakon predvida postojanje stru¢nih
organa zdravstvene ustanove, odnosno stru¢nog saveta (savetodavno telo direktora
i upravnog odbora, formira se u svim zdravstvenim ustanovama bez obzira na
nivo organizovanja), stru¢nog kolegijuma (struc¢no telo koje se radi razmatranja i
usvajanja doktrinarnih stavova obrazuje u veéim zdravstvenim ustanovama koje
karakteri$e sloZzen nivo organizacije — klinike 1 instituti), etickog odbora (stru¢no
telo koje prati pruzanje i sprovodenje zdravstvene zaStite na nacelima
profesionalne etike) i komisiju za unapredenje kvaliteta rada (struc¢no telo koje se
stara o stalnom unapredenju kvaliteta zdravstvene zaStite u zdravstvenim
ustanovama). Zakonom o zdravstvenoj zaStiti uspostavljen je i sistem interne
kontrole poslovanja i upravljanja zdravstvenim organizacijama, tako §to je
predvidena obaveza organizovanja posebne sluzbe internih kontrolora, koji za svoj
rad odgovaraju direktoru zdravstvene ustanove. U nadleznosti internih kontrolora
jeste da se staraju o primeni zakona, propisa, pravila i procedure, o obezbedenju
uspes$nog poslovanja, ekonomicnog, efikasnog i namenskog koris¢enja sredstava,
da Cuvaju sredstva i ulaganja od gubitaka, ukljucujuéi i od prevara, nepravilnosti
ili korupcije, kao i da se staraju o osiguranju integriteta i pouzdanosti informacija,
raduna i podataka.*'

3 Ibid, &l. 22.

37 Zakon o zdravstvenoj zastiti, ¢l. 131.
38 Ibid, €. 132.1 €l 133.

% Ibid, ¢1. 1361 ¢1. 138.

40 Ibid, €1. 1361 &1 138.

41 Ibid, ¢&l. 142.
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Vlada Republike Srbije donela je 2005. godine Strategiju za stalno unapredenje
kvaliteta zdravstvene zastite i bezbednosti pacijenata,” kojom je definisano pet
strateskih ciljeva koji treba da se ostvare do 2015. godine. Prvi cilj ti¢e se rada na
unapredenju i osiguranju poStovanja prava pacijenata, kao i obezbedenju njihovog
ucesca u kreiranju zdravstvene politike. Drugi se odnosi na unapredenje stru¢nog
znanja i veStina zdravstvenih radnika i na jaCanju svesti o znacaju stalnog
unapredenja kvaliteta zdravstvene zaStite. Tre¢i cilj podrazumeva rad na stvaranju
uslova za promovisanje kulture stalnog unapredenja kvaliteta zdravstvene zastite 1
bezbednosti pacijenata. Cetvrti se odnosi na obezbedenje sigurnosti, bezbednosti i
isplativosti zdravstvenih tehnologija, 1 peti na obezbedenje finansijskih podsticaja
za stalno unapredenje kvaliteta zdravstvene zastite i bezbednosti pacijenata.

Regulisanje upravljanja u zdravstvenim ustanovama ima za cilj poboljSanje
kvaliteta u pruzanju zdravstvenih usluga, odnosno kvaliteta zdravstvene zastite
stanovniStva. Zakon o zdravstvenoj zastiti Srbije predvida postojanje komisije za
unapredenje kvaliteta rada u svim zdravstvenim ustanovama, kao stru¢nog tela
koje je nadlezno za donosSenje godisnjeg programa kontrole kvaliteta stru¢nog
rada u zdravstvenoj ustanovi, s tim §to se broj, sastav i nacin rada komisije ureduje
statutom zdravstvene ustanove.* Statutom zdravstvene ustanove tercijalnog nivoa
organizovanja,* koja je uzeta kao primer, predvideno je da komisija za
unapredenje kvaliteta rada broji 5 ¢lanova, po dva ¢lana iz hiruskih i internistickih
grana i jedan c¢lan iz Sluzbe za organizaciju, planiranje, evaluaciju i medicinsku
informatiku. Rad komisije je stalan i podrazumeva obavezu dostavljanja
tromese¢nih izveStaja direktoru klini¢ko-bolnickog centra. Prema Statutu
zdravstvene ustanove sekundarnog nivoa organizovanja® komisija za unapredenje
kvaliteta ima, takode, pet ¢lanova gde nije precizirana struka ¢lanova komisije
koje na predlog strucnog saveta imenuje direktor. Komisija o svom radu podnosi
izvestaj direktoru, struénom savetu i upravnom odboru. Propisima Srbije nije
predvidena obaveza za zdravstvene ustanove da donose pravila postupanja
ucesnika u upravljanju, $to je posebno znacajno za postupanje komisije za
unapredenje kvaliteta rada uzimajuci u obzir da kvalitet rada podrazumeva kvalitet
pruzene zdravstvene zaStite i odgovarajuéi uticaj na zdravlje stanovniStva.
Postojanje tela nadleznog za kontrolu kvaliteta rada nije samo po sebi dovoljno za
ostvarenje navedenog cilja, ve¢ je neophodno uspostaviti i odredena pravila
ponasanja i postupanja ovog, ali i ostalih ucesnika u upravljanju zdravstvenim

2 Strategija za stalno unapredenje kvaliteta zdravstvene zaitite i bezbednosti pacijenata, (Sluzbeni
glasnik RS, br. 55/05, 75-05-ispravka, 101/07 i 65/08).

4 Zakon o zdravstvenoj zastiti, ¢. 149.

4 Statut klini¢ko-bolni¢kog centra ,,Dr Dragia MiSovi¢ — Dedinje* Beograd, dostupno na:
http://www.dragisamisovic.bg.ac.rs/onama_img/Statut-web.pdf

5 Statut opste bolnice ,,Dr Aleksa Santi¢ Prokuplje, dostupno na: http:/bolnicaprokuplje.com/pravna-
akta/543-2012-02-22-11-16-34.html
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ustanovama, odnosno razvijanje kulture ponasanja i delovanja — kulture rada, $to
je inavedeno u Strategiji Vlade iz 2005. godine.

4. ZAKLJUCAK

Reforma zdravstvenog sistema Srbije i uskladivanje standarda funkcionisanja sa
standardima u razvijenim evropskim drzavama obelezila je ovaj sistem u
poslednjih desetak godina. PostojeCe novine treba da prati modernizacija
upravljackih struktura u zdravstvenim ustanovama, posebno treba naglasiti
savremene tendencije decentralizacije upravljackih struktura i regulisanje odnosa
izmedu organa upravljanja kodeksima eti¢kog i profesionalnog ponasanja u cilju
formiranja finansijski odrzivog i efikasnog sisitema zdravstvene zastite, koji bi
mogao da odgovori potrebama pacijenata i suoCi se sa izazovima savremene
medicine. Po ugledu na reSenja u uporednom pravu javlja se potreba unapredenja
postojece regulative u Srbiji u cilju poboljsanja menadzerskog sistema, kao i radi
uspostavljanja standarda upravljanja u zdravstvenim ustanovama svih nivoa
zdravstvene zastite (primarni, sekundarni i tercijalni) instrumentima tzv. mekog
prava, a sve u skladu sa novim tendencijama razvoja upravljackog sistema na
medunarodnom nivou.

Iako je u stru¢noj i nau¢noj javnosti prepoznat znacaj razvijanja menadZzmenta u
zdravstvu, Sto predstavlja i osnov za unapredenje kvaliteta zdravstvenih usluga i
ostvarivanje ciljeva zdravstvene politike, u Srbiji ne postoje objedinjena pravila za
upravljanje zdravstvenim ustanovama, odnosno ne postoje pravila kojima se jasno
definiSu odnosi i pravila etickog ponasanja ucesnika u donoSenju odluka. Primeri
Sjedinjenih Americkih Drzava i Holandije pokazuju da upravljanje zdravstvenim
ustanovama odgovara upravljanju u drugim organizacijama ciji se ciljevi 1 misije
bitno razlikuju od ciljeva i misije zdravstvenih ustanova, bez obzira da li su one u
privatnoj ili drzavnoj svojini. Naime, za efikasno i efektivno funkcionisanje bilo
koje organizacije osnova je odgovoran i stru¢an menadzment sa jasno definisanim
pravilima delovanja i ponaSanja jer odnos prema klijentima, ukljucujuéi tu i
pacijente kao primaoce zdravstvenih usluga, u velikoj meri zavisi od odnosa
izmedu davaoca usluga. Ovo je posebno znacajno za upravljanje u zdravstvenim
ustanovama, kao velikim sistemima, gde kvalitet usluga dosta zavisi od odnosa
izmedu upravnog odbora, direktora, ali i rukovodioca odeljenja u sastavu jedne
zdravstvene ustanove. Uzimajuci u obzir primere iz uporednog prava i prakse,
predlog kako unaprediti upravljenje u zdravstvenim ustanovama i uskladiti
delovanje ucesnika u upravljanju, po¢ivao bi na obavezi donoSenja kodeksa
profesionalnog i etickog ponasanja rukovodioca u zdravstvenim ustanovama. U
Republici Srbiji, u javnom sektoru, usvojen je kodeks ponaSanja drzavnih
sluzbenika, kao i eticki kodeks univerzitetskih nastavnika i saradnika, te po ugledu
na ove kodekse treba razmisljati u pravcu usvajanja etickog kodeksa ponasanja i
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za rukovodioce u zdravstvenim ustanovama koje se nalaze u drzavnoj svojini, $to
je 1 preovladajuéi oblik svojine kada je re¢ o zdravstvenim ustanovama u Srbiji.
Naime, znacaj kodeksa etickog i profesionalnog ponaSanja poslednjih godina
izrazito je zapazen, posebno u svetlu rasprava o moralnoj odgovornosti, na kojoj
pociva i pravna odgovornost. Pored toga, razvijanje kulture ponasanja odnosno
kulture rada putem izvora tzv. mekog prava, kako $to su eticki kodeksi, ima
zapazeni znacaj 1 doprinosi dobrom funkcionisanju organizacija.

Summary

The paper analyses management in health care institutions in Serbia under the
valid regulations with reference to possible improvements in the traditions of
comparative law and practice. Review of management systems in the United
States and the Netherlands helps to identify ways to improve the management
system of health care institutions in Serbia using the so-called soft law instruments
and the adoption of a code of professional and ethical conduct of leaders in the
health care institutions.

Key words: management in health care sistem, health care institutions, code of
professional and ethical conduct

Tema ovog ¢lanka obradena je kao rezultat rada na projektnoj temi iii projekta
br. 41004, podrzanog od strane Ministarstva prosvete, nauke i tehnoloskog
razvoja Republike Srbije.
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IMA LI MEDICINSKOETICKE ARITMETIKE?
Karel Turza* Vida Jeremi¢*

Savremena kriticka refleksija medicine ukljuuje problemske korpuse vezane za
filozofiju, sociologiju, psihologiju, odnosno socijalnu psihologiju, ekonomiju,
pravo, politiku itd., te naravno medicinu sdmu. Posredi je, dakako, ,priru¢na®
podela' — jer su podru¢ja svih njenih (pomenutih i inih) elemenata (membra
divisionis) u odnosu interferencije, to jest u vecoj ili manjoj meri se preklapaju ili,
bolje reéi, prozimaju (sasvim konkretno, problemi koji se, recimo, javljaju u
odnosu ginekolog-pacijentkinja sagledivi su tek iz kompleksne perspektive socio-
kulturnih, eti¢kih, pravnih, individualnopsiholoskih, sociopsiholoskih, ekonom-
skih itd., te naravski medicinskih sensu stricto saznanja) — no drzimo da je ona i
nezaobilazna. Nadalje, to je opsta/osnovna podela, jer postoje i subdiscipline
unutar svakog njenog elementa. Kada je, recimo, o filozofiji medicine re¢, unutar
nje mogu se identifikovati etika, epistemologija, logika, antropologija, socijalna
filozofija, filozofija tehnike, filozofija religije..., koje su sve, na ovaj ili onaj nacin,
angazovane u kritickom promisljanju medicine. I sve one, opet, stoje u odnosu
interferencije, i medusobno i sa opstim/osnovnim disciplinama pomenute divizije,
odnosno sa njihovim subdisciplinama. [Da (opet) budemo konkretniji: i najopstija
pitanja bolesti, patnje i smrti, sa jedne, i zdravlja, blagostanja i zivota, sa druge
strane, u datom socio-kulturnom kontekstu filozofija medicine valjano moze
razmotriti tek uz jasne uvide u ostvarena (sa)znanja filozofije, odnosno
(medicinske) etike, sociologije, i sociologije kulture, medicinske sociologije,
socijalne antropologije, prava i medicinskog prava itd.].

Nas ovde, kao prvo, zanima jedan od temeljnih i, rekli bismo, sveobuhvatnih
problema kriticke refleksije savremene medicine — re¢ je o pitanju saznajne

* Doktor pravnih nauka. Vanredni profesor, Medicinski fakultet Univerziteta u Beogradu.

* Doktor pravnih nauka. Asistent, Medicinski fakultet Univerziteta u Beogradu.

! Podela unutar kritickog preispitivanja savremene medicine danas ima zaista mnogo, te bi i sdmo
njihovo navodenje iziskivalo velik prostor. Za potrebe ovog rada dovoljno je, ¢ini nam se, navesti
holandskog autora Henka ten Have-a koji, govore¢i na jednom mestu o bioetici kao delu §ireg pokreta
kriticke refleksije medicine, nudi — kako on veli ,,iz evropske perspektive“ — podelu &ije su
komponente jos: medicinska epistemologija, medicinska antropologija, socijalna filozofija i kulturna
filozofija (Henk Ten Have, 1998, p.1).



dostatnosti danas preovladuju¢eg modela medicinskog saznavanja — paradigme
objasnjenja.”

U najkrac¢em, radi se o ideji da se medicinska praksa oslanja na moderna nauc¢na
(narocito prirodnonaucna) saznanja (non est medicina sine scientia), da je i sima
medicina u svom istrazivatkom delu prevashodno prirodna nauka, te da posto se
moderna (napose prirodna) nauka zasniva na ontoloskoj pretpostavci da u
postoje¢em vlada determinizam — iz ¢ega proizlazi da je i osnovni cilj nauke da
utvrduje/otkriva i objasnjava relativno stabilne uzro¢no-posledi¢ne odnose, ergo,
pravilnosti i zakone, a da bi, na osnovu tih saznanja, mogla da predvida — onda je i
posao medicine, i kao nauke i kao prakse, da raskriva objektivne uzrocno-
posledi¢ne relacije vezane za bolest, patnju i smrt, odnosno zdravlje, blagostanje i
zivot ¢oveka i da, na tim osnovama, obezbedi — predvidanja. Ovo potonje je
vazno, jer je u toj i takvoj zamisli (paradigmi) na rang logi¢kog aksioma doveden
stav da je moguénost predvidanja konaCan i nepobitan dokaz istinitosti nekog
zakona, odnosno teorije. Budu¢i da savremena medicina — bez obzira na
izvanredna njena dostignuéa — jo§ uvek, Cesto posve nemocno, ,pluta” u moru
teorijskih neizvesnosti i1 nepredvidljivih ishoda svoje prakse (prevencije,
dijagnostike, terapija...), postavljamo i pitanje: ako ova paradigma nije saznajno
probitaéna, S$ta je njena alternativa? Te, najzad, jesu 1i alternativna i
komplementarna medicina moguca ishodista novih puteva medicinskih saznanja?

Jasno je, sve ovo spada pre svega u podrucje filozofije medicine i, konkretnije, u
epistemologiju medicine. No, kako smo ve¢ rekli, kao ni ostala pitanja vezana za
kriticku refleksiju medicine, ni ova se ne mogu celovito razmatrati ekskluzivnom
upotrebom saznanja samo jedne discipline (filozofije, u ovom slu¢aju), odnosno
njene subdiscipline (epistemologije). Ali, podimo redom.

Podsetimo, epistemoloska pitanja su u filozofiji medicine i, uopste, kritickoj
refleksiji medicine bila na ,,dnevnom redu‘ ponajvise u periodu konstituisanja i
danas u medicini preovladujuceg, takozvanog biomedicinskog modela. Ukratko,
to je period kraja XIX veka (recimo, oko 1870. godine) kada se medicina definise

2 Ova je sintagma, naravno, kombinacija Kunovog (7. Kuhn) koncepta paradigme i Fon Rihtove (G.H.
von Wright) dijade objasnjenje-razumevanje. Pretpostavljajuci da je njeno znacenje postalo ,,0pste
intelektualno dobro®, to jest da je poznato svakom ko se iole ozbiljnije bavi naukom/filozofijom,
ne¢emo se ovom prilikom upustati u njeno pojasnjavanje. Reéi ¢emo, ipak, da je paradigma
objasnjenja vise prisutna u prirodnim naukama (,,one se bave pojavama kojima vladaju zakoni”), a da
je humanistickim (i, po nekim autorima, druStvenim) naukama blize razumevanje (paradigma
razumevanja — razumevanje/saznavanje onoga $to je samosvojno, i neponovljivo i, stoga, nesvodljivo
na opste zakone, dakle, onoga $to je sui generis u svemu §to jeste). Podseti¢emo jo§ samo na to da je
ovaj epistemoloski dualizam stariji od Fon Rihta, odnosno Kuna. Recimo, krajem XIX stole¢a u
nemackoj je filozofiji pocelo radikalno osporavanje do tada preovladujucih pozitivistickih ideja
(dakle, paradigme objasnjenja), §to je dovelo do poznate ,,borbe oko metoda“ (Methodenstreit), do
filozofskih/nau¢nih polemika koje su se protegle sve do dolaska nacista na vlast — no za koje bi se
moglo reéi da traju i danas. Epilog prvih talasa ovih rasprava bile su antipozitivisticke zamisli Diltaja
(W. Dilthey), Vindelbanda (W. Windelband), Rikerta (H. Rickert), Vebera (M. Weber) itd. i
(re)afirmacija hermeneutike, odnosno (da se ponovo fonrihtovski izrazimo) paradigme razumevanja.
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kao prirodna nauka (odnosno skup prirodnih nauka) i kada se odbacuje ideja
medicine kao umeca ili, bolje, umetnosti (engl. arf). Prema nekim istrazivacima,
ta je ,,faza“, bududi da je dovela do radikalne fragmentacije medicinske teorije i
prakse, relativno brzo, posle nekoliko decenija (negde od tridesetih godina proslog
veka) izazvala — u kriti¢koj refleksiji medicine — reafirmaciju ideje o medicini kao
umecu/umetnosti (engl. the art of medicine), §to je pak ,,proizvelo® takozvanu
antropolosku fazu, da bi se, najzad (nekoliko decenija kasnije), na Zapadu sve vise
pocela da nameée medicinska etika.

Ovde smo, priznajemo, ocigledno ,,izmesali karte, u tom smislu §to smo pomesali
glavne trendove u medicini sensu stricto i kritickoj refleksiji medicine. No, zabune
i Stete zbog toga nema, jer kao stoZer ostaje Cinjenica da je takozvani
biomedicinski model u modernoj zapadnoj medicini ostao umnogome imun na
pomenute transformacije unutar njenog kritickog, pre ostalog, filozofskog
promisljanja. Rec¢ju, danas se u medicini, u krajnjoj liniji, ve¢ina njenih poslenika,
i teorijskih i praktinih, drzi rezultata prve pomenute, epistemoloske faze. To
znaci: medicina je prirodna (odnosno skup prirodnih) ergo, na pozitivistickim
principima zasnovana/zasnovanih nauka — i praksa. To, nadalje, znaci: medicina
otkriva objektivne uzro¢no-posledi¢ne odnose i na osnovu njih predvida. To jo§
znali: antropoloske price, recimo, ona o sui generis karakteru svakog pacijenta
[filozofsko obli¢je tog principa — i teorijsko-prakticnog imperativa, kasnije, inace,
formulisanog u postmodernoj, naro€ito Deridinoj (J. Derrida), pri¢i o la
differance, verovatno je najubedljivije izrekao jo§ Zan-Pol Sartr (J.-P. Sartre),
svojom ¢uvenom recenicom o pesniku Polu Valeriju (P. Valéry), u delu Kritika
dijalektickog uma (Critique de la raison dialectique): ,,Valeri jeste malogradanski
intelektualac, ali nijedan drugi malogradanski intelektualac nije Pol Valeri®.
Prevedeno, bolje, transponovano (pojednostavljeno, dakako) na medicinski
zargon/reCnik: Marko Markovi¢ boluje od multiple skleroze, ali nijedan dugi
bolesnik koji pati od multiple skleroze nije Marko Markovic)] jesu zanimljive, ali
ne upuéuju na zakone, na ono S$to je opStevazeCe, opSteprimenljivo, to jest
predvidljivo. To, najzad, zna¢i: u redu i, recimo, eticke dileme su tu, sre¢emo ih
svakodnevno, ali samo kao neku vrstu ,,svecane nadgradnje® nase, u biti etablirane
svakodnevne utilitarne medicinske prakse, prakse koja sledi jo§ kod Dekarta
(Descartes) definisano uputstvo: ,,Odbacujemo sva saznanja koja su verovatna i
utvrdujemo da se moze poverovati samo u ono §to je savrSeno istinito i u §ta se ne
moze sumnjati.

Ova bi se pri¢a mogla razvuéi u nedogled ili, u kracoj varijanti, u obimniju knjigu.
Da skratimo, stoga; poenta je u tome da savremena medicina, zbog toga $to je
takoreCi bezrezervno oslonjena na paradigmu objasnjenja — drugim re¢ima, na
ideju da u ljudskom telu i dusi sve ima svoj objektivan i saznatljiv uzrok i
posledicu, te da je, stoga, predvidljivo — precesto ostaje nemocna pred brojnim
atipicnim (na zakone, odnosno teorije nesvodljivim) slucajevima.
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Slucaj A:

R.Z. (nota bene, ovde je re¢ o konkretnom coveku, dakle, ne govorimo o
izmi$ljenom ,subjektu®, kako je to obiCaj u tekstovima ove vrste), star 58
godina, briZljivo je vodio racuna o svom zdravlju. Redovno je kontrolisao krvni
pritisak, redovno je proveravao pluca, redovno je proveravao krvnu sliku,
redovno je odlazio kod svog zubara itd. Jednog popodneva, samo dva-tri dana
posto je zavrsio preglede (svi rezultati bili su ,,u okvirima normalnog*), izasao
je u Setnju, pozlilo mu je i umro je na plo¢niku. Biomedicinske prognoze o
njegovoj dugovecnosti — koje mu je njegov lekar, inace, stalno iznosio — nisu se
ostvarile. Rodbina je ostala uskracena za objasnjenje njegovog ,,slucaja“.

Slucaj B:

P.T. (i ovde je re¢ o stvarnoj, dakle, ne o izmisljenoj osobi) je, iako je zasao u
osmu deceniju zivota, bio dobrog zdravlja. Redovno je odlazio kod lekara na
kontrolu. Odjednom je, medutim, klonuo. U najkracem, poceo je da se oseca
lose, legao je u krevet i poceo da kopni. Posto pokusaji ¢lanova porodice da mu
pomognu nisu imali efekta, primljen je u jednu uglednu medicinsku ustanovu.
Premda su primenjena sva raspoloziva medicinska sredstava, P.T. je posle
desetak dana umro. Na pitanje rodbine Sta je bio uzrok smrti, lekari su slegali
ramenima.

Slucaj C:

B.B., stara 36 godina (takode je re¢ o stvarnoj osobi), bila je dobrog zdravlja.
Pocela je da oseca bolove u abdomenu, najpre blage i sporadi¢ne, no posle
otprilike nedelju dana oni su postali stalni i ostri. Zbog bolova nije mogla da
spava, nije mogla da jede, pocela je naglo da mrsavi i jedne je veceri izgubila
svest (kolaps). Prebacena je u bolnicu gde joj je pruzena prva pomo¢, a zatim su,
tokom narednih mesec dana, izvrSeni brojni specijalisticki pregledi (gastro-
enteroloski, ginekoloski, kardioloski, neuroloski itd.) i analize. Lekari nisu uspeli
da utvrde dijagnozu, stanje joj se nije bitnije popravljalo 1 prognoze su bile veoma
lose. Na zahtev pacijentkinje i njene porodice otpustena je iz bolnice, bez
dijagnoze i, dakako, bez odredene terapije, u stanju koje je (zbog infuzija i
analgetika) bilo neznatno bolje od onog kada je primljena. Istog dana je sa muzem
i kéerkom otputovala na planinu gde je ve¢ posle nekoliko dana pocela da se ose¢a
bolje. Posle dve nedelje boravka na planini vratila se kuéi skoro potpuno
oporavljena.

Ovakvih primera ima bezbroj. I to ne samo u dosijeima medicinskih institucija,
nego, mnogo vise u primarnom iskustavu ogromnog broja zivih ljudi. Ko god je,
naime, zasao u Cetvrtu/petu itd. deceniju zZivota, jamacno bi mogao ispricati bar
jednu pricu koja bi nali¢ila pomenutim primerima. I sve bi, u biti, bile price o
nemoc¢i medicine da predvidi; logicki receno, o nemoc¢i medicine da pruzi dokaz
zakona/teorija na koje se u praksi oslanja. Ukratko — i to treba naglasiti — ovde se
ne oslanjamo na nekakvu (sve)obuhvatnu indukciju kojom bismo pruzili
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definitivnu i nepobitnu evidenciju o invalidnosti moderne medicinske nauke, to
jest o nemoéi pozitivistickog, biomedicinskog modela; oslanjamo se na
primarnoiskustvene price — kojih bi se, da ponovimo, zasigurno moglo naci veoma
mnogo i koje, ipak, pruzaju uverljivu sliku o krizi savremene medicine ili, tacnije
receno, vladajuce (pozitivisticke) epistemoloske paradigme u dana$njoj prevenciji,
dijagnostici, kurativi, rehabilitaciji...

Sledec¢i korak ovakve jedne analize svakako bi morao biti vezan za oficijelnu
(zvani¢nu) medicinu, to jest za rezultate koja ona postize, odnosno ne postize u
prakti¢noj aplikaciji svojih naucnih dostignuca, i to — iznutra. Ova bi, dakle,
imanentna analiza morala biti zasnovana na veoma obimnoj empiriskoj gradi, na
zvani¢nim podacima o zastiti i unapredivanju zdravlja, o morbiditetu i mortalitetu,
o dijagnozama 1 terapijama itd. diljem sveta. Kako bi takav jedan poduhvat
iziskivao dugotrajan angazman ogromnog broja istrazivaa, mi ¢emo — uz,
naravno, jasnu svest o ograniCenosti takvog pristupa — pitanju krize pozitivis-
tickog, biomedicinskog modela, odnosno, tacnije, percepcije te krize unutar
danasnje oficijelne medicine u ovom radu pri¢i zaobilazno, preko price o
medicinskoetickim pitanjima. Pogledajmo, pre toga, samo ukratko, §ta je u
savremenoj medicinskoj teoriji i praksi alternativa biomedicinskom, pozitivis-
tickom modelu.

Poglavlje posveéeno sociologiji tela (sociologiji zdravlja, bolesti i starenja) u
poznatom — i danas u svetu, drzimo, najboljem — Gidensovom (4. Giddens)
udzbeniku sociologije (Giddens, 2001, p. 142), zapocinje pricom izvesne Dzen
Mejson (Jan Mason) o zdravstvenim problemima koji su je dugo mucili, a sa
kojima nije mogla da se izbori pomocu zvani¢ne/oficijelne (Gidens bi rekao:
ortodoksne) medicine.

»~Ranije sam“ — pri¢a ona — ,bila odli¢cnog zdravlja. Plivala sam, igrala skvos,
tréala..., a onda sam odjednom klonula. (...) Moj lekar opste prakse rekao je da se
radi o upali Zlezda i prepisao mi je antibiotike od kojih sam, medutim, dobila
strasan osip po kozi. Onda je rekao da ne zna od ¢ega sam dobila osip...“ Ova je
Zena, zatim, bila podvrgnuta brojnim testovima, no oni nisu doveli ni do kakvih
novih saznanja; rezultat svega bio je da se jo$ uvek osecala veoma lose. Lekar joj
je potom prepisao lekove protiv depresije, smatrajuci da je zapala u lavirint ,,stanja
stresa®. Prihvatila je terapiju, iako nije bila uverena da ¢e joj pomoéi, buduc¢i da
nije viSe bila sigurna da li je ,stanje stresa kod nje izazvano boles¢u (kako je
procenio lekar) ili se javilo kao posledica neuspesne terapije. Najzad, potrazila je
pomo¢ jednog homeopate — le¢nika alternativne medicine — i njene su tegobe bile
otklonjene.

Giddens ovaj primer navodi kada ukazuje na razloge zbog kojih se sve veéi broj
bolesnih ljudi u Velikoj Britaniji okrece alternativnoj ili, kako je on jo§ naziva,
komplementarnoj medicini. Ovde odmah treba reé¢i da se ovi termini, tokom
poslednjih decenija, kod mnogih autora odnose na razliite stvari, pa se govori
odvojeno o alternativnoj medicini i komplementarnoj medicini ili se, $to je takode
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Cesto, Kkoristi sintagma komplementarna i alternativna medicina (engl.
complementary and alternative medicine — abbr.: CAM). (Videti o tome, recimo,
u: Fulder and Monroe, 1985; Wiesner, 1989; Ernst, 1993; Fisher and Ward, 1994,
Vincent and Furnham, 1998; Eastwood, 2000; Rayner and Easthope, 2001;
Lippman, 2003 itd.) Kako god, britanski sociolog nas obavestava da se (zakljucno
sa 2000. godinom), svaki Cetvrti Britanac koji je imao zdravstvene probleme
konsultovao sa nekim neortodoksnim, to jest alternativnim/ komplementarnim
le¢nikom.

Kada je re¢ o Sjedinjenim Americkim DrZzavama, nemamo preciznijih podataka te
vrste. No, veoma je indikativno — kako to pokazuje Helen Lipman (Lippman) — da
se broj bolnica koje nude komplementarnu i alternativihu medicinsku pomo¢ (skr.,
KAMP) u toj zemlji povecao, u periodu od 1999. do 2002. godine, u proseku za
gotovo 50% (taénije: 47,3%). Pritom, najveci porast ponude KAMP (¢ak preko
100%) belezi se u malim bolnicama (izmedu 6 i 24 postelje), ali se signifikantan
porast belezi i u srednjim i velikim bolnicama (u velikim bolnicama, §to ¢e reéi,
onim koje imaju preko 500 postelja, ponuda KAMP povecana je u reCenom
periodu za 42,2%).

Veoma je zanimljiv (a komplementaran prethodnom) i podatak da su Amerikanci,
samo tokom jedne godine, krajem proslog veka, za usluge strucnjaka
komplementarne i alternativne medicinske pomo¢i trosili preko 21 milijardu
dolara (Eisenberg, Davies, Ettner et al., 1998); realno je pretpostaviti da je ta suma
narednih godina, do danas, rasla.

Kada je, recimo, o Australiji re¢, podataka u vezi sa ovim pitanjima za celu zemlju
(bar za sada) nema, ali su procene vrSene na uzorcima koji su sasvim
reprezentativni, dakle, dovoljni da se ustvrdi kako je u toj zemlji sve veéi broj
ljudi koji se okrecu alternativnim oblicima lecenja i da je u znaCajnom porastu
broj ortodoksnih lekara (le¢nika oficijelne medicine) koji pribegavaju
alternativnim/ komplementarnim oblicima lecenja (Eastwood, 2000). Itd.

Sve do sad receno nedvosmisleno upucuje na zakljucak da se postupno, i to u
svetskim razmerama kruni negdas$nja neprikosnovenost ortodoksne, ili zvani¢ne ili
oficijelne medicine, a time i, u krajnoj liniji, monopol pozitivistickog, biomedi-
cinskog modela. Zapravo bi preciznije bilo reci da se, pod dejstvom opstih novih
trendova (neki ¢e ih odrediti kao postmodernizacija, drugi kao efekte kasne/
visoke modernosti, tre¢i, naprosto, kao globalizacija...), a kroz nebrojene
specificne socio-kulturne konstrukcije medicine menja medicinska konstrukcija
stvarnosti (medical construction of reality — da parafraziramo, u oba slucaja,
naslov poznatog rada Pitera Bergera i Tomasa Lakmana (P. Berger, T. Luckmann,
1966), Drustvena konstrukcija stvarnosti (The Social Construction of Reality) —
§to uklucuje 1 menjanje karaktera medicinsko-epistemoloske konstrukcije ¢oveka i
njegovog sveta, kao i medicine same. I, tu su ,,u radu“, i opSte stvari $to ih
identifikuju postmodernisti, od Liotara (J.-F. Lyotard), Deride (J. Derrida),
Bodrijara (J. Baudrillard), do Baumana, Festera (H-G. Vester) itd., odnosno
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teoretiCara kasne modernisti, Gidens (Gidens, Tulmin, Beck..) — poput
ambivalencije, differance, kontingencije, dekonstrukcije i1 sli¢no, odnosno,
refleksivnosti, rizika, strukturacije itd. — koje delaju na svim razinama postojeéeg,
i specificni saznajni i prakticni elementi komplementarnih i/ili alternativnih
pristupa zdravlju i bolesti, u ¢ijim se nalozima takode nalazi ideja pluralizma,
razlike, ambivalencije, rizika, nesvodljivosti pojedinatnog na supstancijalne
opstosti (Istine), ukratko, na nepredvidljivost. To, pak, upucuje (ne vise od toga)
na zamisao da su elementi druge (fonrihtovske) paradigme, paradigme
razumevanja (uzivljavanje, razumevanje, tumacenje, pored ostalog ili, jednom
reju: hermeneutika) mozda put kojim treba da pode jedna nova medicinska
epistemologija. Uzdrzavamo se u zaklju¢ku od decidnijeg tona jer smo,
priznajemo, i sdmi jo§ uvek zarobljenici stare paradigme.’ No, dobro; ta je
(samo)svest valjda i prvi korak u (samo)transcendiranju takve matrice misljenja. A
usudujemo se zakljuciti da su upravo oni brojni (pomenuti) ortodoksni lekari koji
su se — i to u zemljama u kojima je biomedicinski model nastao i dostigao svoj
vrhunac (SAD, Britanija, Australija) — odvazili da izadu iz kliSea u kom su kao
profesionalci stasavali, i opredelili se za jednu sasvim druk¢iju (CAM) praksu,
pionirski obelezili makar opSte koordinate nove kriticke refleksije medicine. Ne
samo njene epistemologije, nego Citave medicine.

Pogledajmo, najzad, $ta nam je, u vezi sa celom dosadasnjom pricom, vazno kada
je re¢ o etici, medicinskoj etici, odnosno bioetici. Ta¢nije, moZemo li, na osnovu
recenog, (iz)graditi jasne i nedvosmislene (,,aritmeticki precizne®) eticke principe
u medicinskoj teoriji, i praksi i, naro€ito, u medicinskim istraiivanjima‘?4 Buduci
da smo na terenu primenjene etike, evo, odmah, i primera (A realnog i B
hipotetickog).

Slucaj A:

Pocetkom sedamdestih godina proslog veka (tacnije, od marta, 1972. godine), na
naSim prostorima (preciznije, u Srbiji i, ponajvise, u Beogradu) bili smo suoceni
sa epidemijom velikih boginja (variola vera), izli$no je isticati, izuzetno opakom

3 Ideja determinizma, odnosno kauzalnosti je prastara i u modernoj je racionalnosti samo precizno
uobli¢ena. Takozvana naivna svest takore¢i oduvek se krec¢e u okvirima/granicama horizonta kog
definiSe kauzalnost, iako joj Cesto nisu jasni uzroci velikog broja stvari i pojava sa kojima se suocava u
svakodnevnoj utilitarnoj praksi; drugim re¢ima, svi im — ma kako pokusavali da ih kriti¢ki preispitamo
— u krajnoj liniji robujemo. Prvi ozbiljan pokusaj otklona od paradigme objasnjenja i onoga §to ona
implicira, ucinjen je davno pre pomenutih antipozitivista (Diltaja, Rikerta, Vindelbanda, Webera...), u
Aristotelovoj fopici. No, to — ba§ kao ni, primerice, marksistiCke ideje dijalektike, odnosno ideje
zastupnika paradigme razumevanja, odnosno Hajzenbergovi (W.C. Heisenberg) ubedljivi dokazi o
nevazenju kauzalnosti u interatomskim prostorima itd. — nije ozbiljnije uzdrmalo ,,vlast* determinizma.
Ovde stajemo, jer recena pitanja daleko nadilaze okvire ovog rada.

* 0 razicitim etickim koncepcijama uopste, te 0 onim koje su u savremoj medicinskoj etici (i bioetici)
najprisutnije i, rekli bismo, najcelishodnije (deontoloska, konsekvencijalisticka, postmoderna), vid. u:
Turza (2014).
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infektivnom boleséu. Medicinske i, dakako, politicke vlasti su — kada je bilo
utvrdeno Sta je na stvari — odmah nalozile vakcinaciju svih stanovnika recenih
podrucja, a da bi se sprecila epidemija. Prema medicinskim znanjima, oko 30%
zarazenih ne prezivi bolest (variola vera). Ali, takode prema medicinskim
znanjima, vakcina — narocito kod osoba koje nisu bile vakcinisane kao deca, a nisu
pre vakcinacije dobile i hiperimuni gamaglobulin — moze da izazove dramaticne
zdravstvene probleme, pa i smrt! Procena je, naime, medicinskih eksperata koji se
bave ovom granom medicine — mikrobiolozi, virusolozi... — da do, otprilike, 1%
tih osoba rizikuje da ih, ako prime vakcinu, mogu da zadese ozbiljne nevolje
(recimo, da ogluve, da oslepe, da imaju dramaticne neuroloske tegobe itd.,
odnosno da umru!).

Odmah nam se, a u vezi sa ovim primerom, postavlja pitanje — u etickom,
medicinskoetickom, bioetickom itd. smislu — celishodnog, odnosno u moralnom/
etickom pogledu opravdanog nacina rezonovanja. Da ne duzimo, kada je re¢ o
potonjem (epidemija velikih boginja), kako rezonovati? Konkretno: ako je 1% od,
recimo, milion (broj i proporcija su, inace, bili veci) stanovnika koje treba
vakcinisati u tzv. rizi¢noj grupi, kako postupiti buduci da je u pitanju 10.000 (i
vise) ljudi? Da li, da bi se spasilo 990.000 ljudi, iko moze da opravda pricu da je,
recimo, ,,samo® 10.000 zanemarljiv broj ugrozenih i/ili stradalih (to jest, tzv.
kolateralna Steta!?!)? Jer, re¢ je o hiljadama konkretnih ljudi, sa imenom i
prezimenom; o osobama sa svojim, sui generis identitetima, sa braom, sestrama,
roditeljima, babama, dedama, partnerima/partnerkama, Zenama/muzevima, o deci,
unucima/unukama, prijateljima/prijateljicama, kolegama/ koleginicama..., dakle,
da ponovimo, sa ¢itavim zivotnim univerzumima.

Prema konsekvencijalistickoj etickoj 1 medicinskoetickoj zamisli, takvo
postupanje je opravdano; prema deontolodkoj i postmodernoj — nije.> Zasto nije?
Razlog je sledeci: ako bismo tako racunali (cost and benefit aritmetika) u etici,
odnosno, narocito, u medicinskoj etici, medicinsko rezonovanje i odlucivanje bi
lako postalo, blago je reéi, bizaran posao. Evo primera (hipoteti¢kog, dakako):
Slucaj B:

Troje ljudi dolazi u klinicki centar, traze direktora i saopstavaju da su im hitno
potrebni organi — jednom srce, drugom bubreg, tre¢em jetra. Ako, kazu, ne dobiju
organe, i ako im se ve¢ za par dana ne izvrSi transplantacija, umreée! Direktor
sleze ramenima, kaze da im ne moze pomo¢i (nema organa ,,na lageru®) i utom
pored njih prolazi mlad, jak i, o¢igledno, zdrav doktor. ,,Direktore — pita jedan od
zainteresovanih za nov organ — ,,poznajte li ga, je I’ zdrav?* , Da‘“ — veli direktor —
,,t0 je na§ mladi kolega i, koliko znam, zdrav je, k’o dren®. ,,Pa, dobro* — nastavlja

5. .
Vid. o tome u: Turza, op. cit.

56



pretendent za transplantaciju — ,,izvadite mu srce, bubreg i jetru, presadite ih nama
iimadete tri ziva i samo jednog mrtvog™.

Ergo, u etici, ba§ kao ni u medicinskoj etici (odnosno bioetici), ne postoje ni
nekakve knjige mudraca, ni biblija, katehizis, kuran itd., niti sekularno
sveznanje..., kako god, u kojima — na strani toj i toj, postoji konacno resenje za
konkretnu medicinskoeti¢ku/ bioeticku dilemu, pitanje, kontroverzu — niti, kako
vidimo, ne postoji medicinskoeticka/ bioeticka aritmetika. Valjano (kao i naopako,
dakako) moralno/ eticko rezonovanje medicinskog profesionalca, danas je, vise
nego ikad ranije, stvar njegovog/ njenog licnog moralnog/etickog habitusa.

Summary

In contemporary, especially in the Western official medicine, the prevailing,
biomedical model is based upon modern ,,rational trust™ in science, in short, upon
the principle: non est medicina sine scientia.

What underlies modern science is the idea of causality, and that forms the main
goal of the entire scientific work: discovering more or less stable cause-effect
relations. Such task, however, always implies proving. Scientific theories and/or
scientific laws which are closest to the logical ideal that they (i.e. theories/laws)
are absolutely proved are, in that epistemological matrix, those that make possible
reliable/trustworthy predictions.

Modern Western official medicine, no matter how impressive its results have been
over the past few centuries, often has faced, and still faces — and that could be
corroborated by numerous empirical data, either scientific or those the source of
which is a common sense knowledge — many unpredictable cases, namely, cases
that are beyond its theoretical knowledge, and by that knowledge directed
practices. Two things may logically follow that fact: that human knowledge is still
too weak though the paradigm (of explanation) within which it has been
developed is appropriate, or the paradigm is wrong in itself. Medical scientists,
and practitioners, more often than not do not accept the latter idea. These,
basically, epistemological problems, dilemmas, controversies..., bring about
though some ethical, actually, medical-ethical and bioethical dilemmas

Key words: biomedical model, paradigms of explanation and understanding,
alternative/complementary medicine, medical ethical issues

Tema ovog clanka obradena je kao rezultat rada na naucnom projektu br.
179023, kao i projektnoj temi iii projekta br. 41004, oba podrzana od strane
Ministarstva prosvete, nauke i tehnolos$kog razvoja Republike Srbije.
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INDIVIDUALIZACIJA MEDICINE I UCESCE PACIJENTA
U ODLUCIVANJU

Sandra Radenovic¢*

1. MODELI ODNOSA LEKAR-PACIJENT I UCESCE
PACIJENTA U ODLUCIVANJU

Odnos lekar-pacijent ili odnos medicinski profesionalac-pacijent (professional-
patient relationship) je veoma specifian oblik komunikacije nosilaca dvaju
drustvenih uloga, te krucijalan oblik komunikacije u slozenoj i viSedimenzionalnoj
oblasti komunikacije u medicini.' Kako uée§ée pacijenta u odludivanju jeste
znacajan segment komunikacije u medicini, razmotri¢emo neke modele odnosa
lekar-pacijent i moguénost ucesc¢a pacijenta u odlucivanju u okviru ovih modela.

Na osnovu postupanja lekara prema pacijentu i znacenja i postovanja autonomije
pacijenta, dakle, i ucesca pacijenta u odlucivanju, razlikuju se sledeca tri modela
odnosa lekar-pacijent: 1) paternalisticki ili ocinski model u kome dominira lekar;
2) model izbora na osnovu informacija u kome pacijent sam donosi odluke posle
dobijenih informacija od lekara; i 3) model zajednickog donosenja odluke u kome
u specificnom partnerskom odnosu lekar i pacijent razmenjuju informacije u cilju
pozitivnog ishoda terapijskog postupka (upor.: Radi¢, 2010). Za paternalisticki
model odnosa lekar-pacijent karakteristicno je autoritativno upravljanje pacijen-
tom, u ovakvom odnosu sve je podredeno lekaru, njegovom hijerarhijskom
polozaju, znanju i stru¢nosti. Ovaj model pretpostavlja pasivnog, submisivnog
pacijenta, dakle, medicinski profesionalac sve reSava sam: sam donosi odluke,
odreduje zadatke i1 nacin njihovog ostvarivanja, odnosno, sve dimenzije
postupanja medicinskog profesionalca imaju prednost nad autonomijom pacijenta.

* Doktor socioloskih nauka. Docent Fakulteta sporta i fizickog vaspitanja, Univerziteta u Beogradu.

! Podsetimo da postoji vise nivoa komunikacije u oblasti medicine, na primer, komunikacija u okviru
medicinskih ustanova, odnosno komunikacija koja prati hijerarhijsku strukturu medicinske ustanove,
dakle, komunikacija koja obuhvata odnos izmedu medicinskih profesionalaca koji imaju i upravljacke
uloge (nacelnici odeljenja) i njihovih kolega koji nisu na upravljackim polozajima; zatim
komunikacija koja se ti¢e odnosa lekara i drugog medicinskog osoblja (medicinske sestre, tehnicari);
komunikacija koja obuhvata odnos lekar-pacijent, ali i odnos lekar i porodica pacijenta; i najzad, ne bi
trebalo izostaviti ni komunikaciju koja se ti¢e odnosa medicinskih profesionalaca i predstavnika
medija, itd.



Drugi model odnosa lekar-pacijent, model izbora ili takozvani demokratski model,
podrazumeva i dalje vodecu ulogu lekara, ali i odnos u kome pacijent nije samo
»objekt™, ve¢ i subjekt terapeutskog procesa. Dakle, pacijent nije samo pasivna
strana u odnosu lekar-pacijent, ve¢ sa medicinskim profesionalcem ucestvuje u
odredivanju zadataka i nacina na koji ¢e se oni ostvarivati, te ima mogucénost da
utiCe na izbor metoda i postupaka koji se primenjuju u lekarskoj praksi (u
zavisnosti od pacijentovog znanja i vrste i tezine oboljenja). Tre¢i model, model
zajedniCkog donoSenja odluke ili takozvani model opustenosti (laisser fair)
pretpostavlja specifican partnerski odnos medicinskog profesionalca i pacijenta,
odnosno podrazumeva da su lekar i pacijent ,,jedan pored drugog*, u simetri¢cnom
polozaju u ostvarenju zajednic¢kog cilja (pozitivan ishod preventivnog,
dijagnostickog, odnosno terapijskog postupka). U razmatranju modela zajed-
nickog donosenja odluke, neki autori govore o susretu dva eksperta u odnosu
lekar-pacijent. Naime, ovaj model pretpostavlja pacijenta koji je jedini autenti¢ni
ekspert za svoje telo, za svoj organizam, za telesne senzacije, ali 1 za osecanja,
strahove, nade, te za sveukupnu zivotnu situaciju, i lekara, koji je ekspert za
dijagnostiku, terapijska pitanja i klinicke dokaze. Dakle, smatraju neki autori,
komunikacija pacijenta i lekara jeste, u stvari, susret dva eksperta koji dele mo¢*
(upor.: Radi¢, 2010). Pomenimo i to da uprkos nazivu ,model zajednickog
donosenja odluke®, ovaj model zapravo pretpostavlja aktivnog pacijenta koji u
okviru komunikacije sa svojim lekarom sam ili sama donosi odluku u cilju
pozitivnog ishoda terapijskog postupka. Pomenutim modelima ovde mozemo
pridodati i jedan hipoteticki, taCnije [literarni model odnosa lekar-pacijent.
Nazva¢emo ga modelom ,,prijateljstva lekara i pacijenta®, a njegov kratak opis
nalazi se u odeljku knjige savremenog japanskog pisca Harukija Murakamija, u
kome je opisana neka vrsta stacionara za mentalne bolesnike, izvesna ustanova
pod nazivom Prihvatiliste Ami:> ,Na drugim mestima lekar je iskljudivo lekar, a
pacijent je iskljucivo pacijent. Pacijent od lekara trazi pomo¢, a lekar je pacijentu
pruza. A ovde, mi pomazemo jedni drugima. Mi se ogledamo jedni u drugima, a
svaki lekar je kao jedan od nas. Tu su da nas posmatraju i pruze nam pomo¢ kad
god nam je ona potrebna, ali se deSava da pomazemo i mi njima. Jednostavno, u
nekim stvarima smo strucniji od njih. Recimo, ja nekom lekaru drzim casove
klavira, neki drugi pacijent medicinskoj sestri predaje francuski i tome sli¢no.
Medu ljudima koji pate od bolesti od kojih mi patimo mnogo je onih koji su
obdareni nekim posebnim talentom. Zato smo ovde svi mi ravnopravni. I pacijenti
i lekari...” (Murakami, 1987: 120). Radnju ovog romana pisac smesta u kontekst

% Kada je dr Smiljka Radi¢ iznela ovakvo shvatanje odnosa lekar-pacijent na jednom od predavanja u
okviru nastave Kontinuirane medicinske edukacije (Medicinski fakultet Univerziteta u Beogradu,
2006/07. godina), neki od prisutnih lekara su ga ocenili kao radikalno i tesko prihvatljivo, jer je ve¢ina
ovih medicinskih profesionalaca u svojoj lekarskoj praksi primenjivala iskljucivo paternalisticki,
odnosno ocinski model odnosa lekar-pacijent (Radenovi¢, 2012: 48).

3 Ami, e — prijatelj/ica (fr.); otuda smo predlozili naziv model prijateljstva lekara i pacijenta.
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japanskog drustva kasnih 60-ih godina, tacnije, u vreme studentskih protesta *68,
koji su se dogadali i u Japanu i koje, pored ostalog, karakteriSe jedna
antiautoritarna i antipaternalisticka klima. To je doba u kome i Pokret za prava
pacijenata (Patients’ Rights Movement) uzima maha, te ovo umetnicko videnje
odnosa lekar-pacijent koje smo ovde izlozili ne samo da zasluzuje paznju, vec je
veoma inspirativno za promisljanje mogucih modela odnosa lekar-pacijent, uticaja
konteksta tadasnjeg preovladuju¢eg duha vremena, ali i moguénosti ucestvovanja
pacijenta u odluc¢ivanju (Radenovié, 2012: 49).

Bitan segment komunikacije u medicini koji oduhvata moguénost uéestvovanja
pacijenta u odlucivanju u okviru odnosa lekar-pacijent, zastupljen je, kako smo
naveli, u modelu izbora, modelu zajednickog donoSenja odluke i u hipotetickom
modelu prijateljstva lekara i pacijenta. Radi ilustracije, naves¢emo konkretan
primer odnosa lekar-pacijent u kome dolazi do izraZzaja moguénost ucestvovanja
pacijenta u odlucivanju.

Prema re¢ima lekara epidemiologa, tacnije, savetnika iz Centra za dobrovoljno
poverljivo savetovanje i testiranje koji su imali prilike da saopste na desetine, pa i
stotine pozitivnih rezultata na HIV, u ovom specificnom odnosu lekar-pacijent,
lekar, odnosno savetnik mora biti jako pribran i izuzetno pazljiv u toku
saopstavanja losih vesti s obzirom na to da je re¢ o virusu, odnosno neizlecivoj
bolesti koja ¢e neizbezno izmeniti sve buduée Zivotne navike svakog pacijenta
(takozvanog klijenta). Ne sme se desiti, na primer, da lekar zaplate u toku
saopStavanja rezultata testa zajedno sa pacijentom (naime, deSava se da mnogi
pacijenti zaplacu, neki bivaju Sokirani, a neki negiraju rezultate i zahtevaju
ponovno testiranje), jer je upravo medicinski profesionalac prva osoba koja mora
da pruzi podrsku svom pacijentu. U ovom specificnom odnosu lekar-pacijent,
osim §to pruza sve neophodne medicinske informacije vezane za buducu terapiju,
postupanje medicinskog profesionalca obuhvata i brigu, te savetovanje i pomo¢ da
se odredena odluka, koja je uvek izbor pacijenta, valjano razmotri i najzad,
donese. Da li ¢e osoba kojoj je saopsteno da je inficirana HIV-om odluciti da se
upusti u borbu protiv virusa, ili ¢e, pak, pokusati da sebi oduzme zivot? — pitanja
su koja tokom i nakon saopsStavanja pozitivnog rezultata ovi medicinski
profesionalci neretko sebi postavljaju (videti: Radenovi¢, 2012: 180). Opisani
odnos lekar-pacijent, tacnije, savetnik-klijent pretpostavlja model zajednickog
donosenja odluke, odnosno koncept na pacijenta fokusirane medicine. U ovom
odnosu, medicinski profesionalac osim sensu stricto medicinskih informacija
vezanih za HIV/AIDS, svom pacijentu veoma obazrivo saopStava loSe vesti, te
pruza brigu, savetovanje, pomoc¢ i podrsku da odluku o buduéem medicinskom
tretmanu pacijent valjano razmotri i donese. Medicinski profesionalac je prva
osoba koja saznaje pacijentov HIV status, te je isto tako i prva osoba koja ¢e
pacijentu pruZiti podrsku u prihvatanju svog HIV statusa. Cesto se desava da ovaj
medicinski profesionalac, savetnik, bude i jedina ili jedna od retkih osoba iz
pacijentovog uzeg i Sireg okruzenja koja ¢e pruziti pacijentu podrsku, §to ovaj,
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svakako kompleksan odnos lekar-pacijent ¢ini dodatno specificnim (Radenovic,
2012: 181).

2. MEDICINSKOETICKE DEKLARACIJE 1 KODEKSI I RAD ETICKIH
KOMITETA KAO POKAZATELJI TRENDA
INDIVIDUALIZACIJE MEDICINE

Sam pojam individualizam (lat. individuus — nedeljiv, osoben), nastao je, smatra
se, pocetkom XIX veka, u postrevolucionarnoj Francuskoj da bi oznacio raspad
socijalnih veza i napustanje nekih ustaljenih drustvenih obaveza i opredeljenja
pojedinaca. Pojam je imao sasvim razli¢ita znaCenja. Tako je u Nemackoj bio
povezivan sa romantizmom, pa je oznacavao kult individualne jedinstvenosti,
osobenosti; u Engleskoj se upotrebljavao kao kontrast kolektivizmu povezujuci se
sa liberalizmom; dok je prema nekim misljenjima, upravo period renesanse u
gradovima Apeninskog poluostrva probudio individualizam isti¢u¢i kultivisanje i
uspon privatnosti (Socioloski recnik, 2007: 189-190). Sa potonjim shvatanjem u
vezi je razmatranje individualizma, tacnije, uspona individualizma kao jednog od
atributa modernosti. Ukratko, doba renesanse u gradovima Apeninskog
poluostrva, donece korenite promene u individualnom i grupnom zivotu coveka, te
promene unutar samog Soveka. Covek, prevashodno poslovni ¢ovek, od tog doba,
sve ¢e manje biti upucen na krvna srodstva (jedna od prvih mera koje su sproveli
tadasnji vlasnici kompanija bila je razdvajanje licnih dugova i potrazivanja od
racunovodstva firme, a kasnije i eliminisanje iz poslovanja blizih i daljih
srodnika); porodi¢ni Zivot bi¢e ubrzo povucen u sferu privatnosti formiranjem, po
prvi put u istoriji, nuklearne monogamne porodice kao, prvenstveno, potrosacke
jedinice. Zivot pojedinca poéinje da bude stilizovan racionalno$éu, procenji-
vanjem celishodnosti i funkcionalnosti veéine postupaka ljudi, javlja se
emocionalna uzdrzanost (koje u srednjem veku nije uopste bilo), i na kraju, ali ne i
najmanje bitno, renesansa donosi sa sobom uverenje da je pojedinac u velikoj meri
sam odgovoran za svoje uspehe i neuspehe, tacnije za sopstvenu sudbinu. Dakle,
ova kratka ilustracija istice pojavu individualizma (pored ostalih atributa
modernosti) koji je ucinio da su pojedinci poceli svoj identitet da grade viSe kroz
vlastito samorazumevanje, kroz sagledavanje sopstvenih osobina, a mnogo manje
posredstvom kolektiviteta kojima su ranije rodenjem (,,prirodno*) pripadali
(porodica, rod, pleme, stalez, druStvena klasa, narod, pa ¢ak i religiozna
pripadnost, itd.) (Turza, 2009: 32-33).

Kako primec¢uje Gidens, danas je na delu ,,uspon individualizma“ u kome ljudi
aktivno ucestvuju u izgradnji svog zivota i definisanju sopstvenog identiteta.
»Drustveni kodovi® koji su u proslosti odredivali nacin zivota i aktivnosti ljudi, u
znacajnoj meri su izgubili snagu. Pod uticajem procesa globalizacije, ljudi su
poceli da zive na refleksivniji i otvoreniji nacin. Nekada, ukoliko bi se neko,
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recimo, rodio kao stariji krojacev sin, to bi verovatno znacilo da ¢e se celog Zivota
baviti istim zanatom kao njegov otac; slicno, tradicija je nalagala da je mesto zene
u kuéi, a njen zivot i identitet u velikoj meri su definisali suprug ili otac. Danas
stvari stoje drukcije — stariji krojacev sin bi mogao da bira izmedu nekoliko
moguénosti u pogledu svog buduceg zanimanja i zivota uopste, dok zene nisu vise
ograniCene isklju¢ivo na domen kuénih poslova. Savremeni Covek neprestano
reaguje na ambijent koji se menja, pojedinci se razvijaju sa Sirim kontekstom u
kome Zive, isti¢e Gidens. Cak su i male odluke koje pojedinci donose u
svakodnevnom Zivotu (Sta obuci, kako se provoditi u slobodno vreme, kako se
starati 0 svom zdravlju i telu), postale deo procesa uspona individualizma,
odnosno permanentnog stvaranja i ponovnog kreiranja identiteta ljudi (detaljnije
videti u: Gidens, 2005: 66-67).

Ako transponujemo proces uspona individualizma na polje medicine, mozemo
govoriti o trendu individualizacije medicine. Ovaj trend se o€ituje ne samo kroz
sve vecu prisutnost paradigme individualizovane, odnosno na pacijenta fokusirane
medicine (patient-centred medicine), (bar kada su zapadna, visoko industrija-
lizovana drustva u pitanju), ve¢ i u ¢injenici da svaka medicinska situacija jeste
pojedinac¢na, individualna, neponovljiva sui generis situacija, te da je svaki
konkretan odnos lekar-pacijent unikatan i neponovljiv, bez obzira na to ako je,
kojim slucajem re¢ o slicnim ili istim oboljenjima pacijenata. Dakle,
pojednostavljeno, ilustruje Turza, rekli bismo da Marko Markovi¢ boluje od
multiple skleroze, ali nijedan bolesnik koji pati od te bolesti, naroito u
terapijskom smislu, nije Marko Markovi¢. Drugim re¢ima, ono $to u medicinsko-
statistiCkim tabelama (bilo da se radi o prevenciji, dijagnostici, terapiji neke
patologije) moze da vazi za 99% date populacije, uopste ne mora da bude valjano
za konkretnu osobu, sui generis pacijenta (Turza, 2009: 165).

Trend individualizacije medicine prati i sve veci uticaj mogucnosti pacijenta da
ucestvuje u odluéivanju ne samo u okviru razmatranih modela odnosa lekar-
pacijent, ve¢ i kroz sadrzaj brojnih medicinskoetickih deklaracija i kodeksa.

Razmotrimo pojavu i rad etickih komiteta i sadrzinu osnovnih medicinskoetickih
deklaracija i kodeksa kao pokazatelje trenda individualizacije medicine. Ukazimo
najpre na ¢injenicu da se u medicinskoj etici i bioetici najjasnije, o€ituje trend
individualizacije medicine. Naime, svaki medicinski profesionalac se u svom
pozivu svakodnevno suolava sa sui generis medicinskim situacijama, S$to
prakticno zna¢i i sa brojnim, razliitim medicinskoetickim dilemama i
kontroverzama.

Podsetimo da se 60-ih godina XX veka javljaju i prvi eticki komiteti kao posledica
jedne posve nove medicinske situacije. Naime, prvi eticki komitet je formiran u
SAD, u Sijetlu (Seattle), kada je trebalo odluciti kome ¢e od 15.000 bubreznih
bolesnika koliko ih je bilo tada u tom gradu biti dostupan tada jedan jedini i prvi
aparat za dijalizu. Dakle, medicinski profesionalci ustanove u kojoj se nalazio ovaj
aparat nalazili su se pred neresivim problemom — kome od ljudi kojima je dijaliza
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bila neophodna pomo¢i i spasiti zivot? Eticki komitet koji je bio formiran i ¢iji je
tacan naziv bio Seattle Kidney Center’s Admissions and Policy Committee trebalo
je da ,prelomi“, te donese delikatnu odluku o izboru pacijenata/ kandidata za
dijalizu. Znacajno je to da se ovaj komitet sastojao prevashodno od laika, jer je
namera bila da se teret odlucivanja skine sa lekara (svaki lekar bi zeleo da njegov
pacijent bude primljen). Tako su ¢lanovi ovog komiteta, kao predstavnici Sire
zajednice bili jedan protestantski svesStenik, pravnik, domacica, sindikalni voda,
drzavni sluzbenik, bankar i hirurg, dok su dva lekara koja su poznavala dijalizu
bili savetodavci. Ovaj komitet, nazivan i ,,Komitet Bog iz Sijetla“ ili ,,Bozji
komitet™ zbog kritika javnosti da ,,glumi Boga®, te zbog samog zadatka da donosi
teSke odluke o zivotu, odnosno smrti bubreznih bolesnika kojima je bila
neophodna dijaliza, radio je anonimno. U svojim procenama i promisljanjima
izbora kandidata, komitet je uzimao u obzir sposobnost kandidata da sebi priuste
dijalizu (osiguranje kandidata), zaposlenost kandidata, roditeljstvo (da li je
kandidat roditelj zavisne dece), da li je obrazovan, da li je nesto postigao u Zivotu,
te da li ima bilo kakav potencijal da pomogne drugima. Komitet je razmatrao i
sposobnost kandidata da podnese strepnju i da se samostalno stara o vlastitoj
medicinskoj nezi, najzad, komitet je procenjivao licnost i licnu vrednost
kandidata, snage i slabosti kandidatove porodice i emotivnu podrsku porodice
kandidatu na hroni¢noj dijalizi. Napomenimo i to da se prema sopstvenom pravilu
komitet nije li€no sretao sa kandidatima (detaljnije videti u: Pens, 2007: 562-566).

Nedugo zatim, praksa etickih komiteta postaje uobicajena Sirom SAD, a kasnije i
u Evropi i1 svetu. Danas se eticki komiteti ustanovljuju na svim nivoima
medicinskog delanja — prakti¢nog, istrazivackog i obrazovnog, od pojedinacnih
institucija do nacionalnih, te internacionalnog nivoa. Komiteti su uglavnom
savetodavna tela, §to znaci da lekar sa iskustvom koji radi na odredenom slucaju
moze da zanemari preporuku etickog komiteta. Ipak, eticki komiteti imaju izvesnu
mod¢, te nisu retki slucajevi opiranja nekih medicinskih profesionalaca da slucajevi
dodu pred komitet. Sastav etickih komiteta moze da predodredi ishod odredenog
slucaja. Recimo, neka bolnica moze da ima snazan, uticajan komitet tako S§to u
njega imenuje snazne licnosti i daje im pravu mo¢, za razliku od komiteta koga
¢ine neuticajne osobe koje samo povrSno razmatraju dospele slucajeve. Prva
mogucénost brine vecinu lekara, kako analizuje Pens, jer oni tada postavljaju
pitanje da li se medicinom bave eticki komiteti i da li se na taj nac¢in mo¢ oduzima
lekaru koji je pored pacijentove postelje? (vise u: Pens, 2007: 109-110). No, pored
toga §to preporuke etickih komiteta nemaju zakonsku obavezu, dakle, jesu jedan
korektiv medicinskog prava primenjen na odredenu delikatnu medicinsku
situaciju, smatramo da sama Cinjenica formiranja etickih komiteta kao posledice
unikatnih, novih medicinskih situacija, zapravo odslikava trend individualizacije
medicine.

Razmotrimo ukratko sadrzaj medicinskoetickih deklaracija i kodeksa (delove koji
obrazlazu odnos lekara i pacijenta, od Hipokratove zakletve do Opste deklaracije
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o bioetici i ljudskim pravima) koji odslikava trend individualizacije medicine, ali i
sve vecu mogucénost ucestvovanja pacijenta u donosenju odluka.

Donekle modifikovana, i danas posle gotovo dva i po milenijuma, Hipokratova
zakletva se smatra nezaobilaznim uputstvom za ispravno postupanje medicinskih
profesionalaca jer predstavlja osnovni okvir etike medicinske profesije. lako
postoje izvesne sumnje u to da je tekst ove Zakletve autentiCan — naime, postoje
misljenja prema kojima je verzija Zakletve koju mi poznajemo u stvari delo
Pitagorinih sledbenika, ova tvrdnja nije potkrepljena ubedljivim dokazima (Turza,
Radenovi¢, 2009). Mozemo primetiti da se odnos lekar-pacijent u ovoj Zakletvi
zapravo odnosi na neke medicinskoeticke principe (ne nauditi, dobrobit pacijenta,
pravednost, te lekarska tajna): ,,Svoje ponasanje odredicu prema svojim snagama i
znanju na korist bolesnika i §titicu ga od svega $to bi mu moglo skoditi ili naneti
nepravdu. (...) U koju god kucu stupim, radi¢u na korist bolesnika, klone¢i se
nehoti¢nog odte¢ivanja. (...) Sto u svome poslu budem saznao ili video, ukoliko se
ne bude smelo javno znati, precuta¢u i zadrzacu kao tajnu...” (Hipokratova
zakletva, prema: Turza, 2009: 121). Zenevska deklaracija jeste savremena verzija
Hipokratove zakletve; naime, Svetska medicinska asocijacija je na svojoj drugoj
Generalnoj skupitini u Zenevi, 1948. godine osavremenila Hipokratovu zakletvu,
donevsi Zenevsku deklaraciju (tekst Deklaracije je potom dopunjavan na nekoliko
narednih skupstina, a poslednja verzija je doneta 2006. godine). U sadrZzaju ove
Deklaracije mozemo izdvojiti medicinskoeti¢ki koncept brige 1 princip dobrobiti
pacijenta, zatim princip poverljivosti, te univerzalizam kao atribut lekarske
profesije: ,,...Najvaznija briga bice mi zdravlje mog pacijenta; postovacu tajne
koje su mi poverene, ¢ak i posle pacijentove smrti; neu dozvoliti da starost,
bolest ili umanjena sposobnost, vera, etnicko poreklo, rodna pripadnost,
nacionalnost, politicka opredeljenost, rasa, seksualna orijentacija, socijalni status,
niti bilo §ta drugo utide na moje duZnosti prema pacijentu...“ (Zenevska
deklaracija, prema: Turza, 2009: 121-122). Dakle, ova Deklaracija pretpostavlja
univerzalizam kao atribut lekarske profesije, odnosno, zahtev medicinskim
profesionalcima da postupaju jednako sa svim pacijentima, bez obzira na
pobrojane osobine pacijenta. No, primetimo da ovaj atribut lekarske profesije
moze biti pokazatelj trenda individualizacije medicine upravo zbog ¢injenice
izdvajanja razli¢itih dimenzija identiteta svakog pacijenta koji bi mogli da umanje
kvalitet komunikacije izmedu lekara i pacijenta.

Nirnberski kodeks je skup principa kojih naucnici treba da se pridrzavaju u onim
medicinskim istrazivanjima u kojima kao subjekti istrazivanja uéestvuju ljudi.
Nastanak ovog Kodeksa je neposredno podstaknut NirnberSkim procesom 1947.
godine na kojem su obelodanjeni stravi¢ni eksperimenti koje su nacisti vrsili nad
zatvorenicima u koncentracionim logorima. U ovom procesu, optuzeni nacisticki
lekari su se branili tvrdnjama da su se njihovi eksperimenti malo razlikovali od
onih koji se u mirnodopskim uslovima vrse u medicini, te da ne postoje ni zakoni,
ni eticki kodeksi kojima bi se pravila razlika izmedu legalnih, odnosno moralno
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prihvatljivih i nelegalnih, odnosno moralno neopravdanih eksperimenata na
ljudima. U aprilu 1947. godine Lio Aleksander (Leo Alexander), americki
neurolog i glavni medicinski savetnik na sudenju za ratne zlo¢ine u Nirnbergu, je
u Sest tacaka izloZio principe eticki opravdanih i legalnih medicinskih istrazivanja.
Ubrzo su njegovom predlogu dodate jo§ cCetiri tacke, pa je svih deset tacaka
usvojeno kao dokument pod nazivom Nirnberski kodeks. Iako ovaj Kodeks nije
imao zakonsku snagu, odnosno nije bio direktno inkorporisan u posleratna
zakonodavstva, znacajno je uticao na zakonsku regulaciju ove oblasti medicine u
mnogim zemljama, naroéito posle donoSenja Helsinske deklaracije (koja je
zapravo izvedena iz NirnberSkog kodeksa) (Turza, 2009: 122). Primetimo da —
osim S§to unosi naznake principa informisanog pristanka (,,1. Dobrovoljni
pristanak ljudskog subjekta u istraZivanju je apsolutno najvazniji. To znaéi da
osoba koja je u to ukljucena treba da bude pravno sposobna da da pristanak; treba
da bude u takvoj situaciji da slobodno moze da vrsi izbor, bez ikakvog uticaja sile,
prevare, lukavstva, prinude, pogresnog procenjivanja ili drugih prikrivenih oblika
primoravanja; i treba da u dovoljnoj meri zna i da razume ¢emu se podvrgava,
tako da moze da donese razboritu i jasnu odluku...“, Nirnberski kodeks, prema:
Turza, 2009: 122) — Nirnberski kodeks pokrece i pitanja dualizma lekar-istrazivac
koja su pokazatelj trenda usloznjavanja medicinskih problema, te individualizacije
medicine. Naime, osim kategorija pacijenta, lekara, te brige za zdravlje pacijenta,
koji su bili okosnica Hipokratove zakletve i Zenevske deklaracije, u tekst
Nirnberskog kodeksa uéi ¢e kategorija pacijenta kao subjekta istrazivanja, te
kategorija istrazivaca, nau¢nika koji sprovodi odredeni eksperiment (,,1. ...Ovo
potonje zahteva da bi pre prihvatanja saglasnosti subjekta eksperimenta, trebalo da
mu budu predoceni priroda, trajanje i svrha eksperimenta; nacin i sredstva kojim
¢e biti izvoden; neugodnosti i opasnosti koje je razumno ocekivati; i posledice po
njegovo zdravlje ili licnost koje su moguée nakon ucestvovanja u eksperimentu.
Duznost i odgovornost za utvrdivanje kvaliteta pristanka ostaje na svakom
pojedincu koji inicira, vodi ili je angazovan u eksperimentu. To su licna duznost i
odgovornost koje ne mogu biti prenesene na drugog bez rizika kaznjavanja....“,
Nirnberski kodeks, prema: Turza, 2009: 122). Ilako Nirnberski kodeks
podrazumeva: izbegavanje svake nepotrebne fizicke i mentalne patnje i povreda
pacijenata, tacnije, subjekata istraZivanja; zatim, obezbedivanje adekvatnih
sredstava da bi se zastitio subjekt eksperimenta, odnosno, iskljucila i najmanja
mogucénost ozledivanja, umanjivanja sposobnosti, odnosno smrti; kao i to da u
toku eksperimenta ljudski subjekt treba da ima slobodu da prekine ucesée u
eksperimentu ako se nade u fizickom ili mentalnom stanju u kom mu se nastavak
eksperimentisanja ucini nemogu¢, smatramo da sadrzaj Kodeksa istice rezultate
eksperimenta koji ¢e doneti dobrobit za drustvo, za razliku od Zenevske
deklaracije koja razmatra prvenstveno brigu za zdravlje pacijenta (,,...2.
Eksperiment treba da bude takav da donosi za dobrobit drustva plodne rezultate
koji ne mogu da se ostvare drugim metodima i sredstvima, i ne treba da bude
nasumican i nepotreban...“, Nirnberski kodeks, prema: Turza, 2009: 123). Ovaj
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obrt od kategorije brige za zdravlje pacijenta do kategorije plodnih rezultata
eksperimenta koji ¢e doneti dobrobit za druStvo, odnosno obrt od kategorija
pacijenta i lekara ka kategorijama subjekta istrazivanja i istrazivaca, ne cudi s
obzirom na ceo istorijski kontekst donosenja samog Nirnberskog kodeksa. No, taj
obrt jeste ujedno 1 pokazatelj usloznjavanja drustvenih, medicinskih, te
medicinskoetickih problema i najzad, individualizacije medicine — od pacijenta u
naSirem smislu, ka pacijentu, odnosno subjektu odredenog medicinskog
istrazivanja. Istaknimo deo kodeksa koji se odnosi na moguénost odlucivanja
pacijenta, odnosno subjekta istrazivanja, a to je pomenuti deo u kome je jasno
navedeno da u toku eksperimenta ljudski subjekt treba da ima slobodu da prekine
ucesce u eksperimentu ako se nade u fizickom ili mentalnom stanju u kom mu se
nastavak eksperimentisanja u¢ini nemogug.

Pokazatelji trenda individualizacije medicine jesu i slede¢e medicinskoeticke
deklaracije. Helsinska deklaracija je prihvaena na osamnaestoj Generalnoj
skupstini Svetske medicinske asocijacije, u Helsinkiju, 1964. godine, a dopunjena
je na nekoliko narednih skupstina (poslednja dopuna je izvrSena 2004. godine).
Deklaracija pretpostavlja kategoriju duznosti lekara koja se sastoji u
unapredivanju i zastiti zdravlja ljudi, te kategoriju medicinskog napretka koji je
zasnovan na istrazivanjima koja moraju delimino da pocivaju i na
eksperimentima na ljudskim subjektima. U uvodnom delu Helsinske deklaracije
se obrazlazu osnovni ciljevi medicinskog istrazivanja na ljudima, kao i posebna
zastita vulnerabilnih grupa na kojima se vrSe istrazivanja: ,,...6. Osnovni cilj
medicinskog istrazivanja na ljudima je unapredivanje profilaktickih, dijagnos-
tickih i terapeutskih postupaka, te razumevanje etiologije i patogeneze bolesti.
Delotvornost, efikasnost, dostupnost i kvalitet i onih najboljih profilaktickih,
dijagnostickih i terapeutskih metoda mora se konstantno proveravati kroz
istrazivanja. (...) 8. Medicinsko istrazivanje je podlozno etickim standardima koji
promovisu postovanje svih ljudskih bica i §tite njihovo zdravlje i prava. Neke
grupe na kojima se vrse istrazivanja su ranjive i zahtevaju posebnu zastitu. Vazno
je uoditi posebne potrebe onih koji su ekonomski i medicinski u nepovoljnom
polozaju. Takode je vazno obratiti posebnu paznju na one koji ne mogu sami dati
ili dobiti pristanak, na one koji su podlozni da daju pristanak pod prinudom, na
one koji ne¢e imati licne koristi od istrazivanja, te na one za koje je istraZivanje
povezano sa brigom...“, Helsinska deklaracija, prema: Turza, 2009: 124). Dakle,
mozemo primetiti da sadrzaj Helsinske deklaracije prati trend individualizacije
medicine isti¢uéi jednu specificnu grupu pacijenata, tacnije subjekata medicinskih
istrazivanja — takozvane vulnerabilne, ranjive grupe. Najzad, u drugom i treCem
delu Helsinske deklaracije obrazlozen je medicinskoeticki princip informisanog
pristanka, kako u svim medicinskim istrazivanjima, tako i u medicinskim
istrazivanjima kombinovanim sa medicinskom negom (Radenovi¢, 2012: 159-
160). Dakle, princip informisanog pristanka jeste zasigurno najvazniji aspekt
mogucnosti pacijenta da odlucuje nakon sagledavanja svih informacija dobijenih
od medicinskog profesionalca.
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Internacionalni kodeks lekarske etike je usvojen na tre¢oj Generalnoj skupstini
Svetske medicinske asocijacije, 1949. godine u Londonu, a dopunjavan je, slicno
prethodnim kodeksima i deklaracijama, na nekoliko narednih skupstina (poslednji
put je dopunjen 2006. godine). U Kodeksu se obrazlazu opste duznosti lekara,
duZnosti lekara prema pacijentima i duznosti lekara prema kolegama. Kodeks
prati pomenuti trend individualizacije medicine istiCu¢i principe profesionalnog
ponasanja, princip informisanog pristanka, princip poverljivosti, princip podeljene
lekarske tajne, te postovanje i uvazavanje viSedimenzionalnog identiteta ne samo
pacijenata, ve¢ i kolega u komunikaciji sa pacijentima i kolegama: ,,Lekar mora
uvek slediti svoje nezavisne profesionalne procene i odrZavati najvise standarde
profesionalnog ponasanja. Lekar mora postovati pravo kompetentnog pacijenta da
prihvati ili odbije lecenje. (...) Lekar mora da postuje prava i sklonosti pacijenata,
te kolega i drugih medicinskih profesionalaca. (...) Lekar mora da poStuje
pacijentovo pravo na poverljivost. Eticki je opravdano odati poverljivu
informaciju kada pacijent da pristanak za to, ili kada postoji realna i bliska pretnja
da se pacijentu ili drugima naudi, a da pretnja moze biti otklonjena jedino
krSenjem principa poverljivosti. (...) Kada je medicinski neophodno, lekar mora
komunicirati sa kolegama koji su ukljuceni u leCenje istog pacijenta. U ovoj
komunikaciji treba da se postuju poverljivi podaci o pacijentu i ona treba da bude
svedena na neophodne informacije“ (Internacionalni kodeks lekarske etike,
prema: Turza, 2009: 127-128). Mozemo primetiti da pristanak pacijenta za
odavanje poverljive informacije jeste specifican oblik uéestvovanja pacijenta u
odlucivanju.

Pomenimo i neke novije dokumente o pravima pacijenata koji odslikavaju trend
individualizacije medicine i moguénost pacijenta da odlucuje. Kako upucuje
Stambolovi¢, kada je re¢ o medunarodnim dokumentima o pravima pacijenata,
najpre bi trebalo pomenuti Evropsku povelju o pravima pacijenata, koja je
predstavljena u Briselu 2002. godine. Ova Povelja govori o Cetrnaest posebnih
prava pacijenta: pravo na mere prevencije, pravo na pristupacnost, pravo na
informaciju, pravo na pristanak, pravo na slobodan izbor, pravo na privatnost i
poverljivost, pravo na postovanje pacijentovog vremena, pravo na pridrzavanje
odgovarajucih standarda, pravo na sigurnost, pravo na najsavremeniji tretman,
pravo na izbegavanje nepotrebne patnje i bola, pravo na personalizovani tretman,
pravo na zalbu i pravo na naknadu. Pored Evropske povelje o pravima pacijenata,
u medunarodnim dokumentima posebno mesto ima i Deklaracija o unapredenju
prava pacijenata u Evropi, koju je usvojilo 36 evropskih zemalja, 1994. godine u
Amsterdamu. Jedan od osnovnih ciljeva ove Deklaracije jeste da zainteresovanim
evropskim drzavama ponudi niz principa koji se ticu prava pacijenata, i koji bi
mogli da budu korisni pri odredivanju ili pri revidiranju relevantnih segmenata
zdravstvene politike, tumaci Stambolovi¢. Pored toga, kao jo$ jedan od vaznih
ciljeva, u ovoj Deklaraciji se navodi i teznja da se pacijentima pomogne najpre da
u punoj meri osete dobrobit koju im mozZe pruziti sistem zdravstvene zastite, a
onda i da ublaze efekte eventualnih problema sa kojima bi u tom sistemu mogli da
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se suoce. Ljubljanska povelja o reformi zdravstvene zastite iz 1996. godine, jeste
znacajan dokument u kome se naglaSava da re¢ gradana, kao i njihov izbor, treba
da presudno uti¢u na nacin planiranja i rada zdravstvene sluzbe. Ova Povelja
insistira na tome da je re¢ gradana naroCito vazna kada se radi o sadrzini
zdravstvene zastite, o kvalitetu usluga, o odnosu pacijenta i davaoca zdravstvene
usluge, kao i u postupku oko zalbi pacijenata. Stambolovi¢ podse¢a i na
Konvenciju Saveta Evrope o ljudskim pravima i biomedicini koja je usaglasena u
Oviedu 1997. godine, a ¢iji je osnovni stav da interesi i dobrobit ljudskog bica
moraju da imaju prednost i u odnosu na interese drustva, i u odnosu na interese
nauke (detaljnije videti u: Stambolovi¢, 2008). Mozemo primetiti da i navedeni
dokumenti o pravima pacijenata jesu pokazatelj trenda individualizacije medicine,
koji je pak, kako smo ve¢ pomenuli, posledica sve veceg usloznjavanja, odnosno
heterogenizacije drustvenih i medicinskih problema. Tako prava pacijenata (¢ak
Cetrnaest prava) koja su nabrojana u Evropskoj povelji o pravima pacijenata, jasno
ilustruju pomenuti trend, ali i sve veéu moguénost pacijenta da odlucuje.
Primetimo i to da znatan broj, kako nabrojanih Cetrnaest prava, tako i znacajan
broj deklaracija i povelja koje su vezane za prava pacijenata, prate jedan Siri trend
usloznjavanja ljudskih prava. Naime, prema utvrdenoj podeli ljudskih prava
(gradanska, politicka, ekonomska, socijalna i kulturna), prava pacijenata koja su
nabrojana u pomenutim poveljama, pripadaju socijalnim pravima. Ova prava
predstavljaju upotpunjavanje kataloga ljudskih prava, pa ne cudi §to je ideja o
njima istorijski skorija od ideje o gradanskim i politickim pravima. Cilj ovih prava
jeste da ljude dovedu u medusobno sli¢an drustveni polozaj kako bi zaista mogli
da uZivaju gradanska i politiCka prava. Socijalna prava su zasnovana na nacelima
jednakosti i solidarnosti; neka od njih su: pravo na obrazovanje, pravo na
adekvatan zivotni standard, te pravo na medicinsku zastitu itd. Ova prava spadaju
u grupu individualnih prava jer se njihovim odredbama zahteva obezbedenje
materijalnog, odnosno zdravstvenog blagostanja svakog pojedinca, individue sui
generis, bilo da je re¢ o detetu, Zzeni, muskarcu, transseksualcu, umiru¢em
pacijentu, HIV pozitivnoj osobi itd. Pomenimo ukratko da se u toku istorije, sam
katalog ljudskih prava proSirivao, najpre na unutraSnjem, a potom i na
medunarodnopravnom nivou, u antiautoritarnom duhu priznavanja Sire
autonomije 1 dostojanstva svakog ljudskog bi¢a. Ovo proSirivanje kataloga
ljudskih prava nije zavrSeno — stalno se javljaju zahtevi za priznavanjem novih
prava, nova prava se ozakonjuju, a tumacenje onih ve¢ priznatih se proSiruje
(upor.: Socioloski recnik, 2007: 290-291). U tom smislu, proSirivanje kataloga
prava pacijenata i znatan broj dokumenata i povelja vezanih za prava pacijenata i
za ljudska prava, pokazatelj su trenda individualizacije medicine, odnosno, Sire,
procesa heterogenizacije koji je imanentan svakom drustvu i koji sa sobom nosi
usloznjavanje i umnozavanje kako dru$tvenih, tako i medicinskih problema.

69



U duhu prosirivanja kataloga ljudskih prava, pa samim tim i sve ve¢e moguénosti
pacijenta da uéestvuje u odlu¢ivanju, usvojeni su i dokumenti* iz oblasti bioetike,
kao §to su: Univerzalna deklaracija o ljudskom genomu i [judskim pravima iz
1997. godine, Medunarodna deklaracija o ljudskim genetskim podacima iz 2003.
godine, te Univerzalna deklaracija o bioetici i ljudskim pravima iz 2005. godine
(tekst ovih deklaracija videti u: Unesko i bioetika — Zbirka osnovnih dokumenata,
2008). Ovde ¢emo ukratko razmotriti neke ¢lanove ovih dokumenata koji, pored
ostalog, jasno odslikavaju trend usloznjavanja drustvenih i medicinskih problema,
odnosno individualizacije medicine. Prema Univerzalnoj deklaraciji o ljudskom
genomu i ljudskim pravima, ljudski genom ¢ini osnovu fundamentalnog jedinstva
svih ¢lanova ljudske vrste, kao i uvazavanja njihovog urodenog dostojanstva i
razli¢itosti, a u simbolickom smislu, ljudski genom jeste bastina Covecanstva.
Dostojanstvo svakog pojedinca zahteva da se oni ne svode na njihova genetska
svojstva, te da se njihova jedinstvenost i razliCitost posStuje. Ovaj dokument
razmatra i takozvano ,,pravo da se ne zna“ (engl. right not to know), odnosno
mogucnost da odredena osoba ne Zeli da zna rezultate genetskog ispitivanja i
odredene posledice: ,,Treba postovati pravo svakog lica da odluci o tome da li
hoce ili ne da bude obavesteno o rezultatima genetskog ispitivanja i posledicama
koje iz njega proizlaze* (Unesko i bioetika — Zbirka osnovnih dokumenata, 2008:
5). Prema ovoj deklaraciji, niko ne sme biti podvrgnut diskriminaciji koja je
usmerena na povredu ili kojom se povreduju ljudska prava, osnovne slobode i
ljudsko dostojanstvo. Ovaj dokument, dalje, pretpostavlja da nijedno istraZivanje
ili primena istrazivackih rezultata koji se odnose na ljudski genom, prevashodno u
oblasti biologije, genetike i medicine, ne sme prevagnuti nad poStovanjem
ljudskih prava, osnovnih sloboda i ljudskog dostojanstva pojedinaca ili, pak, grupa
ljudi. Sa tim u vezi, nisu dozvoljeni postupci koji su u suprotnosti sa ljudskim
dostojanstvom, kao §to je reproduktivno kloniranje ljudskih bi¢a. Dokument
pretpostavlja primenu rezultata istrazivanja koji se odnose na ljudski genom,
ukljucujuéi primene rezultata u biologiji, genetici i medicini, u nastojanju da se
ublazi patnja i poboljSaju zdravlje pojedinaca i Covecanstva u celini. Ovaj
dokument predvida i solidarnost, saradnju i promovisanje nacela utvrdenih
deklaracijom na drzavnom i medunarodnom nivou: ,,Drzave treba da postuju i
podsti¢u politiku solidarnosti prema pojedincima, porodicama 1 grupama
stanovniStva posebno ugrozenim ili pogodenim boles¢u ili nedostacima genetske
prirode. (...) Postuju¢i nacela utvrdena u ovoj deklaraciji, drzave treba da uloze
sve napore u daljem podsticanju Sirenja nau¢nog znanja na medunarodnom nivou
o0 ljudskom genomu, ljudskoj razli¢itosti i genetskim istrazivanjima... (...) Drzave
takode treba da podstiu razmenu i povezivanje izmedu osnovanih nezavisnih
etickih komiteta radi ostvarivanja njihove pune saradnje (Unesko i bioetika —
Zbirka osnovnih dokumenata, 2008: 7-8).

* Ove deklaracije nisu pravno obavezujuée, ali su prihvacene od strane vecine drzava u svetu.
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Neki od ciljeva Medunarodne deklaracije o ljudskim genetskim podacima jesu
obezbedivanje postovanja ljudskog dostojanstva i zastite ljudskih prava i osnovnih
sloboda u prikupljanju, obradivanju, koris¢enju i pohranjivanju ljudskih genetskih
podataka, ljudskih proteomskih podataka i bioloskih uzoraka iz kojih poticu,
drze¢i se standarda jednakosti, pravde i solidarnosti uz duzno uvazavanje slobode
misli 1 izrazavanja, ukljuuju¢i i slobodu istrazivanja. Pored ostalog, ovaj
dokument definiSe i identitet lica: ,,Svaki pojedinac ima karakteristicnu genetsku
strukturu. Uprkos tome, identitet nekog lica ne sme biti sveden na genetske
karakteristike zato $to identitet ukljucuje slozene obrazovne, li¢ne i faktore
zivotne sredine, kao i emocionalne, drustvene, duhovne i kulturne veze sa drugima
i podrazumeva dimenziju slobode (Unesko i bioetika — Zbirka osnovnih
dokumenata, 2008: 12). Ova deklaracija predvida ulaganje napora kako bi se
obezbedilo da se ljudski genetski i ljudski proteomski podaci ne koriste u svrhe
diskriminacije koja ima za cilj krSenje ili kojom se krSe ljudska prava, osnovne
slobode i ljudsko dostojanstvo pojedinca, ili u svrhe koje vode stigmatizaciji
nekog lica, porodice ili zajednica. Sli¢no prethodnoj deklaraciji, i ovaj dokument
upucéuje na podsticanje i osnivanje nezavisnih, multidisciplinarnih i viSestranih
etickih komiteta na nacionalnom, regionalnom, lokalnom i institucionalnom nivou
(detaljnije videti u: Unesko i bioetika — Zbirka osnovnih dokumenata, 2008: 9-19).
Najzad, prema ¢lanu 1 Univerzalne deklaracije o bioetici i ljudskim pravima, ovaj
dokument namenjen drzavama, ureduje eticka pitanja u medicini, naukama o
zivotu 1 prateéim tehnologijama koje se primenjuju na ljudska bica, uzimajuci u
obzir njihovu drustvenu, pravnu i ekolosku dimenziju. Neki od ciljeva deklaracije
jesu: obezbedivanje univerzalnog okvira nacela i postupaka za davanje smernica
drzavama u formulisanju njihovog zakonodavstva, praksi ili drugih instrumenata u
oblasti bioetike, zatim, podsticanje multidisciplinarnog i pluralistickog dijaloga o
bioetickim pitanjima izmedu svih zainteresovanih strana i u okviru drustva u
celini, ofuvanje i unapredenje interesa sadasnjih i buduéih generacija, te
naglaSavanje vaznosti bioloske raznovrsnosti i njenog oCuvanja kao zajednicke
brige Covecanstva. I prema ovoj deklaraciji je (¢lan 11), pored ostalog, zabranjena
diskriminacija ili stigmatizacija bilo kog lica ili grupa po bilo kom osnovu, kojom
se krsi ljudsko dostojanstvo, ljudska prava i osnovne slobode. Clan 14 ovog
dokumenta razmatra oblast socijalne odgovornosti i zdravlja istiCuéi ostvarivanje
najveéeg moguceg standarda zdravlja kao jednog od osnovnih ljudskih prava
svakog ljudskog bica, bez obzira na razliku u rasi, veroispovesti, politickom
ubedenju, ekonomskom ili drustvenom polozaju. U tom smislu, ova deklaracija
upucuje na napredak nauke i tehnologije koji treba da pospesi prevashodno pristup
kvalitetnoj zdravstvenoj zastiti i neophodnim lekovima, narocito u odnosu na
zdravlje Zena i dece. Najzad, i ova deklaracija upucuje na osnivanje nezavisnih,
multidisciplinarnih i viSestranih etickih komiteta ciji bi zadatak bio: ocenjivanje
relevantnih etickih, pravnih, nauc¢nih i socijalnih pitanja koja se odnose na
istrazivacke projekte koji ukljucuju ljudska bica, zatim, pruZanje saveta o etickim
problemima u klinickom okruZenju, ocena naucnog i tehnoloskog razvoja,
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formulisanje preporuka i doprinoSenje pripremi smernica u vezi sa pitanjima iz
delokruga ove deklaracije, te podsticanje debate, obrazovanja i javne svesti o
bioetici, kao i angazovanosti na podrucju bioetike (videti: Unesko i bioetika —
Zbirka osnovnih dokumenata, 2008: 26, Radenovi¢, 2012: 146-171).

3. UMESTO ZAKLJUCKA

Mozemo primetiti da su krucijalni elementi sadrzaja ovih deklaracija, koje jasno
odslikavaju pomenute trendove usloznjavanja drustvenih, medicinskih i medi-
cinskoetickih problema, odnosno trend sve intenzivnije individualizacije
medicine, sledeci: dostojanstvo svakog pojedinca, individue sui generis, bez
obzira na njegov/njen identitet shvacen kao multidimenzionalan sui generis entitet
svake individue, poStovanje ljudskih prava, te ostvarivanje najveceg moguéeg
standarda zdravlja kao jednog od osnovnih ljudskih prava svakog ljudskog bica, i
najzad, podsticanje osnivanja nezavisnih i multudisciplinarnih etickih komiteta na
nacionalnom i medunarodnom nivou koji bi pruzali savete o etickim problemima
u klini¢kom okruzenju i razmatrali relevantna eticka, pravna, nau¢na i socijalna
pitanja koja se odnose na istrazivanja i istrazivacke projekte koji ukljucuju ljudska
bi¢a. Smatramo da je upravo podsticanje osnivanja multidisciplinarnih eti¢kih
komiteta sa pomenutim ciljevima, jedan od najznacajnijih pokazatelja indivi-
dualizacije medicine jer upucuje na ¢injenicu raznovrsnosti zivotnih, odnosno,
medicinskoetickih situacija za koje ne postoji jedinstvena/ univerzalna
»medicinskoeticka formula® u propisanom pravnom okviru (Radenovi¢, 2012:
170-171).

Kada je re¢ o moguénosti ucesca pacijenta u odlucivanju, mozemo zakljuciti da se
ona ogleda u prosirivanju kataloga ljudskih prava i u ostvarivanju najveceg
moguceg standarda zdravlja kao jednog od osnovnih ljudskih prava svakog
ljudskog bica. Prva jasna naznaka pojave mogucénosti odlucivanja pacijenta nalazi
se u NirnberSkom kodeksu koji istiCe da u toku eksperimenta ljudski subjekt treba
da ima slobodu da prekine ucesée u eksperimentu ako se nade u fizickom ili
mentalnom stanju u kom mu se nastavak eksperimentisanja ucini nemogu¢. Zatim,
Helsinska deklaracija uvodi princip informisanog pristanka koji je najvazniji
aspekt mogucénosti pacijenta da odlucuje nakon sagledavanja svih informacija
dobijenih od medicinskog profesionalca. Dalje, kako smo naveli, Internacionalni
kodeks lekarske etike uvodi pristanak pacijenta za odavanje poverljive
informacije, $to jeste specifican oblik ucestvovanja pacijenta u odluéivanju.
Evropska povelja o pravima pacijenata, Deklaracija o unapredenju prava
pacijenata u Evropi, Ljubljanska povelja o reformi zdravstvene zastite,
Konvenciju Saveta Evrope o ljudskim pravima i biomedicini kao deklaracije iz
oblasti bioetike, svojim sadrzajem jasno ukazuju na trend individualizacije
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medicine koji prati prosirivanje kataloga ljudskih prava i sve vecu moguénost
pacijenta da ucestvuje u odlucivanju.

Postavlja se pitanje o realnoj moguénosti pacijenta da ucestvuje u odlucivanju
koje je prevenstveno u vezi sa modelom odnosa lekar-pacijent koji svaki lekar u
svojoj medicinskoj praksi primenjuje. Naveli smo primer modela takozvanog
zajednickog donosenja odluke u okviru rada lekara epidemiologa, tacnije
savetnika u Centru za dobrovoljno poverljivo savetovanje i testiranje u toku
saopStavanja losih vesti vezanih za infekciju HIV-om. U ovom modelu odnosa
lekar-pacijent, postupanje medicinskog profesionalca obuhvata i brigu,
savetovanje i pomo¢ da odluku o daljem terpijskom postupku, koja je uvek izbor
pacijenta, pacijent valjano razmotri i donese. Koliko je moguce da pacijent stvarno
ucestvuje u donoSenju odluke u ostalim granama medicine? — pitanje je koje
svakako prevazilazi okvire ovog rada, ali koje zahteva sveobuhvatna permanentna
istrazivanja koja bi bila sprovodena u okviru jednog zdravstvenog sistema.

Rad zavrSsavamo navodenjem neumoljive Cinjenice koja ilustruje zdravstveni
sistem Republike Srbije, a odnosi se na vreme za pregled pacijenta propisano od
strane drzave koje je obuhvaéeno intervalom od pet do sedam minuta. U tom
propisanom vremenu lekar upisuje sve relevantne podatke i anamnezu u
kompjuter, pa se neretko komunikacija izmedu lekara i pacijenta, transformiSe u
komunikaciju izmedu lekara i pacijenta sa jedne, i kompjutera, sa druge strane, jer
i pacijent i lekar proveravaju gledaju¢i u monitor da li je lekar sve valjano
zabelezio. Ima li pacijent mogucénost da ikako ucestvuje u odlucivanju u tom
vremenskom intervalu u kontekstu opisane komunikacije? Jasno je da je odgovor
verovatno negativan.

Summary

In the paper the authoress considers relationship between different models of
patient-physician relationship and the possibilities of patient’s decision making.
Especially, the authoress underlines the contents of medical-ethical declarations
and codes and the work of ethics committees as the indicator of the
individualization medicine trend.

Key words: relationship patient-physician, individualization of medicine, codes,
deslarations, ethics committee, decision making

Tema ovog ¢lanka obradena je kao rezultat rada na projektnoj temi iii projekta
br. 41004, podrzanog od strane Ministarstva prosvete, nauke i tehnoloskog
razvoja Republike Srbije.
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UCESCE PACIJENATA U DONOSENJU ODLUKA IZ OBLASTI
ZDRAVSTVENE ZASTITE I ZDRAVSTVENOG OSIGURANJA

Marta Sjenicic¢*

Analiza nezdravog stanja covekovog organizma i funkcionalnih smetnji je, do
kraja 19.veka, obavljana isklju¢ivo sredstvima prirodnih nauka. Pri svome radu
lekar se rukovodio jedino merilima svoje profesije, a nije vodio ra¢una o li¢nosti
pacijenta i o njegovoj psiho-socijalnoj situaciji. On je lecio bolest, a ne bolesnika.
Sa porastom dijagnostickih i terapijskih moguénosti, kao i sa novom medicinskom
tehnikom, rasla je i prednost u znanju lekara prema pacijentima.' Posedovanje
medicinskih informacija je ono §to je, prema nekim autorima, opredeljivalo odnos
lekar-pacijent, kao odnos u kome je pacijent vise objekat medicine, nego §to je
licnost. Budué¢i objekt, a ne subjekt medicine, pacijent, nije snosio li¢nu
odgovornost za uzroke i posledice svog stanja. On nije ucestvovao u odluc¢ivanju o
svome lecenju, nego je bio duzan da se povinuje odluci lekara kao eksperta.
Pacijent je sudelovao u vlastitom lecenju samo utoliko Sto je davao lekaru
potrebne informacije o bolesti i Sto je izvrSavao lekareve naloge. Ovakva
nadmoc¢na pozicija lekara u odnosu na pacijenta oznacava se kao paternalizam.
Lekar je vodio racuna samo o dobru pacijentovom (salus aegroti), a zanemarivao
je volju i Zelje pacijenta (voluntas aegroti).>

Paternalizam je vremenom poceo da ustupa mesto principu autonomije volje, i
kroz njega, pravu pacijenta na samoodredjenje. Neki autori daju dijapazon
varijacija odnosa, izmedju paternalizma i autonomije volje. Kriterijum za ove
varijacije je ko drzi kontrolu u procesu medicinskih konsultacija. U skladu sa
ovim kriterijumom postoji, sumarno receno, Cetiri tipa odnosa lekar-pacijent:
1) paternalizam; 2) model gde se ukljucuju i pacijentove Zelje; 3) model
podeljenog odluc¢ivanja; i 4) model odlucivanja na osnovu adekvatne informacije.
Paternalisticki model naglaSava autoritet lekara i njegovu kontrolu nad
pacijentom. Lekar, na osnovu svoje medicinske ekspertize, odlucuje o lecenju i o
tome Sta pacijent treba da c¢ini, a pacijentovo uce$ée je ograni¢eno na
podredjivanje lekarevom autoritetu. U drugom modelu pretpostavlja se da lekar

* Doktor pravnih nauka. Nau¢ni saradnik u Institutu drustvenih nauka u Beogradu.

! Radigi¢ Jakov, Mujovié¢ Zorni¢ Hajrija, Pomo¢ pacijentima u ostvarivanju njihovih prava: Zapadna
Evropa kao uzor Srbiji, Jugoslovensko udruzenje za medicinsko pravo, Beograd, 2004., str. 9.

* Ibid, str. 9-10.



poseduje potrebno tehnic¢ko i medicinsko znanje za odlucivanje, ali se ocekuje da
on u proces odlucivanja i donoSenja odluke (koja je, na kraju, ipak njegova)
ukljuci i pacijentove zelje i opredeljenja. Model podeljenog odlucivanja podra-
zumeva da lekar i pacijent u jednakoj meri preduzimaju korake u cilju postizanja
usaglasene odluke. Ovaj model je balans izmedju ekstremnih modela u kojima ili
pacijent ili lekar imaju kontrolu nad donoSenjem odluke. I, konacno, prema
modelu odlucivanja na osnovu adekvatne informacije, odlucivanje je proces u
kome doktor pacijentu obezbedjuje sve neophodne ili relevantne informacije i
ukazuje na moguénosti le¢enja, da bi ovaj onda doneo odluku na osnovu svojih
zelja i opredeljenja.’

Danas se odnos izmedju lekara i pacijenta shvata kao odnos izmedu razumnih
ljudi, u kome onaj koji raspolaze medicinskim znanjem pomaze bolesniku. U
svakom slucaju, zahvaljujuéi autonomiji koju mu zakonodavac priznaje, pacijent
preuzima odgovornost za svoje zdravlje. Time S$to se pacijentu daju prava,
ustanovljavaju mu se i duznosti, kao i u svakom ugovornom odnosu. Naravno,
treba biti realan, pa videti da je odnos lekar-pacijent u njegovim bitnim tackama
asimetrican, jer u njemu dominira uloga lekara. Ta asimetrija se moze umanjiti
pravnim putokazima i pravilima ponasanja, ali se ne moze potpuno ukinuti.
Utoliko je vaznije poverenje pacijenta u lekara. Odnos lekar-pacijent jeste i treba
da bude, u prvom redu, odnos poverenja,* ali je i obligacioni odnos, gde svaka
strana ima prava i duznosti.

1. VIDOVI UCESCA PACIJENTA U ODLUCIVANJU

Za uticaj pacijenta na zdravstveni sistem nije bitan samo konkretan odnos lekar-
pacijent. U ovom odnosu pacijent moze uticati samo na tok svog leenja, a ne i na
zdravstvo kao sistem. Stoga su pokrenute razne inicijative kojima bi pacijenti, kao
drustvena grupacija, imali veéi uticaj na vodjenje zdravstvene politike.

Najopstiji, makro nivo, ¢ini ukljucivanje pacijenata u oblikovanje zdravstvene
politike i njihovo uces¢e u donosenju politickih odluka koje se ticu zdravstvene
zastite Citave populacije.

Mezo nivoom bi se moglo smatrati uées¢e pacijenata u odluc¢ivanju u okviru
organa ustanove za zdravstveno osiguranje. Ovo je konkretniji oblik odlucivanja i
tice se osiguranika konkretne ustanove zdravstvenog osiguranja. Odlu¢ivanjem na
mezo nivou smatraju se i razlicita nevladina tela kroz koja pacijenti mogu ostvariti
uticaj na donosenje odluka ili dobiti odredjenu vrstu pomo¢i.

3 Patient Participation in Helath Care Consultations, Qualitative perspectives, Maidenhead, Open Uni-
versity Press, str. 43-64.

* Radisi¢, Mujovié-Zornié, ibid, str.11.
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Nivo i oblik odlucivanja koji najneposrednije uti¢e na pojedinca — mikro nivo,
postoji kroz, zakonima ustanovljeno, pravo pristanka informisanog pacijenta na
odredjenu medicinsku meru. Ovo pravo proisti¢e iz principa autonomije volje,
odnosno prava pacijenta da se samoodredi u odnosu na sopstveno telo i zdravlje.
UcesCe pacijenta u odlucivanju na mikro nivou je jo§ izrazenije, i donekle
modifikovano, u kontekstu takozvane P4-medicine, o cemu ¢e kasnije biti reci.

2. UCESCE PACIJENATA U ODLUCIVANJU - MAKRO NIVO

U zemljama Zapadne Evrope je u poslednjih petnaestak godina inicirano
ukljucivanje pacijenata u donoSenje politickih odluka koje se ticu zdravstvene
zastite. U Nemackoj su, na primer, Udruzenje lekara iz obaveznog zdravstvenog
osiguranja, Nemacko drustvo bolnica i fondovi za zdravstveno osiguranje
osnovali Nemacki Savezni zajednic¢ki komitet (Gemeinsamer Bundesausschuss)
2004. godine. Zadatak komiteta je da utvrdi koje su medicinske koristi za
pacijenta, u stacionarnim i ambulantnim ustanovama, adekvatne, izvodljive i
isplative, 1 zbog toga treba da udu u opseg ponudenih medicinskih usluga.
Pacijenti su ¢lanovi komiteta i, u okviru njega, imaju savetodavna i predlagacka
prava. Savetodavna prava omogucéavaju pacijentima da podele sopstvena iskustva
i istaknu sopstvene interese. Predlagacka prava daju pacijentima mogucnost da, na
primer, predloze prihvatanje novih istrazivanja i metoda lecenja. U rad Komiteta
ukljuceno je oko stotinu strucnjaka — stalnih predstavnika pacijenata u Komitetu,
koji savetuju i istovremeno predstavljaju ovo telo u javnosti.” Uéeiée pacijenata u
Komitetu predstavlja bitan doprinos transparentnosti u donosenju odluka. Upravo
zbog savetodavnih i predlagackih prava pacijenata, odluke Komiteta dobijaju na
kredibilitetu i bolje su prihvaéene.®

U Nemackoj je 2004. godine savezna vlada formirala instituciju sa nazivom —
Poverenik savezne vlade za pacijente, koji je, po nivou nadleznosti, u rangu
drzavnog sekretara. Poverenik zastupa interese pacijenata. Njegov primarni interes
je da ojaca prava pacijenata i da radi na njihovom unapredenju u okviru
zdravstvenog sistema.

5 Hirter Martin, Miiller Hardy, Dirmeier Jorg, Norbert Donner-Banzhoff, Bieber Christiane, Eich
Wolfgang, ,,Patient participation and shared decision making in Germany — history, agents and
current transfer to practice*, Zeitschrift fiir Evidenz, Fortbildung und Qualitit im Gesundheitswesen,
105/2011, str. 264.

¢ Etgeton Stefan, ,Patientenbeteiligung in den Strukturen des Gemeinsamen Bundesausschusses®,
Bundesgesundheitsblatt-Gesundheitsforschung-Gesundheitsshutz, Springer, Volume 52, br. 1/2009,
str. 107.

7 Ibid.
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Godine 2008. u Nemackoj je, pod okriljem Ministarstva zdravlja, zapoceta izrada
Nacionalnog kancer plana. Jedan od ciljeva plana je da osnaZi sposobnost i
moguénost pacijenata da odlucuju. Ovo ucesée u odlucivanju opisano je na sledeci
nacin: 1) pacijenti treba da budu aktivno ukljuceni u odlucivanje kada se radi o
njihovom zdravstvenom zbrinjavanju; 2) tokom terapije i nege, pacijentima treba
pruziti informacije zasnovane na dokazima, kako bi bili u moguénosti da
odlucuju; 1 3) potrebno je implementirati mehanizam podeljenog odlucivanja
(shared decision making).®

Sistem podrske pacijentima najSire je rasprostranjen u Holandiji. Razne
organizacije i interesne grupe, €iji su ciljevi delimi¢no razliiti, uspele su da se
okupe u jedan socijalni pokret (savez), koji uziva i podrSsku drzave. Funkciju
pomoci pacijentima obavljaju regionalne sluzbe za informisanje i za Zalbe, sluzbe
za informisanje unutar zdravstvenih ustanova i tzv. poverenici pacijenata ili
ombudsmani. ’

U Holandiji vlada misljenje da jacanje pozicije pacijenata nije moguce bez Sirokog
saveza raznih pokreta i grupa za samopomo¢ koje deluju u istom smeru. Takvi
savezi formirani su na nacionalnom i na regionalnom nivou. Oko 400 grupa sa
samopomoc¢ udruzile su se najpre u 40 saveza, a potom su savezi odlucili da sve
grupe za samopomo¢ spoje u Pokret pacijenata. Na kraju je doslo do spajanja
organizacija pacijenata i organizacija potrosaca u Holandski savez pacijenata i
potrosaca. Taj Savez ¢ine 2,5 miliona ¢lanova. Od 15 miliona stanovnika 15%
odraslih ljudi organizovani su kao pacijenti. Sa tolikom brojem ¢lanova Savez ima
i odgovarajucu politicku tezinu. On uziva podrSku drzavnih organa, narocito
Ministarstva zdravlja, koje mu, svake godine, stavlja na raspolaganje deo svojih
budzetskih sredstava. Savez ima oko 30 svojih regionalnih jedinica. "’

Predstavnici pacijenata, odnosno organizacija pacijenata u Holandiji daju, na
primer, svoje misljenje o agendi medicinskih istraZivanja, o nacrtima zakona u
oblasti zdravstva i daju savete o vodenju nacionalne zdravstvene politike. Takode
je 2000. godine holandski Zdravstveni savet predlozio uce$ée pacijenata u
sastavljanju medicinskih smernica. Sli¢ni primeri postoje i u Velikoj Britaniji i u
Australiji."" Stav da je uges¢e pacijenata relevantno za donoenje smernica nije
¢vrsto ustanovljeno u teoriji. Prema nekim teoretiCarima, nau¢na zasnovanost
potrebe za pacijentovim izborom i njegove sposobnosti kontrole vrlo je slaba. Oni
smatraju da je do povecane diskusije o osnaZivanju pacijenata doslo, pre svega
zbog toga, $to ona daje klini¢arima odlican osnov za povlacenje iz oblasti koje su

8 Hirter, Miiller, Dirmeier, Donner-Banzhoff, Bieber, Eich, ibid, str. 266.
? Radigi¢, Mujovi¢-Zorni¢, ibid, str.19.
'° bid, str.22.

"' Van de Bovenkamp Hester, Trappenburg Margo, “Reconsidering Patient Participation in Guideline
Development”, Health Care Anal, 17/2009, str. 199.
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za njih problematicne, kao Sto su neobjasnjivi simptomi, hroni¢ne bolesti i bol.
Odgovornost za ove komplikovane forme bolesti oni rado prenose na osnazenog
pacijenta. 2

Sa druge strane, pak, postoje i argumenti koji govore u prilog aktivnog uéesc¢a
pacijenta u odludivanju. Prvi argument je da pacijenti imaju veliko iskustvo sa
zdravstvenim uslugama, pa time poseduju, u neku ruku, i veée znanje od lekara i
zdravstvenoj praksi, pa su time i vece Sanse da se te smernice implementiraju.
Drugi argument u prilog pacijentovoj participaciji u odluéivanju, a pre svega
donosenju medicinskih smernica, je da uceS¢e pacijenata povecava legitimnost
smernica, s obzirom da su tada sve relevatne strane ukljucene i proces donoSenja
smernica je otvoreniji. Tre¢i argument je vise principijelnog karaktera, a radi se o
tome da je uce$Ce pacijenata jednostavno pravicno. Pacijenti su ti na koje
smernice, u najvec¢oj meri, uticu, pa je fer da oni kazu Sta imaju u ovoj stvari. |
konac¢no, cCetvrti argument je da je uceSce pacijenata politicki pozeljno, jer
podrzava razvoj participatorne demokratije. "

U Srbiji na republickom nivou postoji zastitnik gradana koji je inokosni drzavni
organizacije koje obavljaju javna ovlaséenja svoj posao rade zakonito i pravilno.
Pored kontrole formalnog postovanja zakona zastitnik gradana ispituje eti¢nost,
savesnost, nepristrasnost, strucnost, svrsishodnost, delotvornost, poStovanje
dostojanstva stranke i ostale osobine koje treba da karakteriSu upravu, a koje
gradani s punim pravom oc¢ekuju od onih koje kao poreski obveznici placaju.
Zastitnik gradana deluje nezavisno i samostalno. Bira ga i razreSava Narodna
skupstina Republike Srbije kojoj i podnosi izvestaje o radu. U pravni poredak
Republike Srbije institucija Zastitnika gradana (ombudsmana) uvedena je 2005.
godine kada je i donet Zakon o Zastitniku gradana. Postojanje ove institucije
potvrdeno je i Ustavom Republike Srbije iz 2006. Zastitniku gradana moze se,
prituzbom ili u neposrednom razgovoru, obratiti svako (drzavljani Srbije, stranci,
apatridi, izbeglice, raseljena lica, udruzenja, pravna lica...) ko smatra da organi
uprave nekorektno primenjuju (ili ne primenjuju) propise Republike Srbije na
njegovu Stetu. Pre podnoSenja prituzbe podnosilac je duzan da svoja prava pokusa
da zastiti u odgovaraju¢em pravnom postupku. '

Prema izvestaju o radu 2012. godine, zastitnik gradana je u toj godini, u odnosu na
prethodnu, primio veéi broj prituzbi kojima su gradani ukazivali na povredu
odredenih principa dobre uprave, a koji su za posledicu imali uskracivanje i/ili

12 Salmon, P, Hall, G.M., ,,Patient empowerment and control: A psychological discourse in the service
of medicine®, Social Science and Medicine, 57/2003, str. 1970.

' Van de Bovenkamp, Trappenburg, ibid, str.205.
!4 URL: http://www.ombudsman.rs/index.php/lang-st/o-nama, 5. maj, 2014.
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otezano ostvarivanje prava gradana iz oblasti zdravstvenog osiguranja i
zdravstvene zastite.”” Ovaj organ ne zastupa i ne titi isklju¢ivo prava pacijenata,
ve¢ gradjana uopste.

3. UCESCE PACIJENTA U ODLUCIVANJU — MEZO NIVO

Uces¢e pacijenta u odluCivanju na mezo nivou ostvaruje se kroz ustanove
zdravstvenog osiguranja, kao i kroz nevladine organizacije.

3.1. UgescCe pacijenta u odlu¢ivanju u okviru ustanova
zdravstvenog osiguranja

Zakon o zdravstvenom osiguranju Republike Srbije'® ¢lanom 218 predvidja da
Republickim fondom za zdravstveno osiguranje upravljaju predstavnici osigu-
ranika. Clanom 220 Zakona se propisuje da u organima Republickog fonda
moraju biti pravi¢no zastupljeni predstavnici osiguranika po polu, starosnoj dobi,
struénom obrazovanju i moraju biti pravicno zastupljene filijale. Organi
Republickog fonda su: Upravni odbor, Nadzorni odbor i direktor.

Skorasnja novina u €¢lanu 222 je, medutim, da Upravni odbor ima sedam ¢lanova,
koje imenuje i razreSava vlada i to: 1) Cetiri ¢lana, na predlog ministra nadleznog
za poslove zdravlja; 2) jednog clana predstavnika osiguranika zaposlenih, na
predlog reprezentativnih sindikata organizovanih na nivou Republike, u skladu sa
zakonom kojim se ureduje rad; 3) jednog cClana predstavnika osiguranika
penzionera, na predlog udruzenja penzionera organizovanog na nivou Republike
koje ima viSe od 50.000 registrovanih ¢lanova; 4) jednog ¢lana predstavnika
osiguranika zemljoradnika, na predlog udruzenja poljoprivrednika organizovanih
na nivou Republike koja imaju vise od 50.000 registrovanih ¢lanova. Ova odredba
je bitna promena u odnosu na prethodno vaze¢u odredbu prema kojoj je Upravni
odbor imao 21 ¢lana od kojih je 14 predstavnika osiguranika zaposlenih, po dva
predstavnika osiguranika penzionera, osiguranika zemljoradnika i osiguranika koji
obavljaju samostalnu delatnosti i jedan predstavnik udruzenja invalida koji ima
svojstvo osiguranika.

Odredba po kojoj ¢lanovi Upravnog odbora zastupaju interese osiguranika,
odnosno osiguranih lica u obezbedivanju i sprovodenju prava obuhvacenih
obaveznim zdravstvenim osiguranjem, je ostala. Jedino Sto nije jasno je kako
mozemo biti sigurni da ¢e Upravni odbor koji ima vecinski broj c¢lanova
Ministarstva zdravlja, a manjinski broj predstavnika osiguranika, zastupati prava i

'S URL: http://www.ombudsman.rs/index.php/lang-sr/izvestaji/godisnji-izvestaji, 5.maj 2014.
' Sluzbeni glasnik RS, br. 107/2005, 109/2005, 57/2011, 110/2012, 119/2012, 99/2014 i 123/2014.
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interese osiguranika. U tom smislu, ne moze se re¢i da, kada se radi o
Republickom fondu za zdravstveno osiguranje, formalno ima demokratizacije
odlucivanja u zdravstvu.

Takode skorasnja novina je da Nadzorni odbor ima pet ¢lanova, koje imenuje i
razreSava vlada i to: 1) tri ¢lana, na predlog ministra nadleznog za poslove
zdravlja; 2) jednog clana predstavnika osiguranika zaposlenih, na predlog
reprezentativnih sindikata organizovanih na nivou Republike, u skladu sa
zakonom kojim se ureduje rad — za predstavnike iz reda osiguranika zaposlenih;
3) jednog c¢lana predstavnika osiguranika penzionera, na predlog udruzenja
penzionera organizovanog na nivou Republike koje ima vise od 50.000
registrovanih ¢lanova. Do skora je Nadzorni odbor imao sedam ¢lanova, od kojih
su tri predstavnici osiguranika zaposlenih, po jedan predstavnik osiguranika
penzionera, osiguranika zemljoradnika i osiguranika koji obavljaju samostalnu
delatnosti, i jedan zaposleni u Republickom fondu, odnosno u filijali ili u
Pokrajinskom fondu. Direktora Republicnog 1 Pokrajinskog fonda, po
sprovedenom javnom konkursu, imenuje Upravni odbor. Dakle, broj ¢lanova
Nadzornog odbora je smanjen, a vecinu ¢lanova ¢ine predstavnici Ministarstva
zdravlja, §to svakako ne ide u prilog demokratizaciji odluc¢ivanja u zdravstvu.

Zakonom o zdravstvenom osiguranju iz 2005. godine, uveden je Savet filijale. To
je savetodavno telo direktora filijale i sastavljeno je od predstavnika osiguranika i
poslodavaca sa podrucja filijale. Savet filijale ima najvise devet ¢lanova, od kojih
su Sest predstavnici osiguranika, a tri predstavnici poslodavaca, s tim da se
obezbeduje pravicna zastupljenost opstina na podrucju filijale. Jedan od
predstavnika osiguranika u Savetu filijale jeste iz udruzenja invalida sa podrucja
filijale. Savet filijale: 1) predlaze mere za sprovodenje i unapredivanje zdrav-
stvenog osiguranja na podruc¢ju filijale; 2) daje misljenje o planu rada filijale;
3) daje misljenje na odluke koje donosi filijala u pogledu obezbedivanja prava iz
zdravstvenog osiguranja i zaklju€ivanja ugovora sa davaocima zdravstvenih
usluga; 4) daje predloge za racionalno raspolaganje i troSenje sredstava
zdravstvenog osiguranja; 5) daje miSljenje o izveStaju koji filijala podnosi
Upravnom odboru Republickog fonda. Osnivanje Saveta filijale je, bar u formi
pravnog akta, pomak u pravcu demokratizacije odlucivanja, s obzirom na to da je
u Savetu brojno veca zastupljenost osiguranih lica i s obzirom da je Savetom
ucesce pacijenta u odlucivanju spusteno i na nivo filijala Republickog fonda za
zdravstveno osiguranje, na kome se, u velikoj meri, neposredno, realizuju prava
osiguranih lica (kada se radi o nov€anim davanjima).

Ono S§to, medjutim, ¢ini nazadovanje u regulativi koja ureduje zdravstveno
osiguranje jeste to Sto je vremenom ukinuta SkuptSina kao organ. Prema
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osnovnom tekstu zakona iz 1992. godine'” i, tada vaZzeéem statutu Zavoda, bila je
predvidena Skupstina Zavoda koja je imala 60 ¢lanova. Skupstina se obrazovala
tako §to se sa podrucja svake filijale birao broj ¢lanova srazmerno broju
osiguranika. Odlukom o raspisivanju izbora nastojalo se da se obezbedi srazmerna
zastupljenost svih kategorija osiguranika. Naknadnim izmenama zakona iz 1992.

demokratskog odlucivanja uz uc¢esée osiguranika, na ovom nivou.

Republicki Fond za zdravstveno osiguranje je 2013. godine doneo Pravilnik o
nacinu i postupku zastite prava osiguranih lica Republickog fonda za zdravstveno
osiguranje.'® Clanom 6 Pravilnika se ureduje da zastitnik prava osiguranih lica:
1) pruza informacije osiguranim licima u vezi sa zastitom prava osiguranih lica iz
zdravstvenog osiguranja; 2) pruza i obezbeduje pruzanje strucne i tehnicke
pomo¢i osiguranom licu u vezi sa ostvarivanjem prava iz zdravstvenog osiguranja;
3) obavestava nadleznu organizacionu jedinicu Republi¢kog fonda o nepravil-
nostima u vezi sa izvrSavanjem ugovornih obaveza davaoca zdravstvenih usluga;
4) vodi podatke o broju i vrsti povreda prava osiguranih lica iz zdravstvenog
osiguranja; 5) izraduje i dostavlja izveStaje o radu nadleznoj organizacionoj
jedinici Republickog fonda. 1z ovih njegovih nadleZznosti se vidi da bi i kroz ovu,
novouvedenu instituciju osiguranici mogli imati odredjenog uticaja na odlu-
Civanje.

Statutom Republickog fonda za zdravstveno osiguranje'® predvida se da
Republicki fond obavlja delatnost koja obuhvata i davanje pravne i druge strucne
pomo¢i osiguranim licima u vezi sa ostvarivanjem prava iz zdravstvenog
osiguranja i §titi njihove interese po osnovu osiguranja.

Napred navedene odredbe o uceSéu pacijenata kao osiguranika u organima
odlu¢ivanja Fonda za zdravstveno osiguranje ukazuju na to da institucija
zdravstvenog osiguranja zastupa interese pacijenata sadrzinski i formalno. Ovo
je, medjutim, suviSe idili¢na slika uticaja pacijenata na odlu€ivanje. Stvarna
slika je u domacéem, ali i u socijalnim osiguranjima drugih evropskih zemalja
dosta drugacija. Pacijent, bez obzira na zastupljenost u organima, nije zaista u
mogucnosti da uti¢e na odludivanje, na paket usluga pokriven zdravstvenim
osiguranjem, na odluke o potrebnom leenju u inostranstvu, i sli¢no.
Osiguranici, naime, najéeSCe nisu upoznati sa izborima u tela institucije
zdravstvenog osiguranja, pa je i njihovo ucesce u izborima vrlo diskutabilno.

U Nemackoj se svakih Sest godina odrzavaju izbori za organe samoupravljanja
socijalnog zdravstvenog, penzijskog osiguranja i osiguranja od nesre¢nog

' Sluzbeni glasnik RS, br. 18/92, 26/93, 53/93, 67/93, 48/94, 25/96, 46/98, 54/99, 29/2001, 18/2002,
80/2002, 84/2004, 45/2005 i 101/2005.

' Sluzbeni glasnik RS, br. 68/2013.
' Shuzbeni glasnik RS, br. 81/2011, 57/2012, 89/2012, 1/2013 i 32/2013.
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slu¢aja.”® Poslednji izbori su odrzani 2011. Pravni osnov izbora nalazi se u
Cetvrtoj knjizi nemackog Socijalnog zakonika. Izbori bi trebalo osiguranicima i
poslodavcima da obezbede saodlucivanje u radu institucija socijalnog
osiguranja. Glasanjem bi trebalo da se obezbedi uticaj na sudbinu institucija
socijalnog osiguranja, kao i sadejstvo i uceS¢e u oblastima finansiranja i
organizacije. Socijalni zakonik ¢itav drugi naslov Cetvrte glave posvecuje
izborima u organe samooupravljanja u institucijama socijalnog zdravstvenog
osiguranja.”’ Takav pristup je svakako nastavak i deo nemackog sistema
socijalnog osiguranja — Bizmarkovog sistema i nastojanja da zaposleni i
poslodavci imaju uticaj na odluéivanje. Medjutim, i ovde je nivo uticaja
pacijenata preko njihovih predstavnika relativno nizak.

3.2. UcesCe pacijenta u odlu¢ivanju kroz nevladin sektor

U Srbiji postoje razne nevladine organizacije kojima se posredno utice na
demokratizaciju odlucivanja u zdravstvu.

Klub Zdravlje — Udruzenje korisnika zdravstvenih usluga, osnovano 2006. godine,
ima za cilj promociju prava korisnika zdravstvenih usluga. Ovo udruZenje je
punopravni ¢lan globalnog svetskog pokreta pacijenata i korisnika zdravstvenih
usluga — International Alliance for Patients Protection /IAPO/, ¢ije je sediSte u
Londonu.*

Postoje 1 razli¢ita udruzenja onih pacijenata koji boluju od odredjenih bolesti.
Kroz udruzenja, njihovi Clanovi lakSe ostvaruju svoja prava, a udruzenja ih
okupljaju i radi uspesnijeg lecenja, rehabilitacije, socijalnog zbrinjavanja, nabavke
ortopedskih pomagala, odrZzavanja sportskih i kulturno-umetni¢kih manifestacija,
obrazovanja i zaposljavanja.

Udruzenje pravnika za medicinsko i zdravstveno pravo Srbije osnovano je radi
ostvarivanja ciljeva u oblasti medicinskog i zdravstvenog prava, edukacije i
promocije, negovanja i unapredivanja oblasti medicinskog i zdravstvenog prava,
razvijanja i promocije naucnih i prakticnih standarda u datoj oblasti, popu-
larizacije dostignuéa u datoj oblasti, razvijanja pravnickog obrazovanja u oblasti
mediciglsskog i zdravstvenog prava, edukacije medicinskih profesionalaca i
sli¢no.

% Socialgesetzbuch (SGB) Viertes Buch (IV) — Gemeinsame Vorschriften fiir die Sozialversicherung —
(Artikel I des Gesetzes vom 23. Dezember 1976, BGB1.IS, 3845), URL: http:/www.gesetze-im-
internet.de/sgb_4/BINR138450976.htmI#BJNR138450976BING001205308, 7. maj, 2014.

2l URL: http://de.wikipedia.org/wiki/Sozialwahl, 7.maj, 2014.
22 URL: http://www.zdravoskop.rs/klub-zdravlje, 5.maj, 2014.
2 URL: http://www.supram.org.rs/o-udruzenju/o-nama-2/, 5.maj, 2014.
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I pored postojanja navedenih udruzenja, nevladin sektor je u Srbiji jo§ dosta
nerazvijen i nema onoliko uticaja koliko bi trebalo da ima u oblasti zdravstva.
Medutim, neka udruzenja postoje ve¢ dugi niz godina, i ipak uspevaju da u
domenu onoga za Sta su registrovana postignu izvesne uspehe.

U Nemackoj postoji mno$tvo institucija i grupa gradjana za podr$ku pacijentima.
Broj grupa za samopomo¢ dostigao je ¢ak cifru od 70.000, i obuhvata oko 2,6
miliona ¢lanova. Medju njima je veliki broj grupa koje se brinu o zdravstvu i
problemima pacijenata. One igraju veliku ulogu naroCito u podizanju svesti
pacijenata o njihovim pravima. Drzava nije placala funkcionere koji pomazu
pacijentima, nego su oni radili pocasno ili se finansirali sredstvima od ¢lanarine i
donacija.

Nemadki Socijalni zakonik (Socialgesetzbuch)® je ustanovio da javni fondovi
zdravstvenog osiguranja imaju obavezu i odgovornost za ouvanje i leenje svojih
osiguranika ili za unapredjenje njihovog zdravstvenog stanja. Informisanje
pacijenata i podeljeno odlucivanje ukljuéeni su u programe fondova za
zdravstveno osiguranje. U paragrafu 65b, glave V nemackog Socijalnog zakonika
navedeno je da se doprinosima koji se uplacuju za obavezno zdravstveno
osiguranje finansiraju nezavisne organizacije za savetovanje pacijenata.”® Ove
organizacije informiSu pacijente o njihovim pravima, omogucuju im pristup
kvalitetnoj informaciji i pripremaju ih za medicinske konsultacije. Ovakva usluga
je zak01217om ustanovljena pocetkom 2011 godine, kao rezultat pilot projekta u ovoj
oblasti.

Nemacki Socijalni zakonik, takode od 2011. godine, paragrafom 20 glave V, daje
osnova finansiranju grupa za samopomo¢ pacijentima, organizacijama i kontakt
kancelarijama, od strane obaveznog zdravstvenog osiguranja. Grupe za
samopomo¢ treba da primaju doprinos od fondova obaveznog zdravstvenog
osiguranja i to u iznosu od 0,57 eura godiSnje, po osiguranoj osobi. Ovakvom
finansijskom podrS$kom, osnovna egzistencija grupa za samopomo¢ i ovakvih
organizacija je obezbedena, a time je obezbeden i princip saodlu¢ivanja od strane
pacijenata.®

Od nemackih nevladinih organizacija koje ojaCavaju uticaj pacijenata na
medicinske odluke, valja pomenuti i nemacku Agenciju za kvalitet u medicini
(Arztliches Zentrum fiir Qualitiit in der Medizin — AZQ)". Agencija je osnovana
1995. godine sa sedisStem u Berlinu. Agencija koordinira programe za kvalitet u
zdravstvu sa akcentom na medicini baziranoj na dokazima (evidence-based

¥ Radigié, Mujovi¢ Zorni¢, ibid, str. 24.

3 URL: http://www.gesetze-im-internet.de/sgb_9/, 7. maj, 2014.

26 URL: http://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/ _65b.html, 7. maj, 2014.
" Harter, Miiller, Dirmeier, Donner-Banzhoff, Bieber, Eich, Isto, str. 265.
* Ibid.
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medicine), vodi¢ima dobre prakse, osnazivanju pacijenata, programima za
sigurnost pacijenata i upravljanju kvalitetom. Radi se o neprofitnoj organizaciji
koju su osnovali nemacka lekarska komora (Bundesirztekammer-BAK) i
nemacko Udruzenje lekara obaveznog zdravstvenog osiguranja (Kassen-
drztlicher Bundesvereinigung-KBV).” Na veb stranici Agencije, pacijentima je
omogucen uvid u azurne informacije o kvalitetu u oblasti zdravstva, o nacinu
uklju¢ivanja pacijenata u odluc¢ivanje i u druge informacije vezane za
zdravstvo.”’

Godine 2000. osnovana je Nemacka mreza za medicinu zasnovanu na dokazima
(Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin). Mreza je nau¢no udruzenje koje
u okviru jednog od svojih odeljenja — informisanje i ukljucivanje pacijenata —
izri¢ito prihvata princip podeljenog odlucivanja i aktivno radi na osnazivanju
udeiéa pacijenta u odluGivanju.’’ Mreza okuplja zdravstvene profesionalce,
istrazivaCe, predstavnike organizacija pacijenata i pacijentskih grupa za
samopomoc¢. Njeno odeljenje za informisanje i uklju¢ivanje pacijenata radi, pre
svega, u oblasti edukacije ljudi o znaéenju i znacaju medicine zasnovane na
dokazima, kao i na razvijanju i Sirenju informacija o medicini zasnovanoj na
dokazima medju laicima, a putem smernica za informacije o zdravlju (Die Gute
Praxis Gesundheitsinformation). Zdravi, kao i bolesni gradani imaju pravo na
obuhvatne informacije koje se ti¢u njihovog zdravlja i bolesti, kao i na
razumljivo predstavljanje ovih informacija. Zdravstvene informacije se mogu
odnositi na nacin zivota, odrzavanje zdravlja, skrining, dijagnostiku, lecenje,
razvoj bolesti, razumevanje bolesti, rehabilitaciju i negu. Cilj ovih smernica je
uspostavljanje kvaliteta zdravstvenih informacija 1 =zaStita gradana od
nepouzdanih, izmenjenih i onih zdravstvenih informacija koje mogu dovesti u
zabludu. ** U Nemackoj su Gak osnovani i unverziteti za pacijente. Prvi je
osnovan u Hanoveru, oktobra 2006. godine, a drugi u Jeni, oktobra 2009. godine.
Cilj univerziteta je da gradanima i pacijentima ponude zdravstvenu edukaciju,
njihovo osnazivanje i znanje o zdravstvenim strukturama i metodoloskim
principima.**

Nemacko Ministarstvo zdravlja je kroz Udruzenje za politiku i istraZivanja u
oblasti socijalne sigurnosti (Gesellschaft fiir Versicherungswissenschafi undges-
taltung e.V.-GVG), odnosno u saradnji sa njim, 2000. godine pocelo proces
utvrdjivanja nacionalnih zdravstvenih ciljeva. Aktivnosti u okviru ovog procesa su
finansirane od strane Ministarstva zdravlja. Cilj ove saradnje je ustanovljavanje

¥ URL: http://www.aezq.de/aezq/uber, 5. maj, 2014.

30 URL: http://www.patienten-information.de/, 5. maj, 2014.

31 URL: http://www.ebm-netzwerk.de/, 5.maj, 2014.

32 URL: http://www.ebm-netzwerk.de/pdf/publikationen/gpgi.pdf, 5. maj, 2014.
33 Hirter, Miiller, Dirmeier, Donner-Banzhoff, Bieber, Eich, Isto, str. 266.
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ciljeva na svim nivoima zdravstvenog sistema. Do sada je ustanovljeno Sest
ciljeva, medju kojima je i Sirenje nadleznosti pacijenata i gradjana u zdravstvenim
stvarima.

4, UCESCE PACIJENTA U ODLUCIVANJU — MIKRO NIVO

4. 1. Ucesce pacijenta pri donosenju odluke o sopstvenom

medicinskom tretmanu
Kada se govori o ucescu pacijenta u odlu¢ivanju u medicini i zdravstvenoj zastiti,
govori se, pre svega, o socijalnoj interakciji. UceS¢e pacijenta u odluc¢ivanju na
mikro nivou je koncept koji naglaSava specifican aspekt u socijalnoj, u ovom
slu¢aju, medicinskoj interakciji: aspekt pacijentove moguénosti i sredstava da se
ukljuéi i da utiCe na proces konsultacija, ukljuéujuéi leCenje 1 druge odluke vezane
za odnos lekar-pacijent. Kod participacije pacijenta u odlucivanju bitan je, dakle,
ne samo doprinos lekara, ve¢ i doprinos pacijenta — njegovo ulaganje u dalje
aktivnosti vezane za zdravlje i bolest.”> Odnos lekar-pacijent je ugovorni odnos, te
svaka strana u ovom ugovoru ima prava i duznosti. Pravo na uce$ce pacijenta u
odluc¢ivanju na mikro nivou ujedno predstavlja i duznost pacijenta na saradnju.
Participacija u odluéivanju je pravo i duznost pacijenta. To nije obaveza u
pravom, pravnom smislu re¢i, odnosno obaveza prema nekom drugom, Cije je
krSenje praceno sankcijom. Ovde se radi o duznostima prema samome sebi.
Ukoliko pacijent ne ucestvuje na pravi nacin, odnosno ne saradjuje u odlucivanju,
njega samog moze pogoditi Steta na zdravstvenom planu. Duznosti pacijenta na
saradnju su one koje su usmerene ka osiguranju uspeha le¢enja. One se izvode iz
ugovora, principa savesnosti i postenja, ili generalne zabrane povredivanja prava
ugovornih strana.*

Zakon o pravima pacijenata RS uredjuje niz prava kojma se upravo pojacava
pravo pacijenta da ucestvuje u odlu¢ivanju. To su pravo na informacije, pravo na
obavestenje, pravo na slobodan izbor lekara i medicinskih procedura, pravo na
drugo stru¢no misljenje, pravo na pristanak, pravo na prigovor pacijenta kome je
uskracena zdravstvena zastita ili koji nije zadovoljan pruzenom zdravstvenom
zaititom, i druga prava.®’

3 Ibid.

% Tjas-Kallio Taru, Patient Participation in Decision Making Process in Primary Care, Diss., Univeristy
of Tampere, Internet adresa: http:/acta.uta.fi/pdf/978-951-44-8494-0.pdf, 5.maj, 2014, str. 13.

36 Sjeni¢i¢ Marta, Pacijent kao osteéeni u gradanskom pravu i njegova sukrivica, Institut drustvenih
nauka, Beograd, 2013, str. 125.

37 Zakon o pravima pacijenata, Sluzbeni glasnik RS, br. 45/2013, ¢lanovi 6-31.
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Zakonom o pravima pacijenata uredena je i zastita pacijentovih prava. Organi-
zaciono, Savet za zdravlje i Savetnik za zaStitu prava pacijenata smeSteni su u
lokalnu samoupravu.®® Ovakvo reSenje novog Zakona o pravima pacijenata
stupilo je na snagu u decembru 2013. godine, a do tada su vazile odredbe Zakona
o zdravstvenoj zaStiti po kome je zastitnik pacijentovih prava smeSten u
zdravstvenu instituciju i odgovoran je direktoru iste.*

Svako invazivno (le¢enje koje podrazumeva nasilan ulazak u organizam) ili
neinvazivno (konzervativno) leCenje zahteva pristanak pacijenta. Punovazan
pristanak moze dati samo lice koje razume ono sa Cime se saglasava. Razumeti
neku medicinsku meru znaci biti donekle upucen u njenu sustinu, vrednost i
domasaj. Drugim re¢ima, pacijent treba da zna sa ¢ime se saglasava, Sta ¢e se s
njim deSavati i Sta se moze desiti. Samo u tom slucaju pacijent je u mogucénosti da
uzme u obzir razloge za i protiv i da donese razumnu odluku koja se tice njegovog
zdravlja. U lekarskim naporima za izleCenje on moze sudelovati samo onda kada
zna Sta sam moze uciniti kao podrsku lekarskim aktivnostima ili u cilju
izbegavanja Stete.** Medutim, posto je pacijent, najéeée, medicinski laik koji o
medicinskom zahvatu o kome treba da odlu¢i ne zna nista ili ne zna dovoljno,
lekar je duzan da ga o tome obavesti, ne ¢ekaju¢i da bude pitan. Pristanak je,
dakle, punovazan samo ukoliko je pacijentu prethodno dato sveobuhvatno
obavestenje o sustini, smislu i cilju planirane medicinske mere.*’

Obavestenje pacijenta, odnosno zakonskog zastupnika treba da obuhvati sve
¢injenice koje su bitne za njihovu odluku da na predlozenu medicinsku meru
pristanu ili ne pristanu. U te ¢injenice spadaju:** 1) dijagnoza i prognoza bolesti;*
2) kratak opis, cilj 1 korist od predloZzene medicinske mere, vreme njenog trajanja i
moguce posledice ako se ona preduzme, odnosno ne preduzme; 3) vrsta i
verovatnoca mogucih rizika, bolne i druge sporedne ili trajne posledice; 4)
alternativne metode leCenja; 5) moguce promene pacijentovog stanja posle
preduzimanja predlozene medicinske mere, kao i moguée nuzne promene u nac¢inu
Zivota pacijentovog; 6) dejstvo lekova i moguce sporedne (nezeljene) posledice
tog dejstva. Ukoliko je lekar pacijentu dao dovoljno obavestenje o potrebnim
merama 1 posledicama njihovog nesprovodenja, postoji krivica pacijenta ukoliko
on na predloZene mere ne pristane, pa usled toga dode do Stete po njegovo

38 Ibid, &lanovi 39-43.

3 Zakon o zdravstvenoj zastiti, Sluzbeni glasnik RS, br. 107/2005, 72/2009, 88/2010, 99/2010,
57/2011, 119/2012, 45/2013 1 93/2014.

“ Odluka Vrhovnog suda Austrije br. 3 OB 17/02z, od 27.2.2002, objavljena u Sammlung von
Entscheidungen in Krankenstaltenfragen 2002, str. 1825.

! Goben Jens, Das Mitverschulden des Patienten im Arzthaftungsrecht, Peter Lang, Frankfurt am
Main, 1998, str. 71.

2 Clan 11, stav 2. Zakona o pravima pacijenata RS.

“ Bez saznanja o sopstvenom stanju pacijent nece razumeti ni tok mere leenja, niti moZe proceniti
potrebu preduzimanja odredenog rizika.
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zdravlje. Nakon pruzanja obaveStenja, naime, pacijent je svestan mogucih
posledica nepreduzimanja potrebnih mera i svesno je uskratio pristanak na njih, te
mora snositi 1 posledice svoje odluke.

Kada se radi o duznostima saradnje pacijenta, Zakon o pravima pacijenata Srbije
ureduje pojedine duznosti saradnje. Zakonom se ove duznosti nazivaju
,odgovorno$¢u pacijenta za liCno zdravlje”. Naziv ,,odgovornost” moze biti
prihvacen samo figurativno, u Sirem smislu reci, kao odgovornost prema samome
sebi, a ne kao pravna odgovornost, jer za nepostupanje po navedenim duzZnostima
ne postoji prava pravna sankcija.

Clanovi 34, 35 i 36 Zakona o pravima pacijenata ureduju ,,odgovornost pacijenta
prema drugim korisnicima zdravstvenih usluga® i ,,odgovornost pacijenata prema
zdravstvenim radnicima, odnosno zdravstvenim saradnicima®. Clan 34 propisuje
da je pacijent duzan da postuje prava drugih pacijenata. Clan 35 propisuje da je
pacijent duzan da se, u postupku ostvarivanja zdravstvene zaStite, prema
zdravstvenim poslenicima odnosi sa poStovanjem i uvazavanjem, te zabranu
ometanja istih prilikom pruzanja zdravstvene zastite. Odgovornost pacijenta
prema drugim korisnicima zdravstvenih usluga i prema zdravstvenim radnicima,
odnosno saradnicima nije pravna, ve¢ odgovornost u Sirem smislu reéi —
odgovornost pazljivog postupanja prema drugim ucéesnicima jednog socijalnog
zbivanja. Ona nije propracena pravom pravnom sankcijom, te se stoga ne moze
tretirati kao pravna obaveza.

Kao svojevrsnu vrstu sankcije za krSenje duznosti propisanih ovim zakonom, ¢lan
36 propisuje pravo nadleznog zdravstvenog radnika, odnosno saradnika da otkaze
pruzanje dalje zdravstvene zaStite pacijentu, izuzev hitne medicinske pomoci.
Zdravstveni radnik, odnosno saradnik to moze uciniti tek nakon prethodnog
upozorenja datog pacijentu i uz pismeno obaveStenje direktora zdravstvene
ustanove o otkazivanju pruzanja dalje zdravstvene zastite. On, takode, mora u
zdravstvenu dokumentaciju pacijenta uneti razloge za odbijanje pruzanja zdrav-
stvene zastite.

Spremnost pacijenta da svoje ponaSanje usaglasi sa merama le¢enja, odnosno (i
Sire od toga), bilo koji oblik saradnje pacijenta koji je nuzan za uspeh leCenja, u
uporedno-pravnoj teoriji naziva se compliance.** Compliance nije novi fenomen,
veé samo noviji pojam za opisivanje starog problema zajednickog rada, saradnje
izmedu lekara i pacijenta. Gotovo svaki lekarski trud ostace bez uspeha, ukoliko
pacijent ne sadejstvuje u lekarskoj aktivnosti. Saradnja u ostvarivanju uspesnog
le¢enja pocinje ve¢ u trenutku pojavljivanja kod lekara, posto ovaj samo u vrlo
retkim slucajevima moze da postavi dijagnozu bez ispitivanja pacijenta. Duznost
saradnje se pojacava prilikom uzimanja anamneze, gde pacijent mora da opise

* Conti Christian, Die Pflichten des Patienten im Behandlungsvertrag, Stimpfli Verlag AG Berlin,
2000, str. 84.
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svoje tegobe i1 njihovu razmeru onoliko precizno koliko je njemu to moguce.
Saradnja je vazna i kod pracenja lekarskih (medikametoznih, dijetetskih i drugih)
preporuka.® Pacijent koji trazi da ga lekar leci je, dakle, duzan da uini sve §to je
potrebno da bi omogucio uspesno leCenje. Ako se ogresi o tu duznost, ako ne
sadeluje u vlastitom lecenju onako kako se od njega ocekuje, moze time doprineti
nastanku $tete na svome zdravlju ili imovini.*® Saradnja pacijenta znadi vise od
prostog sledenja lekarskih uputstava o ponasanju. Ono, naime, treba da predstavlja
sveobuhvatnu podudarnost zivotnih navika pacijenta sa medicinskim savetima
lekara. Medutim, od lekara zavisi da li ¢e pacijenta uspeti da uveri u to da je
dijagnoza ta¢na i da prepisani lekovi predstavljaju delotvornu terapiju. Razli¢ita
empirijska istrazivanja pokazala su da pacijenti koji su nezadovoljni svojim
lekarom ili leCenjem, u manjoj meri slede lekarska uputstva od onih koji su
zadovoljni. Pacijenti, takode, radije prate uputstva koja su jednostavna i koja ne
zahtevaju veliku promenu postoje¢ih Zivotnih navika. Tako ¢e pacijent radije
prihvatiti uputstva koja su usmerena na uzimanje odredenih doza lekova, nego ona
upravljena na odvikavanje od puSenja, pridrzavanje odredene dijete ili apstiniranje
od alkohola.”’

4.2. P4 medicina i odlucivanje

P4 medicina je pojam koncipiran od strane biologa Leroy Hood-a i predstavlja
skraéenicu za ,prediktivna, preventiva, personalizovana i participatorna
medicina“.*® Premisa P4 medicine je da ¢e, tokom narednih dvadesetak godina,
fokus medicinskih aktivnosti, putem biotehnologije, biti pomeren sa lecenja
bolesti pacijenta, na odrzanje pacijentovog zdravlja.*’ Ovu promenu su pokrenule
mocéne nove tehnoloske moguénosti i takozvani — sistemski pristup medicini.
Standard medicinskih istrazivanja u proslosti i u ovom trenutku je da se bolest
proucava analiziranjem efekata jednog gena u jednom momentu. Ono Sto,
medjutim, P4 medicina promovise kao sistemski pristup medicini jeste moguénst
analiziranja svih gena pojedinacnog pacijenta odjednom. Moguénost koju pruza
medicina — da se genom svakog pojedinacnog pacijenta sekvencira, nudi i,
zapravo, namece mogucnost svakom pacijentu da preuzme kontrolu nad
sopstvenom zdravstvenom zastitom i to ¢ini novu medicinu participatornom.

* Conti, ibid.

* Radisi¢ Jakov, Odgovornost zbog Stete izazvane lekarskom greskom u lecenju i u obavestavanju paci-
Jjenta, Nomos, Beograd, 2007., str. 110.

*7 Goben, ibid, str. 45.

* Leroy Hood je pronalaza¢ tehnologije koja sekvencira gen, §to je vodilo ka dekodiranju humanog
genoma 2001. godine. On je pionir sistemske biologije i medicine i osniva¢ Instituta za sistemsku
biologiju u Sijetlu, Vasington.

8 URL: http://blog.p4medicine.com/2006/07/what-is-p4-medicine.html, 7.maj 2011.godine

* Ibid.
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Medjutim, da bi efikasno participirali u sopstvenom medicinskom tretmanu,
pacijenti moraju biti edukovani po osnovnim principima P4 medicine. Oni moraju
imati uvid, ne samo u svoje genetske podatke, ve¢ i u to kako okruzenje
,ukljucuje® i ,,iskljucuje” gene da bi izazvalo bolest, odnosno u interakciju gena i
okruzenja.

U okviru prava na samoodredjenje, posebnu paznju treba posvetiti pravu na
dobijanje genetskih informacija (ali takodje i informacija u vezi sa reproduk-
tivnom 1 transplantacionom medicinom) i samoodredjenje u vezi sa tim, koje je za
oblast personalizovane medicine vrlo znacajno. Obaveza pruzanja informacija je
ovde narocito izrazena, odnosno shvata se $ire, kao medicinsko savetovanje, koje
nije identicno sa klasichom konceptom obavesStavanja. Razlog tome je §to u
doti¢nim oblastima medicine, prilikom odlucivanja u odredjenom pravcu, moze
do¢i do dalekoseznih posledica za dalje planiranje Zivota.”® Zbog toga, na primer,
nemacki Zakon o genetskoj dijagnostici’' uredjuje obavezu informisanja, ali i
obavezu genetskog savetovanja.

P4 medicina se, kao $to je ve¢ receno, naziva i personalizovanom ili individua-
lizovanom medicinom. Njeno bazi¢no polaziste je da ¢e za svaku individuu mo¢i,
putem genetskog testiranja, da bude razradjeno personalizovano specificiranje
rizika. Time bi se ta osoba dovela u polozaj da, u znanju svojih rizika oboljevanja,
preuzme samoodgovornost za sopstveno zdravlje i da preduzme preventivne mere
zaitite.”® Medjutim, identifikacija riziénih osoba putem genetskih testova ne znaci
i ne treba bezuslovno da znaci da pojedinac treba da preuzme svu odgovornost za
sopstveno zdravlje. Na ljudski organizam deluju razli¢iti unutrasnji i spoljni
faktori rizika, koji uti¢u na nastajanje bolesti i kojim nastajanje bolesti moze biti
objasnjeno. U tom smislu, stepen uticaja ovih faktora rizika mora biti razja$njen i
uzet u obzir. Kao razultat saznanja o kojim se faktorima rizika radi, dolazi ili do
potrebe za individualnom prevencijom (,,specijalna prevencija“) i odgovornoscu,
ili do ,generalne prevencije“ koju preduzima drustvo i zdravstveni sistem.™
Pitanja specijalne i generalne prevencije, kao i odgovornosti pojedinca i drustva,
treba staviti u kontekst principa solidarnosti, na kome je zasnovan i na$§
zdravstveni sistem i sistem zdravstvenog osiguranja.

0 Damm Reinhard, ,,Personalisierte Medizin und Patientenrechte — Medizinische Optionen und
medizinrechtliche Bewertung*, Medizinrecht, 29/2011, str.14.

3! Gesetz iiber genetische Untersuchungen bei Menschen (Gendiagnostikgesetz - GenDG), URL:
http://www.gesetze-im-internet.de/bundesrecht/gendg/gesamt.pdf, 7.maj, 2014, paragraf 9.

Deutscher Bundestag, Zukunftsreport Individualisierte Medizin und Gesundheitssystem,
http://dipbt.bundestag.de/dip21/btd/16/120/1612000.pdf, 7.maj, 2014, str. 151.

33 Ibid, str. 152.
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5. ZAKLJUCAK

Demokratizacija procesa odlucivanja podrazumeva pravo pacijenta da ucestvuje u
odlucivanju na mikro nivou, odnosno u kontaktu sa lekarom, ali i njegovu duznost
na to. Princip autonomije volje koji se, u novije vreme, prihvata umesto principa
paternalizma, namece potrebu za odgovornim stavom prema sopstvenom Zzivotu i
zdravlju. Izmena njegove uloge iz objekta u subjekt medicine, zahteva i podizanje
nivoa njegove svesti 1 aktivno uce$¢e u procesu odluCivanja kada se radi o
pitanjima njegovog zdravlja. UceS¢e pacijenata u odlucivanju ne proizilazi iz
principa autonomije volje samo kao duznost, ve¢, evidentno, predstavlja i potrebu
pacijenata da na neki nacin uti€u na odluke koje ih se bitno doticu. Stoga je,
ucestvovanje u donosSenju odluka nuzno ne samo kada se radi o pacijentovom
sopstvenom zdravlju, nego i1 kada se radi o pitanjima od znacaja za pacijente
uopste ili za odredjenu grupu pacijenata. U poslednjih nekoliko decenija, a
narocito u prethodnoj dekadi, doslo je do prakticnog napora da se pacijenti, kroz
razli¢ite institucionalne oblike, uvedu u proces odlucivanja o razli¢itim pitanjima
u oblasti zdravlja, na makro i mezo nivou. Rezultati ovog napora su narocito
vidljivi u razvijenim evropskim zemljama, ali, po ugledu na njih, zaceci
demokratizacije odlucivanja postoje i u onim zemljama Evrope koje nemaju tako
razvijenu tradiciju zastite pacijentovih prava.

Summary

Participation of the patient in decision making does not arise from the principle of
autonomy only as the right or duty, but is also the need of the patient to influence
the decisions related to him. The participation in decision making is, therefore,
necessary not only when relevant for patients own health, but also when relevant
for the patients issues in general or for specific group of patients. In the last few
decades, and specifically in the last decade, the effort has been made to introduce
patient into decision making process on different health issues on macro and
mezzo level, through different institutional forms. Results of these efforts are
visible in developed European countries. However, initiations of democratiosation
in decision making process is also visible in the European countries which do not
have very developed tradition of the patients’ rights protection.

Key words: participation, decision making, autonomy, paternalism, informed
consent

Tema ovog clanka obradena je kao rezultat rada na naucnom projektu br.
179023, podrzanog od strane Ministarstva prosvete, nauke i tehnoloSkog
razvoja Republike Srbije.
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DONOSENJE ODLUKA U ZDRAVSTVENOM SISTEMU |
ZASTITA PRAVA PACIJENATA - DUG PUT DO PRONALAZENJA
ADEKVATNOG INSTITUCIONALNOG OKVIRA

Marko Milenkovi¢*

1. UVOD — DECENIJSKA POTRAGA ZA MODELOM ZASTITE

Ostvarivanje zakonom garantovanih prava nije moguce bez postojanja adekvatnih
mehanizama za njihovu zastitu. Oni pored sudskih obuhvataju i niz vansudskih
mehanizama namenjenih lak§em, brzem i jevtinijem pronalazenju reSenja za
odredene sporove, odnosno zarad ostvarivanja garantovanih prava, najce$ée u
okviru samih pojedina¢nih pravnih rezima na koji se odnose. Zastita prava
pacijenata od velike je vaznosti, imaju¢i u vidu da je pristup i ostvarivanje
zdravstvene zastite jedan od kljuénih garanta za uzivanje svih ostalih ljudskih
prava.' U tom smislu je u prethodnom periodu u veéem broju pravnih sistema
doslo do razvoja mehanizama za zastitu ovih prava koji su u vecoj ili manjoj meri
inkorporirani u sam zdravstveni sistem.” Takav je sluéaj i sa Srbijom u kojoj je,
nakon regulisanja problematike prava pacijenata, doslo i do razvoja razli¢itih
modela zastite pocev od 2002. godine. Nakon perioda u kome su prava pacijenata,
pa tako i modaliteti njihove zastite, bili regulisana Zakonom o zdravstvenoj zastiti
pristupilo se usvajanju posebnog propisa koji se odnosi samo na ovu materiju.
Zakon o pravima pacijenata (ZPrP) (,,Sluzbeni glasnik RS* broj 45/13) koji je
stupio na snagu u maju 2013. godine u odnosu na ranije odredbe Zakona o
zdravstvenoj zastiti najviSe novina je doneo u pogledu sistema zastite prava
pacijenata kroz napustanje institucije zaStitnika prava pacijenata koji je pred-

* Doktor pravnih nauka. Istraziva¢ saradnik u Institutu drustvenih nauka u Beogradu.

! Kako se isti¢e u teoriji: ,,Zastita zdravlja i ljudska prava tesno su povezana, a ta veza postaje jos bitnija
onda kad su ljudska prava kompromitovana ili povredjena, Cesto i kao posledica progresa u nauci
biomedicine i biotehnologije. Pacijentova prava otuda ne predstavljaju neka manje ili vise vredna
prava niti privilegije pojedinca. Re¢ je o primeni opstih ljudskih prava na Siroku oblast zastite zdravlja,
najéesc¢e u kontekstu odludivanja o nekom medicinskom tretmanu.“ Hajrija Mujovi¢ Zornié, ,,Pozicija
pacijenata u Republici Srbiji: javnopravni mehanizmi i njihova zastita“, Sveske za javno pravo, vol 5,
str42.

? Vige o uporednim resenjima videti: Jakov Radisi¢, Hajrija Mujovi¢ Zornié, Pomo¢ pacijentima u
ostvarivanju njihovih prava: Zapadna Evropa kao uzor Srbiji, Jugoslovensko udruzenje za Medi-
cinsko pravo, Fond za otvoreno drustvo, Beograd, 2004.



stavljao internu instancu u okviru zdravstvene ustanove, i uveo novi koncept
savetnika za prava pacijenata koji su institucionalno povezani sa lokalnim
samoupravama. U radu se analizira organizacija zaStite prava pacijenata i
postupak pred Savetnikom za prava pacijenata. Cilj rada je kriticko sagledavanje
novih zakonodavnih reSenja i razmatranje dometa ove novine u naSem pravnom
sistemu. U radu se isti¢e da nova reSenja nisu u adekvatnoj meri unapredila zastitu
prava pacijenata u Srbiji imajuéi u vidu da postoje¢e mnostvo oblika zastite stvara
konfuziju u pogledu nadleznosti, na¢ina ostvarivanja zastite kao i moguc¢nosti koje
pacijentima stoje na raspolaganju.’

2.0 ZAKONU O ZASTITI PRAVA PACIJENATA

Zakon o zastiti prava pacijenata predstavlja odraz opredeljenja da se ova materija
pjedinacno uredi posebnim propisom, iako je ve¢ duzi niz godina bila regulisana
Zakonom o zdravstvenoj zaititi.® Kako istiée Mujovi¢-Zornié, ,pored opste
pravne zastite, pacijenti uzivaju posebnu javnopravnu zastitu svojih prava, uz
postovanje nacela nedeljivosti pravne zastite, i to u dva segmenta: 1) jaCanje
pozicije pacijenata kroz pomo¢ u ostvarivanju prava; 2) zastita prava pacijenata
putem prava na Zzalbu (prigovor, prituzba i sl.) i kroz rad specijalizovanih
institucija (opS$ti 1 posebni ombudsmani, pacijentovi poverenici i sl.). Pojam
pacijentovih prava u danasnje vreme vezuje se za posebne zakone i druge propise
koji se odnose na razliita pitanja prava, duznosti i uopste polozaja obolelih lica,
kao i na kvalitet zatite ljudskog zdravlja.«’

Zakon o pravima pacijenata gotovo je u potpunosti preuzeo sve odredbe o pravima
pacijenata koje je ranije sadrzao Zakona o zdravstvenoj zastiti, ali je predvideo 1
neke nove institute.® Zakon ureduje sledeéa prava: pravo na dostupnost
zdravstvene zastite, na informacije, na preventivne mere, na bezbednost pacijenta,
na obavestenje, na slobodan izbor, na drugo stru¢no misljenje, na privatnost i
poverljivost, na pristanak, na uvid u medicinsku dokumentaciju, na poverljivost

* Vige o svim aspektima ovog propisa videti: Hajrija Mujovi¢ Zornié, Marta Sjeni&i¢, Marko
Milenkovi¢, Zastita prava pacijenata u Srbiji i zakonodane promene (u Stampi).

* Zakon o zdravstvenoj zaititi (ZZZ), Sl. gl. RS 107/2005,72/2009, 88/2010, 99/2010, 57/2011,
119/2012 1 45/2013; Zakon o zdravstvenom osiguranju (ZZO), Sl. gl. RS 107/2005, 109/2005 - ispr.,
57/2011, 110/2012 - odluka US i 119/2012. Vise o ovom zakonu videti: Hajrija Mujovi¢ Zorni¢ (ur.)
Pacijentova prava u sistemu zdravstva, Institut drustvenih nauka, Beograd, 2010.

* Hajrija Mujovi¢ Zomi¢, ,,Pozicija pacijenata u Republici Srbiji: javnopravni mehanizmi i njihova
zastita“, Sveske za javno pravo, vol 5, str 42.

¢ Za detaljnu analizu novina koje zakon dopnosi kao i kriti¢ki osvrt na reSenja videti: Marija Dragki¢,
,.Prava pacijenata u Srbiji: staro vino u novoj boci?*, u: Stevan Lili¢ (ur.) Perspektive implementaicje
evropskih standarda u pravni sistem Srbije — knjiga 3, Pravni fakultet Univerziteta u Beogradu, 2013,
str 28-41; Jelena Simi¢, ,,Nevinost bez zastite” — jedno videnje Zakona o zastiti prava pacijenata“,
Pravni zapisi, vol 4, br 1, 145-168; Hajrija Mujovi¢-Zorni¢, Marta Sjeni¢i¢, Marko Mileknovi¢,
Zastita prava pacijenata u Srbiji i zakonodane promene (u $tampi).
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podataka o zdravstvenom stanju pacijenta, pravo pacijenta koji ucestvuje u
medicinskom istrazivanju, pravo deteta u stacionarnim zdravstvenim ustanovama,
pravo pacijenta da na sopstvenu odgovornost napusti stacionarnu zdravstvenu
ustanovu, pravo na olak§avanje patnji i bola, na poStovanje pacijentovog vremena,
na prigovor, i pravo na naknadu stete.’

Clanom 15 Zakona o zdravstvenoj zastiti Srbije se na opsti na¢in obavezuje
pojedinac na pazljivo postupanje. Zakon o pravima pacijenata Srbije ureduje
konkretne duznosti pacijenta i deli ih na tri grupe (¢lan 32): odgovornost za licno
zdravlje; odgovornost prema drugim pacijentima; i, odgovornost prema zapos-
lenima u zdravstvenom sektoru.

3. INSTITUCIONALNI OKVIR ZASTITE PRAVA PACIJENATA
—ISTORIJAT SISTEMA —

Institucionalni okvir zaStite prava pacijenata proSao je kroz znacajne transfor-
macije u prethodnoj deceniji, bez izgleda da i jedno od resenja u vecoj meri bude
razvijeno u praksi. 2002 godine zapoceto je uvodenjem tzv. pacijentovog advokata
putem donoSenja Objasnjenja o postupku zastite prava pacijenata (br. 01-00-
98/2002-0).> Opsti akti ovog naziva nisu poznati u na$oj normativnoj praksi.
Potom je usledilo uvodenje institucije zastitnika prava pacijenata. Ove poslove
obavljali su diplomirani pravnici zaposleni u zdravstvenim ustanovama povodom
¢ijeg rada je i traZena zaStita prava pacijenata. Ovo reSenje je pored izvesnih
prednosti (stalna prisutnost zastitnika na mestu u kome se pruza zastita i
poznavanje zdravstvenih radnika) imalo i znacajne negativne aspekte koji su se
prevashodno ogledali kroz de facto odsustvo nezavisnosti ovih lica od uprave
zdravstvenih ustanova imajuci u vidu da su u njima bili zaposleni, te je nailazilo i
na znacajne kritike. Bez ulazenja u detaljne analize nacina organizacije zastite
prava pacijenata i njihove institucionalne osobenosti, potrebno je konstatovati da
se uporedna re§enja zna¢ajno razlikuju.” Mane ovog sistema zamigljeno je da

7 Clanovi 6-31 Zakona o pravima pacijenata.

¥ Videti: Marija Dragki¢ ,,Prava pacijenata u Srbiji: staro vino u novoj boci?*, u: Stevan Lili¢ (ur.)
Perspektive implementaicje evropskih standarda u pravni sistem Srbije — knjiga 3, Pravni fakultet
Univerziteta u Beogradu, 2013, str 28-4; Milan Markovi¢, Opsta pitanja zastite pacijentovih prava sa
posebnim osvrtom na Zakon o zdravstvenoj zastiti Srbije, u Hajrija Mujovi¢ Zorni¢ (ur.) Pacijentova
prava u sistemu zdravstva, Institut drustvenih nauka, Beograd, 2010., str 89 — 102; Hajrija Mujovi¢
Zomi¢, ,,Mehanizmi u ostvarivanju i zastiti pacijentovih prava®, Vox luris, vol 1, br 1,2009, 111-130.

? Videti vise: Jakov Radisi¢, Hajrija Mujovié Zomi¢, Pomo¢ pacijentima u ostvarivanju njihovih prava:
Zapadna Evropa kao uzor Srbiji, Jugoslovensko udruzenje za Medicinsko pravo, Fond za otvoreno
drustvo, Beograd, 2004.; Milan Markovi¢, Opsta pitanja zaStite pacijentovih prava sa posebnim
osvrtom na Zakon o zdravstvenoj zastiti Srbije, u Hajrija Mujovi¢ Zorni¢ (ur.) Pacijentova prava u
sistemu zdravstva, Institut drustvenih nauka, Beograd, 2010., str 89-102; Hajrija Mujovi¢ Zorni¢,
,Mehanizmi u ostvarivanju i zastiti pacijentovih prava®, Vox luris, vol 1, br 1, 2009, 111-130.
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prevaziduju resSenja iz Zakona o pravima pacijenata. U literaturi su istaknute ocene
da ova resenja na nedovoljno jasan i precizan nain reguli$u pitanja zastite'®, a
kako ¢emo demonstrirati, ni usvojeni podzakonski okvir ne doprinosi u ve¢oj meri
garantovanju zastite.

4. INSTITUCIONALNI OKVIR ZA ZASTITU PRAVA PACIJENATA
U SRBIJI

Institucionalni okvir i postupak zastite prava pacijenata regulisan je ¢lanovima 38-
43 Zakona o zaStiti prava pacijenata. Prema novom reSenju zaStitu prava
pacijenata obezbeduje jedinica lokalne samouprave i to putem odredivanje lica
koje obavlja poslove Savetnika za zastitu prava pacijenata i obrazovanjem Saveta
za zdravlje. Pored ova dva tela, zakon dodatno odreduje i da zastitu prava
osiguranog lica obezbeduje i organizacija zdravstvenog osiguranja kod koje je to
lice zdravstveno osigurano, dok se nacin i postupak zastite prava iz zdravstvenog
osiguranja svojim opstim aktom blize ureduje sama organizacija zdravstvenog
osiguranja (¢lan 38). Na ovaj nacin se, kako je ranije istaknuto samo doprinosi
svojevrsnoj konfuziji u pogledu oblika i vrsta zaStite prava pacijenata, imajuci u
vidu da najve¢i broj nezadovoljstava pacijenata pruzenom usluga direktno je u
vezi sa ostvarivanjem odnosno neostvarivanjem usluge koju pokriva zdravstveno
osiguranje.

U skladu sa Zakonom pacijentima se garantuje pravo na prigovor, pa tako pacijent
koji smatra da mu je uskraeno pravo na zdravstvenu zastitu, ili da mu je
postupkom zdravstvenog radnika, odnosno zdravstvenog saradnika, uskraceno
neko od prava iz oblasti zdravstvene zastite, ima pravo da podnese prigovor 1.
zdravstvenom radniku koji rukovodi procesom rada ili 2. direktoru zdravstvene
ustanove, odnosno 3. osnivacu privatne prakse ili 4. savetniku za zastitu prava
pacijenata (¢lan 30). Pacijenti dakle mogu vrsiti izbor kome ¢e (ili svima) od
navedenih instanci uputiti prigovor na postupak zdravstvenog radinka odn
zdravstvenog saradnika.

Saznavanje o moguénosti ostvarivanja zaStite je veoma vazno za ostvarivanje
prava pacijenata. Ostavljaju¢i na strani inspekcijske i druge pravne oblike zastite,
paznju usmeravamo na odredbe o obavestavanju koje predvida ovaj zakon.
Zdravstvena ustanova, privatna praksa i druga pravna lica za koje zakon propisuje
obavezu su duzna da na vidnom mestu istaknu ime i prezime, radno vreme
savetnika pacijenata, kao i adresu i broj telefona na koji se pacijent moze obratiti
radi zastite svojih prava. Vazno je naglasiti da Zakon ne propisuje obaveznost

' Jelena Simié, ,,Nevinost bez zastite — jedno videnje Zakona o zastiti prava pacijenata®, Pravni
zapisi, vol. 4, br 1, str 158.
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koris¢enja ovog vida zastite pre ili kao uslov za koris¢enje sudske zastite, ali
imaju¢i u vidu dostupnost i brzinu ovog vida uvidaju se mnoge njene
(potencijalne) prednosti.

Savetnik za prava pacijenata je prema odredbama zakona zaduzen za obavljanje

poslova zastite prava pacijenata. Odluku o organizovanju, finansiranju i uslovima
rada savetnika pacijenata, u skladu sa potrebama pacijenata i kapacitetima
zdravstvene sluzbe na teritoriji jedinice lokalne samouprave, donosi nadlezni
organ jedinice lokalne samouprave. Prema Zakonu, poslove savetnika obavlja
diplomirani pravnik sa poloZzenim stru¢nim ispitom za rad u organima drzavne
uprave, sa najmanje tri godine radnog iskustva u struci i poznavanjem propisa iz
oblasti zdravstva. Imaju¢i u vidu jasnu nemogucnost (kako finansijske a tako i
kadrovske prirode) da se u svakoj od 143 jedinica lokalne samouprave u Srbiji
odredi lice koje bi ovavljalo ovu funkciju predvideno je da savetnik moze
obavljati poslove za viSe jedinica lokalne samouprave.

Poslovi koje obavlja savetnik se sastoje u postupanju po podnetim prigovorima i
kroz pruzanje potrebnih informacije i savete u vezi sa pravima pacijenata.
Predvideno je da savetnik pacijenata vr$i kontrolu iz svoje nadleznosti u
zdravstvenim ustanovama, privatnim praksama, organizacionim jedinicama
visokoskolske ustanove zdravstvene struke koja obavlja zdravstvenu delatnost kao
i drugog pravno lice koje obavlja odredene poslove iz zdravstvene delatnosti.

U skladu sa zakonom savetnik pacijenata ima sluzbenu legitimaciju, kojom se
identifikuje prilikom dolaska u zdravstvenu ustanovu, privatnu praksu,
organizacionu jedinicu visokoskolske ustanove zdravstvene struke koja obavlja
zdravstvenu delatnost 1 drugo pravno lice koje obavlja odredene poslove iz
zdravstvene delatnosti. Obrazac i sadrzinu sluzbene legitimacije propisuje ministar
zdravlja. Zdravstvena ustanova, privatna praksa i pravna lica duzni su da na
vidnom mestu istaknu ime i prezime, radno vreme savetnika pacijenata, kao i
adresu i broj telefona na koji se pacijent moze obratiti radi zastite svojih prava. U
cilju efikasnog rada savetnika pacijenata, zdravstvena ustanova, privatna praksa i
pravna lica duzni su da savetniku pacijenata, u prisustvu zdravstvenog radnika,
omoguce uvid u medicinsku dokumentaciju pacijenta, koja je u vezi sa navodima
iznetim u prigovoru. Na ovaj nacin, savetnik za prava pacijenata vr$i uvid u
medicinsku dokumentaciju u vezi sa kojom, po pravilu, ne poseduje odgovarajuca
znanja pa se moze ista¢i primedba da zakon nije otiSao korak dalje i definisao na
nedvosmislen nacin da savetnik moze da vrsi kontrolu samo formalnih aspekata i
urednog vodena evidencija, ali ne 1 sadrzaj medicinske dokumentacije.
Zdravstvena ustanova, privatna praksa i pravna lica obavezni su da, na zahtev

1'U februaru 2014 godine, tri meseca nakon $to je zakon predvideo da jedinice lokalne samouprave
treba da odrede osobu zaduzenu za obavljanje ovih poslova, u veéini su savetnici i bili odredeni
prema dostupnim podacima. Videti vise:
http://www.zdravlje.gov.rs/downloads/2014/Februar/Februar2014Spisak Savetnika.pdf
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savetnika pacijenata, u postupku po prigovoru, bez odlaganja, a najkasnije u roku
od pet radnih dana, dostave savetniku pacijenata sve trazene informacije, podatke i
misljenja. Iako zakon predvida veoma kratke rokove, u praksi se, prema uvidima
informanata, javljaju teSkoce kako za savetnike da obave kontrolu u kratkom roku,
tako i za zdravstvene ustanove da omoguée angazovanje i prisustvo zdravstvenih
radnika. Direktor zdravstvene ustanove, odnosno osnivaC privatne prakse,
obavezan je da u roku od pet radnih dana od dobijanja izvestaja savetnika, dostavi
savetniku pacijenata obavesStenje o postupanju i preduzetim merama u vezi sa
prigovorom. Podnosilac prigovora, koji je nezadovoljan izveStajem savetnika
pacijenata, moZe se, u skladu sa zakonom, obratiti Savetu za zdravlje, zdrav-
stvenoj inspekciji, odnosno nadleznom organu organizacije zdravstvenog
osiguranja kod koje je pacijent zdravstveno osiguran.

Zakon u sustini ne propisuje obavezu rukovodioca ustanove odn. zdravstvenog
radnika da postupi po odluci savetnika. Ipak, prema Pravilniku predvideno je da
obavestavanje zdravstvene inspekcije ako direktor zdravstvene ustanove ili
rukovodilac organizacione jedinice na koju se prigovor odnosi, odnosno osnivaé¢
privatne prakse, odnosno odgovorno lice u visokoskolskoj ustanovi zdravstvene
struke koja obavlja zdravstvenu delatnost, odnosno drugo pravno lice koje obavlja
odredene poslove zdravstvene delatnosti, u roku od pet radnih dana od dana
dobijanja izvestaja iz Clana 13. stav 2. ovog pravilnika, ne dostavi savetniku
pacijenata obavestenje o postupanju i preduzetim merama u vezi sa prigovorom.
Ostaje nejasno da li je ovakvim zakonskim reSenjem pacijent obavezan da se u
zastiti svojih prava prvo obrati savetniku pa posle i drugim institucijama.
Konkretno, da li je prethodno obracanje savetniku predstavlja uslov za obracanje
inspekciji odnosno nadleznom organu organizacije zdravstvenog osiguranja, ako
je re¢ o pruzanju zdravstvene usluge obuhvacene zdravstvenim osiguranjem.

Zakonom je predviden jo§ jedan organ u zaStiti prava pacijenata na lokalnom
nivou — Savet za zdravlje. U skladu sa ZPrP on obavlja pored poslova predvidenih
tim zakonom i druge poslove odredene zakonom kojim se ureduju jedinice lokalne
samouprave, pored zadataka utvrdenih statutom, odnosno odlukom jedinice
lokalne samouprave, ali ostaje nedoreceno koji su to poslovi, te da da li u skladu
sa razlicitim odlukama lokalnih samouprava moze do¢i i do razli¢itog obima
zastite na lokalnom nivou. U skladu sa zakonom ovaj organ obavlja “zadatke”, $to
je neuobicajena i neusaglaSena terminologija za poslove organa javne uprave.
Prema zakonu: 1) razmatra prigovore o povredi pojedinacnih prava pacijenata na
osnovu dostavljenih i prikupljenih dokaza i utvrdenih ¢injenica; 2) o utvrdenim
¢injenicama obavestava podnosioca prigovora i direktora zdravstvene ustanove,
odnosno osnivaca privatne prakse na koju se prigovor odnosi i daje odgovarujuce
preporuke; 3) razmatra izveStaje savetnika pacijenata, prati ostvarivanje prava
pacijenata na teritoriji jedinice lokalne samouprave i predlaZze mere za zastitu i
promociju prava pacijenata; 4) podnosi godis$nji izvestaj o svom radu i preduzetim
merama za zaStitu prava pacijenata nadleznom organu jedinice lokalne
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samouprave, kao 1 ministarstvu nadleznom za poslove zdravlja, a na teritoriji
Autonomne pokrajine i organu uprave nadleznom za poslove zdravlja. Dodatnu
institucionalnu konfuziju u pogledu nacina ostvarivanja zastite predstavlja i
¢injenica da se ovaj izvestaj dostavlja i zastitniku gradana, iako on nema nikakve
ingerencije u oblasti zastite prava pacijenata izvan onih koji su u domenu dobre
uprave. Savet za zdravlje, prema zakonu, ¢ine predstavnici lokalne samouprave,
predstavnici udruzenja gradana iz reda pacijenata, zdravstvenih ustanova sa
teritorije jedinice lokalne samouprave, kao i nadlezne filijale Republickog fonda
za zdravstveno osiguranje. U skladu sa ¢lanom 43. ZPrP, savetnik pacijenata i
Clanovi Saveta za zdravlje obavezni su da u svom radu postupaju u skladu sa
propisima kojima se ureduje zastita podataka o li¢nosti.

Savetnik pacijenata dostavlja tromesecni, Sestomesecni i godiSnji izvestaj Savetu
za zdravlje. Izvestaji Clana sadrze podatke o broju podnetih prigovora, pravima
pacijenata na koje se prigovori odnose, nazivu davaoca zdravstvene usluge,
osnovanosti prigovora, posStovanju rokova utvrdenih zakonom, dostavljanju
trazenih obavestenja o postupanju i preduzetim merama u vezi sa prigovorom,
podatke o broju i vrsti datih informacija i saveta u vezi sa pravima pacijenata, kao
i drugim bitnim ¢injenicama u vezi sa postupanjem savetnika pacijenata.

4.1. Postupak pred savetnikom za prava pacijenata

U skladu sa Zakonom, Ministar zdravlja doneo je Pravilnik o nacinu postupanja
po prigovoru, obrascu i sadrzaju zapisnika i izveStaja savetnika za zastitu prava
pacijenata (,,SI. glasnik RS, br 101/13) i njime su uredena pitanja nacina postu-
panja savetnika po prigovoru, obrazac i sadrzaj zapisnika i izvestaja savetnika
pacijenata. Ovim pravilnikom je predvideno da savetnik postupa na teritoriji
jedinice lokalne samouprave po prigovoru pacijenta koji smatra da mu je
uskraceno pravo na zdravstvenu zastitu, ili da mu je postupkom zdravstvenog
radnika, odnosno zdravstvenog saradnika, uskraceno neko od prava iz oblasti
zdravstvene zaStite u zdravstvenoj ustanovi, privatnoj praksi, visokoskolskoj
ustanovi zdravstvene struke koja obavlja zdravstvenu delatnost, odnosno drugom
pravnom licu koje obavlja odredene poslove zdravstvene delatnosti. Pravilnikom
je pored postupanja po usmenom ili pismenom prigovoru predvideno i da savetnik
daje savete i pruza potrebne informacije o pravima pacijenta, $to mandatu
savetnika, daje i odredene elemente pruzanja besplatne pravne pomoci. Kako je
isticano u nasoj teoriji, jedno od klju¢nih pitanja je ko prima prigovor i ako je on
pravnik od koga ¢e on traziti misljenje u vezi sa slucajem iz druge struke, odnosno
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da li medicinsku procenu daju lekari iz zdravstvene ustanove na ciji je rad ulozen
prigovor, nezavisno telo ili nezavisni pojedinci.

U skladu sa Pravilnikom o nacinu postupanja po prigovoru, obrascu i sadrZaju
zapisnika i izveStaja savetnika za zaStitu prava pacijenata, savetnik pacijenata
postupa po usmeno ili pismeno podnetom prigovoru pacijenta ili njegovog
zakonskog zastupnika, daje savete i pruza potrebne informacije o pravima
pacijenta.”” Prema ¢&lan 4 Pravilnika, Savetnik pacijenata o svakom usmeno
podnetom prigovoru sacinjava zapisnik. Zapisnik sadrzi: naziv jedinice lokalne
samouprave u kojoj se podnosi usmeni prigovor; broj predmeta, datum, vreme i
mesto sacinjavanja zapisnika; ime i prezime savetnika pacijenata; ime i prezime i
adresu prebivaliSta podnosioca prigovora; ime i prezime, ime jednog roditelja i
godinu rodenja pacijenta; izjavu podnosioca prigovora; potpis podnosioca
prigovora; potpis savetnika pacijenata. Savetnik pacijenata je obavezan ovim
Pravilnikom da prilikom uzimanja izjave podnosioca prigovora zatrazi informacije
o svim bitnim ¢injenicama i okolnostima, potrebnim da se $to tacnije odredi
sadrzaj prigovora. Podnosilac prigovora, uz prigovor, podnosi fotokopiju
medicinske dokumentacije koju poseduje, a u vezi sa navodima iz prigovora.
Problem u praksi predstavlja situacija u kojoj podnosilac prigovora nema
dostupnu kompletnu dokumentaciju, ali je zbog toga Zakon i predvideo
mogucnost da Savetnik ima pristup svoj dokumentaciji pacijenta koji mu
zdravstvena ustanova mora staviti na raspolaganje. Zakon propisuje obaveze
ustanova u vezi sa postupkom koji se sprovodi, a one se sastoje u dostavljanju
savetniku pacijenata svih trazenih informacija, podataka i misljenja odmah odn.
najkasnije u roku od pet radnih dana, kao i omogucanje uvida u medicinsku
dokumentaciju pacijenta, koja je u vezi sa navodima iznetim u prigovoru, s tim $to
zakon propisuje da se ovaj uvid vrsi u prisustvu zdravstvenog radnika. Pravilnik
detaljnije ureduje i situacija kada Savetnik nije nadlezan za postupanje po
prigovoru, o ¢emu je duzan da obavesti podnosioca prigovora i uputiti ga
savetniku pacijenata nadleznom za postupanje po prigovoru, odnosno drugom
nadleznom organu. U praksi to najéeS¢e mozZe biti zdravstvena inspekcija ili
savetnik za prava osiguranika. Prema informacijama dobijenim od informanata, to
su najées$¢e konfuzije u pogledu nadleznosti i predstavljaju razlog ,,lutanja“
pacijenata koji traze zastitu izmedu razli¢itih nadleznih organa.

Po podnetom prigovoru, savetnik pacijenata odmah, a najkasnije u roku od pet
radnih dana od dana podnosenja prigovora, utvrduje sve bitne okolnosti i ¢injenice
u vezi sa navodima iznetim u prigovoru. Prilikom utvrdivanja ¢injeni¢nog stanja,
savetnik pacijenata vr$i uvid u medicinsku dokumentaciju pacijenta koja je u vezi

"2 Videti vige: Milan Markovi¢, ,,Opsta pitanja zastite pacijentovih prava sa posebnim osvrtom na
Zakon o zdravstvenoj zastiti Srbije*, u Hajrija Mujovi¢ Zormi¢ (ur.) Pacijentova prava u sistemu
zdravstva, Institut drustvenih nauka, Beograd, 2010, str 90-91.

'3 Prigovor iz stava 1. ovog &lana moZe se podneti i preko tumaca ili prevodioca, u skladu sa zakonom.
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sa navodima iz prigovora, u prisustvu zdravstvenog radnika. Radi utvrdivanja
¢injeni¢nog stanja o navodima iz prigovora, savetnik pacijenata moze da zatrazi
pismene informacije, podatke i miSljenja od rukovodioca organizacione jedinice,
zdravstvenog radnika, odnosno zdravstvenog saradnika na Cije postupanje se
prigovor odnosi, kao i od direktora zdravstvene ustanove, odnosno osnivaca
privatne prakse, odnosno odgovornog lica u visokoskolskoj ustanovi zdravstvene
struke koja obavlja zdravstvenu delatnost, odnosno drugog pravnog lica koje
obavlja odredene poslove zdravstvene delatnosti. U toku postupka po prigovoru,
savetnik pacijenata, kako to odreduje zakon — na objektivan i nepristrasan nacin
utvrduje relevantne cCinjenice i okolnosti u vezi sa podnetim prigovorom i
osnovanosti prigovora. Nakon toga savetnik saCinjava izvestaj, koji odmah, a
najkasnije u roku od tri radna dana, dostavlja podnosiocu prigovora, rukovodiocu
organizacione jedinice 1 direktoru zdravstvene ustanove, odnosno osnivacu
privatne prakse. Izvestaj, pored podataka o podnosiocu prigovora, sadrzi i podatke
o utvrdenom c¢injeni¢nom stanju i osnovanosti prigovora, kao i obavestenje da se
podnosilac prigovora, nezadovoljan odgovorom savetnika pacijenata, moze
obratiti Savetu za zdravlje, zdravstvenoj inspekciji, odnosno nadleznom organu
organizacije zdravstvenog osiguranja kod koje je pacijent zdravstveno osiguran.
Ako direktor zdravstvene ustanove ili rukovodilac organizacione jedinice na koju
se prigovor odnosi, u roku od pet radnih dana od dana dobijanja izvestaja, ne
dostavi savetniku obaveStenje o postupanju i preduzetim merama u vezi sa
prigovorom, savetnik ¢e obavestiti zdravstvenu inspekciju.

Konacéno, pored mesecnog izvestaja direktoru ustanove, savetnik dostavlja i
tromesecni, SestomeseCni i godiSnji izvestaj Savetu za zdravlje sa podacima o
broju podnetih prigovora, pravima pacijenata na koje se prigovori odnose, nazivu
davaoca zdravstvene usluge, osnovanosti prigovora, postovanju rokova utvrdenih
zakonom, dostavljanju traZzenih obavestenja o postupanju i preduzetim merama u
vezi sa prigovorom, podatke o broju i vrsti datih informacija i saveta u vezi sa
pravima pacijenata, kao i drugim bitnim Cinjenicama u vezi sa postupanjem
savetnika pacijenata.

5. ZASTITA PRAVA OSIGURANIKA — ODVOJENA ILI POVEZANA
PITANJA

Zakon predvida da zastitu prava osiguranog lica obezbeduje i organizacija
zdravstvenog osiguranja kod koje je to lice zdravstveno osigurano. Odnos
savetnika za prava pacijenata i savetnika za prava osiguranika ostaje nedorecen,
kako na nivou zakona tako i na nivou podzakonskih akata. Tako Pravilnik u opstoj
odredbi predvida samo da savetnik pacijenata, u obavljanju poslova utvrdenih
zakonom, ostvaruje saradnju sa organizacijom zdravstvenog osiguranja, u skladu
sa zakonom (¢lan 18). Na osnovu Zakona o pravima pacijenata ("'Sluzbeni glasnik
RS", broj 45/13) i ¢lana 221. stav 1. ta¢ka 1) i Zakona o zdravstvenom osiguranju

101



("Sluzbeni glasnik RS," br. 107/05,109/05 — ispravka, 57/11, 110/12 — US i
119/12), Upravni odbor Republickog fonda za zdravstveno osiguranje, doneo je
Pravilnik o na¢inu i postupku zastite prava osiguranih lica Republickog fonda za
zdravstveno osiguranje, ¢ime je uredena materija zaStite prava osiguranika, ali
samo pred ovim fondom. Vazno je ista¢i da pored ovog fonda (koji pokriva
najveci broj gradana i najveci broj usluga u zdravstvu) dalji razvoj zdravstvenog
sistema ¢e zahtevati i mehanizme zastite prava osiguranika iz privatinh fondova.
Prema ovom aktu promocija zaStite prava osiguranih lica iz zdravstvenog
osiguranja se obezbeduje: obavestavanjem javnosti o pravima osiguranih lica iz
zdravstvenog osiguranja, edukacijom osiguranih lica o pravima iz zdravstvenog
osiguranja, unapredenjem partnerskog odnosa sa davaocima zdravstvenih usluga i
nevladinim sektorom. Zastitu prava osiguranih lica vrsi zaposleni u Republickom
fondu (zastitnici prava osiguranih lica), u skladu sa aktom o organizaciji i
sistematizaciji poslova u Republickom fondu. Na ovaj nacin vidimo da se za
razliku od savetnika za prava pacijenata, zaStitnici prava osiguranika integriSu u
sam Fond ¢iji su zaposleni. Na taj naCin se ostvarivanje prava po osnovu
osiguranja, direktno dovodi u pitanje a mogu mu se istaci i sve ozbiljne kritike
koje su vazile za prethodni sistem zastitnika prava pacijenata.

Zastitnik prava osiguranih lica je obavezan da postupa savesno i nepristrasno u
zastiti prava osiguranih lica iz zdravstvenog osiguranja kao i u skladu sa propisima
kojima se ureduje zasStita podataka o li¢nosti. Zastita prava iz zdravstvenog
osiguranja organizuje se na nacin da se osiguranom licu omoguéi dostupnost
zastitnika prava osiguranih lica. Dostupnost zastitnika prava osiguranih lica
obezbeduje se organizovanjem rada zastitnika prava osiguranih lica u prostorijama
davaoca zdravstvenih usluga, na nacin utvrden ugovorom izmedu Republickog
fonda i davaoca zdravstvenih usluga, tako da se obezbedi da: 1) kod davaoca
zdravstvenih usluga na primarnom nivou zdravstvene zastite koji ima od 50 do
700 ugovorenih radnika poslove zastite prava osiguranih lica obavlja jedan
zastitnik prava osiguranih lica; 2) kod davaoca zdravstvenih usluga na primarnom
nivou zdravstvene zastite koji ima vi$e od 700 ugovorenih radnika poslove zastite
prava osiguranih lica obavljaju dva zaStitnika prava osiguranih lica; 3) kod
davaoca zdravstvenih usluga na primarnom nivou zdravstvene zastite koji ima do
50 ugovorenih radnika poslove zaStite prava osiguranih lica obavlja zaStitnik
prava osiguranih lica angazovan kod najblizeg davaoca zdravstvenih usluga na
primarnom nivou zdravstvene zastite, 4) kod davaoca zdravstvenih usluga na
sekundarnom, odnosno na tercijarnom nivou zdravstvene zaStite sa kojim
Republicki fond ima zaklju¢en ugovor na svakih 300 postelja poslove zastite
prava osiguranih lica obavlja po jedan zastitnik prava osiguranih lica.

U zastiti prava osiguranih lica iz zdravstvenog osiguranja zastitnik prava
osiguranih lica: 1) pruza informacije osiguranim licima u vezi sa zastitom prava
osiguranih lica iz zdravstvenog osiguranja; 2) pruza i obezbeduje pruzanje strucne
i tehni¢ke pomoc¢i osiguranom licu u vezi sa ostvarivanjem prava iz zdravstvenog
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osiguranja; 3) obavestava nadleznu organizacionu jedinicu Republickog fonda o
nepravilnostima u vezi sa izvrSavanjem ugovornih obaveza davaoca zdravstvenih
usluga; 4) vodi podatke o broju i vrsti povreda prava osiguranih lica iz
zdravstvenog osiguranja; 5) izraduje i dostavlja izveStaje o radu nadleznoj
organizacionoj jedinici Republickog fonda.

Prema pravilniku, osigurano lice koje smatra da mu je uskraéeno ili povredeno
pravo iz zdravstvenog osiguranja, odnosno njegov zakonski zastupnik podnosi
zastitniku prava osiguranih lica prijavu o povredi prava iz zdravstvenog osiguranja
pismeno ili usmeno na zapisnik. U postupku po prijavi o povredi prava iz
zdravstvenog osiguranja zastitnik prava osiguranih lica, kao i savetnik za prava
pacijenata, ¢e zatraziti obavestenje od odgovornog lica, odnosno rukovodioca
organizacione jedinice davaoca zdravstvene usluge na koga se prijava odnosi o
bitnim ¢injenicama i okolnostima, sa obaveStenjem o sadrzaju prijave o povredi
prava po kojoj se postupa.

Ako je prijava o povredi prava nerazumljiva ili nepotpuna, odnosno ako se po
prijavi ne moze postupati, zastitnik prava osiguranih lica zatrazi¢e od podnosioca
prijave da u §to kra¢em roku upotpuni prijavu, odnosno ukloni uoéene nedostatke.
Na osnovu utvrdenih svih relevantnih okolnosti zastitnik prava osiguranih lica
pismenim putem obavestava osigurano lice o postupanju i preduzetim merama u
vezi sa podnetom prijavom o povredi prava iz zdravstvenog osiguranja odmah, a
najkasnije u roku od pet radnih dana od dana prijema prijave o povredi prava.
Zastitnik prava osiguranih lica u istom roku obavestava osigurano lice da je
njegovu prijavu o povredi prava prosledio nadleznoj organizacionoj jedinici
Republickog fonda radi preduzimanja mera prema davaocu zdravstvene usluge
koji ne postupa u skladu sa zakonom i drugim propisima kojima se ureduje
zdravstveno osiguranje, odnosno da je njegovu prijavu prosledio nadleznom
organu, kao i kako bi osigurano lice trebalo da postupi u sluc¢aju utvrdene povrede
prava.

Podnosilac prijave koji je nezadovoljan odgovorom zastitnika prava osiguranih
lica moze da se obrati nadleznoj organizacionoj jedinici Republi¢kog fonda, radi
preduzimanja mera iz njene nadleznosti. U postupanju po prijavi o povredi prava
zastitnik prava osiguranih lica, prema vaze¢im propisima, ostvaruje saradnju sa
savetnikom za zaStitu prava pacijenata, nadleznim inspekcijskim sluzbama i
drugim nadleznim organima. Prema dostupnim dopacima i uvidima iz prakse, ova
saradnja se u velikoj meri ostvaruje kroz medusobno upuéivanje pacijenata na
nadlezni organ, mada su u praksi beogradske sluzbe zabeleZeni i slucajevi
upuéivanja osiguranika na savetnike za prava pacijenata od strane savetnika za
zastitu prava osiguranika. Uvodenje savetnika prava osiguranika u sistem
osiguranja, obezbeden je sistem dodatne interne kontrole koji sa druge strane ne
garantuje adekvatan nivo zastite i nepristrasnosti kontrolora.
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6. ZAKLJUCNE NAPOMENE

Zakon o pravima pacijenata u odnosu na ranije odredbe Zakona o zdravstvenoj
zastiti najviSe novina je doneo u pogledu sistema zastite prava pacijenata kroz
napustanje institucije zaStitnika prava pacijenata koji je predstavljao internu
instancu u okviru zdravstvene ustanove, i uveo novi koncept savetnika za prava
pacijenata koji su institucionalno povezani sa lokalnim samoupravama. Ovaj
sistem ima dosta prednosti, naro€ito u pogledu nezavisnosti institucije zaduzene za
kontrolu pravilnosti rada i potencijalne povrede prava, uvode¢i na ovaj nacin
specifi¢nu zastitu. Sa druge strane, ovim su propisom lokalne samouprave
stavljene pred izazov obezbedivanja jo§ jedne upravne funkcije koja je po mnogo
¢emu specificna i povezana sa postojanjem visoko sofisticiranih znanja iz oblasti
Medicinskog prava kod veéeg broja zaposlenih, §to se ne moze oc¢ekivati u kracem
roku, naro€ito u situaciji smanjenja javne potro$nje, redukcije javnog sektora i
generalnog smanjivanja kapaciteta za obavljanje poslova javne uprave. Uvodenje
savetnika prava osiguranika u sistem osiguranja, uveden je sistem dodatne interne
kontrole koji sa druge strane ne garantuje adekvatan nivo zastite i nepristrasnosti
kontrolora. Imaju¢i sve navedeno u vidu, moguée je ocekivati dalje reforme u
sistemu zastite u ne tako dalekoj buduénosti.

Summary

Enjoyment of statutory right is not possible without adequate protection
mechanisms. Means of protection of patients are of pivotal importance as access
to healthacare is one of crucial preconditions to enjoyment of the other rights. Law
on Patients Rights (,,Official Gazette of Republic of Serbia“, no. 45/13) entered
into force in May 2013. The greatest novelty of the Law, compared to previous
system of protection of righths, is the very institutional setting for the protection of
rights. By introducing the Advisors for protection of pations rights as opposed to
health institutions based Protectors of patients rights, the legislators have opted for
more independant institutions but brought them within the setting of local
municipalities government. The chapter provides an analysis of these legislative
transformations and critical examination of adopted solutions.

Key words: patients rights, advisor for patients rights, protection of rights, legal
reforms, healthcare system

Tema ovog cClanka obradena je kao rezultat rada na nau¢nom projektu br.
179023, podrzanog od strane Ministarstva prosvete, nauke i tehnoloskog
razvoja Republike Srbije.
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KOMITETI ZA MEDICINSKU ETIKU I NJIHOVI ZADACI
(OSVRT NA STANJE U ZEMLJAMA EVROPSKE UNLIJE I SAD)‘

Jakov Radi$ic*

1. PITANJE NAZIVA

U strucnoj literaturi, zakonodavstvu i praksi pojedinih zemalja ovo telo se
oznacava razliCitim nazivima: komitet za etiku, odbor za etiku 1 komisija za etiku.

Medutim, kod nas su u upotrebi malo drugacdiji izrazi, jer se kaze eticki komitet,
eticki odbor 1 eticka komisija.

Slobodan sam da primetim da su svi ovi nazivi jezicki pogresni, zato §to u njima
stoji pridev eticki. Komiteti, odbori i komisije uopste mogu imati razlicite zadatke,
ali se ti zadaci ne mogu iskazivati pridevom, nego imenicom. Zato se ne kaze, na
primer, finansijski odbor, nego odbor za finansije, niti prosvetni odbor nego odbor
za prosvetu, za nauku i slicno. Po istoj logici treba re¢i komisija za etiku, odbor za
etiku ili komisija za etiku. To su pravi prevodi odgovaraju¢ih naziva na stranim
jezicima. Zakon o zdravstvenoj zastiti Srbije koristi naziv eticki odbor, dok je u
nasoj ranijoj praksi koriS¢en naziv eticki komitet. PoSto ¢e se moje izlaganje
odnositi pretezno na ove organe koji postoje u zemljama Evropske unije i u SAD,
koristicu se nazivom komitet za etiku.

2. POJAM I OBLICI KOMITETA ZA ETIKU

Komiteti za etiku su kolektivni struéni organi ¢ija je delatnost usmerena na
reSavanje etickih i pravnih pitanja koja nastaju u svakodnevnoj medicinskoj prak-
si, kao 1 prilikom priprema i sprovodenja biomedicinskih istrazivanja na ljudima.

Danas postoji mnostvo komiteta za etiku, koji se medusobno znatno razlikuju po
karakteru poslova koje obavljaju, po ovlas¢enjima, po dimenzijama svoje
delatnosti, i po drugim nekim parametrima. Pre svega, komiteti za etiku razlikuju

* Autorizovan tekst predavanja koje je prof. dr Jakov Radisi¢ odrzao ¢lanovima Etickog odbora
Klini¢kog centra Srbije u Beogradu, marta 2006. godine.

* Univerzitetski profesor prava u penziji, osniva¢ Udruzenja za medicinsko pravo Srbije.



se po veliCini oblasti na koju se njihova kompetencija odnosi. Jedni su lokalni, ¢ija
je aktivnost ograni¢ena na ustanove za leCenje ili istraZivanje. Drugi su opet
regionalni, a tre¢i centralni komiteti za etiku. Najposle, jedni su ustoliCeni u mestu
istrazivanja, dok su drugi daleko od mesta u kome se istrazivanje sprovodi.

Osim toga, posto je u poslednje vreme bioeticka problematika bivala sve ostrija i
aktuelnija, komiteti za etiku obrazovani su u okvirima mnogih medunarodnih
organizacija. Tako, pri organizaciji UNESCO postoje ¢ak dva takva komiteta.
Jedan od njih je Medunarodni komitet za bioetiku, koga Cine eksperti koji u svome
radu ne zavise od toga ¢iji su drzavljani. Drugi je Meduvladin komitet za bioetiku,
sastavljen od stru¢njaka koji predstavljaju svoje zemlje. Nedavno je pri Svetskoj
zdravstvenoj organizaciji obrazovan Komitet za etiku. Najposle, u okviru Saveta
Evrope, viSe od deset godina deluje Rukovodeci komitet za bioetiku, koji poseduje
¢itav niz ovlaséenja.

Kada je re¢ o lokalnim komitetima, treba ista¢i da postoje dva tipa. Jedan tip bavi
se moralnim problemima koji nastaju u svakodnevnom zivotu zdravstvene
ustanove, a drugi tip vr$i ekspertizu biomedicinskih istrazivanja. Prvi tip komiteta
za etiku u zdravstvenim ustanovama nazivaju se bolnicki ili klini¢ki komiteti. Oni
su neka vrsta ombudsmana, pozvanih da reSavaju moralne sukobe izmedu samih
medicinskih poslenika i izmedu njih i pacijenata. Za reSenje nastalog konflikta
Cesto je dovoljno da sukobljene strane dobiju moguénost da svoje pretenzije
iskazu na sednici komiteta. U funkciju komiteta pri zdravstvenim ustanovama
spada i izrada rukovodecih moralnih principa prema kojima se odvija delatnost
date ustanove. Tako, na primer, u nekim bolnicama u SAD, iz posebnih moralnih
razloga, ne obavljaju se operacije nasilnog prekida trudnoce. Razume se, ti
moralni principi ne smeju protivreciti zakonima i drugim pravnim propisima
nadleznih drzavnih organa. Rasprave, o spornim pitanjima, koje se odvijaju u
komitetima za etiku, Cine njihove ucesnike osetljivim i prijemcivijim prema
moralnoj sadrzini sopstvenih odluka i postupaka. To se deSava ne samo kod lica
koja se pozivaju na rasprave §to ih sprovode komiteti za etiku, nego i kod samih
¢lanova komiteta. Bolje reCeno, komiteti nisu samo u poziciji da medicinske
poslenike uce etickim i pravnim principima postupanja, nego se i sami uce od
drugih. Medutim, o ovoj vrsti komiteta za etiku nema detaljnijih podataka u
stru¢noj literaturi, pa stoga ni moje izlaganje neée se na njih odnositi.

3. KOMITETI ZA ETIKU KOIJI SE BAVE EKSPERTIZOM PLANOVA
BIOMEDICINSKIH ISTRAZIVANJA NA LJUDIMA ILI ZIVOTINJAMA

3.1. Postanak i razvoj

Ovi komiteti nazivaju se Cesto komitetima za etiku istrazivanja. Do njihovog
formiranja doslo je docnije. Prvi komitet te vrste obrazovan je 1962. godine. Tada
se u bolnici grada Sietla (drzava VaSington) prvi put pojavio aparat ,,vestacki
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bubreg®, pa su se lekari nasli pred teskim moralnim problemom: kako odrediti
redosled prikljucivanja pacijenata na aparat. Jer to je znacilo pruziti leCenje i spas
od sigurne smrti jednima, a osuditi samim tim na smrt druge, kojima je pomo¢
bila, takode, potrebna. Uvidajuéi vanrednu moralnu sloZenost problema, lekari u
Sietlu su shvatili da oni nemaju pravo preuzimati na sebe odgovornost za
selektivno utvrdivanje redosleda prikljucivanja na aparat koji spasava zivot. Zato
su predlozili da se od uglednih gradana obrazuje komitet koji bi odlucivao kome
od pacijenata dati moguénost spasavanja, a koga osuditi na neminovnu smrt. U
Stampi je taj komitet nazvan ,,Bozanskim komitetom®.

U stru¢noj literaturi je istaknuto da su tvorci prvog komiteta za etiku nacinili
fundamentalno otkrice, jer prema dotadasnjoj tradiciji, lekari su pitanje Zivota i
smrti pacijenata reSavali na njegovoj postelji, smatraju¢i sebe jedino kompe-
tentnim za taj posao. U Sietlu je postalo jasno da raspodela deficitarnog resursa
(dostupnost aparata ,,veStacki bubreg®) nije samo medicinski nego i moralni
problem, kao i problem pravi¢nosti. Za njegovo reSavanje nije dovoljno Cisto
lekarsko znanje i iskustvo. Medutim, uvidelo se, takode, da u savremenom drustvu
nema opstepriznatih eksperata za resavanje moralnih problema. Ljudi se rukovode
razli¢itim sistemima moralnih normi, pa zato nije moguce konsultovati jednog
eksperta koji poseduje narociti autoritet. Stoga se nametnulo shvatanje o nedo-
voljnosti jednostranog medicinskog tumacenja telesne dobrobiti kao cilja leenja,
0 nasus$noj potrebi interdisciplinarnog dijaloga medicinara sa predstavnicima
Sirokog kruga humanistickih nauka, kao 1 dijaloga sa pacijentima i pred-
stavnicima javnosti. Ta ideja lezi u osnovi danasnjeg komiteta za etiku.

Masovno osnivanje bolnickih komiteta za etiku doslo je najpre u SAD. U pocetku
su ti komiteti bili nadlezni da ocenjuju i odobravaju samo ona biomedicinska
istrazivanja na ljudima koja se finansiraju iz saveznog drzavnog budZeta, a docnije
je njihova ekspertiza postala obavezna i za istrazivanja koja se finansiraju iz
drugih izvora. Pokazalo se da su same farmaceutske kompanije zainteresovane za
to da planovi ispitivanja njihovih novih lekova budu ocenjeni od komiteta za
etiku, jer time sticu veéi ugled kod potros$aca i povecavaju Sanse za kupovinu
ispitanog preparata. U SAD, obaveznoj etickoj ekspertizi podlezu ne samo
biomedicinska istrazivanja, nego i psiholoska, antropoloska i sli¢na istrazivanja na
¢oveku, kao i istrazivanja koja se obavljaju na zivotinjama. Taj trend zahvatio je
odavno i Evropu i Kanadu i Australiju. Razmere istrazivanja sa uc¢e$¢em Coveka
postale su tako velike da se pocelo govoriti o industriji biomedicinskih istra-
zivanja. Ilustracije radi, re¢i ¢u da, prema nekim podacima, u Velikoj Britaniji u
biomedicinskim istraZivanjima u¢estvuje danas oko 500.000 ljudi.
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3.2. Organizacija nacionalnih komiteta za etiku

U danasnje vreme, komiteti koji vr$e eticku i pravnu ocenu planova biomedi-
cinskih istrazivanja na ¢oveku postoje u vecéini drzava sveta. Medutim, Sto se tice
organizacije i rada, oni se jedni od drugih znatno razlikuju. Te razlike uslovljene
su osobenostima politickih institucija svake zemlje i specifi¢nostima tradicije i
kulture. U nekim zemljama, kao §to su, na primer, SAD i Francuska, komiteti za
etiku obrazuju se i pri Predsednic¢koj kancelariji, Sto svedoci o tome koliki se
znacaj bioetici tamo pridaje. U drugim opet zemljama, komiteti za etiku formiraju
se pri vladama ili pri vladama i parlamentima (na primer u Italiji i Nemackoyj), ili
pri ministarstvima zdravlja ili nauke. Sem toga, komiteti postoje jo$ pri lekarskim
komorama, pri zdravstvenim ustanovama, i pri univerzitetima. Najposle, postoje i
privatni komiteti za etiku, kao i medunarodni i evropski komiteti, pa se ¢ak govori
i 0 slobodi konkurencije medu njima.

Vec je reCeno da komiteti za etiku postoje u svim nau¢nim ustanovama u kojima
se obavlja biomedicinsko istrazivanje na ljudima. U njima su zastupljeni najkva-
lifikovaniji specijalisti tih ustanova koje imenuje direktor. S druge strane, da bi
obavljao objektivnu ekspertizu planova istrazivanja, komitet mora biti nezavistan
od ustanove u kojoj radi, od istrazivaca i rukovodioca istraZivanja, i od
nalogodavca. Taj zahtev postoji u svim propisima koji odreduju nacin formiranja i
rada komiteta. Medutim, garantovati nezavisnost od ljudi koji imaju rukovodeci
polozaj u ustanovi i koji imenuju ¢lanove komiteta, nije ni malo lako. Samim tim
nije lako ni da se osigura poverenje u odluke komiteta od strane lica kojima se
predlaze da ucestvuju u istrazivanju, pa i drustva u celini. Jer nema nikakvih
radikalnih sredstava kojima bi se osigurala nezavisnost komiteta. Kao neka vrsta
preventivnog mehanizma izgleda zasad samo norma po kojoj su ¢lanovi komiteta
za etiku duzni da saopste postojeci sukob interesa. Tipican slucaj takvog sukoba
postoji kad je istraziva¢ koji trazi ekspertizu svoga plana istraZivanja ¢lan
komiteta za etiku. U tom slucaju on je duzan da se uzdrzi od uc¢e$éa na sednici
komiteta na kojoj se raspravlja njegov projekat.

3.3. Pravni izvori

Delatnost komiteta za etiku veoma je vazna i slozena da bi bila prepuStena
slobodnoj oceni i nahodenju njegovih ¢lanova. Mnoga pitanja njihove strukture,
zadataka, sastava, ovlas¢enja i nadzora njihovog rada, detaljno su uredena
odgovaraju¢im propisima drzava i tzv. staleskim pravom. To su, na primer, zakoni
o lekovima i medicinskim sredstvima, zakoni o komorama, zakoni o zdravstvenoj
medunarodni propisi: Revidirana helsinska deklaracija Svetskog saveza lekara o
etickim nacelima za medicinska istrazivanja na ljudima, od 2000. godine,
Konvencija Saveta Evrope o ljudskim pravima i biomedicini, od 1997, Smernice
Evropskog parlamenta i Saveta Evropske unije o ujednacavanju pravnih i
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upravnih propisa drzava c¢lanica o primeni dobre klinicke prakse prilikom
sprovodenja klinickih ispitivanja i humanih lekova, od 2001. godine.

3.4. Sastav komiteta za etiku

Interesantnu  osobenost komiteta za ocenu eticnosti i zakonitosti klinickih
ispitivanja ¢ini nacin na koji se formira njegov sastav. Pored specijalista iz oblasti
biomedicine kojom se bavi data ustanova, ¢lanovi komiteta su obavezno i lica koja
nisu specijalisti, kao $to su medicinske sestre i druga lica koja nemaju nikakav
odnos sa biomedicinskom naukom. Medu c¢lanovima komiteta koji nisu bio-
medicinski strunjaci nalaze se pravnici, aktivisti druStvenih organizacija,
specijalisti za etiku uopste, filozofi, i svestenici. Broj ¢lanova komiteta krece se
izmedu 5 1 15, a najcesée izmedu 5 i 7 Clanova. Ilustracije radi, navodim
Hamburski zakon o lekarima (Cl. 15d, st. 1), u kome stoji: ,,Komisija za etiku
sastoji se od 15 ¢lanova, od kojih 7 treba da budu Zene, a 7 muskarci; petnaesti
¢lan treba da bude Zena ili muskarac, naizmeni¢no svake Cetvrte godine. Medu
¢lanovima komisije treba da bude 8 lekara razli¢itih specijalnosti, od kojih jedan
mora biti naucnik §to radi u osnovnim klinickim istrazivanjima, kao i jedan
medicinski tehnicar, dva pravnika sposobna za sudijsku sluzbu, jedan naucnik
humanistickih, odnosno drustvenih nauka, dva lica za negu i jedno lice kao
predstavnik gradana. Predsednik komisije je lekar. Za sve c¢lanove komisije
imenuju se i njihovi zamenici.

Ovako sastavljen komitet dozvoljava da se oceni, s jedne strane, naucna
osnovanost i perspektivnost istrazivackog projekta, a sa druge strane, koliko je sa
stanoviSta obi¢nog Coveka prihvatljiv i opravdan rizik kome ¢e biti podvrgnuti
ispitanici. Zato su istraziva¢i duzni da svoje zamisli objasne na nacin koji je
razumljiv svim ¢lanovima komiteta i svim buduéim ispitanicima. Poseban slucaj
¢ine mesoviti komiteti stru¢njaka i laika, koji postoje u Australiji, Novom Zelandu
i Danskoj. Po tom modelu, jednu polovinu ¢lanova ¢ine struénjaci, a drugu
polovinu — laici, koji imaju mentalitet porotnika. Iza tog modela stoji nepoverenje
prema istraziva¢ima, §to je neopravdano, jer se u praksi pokazalo da su lekari
stroziji prema programima istrazivanja svojih kolega nego laici.

Valja re¢i da je eticko obezbedenje biomedicinskih istrazivanja postalo danas,
takoreci, zasebna nauka. I istrazivaci 1 ¢lanovi komiteta za etiku duzni su da
pohadaju kurs za pripremu i dopunsko usavrsavanje, na kome slusaju predavanja o
svemu onome S$to se odnosi na etiCku ekspertizu. Prema praksi u razvijenim
zemljama, bez sertifikata kojim se dokazuje poseéivanje slicnih kurseva i
kvalifikacija za pitanja istrazivacke etike, istraziva¢ima se ne dopusta da vrse
klinicka ispitivanja niti ¢lanovima komiteta da sprovode ckspertizu planova
istrazivanja.
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3.5. Zadaci komiteta za etiku

O zadacima komiteta za etiku govori se autoritativno u navedenim Smernicama
Evropskog Parlamenta i Saveta Evropske unije. U ¢lanu 2, tacka k Smernica stoji:
Zadatak komiteta za etiku je ,,da osigura zastitu prava, bezbednost i dobrobit lica
koja ucestvuju u klinickom istrazivanju, i da u odnosu na to stvori poverenje
javnosti. To treba da ¢ini, izmedu ostalog, proverom planova istrazivanja, spo-
sobnosti istrazivaca i podesnosti ustanove, kao i metoda i obucenosti ucesnika u
istrazivanju i njihove saglasnosti posle obavestenja, te da pritom o svim
prikupljenim informacijama zauzme svoj stav.” Osim toga, u ¢lanu 3, stav 2, tacka
a Smernica sledi ovaj dodatak: ,,Klini¢ko ispitivanje sme se otpoceti samo ako je
komitet za etiku 1/ili nadlezna vlast odlucila da ocekivane terapeutske koristi i
koristi za javno zdravlje imaju vecu vrednost od predvidenih rizika i Skodenja, i
sme se nastaviti samo ako se odrzavanje tog zahteva stalno nadzire.*

Iz ovih odredaba je vidljivo da komitet za etiku deluje preventivno, i da, u
izvesnom smislu, ima ulogu zastupnika interesa odredenih lica. On je, u prvom
redu, duzan da pacijente i ispitanike ¢uva od opasnih i iznenadujucih ogleda,
imaju¢i u vidu opsteprihvaceni stav po kome dobrobit ispitanika mora imati
prednost prema interesima nauke i drustva. U tom cilju treba da proveri da li su
lica na kojima se sprovodi ispitivanje obaveStena o odredenim Cinjenicama, a
naroCito o rizicima. Zatim, komitet treba da vodi racuna o tome da optereéenje
ucesnika u istrazivanju ostane ograni¢eno na prihvaceni minimum, a da se opasni
ogledi ne obavljaju ili da se obavljaju uz izvanredne mere sigurnosti, dok oglede
od kojih ispitaniku preti smrtna opasnost ili opasnost teskog ostecenja zdravlja,
mora da zabrani. Osim toga, on treba da se usprotivi ponovljenim i naucno
neosnovanim ogledima; da garantuje ispitaniku da jednom dati pristanak na
ucesce u ogledu moze u svako vreme da opozove, ne skodeéi time svome odnosu
sa lekarom. Naposletku, komitet bi trebalo da proveri da li je ispitanik osiguran za
slucaj nastanka Stete po zdravlje izazvane klinickim ispitivanjem.

Zastitna funkcija komiteta za etiku proteze se i na istrazivace. S jedne strane, njih
treba sacuvati od opasnosti da u teznji za istinom ne prekorace eticke i pravne
granice, a s druge strane, treba ih braniti od eventualnih kritickih napada koji
dolaze spolja.

Najzad, komitet ima zadatak da istrazivacku ustanovu sacuva od Stetnih posledica
istrazivanja koja su sumnjiva sa stanovista etike i prava. Pritom nije re¢ samo o
posledicama u vidu odgovornosti, nego i o negativnom publicitetu koji Skodi
ugledu ustanove.

3.6. Postupak pred komitetom za etiku i njegove odluke

U nacelu, za postupak pred komitetom za etiku treba da vaze principi sudskog i
upravnog postupka. Komitet radi samo na pismeni predlog rukovodioca
istrazivanja, proizvodaca leka ili sponzora. Ako se predlog povuée, rad komiteta
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se okoncava. Kad primi predlog odredenog istrazivanja, komitet moze da imenuje
izvestioca, koji se detaljno upoznaje sa predlogom i o tome izveStava komitet.
Ako u svome sastavu nema strucnjaka za odredena pitanja, komitet moze da
angazuje veStaka spolja. Podnosilac predloga i njegovi saradnici ne mogu
prisustvovati sednicama komiteta, ali mogu biti pozvani da daju izvesna
obavestenja. Pored toga, podnosiocu predloga mora se ukazati na primedbe
njegovom predlogu i mora mu se pruziti prilika za odgovor.

Za odluéivanje o predlogu istrazivanja dovoljno je prisustvo polovine ¢lanova
komiteta. Odluke se donose prostom ve¢inom glasova prisutnih ¢lanova, ali
predlagacu treba saopstiti i miSljenje manjine. Komitet moze odluciti da je sa
predlogom istrazivanja saglasan, ili da se sa njim ne slaze. Svoju obrazlozenu
odluku treba da donese bez odugovlacenja, a prema Smernicama Evropske unije
najdalje u roku od 60 dana po prijemu urednog predloga. Smernice kazu da za
vreme razmatranja predloga za istrazivanje komitet moze samo jedanput zahtevati
od predlagaca dopunske informacije. Produzenje roka od 60 dana ne sme se
dopustiti, izuzev kada se radi o ispitivanjima u vezi sa lekovima za gensku terapiju
ili somatsku terapiju celijama, ili sa lekovima s genetski promenjenim organiz-
mima. Kod ovih proizvoda produzenje roka za odluku je dopusteno najduze za 30
dana. No, kad je u pitanju terapija xenogenim ¢elijama, tada ne postoji nikakvo
vremensko ogranicenje za odluku.

Skoro svi komiteti za etiku naplacuju naknadu za svoj rad i troSkove postupka. To
su najpre &inili privatni komiteti za etiku, a potom su ih poeli slediti i javni. Sto
se tiCe saopStenja pozitivne odluke komiteta ispitanicima, u formularima za
obavestenje koje oni potpisuju, komiteti o tome imaju razlicite stavove. Neki se toj
informaciji protive, smatraju¢i da se njome neovlaséeno vrsi uticaj na ispitanike,
dok drugi odobravaju takav postupak. Pravnici su misljenja da ovakvo obaves-
tenje ispitanika treba da postane obavezno, jer ispitanici tako saznaju da postoji
institucija kojoj se, u slucaju potrebe, mogu pozaliti. Tu se otvara novo polje
zastite ispitanika od strane komiteta za etiku.

3.7. Pravni lek protiv odluka komiteta za etiku

U pravnoj teoriji zemalja Evropske unije postavilo se pitanje da li je protiv
negativnih odluka komiteta za etiku mogu¢ pravni lek, i ako jeste — koji je put za
to. Ovo pitanje je utoliko znacajnije $to se svi komiteti ne pridrzavajaju jednakih
etickih i pravnih merila, pa zato dolazi i do nejednakih njihovih odluka u sli¢nim
situacijama. Jer nedostaje eticki standard koji bi osigurao jedinstvenu praksu.

Posto odluka komiteta za etiku ima savetodavni karakter, medu pravnicima je
sporno da li se ona moze tretirati kao upravni akt. Preovladavajuéi stav da je re¢ o
upravnom aktu posebne vrste, jer je komitet za etiku institucija javnog prava.
Odnos izmedu njega i predlagaca istrazivanja je javnopravne prirode. Ako je
odluka komiteta negativna, u njoj mora stajati i pouka o pravnom leku. Po
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nemackom pravu, protiv negativne odluke predlagac istrazivanja ima pravo da u
roku od 30 dana ulozi prigovor, o kome odlucuje opet komitet, jer nadzorna vlast
nema pravo da ukida njegove odluke. U tom slucaju komitet nije vezan za svoju
raniju odluku, nego po prigovoru odlucuje iznova, tako da njegova odluka moze
biti i pozitivna. Ukoliko je i posle ulozenog prigovora komitet doneo negativinu
odluku, protiv nje je moguca tuzba za pokretanje upravnog spora pred upravnim
sudom. Ovo stanoviste moglo bi odgovarati i nasem pravu, jer negativna odluka
komiteta za etiku moze da vreda ustavno pravo na nau¢no i umetnicko
stvaralaStvo (¢l. 73 Ustava Srbije u vezi sa ¢l. 36, st. 2).

3.8. Odgovornost zdravstvene ustanove i drugih osnivaca komiteta za etiku

Zdravstvena ustanova u kojoj se obavlja klini¢ko istrazivanje duzna je da taj posao
organizuje na nac¢in koji je utvrden odgovaraju¢im propisima. Izmedu ostalog, ona
je duzna da obrazuje komitet za etiku koji vrSi ocenu planova istrazivanja.
Komitet je organ ustanove u kojoj radi, pa se zato smatra da ustanova odgovara za
Stetu koju komitet prouzrokuje tre¢em licu u vrSenju ili u vezi sa vrSenjem svojih
funkcija. Tako je i po naSem Zakonu o obligacionim odnosima, koji u ¢l. 172
reguliSe odgovornost pravnog lica za Stetu koju prouzrokuje njegov organ. Evo
jednog slucaja iz inostrane sudske prakse, koji potvrduje to stanoviste. Re¢ je o
presudi Viseg suda u Quebec-u, od 23. 2. 1989. Pacijent je u bolnici bio podvrgnut
operaciji oka, pa ga je njegov lekar zamolio da ucestvuje u jednom ogledu koji
nije bio povezan sa operacijom i u kome je trebalo obaviti ispitivanje oftalmo-
loskih kapljica. Plan ispitivanja bio je ve¢ odobren od strane Bolnickog komiteta
za naucna istrazivanja. Pacijent je dobio kapljice, ali je usled infekcije
fluorescinin-a za angiografiju (snimanje krvnih sudova) kolabirao i umro zbog
treperenja srca. Udovica umrlog i deca trazili su tuzbom naknadu Stete od lekara i
bolnice, i sud je udovoljio njihovom zahtevu. Sud je utvrdio da je bolnica, izmedu
ostalog, odgovorna i zbog toga Sto je Komitet za naucna istraZivanja nacinio grub
propust, jer je prevideo da u obavestenju o rizicima nedostaje ukazivanje na rizik
od angiografije sa fluorescininom; dakle, Sto pacijent sa poznatim sréanim
tegobama nije smeo biti ukljuen u ogled, i $to je eksperiment obavljen u prostoriji
koja nije bila opremljena priborom ta reanimaciju. Uz to treba dodati da
zdravstvena ustanova koja je isplatila obeSte¢enje ima pravo regresa od komiteta
za etiku, u slucaju kad je on Stetu uzrokovao namerno ili grubom nepaznjom.

3.9. Odgovornost ¢lanova komiteta za etiku

Komitet za etiku je stru¢no telo koje vrsi eticki i pravmu ocenu klinickih
istrazivanja, tako da njegova odluka ima karakter vestacenja, a ¢lanovi komiteta
ulogu vestaka. Stoga za njihovu odgovornost vaze odgovaraju¢a pravila o
veStacima. Vestaci odgovoraju u sluc¢aju kad je njihovo vestacenje pogresno i kad
ucesnici u istrazivanju ili sponzor trpe zbog toga Stetu. Ali je uslov da je pogresno
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vestacenje dato namerno ili zbog grube nepaznje (§ 839 BGB). Za greske koje su
rezultat obi¢ne nepaznje ne odgovaraju ¢lanovi komiteta, nego onaj ko ih je
imenovao i ko ima ulogu ,,gospodara posla“. Clanovi komiteta mogu biti tuzeni
direktno jedino kad su gresku nacinili namerno, ali se poslodavac moze od njih
regresirati i zbog Stete nanete grubom nepaznjom. Medutim, njihova odgovornost
moze se pokriti odgovaraju¢im osiguranjem, tako da rizik od odgovornosti nikoga
ne uplasi i odvrati ga od uces¢a u radu komiteta za etiku.

Sto se ti¢e odgovornosti ¢lanova komiteta nalogodaveu za izradu studije ili za
ispitivanje lekova, ona dolazi u obzir samo pod posebnim uslovima, tj. u slucaju
samovolje i neosnovanog odugovlacenja. Uostalom, komitet za etiku nema opsti
zadatak da $titi imovinske interese sponzora.

Pravnici zemalja Evropske unije i SAD smatraju da nije iskljucena ni krivi¢na
odgovornost ¢lanova komiteta za etiku zbog kaznjive lakomislenosti u odnosu na
ispitanike. Jer bez obzira na to kako shvataju svoje zadatke, oni ipak uti¢u na oblik
istrazivanja koje su pozitivno ocenili. Ne spre€iti kaznjivo ugrozavanje ispitanika,
nego ¢ak neospornom dozvolom dopustiti da ono postane stvarnost, izlaze ¢lanove
komiteta opasnosti od kriviéne odgovornosti, izmedu ostalog, zbog krivicnog dela
telesne povrede. Mada oni sami ne stavljaju svoju ruku na ispitanika, smatra se da,
ipak, mogu biti odgovorni zbog psihicke pomoc¢i ili zbog nehatnog saucesnistva
(saizvrsioci). U nemackoj Stampi bilo je vesti o krivicnim prijavama protiv
¢lanova komiteta za etiku, a u SAD postoje ve¢ i osudujuce krivicne presude.
Medutim, krivicna odgovornost c¢lanova komiteta nije kolektivna, nego
individualna, tj. moze se odnositi samo na odredene pojedince. Zato je prepo-
rucljivo da se iz zapisnika o sednicama komiteta vidi koji su njegovi ¢lanovi bili
prisutni za vreme rasprave o predlogu istraZivanja i prilikom glasanja. Kad su u
pitanju narocito rizi¢ni ogledi, uputno je da se u zapisniku poimeni¢no naznaci
kako je ko glasao.

4. ZAKLJUCAK

Stanoviste da medicina ne sme sve to moze vazi osobito za tzv. eksperimentalnu
medicinu jer je ona skop&ana sa nepoznatim rizicima za pacijente i ispitanike. Sta
je u toj oblasti dopusteno, a Sta zabranjeno — to se mora ceniti sa biomedicinskog,
etickog 1 pravnog stanovista. Ipak, ta ocena nije prepustena samo istrazivacima,
nego se od njih ocekuje da se obrate za pomo¢ komitetu za etiku, kao stru¢nom
telu koje vrsi javnu sluzbu. Komitet vr$i ocenu naucne osnovanosti, eticke i
pravne dopustivosti predloga istrazivanja. Njegov je zadatak da oceni i podobnost
istrazivaca, da ih savetuje i kontroliSe. Ali time komitet ne preuzima na sebe
odgovornost za lekare i druge istrazivace, nego oni sami ostaju odgovorni za svoje
postupke. Komitet moze odgovarati jedino za svoj deo posla, tj. zbog pogresnog
saveta ili preporuke. To znaci da se mora pridrzavati etickih i pravnih nacela koja
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se odnose na klini¢ka istrazivanja na ljudima. I to ne samo nacela Sto vaze u zemlji
u kojoj se istrazivanje obavlja, nego i nacela koja imaju medunarodni znacaj.
Medutim, u Srbiji postoje komiteti za medicinsku etiku ali, koliko je meni
poznato, jo§ uvek nemamo Kodeks medicinske etike. Zato nam dobro dode
iskustvo onih zemalja u kojima kodeksi medicinske etike predstavljaju, odavno,
vrhovne zakone lekarske profesije. Jer pravo je minimum morala, koji ne
zadovoljava ni lekare ni pacijente. Bez kodeksa lekarske etike i sudova Casti pri
Lekarskoj komori, medicina ne moZe biti humana profesija. Obe te stvari zapisane
su u nasim vaze¢im zakonima jo§ 2005. godine, ali ne uspevamo jo$ da predemo
sa reCi na dela. Lekari bi morali shvatiti da je u njihovom interesu da Lekarska
komora i svi njeni organi po¢nu §to pre da funkcionisu, jer poverenje pacijenata u
medicinske poslenike biva sve tanje, i taj se proces mora zaustaviti.
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ETICKI KOMITETI
KAO MESTA ODLUCIVANJA U ZDRAVSTVU

Hajrija Mujovi¢ Zorni¢*
1. UVODNE NAPOMENE

Segment odlucivanja u zdravstvu koji se odnosi na rad etickih komiteta (komiteta
za eticka pitanja) dugo je bio zapostavljen. U strukturi mnostva razli¢itih struénih
tela, pri ¢emu se misli na komisije, odbore i druga javnopravna tela koja
razmatraju eticka 1 strucna pitanja u medicini, svaki od njih nalazi svoje mesto
zavisno od nivoa ustanovljavanja i delovanja. Devedesetih godina proslog veka u
razvijenim zemljama otvorena je diskusija o na¢inu pristupa odredenim etickim i
pravnim problemima. To je najpre ucinjeno u domenu medicinskih istrazivanja, a
potom i klinickih odluka, studija slucaja i etickih konsultacija o pitanjima iz
svakodnevne medicinske prakse. Analiziraju se uporednopravna reSenja i
pristupilo se harmonizaciji onog Sto ¢ini eticki minimum dopustenosti rada.
Narocito se govori o potrebi osnivanja mreze nacionalnih komiteta u evropskom
prostoru, kako bi se preispitala razna sporna pitanja u medicini i pruzila pomo¢ u
oblikovanju pravne i zdravstvene politike 1 zakonodavstva. Nacionalni komiteti
kao najvisa tela zauzimaju stavove i daju preporuke, time §to: 1) ukazuju na vazna
dostignu¢a u medicinskim istrazivanjima, dijagnostici, prevenciji i tretmanu,
ocenjuju te postupke razmatrajuéi eticke, pravne, socijalne 1 politicke aspekte, i
sugeriSu pravac aktivnosti koje drustvo, a posebno zakonodavac, treba da
preduzme; 2) ispituju istrazivacku praksu u medicini i ukazuju na oblasti gde je
pravna regulativa neadekvatna; 3) definiSu limite medicinskih aktivnosti u
istrazivanju, dijagnostici i tretmanu, kao i1 ogranicenja koja proizilaze iz ustavnih
zahteva da ljudsko dostojanstvo i bazicna prava budu bezuslovno zastiena; 4)
donose preporuke za pravne standarde na evropskom i medunarodnom nivou radi
njihove primene u modernoj medicini; 5) pomazu da se poboljsa kvalitet i Sirina
javne diskusije.'

* Doktor pravnih nauka (medicinskog prava). Naucni savetnik u Institutu drustvenih nauka u Beogradu.

' Deutscher Bundestag, Schlussbericht der Enquete-Kommission "Recht und Ethik der modernen
Medizin", 14. Wahlperiode, BT-Drs. 14/9020, 18.02.2003, str. 5; Erwin Deutsch, Entstehung und
Funktion der Ethikkommissionen in Europa Medizinrecht MedR, 26/2008), str. 650—654;



2.1ZVORI PRAVA I ETICKI PRINCIPI

Eticki komiteti u medicini, po svom ustrojstvu i sadrzini rada, predstavljaju
institucionalizovani oblik suceljavanja prava i etike i mesto na kome se od strane
¢lanova komiteta donose odluke povodom aktuelnih pitanja u medicini. Odnos
izmedu prava i etike menja se u zavisnosti od toga da li je iskazano eticko pitanje
ve¢ predmet pravnog uredenja ili to nije. Budué¢i da u drustvu postoje razlicita
eticka uverenja, zadatak prava je ograni¢en na uvodenje vezujucih pravila koja se
ticu tih pitanja. Pozitivno pravo je povezano sa opstim etickim ubedenjima gde se
pravo rukovodi zakonskim odredbama o fundamentalnim, ustavom zagaran-
tovanim pravima u kojima ta etiCcka ubedenja nalaze svoj izraz. Pravo koje se
primenjuje na medicinsku profesiju zasnovano je na etici razvijenoj u okviru te
profesionalne grupe i ono reflektuje na sopstvenu sliku medicinske profesije.
Posto su pravila profesionalnog kodeksa doneta na osnovu zakona i stavljena na
snagu aktom parlamenta, profesionalna etika se takode posredno uvodi u
pozitivno pravo. Odnos izmedu etike i prava postavlja posebne probleme onda kad
regulisanje novih unapredenja na polju medicine zahteva tumacenje, dalji razvoj i
pojednostavljenje odredenim normama u smislu osnovnih prava, gde tumacenje i
promena takvih normi moze voditi etickom neslaganju u drustvu. U proslosti se to
desavalo u vezi sa diskusijom o kriterijumima koji se primenjuju kad se uzimaju
organi od preminulih lica (kriterijum mozZdane smrti i koncept smrti), a to se sada
donekle desava u pogledu pitanja moralnog statusa embriona in vitro.> Ako
postoje odredena cticka neslaganja, onda se razmatraju razliiti pristupi da se
iznadu prihvatljiva zakonska reSenje, uz pozivanje na ustavne norme i ogranic¢enja
zakonskih odredbi na apsolutni minimum koji se trazi i ostavlja prostor za eticku
odgovornost. Sporno moze biti razlikovanje izmedu radnji koje su eticki i pravno
nedopustene, na jednoj strani, i radnji koje potpadaju pod kriviéno sankcionisanje,
na drugoj strani, o ¢emu debata o mnogim problemima u medicini jo$ nije
zakljucena.

Razlikuju se formalni i autonomni izvori prava, pri ¢emu postoje dva korpusa
pravila ponasanja koja strogo uzev ne ulaze u sastav pravnih pravila, a to su
pravila medicinske struke i pravila medicinske etike i deontologije.> Medicinska
etika sledstveno tome predstavlja autonomni izvor medicinskog prava. Etika je
§ira 1 vrednosno na vi$oj lestvici, ali njena sankcija je zbog narusenog poverenja

Medunarodni kodeks medicinske etike, Svetsko medicinsko udruzenje WMA 1949/2006,
www.unodc.org/documents/balticstates/ ...24.../Pont_25 March.pdf

? Ibid, str.32.

* WHO, Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with
Human Participants, WHO Library Cataloguing Publication (1. Research - standards. 2. Ethics,
Medical. 3. Ethical review - standards. 4. Ethics committees. 5. Patient selection. 6. Guidelines), World
Health Organization, 2011.
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vremenom izgubila na snazi, a pravo zbog obavezujuceg karaktera sve vise dobija
na znacaju i pomaze kod tesko resivih eti¢kih pitanja. Medicina, kao struka, ima
narocito izrazenu posebnost svojih etickih normi, jer su njen neposredni predmet
covek, njegovi zivot, zdravlje i dostojanstvo. U osnovi etickih pravila za lekarsku
profesiju stoji humanost kao sustina medicinske etike i osnovne postavke da samo
dobar ¢ovek moze biti dobar lekar, da je poverenje u lekara temelj odnosa lekara i
pacijenta i da lekar treba da le&i ne samo bolest nego i bolesnika.* Medicinska
profesija se od davnina objasnjavala nizom etickih stavova razvijenih u korist
pacijenta. Kao ¢lan te profesije lekar treba da bude svestan odgovornosti, pre
svega za pacijente, kako pred drustvom i pred drugim pripadnicima zdravstvenih
struka, tako i1 pred sobom. Re¢ je o standardima postupanja koji definiSu sustinu
savesnog rada lekara.

Osobenosti razvoja medicine i slabljenje poverenja izmedu lekara i pacijenta
vremenom su dovele do toga da se staleski i pravni propisi, kojima se lekari
obavezuju da postuju usvojene principe medicinske etike, sve viSe prozimaju.
Nekada su moralne i pravne duznosti lekara u toj meri sjedinjene da ih je teSko u
pojedinostima razluciti. Oceniti da su pravo i etika medusobno povezani je kao
ustanoviti neSto §to je evidentno i nesporno. Ne samo da oni izviru iz istih
filozofskih korena i judeo-hri§¢anske tradicije, ve¢ oni dele isti govor u kome
izrazi kao $to su prava, duznosti, odgovornosti i obligacije dominiraju, pored
koncepta kao Sto su pravda, postenje, jednakost. Ne bi bilo korektno re¢i da svaka
moralna obligacija povlaci pravnu duznost, ali svaka pravna duznost je zasnovana
na moralnoj obligaciji.” Na obe strane takode pravo i etika su normativna polja i
tako ciljaju da postave razliku izmedu prihvatljivog i neprihvatljivog ponasanja
reflektujuéi na javno misljenje i vazece obicaje. lako su pravo i etika povezani
aktivnostima oni su i razli¢iti. Tako pravo je prinudno (obvezujuce), uspos-
tavljaju¢i minimum standarda koji mogu biti prekrSeni pod rizikom gradanske i
kriviéne odgovornosti.

Etika postavlja univerzalne ciljeve kojima se u njihovom dostizanju tezi, ali bez
kaznjavanja kad se u tome ne uspe. Dok je ono Sto je eticki poZeljno obicno i
pravno dopusteno, to nije uvek u obrnutom slucaju, buduéi da su eticki principi
Siroko postavljeni da bi bili potpuno preuzeti u pravo, ili pravo moze da bude
preostro, kao instrument, da osnazi neku moralnu ideju. Na primer, ¢injenica da se
govori laz Siroko je osudena kao nemoralna, ali propisi koji to sankcioniSu samo
su neznatno prisutni. Istice se takode da dok pravo govori jasno o mnogim
kategorijama bioetickih razmatranja (na primer, dileme o pocetku Zivota i umi-

* . Radisi¢, Profesionalna odgovornost medicinskih poslenika, Beograd, 1984, str. 54-57.

3 J. Hendrick, "Legal aspects of clinical ethics committees", Journal of Medical Ethics, 27/2001, str.50;
Hartwig von Schubert, "Das Dilemma der 'angewandten Ethik' zwischen Prinzip, Ermessen und
Konsens am Beispiel von 'Bioethik-Konvention' und kirchlichen Stellungnahmen", Ethik in der
Medizin, 1/2000, str. 46-50.
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ranju, o reproduktivnim tehnologijama ili transplantaciji organa), u nekim
oblastima ne postoji konsenzus i pitanja ostaju nereSena. U vreme ubrzanih
tehnoloskih unapredenja drustvo treba da se okrene pravnom sistemu i verovanju
da to moze dovesti do brzeg, sigurnog odgovora. Briga za medicinsku etiku Cesto
postaje prizivanje medicinskog prava.

Ono $to bi trebalo da bude ocigledno na osnovu kratke analize je da je odnos
izmedu prava i etike kompleksan. On je takode kontroverzan, jer u etickoj
diskusiji postoje razilazeca gledista o ulozi prava. Za neke komentatore pravo i
pravna ekspertiza veoma su dobrodosli, buduc¢i da obogacuju i proveravaju eticku
analizu, posebno kad se primenjuju takvi pravni koncepti kao Sto su saglasnost
informisanog, princip najboljih interesa, i prethodnih izjava. Izri¢ita analogija u
prirodi prava i njegova jasna artikulacija o razlikama izmedu slucajeva isto tako
poboljsava eticku analizu i1 studiju. Informacija o pravu je korisna takode u
demistifikovanju pravnih mitova i korigovanju lose percepcije prava. Ukoliko se
to nema u vidu, Zeljeni eticki kurs postupanja moze biti izveden na pogreSnim
pravnim osnovama. Poznavanje prava moze pomoci lekarima i drugom osoblju da
razumeju Sta su stvarni rizici gradanske i krivicne odgovornosti, a da se izbegnu
preterani strahovi. Identifikujuéi pravne probleme i narocito pozivajuci pravo da
pokaze da li je opcija preporucena od klini¢kog eti¢kog komiteta realisti¢na, i da li
ona moze biti implementirana po vazecem pravu, druga je prednost koja moze biti
navedena. Obracanje paZnje na pravne kriterijume u donoSenju odluka i
legalisticki pristupi slicno govore da potpomognu oslobadanje i1 pazljivo
odmeravanje dokaza, kao i izgradnje fundamentalne uloge u ostrini subjektivne
ocene 1 minimalizovanja arbitrernosti.

Za mnoge etiCare pravo je nekad viSe pretnja nego prijatelj 1 vide ga kao slab
supstitut za moralni konsenzus.” Pravna intervencija po njima ve¢inom neizbezno
vodi u legalizam, odnosno proces u teoriji opisan kao prevodenje moralnih
problema u pravne probleme. Zbog straha se suzbija svaka moralna debata i
veruje se da ¢e ona time biti prevazidena jer ¢e se moralna ocena podi¢i na sudsku
instancu, kao moralni standard u drzavi. Preterano isticanje pravnih procedura i
uzano fokusiranje na pravo time redukuje eticko promisljanje. Postoji opasnost da
se fokus pomeri sa toga §ta treba da bude uc¢injeno moralno na to $ta je neophodno
da bude pravno ispunjeno, sa posledicom da eticki komitet postaje nesto malo vise
od pravnog Cuvara, ¢ija je jedina funkcija da promovise privrzenost pravu. Da li se
ova razlika u pravu duguje tendenciji pravnika da kontroliSu proceduru i
dominiraju u diskusiji, ili je to ishitrena reakcija u cilju zastite od potencijalne
pravne odgovornosti, teSko je utvrditi, ali je to vazno pitanje. Neki teoretiCari na

¢ R.B.Dworkin, Limits: the role of law in bioethical decision making, Bloomington Indiana University
Press, 1996, str. 37.

7 Ibid.
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taj nacin analiziraju razli¢ite uloge koje mogu imati pravnici kao ¢lanovi etickih
komiteta.

Obavljanje delatnosti u svakodnevnoj praksi moze pripadnika medicinske
profesije da dovede pred razli¢ite dileme u slede¢im slucajevima:

1) slucaj kad pravo ne govori nista o nekom medicinskom pitanju, nego postoji
pravna praznina ili ono §to se zove obicajnim pravom. Tada se prihvata da lekar
postupa onako kako nalaze eticko pravilo, da popuni pravnu prazninu, ukoliko je
to takode u duhu postoje¢ih pravnih pravila. Primeri se nalaze kod pitanja
neregulisane eutanazije ili nedore¢enog zakona o transplantaciji;

2) slucaj kad su eticko pravilo i pravno pravilo identi¢ni prema usvojenom reSenju
u zakonu ne treba da budu sporni, ali treba da budu poznati lekaru koji saglasno
njima postupa, Sto je primer kod nacela pribavljanja pristanka informisanog
pacijenta;

3) slucaj etickih i pravnih pravila koji su u koliziji nisu Cesti, ali ih ne treba
potpuno iskljuciti. Tada zakon govori drugacije od onoga §to je eticki za struku
prihvatljivo, kao kod spornog odbijanja za zZivot vitalnog medicinskog tretmana,
ili kod dileme o dopustenosti vestackog hranjenja kod Strajka gladu u zatvorskim
ili drugim uslovima. Po pravilu tu je zakonska obaveza lekara preteznija i on je
duZan da po njoj postupa. Eventualno neslaganje lekara moze biti pokriveno
isticanjem klauzule savesti (na primer, kod abortusa) $to bi bio izvinjavajuci
razlog za lekara, ali to su retki slucajevi koje zakon dopusta. Naglasava se da je
pravni propis snabdeven silom drzavne prinude i zahtevom za striktnim
postovanjem prava, Sto ima jacu sankciju i dominantniju ulogu od etickog
prosudivanja. Vazi pravno nacelo da se nepravedan zakon moze promeniti samo
zakonskim putem, a ne voljom pojedinca.®

Predmet razmatranja etickih komiteta ti¢e se takode spornih slucajeva iz sudske
prakse kad se dovodi u pitanje postupak lekara i izvodenje eventualne odgo-
vornost (krivi¢na, imovinska, staleska). IznoSenje ovih slucajeva kroz pravne kon-
sultacije ima merodavan i edukativni karakter, jer se uvek usredsreduje na duzno
postupanje saglasno etickim principima i postovanje sopstvenih i tudih prava.

¥ Mujovi¢ Zornié/Sjenicié, op.cit, str.61.
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3. ORGANIZOVANJE I RAD ETICKIH KOMITETA

Eticki komiteti (odbori, komisije, saveti) predstavljaju oblik organizovanog
odluc¢ivanja koji sistematski i kontinuirano upuéuje na eticku dimenziju
medicinske nauke, humanistickih nauka i inovacija u zdravstvenoj politici.” Tako
ustanovljena tela Cesto nose razliCite predznake u zavisnosti od zadataka koje
obavljaju (bioeticki, klinicki, istrazivacki, zdravstveni, savetodavni). Komiteti
oznacavaju da se timski pristupa pitanjima koja nisu samo ¢injeni¢na, ve¢ takode
u osnovi normativna. Razmatranje komiteta polazi od empirijskih Cinjenica.
Postavlja se ne samo pitanje kako da se donese odluka i kako da se postupa, ve¢ i
Sire kako drustvo treba da ima stav da aktivno deluje, §to tradicionalno pitanje
pomera od filozofskog do politic¢kog, svodeéi ga na to kako vlade trebaju da
postupaju po tom pitanju. Eticki komiteti zbog toga formuliSu njihova pitanja
normativnim izrazima, odnosno kao grupa sa posebnom paZnjom usmeravaju
debatu o nekim pojedinac¢nim i drustvenim vrednostima i to zahteva istrazZivanje
ne samo sopstvenog postupanja vec i postupanja drugih. Premda su eticki komiteti
ustanovljeni da savetuju medicinsku zajednicu i zdravstvene profesionalce kako su
duzni da postupaju u odnosu na specificne, nekad teSko resive, moralne
kontroverze, od takvih komiteta se Cesto ocekuje da savetuju kreatore politika,
politi¢are i zakonodavce. Generalno posmatrano postoje tri nivoa ustanovljavanja
etickih komiteta, koji mogu biti nacionalni, regionalni i lokalni.'” Praksa
razvijenih drzava u pogledu organizovanja najvisih, nacionalnih komiteta nije
svuda ista. Oni se negde ustanovljavaju odlukom parlamenta, a negde od strane
nevladinih tela i profesionalnih organizacija, kao $to su Medicinska akademija,
Akademija nauka ili Nacionalna komisija UNESCO. Svi nacionalni komiteti
prema tipologiji rade na drzavnom nivou, ali njihova uloga moze biti razli¢ita s
obzirom na to ko ih osniva, §to im moze dati jaci ili slabiji polozaj. Nacionalni
komiteti mogu biti nezavisni od vlade (Francuska, Velika Britanija), integrisani u
nju (Japan, Novi Zeland), pri ¢emu mogu po funkciji biti savetodavni (Velika
Britanija, SAD) ili da direktno kreiraju zdravstvenu politiku (Francuska).
Razlikuju se takode s obzirom na vreme sazivanja stalni komiteti (Francuska,
Nemacka) i ad hoc komiteti (SAD).

Najstarija praksa etickih komiteta postoji u SAD, gde su oni ustanovljeni kao
institucionalni revizijski odbori, dok je na najvisem nivou osnovan Odbor etickih
komiteta. Prvi sudski slucaj u SAD vezan za rad komiteta odnosio se na slucaj
istrazivanja u kome su lekari kod dvadeset dva tesko obolela pacijenta ubrizgali
¢elije karcinoma sa namerom da se utvrdi da li ¢e te ¢elije biti brze odbacene nego

° Guide N°.1 Establishing Bioethics Committees, the United Nations Educational, Scientific and
Cultural Organization, UNESCO, 2005, str.12.

1 Ibid.
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kod zdravih ljudi.'" Pacijenti su pitani da li Zele da udestvuju u ovom testu sa
objasnjenjem da ¢e biti proveren njihov imuni odgovor na terapiju. Ipak, njihov
usmeni pristanak nije se odnosio na jasne razloge zasto ulaze u takav Cist naucni
eksperiment, niti su imali saznanje da se za mehanizam odbijanja koriste celije
kancera. Kao posledica toga tuzioci su uspeli u ovom sporu i ostvarili obestecenje.

Prvi eticki komiteti u Nemackoj, osnovani u Ulmu i Gotingenu od strane
Nemacke fondacije za istrazivanja, datiraju iz sedamdesetih godina proslog
veka.'? Usvojene su preporuke za ustanovljene eti¢ke komitete, a u skladu sa
odredbom uzornih profesionalnih pravila. Svaki komitet je imao pet lekara i
jednog pravnika i biran je na Cetiri godine. Predsednik je iz reda lekara, dok dva
Clana treba da budu lekari sa kliniCkim iskustvom, a tre¢i teoretiCar sa
istrazivackim iskustvom. Dalji razvoj rada komiteta obezbeden je kroz
profesionalna pravila i revidirane odredbe Zakona o lekovima. Funkcije etickih
komiteta su izdiferencirane na: 1) zaStita zainteresovanih lica, pacijenata i
volontera, od opasnih i neocCekivanih istrazivanja, Cije interese su komiteti
primarno pozvani da Cuvaju; 2) zastita istrazivaa u pogledu granica eticke i
pravne dopustenosti istrazivanja, kao 1 kroz podrSku pozitivnog glasanja i
nezavisnosti od spoljnih pritisaka na rad komiteta; i 3) zastita institucije koja
sprovodi istrazivanje radi odrZanja njenih istrazivackih kapaciteta, kao i zastite od
moguc¢ih slucajeva negativnog publiciteta, pravnih konsekvenci ili eti¢kih
sporova.

U Francuskoj je dekretom predsednika republike osnovan Nacionalni kon-
sultativni komitet za bioetiku (1983) koji je radio na donoSenju poznatih
Bioeti¢kih zakona."> Komiteti se mogu razvrstati i prema organizacionom obliku
za koji vezuju svoju funkciju, i to: 1) oni koji savetuju vladu i1 uéestvuju u
kreiranju politike u zdravstvu; 2) komiteti profesionalnih organizacija; 3) bolnicki
(klinigki) eticki komiteti; 4) istrazivacki eticki komiteti.'* Na primer, u Velikoj
Britaniji je ustanovljen Nuffield Savet za bioetiku od strane istoimene fondacije
(1991) i on je potpuno nezavisan od vlade."” Medutim, jo§ 1967. godine
Kraljevski koledz lekara Velike Britanije doneo je izvestaj koji je ustanovljavao
duZznost bolnice u pogledu sigurnosti i eticke prihvatljivosti istrazivanja koje moze
biti povuceno ukoliko ga ne odobri grupa lekara. Godinu dana kasnije ministar
zdravlja poslao je nalog regionalnim vlastima i direktorima bolnica traze¢i da
ustanove revizijske eticke komitete, da bi centralizovani sistem bio uspostavljen
1991. godine.

! Hyman v. Jewish Cronic Disease Hospital, 1973, u: Deutsch, op.cit, str. 652.

"2 Ibid.

" Guide N°.1, op.cit, str.18.

' Ibid, str. 20.

' E. Jackson, Medical Law — text, cases and materials, Oxford Univer.press, New York, 2010, 459-462.
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Komiteti se neposredno u svom radu rukovode usvojenim poslovnicima o radu.
Pored zakonskih propisa koji zasnivaju nadleznost komiteta postoje i nadnaci-
onalni propisi. Naime, doneta su Pravila o proceduri rada komiteta koje je izradio
Medunarodni bioeti¢ki komitet UNESCO.'® Usvojeni su vazni dokumenti u
evropskom kontekstu s ciljem da se priblize propisi i praksa zemalja ¢lanica
Evropske unije. U tom pravcu donet je dokument pod nazivom Vodic i preporuke
za evropske eticke komitete, kao rezultat diskusije radne grupe Evropskog foruma
za dobru klini¢ku praksu koja je bila fokusirana na rad komiteta na polju
medicinskih istraZivanja i klini¢kih ispitivanja lekova.'” Neposredno posle ovog
dokumenta usvojena je i Rezolucija o evropskoj harmonizaciji medicinsko-
etickih pitanja.'®

Posmatrajuci iskustva vecéine evropskih zemalja, razvoj etickih komiteta odvijao
se u nekoliko faza, §to se moze dobro sagledati na primeru Belgije."” Ustanov-
ljavanje etickih komiteta u inicijalnoj fazi ve¢inom je bila stvar interne regulative.
Posle inicijative lokalnih organizacija lekarskog staleza drzava je organizaciju
komiteta preuzela na sebe objavljivanjem vodi¢a koji je usvojen u skladu sa
medunarodnim standardima da svaki istrazivacki protokol koji ukljucuje ¢oveka
treba prethodno da bude evaluiran od etickog komiteta (1984). Nacionalno veée
lekarskog staleza je objavilo drugi Vodi¢ o funkcionisanju etickih komiteta
(1992), koji znacajno prosiruje ulogu komiteta do toga da eticki komiteti treba da
daju prostor za sistematsko razmatranje etickih i filozofskih aspekata zdravstvene
prakse.”’ Lekarski stale u to vreme nije smatrao odgovarajuéim da to poveri
posebnom komitetu sa tim zadatkom, istiCuéi da je suvisno $iriti komitete za etiku
neograni¢eno ustanovljavajuéi vanredne komitete za eticka razmatranja. Tako su
Clanovi etickog komiteta koji su raspravljali o eksperimentima i naucnim
protokolima u isto vreme eticki razmatrali klini¢ki sporne slucajeve. Kao rezultat
toga komiteti su kombinovali zadatke istrazivackih i klini¢kih (zdravstvenih)
komiteta.”'

Vreme eksterne regulacije etickih komiteta pocelo je sa Kraljevskim dekretom
koji obavezuje sve opste i psihijatrijske bolnice da uspostave tzv. lokalne eticke
komitete (1994).”> Rad komiteta obelezen je sa vodi¢ima i konsultativnim

' Guide No. 2 Bioethics Committees at Work: Procedures and Policies, United Nations Educational,
Scientific and Cultural Organization, UNESCO, 2005, str.59-64.

"7 Guidelines and Recommendations for European Ethics Committees, 1995, 1997, International
Encyclopaedia of Laws, Medical Law, Codex — IV.B.2.11.1, 2003, str.1-13.

18 Resolution on European Harmonization of Medicoethical Questions, 1998, International
Encyclopaedia of Laws - Medical Law, Codex — LA.2.1.1, 2003, str.1-3.

' T, Meulenbergs/ J. Vermylen/ P.T. Schotsmans, The current state of clinical ethics and healthcare
ethics committees in Belgium, Journal of Medical Ethics, 31/2005, str.318.

2 Ibid.
2 Ibid, str.319.
2 Ibid.
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zadacima u pogledu bolnic¢ke nege i zadacima nadgledanja protokola koji se ti¢u
istrazivanja i reproduktivnog ljudskog materijala. Od komiteta se po zakonu trazi
da vrSe eticke konsultacije, gde ceo komitet ili jedan ili viSe clanova daju odgovor
zdravstvenim radnicima kako da se nose sa eticki problemati¢nim slucajevima.
Dekretom se propisuje sastav etickih komiteta, gde u njega ulazi najmanje osam, a
najvise petnaest ¢lanova, uz uslov da su u ¢lanstvu zastupljena oba pola, kao i da
vecinski treba da bude iz reda lekara zaposlenih u bolnici. Obavezno je da svaki
komitet da ima u svom sastavu pravnika, medicinsku sestru i opSteg prakticara
koji nije zaposlen u bolnici. Dopusta se i drugim zainteresovanim stranama da
udestvuju kao ¢&lanovi u radu komiteta. Clanstvo u etickom komitetu nije
limitirano samo po broju ve¢ takode i po funkciji. Naime, direktor zdravstvene
ustanove, nacelnik, predsedavaju¢i Medicinskog saveta, i glavna medicinska
sestra su lica kojima nije dopusteno da budu birani u sastav etickog komiteta.

Federalni savetodavni komitet za bioetiku zauzeo je nedavno nov stav o etiCkim
komitetima, donose¢i ujedno preporuke o prihvacenim kriterijumima, sastavu i
funkcionisanju tih komiteta. Po ovom shvatanju komitet se fokusira na
harmonizaciju belgijskog zakonodavstva sa EU Direktivom o dobroj klinickoj
praksi koja je stupila na snagu 2004. godine. Promene su primarno formalnog
karaktera (sastav, kapacitet i naCin rada komiteta), u cilju da se obezbedi dobra
klinicka praksa kroz adekvatni eticki pregled istrazivackih protokola, kako je to
predvideno od strane evropske regulative. Novi vodi¢ sadrzi dva interesantna
paragrafa u pogledu klinicke etike. Najpre, vodi¢ predlaze promenu u sastavu
komiteta, jer od sada u svaki komitet bice ukljucen filozof ili predstavnik
humanistickih nauka kompetentan da govori o medicinskoj etici. Filozof ili
humanista mogu imati vaznu ulogu u formalizaciji eticke diskusije onda kada
rastuée pravni zahtevi i strogo formalni uslovi, kao §to su vodici dobre klinicke
prakse, po¢nu da dominiraju i upravljaju etickom diskusijom. Uprkos €injenici da
su misljenja savetodavnog komiteta ve¢inom o podnetim protokolima, na drugom
mestu se od komiteta Cesto trazi da izvrSavaju ostale zadatke, koji se odnose na
funkcionalnost vodi¢a prakse ili etiCke konsultacije. Ipak, nisu date dalje
preporuke koje bi u¢inile optimalnijim poslove klini¢ke etike.”

Informacije o funkcionisanju etickih komiteta daju se kroz godisnji izvestaj
Savetodavnog komiteta za bioetiku u kome se iznose podaci o pojedinacnim
aktivnostima prezentiranim od etickih komiteta.”* Izvedtaji pokazuju da
verifikacija 1 nadgledanje eksperimentalnih protokola Siroko premasuju druge
zadatke, dok se trose samo 7-10 % vremena da se izvrSe zadaci zdravstvenih
etiCckih komiteta. U specijalizovanim bolnicama zadatak oko vodic¢a je mnogo
vazniji nego u opstim bolnicama, a u gerijatrijskim bolnicama bavljenje zadacima

2 Ibid, str.320.
2 Ibid, str.321.
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klinicke etike premasuje funkciju odlucivanja o protokolima. Za sve eticke
komitete 2-3 % aktivnosti komiteta ticu se etickih konsultacija. IzvesStaji jasno
ukazuju na prednost zadatka odobravanja i pracenja istraZivanja nad zadacima
klinickih vodic¢a i klinicke podrske spornim slucajevima. Sa kombinovanjem
zadataka istrazivackih i klini¢kih komiteta bili su ustanovljeni okvirni zadaci koji
su u drugim zemljama povereni razli¢itim komitetima na liniji postojanja
medunarodnog konsenzusa koji su nepodesni da stave istrazivacku etiku i klinicku
etiku pod jedan krov. Osim Italije, sve druge evropske zemlje odvojile su
istrazivacku i klinicku etiku i stavile ih u nadleznost razli¢itih komiteta. U Belgiji
su neki komiteti na sopstvenu inicijativu odvojili dve vrste komiteta smatrajuéi da
kombinacija dva zadatka razbija znaajne odrednice komiteta. Isto, u SAD-u
istrazivacka 1 klinicka etika su striktno odvojene, gde prvi komiteti, bilo da su ili
ne regionalno organizovani, ispunjavaju zadatak nadgledanja protokola, dok drugi
vr$e zadatak pracenja vodica i obavljanja klinickih etiCkih konsultacija.

4. ETICKI ODBORI U ZAKONODAVSTVU I PRAKSI SRBIJE

Pravni osnovi i aspekti rada etickih tela u zdravstvenim ustanovama Srbije u
proslosti su uglavnom bili rezultat interne regulative tj. akata samouprave, pre
svega statuta. Svoju legitimnost su nacelno vukle jo§ iz doba bivse drzave preko
Opsteg zakona o organizaciji zdravstvene sluzbe (1960), koji je predvideo
donosenje kodeksa etike zdravstvenih radnika, Sto je usledilo aktom Saveza
lekarskih drustava Jugoslavije (1964).>° Kodeks etike ne govori direktno o
oblicima etickog odludivanja niti o bilo kakvim etickim telima (odborima,
komitetima), ve¢ samo uopsteno navodi da stru¢ne organizacije zdravstvenih
radnika i zdravstvene ustanove, odnosno njihovi organi upravljanja, imaju pravo i
duznost da obezbede puno ostvarivanje nacela etike tog Kodeksa.?® Pojam etickog
odlucivanja prvi put se unosi u zakon kod uredenja prekida trudnoce, najpre u
formi obrazovanja posebne komisije, a kasnije etickog odbora.”” U medicinskoj

M. Stamatovi¢ i dr, Zdravstvena zastita i osiguranje, Beograd, 1996, str.179; V.BRAJIC, Radno
pravo, Beograd, 1991, str. 531 (po navodu: Opsti zakon o zdravstvenom osiguranju i obaveznim
vidovima zdravstvene zastite stanovniStva, Sluzbeni list SFRJ, 20/1969).

%6 Kodeks etike zdravstvenih radnika SFRJ (1964), u: R. Sudzum/ O. Milisavljevi¢, Komentar Zakona o
zdravstvenoj zastiti i Zakona o zdravstvenom osiguranju, Sabac, 1992, str.51.

%" Zakon o uslovima i postupku za prekid trudnoce, Sluzbeni glasnik SRS, 26/1977, 24/1985 i Sluzbeni
glasnik RS, 44/1991; Pravilnik o radu komisija za prekid trudnoce, nac¢inu vodenja zapisnika i knjige
evidencije, Sluzbeni glasnik SRS, 40/1977; Eticki odbor ima pet ¢lanova i pet zamenika a Cine ga
specijalisti iz ginekologije i akuSerstva, specijalista iz pedijatrije, specijalista iz neuropsihijatrije
(psihijatar), specijalista iz interne medicine i diplomirani pravnik, koji imaju nastavno zvanje
profesora medicinskog, odnosno pravnog fakulteta ili nau¢ni stepen doktora medicinskih, odnosno
pravnih nauka. Predsednik etickog odbora je specijalista iz ginekologije i akuSerstva. Eticki odbor
radi u sednici, a u toku odlu¢ivanja moze konsultovati i specijaliste iz drugih oblasti medicine. Eticki
odbor odlucuje o postojanju uslova za prekid trudnoce jednoglasno. Odluka etickog odbora mora biti
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literaturi se istice da je ovo polje rada bilo prilicno zapostavljeno i sa eticke i
pravne strane, jer odgovarajuéi principi nisu nasli svoje mesto u medicinskoj etici
i medicinskom pravu. Nije bilo ni razradenih kontrolnih mehanizama u obliku
multidisciplinarnih tela nadleznih za odobrenje i nadziranje istrazivackih proje-
kata.”® Uloga eti¢kih odbora u funkcionisanju zdravstvenih ustanova ne sme se
zanemariti, $to je u praksi Cesto bio slucaj, jer eticki odbori imaju ovlaséenja da
odlu¢uju o vaznim i osetljivim pitanjima koja se mogu pojaviti prilikom
obavljanja zdravstvene delatnosti i mogu biti znacajna za kvalitetno i pravilno
pruzanje zdravstvene zastite.”

Praksa etickih odbora u Srbiji pokazuje da su oni prvenstveno angazovani na
poslovima odobravanja i pra¢enja predlozenih medicinskih istrazivanja. Njihova
glavna uloga je da procenjuju naucne i eticke aspekte podnesenih protokola. Oni
nisu nadlezni samo za prihvatanje protokola i amandmana, ve¢ i za pracenje
sprovodenja istrazivanja i monitoring nakon zavrSetka ispitivanja. Ovaj poslednji
zadatak se retko sprovodi zbog nedostatka vremena i novca potrebnog etickom
komitetu, $to svedoCi o loSim stranama ugovaranja istrazivanja sa inostranim
farmaceutskim kompanijama. Na primer, analiza rada Etickog odbora Klinickog
centra u NiSu otkriva da je, u odnosu na bavljenje drugim pitanjima mimo
istrazivanja, najviS§e vremena bilo posveceno klinickom ispitivanju lekova,
procedurama lecenja (hemofiltracija, automatska peritonealna dijaliza, bazalna-
bolus terapija jednom preparacijom insulina) i novim dijagnosti¢kim metodama.*°
U radu odbora pristupilo se implementaciji Operativnog vodica za eticke komitete
Svetske zdravstvene organizacije.

U ranijem periodu odbori su uglavnom bili formirani u klini¢kim centrima i veé¢im
procedurama, kao $to su onkologija, transplantacija i ginekologija. Danas, sa
zakonskim regulisanjem ove problematike osnivanje etickih odbora kao stru¢nih
tela postaje obaveza svake zdravstvene ustanove. Premda Zakon o zdravstvenoj
zastiti u odredbi o stru¢nim organima u zdravstvenoj ustanovi terminoloski govori
o stru¢nom odboru, a ne etiCkom odboru, u sledecoj odredbi on eticki odbor po
svojoj definiciji smatra stru¢nim telom koje prati pruzanje i sprovodenje
zdravstvene zaitite na naelima profesionalne etike.**> Clanove odbora imenuje

obrazloZena. (Pravilnik o broju, sastavu i naéinu rada etiCkog odbora u zdravstvenoj ustanovi,
Sluzbeni glasnik RS, 30/1995).

2 p. Kali¢anin, Medicinska etika i medicinsko pravo, Beograd, 1999, str.107.
¥ T. Babi¢/ S. Roksandi¢, Osnove zdravstvenog prava, Tipex — Zagreb, 2006, str.59.

30V, Stefanovié, "Bioetika na medicinskim fakultetima i u zdravstvenim ustanovama Srbije", Bioetika
kod nas i u svetu, Beograd, 2006, str.20.

31, Jankovié, Prikaz operativnog vodica za eti¢ke komitete — SZO, u: Stefanovic, op.cit, str.22-23.

32 Clanovi 143 i 147, Zakon o zdravstvenoj zastiti, Sluzbeni Glasnik R. Stbije, 107/2005 72/2009 - dr.
zakon, 88/2010, 99/2010, 57/2011, 119/2012, 45/2013 — dr. zakon i 93/2014.
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direktor ustanove na predlog struCnog saveta iz reda zaposlenih zdravstvenih
radnika u zdravstvenoj ustanovi i gradana sa zavrSenim pravnim fakultetom koji
zive ili rade na teritoriji za koju je ona osnovana. Broj ¢lanova ureduje se statutom
zdravstvene ustanove. Ovome treba dodati i odredbu Zakona koja govori o pravu
pacijenta nad kojim se vr§i medicinski ogled, gde stoji da eticki odbor pre pocetka
medicinskog ogleda donosi odluku o preduzimanju medicinskih ogleda nad
pacijentima u zdravstvenoj ustanovi, a da je preduzimanje medicinskih ogleda u
privatnoj praksi zabranjeno.”

Kao zadatke rada eti¢kog odbora zdravstvene ustanove Zakon taksativno navodi
da komitet:

1) prati i analizira primenu nacela profesionalne etike u obavljanju zdravstvene
delatnosti;

2) daje saglasnost za sprovodenje naucnih istrazivanja, medicinskih ogleda, kao i
klinickih ispitivanja lekova i medicinskih sredstava u zdravstvenoj ustanovi,
odnosno da prati njihovo sprovodenje;

3) donosi odluku i razmatra stru¢na pitanja u vezi sa uzimanjem delova ljudskog
tela u medicinske i nau¢no-nastavne svrhe, u skladu sa zakonom;

4) donosi odluku i razmatra strucna pitanja u vezi sa primenom mera za leenje
neplodnosti postupcima biomedicinski potpomognutim oplodenjem, u skladu sa
zakonom,;

5) prati i analizira eticnost odnosa izmedu zdravstvenih radnika i pacijenata,
posebno u oblasti davanja saglasnosti pacijenta za predlozenu medicinsku meru;

6) prati, analizira i daje misljenja o primeni nacela profesionalne etike u
prevenciji, dijagnostici, leCenju, rehabilitaciji, istrazivanju, kao i o uvodenju novih
zdravstvenih tehnologija;

7) doprinosi stvaranju navika za postovanje i primenu nacéela profesionalne etike u
obavljanju zdravstvene delatnosti;

8) vrsi stalnu savetodavnu funkciju po svim pitanjima u obavljanju zdravstvene
zastite;

9) razmatra i druga eti¢ka pitanja u obavljanju delatnosti zdravstvene ustanove.**
Zakonom se blize odreduju i nadleznosti Etickog odbora Srbije da:

1) predlaze osnovna nacela profesionalne etike zdravstvenih radnika;

2) prati primenu nacela profesionalne etike zdravstvenih radnika u obavljanju
zdravstvene delatnosti na teritoriji Republike;

33 Ibid, &lan 38 stav 9 i 10.
3* Ibid, &lan 148.
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3) koordinira rad etickih odbora u zdravstvenim ustanovama;

4) prati sprovodenje naucnih istrazivanja i klinickih ispitivanja lekova i
medicinskih sredstava u zdravstvenim ustanovama na teritoriji Republike;

5) odlucuje i daje misljenja o spornim pitanjima koja su od znacaja za sprovodenje
nauénih istrazivanja, medicinskih ogleda, kao i klini¢kih ispitivanja lekova i
medicinskih sredstava u zdravstvenim ustanovama u Republici;

6) prati sprovodenje odluka i razmatra strucna pitanja u vezi sa postupkom
uzimanja delova ljudskog tela u medicinske i nau¢no-nastavne svrhe u
zdravstvenim ustanovama na teritoriji Republike, u skladu sa zakonom;

7) prati sprovodenje odluka i razmatra strucna pitanja u vezi sa primenom mera za
le¢enje neplodnosti postupcima biomedicinski potpomognutim oplodenjem, u
zdravstvenim ustanovama na teritoriji Republike, u skladu sa zakonom;

8) podnosi godisnji izvestaj Ministarstvu o sprovodenju naucnih istrazivanja i
klinickih istrazivanja lekova i medicinskih sredstava u zdravstvenim ustanovama
na teritoriji Republike, kao i o uocenim problemima, nedostacima i primedbama
na rad eti¢kih odbora u zdravstvenim ustanovama;

9) razmatra i druga pitanja profesionalne etike u sprovodenju zdravstvene
fipm 35
zastite.

Zakon o zdravstvenoj zastiti predvida, izmedu ostalog, da Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije ima duznost da obavesStava Eticki odbor Srbije o
sprovodenju klinickih ispitivanja lekova i medicinskih sredstava za koje je data
dozvola za to u skladu sa zakonom. Agencija moze, pre izdavanja dozvole,
zatraziti miSljenje Etickog odbora Srbije o podnetom zahtevu, odnosno o svim
spornim pitanjima koja se mogu javiti u toku sprovodenja klini¢kih ispitivanja.*®

Zakonska regulativa je delom obuhvacena i odredbama Zakona o lekovima i
medicinskim sredstvima u vezi sa nadleznos¢u etiCckog odbora zdravstvene
ustanove u kojoj se sprovodi klini¢ko ispitivanje leka da na osnovu podnete
dokumentacije donese odluku o tome.’” Dodue, zakon je na ovom mestu
nedorecen jer govori samo o pozitivnoj odluci. Budu¢i da zakon ne navodi $ta je
zadatak odbora i kakav je znaCaj njegove odluke kad je ona negativna, ova
formulacija se komentariSe kao nepotpuna, uz napomenu da u svakom slucaju
odbor treba kompetentno da kontrolise moralnu i pravnu stranu istraZivanja.™®
Postoji takode obaveza predlagaca ispitivanja da po odobrenom protokolu i
njegovom toku, ako dode do neocekivane nezeljene reakcije, nezgode ili drugog

3 Ibid, &lan 157.
3 Ibid.

37 Clan 53 stav 4 i ¢lan 61 stav 2, Zakon o lekovima i medicinskim sredstvima, Shuzbeni Glasnik R
Srbije, 30/2010 u 107/2012.

3 J. Radisi¢, Medicinsko pravo, Beograd, 2004, str.259-260.
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nepovoljnog dogadaja po ispitanika (pacijenta), odmah obavesti eticki odbor te
ustanove.

U ovoj materiji eticki odbor zdravstvene ustanove duzan je da postupa i u skladu
sa odredbama podzakonskog akta, odnosno pravilnika koji propisuje klinicko
ispitivanje lekova.*® U definisanju pojmova, koje daje pravilnik, navodi se da je
eticki odbor struéni organ koji se u skladu sa zakonom obrazuje u zdravstvenoj
ustanovi, a da je odluka etickog odbora odluka koju donosi eticki odbor o tome da
se klinicko ispitivanje leka moze sprovesti na mestu ispitivanja, u okvirima
ogranicenja koja je definisao eticki odbor i smernica Dobre klinicke prakse u
klinickom ispitivanju, u skladu sa zakonom i ovim pravilnikom.*" Pravilnik
ureduje detaljnije postupanje etickih odbora u zdravstvenim ustanovama, u odnosu
na vrstu ispitivanja i lica koja im se podvrgavaju, kao i saradnju odbora i drugih
stru¢nih tela na teritoriji Srbije.*> U pogledu sastava eti¢kog odbora predvida se da
odredeni broj ¢lanova etickog odbora treba da budu lica koja imaju odgovarajucu
kvalifikaciju i iskustvo u vrednovanju nau¢nih i medicinskih aspekata i etickih
nacela za klinicko ispitivanje leka. Radi spreCavanja sukoba interesa, samo oni
¢lanovi etickog odbora koji nisu istrazivaci u odredenom klinickom ispitivanju, i
nezavisni su od predlagaca, mogu da glasaju, odnosno da daju svoje misljenje o
pitanjima vezanim za klinicko ispitivanje leka. U zdravstvenoj ustanovi u kojoj se
sprovodi klinicko ispitivanje leka, sastav etiCkog odbora, zadaci, operativni i drugi
dokumenti koji se odnose na rad etiCkog odbora moraju biti u skladu sa
smernicama Dobre klini¢ke prakse u klini¢kom ispitivanju. Odgovaraju¢a odredba
se sadrzi 1 u delu koji se odnosi na obavezu predlagaca da obavestava eticki odbor
zdravstvene ustanove o svim novim relevantnim podacima koji se odnose na lek
koji se klini¢ki ispituje.* Kod multicentri¢nih klini¢kih ispitivanja koja se
sprovode $ire na teritoriji Republike, eti¢ki odbor u zdravstvenoj ustanovi koja je
glavno mesto ispitivanja pruza stru¢nu pomo¢ drugim etickim odborima gde se
sprovodi isto ispitivanje. Rad eti¢kih odbora u zdravstvenim ustanovama
koordinira Eti¢ki odbor Srbije koji se osniva u skladu sa zakonom. Ovaj odbor
prati sprovodenje ispitivanja lekova u zdravstvenim ustanovama, odlucuje i daje
misljenja o spornim pitanjima koja su od znacaja za sprovodenje tih ispitivanja. S
druge strane, Agencija je duzna da obavestava Eticki odbor Srbije o sprovodenju
klinickih ispitivanja za koje je data dozvola. Agencija moze, pre izdavanja
dozvole, zatraziti misljenje Etickog odbora Srbije o podnetom zahtevu, odnosno o

39 Zakon o lekovima, op.cit, ¢lan 57.

0 Pravilnik o uslovima i naginu klinickog ispitivanja leka, postupku i sadrzaju dokumentacije za odo-
brenje klinickog ispitivanja leka, Sluzbeni glasnik R Srbije, br. 19/2007, 44/2009.

1 Ibid, &lan 2 stav 1, tatke 13 1 14.
2 Ibid, &lanovi 35-41.
* Ibid, &lan 21 tacka 6.
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svim spornim pitanjima koja se mogu javiti u toku sprovodenja klinickog
ispitivanja.

Kad je re¢ o zakonskom regulisanju rada etickih tela prema Zakonu o komorama
zdravstvenih radnika (2005) predvida se takode osnivanje Etickog odbora
Komore, koji u svojoj nadleznosti ima: 1) razmatranje etickih pitanja koja se
odnose na obavljanje zdravstvenih delatnosti; 2) davanje misljenja o radu ¢lanova
Komore u skladu sa etickim kodeksom; 3) promovisanje principa profesionalne
etike radi uspostavljanja etickog ponasanja ¢lanova komore u obavljanju profesije
zdravstvenog radnika.** Staleske organizacije su u novije vreme u Srbiji usvojile
svoje kodekse etike u kojima se definie i nadleznost eti¢kih odbora.*

Sliku o etickim odborima u Srbiji svakako upotpunjuju podaci o jo§ nekim
odborima. Na primer, dugu tradiciju ima Eti¢ki odbor Srpskog lekarskog drustva
koji se bira iz redova ¢lanova Drustva. U njega ulaze lekari koji uzivaju ugled 1
poverenje u pogledu svojih stru¢nih, nau¢nih i moralnih kvaliteta u zdravstvenoj
struci 1 nauci. Sastav prema funkcijama cine predsednik Etickog odbora i 14
¢lanova. Zadaci odbora su da u ime drustva zauzima stavove po svim pitanjima
vaznim za dusevno, fizicko zdravlje i socijalno blagostanje ljudi, a u skladu sa
kodeksom etike zdravstvenih radnika i drugim srodnim eti¢kim pravilima.*® Pored
rada ovog odbora, koji je nacionalni odbor, od posebnog znacaja je i rad Etickog
odbora Medicinskog fakulteta u Beogradu. Prema Statutu fakulteta, Nastavno-
naucno veée na predlog dekana imenuje Eti¢ki odbor i odlukom odreduje sastav,
nadleznost i njegov nacin rada. Na inicijativu Komisije za saradnju sa UNESCO-m,
2003. godine osnovan je Bioeti¢ki komitet Srbije sa zadatkom: 1) da promovise
pogled na eti¢ka i pravna pitanja, proistekla iz istrazivanja u nauci o Zivotu,
njihovu primenu, kao i da pruza podstrek razmeni ideja i informacija, prvenstveno
putem edukacije; 2) da podrzava delovanje u cilju poveéanja opsteg nivoa svesti u
javnosti, specijalizovanim i osetljivim grupama i odluke opSteg i privatnog
karaktera vezane za bioetiku; 3) da saraduje sa medunarodnim i nevladinim
organizacijama koje su ukljucene u oblasti izvedene iz polja bioetike, kao i sa
nacionalnim i regionalnim komitetima za bioetiku i telima sli¢nog karaktera.’
Iako je osnovan na drzavnom nivou, Bioeticki komitet Srbije je drugacije pravne
prirode od Etickog odbora Srbije po tome §to njegovo osnivanje ne proistie

* Clan 27, Zakon o komorama zdravstvenih radnika, Sluzbeni Glasnik R Srbije, 107/2005 i 99/2010.

4 Sluzbeni glasnik R Srbije, br. 6/2007, Skupstina Farmaceutske komore Srbije 21.12.2006. donela je
Eticki kodeks farmaceuta Srbije; Kodeks profesionalne etike Lekarske komore Srbije usvojen je
28.9.2006 (¢lan 3: Eticki odbor komore Eticki odbor Komore stara se o sprovodenju Etickog kodeksa
u skladu sa zakonom i statutom Komore, a naro€ito razmatranjem etickih pitanja koja se odnose na
obavljanje profesije, davanje misljenja o radu ¢lanova komore u skladu sa etickim kodeksom,
promovisanjem principa profesionalne etike radi obezbedivanja etickog ponaSanja ¢lanova Komore i
obavljanjem drugih poslova u vezi sa primenom i postovanjem Etickog kodeksa).

* Stefanovié, op.cit, str.15.

*7 Ibid, str.13.
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direktno iz zakona. Bioeticki komitet ima svoje utemeljenje kao deo medunarodne
aktivnosti Srbije u odnosu na c¢lanstvo i saradnju Komisije UNESCO, koja je
organizaciono deo Ministarstva inostranih poslova Srbije. Bioeticki komitet je,
osim toga, prostorno i personalno vezan za Srpsku akademiju nauka i umetnosti
(SANU) i pretenduje da preraste u njen komitet sa Sirim pogledom na sve vrste
istrazivanja u drustvu ¢ija se etiCnost moze dovesti u pitanje.

Za Srbiju su u sadas$njem trenutku aktuelni reorganizacija i izbor novih etickih
odbora, Sto treba da pokaze dobre strane njihovog organizacionog utemeljenja na
nacionalnom i lokalnom nivou. U pogledu zakonodavnog pristupa ovim pitanjima
postoji odredena nedorecenost u zakonskom tekstu koju treba bolje formulisati ili
popraviti. Naime, kod pracenja klinic¢kog ispitivanja lekova, po slovu zakona,
moze doci do preklapanja ili udvajanja nadleznosti lokalne i nacionalne instance,
Sto na tom mestu ne daje jasnu sliku uloge Etickog odbora Srbije. Druge
napomene ticu se navodenja moguénosti samo pozitivne odluke kod razmatranja
predloga protokola klinickog ispitivanja, kao i nekih elemenata odnosa i
koordinacije Etickog odbora Srbije i nacionalne Agencije za lekove 1 medicinska
sredstva.

5. PRIMENA MEDICINSKOG PRAVA U RADU ETICKIH KOMITETA

5.1. Sporni slucajevi i pravna reSenja

Zakonodavstvo koje pokriva medicinsko-pravna pitanja svedoci o tome da tesna
veza etike 1 prava kod brojnih pitanja ljudskog zdravlja nije samo formalna, veé
sustinski i predmetno vezana za medicinsku praksu. Naime, eticki komiteti mogu
imati preventivnu, ali i konsultativnu ulogu onda kad se "eticki slucaj" prepozna ili
preraste u "pravni slucaj". Pri donoSenju neke od odluka u profesionalnom
obavljanju medicinske delatnosti neizostavno je pored etickog razmatranja i
uvazavanje aspekta medicinskog prava. Pravni aspekt je redovno prisutan, a
izrazito postaje aktuelan kad su eti¢ki argumenti nesigurni i nedovoljni ili kad se
prakticar zapita Sta treba da uradi sa pravne tacke gledista. Tada se najcesce trazi
konsultacija od strane etickog komiteta. Na sli¢an nacin konsultacija moze biti
trazena i zvani¢no od strane suda ili drugog organa ako je re¢ o procesuiranom
medicinskom slucaju. Imaju se u vidu razliciti segmenti rada etickih komiteta u
pogledu ispunjavanja njihovih zadatka. Na primer, kod odluke o podnetim
protokolima ispitivanja leka komitet pazi da li su zastiCena prava, sigurnost i
dobrobit subjekata koji ucestvuju u njemu. Ceni se ispunjenost elemenata
obavestavanja i valjanog pristanka, da li je opravdano ispitivanje na pacijentima
koji nisu sposobni da daju pismeni pristanak, da li je opravdano ispitivanja na
zdravim Zenama u fertilnom periodu, trudnicama, dojiljama, starijim osobama i
teskim bolesnicima, kao i na odredenim starosnim grupama ispitanika (na primer,
deca, starije osobe), odnosno da li se takvo ispitivanje moze izvrSiti na drugim
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licima.* Od znacaja su i etitke konsultacije kao prakti¢ni instrument klinicke
etike i tiCu se razliCitih aktivnosti vezanih za pacijente, kad se zdravstvenim
radnicima, pacijentima i njihovoj porodici pruza podrska u identifikovanju,
analiziranju i reSavanju eti¢kih konflikata u klinickom okviru. Zajednic¢ka odlika
etickih konsultacija je njihov donekle ograni¢en domet, jer asistencija uglavnom
vazi za konkretan slucaj u kome se pojavljuje eticki problem.*

Prisutnost pravne problematike u mnogome zavisi i od uloge pravnika i njegove
osposobljenosti da doprinese radu komiteta. Premda komiteti nisu jednoobrazni i
nemaju standardnu misiju, polazi se uobicajeno od tri stalne aktivnosti koje se
Cesto navode u literaturi, naime, edukacija, uticaj na zdravstvenu politiku, i
aktivno uceS¢e u razmatranju ili reSavanju slucajeva iz sudske prakse. Druge,
manje citirane funkcije ukljucuju redukovanje parnica putem davanja pravne
zastite zdravstvenim profesionalcima i stvaranja kod njih svesti o bilo kom pravu
koje se konktetno primenjuje. Time se ujedno daje zvani¢na forma diskutovanju o
odredenim pravnim pitanjima. Postoji doduse veéinski stav da komiteti idu samo
dotle da pribave pravnu pomo¢, a ne i dalje jer oni treba da ostanu primarno
savetodavni. Ima shvatanja da bi to onda znacilo konfuziju u pogledu toga koga
oni savetuju i u odnosu na postovanje cega. >

Najmanje je sporna uloga pravnika u odnosu na edukativnu funkciju etickog
komiteta. Ovde pravnici mogu ne samo da edukuju o pravu ¢lanove komiteta, da
demistifikuju poznate pravne mitove i objasne Sta pravo dopusta, nego i da
ucestvuju u seminarima, predavanjima i drugim oblicima aktivnosti predvidenim
da edukuju zaposlene u bolnicama o raznim pravnim i etickim aspektima nekog
tretmana itd. Druga funkcija je u usmeravanju zdravstvene politike i moze
poprimiti nekoliko oblika. Mnogi komiteti aktuelno kreiraju politiku ili nacrte
politika radi davanja boljeg pregleda bolnickoj administraciji. Drugi mogu
modifikovati nacionalne vodi¢e dobre prakse. Ali, kako god da precizne oblike
politika razviju, pravnici biraju re¢i da pazljivo objasne termine, $to moze biti
posebno korisno u igranju "davoljeg advokata" i upozoravanja ¢lanova komiteta
da vesto izbegnu dvosmislenost i nepreciznost, tj. da obezbede da pojedinacna
politika ili vodic¢i prakse budu jasni.

Treca funkcija u prikazivanju sluc¢ajeva iz pravne prakse je najproblemati¢nija u
smislu uloge pravnika, ne samo zbog toga Sto literatura ukazuje na neke slucajeve,
uz velike varijacije u prihvac¢enim procedurama od strane komiteta, ve¢ i u tome
Sta se aktuelno dogada kad su komiteti ukljuceni u slucaj. Po nekima postoji u
praksi Cetiri razlicita pristupa u reSavanju etickih problema kroz studiju slucaja.

* Clan 36, Pravilnikom o uslovima i na¢inu klini¢kog ispitivanja leka, postupku i sadrzaju dokumen-
tacije za odobrenje klinickog ispitivanja leka, op.cit.

4 Meulenbergs/ Vermylen/ Schotsmans, op.cit, str.320.

%% Hendrick, op.cit, str.52.
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Komiteti ne slede uvek konzistentno jedan specifican pristup. Najvise forma-
lizovana vrsta pristupa je prikaz slucaja. Problemi koji se tipicno ticu komiteta
koji koriste ovaj model su proceduralni, kao $to su ko moze podneti slucaj pred
komitet, ko podnosi prikaz, ko postupa kao pacijentov advokat i ko moze glasati.
U davanju pravne prirode tom pristupu na prikaz slucaja se gleda kao na
potencijalnu zamenu za sud i nije iznenadujuée da pravnici koji poznaju kvazi-
sudsku metodologiju najbolje mogu da obezbede postovanje procedure i da prava
pacijenata budu u potpunosti zasticena. Na drugoj strani su konsultacije o
slucajevima koje se vode kao savetodavni postupak. Kao scenario prikaza slu¢aja
komiteti koji prihvataju ovaj pristup mogu doneti odluku ili dati preporuku kao
specijalisti upitani da konsultuju o sloZzenom slu¢aju. Njihov fokus je tada na
problemima kao $to su da li postoji potreba da se pregleda pacijent ili da se
razgovara sa ¢lanom porodice. U prosudivanju se obi¢no traZi koje opcije postoje i
daju se moguce posledice svake od njih. Uloga pravnika kao struénjaka moze biti
u odnosima prava i etike i kao savetnika o pravnim ra$clanjivanju razlicitih
diskutovanih opcija. Druga dva pristupa, naime, savefovanje o slucaju i
diskutovanje slucaja nisu toliko uslovljena specijalistickim znanjima pravnika.
Bitno je isticanje samog problema, tako da se u suocavanju sa etiCkom dilemom
mogu jasno videti odgovarajuca reSenja. Pravnici koji su ukljuceni u ovu vrstu
pristupa ne pruzaju pravni savet niti vode diskutuju o pravnim implikacijama
pojedinih pravaca utuzenja. Umesto toga, oni mogu pomoc¢i da se razjasni
problem. U diskusiji slu¢aja nije cilj da se postigne odluka ili pruzi preporuka u
svemu, nego da se uéini boljim razumevanje sluc¢aja kod ¢lanova komiteta.
Pravnici koji u€estvuju u tom scenariju verovatno ¢e u prvom redu da vide pravnu
perspektivu, na primer da objasne kako pravo gleda na slucaj i njegovo resenje.
Ukoliko se svaka od uloga pravnika prihvati, jasno je da oni imaju mnogo udela u
radu komiteta.

5.2. Eti¢ki komiteti 1 sudovi

Razmatranje odnosa etickih komiteta u medicini i sudova koji odlucuju o njima
zajednickim predmetima Cesto za model uzima americko iskustvo, koje pokazuje
da se skoro u svakom slucaju sugeriSe saradnja u radu izmedu sudova i
komiteta.”' Ima komentatora koji zastupaju stav da konsultacije slucaja
predstavljaju put vansudskog resavanja sporova. Drugi misle da konsultacija ne
treba da bude zamena za sudski pristup, jer komiteti u velikoj meri variraju u
prihvatanju pacijentove zastite i ne ukljuuju pacijenta u postupcima pred
komitetom. Oni takode sumnjaju da komiteti poseduju nepristrasnost kakvu ima
jedna sudska ekspertiza. U sudskoj praksi ni sudovi nisu jedinstveni u svom
postupanju. Tako, u jednom slucaju sudovi tretiraju stavove komiteta kao visoko

3! Ibid, str.53.
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ubedljiv dokaz i koriste dokumentaciju komiteta u oba pravca, da rasvetle proces
koji vode i da odluku ucine valjanom i obrazlozenom. U drugim slucajevima sud
je ignorisao preporuku komiteta i naredio je svojom odlukom odredenu vrstu
postupanja komiteta za ubuduce. U vecini drzava situacija nije mnogo jasnija,
budu¢i da sudovi jo$ uvek nisu zauzeli stavove o preporukama etickog komiteta, u
smislu kakva ¢e im se vaznost dati ubuduce. Ako se uzme primer Velike Britanije
sudovi se tradicionalno priklanjaju medicinskoj profesiji, radije nego da
proveravaju odluke komiteta, osim ukoliko ustanove da je stav komiteta u
nesaglasnosti sa zvani¢no odgovornim telom za misljenja u medicini. Takode je
vrlo verovatno da ¢e sud potvrditi tumacenje i modifikaciju nacionalnog vodic¢a od
strane komiteta kao, na primer, onih donetih od strane Nacionalne medicinske
asocijacije. Medutim, nekad to rada problem prihvacenosti tj. postovanja takvih
vodica i rizika po ¢lanove komiteta da budu tuZeni za eticki savet koji su dali.

5.3. Odgovornost ¢lanova komiteta

Pitanja rada eti¢kih tela u medicini obuhvata i segment odgovornosti. Eti¢ki
komiteti kao javna tela odgovorni su da postupaju na osnovu zakona i drugih
usvojenih akata o radu. Njihova odluka moze biti opozvana na osnovu toga §to se
nije postupalo u okviru datih ovlas¢enja ili $to se nisu uzela u obzir relevantna
razmatranja, narocito kod davanja dozvola ili dalje procedure kod protokola
medicinskih istraZivanja.”> Kod odluke o klinickom ispitivanju lekova tuzba
ostecenog iz takvog ispitivanja protiv komiteta ili njegovog ¢lana bila bi teorijski
moguca, ali u praksi bi naiSla na brojne poteskoce, posebno u pogledu dokazivanja
uzroéne veze.” U proglosti je bilo opiteprihvaceno da je za eti¢are i druge ¢lanove
komiteta malo verovatno da mogu da odgovaraju zato Sto su dali odredenu
klinicku konsultaciju. Danas se pitanje odgovornosti uzima mnogo ozbiljnije, sa
komentarom koji sugeriSe da je samo pitanje vremena kada ¢e se ¢lan komiteta
smatrati odgovornim za logu odluku.>

Tesko je skicirati elemente potencijalne odgovornost ¢lanova etickih komiteta s
obzirom na promenljivost slucajeva i razli¢itih funkcija koje komitet wvrsi
(edukacija, kreiranje politike, stru¢ni vodici, i prikaz sudskih slucaja). Ipak, postoji
saglasnost da bi osnov odgovornosti mogao biti u davanju kredibilnosti savetu u
pogledu tretmana konkretnog pacijenta. Moze se postaviti pitanje odgovornosti za
pogresan savet. Tuzba se podize kao zahtev za naknadu Stete zbog propusta da se
pruzi duzna paznja u davanju saveta ili ¢injenju preporuke, a pacijent je kao
rezultat toga pretrpeo Stetu.

52 J. McHale/ M. Fox, Health Care Law, text and materials, Sweet&Maxwell, London, 2007, str. 719.

53'S. Listl, Die zivilrechtliche Haftung fiir Fehler von Ethikkommissionen, Springer Verlag, Heidelberg, 2012,
str. 283.

3% Hendrick, op.cit, str.53.
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Za uspeh u tuzbenom zahtevu treba takode da budu ispunjeni odredeni uslovi, a
pre svega da postoji duznost savesnog i pazljivog postupanja od strane ¢lanova
komiteta. Takvo ponasanje duguje se prema svakom pacijentu koga se tiCe
predmet eticke konsultacije, kao i prema lekaru koji je traZio savet.> Shodno tome
sudovi su jedini koji mogu prepoznati da li je komitet ispravno postupao u
predmetu. Duzno postupanje ukljuCuje viSe sposobnosti: da se identifikuju i
analiziraju klinicki eticki problemi, da se koristi model razumne klini¢ke procene,
da se komunicira i edukuje tim, pacijent i porodica, da se pregovara i olakSaju
pregovori, kao i da se uci i asistira u reSavanju problema. Uslov za odgovornost je
i da je podnosilac zahteva pretrpeo oste¢enje. Siroko je prihvacen test za uzro¢nost
(Bolam test) koji se primenjuje u vecini slucajeva, odnosno da krSenje duznosti od
strane tuzenog predstavlja uzrok $tete koja se ne bi dogodila da nije bilo ponasSanja
tuzenog. Ukoliko oSteceni pacijent moze da dokaze da ordinirajuci lekar ne bi tako
postupao ukoliko bi savet komiteta bio drugaciji, onda se moze uzeti da je savet
komiteta bio uzrok utuzene Stete. Ipak, teoreticari isticu da nekad komitet moze
biti vezan misljenjem klinickog tima. Samo onda kad komitet ima ulogu da diktira
odgovaraju¢i pravac postupanja, tada bi se i uzrofna veza smatrala jasno
dokazanom.>

6. ZAKLJUCNE NAPOMENE

U mno$tvu funkcija, zadataka i organizacionih aspekata rada etickih tela u
zdravstvu, pravni aspekti rada etickih komiteta nisu toliko diskutovani u literaturi,
premda su tipi¢no gledano najviSe kontroverzni. Eticki principi su univerzalni,
imaju svoje ishodiSte u humanizmu i zato ih ne treba, kroz pogresnu medicinsku
praksu ili neadekvatnu zdravstvenu politiku, dovoditi u pitanje. Praksa pokazuje
da je funkcionisanje etickih komiteta pretezno vezano za ocenu dopustenosti i
pracenje protokola istrazivanja i eksperimentalnih metoda. To ide na $tetu drugim
zadacima komiteta po pitanjima klini¢ke etike, posebno vodica prakse i etickih
konsultacija kod nejasnih ili konfliktnih situacija. Sa medicinske strane postoji
saglasnost u korist institucionalnog odvajanja istrazivacke etike i klinicke etike i
takode za buduce unapredenje eti¢kih konsultacija. Sa pravne strane to takode ima
svoju opravdanost. Pristup svakom vidu aktivnosti komiteta zasniva se na
duZnosti savesnog i stru¢nog rada i na postovanju prava. Rad etic¢kog odbora
usmerava se na pracenje i primenu etickih i deontoloskih nacela medicinske struke
u obavljanju delatnosti svake zdravstvene ustanove, ne samo u domenu ispitivanja
lekova i novih metoda lecenja, ve¢ i drugih pitanja svakodnevnog rada. Svaki od

5 Ibid.
58 Ibid.
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tih postupaka ima dobre i loSe strane i ukljucuje mnoga eticka pitanja koja traze
odgovor.

Ustrojstvo 1 rad etickih komiteta u Srbiji mozZe da se poboljsa sa vise aspekata.
Kad su u pitanju zakonska reSenja ona treba da budu nedvosmislena, sa jasnim
uredenjem odnosa u radu nizih etickih odbora zdravstvenih ustanova i Eti¢kog
odbora Srbije u smislu razgrani¢enja nadleznosti i boljeg definisanja uloge. Rad
ustanovljenih odbora trebalo bi predmetno da obuhvati i pitanja klinicke prakse, a
ne samo klini¢kih istrazivanja, kakva je sadasnja situacija. Sporno je i to $to
privatna medicinska praksa nema ustanovljene eti¢ke odbore, buduéi da se, uskim
tumacenjem vazece zakonske odredbe, zakljucuje da se ta odredba na njih ne
odnosi. Time se pogoduje pravnoj nejednakosti u tretmanu pacijenata i ne dopusta
inovativni pristup u radu privatne prakse. Primedba bi se mogla uputiti i tome da
nije do kraja ureden odnos Etickog odbora Srbije sa Etickim odborom Agencije za
lekove i medicinska sredstva, kao i sa samim Ministarstvom zdravlja Republike
Srbije. Sve su to pitanja na kojima treba dalje raditi.

Posmatraju¢i genezu i rad eti¢kih odbora u Evropi zakljuCuje se da je to uvek
razgovor o legitimnosti procedure. Postojanje etickih komiteta dovodi do toga da
istrazivaci vise razmisljaju o uslovima prihvatljivosti protokola koje podnose na
odobrenje. To ¢ini za njih ne samo formalni uslov, ve¢ i uslov da klinicko
ispitivanje, koje nekad moze da bude veoma komplikovan proces, dobije u celini
svoju zakonitu formu.

Summary

Medical law and Medical ethics overlap in many ways and influence each other
by having a common goal to represent and defend basic human values (life, health
and dignity). Ethical Committees (boards, councils) are a form of organized
ethical decision-making that systematically and continually refers to the ethical
dimensions of medical science, humanities, science and innovation in health
policy. Today, with the legal regulation of these issues, the establishment of ethics
committees of professional bodies becomes an obligation for every health care
institution. Although the Health Care Act of Serbia includes the provision of
professional bodies in the health institution speaking of the professional boards, it
also provides for the ethics committee. The following provisions on the ethics
committee, by definition, considered expert body that monitors the provision and
implementation of health care on principles of professional ethics. The Act
provides a significant regulation of research on human subjects and ethical
committees are now composed to provide complete and adequate review of each
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research. It may be concluded that Serbian positive law in this area is mostly
harmonized with several important European and international treaties.

Key words: medical ethics, medical law, ethical committees, medical malpractice

Tema ovog ¢lanka obradena je kao rezultat rada na projektnoj temi iii projekta
br. 41004, podrzanog od strane Ministarstva prosvete, nauke i tehnoloskog
razvoja Republike Srbije.
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ETICKA I PRAVNA PITANJA U VEZI SA ODLUCIVANJEM
O FINANSIRANJU ISTRAZIVANJA I RAZVOJU
LEKOVA SIROCICA

Vesna Klajn Tati¢*
1.UVOD

Termin ,,retka bolest odnosi se na ma koju bolest koja je preteca po zivot
pacijenta ili koja ga trajno onesposobljava, a dogada se sa ucestalo$¢u od 1 : 2.000,
odnosno pogada manje od 5 : 100.00 ljudi.' U okviru iste grupe retkih bolesti,
postoje 1 one koje su ,,veoma retke” i, prema podacima Svetske zdravstvene
organizacije (WHO), one pogadaju jednu osobu u 100.000 gradana ili ¢ak i manje.
Ovi pacijenti su posebno izolovani i ranjivi.> Prema definiciji Zakona o lekovima
siroCi¢ima 1 Agencije za hranu i lekove Sjedinjenih Ameri¢kih Drzava (SAD)
pacijenti ije se bolesti procenjuju sa pretezno$cu pojavljivanja od jednog slucaja
u 1.250 ljudi smatraju se retkim bolestima. Nedostatak medunarodne jedinstvene
kvalifikacije ovih bolesti iskljuCuje primenu sistema za registrovanje pacijenata
koji boluju od njih u svetu. Neophodno je ustanoviti jedinstveni, univerzalni
sistem za registrovanje pacijenata pogodenih retkim bolestima i u nacionalnoj i u
medunarodnoj bazi podataka. Udruzenja gradana obolelih od ovih bolesti obi¢no
daju inicijativu da se otpoéne sa nacionalnim i medunarodnim registrovanjem.’

Imaju¢i u vidu relativnost termina ,retka“, ¢ak i u medicinskoj literaturi,
pretpostavlja se da je broj pacijenata na svetskom nivou dovoljno visok da da bi se
smatrao prioritetom i vaznim problemom za javno zdravlje koje utie i na
razvijene 1 na manje razvijene zemlje, jer ne postoji nikakvo pravilo prema kome
odredene rerke bolesti uti¢u na neku populaciju ili socijalnu grupu vise nego na
drugu. Procenjuje se da oko 6-8% od ukupne svetske populacije ima neku retku
bolest, $to znaci da oko 30 miliona Evropljana i 25 miliona ljudi u SAD pati od
retkih bolesti. Takode se procenjuje da postoji vise od 5.000 razli¢itih retkih

* Doktor pravnih nauka. Nau¢ni savetnik u Institutu drustvenih nauka u Beogradu.

! Dusanka Krajnovic: ,,Ethical and Social Aspects on Rare Disease®, Filozofija i drustvo, XXIII (4),
2012: 34, pristupljeno sajtu 28. aprila 2014. U daljem tekstu: D. Krajnovic, 2012.

2 D. Krajnovic, 2012: 34, fn. br. 2.
* Ibid., 34, fn, br. 1i 3.



bolesti, a neki podaci pokazuju da ih je registrovano 6.000 do 8.000, ali to jo$ nije
u potpunosti potvrdeno u medicinskom smislu, tj. prepoznato. Samo 1.000 njih su
detaljno proucene, a vecina su ontoloske i metabolicke bolesti, dok je genetsko
poreklo prepoznato kod viSe od 80% retkih bolesti. One mogu da budu nasledne
ili da dolaze od novih genetskih mutacija ili od hormonalnih abnormalnosti. Njih
3-4% poti€u od rodenja. Druge su uzrokovane bakterijskim ili virusnim
infekcijama, koje su rezultat alergija ili hemijskih i radioaktivnih uticaja, ili ¢ak i
kombinacije genetskih i faktora okoline. Medutim, za veéinu retkih bolesti,
etioloski mehanizmi ostaju nepoznati zbog nedostatka naucnih istrazivanja.*

Eurordis je evropska asocijacija nacionalnih organizacija pacijenata u Evropskoj
uniji. Od kada je osnovana 1997. godine sa ciljem da poboljsa kvalitet Zivota
pacijenata koji boluju od raznih vrsta retkih bolesti, svest o ovim bolestima kao
medicinskog, socijalnog i bioetitkog problema znaGajno je ojatala.” Ne samo
udruzenja pacijenata, ve¢ takode istrazivaci, farmaceutske kompanije, kreatori
zdravstvene politike i propisi trebalo bi da se bave problemom retkih bolesti, da bi
se otkrile nove metode leCenja i da bi se spreila socijalna marginalizacija
pacijenata. Osnivanje Nacionalne organizacije retkih bolesti Srbije (NORBS)
2010. godine i njene aktivnosti dobar su znak da e zdravstvena politika
adekvatno da obradi i tretira probleme retkih bolesti u buduénosti.®

Na retke bolesti upucuje se i kao na sirotinjske, zanemarene bolesti zato Sto
nijedan od ukljucenih subjekata ne pokazuje nikakvo interesovanje za pacijente
koji pate od ovih bolesti. Zakonska politika i regulativa ne priznaju retke bolesti
kao pretnju javnom zdravlju posto su nov¢ana sredstva i tehnologija u oblasti
zdravlja ograni¢ena i usmerena ka uobi¢ajenim bolestima u ve¢im populacijama.
Farmaceutska industrija nije zainteresovana za istrazivanje i razvijanje novih
lekova u ovoj oblasti, a zdravstvene usluge, odnosno profesionalci-klini¢ari
ukljuceni u dijagnostiku i leenje pacijenata pokazuju znatan nedostatak interesa i
neadekvatan nivo sposobnosti, uglavnom zbog nedovoljnog znanja o retkim
bolestima i delimi¢no zbog li¢nih ogranicenosti koje se odnose na human odnos i
jednako tretiranje ljudi koji su pogodeni retkim bolestima. Pronalazenje metoda
leCenja i zbrinjavalja pacijenata obolelih od ovih bolesti jeste znacajan problem
javnog zdravlja.

Lekovi siro€i¢i definisu se kao lekovi za koje je malo verovatno da ¢e ih
proizvoditi privatna farmaceutska industrija, osim ukoliko nisu obezbedene

* Ibid., 34-35, fn. br.5.

5 Ibid.., 35, f. br. 8, 4 i 3; Eurordis, internet.

8 Norbs, internet adresa: http://www.norbs.rs, pristupljeno sajtu 28. aprila 2014.; Eurordis, internet.
" D. Krajnovic, 2012:33, fn. br.1.
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posebne olaksice.® Dva su glavna razloga zbog kojih je farmaceutska industrija
rezervisana u pogledu finansiranja istrazivanja lekova siroci¢a: prvo, stanje je
suvise retko, pa ne predstavlja profitabilno trziste, i/ili drugo, stanje preovladuje u
siromasnijim klasama industrijalizovanih zemalja ili u zemljama u razvoju u
kojima su ljudi suviSe siromasni da bi platili cenu leka koja obezbeduje da nov lek
bude profitabilan za proizvodaca.’

Ovaj rad bavi se, pretezno, moralnim dilemama u vezi sa odlu¢ivanjem o
finansiranju istraZivanja i razvoju lekova siro¢ic¢a (eng. Orphan Drugs). Do danas,
o nivou i raspodeli sredstava i o finaniranju i razvoju novih oblika lecenja nije bilo
mnogo rasprave ni sa bioetiCkog, ni sa pravnog, ni sa politickog stanovista.
Suprotstavljene moralne obaveze cinjenja dobra s jedne strane, i pravedne
raspodele s druge strane, zahtevaju razli¢it nivo finansiranja istrazivanja lekova
siro¢i¢a. Dilema se razmatra imajuéi u vidu utalitaristi¢ki i na pravima zasnovane
teorije pravde i moralnih obaveza nenapustanja, kao i profesionalne obaveze
unapredenja medicinske nauke. Istaknuta su ogranicenja standardnih ekonomskih
i drugih alatki za procenu i uspostavljanje prioriteta koje koriste odgovorni za
donosenje odluka u pogledu zdravstvene politike pri odlu¢ivanju o finansiranju i
razvoju istrazivanja. Najposle, ukazuje se na zakonodavstvo o Ilekovima
siro¢i¢ima, na dostupnost lekova siroci¢a i na istraZivanja Zivotinja, kao na vazan
segment istrazivanja novih lekova za ljude.

2. RAZLICITI NIVOI FINANSIRANJA ISTRAZIVANJA I RAZVOJA
LEKOVA SIROCICA SA STANOVISTA SUPROTSTAVLINIH PRINCIPA

U raspravi koja sledi analiziraju se razliciti nivoi finansiranja istrazivanja lekova
siro€i¢a, u skladu sa cetiri glavna nacela biomedicinske etike koju su razvili
Bosamp i Cildres (T.L.Bauchamp / J.F.Childress). Njihov okvir obezbeduje
prihvatljiv i kulturno neutralan pristup za razmatranje etickih pitanja zdravstvene
zastite koji moze da se primeni kako na razvijene zemlje tako i na zemlje u
razvoju. Ovaj pristup sadrzi Cetiri principa: poStovanje autonomije, neCinjenje zla,
¢injenje dobra i pravednost. Analiza pravednosti pokri¢e utalitaristicki pristup i
pristup zasnovan na pravima. Razmatranje obaveze Cinjenja dobra pokrice

# Orphanet. What is an orphan drug?, www.orphan.net/consor/cgi-
bin/home_onfo.phd?HPSESID=c22cef314be9c80613640a695dab636& file=MoDf, pristupljeno sajtu
3. marta 2014.

? Upor. C.A. Gericke, A. Reisberg and R: Busse (2005): ,,Ethical Issues in Funding Orphan Drug
Research and Developement*, Journal of Medical Ethics 31:164. U daljem tekstu: C. A. Gericke et
al., 2005).
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moralnu obavezu nenapustanja i profesionalnu obavezu medicine da unapreduje
10
nauku.

2.1. Pravednost

Filozofski iskazi tumace pravdu kao pravican, podjednak i odgovarajuci tretman u
pogledu duznosti i obaveza prema pojedincima. RazliCite, ¢esto suprotstavljne
teorije pravde bile su predlagane.' Ovde se bavimo problemom finansiranja
istrazivanja lekova siroci¢a sa stanovista utalitaristickog pristupa i pristupa
zasnovanog na pravima.

2.1.1. Utalitaristicki pristup

Pristalice utalitaristiCkog pristupa tvrde da merilo pravde predstavlja iskljucivo
princip korisnosti po kome se zahteva da se utvrdi najvisi stepen ukupnog dobra
ili, drugim regima,, ,,da se obezbedi najve¢e dobro najvecem broju pojedinaca.'?
Utalitaristicki nacin razmis$ljanja predstavlja osnovu za ekonomske procene koje
se sve vise koriste pri donoSenju odluka o uspostavljanju prioriteta u zdravstvenoj
politici. Medutim, pristalice ovog pristupa ne slazu se oko toga koje vrednosti
treba da se najvise vrednuju. Najéesc¢i pristupi zasnivaju se na utvrdivanju najviseg
stepena vrednosti zdravstvene dobrobiti u pogledu jednog pokazatelja, koji
predstavlja kombinaciju o¢ekivanog zivotnog veka i kvaliteta Zivota uslovljnog
zdravstvenim stanjem, kao Sto je ocekivani zivotni vek odgovarajuceg kvaliteta ili
o¢ekivani zivotni vek prilagoden invaliditetu. "

Principi utvrdivanja najviseg stepena vrednosti zahtevaju da zdravstvena zastita
bude rasporedena tako da bude postignut najvisi stepen Kkoristi. Principi
zadovoljavanja potreba zahtevaju raspodelu sredstava u skladu sa potrebama.
Principi jednakosti zahtevaju da sredstva budu raspodeljena tako da se umanje
nejednakosti. Potreba se obi¢no shvata kao moguénost boljitka od ledenja ili se
posmatra kroz prizmu ozbiljnosti bolesti. "*

Osobe koje boluju od retkih bolesti imaju potrebe, ali gledano iz ugla utvrdivanja
najviseg stepena opste drustvene koristi, buduéi da je njihovo stanje retko, vrlo
malo sredstava bi¢e usmereno ka njihovoj bolesti. Medutim, kada se uzmu u obzir
sve osobe sa retkim bolestima u svetu, onda je re¢ o znacajnom broju ljudi. U vezi
s tim postavljaju se dva pitanja. Prvo, kolika su ukupna sredstva koja treba da se
izdvoje za istrazivanja retkih bolesti? I drugo, koliko sredstava treba da se izdvoji
za svaku pojedinac¢nu bolest? Postoji jo§ jedan problem sa izdvajanjem sredstava

' Beauchamp CL, Childress JF.: Principles of Biomedical Ethics. Oxford: Oxford University Press,
2001, u: C.A. Gericke et al., 2005:165.

' C.A. Gericke et al., 2005:165, fn. br. 13.
"2 Ibid., 165, fn. br. 131 14.

" Ibid., 165, fn. br. 151 14.

' 1bid., 165, fn. br.16; 164, fn. br.14.
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za istrazivanje, a to je velika nesigurnost u pogledu koristi. Pri ekonomskoj
proceni, efekti nesigurnosti troSkova i koristi mogu da budu predmet analize
osetljvosti. Ne treba zaboraviti da su retke bolesti progresivne, promenljivog toka i
Cesto nepredvidljive u krajnjem rezultatu — ocekivanom trajanju Zivota. Buduci
uspeh istrazivanja odredenog leka koji spada u grupu lekova siroCi¢a suvise je
nesiguran da bi bili moguéi ozbiljni proracuni. Procenjuje se da je minimalna
veli¢ina potencijalnog trziSta od 100 miliona americkih dolara za lek siroce
potrebna da bi privukla interesovanje farmaceutske industrije. '

Danas je samo 10% ukupnih sredstava za finansiranje istrazivanja u oblasti
zdravstva izdvojeno za 90% zdravstvenih problema.'® Postavlja se pitanje da li se
moralna obaveza pravedne raspodele sredstava odnosi i na pojedince koji su izvan
ekonomske, zakonske i politicke nadleznosti drustva koje obezbeduje istrazivacke
fondove. Primena tradicionalnih ekonomskih procena na ovakve probleme
verovatno ne moze da uspe, poSto utvrdivanje najviSeg stepena efikasnosti
zdravstvene zastite na svetskom nivou, za nacionalne fondove pojedinih zemalja
ne bi bilo politicki prihvatljivo ni u jednoj zemlji. Medutim, medunarodne
agencije za obezbedivanje finansijskih sredstava mogu da imaju takve ciljeve. O
ovome ¢e biti vise re¢i u drugom delu ovog rada.

2.1.2. Pristup zaznovan na pravima

Prava su opravdani zahtev koji pojedinci ili grupe mogu da imaju u odnosu na
druge pojedince ili drustvo u celini, a imati pravo znaci biti u situaciji u kojoj je
moguce da se utvrdi, prema sopstvenom izboru, Sta drugi treba ili ne treba da rade.
Vazan aspekt teorije zasnovane na pravima u utvrdivanju zdravstvene politike je
razlika izmedu pozitivnih i negativnih prava. Pozitivno pravo zahteva od drugih
da ¢ine ono Sto je korisno i podsticajno za nosioca prava, dok negativno pravo
zahteva od drugih da se uzdrZze od cCinjenja, obiCno, Stetnog ili restriktivnog
usmerenog ka nosiocu prava.'’

Jedan oblik pozitivnog prava koji je predloZzen da se primenjuje pri odlucivanju o
raspodeli sredstava je pravo na pristojan minimum zdravstvene zastite. U vecini
industrijski razvijenih demokratskih zemalja postoje institucije koje svima
omogucavaju pristup potrebnim uslugama bez obzira na njihovu plateznu
sposobnost. Ovo bi moglo da se tumaci kao zakonsko pravo na zdravstvenu
zaStitu. U nekim zemljama, kao S$to su Italija i Holandija, pravo na zdravstvenu
zaStitu zasticeno je ustavom. Ustavi Francuske i Nemacke sadrze zakonsku
obavezu da se pomogne pojedincima koji su u teSko¢i, Sto znac¢i da moze da se
primeni na razvoj lekova siroCi¢a potrebnih za lecenje po zivot opasnih retkih
bolesti. U evropskoj Povelji o osnovnim pravima (odeljak 35, 2000/C 364/01),

"% Ibid., 165, fn. br.7.
' Ibid., 165, fn. br.19.
17 1bid., 165; fn.br..15 i fn. br, 21.
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koju je priznalo 25 drzava c¢lanica Evropske unije, kao deo evropskog Ustava iz
juna 2004. godine, navodi se: “Svako ima pravo na pristup preventivnoj
zdravstvenoj zastiti 1 pravo da ima korist od medicinskog tretmana pod uslovima
koje odreduju nacionalni zakoni i prakse®.

Glavni problem pristupa zasnovanog na pravima pri odlud¢ivanju o raspodeli
sredstava je da ¢ak i kada je pravo na zdravstvenu zastitu sastavni deo nacionalnog
zakonodavstva, opseg ovog prava podlozan je tumacenju. Drugo ogranicenje je da
se zakonska prava mogu da odnose samo na pruzanje postoje¢ih oblika lecenja, ali
je teSko zamisliti primenljivo pravo pojedinaca na obezbedeno finansiranje
istrazivanja za nepostojec¢e oblike leCenja. Stoga, pravo na zdravstvenu zastitu
osoba pogodenih retkim bolestima moze samo da predstavlja socijalno pravo ili
opstu moralnu obavezu. Medutim, ukoliko postoji slaganje u pogledu drustvene
moralne obaveze solidarnosti, pitanje je zasto su vazne odluke o postavljanju
prioriteta u istrazivanju i razvoja lekova siroCia prepustene farmaceutskoj
industriji. Pri tome, javni organi samo odobravaju a posteriori te odluke prilikom
procenjivanja da li industrijske ponude opravdavaju ili ne opravdavaju drzavno
sponzorstvo.

2.2. Cinjenje dobra

Bosamp i Cildres ¢injenje dobra shvataju §iroko, ukljuéujuéi sve oblike davanja
preduzete sa ciljem da se u¢ini dobro drugim ljudima, ili ,,da se doprinese
njihovom blagostanju®. Cinjenje dobra zahteva da se preduzmu o¢igledni koraci
da bi se pomoglo drugima, ne samo da se uzdrzi od Stetnog delovanja ili da se
prizna autonomija pojedinaca. Bosamp i Cildres razlikuju dva glavna principa
¢injenja dobra: stvarno ¢injenje dobra i korisnost. Prvi podrazumeva konkretno
pruzanje pomo¢i, a drugi podrazumeva uspostavljnje ravnoteze izmedu koristi,
rizika i troskova.

Pri donoSenju odluka o finansiranju lekova siroci¢a, pojam stvarnog cinjenja
dobra podrazumeva dve moralne obaveze: nenapusStanja i ulogu medicine u
unapredenju naucnog znanja kao njene profesionalne i drustvene moralne
obaveze.

2.2.1. Nenapustanje

Laudman (W. A. Laudman) i Henli (L. D. Henley) predlazu postojanje bazi¢ne
moralnosti i obavezivanje javne politike da ne napusta osobe sa potrebama za
visokospecijalizovanom zdravstvenom zaStitom, pri definisanju pravca racio-
nalnog rasporedivanja sredstava, ¢ak i u okolnostima ograni¢enih sredstava.?

'8 Upor. Ibid., 166.
' Ibid., 166, fn. br.24.
2 Upor. Ibid., 166, fn.br.25.
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Koncept nenapustanja moze biti takode koristan za razmiSljanje o retkim
bolestima imajuéi u vidu da su lekovi koji se koriste za le¢enje ovih bolesti dobili
naziv siro¢i¢i upravo zato Sto se smatra da su istrazivanja i razvoj ovih lekova
odbaceni iz sistema koji favorizuje slobodno trziste.

Zakoni 1 uredbe doneti poslednjih godina radi stimulisanja istraZivanja lekova
siroCi¢a za retke bolesti mogu biti protumaceni kao pokusaj demokratskog drustva
da da prednost principu nenapustanja i da se suprotstavi nepravednoj raspodeli
koju prouzrokuju trzi$ni principi. Subvencije, poreske olaksice i druge finansijske
pogodnosti koje se nude industriji, imaju svoje povoljne troskove. Raspodela
sredstava po principu nenapusStanja moze da ne poveca do najviSeg stepena
drustvenu korist u skladu sa standadnom utalitaristickom i ekonomskom teorijom.
Medutim, ima autora koji uvidaju da postoje ,,posredni pozitivni efekti®, kada
korist predstavlja zadovoljstvo koje pojedinac dozivljava pri pruzanju pomoci
onima kojima je potrebna.?' Prema tome, podsticanje delovanja zasnovanog na
¢injenju dobra nije obavezno u suprotnosti sa utalitaristickim stanovistem.

2.2.2. Naucni napredak

Rouds (R. Rhodes) tvrdi da medicina kao struka ima opSeprihvac¢enu duznost da
unapreduje naucno znanje kroz podsticanje da se uvedu nove teorije i ovo, u
izvesnoj meri, opravdava negiranje znacaja kratkoro¢nih koristi.”> Mnoga stru¢na
medicinska tela, kao §to je, izmedu ostalih, Kraljevski koledz lekara iz Londona,
imaju r1213edu svojim zacrtanim ciljevima i podsticanje da se unapreduje medicinko
znanje.

Mnoge retke bolesti zasluzuju naucno istrazivanje iz razloga koji se ne odnose na
rasprostranjenost bolesti niti na moralnu obavezu nenapustanja ili pravednu
raspodelu, ve¢ iz rzloga koje je naveo Vilijam Harvi (W. Harvey) kada je pisao
holandskom lekaru jo§ 1657. godine. On kaze: ,Priroda nigde otvorenije ne
otkriva svoje tajne misterije kao §to to ¢ini u sluajevima gde pokazuje tragove
svog delovanja daleko od utabanih staza; niti ima boljeg nacina za unapredenje
dobre medicinske prakse od toga da se posveti otkrivanju uobicajenih zakona

Prirode brizljivim istrazivanjem slu¢ajeva redih oblika bolesti®.**

Danasnji odvazni kapitalisti ponovo su otkrili da proucavanje retkih bolesti ¢esto
kompenzuje istrazivacke napore medicinskih saznanja i korisnih lekova za
uobicajene bolesti. Glavni razlog za ovo je Cinjenica da mnoge retke bolesti
nastaju usled promene (alteracije) pojedinacnog gena koji proizvodi odreden

*! Ibid., 166, fn.br.26.

* Ibid., 166, fn.br. 27.

# Royal College of physicians. About the College, www.rcplondon.ac.uk/college/about_home.htm,
pristpljeno sajtu 26. jula 2014.

2 \IVillis R: The Works of William Harvey.London: Sydenham Society, 1847:616, u. C. A. Gericke et
al., 2005:166.
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defekni protein. To omogucava naucnicima da shvate posledice defekta sa
jasno¢om koja se priblizava onoj u uslovima kontrolisanog laboratorijskog
eksperimenta.” Pre uvodenja zakonodavstva u oblast koja se odnosi na lekove
siroCi¢e bilo je malo istrazivanja retkih bolesti. Medutim, broj novih jedinjenja
namenjenih za kori§¢enje u tretmanu retkih bolesti povecan je u svim zemljama
posle uvodenja zakonodavstva u ovu oblast. U SAD, od 1983. godine 1.121 lek
dobio je status ,,lek siroce u poredenju sa 10 lekova koji su dobili ovaj status u
deceniji pre 1983.%° U Evropskoj uniji, 140 lekova dobilo je status ,,lek sirode” u
periodu izmedu aprila 2000. i maja 2003. godine.?’

3. ZAKONODAVSTVO O LEKOVIMA SIROCICIMA, DOSTUPNOST
LEKOVA SIROCICA 1 ISTRAZIVANJA NA ZIVOTINJAMA

3.1. Zakonodavstvo o lekovima siro¢i¢ima

Jedan broj industrijalizovanih zemalja ima posebno zakonodavstvo kojim se
definiSu epidemioloski i/ili ekonomski kriterijumi za odredivanje statusa ,lek
siroce™ 1 prate¢e olakSice kojima se sprecava zanemarivanje bolesti koje se lece
ovim lekovima u industrijskim istrazivanjjima. PoSto su SAD donele Zakon o
lekovima siro¢i¢ima 1983. godine, Japan 1993, Tajvan i Australija 1997, a
nedavno i Evropska unija 2000. godine, odobreni su i zakoni za podsticanje
farmaceutske 1 biotehnoloske industrije da nastavi sa istrazivanjem lekova
siroCic¢a, tako $to se obezbeduju poreske olaksice i trzi$ni ekskluzivitet. U EU lek
¢e dobit status ,lek siroce” ukoliko je predviden za dijagnozu, prevenciju, ili
leenje po zivot opasnih ili tezih hroni¢nih stanja koja pogadaju ne vise od 5 ljudi
na 10.000 u zajednici (Uredba EC/br.141/2000). Ovaj epidemioloski prag moze da
se prosiri na bolesti koje se ceS¢e javljaju ukoliko su opasne po Zivot, ozbiljno
otezavaju zivot ili su ozbiljne i hroni¢ne u isto vreme i ,,ukoliko se ocekuje da
plasman medicinskog proizvoda na trziSte ne¢e opravdati investiranje u njegov
razvoj“. U oba slucaja, dobijanje statusa ,,lek siroce* moguée je samo ukoliko ne
postoji zadovoljavajuéi dijagnosticki metod, prevencija, ili lecenje i ukoliko bi
novo le¢enje bilo od znatne koristi za one koji su pogodeni boles¢u.” Pored toga,

* C. A. Garicke et al., 2005:166, fn. br.31.

%6 Federal Drug Agency. List of All Orphan Product Designations and Approval,
www.fda.gov/orphan/designat/alldes.rth, pristupljeno sajtu 26. marta 2014.

" European Agency for the Evaluation of Medical Product (EMEA). Press Release. 35" Meeting of the
Committee for Orpan Medical Products, www..emea.en.int/pdfs/human/comp/117303en.pdf,
pristupljeno sajtu 24. marta 2014: vidi o tome i: C.A. Gericke et al., 2005: 166.

8 European Parliament and the Council of the European Union Regulation (EC) No 141/2000 of the
European Parliament and of the Council of 16 December 1999 on orphan medicinal product, Official
Journal of the European Communities 2000: L18: 1-5, pristupljeno sajtu 28. aprila 2014.
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neke drzave cClanice odobravaju poreske kredite za klinicke studije ili za
korporativni porez. Trzisni ekskluzivitet oduzima se ukoliko proizvodac nije
sposoban da isporuci dovoljnu koli¢inu leka ili ukoliko drugi kandidat moze da
dokaze da je njegov proizvod , klinicki superioran®, §to znaci efikasniji, bezbedniji
ili na drugi na¢in zna¢ajno bolji za dijagnozu ili zdravstvenu zastitu.*’

Evropska Komisija izdala je saopstenje o retkim bolestima 2008. godine, posle
ovog izazova slede Preporuke o akciji u oblasti retkih bolesti Saveta Evrope 2009.
godine 1 Direktiva o pravima pacijenata u prekogranicnoj zdravstvenoj zastiti
2011. godine, sto je upotpunjeno Uredbom EU o lekovima siro¢i¢ima. Time je
ustanovljena sveobuhvatna i integrisana strategija Evropske unije o istrazivanju,
dijagnostici, leGenju i zatiti.® Ovaj izgraden strateski pristup specifiénim
istrazivackim i javno-zdravstvenim izazovima retkih bolesti inspirisao je i druge
regione u svetu: Kanadu, Brazil, Meksiko, Rusiju, Australiju, Novi Zeland, a
pridruzili su se onima koji su ve¢ angazovani: SAD, Tajvan, Singapur i Juzna
Koreja.31 Od dva Programa EU ,Rast zdravlja (2014-2020)“ i ,,Horizont 2020
o¢ekuje se da dugorocno podrze akcije za postizanje ovih ciljeva, dok se od
Llnicijative za inovativne lekove — IMA2 o¢ekuje da podrzi nove prilike za javno
— privatnu saradnju (partnerstvo) u pred-komparativnim oblastima za
farmaceutsku industriju. U isto vreme, Medunarodni konzorcijum za istrazivanja
retkih bolesti (IRDiRC) federativna je strategija za sve glavne finansijere
istrazivanja retkih bolesti Sirom sveta sa cilem da se oblikuju dijagnosticke alatke
za veéir}12u retkih bolesti 1 200 novih odobrenih terapija za ove bolesti do 2020.
godine.

Retke bolesti, koje su na margini glavnog mati¢nog toka javnog zdravlja ili
zdravstvenih sistema, nude zlatan rudnik inovativnih i novih paradigmi koje se
mogu preneti na sve zdravtvene politike i sektore.

3.2. Dostupnost lekova siroci¢a

Dok se situacija pacijenata sa retkim bolestima poboljSava tokom poslednjih
godina i decenija, ne moze se reéi da je izgraden pristup lecenju iz kojeg su

» European Parliament and the Council of European Union. Commission Regulation (EC) No
847/2000 of the 27 April 2000 laying down the provision for implementation of the criteria for
designation of a medicinal product as an orphan medicinal product and definitations of the cocepts
“similar medicinal products” and “clinical superiority”, Official Journal of the European
Communities 2000: L 103:5-8, pristupljeno sajtu 28. aprila 2014.

30 Rare disease Blogs; International opinion on Rare Disease & Orphan Dugs: ,, Six key messages
from Rare disease Day 2014 towaeds better care®, Marh 3, 2014 Patient representative's perspective
Jann LeCom, 2/19. U daljem tekstu: International opinion on Rare Disease & Orphan Dugs, 2014,
pristupljno sajtu 9.juna 2014.

3! bid.

* Ibid.
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iskljuceni i najsiromasniji pacijenti iz bogatih zemalja i pacijenti iz zemalja koje
su u nastajanju ili iz zemalja u razvoju. Solidarnost se ne zavr§ava na naSim
granicama. Solidarnost ne bi trebalo da bude samo pojam na ekranu nasih
racunara kada se daju informacije Sirom sveta, dok je stvarno lecenje nedostupno
za mnoge, kao da je ono dragoceni predmet u zaklju¢anom izlogu nekog zlatara.*

Regulatorne agencije pojedinih zemalja i Evropska agencija za lekove (EMEA)
uporno usmeravaju napore ka podsticanju razvoja lekova siroci¢a i na evropskom
i na nacionalnim nivoima. Cena ovih lekova je visoka i zato su lekovi nejednako
dostupni u zemljame Evropske unije, jer trziSna dozvola proizvoda ne znaci nuzno
da je drzalac (vlasnik) trziSne dozvole odmah pokrenuo proizvodnju u svim
drzavama clanicama i da je na raspolaganju pacijentima bez neprihvatljivih
finansijskih i administrativnih prepreka.

Zakonodavstvo o lekovima siro¢i¢ima razlikuje se od zemlje do zemlje, zbog Cega
je distribucija ovih lekova razliCita u svakoj zemlji. Pristup lekovima je obi¢no
kroz opste sisteme nadoknade vanbolnickih pacijenata, na primer, ukljucivanjem
lekova siroci¢a u pozitivne liste zemlje, nacionalne formulare ili u opste Seme
nadoknada, ili kroz sistem bolnickih pacijenata u, na primer, centre strucnjaka, ili
ukljucivanjem lekova u bolnicke formulare (pozitivne liste). U nekim zemljama
mogu da se primene uvredljivi (Stetni) postupci nadoknde za dobijanje pristupa
lekovima siro¢i¢ima. U drugima je moguc¢ pristup lekovima siro¢i¢ima bez trzisne
dozvole, putem jednog ili viSe nacina postupanja: upotrebom saosecanja, u slucaju
lekova koji su se prijavili za trziSnu dozvolu, ili koji su podvrgnuti kinickim
studijama; postupkom bezimene upotrebe (bez oznake) u slu¢aju propisivanja veé
dozvoljnog leka za jednu nepotvrdenu indikaciju, dozu, nacin davanja, starosnu
grupu, ili na osnovu imenovanog pacijenta, u slu¢aju leka bez trzisne dozvole,
kada lekar ili centar stru¢njaka podnesu zahtev za lekom direktno proizvodacu za
odredenog pacijenta pod njihovom direktnom odgovornoséu. ™

Teskoce vezane za pristup lekovima siroci¢ima je samo jedan deo problema.
Postoje, medutim, i druge teSkoce koje se ticu razvijanja ovih lekova. Primera
radi, istrazivai moraju da razmi$ljaju i kroz posledice usvojenog personali-
zovanog medicinskog pristupa koji zahteva tacnu molekularnu dijagnozu. Uprkos
¢injenice da medicinka genetika jasno pokazuje da je preduslov za pristupanje
dijagnozi i leCenju retkih bolesti prepoznavanje mutacije (promene) gena, danas je
poznato samo 3.000 gena. Zajednickim naporom povecace se uspeh i umanjice se
troskovi razvijanja terapija za retke bolesti i stoga je vazna saradnja u okviru
nacionalnog i nadnacionalnog konteksta. Ovo je omoguéeno finansiranjem nove-

3 Ibid., 2/19.
¥ D. Krajnovic, 2012: 39.
3 Ibid., 39, fn. br.21.
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liranih, korporativnih inicijativa Evropske unije, Kanade i SAD, Intrernacionalnog
konzorcijuma istraZivaca retkih bolesti /IRDiRC).*®

Tek tokom poslednje decenije, konacno se sprovode klinic¢ki ogledi o terapijama
za genetske bolesti kod ljudi. Klini¢ka ispitivanja retkih bolesti uvek
podrazumevaju (i ponekad sasvim ogranien) broj pacijenata, §to moze da znaci
ponudu novih lekova koji su personalizovani, mutaciono specifi¢ni,
eksperimentalni tretmani. Postoji potreba da se unapredi brzo objavljivanje
podataka iz klini¢kog ispitivanja retkih bolesti da bi se olakSala rasprava o
rezultatima klini¢kih ogleda u cilju obavestavanja o novim istrazivackim
strategijama. Za razliku od uobicajenih bolesti, retke bolesti, po opstoj saglasnosti,
zahtevaju redovna pitanja o oznacavanju (imenovanju) ,.leka siroceta™ i o planu
ogleda (ispitivanju).”’

Sto se ti¢e odnosa sa farmaceutskom industrijom, uzajamno korisna saradnja ne bi
trebalo da bude ugroZena sa usvajanjem suviSe restriktivnog pristupa prema
stvarnim interesima industrije da razvija nove terapije (lekove). Ovo moze da se
uravnotezi sa neophodnos¢u da se poStuju Sira prava i interesi pacijenata za
etickim upravljnjem njihovim podacima. Ovde je potrebna otvorenost i iskrenost
sa industrijom, proceduralna transparentnost bez ugrozavanja komercijalno
osetljivih informacija, ali sa ocekivanjem da postoji otvoren protok informacija
izmedu industrije, klini¢ara (lekara) i pacijenata.’®

Ipak, kolika realno postoji otvorenost farmaceutske industrije prema istraziva¢ima
i ucesnicima — pod znakom je pitanja. U mnogim slucajevima rezultati klinickog
ogleda nisu saopsteni, ili su u najboljem slucaju, oslobodeni (,,pusteni) samo
zbirni rezultati klini¢arima i organizacijama pacijenata koji su ili, pomogli da se
finansira istrazivanje ili, da se pomogne odredeno klinicko ispitivanje (ogled).
Siroko rasprostranjen interes za rezultate klinickih ogleda &esto se izrazava u
pravu onih koji imaju direktan interes u dobijanju blagovremenog prstupa jasnim i
podesnim detaljnim informacijama o rezultatima ogleda, ukljucujuéi pojedinacne
rezultate tamo gde je to prihvatljivo (prikladno).”” Postoji jo§ jedan problem u
odnosima sa farmaceutskom industrijom i vladama nekih zemalja koji je izazvao
nezadovoljstvo medu predstavnicima organizacija pacijenata. Oni nisu zadovoljni
pregovorima o ceni lekova siro¢i¢a koji nisu transparentni za javnost. Prili¢no je

36 P. Carnick,, J. Kirschner, S: Woods, A: Aarstim-Rus, A. Herceegfalvi, L. Hagger,E. Heslop J. Irwin,
P. Moeschen, F. Muntoni, M Quillede, J. Rahbet; C:Rehmann-Sutter, F. Rouault, T. Sejersen, E:
Wroom, V: Staub, K : Bushby, A. Ferlini: “Guidance in Social and Ethical Issues Related to Clinical,
Diagnostic Care and Novel Therapies, for Hereditary Neuromuscular Dystrophy”, PLOS Currents
Miscular Dystrophy, 2013 Jan 10 Edition 1. doi: 10.1371/currents.md.g90b49429fa 814bd26c5b22b13d773ec,
1-2/17, pristupljeno sajtu 15. januara 2014. U daljem tekstu: P. Carmack et al., 2013).

*7P. Crmick et al., 2013: 8-9/17.

*¥ Ibid., 10/17.

* Ibid., 11/17.
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¢udna situacija da je postojala velika javna rasprava o ovom pitanju, konkretno u
Holandiji, koja se sada zavrSila netransparentom porukom o pregovorima koji su
se vodili o ceni lekova. Sa tacke gledista konkurencije, to se moze razumeti, ali ¢e,
takode, ostaviti utisak u javnosti da su cene bile previse visoke koje su nudile
farmeceutske kompanije. Uobicajeno je da cena novih lekova dolazi na trziste, a
posebno ona lekova za retke bolesti, ako uopste, pod uticajem tekucih javnih i
vladinih zahteva za klini¢kim istraZivanjem, odobrenjem i nadoknadivanjem *°

U poslednjih 10-15 godina, u Evropi je doneta Direktiva o klinickim ogledima
2001/20/EC (European Clinical Trial Directive,), revidirani evropski Propisi o
klini¢kim ogledima, o kojima se sada raspravlja,*' i nova evropska Direktiva o
istrazivanju Zivotinja, koja se sada primenjuje*” i novi transparentni zahtevi EME
o podacima klinickih ogleda koji zahtevaju analizu troskovne efikasnosti u
zavr$noj fazi refundiranja lekova. Sada, kada Evropa ima 27 zemalja ¢lanica, u
kojima ove procedure nisu uskladene u celoj Evropi, ne postoji jedan dosije za sve
drzave clanice. Drugim rec¢ima, proizvoda¢ lekova na akademskom planu —
evropskom studijskom projektu — mora da se bavi razliCitim situacijama u
razli¢itim drzavama Glanicama i na razligitim jezicima.* Evropska agencija za
lekove trazi od farmaceutskih kompanija da srede registre lekova, ukazuje na
nedostatak transparentnosti koja se tiCe procena izvestaja, nedostatka inicijative
zdravstvenih profesionalaca da sprovedu nezavisna istrazivanja, itd. Svest o ovim
problemima postojano raste i bilo bi nepravedno da se svali krivica samo na
jednog od ucesnika. Sada kada se zna da ovi problemi postoje, njih ne bi trebalo
zanemariti. Hitno su potrebni medunarodni razgovori na kojima bi se govorilo i o
odredivanju cena lekova siroci¢a i o delotvornosti, kao i o procenama (evalu-
acijama) lekova sirogi¢a. Sira pitanja o troskovima ovih lekova sasvim je
verovatno da je rezultat povecanja personalizovane medicine. Mnogo vise lekova
siroCi¢a postace dozvoljeno zasebno u bliskoj buducnosti. Do sada, nijedan sistem
u EU nije se razvijao pregovorom u ranoj fazi razvijanja lekova siro¢i¢a, kojim se
odreduje cena za ove lekove. Najposle, postoje interesi u pogledu procene
eﬁkasnosg1 ovih lekova, posebno posle odobravanja za trziste (dobijanja trzisne
dozvole).

Sav posao koji je potreban da bi se ispunili administrativni zahtevi ukljucen je u
cenu novih lekova ili tretrmana koji dolaze na trziste. Za komercijalne proizvode
moguce je da se ovi troSkovi ugrade u cenu, ali za akademska istrazivanja ili za
biotehnoloske kompanije sa univerziteta mnogo je teze da se zarada ovog novca

“ International opinion on Rare disease & Orphan Drugs, 2014: 15/19..

*! European Trial Regulation /Regulation no 536/2014/EC, usvojena i objavljena u Official Journal on
27 May 2014, stupila je na snagu 16, juna 2014, ali ¢e se primenjivati ne ranije od 18. maja 2016.

2 European Animal Research Directive, 2010/63EU, usvojena 17. maja 2012.
* International opinion on Rare disease & Orphan Drugs, 2014: 15/19.
* Ibid., 14/19.
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vrati. Stoga, postoji hitna potreba za zajednicu grupa pacijenata u celini, kao i za
zajednicu obolelih od retkih bolesti posebno da otpo¢nu raspravu o velikim
administrativnim teretima koji se odrazavaju na cenu lekova siroc¢i¢a. Posebno, u
periodu ekonomske krize ne moze biti tacno da cena propisanih zahteva za novim
lekovima raste, a da pristup ovim lekovima postaje sve tezi zbog njihove Cesto
previsoke cene.*

3.3. Istrazivanja na Zivotinjama

Neposredno pre Bozi¢a 2013. godine Katarina Simonsen, 25 godina stara Zena sa
slozenom istorijom retkih bolesti, istakla je znacaj istrazivanja na zivotinjama koja
su deo osnovnih (bazi¢nih) istrazivanja, koja su potrebna da bi se pronasao lek za
neispitana medicinska stanja/bolesti, kao Sto je vecina od preko 7.000 retkih
bolesti u svetu.*® Pojedini pacijenti ne mogu da se smatraju odgovornim za zakone
koji traze testiranje svih vrsta proizvoda na zivotinjama, medu kojima su i lekovi i
vakcine za ljude, kao i za Zivotinje. Takode, nacionalni, evropski i medunarodnii
fondovi istrazivackih institucija su tu da rese neipunjene medicinske potrebe, i za
to su istrazivanja, medu njima i istraZivanja na zivotinjama, ponekad neophodna.
Ova istrazivanja su drustvena odgovornost i ako zbog bilo Cega treba kriviti
organizacije pacijenata za retke bolesti, i druge zainteresovane strane za nepreu-
zimanje odgovornosti, to je zato §to nisu trazili da se saopste razlozi koji stoje iza
toga, Cine¢i pacijente lakom metom drugih ljudi koji ne odobravaju ova
istrazivanja.’

Endru Blejk (Andrew Blake), koji je umro 2002. godine sa 39 godina, bio je
osnivaC i direktor organizacije Medicinskih istrazivanja za ozbiljno bolesne
(Seriously 11l for Medical Research /SIMR), okupivsi grupu struénjaka da podrzi
humano kori§éenje Zivotinja u medicinskim istrazivanjima. Slucaj za istrazivanja
na zivotinjama, za dr Blejka je bio jasan: ,,Kori§¢enje zivotinja mnogo poboljsava
zivot ljudi. To je prosto tako*. Na primer, pronalazak insulina, masine za dijaliizu,
polio vakeine, itd. ,,direktan su rezultat rada na psima, zecevima i majmunima“.48

4. ZAKLJUCAK

Svih 6.000-7.000 razli¢itih retkih bolesti Sirom Evrope, EURORDIS — Retke
bolesti Evrope — formiralo je kriticnu masu od trideset miliona ljudi sa retkim
bolestima koja vise ne moze da se ignorise. Dugorocna ambicija i opredeljenje
svih zainteresovanih strana, pre svega organizacija pacijenata, jeste da preokrene

* Ibid., 15-16/19.
“ Ibid., 8/19.

7 Ibid

* Ibid., 8-10/19.
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retke bolesti u prioritet javnog zdravlja na nacionalnom, evropskom i svetskom
nivou.

Ipak, postoji potreba da se postave neka pitanja, kao §to su: nedovoljno naucno i
medicinsko znanje o vecini retkih bolesti; nedovoljno znanje o prirodnoj istoriji i
nedostatak procena o stopi trajanja zivota pacijenta ili relevantnih pacijentovih
ishoda; niska stopa uspeha (ili usko grlo) obeleZene trzisne dozvole za lekove
siroCi¢e; visina troSkova terapija retkih bolesti usled nedostatka inovativno
oblikovanih ili statistickih metoda i kruto propisanih puteva za dobijanje terapija;
jaz izmedu centralno propisanih postupaka Evropske unije i nacionalnih zdrav-
stvenih tehnologija koje procenjuju ili ocenjuju i naknadno potrvduju odluke; lo§
pristup pacijenata novim lekovima i izvanredna kaSnjenja i raskorak Sirom drzava
¢lanica EU, koji rezultira u ,,zivotu na lutriji* za milione pacijenata koji boluju od
retkih bolesti Sirom Evrope.

Standardna oruda koja se koriste za odredivanje prioriteta u zdravstvenoj zastiti
neadekvatna su za usmeravanje istrazivackih fondova za retke bolesti zbog
izuzetno velike nesigurnosti u pogledu buducih koristi od ulaganja. Buduéu korist
od ulaganja posebno je teSko predvideti zbog, posmatrano u celini, veéih
mogucnosti za dolaZzenje do znacajnih nau¢nih otkrica, ali inace limitiranih trzista
i niske profitabilnosti. Investiranje u istrazivanja retkih bolesti pruza nadu onima
koji od njih boluju i potencijalne koristi za buduce generacije. Medutim, ove je
koristi teSko izmeriti i ukljuciti ih u kvantitativne tehnike koje se koriste kao oruda
za odredivanje prioriteta.

Princip pravde i princip Cinjenja dobra zalazu se za jacu ulogu javnog sektora u
odlucivanju o odredivanju prioriteta za finansiranje istrazivanja lekova siro¢ica. Sa
etickog aspekta, najprimerenije je da javna politika odreduje prioritete, odlucuje o
izborima, definiSe metodologiju i obezbeduje javno finansiranje i razvoj lekova
siro¢ica.

Transparentan javni proces donoSenja odluka, uz ucesce relevantnih organizacija
gradanskog drustva, na primer, interesnih grupa za podrSku pacijentima, bar bi
garantovali proceduralnu pravdu, iako socijalna pravda za ljude pogodene retkim
bolestima i dalje ostaje neuhvatljiva i predstavlja pre teorijski cilj, nego lako
primenljiv pojam za odredivanje prioriteta.

Danijels i Sejbin (Norman Daniels, James Sabin) predlozili su proces za
odredivanje prioriteta koji su nazvali ,,odgovornost u pogledu razloznosti*.*
Njihov okvir zahteva da pravedan proces odredivanja proriteta ispuni Cetiri uslova.
Prvo, obrazlozenje odluka mora da bude dostupno javnosti. Drugo, za odluku o
zadovoljavanju potreba za zdravstvenom zastitom mora da postoji obrazlozenje

4 N. Daniels, J. Sabin: ,,Limits to health care: fair procedures, democratic deliberation and the
legitimacy problem for insurers*, Philos Public Affair, 1997:26; 303-50.
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koje ¢e pravedni i nepristrasni ljudi smatrati relevantnim. Tre¢e, mora da se
obezbedi moguénost da se podnese prigovor tako da prethodne odluke mogu da
budu ponovo razmotrene u svetlu novih &injenica ili argumenata. Cetvrto, mora da
bude ustanovljen operativni postupak koji omogucava da se primene prethodna tri
uslova.

Javna rasprava i participativne i transparentne procedure vazne su kako za odluke
o finansiranju istrazivanja retkih bolesti u industrijski razvijenim zemljma, tako i
za raspodelu fondova za istrazivanja u oblasti zdravstva na svetskom nivou.
Medutim, ovo bi bio samo prvi korak ka suocavanju sa jednim od najvecih etickih
izazova savremenog sveta — neshvatljivim nejednakostima u zdravstvu na glo-
balnom nivou. PoboljSanje postoje¢ih oruda za odredivanje prioriteta u
zdravstvenim istrazivanjima na svetskom nivou hitno je potrebno, posebno u
svetlu skora$njih predloga da se poveca finansiranje zdravstvenih istrazivanja na
medunarodnom nivou. Nivo, proces i krajnji rezultat usmeravanja resursa za
zdravstvena istrazivanja, posebno za istrazivanja retkih bolesti, moze da stvori
nove eticke izazove u polititkoj areni globalnog poretka u oblasti zdravstva. ™

Summary

This paper deals with, mainly, moral dilemmas with regard to decidimg on
financing research and development of orphan drugs. To date, the level and
distribution of funds and the financing and development of the new forms of
treatment there was not much discussion on bioethics, neither the legal nor the
political standpoint. Conflicting moral obligations of beneficience on the one side,
and distributive justice on the other side, require very different levels of funding
for orphan drug research. The dilemma is analysed considering utilitarian and
rights based theories of justice and moral obligations of non-abandonment and a
professional obligation to advance medical science. The limitations of standard
economic and other tools used to inform policy decision markers on research
funding decisions are outlined. Finally, in the article its point out the legislation on
orphan drugs, the availability of orphan drugs and on the animal research, as an
important segment of new drugs research for humans.

Key words: rare disseases, etical and legal issues, therapy, orphan drug
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INSTITUCIONO ODLUCIVANJE O MEDICINSKOM
TRETMANU MALOLETNIKA

Olga Jovic*

1. UVODNE NAPOMENE

U pravnoj doktrini i medicinskoj praksi pitanje koje otvara eticke i pravne
nedoumice jeste pitanje kada dete (adolescent) stiCe sposobnost da samostalno
odluci o (ne)preduzimanju medicinskog tretmana, odnosno kada maloletnik moze
u potpunosti da shvati posledice izbora ili odbijanja preduzimanja odredenog
medicinskog tretmana. Shodno tome, postavlja se pitanje — koje okolnosti u
svakom pojedinom slucaju opravdavaju meSanje drzave da preko svojih upravnih
ili sudskih organa Stiti interes deteta nasuprot Zzelji maloletnika ili njegovih
roditelja? Medicinski poslenici koji su najcesée u sredistu sukoba moraju $tititi
prava i interese svih ucesnika konkretnog slucaja. Kamen spoticanja izmedu
pravnika i medicinskih radnika odnosi se na pitanje kako uspostaviti ravnotezu
izmedu roditeljskih prava i duznosti, prava deteta i sposobnosti maloletnika da
samostalno odlucuje.

2. MALOLETNI PACIJENT U SRPSKOM ZDRAVSTVENOM SISTEMU

Prema Zakonu o pravima pacijenata Republike Srbije, pacijent je lice koje zatrazi
ili kome se pruza zdravstvena usluga radi oCuvanja i unapredenja zdravlja,
spre¢avanja, suzbijanja i ranog otkrivanja bolesti, povreda i drugih poremecaja
zdravlja i blagovremenog i efikasnog leCenja i rehabilitacije. Ovako u zakonu
upotrebljeni pojmovi podrazumevaju da je medicinska mera zdravstvena usluga
koja se pruza u preventivne, dijagnosticke, terapijske i rehabilitacione svrhe.'

Prava deteta kao pacijenta u okviru zdravstvene zastite obuhvataju sledece: dete
(adolescent) ima sva prava na osnovu statusa maloletnog pacijenta bez ikakve
diskriminacije u odnosu na odraslog, i ima jo$ i pravo na tzv. ,,dodatnu zastitu®,
odnosno prava, koju obezbeduje drzava i druge resorne institucije u cilju

* Doktor pravnih nauka. Vanredni profesor Pravnog fakulteta u Pristini sa sediStem u Kosovskoj Mitrovici.
! Videti odredbu ¢l. 2. Zakona o pravima pacijenata Republike Stbije, Sluzbeni glasnik RS, br. 45/2013.



smanjenja decije osetljivosti. Dodatna prava deteta kao pacijenta su: pravo na
mere zdravstvene zastite koje pre svega uzimaju u obzir najbolji interes deteta;
pravo na zdravstvenu zastitu u punom obimu i sadrzaju bez obzira na postojanje ili
osnov zdravstvenog osiguranja; pravo na zdravstvenu zastitu koja u sebe ukljucuje
sve dimenzije zdravlja (fizicku, mentalnu, socijalnu, kulturalnu, duhovnu),
odnosno zdravstvenu zastitu koja prepoznaje zdravstvene i razvojne potrebe deteta
u razli¢itim razvojnim periodima i deluje u skladu s tim; pravo na preventivne
mere kao obavezni sastavni deo zdravstvene zastite; pravo deteta na moguénosti
za igru, rekreaciju i ucenje tokom boravka u zdravstvenoj ustanovi; pravo na
prisustvo (odsustvo) roditelja/staratelja tokom boravka u zdravstvenoj ustanovi.

Uzrast deteta, nezrelost i nedostatak iskustva ¢ine da dete odredeni broj godina
nije u stanju da se samostalno stara o zastiti svog zdravlja, zbog Cega je
odgovornost roditelja dominantna. Naime, roditeljima osim neposredne brige o
zdravlju deteta pripada i pravo na davanje saglasnosti za primenu medicinskih
intervencija na dete.” Staranje o Zivotu i zdravlju deteta odnosi se na brigu o
leCenju, a briga o leCenju pretpostavlja odvodenje deteta lekaru, saglasavanje sa
odredenim medicinskim merama i pomo¢ u sprovodenju tih mera.’ Zdravlje i
zivot deteta roditelji ne bi smeli Zrtvovati nijednom svom interesu ili ubedenju, jer
u suprotnom prekoracuju se zakonska ovlaséenja roditelja, odnosno re¢ je o
zloupotrebi roditeljskog prava.* Sloboda odlu¢ivanja roditelja ogranicena je
interesom deteta, pa je u spornim slucajevima neophodna intervencija nadleznih
drzavnih organa (administrativnih i sudskih) u odnos roditelja i deteta. Onda kada
roditelji odbiju da daju saglasnost za medicinski postupak bez kojeg bi zdravlje
deteta bilo tesko ili nepovratno ugrozeno, dovodi se u pitanje opseg ovlaséenja
roditelja da slobodno odlucuju o leCenju deteta, tj. da li u konkretnom slucaju
lekar mora postupiti po zahtevu roditelja.

3. ZASTUPANJE MALOLETNIKA OD STRANE RODITELJA

Roditelji su zakonski zastupnici maloletnog deteta. Oni zastupaju dete u svim
pravnim poslovima izvan granica njegove poslovne i procesne sposobnosti.’
Roditelji, takode, mogu biti i voljni zastupnici deteta (zastupaju dete u svim
pravnim poslovima i u svim postupcima u granicama poslovne i procesne

2 Videti opsirnije Jovi¢ O. ,,Zloupotreba roditeljskog prava u kontekstu prava deteta na le¢enje®, Pravni
Zivot br.10, Beograd 2008, str. 461.

3 Videti Radisi¢ J., ,Nepristajanje na le¢enje dece iz verskih pobuda®, Pravni Zivot br. 9, Beograd 2001,
str. 88. Covek jeste ,,gospodar svog tela”, ali nije gospodar i nad telom svoje dece.

4 Ibid (prema: Ulsenheimer K., Arztstrafrecht in der Praxis, Heidelberg 1988, str. 67).

* Videti odredbu &l. 72. st. 1. Porodiénog zakona Srbije (u daljem tekstu PZS), Sluzbeni glasnik RS, br.
18/05, 72/2011-dr.zakon.
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sposobnosti deteta, osim ako nije drugacije odredeno zakonom).® Zastupanje
deteta od strane roditelja nije dozvoljeno u poslovima ¢ija je punovaznost
uslovljena izjavom volje koju maloletnik odredenog uzrasta mora da izrazi
samostalno i neposredno.

U li¢ne izjave volje na koje je dete ovlasceno, a koje su od znacaja za njegove
interese, spada i ovlaséenje deteta na davanje pristanka za preduzimanje
medicinskog zahvata, pod uslovom da je dostiglo odgovarajuci uzrast i da je
sposobno za rasudivanje.” U srpskom pravu, dete koje je navrilo 15. godinu
zivota i sposobno je da shvati znacaj i posledice medicinskog tretmana koji je u
njegovom najboljem interesu, odlucuje samostalno. Prema Zakonu o pravima
pacijenata, sposobnost za rasudivanje deteta koje je navrSilo petnaest godina
Zivota je sposobnost deteta da razume prirodu svog zdravstvenog stanja, svrhu
medicinske mere koja se predlaze, rizike i posledice preduzimanja i nepredu-
zimanja mere, kao i sposobnost da dobijene informacije odmeri u procesu
donosenja odluke.

Ako je pacijent maloletan ili je liSen poslovne sposobnosti, medicinski tretman
nad njim moze se preduzeti uz obaveStenje i pristanak njegovog zakonskog
zastupnika (roditelj, usvojitelj, staratelj).® Pri tome treba imati u vidu da, prema
izri¢itoj odredbi €L. 137. st. 4. t. 2. Porodi¢nog zakona Srbije, staratelj moze samo
uz prethodnu saglasnost organa starateljstva da odlu¢i o preduzimanju medi-
cinskog zahvata nad StiCenikom. Poslovno nesposoban pacijent (maloletnik)
aktivno ucestvuje u donoSenju odluke o pristanku na predloZzenu medicinsku
meru, u skladu sa njegovom zrelo$éu i sposobnoséu za rasudivanje.’

Dete koje je navrSilo 15 godina Zivota, a sposobno je za rasudivanje, moze
samostalno dati pristanak ili odbiti pristanak na predlozenu medicinsku meru.
Zakon o pravima pacijenata propisuje da u postupku ostvarivanja zdravstvene
zastite dete koje je sposobno za rasudivanje, bez obzira na godine zivota, ima
pravo na poverljivo savetovanje i bez pristanka roditelja, kada je to u najboljem
interesu deteta (¢l. 11). Ako kompetentno dete odbije predloZenu medicinsku
meru, nadlezan zdravstveni radnik duzan je da pristanak zatrazi od zakonskog
zastupnika. U slucaju kada nadlezni zdravstveni radnik smatra da zakonski
zastupnik pacijenta ne postupa u najboljem interesu deteta, duzan je da odmah
obavesti nadlezni organ starateljstva (¢l. 19).

U medicinskoj praksi neretko se javljaju slucajevi u kojima postoji sukob
misljenja izmedu deteta i roditelja kao njegovih zakonskih zastupnika. U tom
smislu, sukob interesa pri odlucivanju o leCenju deteta podrazumeva pitanje

% Videti odredbu ¢l 72. st. 2. PZS.

7 Ibid, €. 62.st.2.

8 Videti ¢1. 19. st. 1. Zakona o pravima pacijenata.
? Ibid, &l. 19. st. 2. Zakona o pravima pacijenata.
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prioriteta izmedu misljenja deteta i miSljenja roditelja, kao i misljenja poslenika
medicinske delatnosti i roditelja. Procena i mi$ljenje kompetentnih medicinskih
stru¢njaka u svakom konkretnom slucaju ¢ine osnov da odluka o lecenju deteta
koja je u skladu sa njegovim najboljim interesom pripada, pre svih, detetu, ako je
dete svesno znacaja i posledica predlozene medicinske mere, te roditeljima ili
licima koja su substituti roditeljskih prava, ukoliko dete zbog svog uzrasta ne
moze da shvati znacaj i posledice medicinske mere.

Pacijent ima pravo da slobodno odlucuje o svemu $to se tice njegovog zivota i
zdravlja, osim u slu¢ajevima kada to direktno ugrozava zivot i zdravlje drugih lica.
Bez pristanka pacijenta ne sme se, po pravilu, nad njim preduzeti nikakva
medicinska mera. Medicinska mera protivno volji pacijenta, odnosno zastupnika
poslovno nesposobnog pacijenta, moze se preduzeti samo u izuzetnim slucajevima
koji su utvrdeni zakonom i koji su u skladu sa lekarskom etikom. '

Insistiranje na pravu pacijenta da sam odluci hoce li se podvrgnuti medicinskom
tretmanu, kojoj vrsti tretmana i pod kojim uslovima, i da u svako doba odustane
od medicinskog postupka, odraz je postovanja autonomije liCnosti pacijenta i nje-
govog ljudskog dostojanstva.'' Raspolaganje svojim zdravljem i Zivotom je
isklju-¢ivo pravo pacijenta, odakle proizilazi da lekar nema nezavisno pravo da
leci.

Podvrgavanje medicinskom tretmanu uz valjani pristanak determinisano je
pravom na dobijanje informacija o svim aspektima medicinskog tretmana,
informacija o stanju svog zdravlja, o rizicima i izgledima svakog postupka.'>
Otuda se ova dva prava oznacavaju kao informisani pristanak (informed consent).
lako pravna valjanost pristanka zavisi od stepena i kvaliteta informisanosti
pacijenta, u slucajevima hitnih postupaka za zastitu zivota i zdravlja dolazi do
odstupanja od njihovog jedinstva kada pacijent nikako ili povrsno bude informisan
o prirodi predstojece intervencije.

4. DETE KAO PACIJENT-MEDUNARODNA I UPOREDNOPRAVNA
DIMENZIJA

Kada je re¢ o medunarodnim dokumentima, Deklaracija o pravu deteta na
zdravstvenu zastitu (1998) propisuje pravo deteta na pristanak i pravo na

"% Ibid, €1. 15. Zakona o pravima pacijenata.

' Videti opsirnije Petri¢ S., Pretpostavke odstetne odgovornosti davatelja zdravstvenih usluga u pravu
Bosne i Hercegovine, Zbornik radova Aktuelnosti gradanskog i trgovackog zakonodavstva i pravne
prakse, br. 3, Mostar 2005, str. 124-125.

12 Videti princip 3. Povelje o pravima pacijenta (2002) kojim je predvideno da je lekar duzan da paci-
jentu da obavestenja (informacije) o stanju njegovog/njenog zdravlja. Tekst Povelje o pravima paci-
jenta (European Charter of Patients' Rights, Rome 2002) videti na:
http://home.online.no/~wkeim/files/europeancharter.htm
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samoodredenje. Dete kao pacijent i njegovi roditelji ili zakonski zastupnici imaju
pravo na aktivno i informisano uce$¢e u donoSenju svih odluka koje se ticu
detetove zdravstvene zastite. Prilikom odlu¢ivanja moraju se uzeti u obzir Zelje
deteta shodno njegovoj/njenoj sposobnosti razumevanja. Dete koje je po uverenju
lekara zrelo, ovlas¢eno je da samostalno odlucuje o svojoj zdravstvenoj zastiti.
Prema odredbi ¢l. 12. Deklaracije o pravu deteta na zdravstvenu zastitu, osim u
hitnim slucajevima, kada je dete bez svesti ili iz drugog razloga nije u stanju da da
pristanak, i kada roditelj ili zakonski zastupnik nije dostupan, a medicinska
intervencija je hitna, pristanak na intervenciju se pretpostavlja, osim ako je
ocigledno i na jasan nacin ranije izrazen stav da odgovarajuéa saglasnost u
odredenoj situaciji ne bi bila data, informisani pristanak je neophodan pre pocetka
bilo kojeg dijagnosti¢kog procesa ili terapije na detetu, posebno ako je u pitanju
invanzivna procedura. Saglasnost za medicinski tretman daju roditelji ili zakonski
zastupnici, a pre nego saglasnost bude data treba razmotriti zelju deteta zavisno od
toga da li dete ima sposobnost za rasudivanje (¢1.10)."> Dete kao pacijent (njegovi
roditelji — zakonski zastupnici) moZze uskratiti pristanak za medicinski postupak ili
terapiju. Dete-pacijent i njegovi roditelji (zakonski zastupnici) imaju pravo na
potpunu informaciju o stanju detetovog zdravlja i medicinskim okolnostima, pod
uslovom da to nije u suprotnosti sa najboljim interesom deteta. Svaka informacija
mora biti preneta na nacin koji odgovara kulturi i nivou razumevanja primaoca.
Ovo je od posebnog znacaja u slu¢aju kada se informacija prenosi detetu, koje ima
pravo pristupa opstim zdravstvenim informacijama.'* Kada roditelji ili zakonski
zastupnici odbiju da daju saglasnost za postupak bez kojeg bi zdravlje deteta bilo
tesko ili nepovratno ugrozeno Deklaracija o pravu deteta na zdravstvenu zastitu
odredbom ¢l. 11. propisuje da lekar mora dobiti dozvolu suda ili drugog nad-
leznog organa za izvodenje takvog postupka ili terapije.

U medunarodnopravnim okvirima pravo deteta na zdravlje kao ljudsko pravo
zauzima veoma zna¢ajno mesto, pa je u tom smislu vazno napomenuti aktivnosti
Komiteta za prava deteta kao specijalizovanog organa Konvencije UN o pravima
deteta. Naime, u obezbedivanju zdravstvene zastite deteta, Komitet za prava deteta
Ujedinjenih nacija posebno istice da se pravo na savet odnosno savetovanje
razlikuje od prava davanja pristanka na medicinku meru i da ne bi smelo biti
predmet bilo kakvog uzrasnog ogranienja. Pristup poverljivim savetima
medicinskih radnika bez pristanka roditelja, bez obzira na starost deteta, mora biti
obezbeden ako je on potreban radi sigurnosti ili dobrobiti deteta. Smisao ove
preporuke je da omoguci nesmetan pristup onim uslugama zdravstvene zastite koji

" Videti ¢l. 9. Deklaracije o pravu deteta na zdravstvenu zastitu. Tekst Deklaracije o pravu deteta na
zdravstvenu zastitu (Declaration of Ottawa on the Right of the Child for the Health Care 1998
adopted by the 50" World Medical Assembly, Ottawa, Canada, October 1998 and amended by the
60" WMA  General Assembly,  New  Delhi, India, October ~ 2009)  videti  na:
http://www.wma.net/e/policy/c4.htm

" Videti ¢l. 15. Deklaracije o pravu deteta na zdravstvenu zastitu.
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¢e podrzavati zdravstvenu edukaciju, prevenciju rizika, ali i savetovanje dece i
adolescenata u situacijama sumnje na zlostavljanje i zanemarivanje i drugim
situacijama kada postoji sukob izmedu roditelja i dece u pristupu zdravstvenim
uslugama.

U pravu Velike Britanije, lekar ¢e sprovesti medicinski tretman nad detetom
ukoliko proceni da je to u najboljem interesu deteta, pod uslovom da je dete
kompetentno da da pristanak, da su se sa tretmanom saglasili roditelji odnosno lica
sa roditeljskom odgovornoséu, te da je sud proglasio tretman zakonitim ili
nuznim. U tom smislu, pristanak maloletnika koji je napunio 16 godina Zivota na
bilo koji hirurski, medicinski ili stomatoloski tretman... punovazan je kao da je
lice punoletno; kada maloletnik da valjan pristanak nece biti potreban pristanak
roditelja ili staratelja. "

I u $vedskom pravu, kada je u pitanju medicinska briga deteta, postoji obaveza da
se uzme u obzir izjava volje maloletne osobe. Lekar uvek mora da pokusa da
utvrdi da li je maloletnik dovoljno zreo da razume situaciju u kojoj se nalazi, kao i
posledice odredene medicinske intervencije. U $vedskom pravu Zakon o brizi
maloletnika (Lag 1990: 52 med sérskilda bestimmelser om véard av unga) prime-
njuje se kada su u pitanju interesi maloletnika, predvidajuci da, kada postoji sukob
interesa, lekar ispunjava svoju duznost tako §to prijavljuje sluc¢aj nadleznoj
socijalnoj sluzbi. Time se opravdava medicinska briga i le¢enje koji su zasnovani
na interesu drustva da §titi maloletnika.'®

5. ULOGA ORGANA STARATELJSTVA PRILIKOM ODLUCIVANJA O
MEDICINSKOM TRETMANU U PRAVU SRBIJE

U domacem pravu, nadlezni zdravstveni radnik koji smatra da zakonski zastupnik
pacijenta ne postupa u najboljem interesu deteta ili lica liSenog poslovne
sposobnosti duzan je da o tome odmah obavesti organ starateljstva (Cije poslove
obavlja centar za socijalni rad)."”

Poslove zastite porodice, pomo¢i porodici i starateljstva, u smislu ¢l. 12.
Porodi¢nog zakona Srbije, vrSi organ starateljstva. Kada organ starateljstva u
obavljanju poslova utvrdenih ovim zakonom reSava u upravnim stvarima, obavlja
ove poslove kao poverene. Organizaciju rada organa starateljstva, standarde

15 Videti Herring J., Family Law, Pearson Education Limited, England 2001,2004, str. 393-394; Price
D., Medical Law, United Kingdom, International Encyclopedia of Laws, Volume 3, Herman Nys
(ed.), Kluwer Law International, 2002, str. 175.

' Videti opsirnije Westerhll L., Rights and Duties of Physicians and Patients, Sweden, International
Encyclopedia of Laws, Medical Law, Volume 3, Herman Nys (ed.), Kluwer Law International, 1998,
str. 87.

17 Videti ¢l. 19. st. 3. Zakona o pravima pacijenata.
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stru¢nog rada, te sadrzaj i nacin vodenja evidencije i dokumentacije propisuje
ministar nadlezan za porodi¢nu zastitu.

U uporednom pravu, primera radi, prema organu nadleznom za poslove
starateljstva razlikuju se 3 sistema: sistem porodicnog starateljstva, koji se zasniva
na shvatanju starateljstva kao porodi¢nopravne ustanove, mada drzava ima
moguénost intervencije u ovoj oblasti (Francuska, Belgija, Spanija, drzave Juzne
Amerike); sudsko starateljstvo, gde se poslovi starateljstva poveravaju sudu,
najéeSce posebnom starateljskom sudu cija je delatnost viSe upravna nego sudska
(Nemacka, Austrija, Italija, SAD,Velika Britanija, Poljska, Madarska); adminis-
trativno starateljstvo, u kome je organ starateljstva upravni organ (Rumunija,
Bugarska). "®

U pravnoj teoriji ne postoji saglasnost o tome da li je starateljsko pravo deo
gradanskog prava (statusni deo koji se bavi poslovnom sposobnoscu subjekata
prava), socijalnog (drZzava putem ustanove starateljstva ostvaruje ciljeve u
socijalnom zbrinjavanju lica kojima je potrebna drustvena pomoc¢) ili porodi¢nog
prava (ostvaruje se zastitna funkcija porodice prema maloletnim licima)."® S
obzirom da je starateljstvo porodi¢nopravna ustanova ¢iji je cilj zastita pojedinih
lica zakonom odredenih koje zbog uzrasta (starateljstvo nad maloletnikom),
zdravstvenog stanja (starateljstvo nad punoletnim licem liSenim poslovne
sposobnosti) ili privremene nemoguénosti (privremeno starateljstvo) nisu u stanju
da sami brinu o svojim pravima i interesima, ono $to na jasan i nedvosmislen
nacin proizilazi jeste da se pravna zastita porodice i njenih ¢lanova ostvaruje ne
samo u okviru porodi¢nog prava (brac¢no, roditeljsko, starateljsko pravo), ve¢ i
putem odredbi drugih grana prava (krivicno, nasledno, socijalno, gradansko,
upravno pravo). "

Osnovni zakonski izvor o starateljstvu i postupcima u vezi sa starateljstvom
predstavlja Porodiéni zakon,” dok je najvazniji dopunski izvor Zakon o socijalnoj
zatiti Republike Srbije.”' Takode, i ratifikovani medunarodni ugovori, pre svega,
Konvencija UN o pravima deteta iz 1989. godine, predstavljaju izvor prava u ovoj
oblasti. Naime, prema odredbi ¢l. 20. Konvencije o pravima deteta odredeno je
kako ,,detetu koje je privremeno ili trajno liSeno porodi¢ne sredine ili kome, u
njegovom najboljem interesu, ne moze biti dopusteno da u takvoj sredini ostane,
imace pravo na posebnu zastitu i pomo¢ drzave. Drzave ugovornice ¢e u skladu sa

"8 Videti Draski¢ M., Porodicno pravo i prava deteta, Beograd 2005, str. 17, fusnota 17.

' Videti opgirnije Mladenovié¢ M., Porodicno pravo, Beograd 1995, str. 61.

% QOdredbe koje se odnose na starateljstvo razradene su u Sestom delu PZS, a odredbe o postupcima
pred organom starateljstva u desetom delu PZS.

2! Zakon o socijalnoj zatiti Republike Srbije (u daljem tekstu ZSZ), Sluzbeni glasnik RS, br. 24/2011.
Socijalna zastita, u smislu ovog zakona, jeste organizovana drustvena delatnost od javnog interesa ¢iji
je cilj pruzanje pomod¢i i osnazivanje za samostalan i produktivan Zivot u drustvu pojedinaca i
porodica, kao i spre¢avanje nastajanja i otklanjanje posledica socijalne iskljucenosti (¢l. 2. ZSR).
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svojim nacionalnim zakonima obezbediti alternativnu brigu za takvo dete“.”* Ali,
ljudska prava lica koja ne mogu brinuti o sebi i svojim interesima zasti¢ena su i
odredbama drugih medunarodnih ugovora: Medunarodnim paktom o gradanskim i
politiékirzgl pravima, Evropskom konvencijom za zastitu ljudskih prava i osnovnih
sloboda.

Pravo na socijalnu zastitu ima svaki pojedinac i porodica kojima je neophodna
drustvena pomo¢ i podrska radi savladavanja socijalnih i Zivotnih teskoca i
stvaranja uslova za zadovoljenje osnovnih Zivotnih potreba, putem aktivnosti
pruzanja podrske i pomo¢i radi poboljSanja, odnosno oCuvanja kvaliteta zivota,
otklanjanja ili ublazavanja rizika nepovoljnih Zivotnih okolnosti.**

Starateljska zastita usmerena je, primarno, na zastitu licnosti pojedinaca, a potom i
ostalih prava. Da bi sadrzina starateljske zastite bila prilagodena potrebama poje-
dinog Sticenika, organ starateljstva, odnosno staratelj moraju biti dobro upoznati
sa ¢injeni¢nim stanjem u svakom konkretnom slucaju. Starateljsku zastitu i mere
te zastite organ starateljstva je duzan pruzati po sluzbenoj duznosti, ali i na zahtev
ovlascenih lica. Stavise, odredbom ¢&l. 263. st. 3. Porodiénog zakona Srbije obave-
zuje se najsiri krug lica i institucija da upozore javnog tuzioca ili organ stara-
teljstva o razlozima za zastitu prava deteta: sve decje, zdravstvene i obrazovne
ustanove ili ustanove socijalne zastite, pravosudni i drugi drzavni organi, udru-
zenja i gradani, dok inicijativu za pokretanje postupka stavljanja pod starateljstvo
mogu da podnesu zdravstvene i obrazovne ustanove ili ustanove socijalne zastite,
pravosudni i drugi drzavni organi, udruzenja i gradani (¢l. 329. st. 2. PZS).

Nacelo blagovremenosti socijalne zastite zahteva da se zaStita prava i interesa
Sticenika ostvaruje na nacin koji obezbeduje pravovremeno uocavanje potreba
Sticenika 1 pruzanje usluga radi spreCavanja nastanka i razvoja stanja koja
ugroiavagu bezbednost i zadovoljavanje Zivotnih potreba i ometaju ukljuéivanje u
drustvo.

6. SUKOB INTERESA PRILIKOM ODLUCIVANJA O LECENJU DETETA

Pravila medicinskog postupka nalazu da roditelji daju pristanak za preduzimanje
hirurskih ili drugih intervencija nad detetom kada je ono maloletno, medutim,
onda kada je dete dostiglo zadovoljavajuci stepen zrelosti, ovlas¢eno je da samo
donosi odluku o tome da li pristaje na predlozeni medicinski tretman.

2 Videti ¢l. 20. Konvencije o pravima deteta (1989), Sluzbeni list SFRJ — Medunarodni ugovori, br.
15/90.

» Medunarodni pakt o gradanskim i politickim pravima, Sluzbeni list SFRJ — Medunarodni ugovori, br.
7/1971; Evropska konvencija za zastitu ljudskih prava i osnovnih sloboda, Rim 1950, Sluzbeni list
SCG — Medunarodni ugovori, br. 9/2003.

* Videti ¢l. 4.1 5. ZSZ.
» Videti IT deo ZSZ koji nosi naslov Nacela socijalne zatite od ¢&l. 24-33.
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Mogu¢énost odlucivanja o medicinskom zahvatu i osnov ,,informisanog pristanka“
za lica koja zbog uzrasta ili zdravstvenog stanja nisu sposobna da daju pristanak,
ureduje posebno Konvencija o ljudskim pravima i biomedicini (1996).%° U
pomenutoj Konvenciji na nivo najvaznijeg principa postavljeno je pribavljanje
valjane saglasnosti za medicinsku intervenciju kada su u pitanju lica koja nemaju
pravni kapacitet za davanje saglasnosti. Ako, prema zakonu, maloletna osoba ne
moze dati pristanak na zahvat, zahvat se moze preduzeti samo uz odobrenje
zakonskog zastupnika ili drzavnog organa zakonom predvidenog. Misljenje
maloletne osobe uzima se u obzir kao sve znacajniji ¢inilac shodno godinama i
stepenu zrelosti.?’

U slucaju sukoba misljenja izmedu deteta i roditelja kao njegovih zakonskih
zastupnika, lekar redovno, ako postoji saglasnost roditelja, odlucuje da primeni
medicinski tretman, uprkos detetovom protivljenju. Dakle, Zelja kompetentnog
deteta o odbijanju lecenja ¢e biti odbacena, $to ima direktne implikacije u pogledu
prava na autonomiju i samoodredenje, odnosno na postovanje prava deteta na
slobodno izrazavanje misljenja, kao jednom od Cetiri osnovna principa u pristupu
pravima deteta. Potencijalni sukob postoji i onda kada se roditelji protive proceni
lekara i rezimu tretmana predloZenog za dete.”® Postupanje lekara nije apsolutno i
nepromenljivo pravilo koje vazi u svakoj konkretnoj situaciji, zbog Cega
kriterijum na osnovu koga se donosi odluka podrazumeva individualni pristup
svakom pojedinaénom sluéaju, uz postovanje nacela najboljeg interesa deteta.”

% Konvencija za zastitu ljudskih prava i dostojanstva ljudske liénosti u pogledu primene biologije i
medicine, Sluzbeni glasnik RS — Medunarodni ugovori, br. 12/2010.

77 Videti ¢l. 6. st. 1. i 2. Konvencije o ljudskim pravima i biomedicini (1996).

2 Petogodisnju devojéicu J. B. roditelji su doveli u bolnicu sa simptomima groznice i slabosti. Daljim
ispitivanjem posumnjalo se na akutnu limfocitnu leukemiju $to je trebalo da se utvrdi biopsijom kako
bi se potvrdila dijagnoza. Roditelji su informisani o postupku biopsije kostane srzi za koji su dali svoj
pristanak. Nakon §to je dijagnoza potvrdena, standardni tretman hemoterapijom je roditeljima predo-
¢ena kao optimalna jer ¢e produziti Zivot deteta za nekoliko godina. Uzimajuéi u obzir troskove
hemoterapije i izgleda na uspeh i poboljSanje zdravstvenog stabnja njihove Cerke, roditelji su odlucili
da se hemoterapija obustavi. Videti Carmi A. (ed.) Informed Consent, The International Center for
Health, Law and Ethics, The UNESCO Chair in Bioethics, Faculty of Law, University of Haifa,
Israel, 2003, str. 43.

% Problem nepodudarnosti medicinske etike i zastite interesa deteta kao pacijenta, i nesaglasnosti rodi-
telja, ¢ini nezaobilaznim stav britanskog suda u ¢uvenom slucaju Gillick u vezi sa propisivanjem
kontracepcije maloletnici mladoj od 16 godina. Britanski sud najviSe instance u svojim zaklju¢cima
navodi da lekar moze dati kontraceptivni savet maloletnici bez saglasnosti roditelja pod uslovom da
razume savet; lekar moze postupiti na taj nacin ¢ak iako ne moze maloletnu pacijentkinju da ubedi da
kaze roditeljima da trazi kontraceptivni savet; savet ¢e biti opravdan (pravno obezbeden) ukoliko je
pacijentkinja blizu da pocne ili nastavi da ima seksualne odnose bez kontracepcijskog tretmana; bez
saveta lekara fizi¢ko i mentalno zdravlje maloletnice moze biti ugrozeno; interesi pacijentkinje
obavezuju lekara da i bez saglasnosti roditelja moze dati savet. Medijska popularnost ovog slucaja
uticala je na stvaranje i Siroku upotrebu termina ,,Gillick kompetencija“ za maloletnike koji su
dovoljno zreli i sposobni da daju svoj pristanak na medicinski tretman. U sporovima koji se ticu
sposobnosti dece za davanje pristanka na medicinski tretman, britanski sudovi uglavnom pokazuj
spremnost u pogledu odobravanja predlozenog tretmana od strane lekara, u slucajevima gde se
tretmanu protive roditelji. Videti Gillick v West Norfolk and Wisbech Area Health Authority, House
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Upravo ovde do izrazaja dolazi uloga organa starateljstva koji je, u srpskom
pravu, nadlezan organ za postavljanje staratelja detetu. Kako je ve¢ napomenuto,
nadlezni zdravstveni radnik koji smatra da zakonski zastupnik pacijenta ne
postupa u najboljem interesu deteta ili lica liSenog poslovne sposobnosti duzan je
da o tome odmah obavesti organ starateljstva. Ex lege, ako izmedu deteta i
njegovog zakonskog zastupnika postoje suprotni interesi, dete zastupa kolizijski
staratelj.”® Potreba za nezavisnom pravnom reprezentacijom deteta postoji u
sluaju kolizije interesa deteta i njegovog zakonskog zastupnika, kao i u
situacijama kad roditelji, kao zakonski zastupnici, ne zastupaju dete na
odgovaraju¢i na¢in. U tom smislu, odredba ¢l. 265. Porodi¢nog zakona Srbije
propisuje uslove za zastupanje deteta u slucaju kolizije interesa: ako izmedu deteta
i njegovog zakonskog zastupnika postoje suprotni interesi, dete zastupa kolizijski
staratelj. Dete koje je navrSilo 10. godinu Zivota i koje je sposobno za rasudivanje
moze samo, odnosno preko nekog drugog lica ili ustanove zatraziti od suda da mu
postavi privremenog zastupnika zbog postojanja suprotnih interesa izmedu njega i
njegovog zakonskog zastupnika. Dakle, ako kolizijski staratelj ili privremeni
zastupnik utvrdi da on zastupa dete koje je sposobno da formira misljenje, duzan
je: da se stara da dete blagovremeno dobije sva obavestenja koja su mu potrebna;
da detetu pruzi objasnjenje koje se tice mogucih posledica akta koji on preduzima;
da prenese sudu misljenje deteta, ako dete nije neposredno izrazilo misljenje pred
sudomél osim ako bi to ocigledno bilo u suprotnosti sa najboljim interesom
deteta.

Postupak pred organom starateljstva vodi se po odredbama Porodi¢nog zakona i
Zakona o op§tem upravnom postupku,* i primenom metoda socijalnog i struénog
rada. Metode stuénog rada podrazumevaju interdisciplinaran pristup zbog
okolnosti da se pruza zastita osobama koja nisu u stanju da same §tite svoja prava i
interese zbog maloletstva. Zakonom o socijalnoj zastiti propisan je odgovarajuci
sastav zaposlenih u centru za socijalni rad (socijalni radnik, pedagog, psiholog,
andragog, specijalni pedagog, pravnik i sociolog),®® koji razli¢itim metodama
prikupljaju podatke o karakteristikama, statusu i potrebama deteta i roditelja u
konkretnom slucaju. Angazovanje strunog tima nadleznog centra za socijalni rad

of Lords [1986] 1 AC 112, [1985] 3 All ER 402, [1985] 3 WLR 830, [1986] 1 FLR 224, [1986],
internet prezentacija na: http://www.hrcr.org/safrica/childrens_rights/Gillick WestNorfolk.htm

Presedan u praksi britanskih sudova gde je odluéeno u korist roditelja, a ne medicinskog estab-
liSmenta, predstavlja slucaj Re T (A Minor) (Wardship: Medical Treatment) u kojem sud nije odobrio
predlozenu medicinsku intervenciju bez pristanka roditelja. Videti Re T (A Minor) (Wardship:
Medical Treatment), [1997] 1 FLR 502, [1997] 2 FCR 363 u Herring J., Family Law, Pearson
Education Limited, England 2001,2004, str. 397-398.

3 Videti ¢l 265. st. PZS.
3! Ibid, &1. 267.

32 Videti Zakon o opstem upravnom postupku, Shuzbeni list SRJ, br. 33/97 i 31/2001, Sluzbeni glasnik
RS, br. 30/2010.

3 Videti ¢l. 136. ZSZ RS.

162



sprovodi se, po pravilu, poStovanjem standarda strucnog rada u oblasti zastite
prava i interesa maloletne dece.

7. ZAVRSNA RAZMATRANJA

Buduéi da je za medicinsku intervenciju potreban specijalan pristanak koji se
odnosi ne odredene dijagnosticke i terapijske mere koje lekar preduzima, kao i na
odredene rizike koje te mere prate, punovazan pristanak pacijenta pretpostavlja i
medicinsku indikaciju zahvata. Pristanak je punovazan ukoliko je dat od strane
pacijenta koji je sposoban da se saglasi sa predlozenom medicinskom merom. Za
razliku od poslovno sposobnih lica ¢ija je sloboda odluivanja o odredenim
medicinskim merama neogranicena, sloboda odlucivanja o medicinskim merama
nad drugima, odnosno sloboda odlucivanja zakonskih zastupnika mladih
maloletnika i lica liSenih poslovne sposobnosti je ogranicena. Kada odlucuje o
leCenju svog maloletnog deteta, roditelj je duzan da se rukovdi najboljim
interesom deteta. Interes deteta je pravni standard koji podrazumeva da postupanje
u skladu sa najboljim interesom deteta jeste donoSenje odluke na nacin na koje bi
dete za sebe odlucilo kada bi za to bilo sposobno.

Kodeks profesionalne etike lekarske komore Srbije,** odredbom ¢l. 46, propisuje
posebno obavezu lekara da brinu o deci: lekar pregleda dete u okviru njegove uze
okoline. Ukoliko opazi zloupotrebu, mucenje, nedostatke ili pogreSno vaspitanje
deteta od strane njegove porodice ili staraoca, upozori¢e nadlezne institucije i
prema svojim moguénostima uciniti sve za zastitu deteta. Lekar nece pristati na
uskrac¢ivanje neophodnog leCenja ili na otpustanje maloletnog bolesnika pod
starateljstvom, i pored toga Sto to zahtevaju roditelji ili staratelj, ako bi po
njegovoj oceni otpustanjem bilo teze ugrozeno zdravlje maloletnika ili zdravlje
drugih.

Summary

Question that opens the many ethical and legal issues In legal doctrine and
medical practice is the question of when the child (adolescent) gets the ability to
independently decide about (not) taking medical treatment, or when the minor can
fully understand the consequences of a choice or refusal to undertake a particular
medical treatment. Accordingly, the question that the circumstances in each case

34 Sluzbeni glasnik RS, br. 121/2007.
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justifies state interference, through its administrative or judicial authorities protect
the interests of the child as opposed to the desire of the minor or his parents.
Medical professionals who are usually at the center of the conflict must protect the
rights and interests of all parties to the case. The stumbling block between lawyers
and medical professionals refers to the question of how to strike a balance
between parental rights and duties, rights of the child and the ability of minors to
make independent decisions.

Key words: child, legal competence, medical practice, institutions of Family law

Tema ovog Clanka obradena je kao rezultat rada na nau¢nom projektu br.
179023, podrzanog od strane Ministarstva prosvete, nauke i tehnoloskog
razvoja Republike Srbije.
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ETIKA I OBRAZOVANJE ZA ODLUCIVANJE
O ZASTITI ZDRAVLJA

Natasa Tomi¢ Petrovi¢*

Melem leZi u nama samima,
a mi ga pripisujemo nebu.
(Sekspir)

1.UVOD

PonaSanje zdravstvenih radnika trebalo bi da odrazava brigu za dobrobit,
dostojanstvo i zdravlje svakog coveka. Medutim, ekonomska kriza u svetu
znacajno je izmenila mapu svetske kulture, mada kultura ne bi trebalo da se svede
isklju¢ivo na ekonomsku dimenziju. lako drZzave imaju razli¢ita politicka i
kulturna okruZenja, suo€avaju se sa sliénim etickim izazovima.

2. ZDRAVSTVENI RIZICI I REGULATIVA

Proucavajuéi prirodu, Covek povremeno dolazi i do takvih neverovatnih i
zadivljujuéih otkrica za koja ranije ne bi poverovao da su delo materije i prirodnih
sila. Tako je 1972. godine francuski fizicar Fransis Peren otkrio da su u davnoj
proslosti na zemlji postojali i radili prirodni nuklearni reaktori (rudnik Oklo, u
Gabonu, u zapadnoj Africi).

Pronalazak nuklearne energije sredinom XX veka pruzio je ¢ovecanstvu neslucene
tehnicke mogucénosti. Ipak, skoro svakodnevno javnost saznaje i za mnogobrojne
akcidente." U periodu od 19. do 25. aprila 2012. godine kod nas je doslo do
ozraCenja petoro zaposlenih u Institutu za nuklearne nauke u Vinci. Sva lica
izloZena zraCenju na radnom mestu dana 19. aprila 2012. godine primila su doze

* Doktor pravnih nauka. Docent na Saobracajnom fakultetu Univerziteta u Beogradu.

' U nasoj zemlji u sludaju akcidenta ustanove ovlaséene za pojedina¢na ispitivanja, Salju izvestaje
Agenciji za zastitu od jonizujuceg zraenja i nuklearnu sigurnost Srbije, a Agencija ih verifikuje,
objavljuje i dostavlja nadleznim ministarstvima, odnosno ako bi vrednosti radioaktivnog zracenja
bile povisene, Agencija je odgovorna da odmah o tome obavesti institucije koje sprovode odgo-
varaju¢e mere zastite.



zracenja koje prevazilaze dozvoljenu granicu od 20 mikrosiverta, o ¢emu je
Agencija za zastitu od jonizujuéeg zracenja i nuklearnu sigurnost obavestena sa
zakaSnjenjem.

Otkri¢e kosmickih zraka nastalo je kao posledica istrazivanja uzoraka jonizacije
vazduha na koju ne uti¢e samo radioaktivnost zemlje, ve¢ 1 zraci i1 Cestice koji
dolaze iz svemira — kosmi&ki zraci, a zraenje je nazvano kosmicko zracenje.’

Istrazivanja izlozenosti kosmickom zracenju datiraju odavno. Ukazom ministra
odbrane u Sovjetskom Savezu 1949. godine pokrenuta je inicijativa da se u
Institutu za eksperimentalnu vazduhoplovnu medicinu SSSR otpo¢ne sa nau¢nim
biologko-medicinskim istrazivanjima u oblasti kosmitke medicine.’ U proglosti,
kosmicka medicina uglavnom se bavila fizioloskim problemima, a vrlo malo
vazduhoplovno-kosmickom preventivom.

Pravna regulativa pre svega deluje na smanjenje Stetnog dejstva kosmickog
zraCenja ograniCavanjem vremena provedenog u letu za posadu vazduhoplova,
dok za putnike posebna zastita od ove vrste zracenja uglavnom nije predvidena.
Godine 1912. u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama doneti su prvi propisi za vojne
pilote, koje su oni morali da postuju u izvrSenju letackih aktivnosti.

Prema Zakonu o zaititi Zivotne sredine,” u Srbiji se zastita od zratenja sprovodi
primenom sistema mera kojima se sprecava ugrozavanje zivotne sredine i zdravlja
ljudi od dejstva zracenja, koja poticu iz jonizujucih i nejonizujucih izvora, i
otklanjaju posledice emisija koje izvori zradenja emituju ili mogu da emituju.’
Zakonom o zastiti od jonizujuéih zradenja i o nuklearnoj sigurnosti® propisuju se
mere zastite” Zivota i zdravlja ljudi i zastite Zivotne sredine od $tetnog dejstva
jonizujucih zracenja i ureduju se uslovi za obavljanje delatnosti sa izvorima
jonizujucih zracenja i nuklearnim materijalima, kao i upravljanje radioaktivnim
otpadom.

% Videti http:/svemir.wordpress.com/2009/11/23/kosmicko-zracenje/

3 Oko 1950. godine nastala je potreba za razgrani¢enjem u nauci, kada i potreba za odvajanjem
kosmonautike od aeronautike (koje su do tada smatrane jedinstvenom disciplinom), u dve zasebne
naucne discipline koje se bave izuCavanjem Zemljine atmosfere, kosmosa i letenja u tim
prostorima.

* Sluzbeni glasnik RS, broj 135/2004, 36/2009, 72/2009, 43/2011.

% Videti: ¢lan 32, stav 1. Zakona o zatiti Zivotne sredine, Sluzbeni glasnik RS, broj 135/2004,
36/2009.

¢ Sluzbeni glasnik, broj 36/2009, 93/2012.

7 Mere zastite od jonizujuéih zratenja koje se sprovode radi zastite Zivota i zdravlja ljudi i zastite
zivotne sredine od Stetnog dejstva jonizujucih zracenja su pored ostalih i sistematsko ispitivanje
radioaktivnosti u Zzivotnoj sredini, vodenje evidencija o izlozenosti jonizujué¢im zracenjima
profesionalno izlozZenih lica, pacijenata i stanovniStva, kao i licna i kolektivna zastita ljudi od
jonizu¢ih zraCenja. (Videti: ¢lan 8. Zakona o zastiti od jonizujuéih zracenja i o nuklearnoj
sigurnosti, Sluzbeni glasnik RS, broj 36/2009).

8 Videti: ¢lan 1, stav 1. Zakona o zaititi od jonizujuéih zratenja i o nuklearnoj sigurnosti, Sluzbeni
glasnik RS, broj 36/2009.
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Pravilnik o granicama izlaganja jonizujuéim zratenjima’ prestao je da vazi
donosenjem Pravilnika o prestanku vaZenja Pravilnika o granicama izlaganja
jonizujué¢im zradenjima'® koji je doneo Ministar Zivotne sredine, rudarstva i
prostornog planiranja 2011. godine, a Upravni odbor Agencije za zastitu od
jonizujucih zracenja i nuklearnu sigurnost Srbije doneo je Pravilnik o granicama
izlaganja jonizujuéim zraCenjima i merenjima radi procene nivoa izlaganja
jonizujuéim zradenjima.'' Prema ovom Pravilniku, osnovni nivo zrafenja iz
prirode (fon), za datu lokaciju, je ukupno jonizujuée zracenje iz izvora prirodnog
porekla u tlu i kosmic¢kog zracenja, do nivoa koji nije znacajno povecan ljudskim
aktivnostima. '

Prema Zakonu o bezbednosti i zdravlju na radu,” poslodavac je duzan da
zaposlenog u toku osposobljavanja za bezbedan i zdrav rad upozna sa svim
vrstama rizika na poslovima na koje ga odreduje i o konkretnim merama za
bezbednost i zdravlje na radu u skladu sa aktom o proceni rizika.'* Danas je na
svetskom planu prisutna zabrinutost zbog Sirenja virusa ebole, a posebno su
ugrozeni zdravstveni radnici koji pomazu obolelima.

3. ULOGA ETIKE I KULTURE U ODLUCIVANJU U ZDRAVSTVU

Sistematsko zapostavljanje kulture je najveca barijera na putu ka najviSem
moguéem nivou opsteg zdravlja Sirom sveta. Prvi put u istoriji formirana je
komisija da oceni ulogu kulture u zdravlju (i to ne samo etnicki i religijski iden-
titet, ve¢ 1 politi¢ku i svakako profesionalnu kulturu).

Nesporno je da zdravlje daje vrednost svemu, a koliko vrednosti za zdravlje imaju
pravedne ideje, postena osecanja, plodonosna upotreba energije? Sigurno je da
kultura uti¢e na zdravlje stanovnistva. U Casopisu Lanset (Lancet) autori smatraju
da ukoliko kultura moze da se smatra ,.krivcem* za ozbiljne propuste u standarnoj
nezi pacijenata, proucavanje kulture takode moze biti klju¢no za bolju medicinsku
praksu. Komisija sastavljena od strunjaka sa Univerzitetskog koledza u Londonu
ukazala je da, ukoliko medicinski strunjaci ne razumeju vaznost i ne prihvataju
kulturu svojih pacijenata, samim tim ne mogu da razumeju ni svoju sopstvenu.

? Sluzbeni list SRJ, broj 32/98.
19 Sluzbeni glasnik RS, br. 86/2011.
' Sluzbeni glasnik RS, br. 86/2011.

12 Videti ¢lan 2, tadku 22. Pravilnika o granicama izlaganja jonizujuéeg zratenja SluZbeni glasnik
RS, br. 86/2011.

13 Sluzbeni glasnik RS, broj 101/2005.

'* Osposobljavanje zaposlenih za bezbedan i zdrav rad poslodavac obavlja teorijski i prakti¢no.
(Videti: ¢lan 27, stav 2. Zakona o bezbednosti i zdravlju na radu, Sluzbeni glasnik RS, broj
101/2005).
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Sistematsko zapostavljanje i nerazumevanje kulture u medicini dovelo je do
razvoja zdravstvenog sistema u kojem je li¢ni kontakt izmedu pacijenata i onih
koji ih neguju zanemaren.

Zakonom o javnom zdravlju'® u Republici Srbiji ureduje se ostvarivanje javnog
interesa, stvaranjem uslova za ocuvanje i unapredenje zdravlja stanovnistva putem
sveobuhvatnih aktivnosti drustva.

Fond za lecenje dece u inostranstvu koji je osnovan krajem avgusta 2014. godine,
poceo je sa radom krajem novembra iste godine. Njegovo pokretanje daje nadu u
izleCenje za tesko obolelu decu kojima stru¢ni zahvati u nasoj zemlji ne mogu
pomoci.

O kodeksu profesionalnog i etickog ponasanja, koji ima dugu tradiciju kao izvoru
radnog prava, pisali su mnogi struénjaci. Na zdravstveni sistem trebalo bi gledati
kao na temelj humanog drustva. Ipak, humanu misiju ove vazne druStvene
delatnosti ozbiljno ugrozavaju koruptivne afere u zdravstvu. Ne treba gubiti iz
vida da vecina lekara i drugog medicinskog osoblja svoj posao radi odgovorno, a
u teskim radnim uslovima. Ovaj zdravi deo sistema treba Cuvati i ojacati.

Znacajnu ulogu u tome kod nas imaju i brojni eti¢ki kodeksi zdravstvenih radnika
Srbije. Tu spadaju: Kodeks profesionalne etike Lekarske komore Srbije,'® Eticki
kodeks doktora stomatologije,'” Eticki Kodeks farmaceuta Srbije,'® Eti¢ki Kodeks
Komore medicinskih sestara i zdravstvenih tehni¢ara Srbije."” Ovim kodeksima
utvrduju se osnovna eticka nacela u obavljanju profesionalnih duznosti i pravila
ponasanja njihovih ¢lanova, a sa ciljem da ocuvaju ugled i dostojanstvo zdrav-
stvene delatnosti.

Evropska mreza za borbu protiv korupcije i prevare u zdravstvu (European
Healthcare Fraud and Corruption Network — EHFCN) je jedina organizacija
posvecena borbi protiv prevara i korupcije u zdravstvenom sektoru Sirom Evrope i
partner je Evropske Komisije. Glavni cilj ove organizacije je rad sa svojim
¢lanicama na borbi protiv prevara i korupcije, 1 u skladu sa tim pruza podrsku
svim svojim clanovima i saradnicima u radu na sprecavanju, otkrivanju,
pokretanju istraga, krivénom gonjenju slucajeva korupcije i prevara u zdravstvu.
Ministarstvo zdravlja Republike Srbije je 2014. godine postalo punopravni ¢lan
ove organizacije.”’

'3 Sluzbeni glasnik RS, broj 72/2009.
' Sluzbeni glasnik RS, broj 121/2007.
17 Sluzbeni glasnik RS, broj 14/2008.
' Sluzbeni glasnik RS, broj 6/2007.

1% Sluzbeni glasnik RS, broj 67/2007.

% Ova odluka je doneta 09.10.2014. godine na 10. godisnjoj konferenciji koja je odrzana 6. i 7.
novembra u Atini.
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Na snagu u Srbiji stupa i ,,Kodeks ponaSanja pri promovisanju lekova koji se
propisuju i izdaju na recept®. Takode paznju privlaci i Evropska inicijativa koja od
pocetka 2015. godine vaZi u svim zemljama u Evropi, pa i u Srbiji,” a odnosi se
na transparentnost podataka o finansiranju uces¢a u raznim klinickim ispitiva-
njima i odlascima na stru¢ne edukativne skupove.

Nazalost, moralne norme u praksi se ¢esto zanemaruju. Zapitajmo se — da li mediji
danas ubijaju kulturu i da li oni stvaraju vrednosti? Svakako je nesporna njihova
sposobnost da velikom brzinom uti¢u na javno mnjenje. Poseban znacaj u tom
smislu ima obrazovanje u zdravstvu.

4. ZNACAJ KONTINUIRANE EDUKACIJE U ZDRAVSTVU

Kroz istoriju uvek je novo iskustvo prirode stvaralo nove kulture. Ideja da se
klasi¢na medicina obogati tradicionalnim znanjima potekla je iz Engleske, ta¢nije
iz Kembridza i odluc¢eno je da se u leenju obolelih primene sve metode lecenja
koje se koriste u svetu, odnosno u Kini, Indiji, Japanu.

Medicinu smo bez osnove udaljili od prirode, pa tako danas le¢imo bolest, a ne
coveka. Stoga je, kao spoj klasicne i alternativne medicine, usla u lekarsku praksu
i integrativna medicina koja se izuCava Sirom sveta. ProSla decenija bila je
posebno obeleZena naporima na polju kori§¢enja ex Vivo razvijenih i usmeravanih
mezenhimskih éelija, kao sredstva za razlicite tipove regenerativne terapije.

UdruZzenje lekara specijalista Evrope prati odlu¢ivanje i pratecu odgovornost u
sferi medicinske nauke uz pritisak od strane nadleznih organa, tako da pruzaoci
usluga na polju kontinuirane medicinske edukacije nemaju vise slobodu da sami
odreduju sadrzaj svojih programa. Bazelska Deklaracija o kontinuiranom
profesionalnom usavrSavanju nastala je jo§ 2001. godine.

Narodna Skupstina Republike Srbije usvojila je 31. avgusta 2014. godine izmenu
Zakona o zdravstvenoj zaititi,” a najnovije izmene, u primeni od septembra 2014.
godine, omogucavaju brze Skolovanje lekara specijalista i efikasniji odgovor na
potrebe srpskog zdravstvenog sistema. Proslo je 11 godina od ukidanja volon-
terskih specijalizacija kod nas, ali se one ponovo vracaju. Za nezaposlenog
zdravstvenog radnika sa visokim obrazovanjem koji je zavrSio pripravnicki staz i
polozio strucni ispit odobravace se volonterska specijalizacija iz oblasti defici-
tarnih grana medicine, kao i uza specijalizacija po polozenom specijalistickom
ispitu. Iako je cena volonterske specijalizacije neizvesna, ipak postujuéi prioritete,

2! Ovakva inicijativa potekla je po formiranju UdruZenja ,Inovija“, koje okuplja 19 inostranih
farmaceutskih kompanija koje rade na srpskom trzistu. Ipak, jo§ uvek nije obavezujuca za sve
proizvodace lekova u nasoj zemlji

2 Sluzbeni glasnik RS br. 107/05, 72/09, 88/10, 99/10, 57/11, 119/12, 45/13, 93/14.
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ali i deficitarnost odredene grane medicine, mladi su dobili moguénost da odmah
po zavrsetku studija pocnu da specijaliziraju ono §to zaista Zele. Drazava nije bila
u moguénosti da finansira sve specijalizacije.

Zakon o zdravstvenoj zaStiti je izmenjen u ¢lanu koji se odnosi na duzinu
obavljanja zdravstvene delatnosti po polozenom stru¢nom ispitu, a pre upucivanja
na strucno usavrsavanje. Izmenama se ukida do sada vazeéi uslov od 2 godine
obavljanja staza po polozenom stru¢nom ispitu za upucivanje lekara na
specijalizaciju i uzZu specijalizaciju. Oc¢ekuje se da se usvajanjem izmena ovog
zakona poveca broj specijalista i uzih specijalista mladih od 55 godina u
zdravstvenim ustanovama, ¢ime ¢e se popraviti starosna struktura zaposlenih i
obnoviti kadar u oblasti deficitarnih grana medicine.

Kada je zdravstvo u pitanju, zemlje iz regiona dobile su bolje ocene nego mi. U
Republici Srbiji Pravilnik o pokazateljima kvaliteta zdravstvene zastite obuhvata i
pokazatelje kvaliteta rada zdravstvenih ustanova, kao i pokazatelje kvaliteta koji
se odnose na rad komisije za unapredenje kvaliteta rada, sticanje i obnovu znanja i
vestina zaposlenih, vodenje lista ¢ekanja, bezbednost pacijenata, zadovoljstvo
korisnika uslugama zdravstvene sluzbe i zadovoljstvo zaposlenih.* Pravilnikom o
blizim uslovima za sprovodenje kontinuirane edukacije za zdravstvene radnike i
zdravstvene saradnike®® utvrduju se vrsta, programi, nadin, postupak i duZina
trajanja kontinuirane edukacije, ustanove i udruzenja koja mogu sprovoditi
postupak kontinuirane edukacije, kriterijumi na osnovu kojih se vrsi akreditacija
programa kontinuirane edukacije, kao i druga pitanja od znacaja za sprovodenje
kontinuirane edukacije za zdravstvene radnike i zdravstvene saradnike.

5. ZAKLJUCAK

Zdravlje je na$ zivot, kaze Rable, najlepsi i najbogatiji poklon koji priroda daje
¢oveku. Ne sme se zapostaviti nikako ni znacaj kulture, jer postoje rizici da se
izgube pozitivni doprinosi u brizi o zdravlju. Odlucivanje u ovoj oblasti zahteva
obimne analize i konsultacije stru¢njaka mnogih specijalnosti $irom sveta. Stoga
je neophodna regionalna i medunarodna saradnja. Znacajno je da je tokom
novembra 2014. godine Vlada Srbije obezbedila sredstva i za leCenje naSe dece u
inostranstvu.

2 Videti: ¢lan 2. Pravilnika o pokazateljima kvaliteta zdravstvene zagtite, Sluzbeni glasnik RS, broj
49/2010; Sluzbeni glasnik RS br. 107/05, 72/09, 88/10, 99/10, 57/11, 119/12, 45/13, 93/14.

2 Sluzbeni glasnik RS, broj 2/2011. Videti: ¢lan 2. Pravilnika o pokazateljima kvaliteta zdravstvene
zastite; Sluzbeni glasnik RS, broj 49/2010.
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Znacajan korak u pristupanju sa mnogo vise odgovornosti borbi protiv korupcije
predstavljalo bi uvodenje u Ministarstvu zdravlja posebnog organizacionog
odeljka posvecenog borbi protiv korupcije.

Zakoni i etika zdravstvene zaStite u znatnoj meri se poklapaju, a Ministarstvo
zdravlja Republike Srbije postalo je ovih dana punopravni ¢lan Evropske mreze za
borbu protiv korupcije i prevare u zdravstvu (EHFCN), partnerske organizacije
Evropske komisije. Medicinsko usavrSavanje tokom celog Zivota treba da ¢ini deo
licnog programa ucenja. Potrebna je takode popularizacija procesa kontinuirane
medicinske edukacije, kao i poostrena odgovornost u sferi odlu¢ivanja o zastiti
zdravlja.

Summary

Many experts wrote about a code of professional and ethical conduct, which have
a long tradition as a source of labor law. On the health care system should be
viewed as the foundation of human society. However, human mission of this
important social activities seriously threaten corruption scandals in health care. It
should not be forgotten that the majority of doctors and other medical staff do
their work responsibly and in difficult working conditions. The behavior of health
professionals should reflect concern for the welfare, dignity and health of each
individual. However, the global economic crisis has significantly changed the map
of world culture, but culture should not be reduced solely on the economic
dimension. Although states have different political and cultural environments, face
similar ethical challenges.

Key words: professional ethics, culture, history, law

Tema ovog Clanka obradena je kao rezultat rada na nau¢nom projektu br.
179023, podrzanog od strane Ministarstva prosvete, nauke i tehnoloskog
razvoja Republike Srbije.
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OSVRT NA ODLUCIVANJE OSOBA SA MENTALNIM
TESKOCAMA U KONTEKSTU ZDRAVSTVENE ZASTITE

Milan M. Markovi¢*
1. UVOD

U ovom radu obraticemo paznju na tek nekoliko pitanja koja se ticu aspekta u
pravu na odlucivanje i slobodi odlucivanja pacijenata sa mentalnim teSko¢ama,
davanje pristanka, kao osnovno i primarno pacijentovo pravo, u kontekstu osoba
sa mentalnim teSko¢ama, njihovom ,,sposobnos¢u razumevanja i pristajanja“ i
polozaja u zdravstvenoj zastiti. Spomenuc¢emo par kljuénih vrednosti koje se
moraju imati na umu pri razmatranju poloZaja osoba sa mentalnim teskoc¢ama u
pacijentskom svojstvu, ponajpre onih koje se tiCu uticaja pravnog statusa
(poslovne sposobnosti) i medicinskog statusa — etikete ,,nemoguénosti rasudi-
vanja“ na prava i slobode vezane za samoodredenje u medicinskom kontekstu. Pri
takvom posmatranju, koristimo dva osnovna izvora — standarde ljudskih prava
osoba sa invaliditetom (prvenstveno UN Konvenciju o pravima osoba sa invali-
ditetom, koja je uveliko formalni deo nacionalnog zakonodavstva Republike
Srbije, kao i izvore medunarodnih tela relevantnih za pitanja osoba sa
invaliditetom i prava na zdravlje) i dva relevantna zakonska teksta usvojena prosle
godine, odnosno zakone koji ureduju pacijentova prava i zaStitu osoba sa
mentalnim teSko¢ama. Osnovni pristup, ili perspektiva su standardi ljudskih prava.

Pitanje odluéivanja pacijenta u zdravstvenoj zastiti naizgled je dovoljno uredena
oblast. U principu, pristanku pacijenta daje se primarni polozaj u poretku toka
leCenja. Pravo na pristanak, ili jo§ bolje pravo da se odredena medicinska
(dijagnosticka, terapijska) radnja odbije, nacelni je preduslov za otpocinjanje,
nastavak i dinamiku postupaka u kontekstu zdravstvene zastite. Ovo pravo,
odnosno korespondirajuéa obaveza pribavljanja pristanka, podrazumeva pret-
hodno davanje obavestenja o sadrzini mere, posledicama pristajanja/odbijanja, te
drugih opcija na raspolaganju pacijentu, kao i o svim ostalim informacijama koje
mogu biti relevantne za samu osobu koja se nalazi u statusu pacijenta.

Takvo pruzanje obavestenja treba da se odlikuje prilagodeno$éu nacina
saopstavanja, u onoj meri koja je dovoljna da pacijent datu informaciju moze da
razume u dovoljnoj meri, te donese odluku o pristajanju, odnosno odbijanju.

* Doktorand na Pravnom fakultetu u Univerziteta Beogradu.



Takvo pruzanje obavestenja treba da se odlikuje prilagodeno$éu nacina
saopstavanja, u onoj meri koja je dovoljna da pacijent datu informaciju moze da
razume u dovoljnoj meri, te donese odluku o pristajanju, odnosno odbijanju.

Iako se ovakva doktrina ustolicila kao rezultat pokreta za pacijentova prava, koji
se ciljno suprotstavlja lekarskom paternalizmu i zasticenosti od odgovornosti,
primecuje se da je teziSte ovakve postavke upravo na saopStavanju (obaves-
tavanju) kao radnji, te pristanku kao garanciji, u odnosu na koju se dalje postupa, a
ne na razumevanju od strane pacijenta.’ Odnosno, iako se obaveza saopstavanja
naglaSava kao vazan element prava/obaveze u vezi sa obaveStavanjem i
pristajanjem na medicinsku radnju, stepen razumevanja datog obaveStenja ostaje
sporan na viSe nacina.

Sa druge strane, u odredivanju kapaciteta na davanje pristanka (pod ovim se misli
i na odbijanje predlozene mere), ,,sposobnost da se razume* sadrzina mere,
moguce posledice, sopstveno stanje itd. veoma Cesto se koristi kao kriterijum
diskvalifikacije, odnosno umanjivanja prava na informisani pristanak pacijenta, a
neretko se sreéu i reSenja koja ovo pravo vezuju direktno za pravni institut
poslovne sposobnosti,” kao svojstvo koje ,svedo&i o kapacitetu pacijenta,
odnosno odsustvu kapaciteta.

Ovo je jedno od mesta gde, uprkos mnogim zajednickim tackama u interesu
pacijenta, pristup medicinskog (zdravstvenog) prava i pristup ljudskih prava
pokazuju medusobne razliéitosti, stavljajuéi na kraju u prvi plan drugacije interese
i koncepte.

2. PRAVO PACIJENTA NA OBAVESTENJE

Razlika izmedu pristanka i1 informisanog pristanka koji je osnovni stub
pacijentovih prava, lezi upravo u znanju, obavesStenosti koju pacijent dobija i
poseduje pre donosenja svoje odluke, odnosno davanja pristanka.’ Pristanak je
informisan (potpun) ukoliko su informacije ne samo pacijentu saopstene (i to one
vezane za njegovo stanje, predlozene mere i opcije, moguce posledice tretmana ili
odbijanja tretmana i dr.), ve¢ i kad ih je pacijent razumeo.® Medutim, obim i
sadrzina informacije, kao i stepen razumevanja kod pacijenta, u praksi mogu

! Kurtz, S, “Law of Informed Consent: From Doctor is Right to Patient has Rights”, Syracuse L.
Rev. 50, 2000. str. 1245.

% Poslovna sposobnost u potpunosti je pravni koncept, koji se uglavnom nacelno sti¢e punoletstvom
kao izraz zrelosti, odnosno sposobnosti da se prava i obaveze slobodno sticu i u skladu sa njima
postupa i deluje u pravnom saobracaju.

? Selinger, C. “The Right to Consent: Is it Absolute?””, BIMP, 2009:2(2), 2009. str.51.
* Ibid.
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osetno varirati. Ti elementi mogu zavisiti od brojnih faktora, medu kojima su
trenutno stanje pacijenta, sposobnost da lako i bez teSko¢e razume odredene
informacije, kao i sama situacija u medicinskom kontekstu, te efektnost napora
uloZenih u saopitavanje takvih informacija pacijentu.’

Jasno je da je potpunu ispunjenost ovog zahteva za razumevanjem saopStenog
obavestenja tesko proveriti u uobicajenim situacijama u medicinskim ustanovama.
Da bi se, medutim, obezbedio visok stepen garancije da je ovakav standard
isposStovan u najve¢oj mogucoj meri, neophodno je da onaj koji informaciju
saopsStava (medicinski radnik) savesno i potpuno izvrsi saopStavanje pacijentu,
kao i da pacijent, u $to vecoj meri, bude svestan sopstvenog prava vezanog za
obavestavanje i pristajanje, te i fakticki bude doveden u poziciju subjekta koji o
tome autonomno odlucuje, u skladu sa nacelom samoodredenja.

Lekar ¢e savesno i potpuno obavestiti pacijenta najpre ukoliko u svom saopsta-
vanju obuhvati sve relevantne podatke i1 informacije koje su pacijentu potrebne da
bi mogao da donese odluku u vezi sa pristankom.

Ono §to je za nas u svetlu ovog rada jednako bitno jeste aspekt nacina saop-
Stavanja pacijentima u skladu sa njihovim kapacitetom da nesto razumeju
uobicajenim putevima komunikacije ili shodno njihovom nivou znanja i svesnosti.

U listi principa sakupljenih u Rezoluciju UN naslovljenoj ,,The protection of
persons with mental illness and the improvement of mental health care®,® princip
11 jasno navodi obavezu da se pacijentima u uobicajenom okolnostima, prema
nacelnom pravilu, saopStenje ima dati na nacin i u formi koja je prilagodena
samom pacijentu, odnosno na onaj nacin koji ¢e omoguciti razumevanje datog
saopstenja.

Isto nacelno pravilo stoji i u ostalim relevantnim medunarodnim i regionalnim
izvorima.

Zakon o pravima pacijenata’ predvida obavezu da se pacijentu da saopitenje
usmeno i na nain koji je pacijentu razumljiv i u skladu sa njegovim
obrazovanjem, staros$c¢u ili emocionalnim stanjem.

Zakon o zatiti lica sa mentalnim smetnjama® povezuje radnje vezane za davanje
pristanka za moguc¢nost razumevanja svih informacija od strane pacijenta.

Celokupan duh i namera teksta Konvencije UN o pravima osoba sa invaliditetom
usmereni su ka postovanju, odrzavanju i besprekornosti autonomnosti, dostojan-
stva, ravnopravnosti i subjektiviteta osoba koje su suoCene sa odredenim

> Ibid.

® A/RES/46/119 General Assembly of the United Nations, 1991. na:
http://www.un.org/documents/ga/res/46/a46r119.htm preuzeto 01.12.2014.

7 Sluzbeni glasnik RS br. 45/2013.
8 Ibid.
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teSkoc¢ama. Teziste se, u skladu sa promenom obrasca posmatranja invaliditeta,
fokusira ne na zbrinjavanje, ve¢ na osnazivanje i podrSku. Odrzanje subjektiviteta
prepoznaje se kao naroCito vazno u kontekstu odlucivanja u svim aspektima
Zivota, te u svim sa tim povezanim radnjama. Ovo se svakako odnosi i na kontekst
zdravstvene zastite.’

Ako se ovde zadrzimo samo na aspektu primanja obaveStenja od strane
medicinskih radnika, nacelo obezbedivanja podrske u praktikovanju sopstvenih
prava i ocuvanja subjektiviteta u svim kontekstima (prisutno u ¢lanu 3, ¢lanu 4, i
¢lanu 12. Konvencije) di se primeniti i na to pitanje. Cak i pitanje ,,razumnog
prilagodavanja“ ili prilagodenja u kontekstu ,slobode izrazavanja i pristupa
informacijama® (¢lanovi 5 i 21) mogu se primeniti na pitanja valjanog saopsta-
vanja informacija vezanih za tretman osobama sa mentalnim tesko¢ama.

Odgovornost dostizanja takvih afirmativnih standarda za osobe sa mentalnim
teSkocama u kontekstu zdravstvene zastite svakako prvenstveno zavisi od drzave i
mera koje ona preduzme.

Preciznije, to bi znacilo, najpre, obezbedivanje takvog okvira u kojem se davanje
obavestenja pacijentu sa mentalnim teSko¢ama na adekvatan nacin postavlja kao
primarni standard, u odnosu od kojeg su moguci krajnje restriktivni izuzeci i
odstupanja. Vaznost ovako postavljenog standarda u direktnoj je korelaciji sa
(ne)moguénoscu da se izbegne pribavljanje informisanog pristanka od osoba sa
etiketom problema mentalnog zdravlja. Imajuéi u vidu snagu etiketiranja osoba sa
mentalnim te§koéama,'® te automatizam drustvenog i drugog ignorisanja i
zanemarivanja licne volje ovih osoba, neophodno je obezbedivanje visokih
garancija da bi se, u najve¢oj mogucoj meri, garantovalo pribavljanje autenti¢ne
volje osobe u pitanju, te posStovanje te iste volje u procesu, npr. medicinskog
tretmana.

Pored uspostavljanja ovako visokog opsteg nacela, ili kao posledica toga,
neophodno bi bilo staviti akcenat da obavezu da se saopStavanje, u najvecoj
mogucoj meri, na sve raspolozive nacine, prilagodi onome kome se to
obavestavanje daje — pacijentu. Naravno, da bi iSta od ovoga figuriralo kao
obaveza ili vazan element postupanja, prvi preduslov je da osoba ima pravo da
svoju volju izrazi i da se takva njena volja poStuje u postupku odlucivanja,
odnosno, da joj je to pravo priznato.

Na koji naCin na obaveStavanje pacijenta utiCe statusna Cinjenica nemanja
poslovne sposobnosti i procenjeno stanje nemanja sposobnosti razumevanja,
odnosno odsustvo sposobnosti rasudivanja u trenutku pribavljanja pristanka?

? Videti Izvestaj Specijalnog izvestioca za pravo na zdravlje UN, str. 19. na:
http://daccess-dds-ny.un.org/doc/UNDOC/GEN/N09/450/87/PDF/N0945087.pdf?OpenElement

' Videti, na primer, Markovi¢, M. , Poslovna sposobnost kao univerzalno ljudsko pravo, Stanov-
nistvo, 2/2012.
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Zakon o pravima pacijenata ne govori izriito o vezi izmedu davanja obavestenja
pacijentu i njegove poslovne sposobnosti, osim §to insistira da se pri
obavestavanju pacijenta ima voditi ratuna o njegovom emocionalnom stanju,
starosti i obrazovanju.'' Medutim, Zakon dozvoljava zdravstvenom radniku da,
ukoliko proceni da pacijent ,,iz bilo kog razloga“ ne razume dato obavestenje, isto
moze dati ¢lanu uZe porodice pacijenta.'” Ova odredba potencijalno je daleko-
sezna. Narocito u pogledu oslobadanja od obaveze komunikacije sa pacijentom
kada dode do procene (ili pretpostavke) da pacijent, iz bilo kog razloga (pa i
navedene mentalne smetnje) nije u stanju da obavestenje primi i razume.

Zakon o zastiti lica sa mentalnim smetnjama isti aspekt obavestavanja pacijenta
povezuje sa procenom psihijatra. Naime, samo uz procenu da osoba sa mentalnim
teSkoc¢ama moze da razume prirodu, posledice i rizik predloZene medicinske mere,
smatrace se da je potrebno sa njom licno uéi u proces obavestavanja i pribavljanja
informisanog pristanka na le¢enje.”> To zna¢i da ako psihijatrijska procena kaze
da pacijent nije u stanju da razume gorenavedene informacije, ukljucujuci i
posledice odbijanja tretmana, informisani pristanak samog pacijenta nece biti
neophodan. Ovome se dodaje i sposobnost pacijenta da svoju volju izrazi.
Pretpostavlja se da se pod ovim podrazumeva sposobnost izrazavanja volje na
uobicajene i lako razumljive nacine.

Iz ovog proizlazi pitanje — da li bi dijagnoza odredenog stanja mentalnog zdravlja
bila dovoljna da se pacijent smatra nesposobnim da primi obaveStenje o
sopstvenom stanju ili da razume njegovu sadrzinu? Takode, da li osobe koje ne
poseduju uobicajene sposobnosti komunikacije treba izuzeti iz postupka
obavestavanja, zarad daljeg pribavljanja pristanka?

U prvom slucaju, odgovor mora biti ne. lako praksa cesto govori drugacije.
Posmatramo li efekte dijagnosticke etikete mentalnog zdravlja, uocavamo da je
njena snaga jaka do te mere da proizvodi automatizam u gotovo svakom aspektu
tretiranja osoba sa mentalnim teSko¢ama. Ona dovodi do automatskih i nekritickih
lisavanja poslovne sposobnosti, institucionalizacije,'* kao i drugih statusnih
posledica koje ova etiketa gotovo samostalno izaziva i dopusta. Uprkos
dijagnostickoj etiketi, komunikacija sa pacijentom, u najmanju ruku pokusaj
obavestavanja mora nastupiti, kao i procena sposobnosti u svakom konkretnom
slu¢aju pojedina¢nog pacijenta.

" Clan 11.
2 Clan 11.
13 Clan 16.

' Videti na primer Markovi¢, M. Osobe sa invaliditetom u Srbiji, Republi¢ki zavod za statistiku
(2014.) i Lazarevi¢, S. et al., Univerzalnost prava u praksi, Inicijativa za prava osoba sa mentalnim
invaliditetom MDRI-S (2013.) na:
http://www.mdri-s.org/wp-content/uploads/2013/03/univerzalnost-prava-u-praksi.pdf.pdf

177


http://www.mdri-s.org/wp-content/uploads/2013/03/univerzalnost-prava-u-praksi.pdf.pdf

Odgovor na drugo pitanje poziva na kompleksan odgovor, za koji ovde nemamo
prostora. Jednostavno, pokusaj pronalazenja komunikacijskog modela koji ¢e biti
efikasan u konkretnom slucaju mora biti preduzet u svakoj situaciji u kojoj se
odlucuje ili koja se tice prava statusa ili polozaja osobe sa teskoc¢ama, te isto, ili to
narocito vazi i za kontekst odlu¢ivanja o zdravlju te osobe. S obzirom na to da je
ovakav modus izazovno uspostaviti, takva obaveza lezi upravo na samom sistemu
koji u%)ostavlja strukturu postupanja sa pacijentom i ostvarivanja pacijentovih
prava.

Nikakva dijagnosticka etiketa, niti izazovnost komunikacije ne sme biti razlog ili
osnov za trenutno oslobadanje od obaveze davanja obavestenja pacijentu o ¢ijem
se telu i zdravlju radi, te i sama zakonska reSenja treba uskladiti sa ovakvim
standardom. Imajuéi u vidu veliku opasnost da sama dijagnoza obelezi pacijenta
kao nesposobnog da obaveStenje primi, napominjemo neophodnost da se
sposobnost za primanje obaveStenja o sopstvenom zdravstvenom stanju i
predlozenim merama proverava svaki put posebno. Pretpostavka sposobnosti
mora biti polazna tacka, jer i cilj u toku tretmana, a u vezi sa informisanim
pristankom mora biti §to veéi stepen oCuvanja li¢ne autonomije pacijenta. Ako se
utvrdi umanjena sposobnost, slede¢i korak treba da je pomognuti prijem
obavestenja, ucesce osoba koje komuniciraju sa pacijentom redovno i znaju na
koje nacine pacijent u pitanju moze da ostvari komunikaciju koja bi se smatrala
dovoljnom u kontekstu informisanog pristanka. Najzad, zamenski prijem
obavestenja krajnja je instanca i bi¢e zabelezena, po pravilu, za najmanji broj
pacijenata.

3. PRAVO PACIJENTA LISENOG POSLOVNE SPOSOBNOSTI NA
INFORMISANI PRISTANAK

Zakon o pravima pacijenata, kao nacelno pravilo nalaze da nema preduzimanja
medicinskih mera bez pristanka pacijenta u pitanju, osim u izuzetnim sluc¢ajevima.

Pristanak figurira kao osnovni preduslov tretmana u i Zakonu o zastiti lica sa
mentalnim smetnjama.

Medutim, gotovo svi navedeni izvori poznaju skoro identi¢na ograni¢enja koja se
(CeSce) tiCu pravnog statusa pacijenta — njegove poslovne sposobnosti ili (rede)
njegove sposobnosti rasudivanja (psihijatrijsko-medicinski koncept).

> Videti Opsti komentar broj 1 Komiteta za prava osoba sa invaliditetom UN, 2014, na:
http://tbinternet.ohchr.org/ layouts/treatybodyexternal/Download.aspx?symbolno=CRPD/C/GC/1
&Lang=en i Izvestaj Specijalnog izvestioca za pravo na zdravlje UN.
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Naime, ve¢ u stavu 3 ¢lana 15. navodi se da se mera bez saglasnosti zastupnika
lica liSenog poslovne sposobnosti moze preduzeti samo u izuzetnim slucajevima
predvidenim zakonom, u skladu sa medicinskom etikom.

Clan 16. navodi da je za preduzimanje invazivne procedure neophodna pismena
saglasnost zastupnika, kao i da pacijent mozZe odrediti lice koje ¢e umesto njega
dati pristanak, ukoliko on sam postane nesposoban da donese odluku o pristanku.
Ovo se svakako u praksi ne¢e odnositi na osobe liSene poslovne sposobnosti.

Uloga zastupnika spominje se i u narednom ¢lanu, kod dokumentovanja pristanka
ili odbijanja mere, gde se opet navodi da zastupnik pristaje, odnosno, odbija
predlozenu medicinsku meru.

Medutim, kljucna materija sadrzana je u ¢lanovima 18. 1 19. Zakona. U prvom se,
u njegovom stavu 3, jasno kaze da ukoliko zastupnik osobe liSene poslovne
sposobnosti nije dostupan za davanje pristanka ili odbije da da pristanak na meru
koja je hitna, ista se moZe preduzeti ako je u najboljem interesu nesposobnog
pacijenta.

Clan 19. eksplicitno legitimiSe zastupnika (staratelja) pacijenta lifenog poslovne
sposobnosti da u ime pacijenta daje pristanak i odlucuje o toku lecenja, uz
obavezu obavestavanja samog zastupnika (stav 1).

Participacija pacijenta liSenog poslovne sposobnosti spominje se jedino u stavu 2
istog ¢lana, gde se nalaze da takav pacijent treba biti ukljucen u donosenje odluke
o zahvatima na sopstvenom telu, ali uz veliku i ¢esto nepremostivu prepreku koja
glasi ,,u skladu sa njegovom zrelos¢u i sposobnoséu za rasudivanje”. Ovako
formulisana garancija participacije ne pruza nikakvu sigurnost niti obavezu da se
volja pacijenta liSenog poslovne sposobnosti zaista i postuje, jer pristanak
formalno ne daje pacijent, ve¢ njegov zastupnik (staratelj).

Informisani pristanak svakako je li¢na radnja, radnja koja nacelno jeste odraz licne
volje osobe o ¢ijim se interesima radi i odlucuje. Ovako postavljeno pribavljanje
pristanka ne moze se de facto smatrati licnim i informisanim pristankom, jer je
odlucivanje zamensko, u ime drugog lica. Formalnopravno, pravo na pristanak
preneto je na staratelja i zadrzalo je efekte i formu linog informisanog pristanka.
U realnosti, istovremeno, nisu pruzene dovoljne garancije da ¢e se volja pacijenta
liSenog poslove sposobnosti saznati i uvaziti u dovoljnoj meri.

Upravo ovakva pravna praksa omogucila je i mnoge drasticno nepovoljne prakse
nad osobama sa invaliditetom kojima je oduzeta mo¢ odluéivanja — prisilna
sterilizacija, smestanje u zdravstvene i socijalne ustanove protivno njihovoj volji,
prisilni psihijatrijski i drugi medicinski tretman. '°

1 Ibid, str.19.
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Obaveza drzava shodna Konvenciji o pravima osoba sa invaliditetom ukljucuje
regulisanje jednakosti pred zakonom (pravo na poslovnu sposobnost na jednakoj
osnovi sa drugima), ali i zastitu i negu na osnovu liénog informisanog pristanka,
jednako sa drugima.'” Ovome se pridodaje obaveza uspostavljanja sistema koji ¢e
u trenucima odlucivanja (ukljucujuéi i ono u vezi sa zdravstvenom zastitom),
osobama sa izazovima u donoSenju odluka omoguciti da koriste potrebnu podrsku,
u cilju izrazavanja sopstvene volje i odrzavanja sopstvene autonomije i
integriteta.'® Takva podrika moZe imati razne forme i varijacije, ali svakako treba
da odgovara potrebama pojedinca, kao i da ima iskljucivi cilj posStovanja volje
pacijenta u najve¢oj mogucoj meri.

Da ne bismo ulazili u diskusiju u vezi sa naCinima i efektima automatskog i
masovnog liSavanja poslovne sposobnosti osoba sa mentalnim teSko¢ama,
sumira¢emo da, u skladu sa odredbama Konvencije, misljenjima relevantnih tela
medunarodne zajednice, mentalne teSkoce, ili koji drugi oblik teSkoce, ne smeju
biti osnov za oduzimanje prava na odluéivanje o sopstvenom Zivotu. '’

Imajué¢i u vidu da je u kontekstu zdravstvene zastite ulog, odnosno zasticena
vrednost upravo li¢no zdravlje i telo, ovakav afirmativni standard mora se
primenjivati uz pojacanu dozu savesnosti i postovanja li¢ne autonomije i prava i
sloboda.

Zakon o zastiti lica sa mentalnim smetnjama prati gotovo istu liniju, ali donekle
elokventnije. Naime, ¢lanom 16. izrazava se nacelo o informisanom pristanku na
meru lica sa mentalnim smetnjama, uz postojece zakonom odredene izuzetke.

Medutim, kao osnovni preduslov da se informisani pristanak trazi i uvazi postavlja
se ,,sposobnost da razume prirodu, posledice i rizik* predloZzene mere, kao i da
,,-moze da donese odluku i izrazi volju, o ¢emu sud donosi psihijatar.

Ovaj kriterijum opet nosi potencijalno visok rizik od isklju¢ivanja pacijenta sa
etiketom mentalnih teSkoc¢a iz postupka odlucivanja o sopstvenom zdravlju i telu.
U regulisanju prava na pristanak, Zakon ne spominje osobe liSene poslovne
sposobnosti sve do stava 3 c¢lana 18. gde govori da ukoliko pristanak daje
zastupnik (Sto je slu¢aj kod svih osoba lisenih poslovne sposobnosti), zastupnik se
ima informisati kao da je pacijent.

Nadalje, predviden je niz sluCajeva u kojima je medicinsku meru moguce
sprovesti nad pacijentom koji nije sposoban da pristanak da, a koji nema
zastupnika ili je takav zastupnik nedostupan za davanje pristanka, o ¢emu
odlu¢uje konzilijum lekara.*

"7 1bid, str. 20.

¥ Ibid.

' Videti Opsti komentar broj 1 Komiteta za prava osoba sa invaliditetom UN.
* Clan 19.
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Zakon o zastiti lica sa mentalnim smetnjama preuzima standard da o osobama
liSenim poslovne sposobnosti odlucuje njihov zastupnik, odnosno u njihovo ime
odlucuje o leCenju i zahvatima na njihovom telu. On posvecuje vise paZnje
procesu tretmana osoba koje imaju poslovnu sposobnost, pa time i pravo da li¢no
daju pristanak, ali to ¢ini na veoma problemati¢an nacin. Takav nacin omogucava
da, na kraju, tretman osobe bude preduzet bez njenog pristanka ili bez njenog
ucesca u postupku odlucivanja, jer Zakon daje mogucénost da sama zdravstvena
ustanova predlozi, preko organa starateljstva, postupak za postavljanje zakonskog
zastupnika, ako proceni da lice nije sposobno da odluéuje o sopstvenom zdravlju i
telu, a ve¢ nema zastupnika (staratelja).”’ Takode, obaveza da se informisanje
pacijenta, kao i saznavanje i poStovanje njegove li¢ne volje moraju uzeti u obzir
nije jasna iz odredaba ovog zakona, $to je protivno gorenavedenim standardima.

Pitanja zadrzavanja i leCenja protivno volji pacijenta u psihijatrijskim ustanovama
takode je regulisan ovim zakonom, prate¢i slicnu liniju suprotnu dostignutim
standardima zastite prava i autonomije osoba sa (mentalnim) invaliditetom, ali to
pitanje zahteva posebnu paznju na drugom mestu.

4. KRATKI ZAKLJUCCI

Usvajanjem Konvencije o pravima osobe sa invaliditetom uvodi se promena
obrasca posmatranja i tretmana osoba sa invaliditetom u razli€itim kontekstima
drustvenog zivota. Najve¢i akcenat stavljen je upravo na poStovanju licne
autonomije, opsteg prava odlucivanja, pretpostavke sposobnosti i nediskriminaciji
osoba sa invaliditetom.

U tom smislu, zanimljivo je i vazno posmatrati na koji nacin proklamovano
univerzalno pravo na poslovnu sposobnost, te obaveza uvazavanja licne
autonomije i prava na odlu¢ivanje osoba sa invaliditetom korelira sa pravom na
samoodredenje u zdravstvenoj zastiti, pravima pacijenta, te ukljucivanjem takvih
osoba u statusu pacijenta u odlucivanje u sopstvenom zdravlju i telu.

Ovaj rad samo se dotakao nekih pitanja iz ove tematike, ali je i to bilo sasvim
dovoljno da se zaklju¢i da nedavno usvojeni, a vazeéi zakonski izvori nisu u
skladu sa pomenutim standardima, na ¢ije postovanje intenzivno pozivaju ne samo
tela vezana za implementaciju Konvencije, ve¢ i Specijalni izvestioci UN za
pitanja prava na zdravlje i zabranu torture, i druga tela medunarodne zajednice, te
organizacije civilnog drustva.

Stoga se on ima shvatiti prvestveno kao mali doprinos pozivu na ozbiljno
preispitivanje sistemskih resenja i trenutnog stanja koji se u nedovoljnoj meri bave

2 Clan 19.
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polozajem osoba sa mentalnim teSkocama u kontekstu odlucivanja, i sustinski
podrivaju njihov subjektivitet u pravnom i zdravstvenom sistemu, i drugim
kontekstima.

Summary

The present article addresses certain aspects of consent to medical treatment of
persons with mental difficulties. To that regard, we specifically observe the
relation between legal capacity of the patient i the possibility to give consent to or
to refuse a medical intervention, and the effects of the mental disability label.

The approach we employ is mostly that of human rights and non-discrimination,
while the relevant sources used in this piece are are the UN CRPD Convention, as
well as the reports and recommendations from the relevant international and
regional bodies.

Finally, a special attention is given to the recently adopted laws on patients’ rights
and mental health, in force in the Republic of Serbia.

Key words: persons with disabilities, consent, patient, mental health, legal capacity

Tema ovog rada obradena je kao rezultat rada na nau¢nom projektu br.
179023, kao i projektnoj temi iii projekta br. 41004, oba podrzana od strane
Ministarstva prosvete, nauke i tehnoloskog razvoja Republike Srbije.
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ANEX POZITIVNIH PROPISA REPUBLIKE SRBIJE
IZ OBLASTI ODLUCIVANJA

Ustav Republike Srbije, SI. glasnik
RS, 98/2006

Zabrana sukoba interesa, ¢lan 6

Niko ne moze vrsiti drzavnu ili javnu
funkciju koja je u sukobu sa njegovim
drugim funkcijama, poslovima ili
privatnim interesima. Postojanje sukoba
Interesa i odgovornost pri njegovom
reSavanju odreduju se Ustavom i
zakonom.

Pokrajinska autonomija i lokalna
samouprava, ¢lan 12

Drzavna vlast ograni¢ena je pravom
(fvradana na pokrajinsku autonomiju i
okalnu samoupravu.

Pravo gradana na pokrajinsku
autonomiju i lokalnu samoupravu
podleze samo nadzoru ustavnosti i
zakonitosti.

Pravo na jednaku zastitu prava i na
pravno sredstvo, ¢lan 36

Jemci se jednaka zastita prava pred
sudovima i drugim drzavnim organima,
imaocima javnih ovlaS¢enja i organima
autonomne pokrajine i jedinica lokalne
samouprave. Svako ima pravo na zalbu
ili drugo pravno sredstvo protiv odluke
kojom se odlucuje o njegovom pravu,
obavezi ili na zakonu zasnovanom
interesu.

Pravo na ucesce u upravljanju javnim
poslovima, ¢lan 53

Gradani imaju pravo da ucestvuju u
upravljanju javnim poslovima i da pod
jednakim uslovima stupaju u javne
sluzbe i na javnefunkcije.

Sloboda odlucivanja o radanju, ¢lan 63
Svako ima pravo da slobodno odluci o
radanju dece. Republika Srbija podstice
roditelje da se odluce na radanje dece i
pomaze im u tome.

Zdravstvena zastita, ¢lan 68

Svako ima pravo na zastitu svog fizi¢kog
i psihickog zdravlja. Deca, trudnice,
majke tokom porodiljskog odsustva,
samohrani roditelji sa decom do sedme
godine i stari ostvaruju zdravstvenu
zaStitu iz javnih prihoda, ako je ne
ostvaruju na drugi nacin, u skladu sa
zakonom. Zdravstveno osiguranje,

zdravstvena zastita i osnivanje
zdravstvenih fondova ureduje se
zakonom. Republika Srbija pomaze
razvoj zdravstvene 1 fizicke kulture.
Nadleznost Republike Srbije, ¢lan 97
Republika Srbija ureduje i obezbeduje:
6. jedinstveno trziste; pravni poloZaj
privrednih subjekata; sistem obavljanja
pogedinih privrednih i drugih delatnosti;
robne rezerve; monetarni, bankarski,
devizni i carinski sistem; ekonomske
odnose sa inostranstvom; sistem
kreditnih odnosa sa inostranstvom;
poreski sistem,;

10. sistem u oblastima zdravstva,
socijalne zastite, boracke i invalidske
zaStite, brige o deci, obrazovanja, kulture
i zastite kulturnih dobara, sporta, javnog
informisanja; sistem javnih sluzbi;

11. kontrolu zakonitosti raspolaganja
sredstvima pravnih lica; finansijsku
reviziju javnih sredstava; prikupljanje
statistickih i drugih podataka od opsteg
interesa;

15. finansiranje ostvarivanja prava i
duZnosti Republike Srbije, utvrdenih
Ustavom i zakonom,;

16. organizaciju, nadleznost i rad
republickih organa;

17. druge odnose od interesa za
Republiku Srbiju, u skladu s Ustavom.

Narodna skupstina, Nadleznost, ¢lan 99
4. potvrduje medunarodne ugovore kad
je zakonom predvidena obaveza njihovog
potvrdivanja,

7. donosi zakone i druge opSte akte iz
nadleznosti Republike Srbije,

8. daje prethodnu saglasnost na statut
autonomne pokrajine,

11. usvaja budzet i zavrsni racun
Republike Srbije, na predlog Vlade

U okviru svojih izbornih prava, Narodna
skupstina:

1. bira Vladu, nadzire njen rad i odlucuje
o prestanku mandata Vlade i ministara,

6. bira i razreSava i druge funkcionere
odredene zakonom.

Pravo predlaganja zakona, ¢lan 107
Pravo predlaganja zakona, drugih propisa



i opstih akata imaju svaki narodni
poslanik, Vlada, skupstina autonomne
pokrajine ili najmanje 30.000 biraca.
Zastitnik gradana i Narodna banka Srbije
imaju pravo predlaganja zakona iz svoje
nadleznosti.

Nadleznost, ¢lan 123

Vlada:

2. izvrSava zakone i druge opste akte
Narodne skupstine,

3. donosi uredbe i druge opste akte radi
izvrSavanja zakona,

4. predlaze Narodnoj skupstini zakone i
druge opste akte i daje o nf'ima misljenje
kad ih podnese drugi predlagac,

5. usmerava i uskladuje rad organa
drzavne uprave i vrsi nadzor nad
njihovim radom,

Polozaj drzavne uprave, ¢lan 136

Drzavna uprava je samostalna, vezana
Ustavom i zakonom, a za svoj rad
odgovorna je Vladi.

Poslove drzavne uprave obavljaju
ministarstva i drugi organi drzavne
uprave odredeni zakonom.

Poslovi drzavne uprave i broj
ministarstava odreduju se zakonom.

Unutrasnje uredenje ministarstva i drugih
organa drzavne uprave i organizacija
propisuje Vlada.

Poveravanje javnih ovlas¢enja i javne
sluzbe, ¢lan 137

U interesu efikasnijeg i racionalnijeg
ostvarivanja prava i obaveza gradana i
zadovoljavanja njihovih potreba od
neposrednog interesa za zivot i rad,
zakonom se moZe poveriti obavljanje
odredenih poslova iz nadleznosti
Republike Srbije autonomnoj pokrajini i
jedinici lokalne samouprave.

Pojedina javna ovlaséenja se mogu
zakonom poveriti i preduze¢ima,
ustanovama, organizacijama i
pojedincima.

Javna ovlasc¢enja se mogu zakonom
poveriti i posebnim organima preko kojih
se ostvaruje regulatorna funkcija u
pojedinim oblastima ili delatnostima.
Republika Srbija, autonomne pokrajine i
jedinice lokalne samouprave mogu
osnovati javne sluzbe.

Delatnosti i poslovi zbog kojih se
osnivaju javne sluzbe, njihovo uredenje i
rad propisuje se zakonom.

5. Zastitnik gradana, ¢lan 138

Zastitnik gradana je nezavisan drzavni
organ koji §titi prava gradana i kontrolise
rad organa drZavne uprave, organa
nadleznog za pravnu zastitu imovinskih
prava i interesa Republike Srbije, kao i
drugih organa i organizacija, preduzeca i
ustanova kojima su poverena javna
ovlaséenja.

Zastitnik gradana nije ovlaséen da
kontrolise rad Narodne skupstine,
predsednika Republike, Vlade, Ustavnog
suda, sudova i javnih tuzilaStava.

Zastitnika gradana bira i razreSava
Narodna skupstina, u skladu sa Ustavom
i zakonom.

Zastitnik gradana za svoj rad odgovara
Narodnoj skupstini.

Zastitnik gradana uziva imunitet kao
narodni poslanik. O imunitetu zastitnika
gradana odlucuje Narodna skupstina. O
Zastitniku gradana donosi se zakon.

Pokrajinska autonomija i lokalna
samouprava. Pojam, ¢lan 176

Gradani imaju pravo na pokrajinsku
autonomiju 1 lokalnu samoupravu, koje
ostvaruju neposredno ili preko svojih
slobodno izabranih predstavnika.

Autonomne pokrajine i jedinice lokalne
samouprave imaju status pravnih lica.

Razgranicenje nadleznosti, ¢lan 177

Jedinice lokalne samouprave nadlezne su
u pitanjima koja se, na svrsishodan nacin,
mogu ostvarivati unutar jedinice lokalne
samouprave, a autonomne pokrajine u
pitanjima koja se, na svrsishodan nacin,
mogu ostvarivatl unutar autonomne
pokrajine, u kojima nije nadlezna
Republika Srbija.

Koja su pitanja od republickog,
pokrajinskog i lokalnog znacaja odreduje
se zakonom.

Poveravanje nadleznosti, ¢lan 178
Republika Srbija moze zakonom poveriti
autonomnim pokrajinama i jedinicama
lokalne samouprave pojedina pitanja iz
svoje nadleZznosti.

Autonomna pokrajina moze odlukom
poveriti jedinicama lokalne samouprave
pojedina pitanja iz svoje nadleznosti.
Sredstva za vrsenje poverenih
nadleznosti obezbeduje Republika Srbija
ili autonomna pokrajina, zavisno od toga
ko je poverio nadleznosti.

Prava i obaveze autonomnih pokrajina i
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jedinica lokalne samouprave i ovlas¢enja
Republike Srbije i autonomnih pokrajina
u nadzoru nad vrSenjem poverenih
nadleZnosti ureduju se zakonom.

Pravo na samostalno uredivanje organa,
¢lan 179

Autonomne pokrajine, u skladu sa
Ustavom i statutom autonomne
pokrajine, a jedinice lokalne samouprave,
u skladu sa Ustavom i zakonom,
samostalno propisuju uredenje i
nadleZnost svojih organa i javnih sluzbi.
NadleZnost autonomnih pokrajina,

¢lan 183

Autonomne pokrajine, u skladu sa
Ustavom i svojim statutom, ureduju
nadleznost, izbor, organizaciju i rad
organa i sluzbi koje osnivaju.
Autonomne pokrajine, u skladu sa
zakonom, ureduju pitanja od
pokrajinskog znacaja u oblasti:

3. prosvete, sporta, kulture, zdravstvene i
socijalne zastite i javnog informisanja na
pokrajinskom nivou.

Autonomne pokrajine, u skladu sa
Ustavom i zakonom, imaju izvorne

rihode, obezbeduju sredstva jedinicama
okalne samouprave za obavljanje
poverenih poslova, donose svoj budzet i
zavrsni racun.

Finansijska autonomija autonomnih
pokrajina, ¢lan 184

Autonomna pokrajina ima izvorne
prihode kojima finansira svoje
nadleznosti. Vrste i visina izvornih
prihoda autonomnih pokrajina odreduju
se zakonom. Zakonom se odreduje
ucesée autonomnih pokrajina u delu
prihoda Republike Srbije. BudZet
Autonomne pokrajine Vojvodina iznosi
najmanje 7% u odnosu na budzet
Republike Srbije, s tim §to se 3% od ovih
7% koristi za fiJnansiranje kapitalnih
rashoda.

Pravni akti autonomne pokrajine,

¢lan 185

Najvisi pravni akt autonomne pokrajine
je statut. Statut autonomne pokrajine
donosi njena skupstina, uz prethodnu
saglasnost Narodne skupstine. O pitanji-
ma iz svoje nadleznosti autonomna pok-
rajina donosi odluke i druga opsta akta.

Nadzor nad radom organa autonomne
pokrajine, ¢lan 186

Vlada moze pred Ustavnim sudom
pokrenuti postupak za ocenu ustavnosti
1li zakonitosti odluke autonomne
pokrajine, pre njenog stupanja na snagu.
U tom slucaju, Ustavni sud moze, do
donosenja svoje odluke, odloziti stupanje
na snagu osporene odluke autonomne
pokrajine.

3. Lokalna samouprava
Osnovne odredbe, ¢lan 188

Jedinice lokalne samouprave su opstine,
gradovi i grad Beograd. Teritorija i
sediste jedinice lokalne samouprave
odreduje se zakonom. Osnivanju,
ukidanju i promeni teritorije jedinice
lokalne samouprave prethodi referendum
na teritoriji te jedinice lokalne
samouprave.

Poslovi jedinice lokalne samouprave
finansiraju se iz izvornih prihoda jedinice
lokalne samouprave, budzeta Republike
Srbije, u skladu sa zakonom, i budzeta
autonomne pokrajine, kada je autonomna
pokrajina poverila jedinicama lokalne
samouprave obavljanje poslova iz svoje
nadleznosti, u skladu sa odlukom
skupstine autonomne pokrajine.

Polozaj jedinica lokalne samouprave,
¢lan 189

Grad ima nadleZnosti koje su Ustavom
poverene opstini, a zakonom mu se mogu
poveriti i druge nadleznosti.

Nadleznost opstine, ¢lan 190

Opstina, preko svojih organa, u skladu sa
zakonom:

4. stara se o zadovoljavanju potreba
gradana u oblasti prosvete, kulture,
zdravstvene i socijalne zastite, decije
zastite, sporta i fizicke kuture;

Opstina samostalno, u skladu sa
zakonom, donosi svoj budZet i zavr$ni
racun, urbanisticki plan i program
razvoja opstine, utvrduje simbole opstine
i njihovu upotrebu.

Nadzor nad radom opstine, ¢lan 192.
Vlada je duzna da obustavi od izvrSenja
opsti akt opstine za koji smatra da nije
saglasan Ustavu ili zakonu i da u roku od
pet dana pokrene postupak za ocenjivanje
njegove ustavnosti ili zakonitosti.
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Zakon o ministarstvima, Sl. glasnik
RS, 44/2014

Clan 2

Ministarstva su:

13) Ministarstvo zdravlja;
Ministarstvo zdravlja, ¢lan 15

Ministarstvo zdravlja obavlja poslove
drzavne uprave koji se odnose na: sistem
zdravstvene zastite; sistem obaveznog
zdravstvenog osiguranja, drugih oblika
zdravstvenog osiguranja i doprinosa za
zdravstveno osiguranje; blize uredivanje
prava iz zdravstvenog osiguranja;
ucestvovanje u pripremi i sprovodenju
medunarodnih sporazuma o obaveznom
socijalnom osiguranju; stvaranje uslova
za pristup i realizaciju projekata iz
delokruga tog ministarstva koji se
finansiraju iz sredstava pretpristupnih
fondova Evropske unije, donacija i
drugih oblika razvojne pomo¢i; sadrzaj
zdravstvene zastite, ocuvanje i
unapredenje zdravlja gradana i pracenje
zdravstvenog stanja i zdravstvenih
potreba stanovnistva; organizaciju
zdravstvene zastite; struno usavrSavanje
i specijalizaciju zdravstvenih radnika;
zdravstvenu inspekciju; organizaciju
nadzora nad stru¢nim radom zdravstvene
sluzbe; obezbedivanje zdravstvene zastite
iz javnih prihoda; zdravstvenu zastitu
stranaca; evidencije u oblasti zdravstva;
uslove za uzimanje i presadivanje delova
ljudskog tela; proizvodnju i promet
lekova, medicinskih sredstava i
pomoc¢nih lekovitih sredstava i
spekcijske poslove u tim oblastima;
proizvodnju 1 promet opojnih droga i
prekursora nedozvoljenih dro%a; ]
1skopavanje i prenosenje umrlih lica u
zemlji, prenosenje umrlih lica iz
inostranstva u zemlju i iz zemlje u
inostranstvo; sanitarnu inspekciju;
zdravstveni 1 sanitarni nadzor u oblasti
zastite stanovnistva od zaraznih i
nezaraznih bolesti, zdravstvene
ispravnosti zivotnih namirnica i predmeta
opste upotrebe u proizvodnji i prometu,
javnog snabdevanja stanovniStva
higijenski ispravnom vodom za pice i
drugim oblastima odredenim zakonom;
kontrolu sanitarno-higijenskog stanja
objekata pod sanitarnim nadzorom 1
sredstava javnog saobracaja; sanitarni
nadzor nad licima koja su zakonom
stavljena pod zdravstveni nadzor, kao i
nadzor nad postrojenjima, uredajima i

opremom koja se koristi radi obavljanja
delatnosti pod sanitarnim nadzorom;
utvrdivanje sanitarno-higijenskih i
zdravstvenih uslova objekata pod
sanitarnim nadzorom u postupcima
izgradnje ili rekonstrukcije i redovnu
kontrolu nad tim objektima; sanitarni
nadzor na drzavnoj granici, kao i druge
poslove odredene zakonom.

Poslovi zajednicki za sva ministarstva,
Medunarodna saradnja, ¢lan 19

Zakljucivanje i primena medunarodnih
ugovora, ¢lan 20

Priprema, usvajanje, odnosno
predlaganje tehnickih propisa, ¢lan 21
Staranje o naucnoistrazivackim
organizacijama, ¢lan 22

Posebne organizacije, ¢lan 23
Posebne organizacije su:

9) Zavod za socijalno osiguranje

Zavod za socijalno osiguranje obavlja
stru¢ne poslove i poslove drzavne uprave
koji se odnose na: primenu
medunarodnih ugovora o socijalnom
osiguranju; izradu administrativnih
ugovora za primenu medunarodnih
ugovora o socijalnom osiguranju i izradu
sporazuma o naknadi troskova
zdravstvene zastite; izradu dvojezi¢nih
obrazaca za primenu medunarodnih
ugovora o socijalnom osiguranju; ucesce
u obra¢unu troskova zdravstvene zastite,
kao i druge poslove odredene zakonom.
Nadzor nad radom Zavoda za socgalno
osiguranje vrsi Ministarstvo za rad,
zapoSljavanje, boracka i socijalna pitanja.

Zakon o lokalnoj samoupravi, SI.
glasnik RS, 129/2007

NadleZnost opStine, ¢lan 20
16) osniva ustanove i organizacije u
oblasti osnovnog obrazovanja, kulture,
rimarne zdravstvene zastite, fizicke
ulture, sporta, decje zastite 1 turizma,
prati i obezbeduje njihovo
funkcionisanje;
32) stara se o ostvarivanju, zastiti i
unapredenju ljudskih prava i
individualnih i kolektivnih prava
pripadnika nacionalnih manjina i etnickih
grupa;
Poveravanje javnih ovlas¢enja, ¢lan 21
Pojedini poslovi drZavne uprave
zakonom se mogu poveriti svim ili
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pojedinim opStinama, u interesu
efikasnijeg i racionalnijeg ostvarivanja
prava i obaveza gradana 1 zadovoljavanja
njihovih potreba od neposrednog interesa
za zivot i rad. Sredstva za obavljanje
Eoverenih poslova obezbeduju se u

udzetu Republike Srbije u skladu sa
vrstom i obimom poslova.

Clan 22

Opstina obavlja kao poverene poslove

ojedine poslove inspekcijskog nadzora
1z oblasti, prosvete, zdravstva, zastite
zivotne sredine, rudarstva, prometa robe i
usluga, poljoprivrede, vodoprivrede i
Sumarstva 1 druge inspekcijske poslove u
skladu sa zakonom.

Grad, ¢lan 23

Odredbe ovog zakona koje se odnose na
opStinu primenjuju se i na grad, ako ovim
zakonom nije druk¢ije odredeno.

Clan 24

Grad vrsi nadleznosti opstine, kao i druge
nadleZnosti i ]ﬁoslove drzavne uprave,
koji su mu zakonom povereni.

Clan 32

Skupstina opstine, u skladu sa zakonom:
8) osniva sluzbe, javna preduzeca,
ustanove i organizacije, utvrdene
statutom opstine i vrsi nadzor nad
njihovim radom; 9) imenuje i razreSava
upravni i nadzorni odbor, imenuje i
razreSava direktore javnih preduzecéa,
ustanova, organizacija i sluzbi, Ciji je
osnivac i daje saglasnost na njihove
statute, u skladu sa zakonom; 13)
utvrduje opstinske takse i druge lokalne
prihode koji opstini pripadaju po zakonu;

Zakon o javnim sluzbama, Sl. glasnik
RS, 42/91 i 71/94: ¢l. 190. Zakona -
79/2005-12.

Clan 3.

Radi obezbedivanja ostvarivanja prava
utvrdenih zakonom i ostvarivanja drugog
zakonom utvrdenog interesa u oblasti:
obrazovanja, nauke, kulture, fizicke
kulture, ucenickog i studentskog
standarda, zdravstvene zastite, socijalne
zastite, drustvene brige o deci, socijalnog
osiguranja, zdravstvene zastite zivotinja,
osnivaju se ustanove. Delatnosti odnosno
poslovi u oblastima iz stava 1. ovog ,
¢lana kojima se ne obezbeduje
ostvarivanje zakonom utvrdenih prava i
ostvarivanje drugog zakonom utvrdenog

interesa ne obavljaju se kao javne sluzbe
u smislu ovog zakona.

Clan 4.

Ustanovu, preduzece i drugi oblik orga-
nizovanja za obavljanje delatnosti odnos-
no poslova iz ¢lana 3. ovog zakona mogu
osnovati: Republika, autonomna pokraji-
na, grad, opstina i druga pravna i fizicka
lica.

Clan 5.

Ustanova, preduzece i drugi oblik organi-
zovanja, obavlja delatnost odnosno pos-
love iz ovog zakona pod uslovima i na
nacin utvrden zakonom, a u skladu sa
ciljevima radi kojih se osniva.

Clan 6.

Republika, autonomna pokrajina, grad i
opstina mogu obezbediti obavljanje
delatnosti odnosno poslova iz, ¢lana 3.
ovog zakona iz okvira svojih prava i
duznosti osnivanjem ustanova, odnosno
preduzeca ili poveravanjem vrSenja tih
delatnosti odnosno poslova drugim
pravnim i fizi¢kim licima.

Kad Republika, autonomna pokrajina,
grad 1 opStina poveravaju vrsenje
delatnosti odnosno poslova iz stava 1.
ovog, ¢lana, drugim pravnim i fizickim
licima, njihova medusobna prava i
obaveze ureduju se ugovorom.

Clan 7.

U oblicima organizovanja koji se osniva-
ju i posluju sredstvima u razli¢itim obli-
cima svojine, pravo upravljanja ostvaruje
se po osnovu udela sredstava, u skladu sa
zakonom.

Clan 9.

Raspored, pocetak i zavrsetak radnog
vremena u ustanovi, preduzeéu i drugom
obliku organizovanja koji obavlja delat-
nosti odnosno poslove iz ovog zakona,
utvrduje se u skladu sa zakonom.

Nadlezni ministar moze utvrditi raspored,
pocetak i zavrSetak radnog vremena u
ustanovi odnosno preduzecu ¢iji je
osniva¢ Republika.

Clan 24.

Nadzor nad zakonito§¢u rada ustanove
vr$i nadlezni organ uprave. Nadzor nad
zakonito$¢u rada ustanove Ciji je osnivac
Republika i ustanove koja obavlja delat-
nost, odnosno poslove iz okvira prava i
duznosti Repuglike, vr$i nadlezno
ministarstvo.
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Clan 27.

Postupak za ukidanje ustanove pokrece
osnivac ili organ nadlezan za vrsenje
nadzora nad zakonito$¢u rada ustanove.
Akt o ukidanju ustanove donosi osnivac.
Na osnovu akta o ukidanju ustanove
sprovodi se postupak redovne likvidacije,
u skladu sa zakonom.

Clan 24.

Nadzor nad zakonito$¢u rada ustanove
vr$i nadlezni organ uprave. Nadzor nad
zakonito$¢u rada ustanove ¢iji je osnivac
Republika i ustanove koja obavlja delat-
nost, odnosno poslove iz okvira prava i
duznosti Republike, vr$i nadlezno
ministarstvo.

Statut Autonomne pokrajine Vojvodi-
ne, Sl list AP Vojvodine, 17/91, 20/2014

Ustanove AP Vojvodine, ¢lan 17.

U okviru svojih Ustavom i zakonom
utvrdenih nadleZnosti AP Vojvodina
osniva ustanove u oblasti obrazovanja,
studentskog i uéeni¢kog standarda,
nauke, kulture, fizicke kulture,
zdravstvene zastite, socijalne zastite i u
drugim podrucijima, u skladu sa
zakonom.

Pravna i druga akta AP Vojvodine,

¢lan 19.

Tela AP Vojvodine donose pravna i
druga akta:

- Statut kao najvisi pravni akt AP
Vojvodine; - Pokrajinske skupstinske
odluke, o pitanjima koja su direktno, na
osnovu Ustava, nadleznost AP Vojvodine
ili koja su zakonom odredena kao pitanja
od pokrajinskog znacaja; - Pokrajinske
uredbe; - Odluke; - Deklaracije; -
Rezolucije; - Preporuke; - Poslovnike; -

Pravilnike; - Ulputstva; - Naredbe; -
ReSenja; - Zakljucke i druga akta.
Clan 25.

AP Vojvodina putem svojih tela:

- IzvrSava zakone i donosi propise za
njihovo sprovodenje kada je to zakonom
predvideno;

- Ureduje izbor, organizaciju i rad
organa, agencija, javnih preduzeca i
ustanova Ciji je osnivac;

- Ureduje prava, duznosti i polozaj
izabranih, imenovanih, postavljenih i
zaposlenih lica u pokrajinskim organima,
u skladu sa zakonom.;

- Prikuplja i obraduje statisticke podatke
od pokrajinskog interesa;

- Odlucuje o koriséenju izvornih prihoda;
- Osniva organizacije, agencije, javna
preduzeca i ustanove, fondove, privredna
drustva i vr$i nadzor nad njihovim
radom;

Clan 27.

AP Vojvodina je nadleZna za vrienje
sledecih poslova:

10. Zdravstvena i socijalna zastita

- Osniva ustanove sekundarne i tercijarne
zdravstvene zaStite na teritoriji AP
Vojvodine, u skladu sa zakonom i aktu
Vlade;

- Osniva ustanove socijalne zastite na
teritoriji AP Vojvodine u skladu sa
zakonom i aktu Vlade;

- Utvrduje poslove i ureduje druga
pitanja od znacaja za rad pokrajinskog
fonda za zdravstveno osiguranje kao
organizacione jedinice republickog fonda
za zdravstveno osiguranje i ureduje druga
pitanja od pokrajinskog znacaja u
zdravstvu, u skladu sa zakonom;

- Ureduje pitanja od pokrajinskog
znacaja u socijalnoj zastiti porodice,
dece, omladine i starih, u skladu sa
zakonom;

- Vrsi druge poslove prO{)isane zakonom
koji ¢ine njenu izvornu ili poverenu
nadleznost.

Poveravanje nadleznosti, ¢lan 28.

AP Vojvodina moze pokrajinskom
skupstinskom odlukom poveriti
jedinicama lokalne samouprave
obavljanje pojedinih poslova iz svoje
izvorne nadleznosti.

Pokrajinski upravni okruzi, ¢lan 29.

S ciljem vrSenja odredenih poslova
pokrajinske uprave van mesta sediSta
pokrajinskih organa uprave osnivaju se
pokrajinski upravni okruzi, u skladu sa
Statutom i Pokrajinskoj skupstinskoj
odluci.

Na teritoriji AP Vojvodine,
Pokrajinskom skupstinskom odlukom
osnovace se 7 pokrajinskih upravnih
okruga.

Pokrajinski upravni okruzi osnovace se
u: Subotici, Somboru, Kikindi, VrScu,
Pancevu, Zrenjaninu i Sremskoj
Mitrovici.

Nadleznost, ¢lan 31.

Skupstina:

donosi pokrajinske skupstinske odluke,
rezolucije, deklaracije, preporuke,
zakljucke i druga akta;

- Bira, razreSava, usmerava i kontrolise

188



rad Pokrajinske vlade;

- Bira pokrajinskog zastitnika gradana -
ombudsmana, ureduje njegove
nadleznosti i na¢in njihovog ostvarivanja
pokrajinskom skupstinskom odlukom;

- Donosi akt o osnivanju, nadleznostima i
uredenju agencije, javnih preduzeca i
ustanova AP Vojvodine i ureduje prava,
duznosti i polozaj zaposlenih osoba u
njima koja nisu uredena zakonom;

- Predlaze zakone, druge propise i opsta
akta koje donosi Narodna skupstina
Republike Srbije;

Polozaj pokrajinske uprave, ¢lan 55.
Pokrajinska uprava je samostalna i
poslove iz svoje nadleznosti obavlja u
skladu sa Ustavom, zakonom, Statutom i
Pokrajinskoj skupstinskoj odluci, a za
svoj rad odgovorna je Pokrajinskoj vladi
i Skupstini.

Poslove pokrajinske uprave obavljaju
pokrajinska sekretarijata i pokrajinske
posebne upravne organizacije.

Naziv i delokrug rada pokrajinskih
organa uprave odreduje se pokrajinskom
skupstinskom odlukom.

Pokrajinskim sekretarijatom rukovodi,
¢lan Pokrajinske vlade, a pokrajinskim
posebnim upravnim organizacijama
ravnatelj koga postavlja Pokrajinska
vlada.

Unutrasnje uredenje pokrajinskih organa
uprave i drugih pokrajinskih organizacija
i sluzbi propisuje Pokrajinska vlada.
Pojedinacna akta i radnje pokrajinskih
organa uprave i organizacija kojima su
poverene ovlaséenja, moraju biti
zasnovani na zakonu i Pokrajinskoj
skupstinskoj odluci.

Nadzor nad radom pokrajinskih organa
uprave obavljaju tijela drzavne uprave i
Pokrajinska vlada u skladu sa zakonom i
Statutom.

Protiv kona¢nih pojedinacnih akata
pokrajinske uprave kojima se odlucuje o
pravu, obavezi ili na zakonu zasnovanom
interesu osigurava se sudska zastita, u
skladu sa Ustavom i zakonom.

Clan 56.

Pokrajinski zastitnik gradana -
ombudsman (u daljem tekstu:
ombudsman) je nezavisno i samostalno
telo AP Vojvodine koje §titi prava
gradana i vrs$i nadzor nad radom
pokrajinskih organa uErave, javnih
preduzeca i ustanova koje vrse upravne i
Javne ovlasti, a Ciji je osnivac AP
Vojvodina, u vezi sa njihovim

postupanjem u izvr§avanju odluka i
drugih pravnih akata AP Vojvodine.
Om%)udgman Stiti prava gradana posebno
od povreda ucinjenih nezakonitim,
necjelishodno i neefikasnim postupanjem
tela pokrajinske uprave, javnih preduzeca
i ustanova koje vrse upravne i javne

ovlasti, a ¢iji je osniva¢ AP Vojvodina.

Prihodi autonomne pokrajine, €lan 58.
AP Vojvodina ima izvorne prihode
kojima finansira svoje nadleznosti, u
skladu sa Ustavom i zakonom.

Vrsta i visina izvornih prihoda AP
Vojvodine i udeo AP Vojvodine u delu
prihoda Republike Srbije odreduju se
zakonom, u skladu sa Ustavom.

Zakon o utvrdivanju nadleZnosti Auto-
nomne pokrajine Vojvodine, Sl. glasnik
RS, 99/2009 i 67/2012 - odluka US

Zdravstvo, ¢lan 47

AP Vojvodina preko svojih organa, u
skladu sa zakonima kojima se ureduje
sistem u oblasti zdravstva, obavlja
sledece poslove:

1) drustvenu brigu za zdravlje na nivou
AP Vojvodine koja obuhvata mere za
obezbedivanje i sprovodenje zdravstvene
zaStite od interesa za gradane na teritoriji
AP Vojvodine;

2) donosi posebne programe zdravstvene
zastite za pojedine kategorije
stanovnistva, odnosno vrste bolesti koje
su specificne za AP Vojvodinu a za koje
nije donet poseban program zdravstvene
zastite na republickom nivou, u skladu sa
svojim mogucénostima, i utvrduje cene
pojedina¢nih usluga, odnosno programa;

3) osniva zdravstvene ustanove na
teritoriji AP Vojvodine u skladu sa
Planom mreze zdravstvenih ustanova
koji donosi Vlada, i to: opstu bolnicu,
specijalnu bolnicu, kliniku, institut,
klinicki centar, zavod za javno zdravlje,
zavod za transfuziju krvi i zavod za
antirabi¢nu zastitu;

4) osniva zavod za javno zdravlje za
teritoriju AP Vojvodine koji koordinira i
prati strucni rad zavoda za javno zdravlje
1 drugih zdravstvenih ustanova koje
obavljaju higijensko-epidemiolosku i
socijalno-medicinsku delatnost na
teritoriji AP Vojvodine, predlaze
dugorocne mere zdravstvene zastite sa
prioritetima i metodoloski rukovodi
njihovim sprovodenjem na teritoriji AP
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Vojvodine, predlaze zavodu za javno
zdravlje osnovanom za teritoriju
Republike Srbije potrebne mere u
elementarnim 1 drugim ve¢im
nepogodama i nesre¢ama i vrsi njihovo
sprovodenje u saradnji sa drugim
ustanovama;

5) osniva zavod za transfuziju krvi za
teritoriju AP Vojvodine, koji obavlja
delatnost u skladu sa zakonom kojim se
ureduje transfuzioloSka delatnost;

6) daje predlog za utvrdivanje Plana
mreze zdravstvenih ustanova koji donosi
Vlada za zdravstvene ustanove na
teritoriji AP Vojvodine;

7) imenuje i razreSava direktore,
zamenike direktora, ¢lanove upravnog i
nadzornog odbora zdravstvenih ustanova
¢iji je osnivac,

8) daje saglasnost na statute zdravstvenih
ustanova €iji je osnivac;

9) utvrduje nedeljni raspored rada,
pocetak i zavrSetak radnog vremena u
zdravstvenoj ustanovi ¢iji je osnivac;

10) utvrduje nedeljni raspored rada,
pocetak i zavrSetak radnog vremena
zdravstvenih ustanova i privatne prakse
koji se nalaze na teritoriji AP Vojvodine
za vreme epidemija i otklanjanje
posledica prouzrokovanih elementarnim i
drugim ve¢im nepogodama i vanrednim
prilikama, za epidemije i druge vece
nepogode i vanredne prilike na teritoriji
AP Vojvodine;

11) daje predlog ministru nadleZznom za
poslove zdravlja za utvrdivanje broja
pripravnika u zdravstvenim ustanovama
sa sediStem na teritoriji AP Vojvodine,
koje su zdravstvene ustanove duZne da
prime za obavljanje pripravnickog staza
na godiSnjem nivou,

12) daje miSljenje na Plan razvoja kadra
u zdravstvu koji donosi ministar nadlezan
za poslove zdravlja, za ustanove koje se
nalaze na teritoriji AP Vojvodine;

13) daje predlog ministru nadleznom za
poslove zdravlja za utvrdivanje
referentnih zdravstvenih ustanova za
pojedine oblasti zdravstvene delatnosti
na teritoriji AP Vojvodine;

14) utvrduje minimum procesa rada za
vreme §trajka zdravstvenih ustanova na
teritoriji AP Vojvodine;

15) osniva Zdravstveni savet Vojvodine
kao stru¢no i savetodavno telo koje prati
razvoj zdravstvene zastite i zdravstvenog

osiguranja u AP Vojvodini;
16) osniva Eticki odbor Vojvodine kao
stru¢no telo.

Zdravstveni savet Vojvodine, ¢lan 48

Zdravstveni savet Vojvodine predlaze
Zdravstvenom savetu Srbije:

1) mere za oCuvanje i unapredenje
zdravstvenog stanja i jacanje
zdravstvenog potencijala stanovniStva na
teritoriji AP Vojvodine;

2) mere za ravnomerno ostvarivanje
zdravstvene zastite svih gradana u AP
Vojvodini kao i mere za unaﬁredenje
zdravstvene zastite ugrozenih populacija;

3) mere za funkcionisanje zdravstvene
zaStite 1 zdravstvenog osiguranja na
teritoriji AP Vojvodine zasnovanog na
principima ekonomicnosti, odrzivosti i
efikasnosti;

4) mere za unapredenje upisne politike
na fakultetima i $kolama zdravstvene
struke na teritoriji AP Vojvodine i
saraduje sa nadleZznim organima i drugim
stru¢nim telima na teritoriji AP
Vojvodine u predlaganju mera racionalne
upisne politike na fakultetima i Skolama
zdravstvene struke;

5) mere u cilju sprovodenja reforme u
oblasti zdravstvene zastite i zdravstvenog
osiguranja;

6) razmatranje i drugih pitanja iz oblasti
zdravstvene zastite 1 zdravstvenog
osiguranja i pruza struénu pomo¢
organima, organizacijama 1 ustanovama
na teritoriji AP Vojvodine u realizaciji
zadataka koji se odnose na drustvenu
brigu o zdravlju.

Zdravstveni savet Vojvodine ima devet,
¢lanova koje bira Skupstina AP
Vojvodine iz reda istaknutih stru¢njaka u
oblasti zdravstvene zastite i zdravstvenog
osiguranja.

Na pitanja koja nisu posebno uredena
ovim zakonom, a koja se odnose na rad
Zdravstvenog saveta Vojvodine, na
mandat, ¢lanova Zdravstvenog saveta
Vojvodine i sprecavanje sukoba javnog i
privatnog interesa, kao i na razresenje,
¢lanova Zdravstvenog saveta Vojvodine,
shodno se primenjuju odredbe zakona
kojim se ureduje zdravstvena zastita u
delu koji se odnosi na rad Zdravstvenog
saveta Srbije, osim ako ovim zakonom
nije druk¢ije odredeno.

Sredstva za rad Zdravstvenog saveta
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Vojvodine obezbeduju se u budzetu AP
Vojvodine.

Eticki odbor Vojvodine, ¢lan 49
Eticki odbor Vojvodine:

1) prati primenu nacela profesionalne
etike zdravstvenih radnika u obavljanju
zdravstvene delatnosti na teritoriji AP
Vojvodine;

2) saraduje sa Etickim odborom Srbije u
koordinaciji rada eti¢kih odbora u
zdravstvenim ustanovama na teritoriji AP
Vojvodine;

3) po zahtevu Etickog odbora Srbije prati
sprovodenje naucnih istraZivanja i
klini¢kih ispitivanja lekova i medicinskih
sredstava u zdravstvenim ustanovama na
teritoriji AP Vojvodine i o tome podnosi
izvestaj Etickom odboru Srbije;

4) daje misljenja o spornim pitanjima
koja su od znacaja za sprovodenje
naucnih istrazivanja, medicinskih ogleda,
kao 1 klini¢kih ispitivanja lekova i
medicinskih sredstava u zdravstvenim
ustanovama u AP Vojvodini;

5) prati sprovodenje odluka i daje
misljenje o stru¢nim pitanjima u vezi sa
postupkom uzimanja delova ljudskog tela
u medicinske i nau¢no-nastavne svrhe u
zdravstvenim ustanovama na teritoriji AP
Vojvodine, u skladu sa zakonom;

6) prati sprovodenje odluka i daje
misljenje o struénim pitanjima u vezi sa
primenom mera za leéenf'(e neplodnosti
postupcima biomedicinski
potpomognutim oplodenjem, u
zdravstvenim ustanovama na teritoriji AP
Vojvodine, u skladu sa zakonom;

7) razmatra i druga pitanja profesionalne
etike u sprovodenju zdravstvene zastite
na teritoriji AP Vojvodine.

Eticki odbor Vojvodine ima sedam,
¢lanova koje imenuje i razresava
nadlezni organ AP Vojvodine, na predlog
pokrajinskog sekretara nadleznog za
poslove zdravlja.

Na pitanja koja nisu posebno uredena
ovim zakonom, a koja se odnose na rad
Etickog odbora Vojvodine, na mandat,
¢lanova Etickog odbora Vojvodine i
spreCavanje sukoba javnog i privatnog
interesa, shodno se primenjuju odredbe
zakona kojim se ureduje zdravstvena
zaStita u delu koji se odnosi na rad
Etickog odbora Srbije, osim ako ovim
zakonom nije druk¢ije odredeno.

Sredstva za rad Eti¢kog odbora
Vojvodine obezbeduju se u budzetu AP
Vojvodine.

Sanitarni nadzor, ¢lan 50

AP Vojvodina, preko svojih organa, u
skladu sa zakonom kojim se ureduje
oblast sanitarnog nadzora, vr$i poslove
sanitarnog nadzora.

Poslovi iz stava 1. ovog, ¢lana vrse se
kao povereni.

Pokrajinski zavod za zdravstveno
osiguranje, ¢lan 51

Pokrajinski zavod za zdravstveno
osiguranje (u daljem tekstu: Pokrajinski
zavod) kao organizaciona jedinica
Republickog zavoda za zdravstveno
osiguranje, u skladu sa zakonom, obavlja
sledece poslove, i to:

1) koordinaciju rada filijala obrazovanih
na teritoriji AP Vojvodine, u saradnji sa
Republickim zavodom za zdravstveno
osiguranje;

2) kontrolu rada filijala i namenskog
korid¢enja sredstava koja Republicki
zavod za zdravstveno osiguranje prenosi
filijalama za ostvarivanje prava iz
obaveznog zdravstvenog osiguranja, na
teritoriji AP Vojvodine;

3) kontrolu zakljucenih ugovora izmedu
filijala i davalaca zdravstvenih usluga, na
teritoriji AP Vojvodine;

4) reSava u drugom stepenu o pravima iz
zdravstvenog osiguranja;

5) pruZa potrebnu stru¢nu pomo¢
osiguranim licima u vezi sa
ostvarivanjem prava iz obaveznog
zdravstvenog osiguranja i zastitom
njihovih interesa u osiguranju;

6) obezbeduje uslove za rad lekarskih
komisija obrazovanih na teritoriji AP
Vojvodine;

7) obezbeduje informacioni podsistem,
kao deo integrisanog informacionog
sistema Republike Srbije za oblast
zdravstvenog osiguranja;

8) vrsi statisticka i druga istraZivanja u
oblasti zdravstvenog osiguranja;

9) ostvaruje saradnju sa nadleZnim
pokrajinskim organima;

10) druge poslove utvrdene statutom
Republickog zavoda za zdravstveno
osiguranje.

Sediste Pokrajinskog zavoda je u sediStu
organa AP Vojvodine.
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Pokrajinski zavod ima podracun preko
koga se vrsi uplata i isplata sredstava
Republickog zavoda za zdravstveno
osiguranje zdravstvenim ustanovama na
teritoriji AP Vojvodine, u skladu sa
zakonom kojim se ureduje zdravstveno
osiguranje i propisima donetim za
sprovodenje tog zakona.

Direktora Pokrajinskog zavoda imenuje
Ué)ravni odbor Republickog zavoda za
zdravstveno osiguranje, na predlog
nadleznog organa AP Vojvodine.

Direktor Pokrajinskog zavoda ucestvuje
u radu Upravnog odbora Republickog
zavoda za zdravstveno osiguranje, bez
prava odlucivanja.

Direktor Pokrajinskog zavoda, po
(sjprovedenom javnom konkursu, imenuje
irektore filijala koje su obrazovane na

teritoriji AP Vojvodine, pod uslovima i
na nacin propisan zakonom za
imenovanje direktora filijala van
teritorije AP Vojvodine.

Na direktora Pokrajinskog zavoda
primenjuju se odredbe zakona kojim se
ureduje zdravstveno osiguranje u delu
koji se odnosi na sprecavanje sukoba
javnog i privatnog interesa.

U Upravnom i Nadzornom odboru
Republiéko]g( zavoda za zdravstveno
osiguranje, koji u skladu sa zakonom
kojim se ureduje zdravstveno osiguranje,
¢ine predstavnici osiguranika, moraju biti
zastupljeni i predstavnici osiguranika sa
teritorije AP Vojvodine.

Clan 52

Danom pocetka rada, zavod za javno
zdravlje osnovan za teritoriju AP
Vojvodine preuzima na koris¢enje
pokretnu i nepokretnu imovinu, kao i
prava i obaveze zavoda za javno zdravlje
osnovanog za teritoriju Juzno-backog
upravnog okruga.

Danom pocetka rada, zavod za javno
zdravlje osnovan za teritoriju AP
Vojvodine preuzima i zaposlene u
zavodu za javno zdravlje osnovanom za
teritoriju Juzno-backog upravnog okruga.
Nadzor nad poverenim poslovima,

¢lan 85

Nadzor nad radom pokrajinskih organa
uprave u vrsenju poverenih poslova
utvrdenih ovim zakonom obavljaju
organi drzavne uprave iz Cijeg su
delokruga poslovi koji su povereni.

Clan 86

Kad AP Vojvodina poveri jedinicama
lokalne samouprave pojedine poslove iz
svoje nadleznosti, nadzor nad
obavljanjem poverenih poslova organi
AP Vojvodine vr§e shodnom primenom
odredaba Zakona o drzZavnoj upravi o
ovlas¢enjima nadzornog organa.

Zakon o zdravstvenoj zastiti, Sl. glasnik
RS, 107/2005, 72/2009 - dr. zakon,
88/2010, 99/2010, 57/2011, 119/2012,
45/2013 - dr. Zakon i 93/2014

Clan 1.

Ovim zakonom ureduje se sistem
zdravstvene zaStite, organizacija
zdravstvene sluzbe, drustvena briga za
zdravlje stanovni$tva, opsti interes u
zdravstvenoj zastiti, prava i obaveze
pacijenata, zdravstvena zastita stranaca,
osnivanje Agencije za akreditaciju
zdravstvenih ustanova Srbije, nadzor nad
sprovodenjem ovog zakona, kao i druga
pitanja od znacaja za organizaciju i
sprovodenje zdravstvene zastite.
Zdravstvena zastita, ¢lan 2.

Zdravstvena zastita, u smislu ovog
zakona, jeste organizovana i
sveobuhvatna delatnost drustva sa
osnovnim ciljem da se ostvari najvisi
moguci nivo o¢uvanja zdravlja gradana i
porodice. Zdravstvena zastita, u smislu
ovog zakona, obuhvata sprovodenje mera
za oCuvanje 1 unapredenje zdravlja
gradana, sprecavanje, suzbijanje 1 rano
otkrivanje bolesti, povreda 1 drugih
poremecaja zdravlja i blagovremeno i
efikasno lecenje i rehabilitaciju.

Ucesnici u zdravstvenoj zastiti, ¢lan 4.

U obezbedivanju i sprovodenju
zdravstvene zastite u Republici ucestvuju
gradani, porodica, poslodavci, obrazovne
1 druge ustanove, humanitarne, verske,
sportske i druge organizacije, udruZenja,
zdravstvena sluzba, organizacija za
zdravstveno osiguranje, kao i opStine,
gradovi, autonomne pokrajine i
Republika.

Zdravstvena delatnost, ¢lan 5.
Zdravstvena delatnost je delatnost kojom
se obezbeduje zdravstvena zastita
gradana, a koja obuhvata sprovodenje
mera i aktivnosti zdravstvene zastite koje
se, u skladu sa zdravstvenom doktrinom i
uz upotrebu zdravstvenih tehnologija,
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koriste za oCuvanje i unapredenje
zdravlja ljudi, a koju obavlja zdravstvena
sluzba.

Zdravstvena sluzba, ¢lan 6.

Zdravstvenu sluzbu u Republici ¢ine
zdravstvene ustanove i drugi oblici
zdravstvene sluzbe (u daljem tekstu:
privatna praksa), koji se osnivaju radi
sprovodenja i obezbedivanja zdravstvene
zastite, kao i zdravstveni radnici,
odnosno zdravstveni saradnici, koji
obavljaju zdravstvenu delatnost, u skladu
sa ovim zakonom.

Finansiranje zdravstvene zastite, ¢lan 7.

Sredstva za sprovodenje zdravstvene
zaStite, kao i za rad i razvoj zdravstvene
sluzbe, obezbeduju se u skladu sa
zakonom.

Drustvena briga za zdravlje stanovnistva,
¢lan 8.

Drustvena briga za zdravlje stanovnistva
ostvaruje se na nivou Republike,
autonomne pokrajine, opstine, odnosno
grada, poslodavca i pojedinca. U okviru
drustvene brige za zdravlje iz stava 1.
ovog, ¢lana obezbeduje se zdravstvena
zastita koja obuhvata:

1) oCuvanje i unapredenje zdravlja,
otkrivanje i suzbijanje faktora rizika za
nastanak oboljenja, sticanje znanja i
navika o zdravom nacinu Zivota,

2) sprecavanje, suzbijanje i rano
otkrivanje bolesti;

3) pravovremenu dijagnostiku,
blagovremeno lecenje, rehabilitaciju
obolelih i povredenih,;

4) informacije koje su stanovnistvu ili
pojedincu potrebne za odgovorno
postupanje i za ostvarivanje prava na
zdravlje.

Drustvena briga za zdravlje na nivou
Republike, ¢lan 9.

Drustvenu brigu za zdravlje na nivou
Republike ¢ine mere privredne i socijalne
politike kojima se stvaraju uslovi za
sprovodenje zdravstvene zastite radi_
ocuvanja i unapredenja zdravlja ljudi,
kao i mere kojima se uskladuje delovanje
irazvoj sistema zdravstvene zastite.

Clan 10.

Drustvena briga za zdravlje na nivou
Republike, u smislu, ¢lana 9. ovog
zakona, obuhvata:

1) uspostavljanje prioriteta, planiranje,
donosenje posebnih programa za

sprovodenje zdravstvene zastite, kao i
ono$enje propisa u ovoj oblasti;

2) sprovodenje mera poreske i )
ekonomske politike kojima se podstice
razvoj navika o zdravom nacinu Zivota;

3) obezbedivanje uslova za vaspitanje za
zdravlje stanovnistva;

4) obezbedivanje uslova za razvoj
integrisanog zdravstvenog informacionog
sistema u Republici;

5) razvoj naucnoistrazivacke delatnosti u
oblasti zdravstvene zastite;

6) obezbedivanje uslova za stru¢no_
usavrSavanje zdravstvenih radnika i
zdravstvenih saradnika.

Drustvena briga za zdravlje na nivou
Republike obuhvata i donoSenje
re(:ipubliéko programa u oblasti zastite
zdravlja od zagadene Zivotne sredine §to
je prouzrokovano Stetnim i opasnim
materijama u vazduhu, vodi 1 zemljistu,
odlaganjem otpadnih materija, opasnim
hemikalijama, izvorima gomzujuéih i
nejonizujucih zracenja, bukom i
vibracijama, kao i vrSenje sistematskih
ispitivanja zivotnih namirnica, predmeta
opSte upotrebe, mineralnih voda za pice,
vode za dpi(’:e i drugih voda koje sluze za
proizvodnju i preradu Zivotnih namirnica
1 sanitarno-higijenske i rekreativne
potrebe, radi utvrdivanja njihove
zdravstvene i higijenske ispravnosti i
propisanog kvaliteta (monitoring).

Program iz stava 2. ovog, ¢lana
sporazumno donose ministar nadlezan za
poslove zdravlja (u daljem tekstu:
ministar) i ministar nadlezan za poslove
zastite zivotne sredine.

Sredstva za sprovodenje drustvene brige
za zdravlje na nivou Republike
obezbeduju se u skladu sa zakonom.

Clan 11.

Drustvena briga za zdravlje, pod
jednakim uslovima, na teritoriji
Republike ostvaruje se obezbedivanjem
zdravstvene zastite grupacija
stanovnistva koje su izlozene pove¢anom
riziku oboljevanja, zdravstvenom
zaStitom lica u vezi sa spreavanjem,
suzbijanjem, ranim otkrivanjem 1
lecenjem bolesti od veceg socijalno-
medicinskog znacaja, kao i zdravstvenom
zaStitom socijalno ugrozenog
stanovnistva.

Zdravstvena zastita obuhvata:
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1) decu do navrSenih 18 godina Zivota,
Skolsku decu i studente do kraja
propisanog Skolovanja, a najkasnije do
26 godina zivota, u skladu sa zakonom,;
2) Zene u vezi sa planiranjem porodice,
kao i u toku trudnoée, porodaja i
materinstva do 12 meseci nakon
porodaja;

3) lica starija od 65 godina zivota;

4) osobe sa invaliditetom i mentalno
nedovoljno razvijena lica;

5) lica koja boluju od HIV infekcije ili
drugih zaraznih bolesti koje su utvrdene
posebnim zakonom kojim se ureduje
oblast zastite stanovnistva od zaraznih
bolesti, malignih bolesti, hemofilije,
Secerne bolesti, psihoze, epilepsije,
multiple skleroze, lica u terminafnoj fazi
hroni¢ne bubrezne insuficijencije,
cisti¢ne fibroze, sistemske autoimune
bolesti, reumatske groznice, bolesti
zavisnosti, obolela odnosno povredena
lica u vezi sa pruzanjem hitne
medicinske pomo¢i, lica obolela od
retkih bolesti, kao i zdravstvenu zastitu u
vezi sa davanjem i primanjem tkiva i
organa,

6) monahe i monahinje;

7) materijalno neobezbedena lica koja
primaju materijalno obezbedenje po
propisima o socijalnoj zastiti i zastiti
boraca, vojnih i civilnih invalida rata,
kao i, ¢lanove njihovih porodica ako nisu
zdravstveno osigurani;

8) korisnike stalnih nov¢anih lEomoéi po
propisima o socijalnoj zastiti kao i
pomoci za smestaj u ustanove socijalne
zastite ili u druge porodice;

9) nezaposlena lica i druge kategorije
socijalno ugrozenih lica ¢iji su mesecni
prihodi ispod prihoda utvrdenih u skladu
sa zakonom kojim se ureduje
zdravstveno osiguranje;

10) korisnike pomo¢i, ¢lanova porodice

¢iji je hranilac na odsluZenju vojnog
roka;

11) lica romske nacionalnosti koja zbog
tradicionalnog nacina zivota nemaju
stalno prebivaliSte, odnosno boraviste u
Republici;

2) zrtve nasilja u porodici;

13) zrtve trgovine ljudima.

14) lica kojima se obezbeduje obavezna
imunizacija u skladu sa propisima kojima
se ureduje zdravstvena zastita

stanovni$tva od zaraznih bolesti;

15) lica kojima se obezbeduju ciljani
preventivni pregledi, odnosno skrining,
prema

odgovarajuc¢im republiCkim programima;
16) samohrane roditelje sa decom do
sedam godina zivota, ¢iji su mesecni
prihodi ispod prihoda utvrdenih u skladu
sa zakonom kojim se ureduje
zdravstveno osiguranje.

Vlada Republike Srbije (u daljem tekstu:
Vlada) ureduje sadrzaj i obim, nacin i
postupak, kao i uslove za ostvarivanje
zdravstvene zastite ovih lica, ako
zakonom nije druk¢ije uredeno.

Drustvena briga za zdravlje na nivou
autonomne pokrajine, opstine, odnosno
grada, ¢lan 13.

Drustvena briga za zdravlje na nivou
autonomne pokrajine, opstine, odnosno
grada, obuhvata mere za obezbedivanje i
sprovodenje zdravstvene zastite od
interesa za gradane na teritoriji
autonomne pokrajine, opstine, odnosno
grada, i to:

1) pradenje zdravstvenog stanja
stanovnistva i rada zdravstvene sluzbe na
svojoj teritoriji, kao i staranje o
sprovodenju utvrdenih prioriteta u
zdravstvenoj zastiti;

2) stvaranje uslova za pristupacnost i
ujednacenost kori§¢enja primarne
zdravstvene zaStite na svojoj teritoriji;

3) koordiniranje, podsticanje,
organizaciju i usmeravanje sprovodenja
zdravstvene zastite koja se ostvaruje
delatno$cu organa jedinica lokalne
samouprave, gradana, preduzeca,
socijalnih, obrazovnih i drugih ustanova i
drugih organizacija;

4) planiranje i ostvarivanje sopstvenog
programa za ocuvanje i zastitu zdravlja
od zagadene zivotne sredine $to je
prouzrokovano $tetnim i opasnim
materijama u vazduhu, vodi i zemljistu,
odlaganjem otpadnih materija, opasnih
hemikalija, izvorima jonizujucih i
nelj)onizujuéih zracenja, bukom i
vibracijama na svojoj teritoriji, kao i
vrSenjem sistematskih ispitivanja
Zivotnih namirnica, predmeta opSte
upotrebe, mineralnih voda za pice, vode
za pice i drugih voda koje sluze za
roizvodnju 1 preradu Zivotnih namirnica
1 sanitarno-higijenske i rekreativne
potrebe, radi utvrdivanja njihove
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zdravstvene i higijenske ispravnosti i
propisanog kvaliteta;

5) obezbedivanje sredstava za vrsenje
osnivackih prava nad zdravstvenim
ustanovama ¢iji je osnivac u skladu sa
zakonom i Planom mreze zdravstvenih
ustanova, a koje obuhvata izgradnju,
odrzavanje i opremanje zdravstvenih
ustanova, odnosno investiciono ulaganje,
investiciono-tekuce odrzavanje
prostorija, medicinske i nemedicinske
ogreme 1 prevoznih sredstava, opreme u
oblasti integrisanog zdravstvenog
informacionog sistema,

kao i za druge obaveze odredene
zakonom i aktom o osnivanju;

6) saradnja sa humanitarnim i stru¢nim
organizacijama, savezima i udruZenjima,
na poslovima razvoja zdravstvene zastite;
7) moze da obezbedi uslove za bolju
kadrovsku obezbedenost zdravstvene
ustanove €iji je osniva¢, do normativa,
odnosno standarda propisanih u skladu sa
ovim zakonom i propisima donetim za
sprovodenje ovog zakona, za koje se,
zbog nedostatka finansijskih sredstava u
sistemu obaveznog zdravstvenog
osiguranja, sredstva ne mogu obezbediti
na osnovu ugovora zakljucenog sa
organizacijom za obavezno zdravstveno
osiguranje, odnosno zbog nedostatka
sopstvenih prihoda zdravstvene ustanove,
a do stvaranja uslova da se

kadrovska obezbedenost finansira iz
sredstava obaveznog zdravstvenog
osiguranja, odnosno iz sopstvenih
prihoda zdravstvene ustanove;

8) obezbedivanje sredstava za pruzanje
hitne medicinske pomo¢i u skladu sa,
¢lanom 162. st. 1.1 2. ovog zakona.

Opétina, odnosno grad obezbeduje rad
mrtvozorske sluzbe na svojoj teritoriji.
Autonomna pokrajina, opStina, odnosno
grad obezbeduje sredstva za ostvarivanje
drustvene brige za zdravlje iz stava 1.
ovog, ¢lana u budzetu autonomne
pokrajine, opstine, odnosno grada, u
skladu sa zaﬁonom.

Autonomna pokrajina, opsStina, odnosno
grad moze doneti posebne programe
zdravstvene zastite za pojedine kategorije
stanovnistva, odnosno vrste bolesti koje
su specifi¢ne za autonomnu pokrajinu,
opstinu, odnosno grad, a za koje nije
donet poseban program zdravstvene
zastite na republi¢kom nivou, u skladu sa

svojim moguénostima, i utvrditi cene tih
pojedinaénih usluga, odnosno programa.

Clan 13a

Drustvena briga za zdravlje na nivou
autonomne pokrajine, opStine, odnosno
grada, moze da obuhvati i mere za
obezbedivanje i sprovodenje zdravstvene
zaStite od interesa za gradane na teritoriji
autonomne pokrajine, opstine, odnosno
grada, kojima se stvaraju uslovi za bolju
dostupnost i pristupacnost u koris¢enju
zdravstvene zaStite na svojoj teritoriji u
zdravstvenim ustanovama €iji je osnivac,
a koji su visi od normativa, odnosno
standarda propisanih ovim zakonom i
propisima donetim za sprovodenje ovog
zakona u pogledu prostora, opreme,
kadra, lekova 1 medicinskih sredstava,
koji se ne obezbeduju pod uslovima
propisanim zakonom kojim se ureduje
obavezno zdravstveno osiguranje,
ukljucujuéi i druge neophodne troskove
za rad zdravstvene ustanove kojima se
postize visi standard u obezbedivanju
zdravstvene zastite.

Obezbedivanje kadra pod uslovima ovog
zakona podrazumeva obezbedivanje
sredstava za plate zaposlenih, dodatke na
plate i druge naknade u skladu sa
zakonom, odnosno kolektivnim
ugovorom, kao i doprinose za obavezno
socijalno osiguranje.

Autonomna pokrajina, op$tina, odnosno
grad moZe da obezbedi i sredstava za
vr$enje osnivackih prava nad
zdravstvenim ustanovama Ciji je osnivac,
radi izvrSavanja obaveza zdravstvenih
ustanova a po izvr$nim sudskim
odlukama, za obaveze koje se ne
finansiraju iz sredstava obaveznog
zdravstvenog osiguranja ili na drugi
nacin u skladu sa zakonom, a za koje
obaveze zdravstvena ustanova ne moze
da obezbedi sredstva u finansijskom
planu.

Autonomna pokrajina, opStina, odnosno
grad moZze da obezbedi i sredstva za
osiguranje objekata i opreme za
zdravstvene ustanove ¢iji je osnivac, u
skladu sa zakonom.

Za sprovodenje drustvene brige za
zdravlje iz ovog zakona, autonomna
pokrajina, opstina, odnosno grad,
obezbeduje sredstva u budzetu
autonomne pokrajine, opStine, odnosno
grada, u skladu sa zakonom.
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Drustvena briga za zdravlje na nivou
poslodavca, ¢lan 14.

Poslodavac organizuje i obezbeduje iz
svojih sredstava zdravstvenu zastitu
zaposlenih radi stvaranja uslova za
zdravstveno odgovorno ponasanje i
zastitu zdravlja na radnom mestu
zaposlenog, koja obuhvata najmanje:

1) lekarske preglede radi utvrdivanja
sposobnosti za rad po nalogu poslodavca;

2) sprovodenje mera za sprecavanje i
rano otkrivanje profesionalnih bolesti,
bolesti u vezi sa radom i spreavanje
povreda na radu;

3) preventivne preglede zaposlenih

(prethodne, periodi¢ne, kontrolne i

ciljane preglede) u zavisnosti od pola,

uzrasta i uslova rada, kao i pojavu

Erofesionalnih bolesti, povreda na radu i
roni¢nih bolesti;

4) preglede zaposlenih koji se obavezno
sprovode radi zastite Zivotne i radne
sredine, radi zaStite zaposlenih od
zaraznih bolesti u skladu sa propisima
kojima je uredena oblast zaStite
stanovni$tva od zaraznih bolesti, zasStite
potrosaca, odnosno korisnika i druge
obavezne zdravstvene preglede, u skladu
sa zakonom;

5) upoznavanje zaposlenih sa
zdravstvenim merama zastite na radu i
njihovo obrazovanje u vezi sa
specificnim uslovima, kao i na koriséenje
liénih 1 kolektivnih zaStitnih sredstava;
6) obezbedivanje sanitarno-tehnickih i
higijenskih uslova (sanitarnih uslova) u
objektima pod sanitarnim nadzorom 1
drugim objektima u kojima se obavlja
delatnost od javnog interesa u skladu sa
zakonom kojim se ureduje oblast
sanitarnog nadzora, kao 1 obezbedivanje i
sprovodenje opstih mera za zastitu
stanovnistva od zaraznih bolesti u skladu
sa zakonom kojim se ureduje oblast
za$tite stanovniStva od zaraznih bolesti;

7) druge preventivne mere (neobavezne
vakcinacije, neobavezni sistematski
pre%ledi), u skladu sa opstim aktom
poslodavca;

8) pracenje uslova rada i bezbednosti na
radu, kao i procene profesionalnih rizika
u cilju unapredivanja uslova rada i
ergonomskih mera, prilagodavanjem rada
psihofizioloSkim sposobnostima
zaposlenih;

9) pracenje oboljevanja, povredivanja,

odsutnosti sa posla i smrtnosti, posebno
od profesionalnih bolesti, bolesti u vezi
sa radom, povreda na radu i drugih
zdravstvenih osteé¢enja koja uticu na
privremenu ili trajnu izmenu radne
sposobnosti;

10) uceSc¢e u organizaciji rezima rada i
odmora zaposlenih, kao i u proceni nove
opreme i novih tehnologija sa zdravstve-
nog i ergonomskog stanovista,

11) sprovodenje mera za unapredivanje
zdravlja radnika izloZenih zdravstvenim
rizicima u toku procesa rada, ukljucujuéi
i ocenIiivanje i upucivanje radnika
zaposlenih na posebno teskim i rizinim
poslovima na zdravstveno-preventivne
aktivnosti i odmor;
12) ukazivanje prve pomoci u sluc¢aju
povrede na radnom mestu i
obezbedivanje uslova za hitne
medicinske intervencije. Drustvena briga
za zdravlje na nivou poslodavca, u smislu
ovog zakona obuhvata i prethodne i
periodi¢ne preglede radnika koji rade na
radnim mestima sa povecanim rizikom,
na nacin i po postupku utvrdenim
ropisima kojima se ureduje oblast
ezgednosti 1 zdravlja na radu.

U obezbedivanju drustvene brige za
zdravlje na nivou poslodavca, poslodavac
je duzan da zaposlenima obezbedi i
druge mere bezbednosti i zdravlja na
radu, u skladu sa propisima kojima se
ureduje oblast bezbednosti i zdravlja na
radu.

Plan razvoja zdravstvene zastite, ¢lan 16.
Radi obezbedivanja i sprovodenja
drustvene brige za zdravlje na nivou
Republike, Skupstina Republike Srbije
donosi Plan razvoja zdravstvene zastite.
Radi sprovodenja Plana razvoja Vlada
donosi programe zdravstvene zastite.
Clan 17.

Plan razvoja zasniva se na analizi
zdravstvenog stanja stanovniStva, potreba
stanovni$tva za zdravstvenom zastitom,
raspolozivih kadrovskih, finansijskih i
drugih moguénosti.

Plan razvoja sadrzi:

1) prioritete u razvoju zdravstvene
zastite;

2) ciljeve, mere i aktivnosti zdravstvene
zastite;

3) zdravstvene potrebe grupacija
stanovnistva koje su izlozene posebnom
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riziku oboljevanja od interesa za
Republiku;

4) specifine potrebe stanovnistva za
zdravstvenom zaStitom i mogucnost
njihovog ostvarivanja u pojedinim
podrucjima;

5) pokazatelje za pracenje dostignuéa u
realizaciji ciljeva;

6) nosioce mera i aktivnosti i rokove za
ostvarivanje ciljeva zdravstvene zastite;

7) kriterijume za utvrdivanje mreze
zdravstvenih ustanova u Republici €iji je
osniva¢ Republika, autonomna pokrajna,
opstina, odnosno grad, kao i osnove za
razvoj zdravstvene sluzbe na primarnom,
sekundarnom i tercijarnom nivou,

8) elemente za planiranje, obrazovanje i
usavrSavanje zaposlenih u sistemu
zdravstvene zastite, kao i1 elemente za
planiranje izgradnje novih i
restrukturiranje postojecih kapaciteta u
pogledu prostora i opreme;

9) izvore za finansiranje zdravstvene
zastite i razvoja sistema zdravstvenog
osiguranja;

10) druge podatke bitne za razvoj sistema
zdravstvene zastite.

Ostvarivanje opsteg interesa u zdravstve-
noj zastiti, ¢lan 18.

Republika kao opsti interes u
zdravstvenoj zastiti obezbeduje:

1) dpra(':enj e 1 proucavanje uslova zivota i
rada i zdravstvenog stanja stanovni$tva,
odnosno pojedinih grupacija
stanovnistva, uzroka pojava, Sirenja i
nacina sprecavanja i suzbijanja bolesti i
povreda od veéeg socijalno-medicinskog
znacaja;

2) promociju zdravlja u skladu sa
programima zdravstvene zastite i
obezbedivanje uslova za sprovodenje
posebnih programa za ocuvanje i
unapredenje zdravlja;

3) sprovodenje epidemioloskog nadzora i
organizovanje i sprovodenje posebnih
mera za zastitu stanovnistva od zaraznih
bolesti, sprovodenje vanrednih mera
utvrdenih u skladu sa zakonom kojim se
ureduje oblast zastite stanovnistva od
zaraznih bolesti, kao i sprovodenje
programa za sprecavanje, suzbijanje,
odstranjivanje i iskorenjivanje zaraznih
bolesti, u skI]adu sa zakonom;

4) sprecavanje, suzbijanje i gaSenje
epidemija zaraznih bolesti;

5) pracenje i spre¢avanje hroni¢nih
masovnih nezaraznih bolesti i bolesti
zavisnosti;

6) epidemiolosko i higijensko
sistematsko pracenje, kao i sistematsko
pracenje i ispitivanje uticaja zagadenja
zivotne sredine na zdravlje ljudi, kao i
sistematsko ispitivanje zdravstvene
ispravnosti zivotnih namirnica, predmeta
opste upotrebe i vode za pice;

7) hitnu medicinsku pomo¢ osobama
nepoznatog prebivalista, kao i drugim
licima koja pravo na hitnu medicinsku
pomo¢ ne ostvaruju na drugaciji nacin u
skladu sa zakonom;

8) zdravstvenu zastitu lica koja se nalaze
na izdrZavanju kazne zatvora koja im se
pruza van zavoda za izdrzavanje
zavodskih sankcija, izvr§avanje mera
bezbednosti obaveznog psihijatrijskog
leCenja i Cuvanja u zdravstvenoj
ustanovi, obaveznog psihijatrijskog
leCenja na slobodi, obaveznog leCenja
alkoholi¢ara i narkomana;

9) sprecavanje i otklanjanje zdravstvenih
posledica prouzrokovanih elementarnim i
drugim nepogodama i vanrednim
prilikama;

10) organizovanje i razvoj integrisanog
zdravstvenog informacionog sistema
prikupljanjem, obradom i analizom
zdravstveno-statistickih i drugih
podataka i informacija o zdravstvenom
stanju i zdravstvenim potrebama
stanovnistva, kao i pracenje podataka o
funkcionisanju zdravstvene sluzbe u
pogledu obezbedenosti prostora, kadrova,
opreme i lekova, kao i pracenje
pokazatelja izvrSenja rada;

11) pracenje i stalno unapredenje
kvaliteta zdravstvene zastite i
sprovodenje i kontrolu kvaliteta
zdravstvene zastite;

12) organizovanje i sprovodenje provere
kvaliteta stru¢nog ra(ipa;

13) vanrednu kontrolu kvaliteta lekova,
kao i kontrolu slu¢ajnih uzoraka lekova
koji se upotrebljavaju u humanoj
medicini, po programu ministarstva
nadleznog za poslove zdravlja;

14) podsticanje aktivnosti za
unapredivanje racionalne farmakoterapije
u lecenju obolelih i povredenih;

15) podsticanje aktivnosti na omasovlja-
vanju dobrovoljnog davalastva krvi i
sprovodenje programa prikupljanja krvi,
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kao i davanja i primanja organa i tkiva za
presadivanje;

16) obezbedivanje uslova za rad repub-
lickih stru¢nih komisija, kao i komisije
za procenu zdravstvenih tehnologija;

17) podsticanje aktivnosti humanitarnih i
strucnih organizacija, saveza i udruzenja
na poslovima koji su kao prioritet
predvideni Planom razvoja, odnosno
posebnim programima zdravstvene
zastite;

18) ucesce u obezbedivanju sredstava za
ujednacavanje uslova za ravnomerno
ostvarivanje zdravstvene zastite na celoj
teritoriji Republike, a posebno na
primarnom nivou zdravstvene zastite u
opStinama sa nepovoljnim demografskim
karakteristikama i nedovoljno razvijenim
opStinama, u skladu sa prioritetima;

19) sredstva za izgradnju i opremanje
zdravstvenih ustanova u drZavnoj svojini
¢iji je osniva¢ Republika, koje obuhvata:
investiciono ulaganje, investiciono —
tekuce odrzavanje prostorija, medicinske
i nemedicinske opreme i prevoznih
sredstava, odnosno vrsi nabavku
medicinske i druge opreme neophodne za
rad zdravstvenih ustanova i prevoznih
sredstava, obezbedivanje sredstava,
odnosno nabavku opreme za razvoj
integrisanog zdravstvenog informacionog
sistema, kao i obezbedivanje sredstava za
druge obaveze odredene zakonom i
aktom o osnivanju;

20) finansiranje primenjenih istrazivanja
u oblasti zdravstvene zastite;

21) primenu mera Vlade u elementarnim
i drugim nepogodama i vanrednim
prilikama u skladu sa zakonom kojim se
ureduje postupanje u vanrednim
situacijama;

22) obezbedivanje sredstava za
obavljanje navedenih poslova, kao i za
postupak utvrdivanja nivoa jonizujuceg i
nejonizujuceg zracenja u oblasti
zdravstvene zastite od strane zavoda za
medicinu rada osnovanog za teritoriju
Republike Srbije. Sredstva za
ostvarivanje opSteg interesa u
zdravstvenoj zastiti obezbeduju se u
budzetu Republike. Ministar obrazuje
komisiju koja ¢e predloziti prioritete za
namene propisane ovim, ¢lanom zakona.
Obavestavanje javnosti, ¢lan 41.

Nadlezna zdravstvena ustanova i privatna
praksa duzne su da o izbijanju epidemija

i nepogodama iz stava 2. ovog, €lana
blagovremeno i istinito dostavljaju
podatke nadleznim organima opstine,
grada, autonomne pokrajine i Republike,
koji o tome obavestavaju javnost.
Zdravstvena sluzba, ¢lan 45.
Zdravstvenu sluzbu €ine:

1) zdravstvene ustanove i privatna
praksa;

2) zdravstveni radnici i zdravstveni
saradnici koji zdravstvenu delatnost
obavljaju u zdravstvenim ustanovama i u
privatnoj praksi.

Zdravstvena ustanova obavlja zdravst-
venu delatnost, a privatna praksa odrede-
ne poslove zdravstvene delatnosti.

Vrste, uslovi za osnivanje i prestanak
rada zdravstvenih ustanova, ¢lan 46.

Zdravstvenu ustanovu moze osnovati
Republika, autonomna pokrajina, lokalna
samouprava, pravno ili fizicko lice, pod
uslovima propisanim ovim zakonom.
Zdravstvene ustanove mogu se osnivati
sredstvima u drzavnoj ili privatnoj
svojini, ako zakonom nije drukcije
uredeno.

Zdravstvena ustanova moze se osnovati
kao: 1) dom zdravlja; 2) apoteka; 3) bol-
nica (opsta i specijalna); 4) zavod;

5) zavod za javno zdravlje; 6) klinika;

7) institut; 8) klinicko-bolnicki centar;
9) klinicki centar.

Clan 47.

Zdravstvene ustanove koje se osnivaju
sredstvima u drzavnoj svojini osnivaju se
u skladu sa Planom mreZe zdravstvenih
ustanova, koji donosi Vlada. Plan mreze
za teritoryju autonomne pokrajine,
utvrduje se na predlog autonomne
pokrajine. Plan mreZe utvrduje se na
osnovu:

Clan 48.

Zdravstvene ustanove u drzavnoj svojini,
u zavisnosti od vrste, osnivaju Republika,
autonomna pokrajina, opStina, odnosno
grad, u skladu sa ovim zakonom i
Planom mreze.

Zdravstvene ustanove osnivaju, i to:

1) dom zdravlja i apoteku — osniva
opstina, odnosno grad;

2) zavod na primarnom nivou obavljanja
zdravstvene delatnosti i klini¢ko-bolnicki
centar — osniva grad;

3) opstu bolnicu, specijalnu bolnicu,
kliniku, institut i klinicki centar — osniva
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Republika, a na teritoriji autonomne
pokrajine — autonomna pokrajina;

4) zdravstvene ustanove koje obavljaju
delatnost na vise nivoa zdravstvene
zastite, i to: zavod za javno zdravlje,
zavod za transfuziju krvi, zavod za
medicinu rada, zavod za sudsku
medicinu, zavod za virusologiju, vakcine
1 serume, zavod za antirabi¢nu zagtitu,
zavod za psihofizioloSke poremecaje i
govornu patologiju i zavod za
dezinfekciju, dezinsekciju i deratizaciju

— osnivaju se u skladu sa ovim zakonom.

Zdravstvene ustanove koje obavljaju
hitnu medicinsku pomo¢, snabdevanje
krvlju i krvnim derivatima, uzimanje,
Cuvanje i presadivanje organa i delova
ljudskog tela, proizvodnju seruma i
vakcina i patoanatomsko-obdukcijsku
delatnost, kao i zdravstvenu delatnost iz
oblasti javnog zdravlja, osnivaju se
isklju¢ivo u drzavnoj svojini.

Clan 49.

Blize uslove u pogledu kadra, opreme,
prostora i lekova za osnivanje i
obavljanje zdravstvene delatnosti
zdravstvenih ustanova iz stava 1. ovog,
¢lana propisuje ministar.

Clan 51.

Ministarstvo reSenjem utvrduje da su
ispunjeni uslovi propisani zakonom za
obavljanje zdravstvene delatnosti.
Resenje 1z stava 1. ovog, ¢lana donosi
zdravstveni inspektor, u skladu sa ovim
zakonom i zakonom kojim se ureduje
opsti upravni postupak.

Clan 52.

O ukidanju, spajanju i podeli
zdravstvenih ustanova u drzavnoj svojini
odlucuje Vlada, u skladu sa Planom
mreze, uz konsultaciju sa osnivacem. O
ukldanju spajanju i podeli zdravstvenih
ustanova u privatnoj svojini odlucuje
osnivag.

Clan 53.

Ministarstvo donosi reSenje o
privremenoj zabrani rada, ili o
privremenoj zabrani obaVlJanJa
odredenih poslova zdravstvene
delatnosti, ako: ...

Zdravstveni inspektor o utvrdenim
¢injenicama iz stava 1. ovog, ¢lana
donosi reSenje o privremenoj zabrani
rada, odnosno obavljanja zdravstvene
delatnosti ili odredenih poslova
zdravstvene delatnosti.

Na resenje koje donosi zdravstveni
inspektor moze se izjaviti zalba ministru,
uroku od 15 dana od dana prijema
reSenja. ReSenje ministra je kona¢no u
upravnom postupku i protiv njega se
moze pokrenuti upravni spor.
Zdravstvena ustanova mozZe, na osnovu
reSenja Ministarstva, poceti sa radom,
ako u roku propisanom zakonom,
odnosno resenjem Ministarstva otkloni
razloge koji su doveli do privremene
zabrane rada zdravstvene ustanove ili
privremene zabrane obavljanja odredenih
poslova zdravstvene delatnosti.

Clan 54.

Fakulteti zdravstvene struke mogu
obavljati zdravstvenu delatnost preko
svojih organizacionih jedinica ako
Ministarstvo utvrdi da te organizacione
jedinice ispunjavaju uslove propisane
ovim zakonom za odredenu vrstu
zdravstvene ustanove.

Ustanove socijalne zastite, zavodi za
izvrSavanje zavodskih sankcija, kao i
druga pravna lica za koje je posebnim
zakonom predvideno da obavljaju i
odredene poslove iz zdravstvene
delatnosti, mogu obavljati zdravstvenu
delatnost ako Ministarstvo utvrdi da
ispunjavaju uslove za odredenu vrstu
zdravstvene ustanove, odnosno uslove za
odredenu vrstu privatne prakse.

Clan 58.

Blize uslove u pogledu kadra, opreme,
prostora i lekova za osnivanje i
obavljanje odredenih poslova
zdravstvene delatnosti privatne prakse
propisuje ministar.

Clan 59.

Privatna praksa moZe obavljati odredene
poslove zdravstvene delatnosti ako
Ministarstvo reSenjem utvrdi da su
ispunjeni uslovi propisani zakonom za
obavljanje odredenih poslova
zdravstvene delatnosti. ReSenje donosi
zdravstveni inspektor, u skladu sa ovim
zakonom i zakonom kojim se ureduje
opsti upravni postupak.

Clan 60.

Privatna praksa moZe obavljati samo
odredene poslove zdravstvene delatnosti
koji su utvrdeni reSenjem Ministarstva o
1s(119 unjenosti uslova za obavljanje

redenih poslova zdravstvene
delatnosti.
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Clan 64.

Privatna praksa briSe se iz registra u
slucaju: 10) izreCene mere zabrane
obavfjanj a delatnosti zbog
neispunjavanja uslova zaobavljanje te
delatnosti, a u roku odredenom u
izrecenoj meri ne ispuni te uslove,

anosno ne uskladi delatnost;
Clan 65.

Ministarstvo donosi reSenje o
privremenoj zabrani rada privatne prakse,
ako:

4) ne obnovi odobrenje za samostalni
rad, odnosno ako mu odobrenje za
samostalni rad bude oduzeto, u skladu sa
ovim zakonom;

5) odlukom nadleznog organa komore
osnivacu privatne prakse bude izre¢ena
jedna od disciplinskih mera zabrane
samostalnog rada.

Zdravstveni inspektor o utvrdenim
¢injenicama donosi reenje o
privremenoj zabrani rada privatne prakse.
Na reSenje inspektora moze se izjaviti
zalba ministru, u roku od 15 dana od
dana prijema resenja.

ReSenje ministra je kona¢no u upravnom
postupku i protiv njega se moze
pokrenuti upravni spor.

Procena zdravstvenih tehnologija,

¢lan 67.

Procenu zdravstvenih tehnologija vrsi
Ministarstvo, na osnovu analize medicin-
skih, eti¢kih, druStvenih i ekonomskih
Eosledica 1 efekata razvijanja, Sirenja ili

ori$¢enja zdravstvenih tehnologija u
pruzanju zdravstvene zastite.

Radi procene zdravstvenih tehnologija
ministar obrazuje Komisiju za procenu
zdravstvenih tehnologija, kao stru¢no
telo, ¢lanovi Komisije za procenu
zdravstvenih tehnologija su istaknuti
zdravstveni radnici koji imaju znacajan
doprinos razvoju odredenih oblasti
medicine, stomatologije, odnosno
farmacije, primeni i razvoju zdravstvenih
tehnologija, odnosno u obavljanju
zdravstvene delatnosti. Mandat, ¢lanova
Komisije za procenu zdravstvenih
tehnologija traje pet godina. Komisija za
procenu zdravstvenih tehnologija donosi
poslovnik o svom radu.

Blize uslove, kao i na¢in vrSenja procene
zdravstvenih tehnologija i davanja
misljenja u skladu sa ovim zakonom, kao

i druga pitanja kojima se blize ureduje
rad i funkcionisanje Komisije za procenu
zdravstvenih tehnologija, propisuje
ministar

Clan 68.

Komisija za procenu zdravstvenih
tehnologija: 1) prati i koordinira razvoj
zdravstvenih tehnologija u Republici;

Clan 69.

Na osnovu misljenja Komisije za
procenu zdravstvenih tehnologija,
Ministarstvo reSenjem izdaje dozvolu za
koris¢enje novih zdravstvenih
tehnologija u zdravstvenoj ustanovi,
odnosno privatnoj praksi. Resenje je
kona¢no u upravnom postupku i protiv
njega moze se pokrenuti upravni spor.
Resenje se dostavlja Agenciji za
akreditaciju zdravstvenih ustanova
Srbije, institutu za javno zdravlje
osnovanom za teritoriju Republike, kao i
institutu za javno zdravlje osnovanom za
teritoriju Autonomne pokrajine
Vojvodine za zdravstvene ustanove
osnovane na teritoriji Autonomne
pokrajine Vojvodine

Clan 70.

Ako zdravstvena ustanova, odnosno
privatna praksa koristi nove zdravstvene
tehnologije bez dozvole za kori$¢enje
novih zdravstvenih tehnologija,
Ministarstvo donosi reSenje o zabrani
korisc¢enja novih zdravstvenih
tehnologija.

Clan 72.

Ministar propisuje na¢in unutrasnjeg i
spoljasnjeg obelezavanja zdravstvene
ustanove i privatne prakse.

Vodenje zdravstvene dokumentacije i
evidencije, ¢lan 73.

Zdravstvena ustanova, privatna praksa,
ustanove socijalne zastite, zavodi za
izvrSenje zavodskih sankcija, fakulteti
zdravstvene struke koji obavljaju
odredene poslove zdravstvene delatnosti,
kao i druga pravna lica koja obavljaju
odredene poslove zdravstvene delatnosti
u skladu sa zakonom, duzni su da vode
zdravstvenu dokumentaciju i evidenciju i
da u propisanim rokovima dostavljaju
individualne, zbirne i periodi¢ne
izvestaje nadleznom zavodu, odnosno
institutu za javno zdravlje, kao i drugim
organizacijama na nacin propisan
posebnim zakonom.
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Integrisani zdravstveni informacioni
sistem, ¢lan 74.

Program rada, razvoja i organizacije
integrisanog zdravstvenog informacionog
sistema, kao i sadrzaj zdravstvenih
informacija donosi Vlada.

Raspored rada, radno vreme i zdravstve-
na zaStita za vreme Strajka, ¢lan 75.

Nedeljni raspored rada, pocetak i
zavrSetak radnog vremena u zdravstvenoj
ustanovi, odnosno privatnoj praksi,
utvrduje osnivac, a za zdravstvene
ustanove koje osniva Republika —
Ministarstvo.

Nedeljni raspored rada, pocetak i
zavrSetak radnog vremena zdravstvenih
ustanova i privatne prakse za vreme
epidemija i otklan[janj a posledica
prouzrokovanih elementarnim i drugim
veéim nepogodama i vanrednim
prilikama utvrduje ministar, a za
zdravstvene ustanove i privatnu praksu
koje se nalaze na teritoriji autonomne
pokrajine na predlog pokrajinskog
organa uprave nadleznog za poslove
zdravlja.

Delatnost i organizacija zdravstvenih
ustanova, Zajednicke odredbe, ¢lan 79.

Zdravstvena delatnost obavlja se na
primarnom, sekundarnom i tercijarnom
nivou.

Referentne zdravstvene ustanove,
¢lan 82.

Radi obavljanja poslova zdravstvene
zaStite, primene, pracenja i unapredenja
jedinstvene doktrine i metodologije u
prevenciji, dijagnostici, leCenju 1
rehabilitaciji bolesti u pojedinim
oblastima zdravstvene zastite, ministar
reSenjem utvrduje referentne zdravstvene
ustanove za pojedine oblasti zdravstvene
delatnosti koje ispunjavaju uslove
propisane ovim zakonom.

Farmaceutska zdravstvena delatnost,
¢lan 83.

Dobru apotekarsku praksu utvrduje
Farmaceutska komora Srbije, a na taj akt
saglasnost daje ministar.

Blize uslove u pogledu kadra, opreme,
prostora i lekova, kao i nacin obavljanja
farmaceutske zdravstvene delatnosti
propisuje ministar.

Clan 89.

Specijalisticko — konsultativna delatnost
moze se obavljati u domu zdravlja i

drugoj zdravstvenoj ustanovi na
primarnom nivou.

Clan 90.

Zdravstvena delatnost na sekundarnom
nivou obuhvata specijalisticko-
konsultativnu i1 bolnicku zdravstvenu
delatnost.

Clan 91.

Zdravstvena delatnost na tercijarnom
nivou obuhvata pruzanje najslozenijih
oblika zdravstvene zastite i
specijalisticko-konsultativne i bolnicke
zdravstvene delatnosti kao i
naucnoistrazivacku i obrazovnu
delatnost, u skladu sa zakonom kojim se
ureduje naucnoistrazivacka delatnost,
odnosno delatnost obrazovanja.

Zdravstvena delatnost na tercijarnom
nivou obuhvata obavljanje i
farmaceutske zdravstvene delatnosti u
bolnickoj apoteci.

Clan 92.

Ministar reSenjem odreduje zdravstvenu
ustanovu na tercijarnom nivou koja
obavlja poslove centra za kontrolu
trovanja Republike. Nacin prikupljanja,
obrade i ¢uvanja podataka o trovanjima i
dejstvu otrova, kao i obim i sadrzaj
podataka koji se dostavljaju nadleznim
ministarstvima sporazumno propisuju
ministar i ministar nadlezan za poslove
upravljanja hemikalijama.

Clan 92a

Ministar reSenjem odreduje zdravstvene
ustanove na tercijarnom nivou koje
obavljaju poslove centra za odredjenu
vrstu retkih bolesti (centar za retke
bolesti).

Clan 93.

Uslove koje zdravstvena ustanova mora
ispunjavati za obavljanje prakti¢ne
nastave ucenika i studenata zdravstvene
struke sporazumno propisuju ministar i
ministar nadleZan za poslove
obrazovanja.

Zdravstvena delatnost na primarnom
nivou, Dom zdravlja, ¢lan 94.

Dom zdravlja je zdravstvena ustanova u
kojoj se obavlja zdravstvena delatnost na
primarnom nivou. Dom zdravlja u
drzavnoj svojini osniva se za teritoriju
jedne ili viSe opstina, odnosno grada, u
skladu sa Planom mreze. Dom zdravlja u
drzavnoj svojini osniva opstina, odnosno
grad. Osniva¢ doma zdravlja u drzavnoj
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svojini koji je osnovan za teritoriju vise
opstina jeste ona opstina u kojoj se nalazi
sediSte doma zdravlja.

Apoteka, ¢lan 100.

Apoteka u drzavnoj svojini osniva se za
teritoriju jedne ili viSe opStina, odnosno
grada, u skladu sa Planom mreze.
Apoteku u drzavnoj svojini osniva
opstina, odnosno grad. Osnivac apoteke u
drzavnoj svojini koja je osnovana za
teritoriju viSe opStina jeste ona opStina u
kojoj se nalazi sediste apoteke.

Clan 101.

Apoteka moZe organizovati ogranke
apoteke ili jedinice za izdavanje gotovih
lekova.

Clan 102.

Zavod je zdravstvena ustanova koja
obavlja zdravstvenu delatnost na
primarnom nivou i sprovodi zdravstvenu
zaStitu pojedinih grupacija stanovni$tva,
odnosno zdravstvenu delatnost iz
pojedine oblasti zdravstvene zastite.

Zavod se osniva kao:

1) zavod za zdravstvenu zastitu
studenata;

2) zavod za zdravstvenu zastitu radnika;
3) zavod za hitnu medicinsku pomo¢;

4) zavod za gerontologiju i palijativno
zbrinjavanje;

5) zavod za stomatologiju;

6) zavod za pluéne bolesti i tuberkulozu;
7) zavod za kozno-veneri¢ne bolesti.
Zavod mozZe obavljati i specijalisticko-
konsultativnu delatnost. Zavod u
drzavnoj svojini moze se osnovati samo
na teritoriji na kojoj se nalazi sediste
univerziteta koji u svom sastavu ima
fakultet zdravstvene struke, u skladu sa
Planom mreze. Zavode iz ovog, €lana
osniva grad, osim Zavoda za zdravstvenu
zaStitu radnika Ministarstva unutra$njih
poslova koji osniva Republika.

Clan 104.

Zavod za zdravstvenu zastitu radnika je
zdravstvena ustanova u kojoj se obavﬁa
zdravstvena zastita i oCuvanje zdravlja
zaposlenih u bezbednoj i zdravoj radnoj
sredini, obavljanjem delatnosti medicine
rada Ministar propisuje uslove za
osnivanje i pocetak rada i obavljanje
delatnosti ordinacije medicine rada.
Clan 114.

Bolnica ¢iji je osnivac¢ Republika,

odnosno autonomna pokrajina duzna je
da se povezuje i saraduje sa ustanovama
na primarnom nivou podrucja za koje je
osnovana, sa ciljem uspostavljanja 1
odrzavanja svrsishodnog upucivanja
pacijenata na sekundarni nivo
zdravstvene zastite i razmene stru¢nih
znanja i iskustava.

Klinika, ¢lan 115.

Klinika u drzavnoj svojini u ¢ijem
sedistu ne postoji opsta bolnica obavlja
za teritoriju za koju je osnovana i
odgovarajucu delatnost opste bolnice.
Institut, ¢lan 116.

Institut u drzavnoj svojini u ¢ijem sedistu
ne postoji opsSta bolnica obavlja za
gradane sa te teritorije i odgovarajucu
delatnost opste bolnice.

Klini¢ko-bolni¢ki centar, ¢lan 117.

Klini¢ko-bolnicki centar se moze
osnovati samo u sedistu univerziteta koji
u svom sastavu ima fakultet zdravstvene
struke. Klini¢ko-bolnicki centar u
drzavnoj svojini u ¢ijem sediStu ne
postoji opsta bolnica obavlja za teritoriju
za koju je osnovan i odgovarajucu
delatnost opste bolnice.

Zdravstvena delatnost koja se obavlja na
vise nivoa, Zavod za javno zdravlje,
¢lan 119.

Zavod za javno zdravlje osniva
Republika a na teritoriji autonomne
pokrajine — autonomna pokrajina. Zavod
za javno zdravlje je zdravstvena ustanova
koja se osniva za teritoriju viSe opStina,
odnosno grada, kao i za teritoriju
Republike, u skladu sa Planom mreze.
Pod javnim zdravljem, u smislu ovog
zakona, podrazumeva se ostvarivanje
javnog interesa stvaranjem uslova za
ocuvanje zdravlja stanovniStva putem
organizovanih

sveobuhvatnih aktivnosti drustva
usmerenih na ocuvanje fizickog i
psihi¢kog zdravlja, odnosno ocuvanje
zivotne sredine, kao i spreCavanje
nastanka faktora rizika za nastanak
bolesti i povreda, koji se ostvaruje
primenom zdravstvenih tehnologija i
merama namenjenih promociji zdravlja,
prevenciji bolesti i poboljsanju kvaliteta
zivota.

Clan 120 Zavod za javno zdravlje:

1) prati, procenjuje i analizira
zdravstveno stanje stanovnistva i
izveStava nadlezne organe i javnost;
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2) prati i proucava zdravstvene probleme
i rizike po zdravlje stanovnistva;

3) predlaZe elemente zdravstvene )
politike, planove i programe sa merama i
aktivnostima namenjenim ocuvanju i
unapredenju zdravlja stanovnistva;

4) vrsi informisanje, obrazovanje i obuku
stanovmétva za brlgu 0 sopstvenom
zdravlju;

5) vsi procenu efikasnosti, dostupnosti i
kvaliteta zdravstvene zastite;

6) planira razvoj stru¢nog usavrSavanja
zdravstvenih radnika i zdravstvenih
saradnika;

7) podstiCe razvoj integrisanog
zdravstvenog informacionog sistema;

8) vrsi primenjena istraZivanja u oblasti
javnog zdravlja;

9) saraduje i razvija partnerstvou
drustvenoj zajednici na identifikaciji i
reSavanju zdravstvenih problema
stanovni$tva;

10) obavlja druge poslove, u skladu sa
zakonom.

Clan 121.

Osniva¢ moZe organizovati zavod za
Javno_zdyavlﬂe kao institut, ukoliko su
1spunjeni uslovi propisani ovim
zakonom.

Clan 122.

Zavod za javno zdravlje osnovan za
teritoriju Republike, pored poslova iz ¢l.
120. 1 121. ovog zakona, obavlja i
sledece poslove: ...

Zavod za transfuziju krvi, ¢lan 123.
Zavod za transfuziju krvi osniva
Republika a na teritoriji autonomne
pokrajine — autonomna pokrajina.
Osniva¢ moze organizovati zavod za
transfuziju krvi kao institut, ukoliko su
ispunjent uslovi propisani ovim
zakonom.

Zavod za medicinu rada, ¢lan 124.

Zavod za medicinu rada za teritoriju
Republike — osniva Republika.

Zavod za sudsku medicinu, ¢lan 125.

Zavod za sudsku medicinu u drzavnoj
svojini osniva Republika.

Zavod za virusologiju, vakcine i serume,
¢lan 126.

Zavod za virusologiju, vakcine i serume
osniva Republika.

Zavod za antirabi¢nu zastitu, ¢lan 127.

Zavod za antirabi¢nu zastitu osniva
autonomna pokrajina.

Zavod za psihofizioloske poremecaje i
govornu patologiju, ¢lan 128.

Zavod za psihofizioloske poremecaje i
govornu patologiju u drzavnoj svojini
osniva Republika.

Zavod za biocide i medicinsku ekologiju,
¢lan 129.

Zavod za biocide i medicinsku ekologiju
u drzavnoj svojini osniva grad.

Clan 129a

Radi obavljanja poslova drzavne uprave
u oblasti unapredivanja, organizovanja i
sprovodenja skrining programa osniva se
Uprava za skrining programe koja
obavlja sledece poslove:

1) predlaze donosenje posebnih skrining
programa zdravstvene zastite, odnosno
njihovu izmenu i dopunu;

2) predlaze donosenje standarda za
sprovodenje skrining programa;

3) predlaze donosenje stru¢no-
metodoloskih uputstava za sprovodenje
skrining programa

Programe pod 1) donosi Vlada, a akte
pod 2) i 3) donosi ministar

Clan 129b

Upravom za skrining programe rukovodi
direktor. Direktora postavlja Vlada na pet
godina, na predlog ministra, prema
zakonu kojim se ureduje polozaj
drzavnih sluzbenika

Clan 129v

Pomoc¢nika direktora postavlja Vlada na
pet godina, na predlog ministra, prema
zakonu kojim se ureduje polozaj
drzavnih sluzbenika

1. Organi zdravstvene ustanove

Clan 130.

Organi zdravstvene ustanove su: direktor,
upravni odbor i nadzorni odbor.
Direktora, zamenika direktora, ¢lanove
upravnog odbora i nadzornog odbora
zdravstvene ustanove imenuje i razreSava
osnivac.

Statut zdravstvene ustanove, ¢lan 141.

Na statut zdravstvene ustanove, koji
donosi upravni odbor, saglasnost daje
osnivac.

Unutrasnja organizacija zdravstvene
ustanove, ¢lan 142.

Ministar propisuje uslove i na¢in
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unutrasnje organizacije zdravstvenih
ustanova.

Strucni organi u zdravstvenoj ustanovi,
¢lan 143.

Strucni organi zdravstvene ustanove jesu:

1) strucni savet;

2) strucni kolegijum;

3) eticki odbor;

4) komisija za unapredenje kvaliteta
rada.

Clan 148a

Eticki odbor svake zdravstvene ustanove
u kojoj se sprovodi klini¢ko ispitivanje
mora da donese odluku o sprovodenju
klini¢kog ispitivanja u toj zdravstvenoj
ustanovi, i to za sprovodenje
multicentri¢nog klinickog 1spitivanja
lekova, odnosno medicinskih sredstava, u
skladu sa propisima kojima se ureduje
oblast lekova i medicinskih sredstava, a
koje se sprovodi na teritoriji Republike
Srbije u viSe zdravstvenih ustanova.
Stru¢na tela na nivou Republike,
Zdravstveni savet Srbije, ¢lan 150.

Obrazuje se Zdravstveni savet Srbije kao
stru¢no i savetodavno telo koje se stara o
razvoju i kvalitetu sistema zdravstvene
zaStite, organizacije zdravstvene sluzbe i
sistema zdravstvenog osiguranja.

Sastav Zdravstvenog saveta, ¢lan 151.

Zdravstveni savet ima 15, ¢lanova koje
bira Narodna skupstina, na predlog
Vlade, i to: ...

NadleZznost Zdravstvenog saveta, ¢lan
154.

Nadleznost Zdravstvenog saveta jeste:

1) da prati razvoj sistema zdravstvene
zatite i zdravstvenog osiguranja u
Republici i njihovo uskladivanje sa
evropskim i medunarodnim standardima;

2) da predlaze mere za oCuvanje i )
unapredenje zdravstvenog stanja i jatanje
zdravstvenog potencijala stanovnisStva;

3) da predlaze mere za ravnomerno
ostvarivanje zdravstvene zastite svih
gradana u Republici, kao i mere za
unapredenje zdravstvene zastite
ugrozenih populacija;

4) da predlaze mere za funkcionisanje
zdravstvenog sistema zasnovanog na
principima odrzivosti i efikasnosti;

5) da predlaze mere za funkcionisanje
obaveznog zdravstvenog osiguranja na
principima odrZivosti, ekonomi¢nosti i
efikasnosti, kao i mere za uspostavljanje i

razvoj drugih vidova zdravstvenog
osiguranja;

6) da vr8i postupak procene kvaliteta
programa kontinuirane edukacije
zdravstvenih radnika i zdravstvenih
saradnika u skladu sa zakonom;

7) da daje miSljenje na predlog plana
razvoja kadrova u zdravstvu,

8) da daje misljenje o upisnoj politici na
fakultete i Skole zdravstvene struke i
saraduje sa nadleznim drzavnim
organima i drugim stru¢nim telima u
predlaganju mera racionalne upisne
politike na fakultete i Skole zdravstvene
struke;

9) da daje inicijativu i predlaze mere u
cilju sprovodenja reforme u oblasti
zdravstvene zaStite i zdravstvenog
osiguranja;

10) da razmatra i druga pitanja iz oblasti
zdravstvene zastite i zdravstvenog
osiguranja i pruza stru¢nu pomo¢
drzavnim organima, organizacijama i
ustanovama u realizaciji zadataka koji se
odnose na drustvenu brigu o zdravlju,

11) da obavlja i druge poslove, u skladu
sa zakonom.

Rad Zdravstvenog saveta, ¢lan 155.

Sredstva za rad Zdravstvenog saveta
obezbeduju se u budzetu Republike.
Strucne i administrativno-tehnicke
poslove za potrebe Zdravstvenog saveta
obavlja Ministarstvo. Zdravstveni savet
podnosi Narodnoj skupstini izvestaj o
svom radu najmanje jedanput godisnje.
Eticki odbor Srbije, ¢lan 156.

Eti¢ki odbor Srbije je stru¢no telo koje se
stara o pruzanju i sprovodenju
zdravstvene zastite na nivou Republike,
na nacelima profesionalne etike. Vlada
imenuje i razreSava predsednika i,
¢lanove Etickog odbora Srbije, na
predlog ministra. Sredstva za rad Etickog
odbora Srbije obezbeduju se u budzetu
Republike.

Nadleznost Eti¢kog odbora Srbije,

¢lan 157

Nadleznost Etickog odbora Srbije jeste:
1) da predlaZe osnovna nacela
profesionalne etike zdravstvenih radnika;
2) da prati primenu nacela profesionalne
etike zdravstvenih radnika u obavljanju
zdravstvene delatnosti na teritoriji
Republike;

3) da koordinira rad etic¢kih odbora u
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zdravstvenim ustanovama,

4) da prati sprovodenje naucnih
istrazivanja 1 klinickih ispitivanja lekova
i medicinskih sredstava u zdravstvenim
ustanovama na teritoriji Republike;

5) da odlucuje i daje miSljenja o spornim
pitanjima koja su od znacaja za
sprovodenje naucnih istrazivanja,
medicinskih ogleda, kao i klinickih
ispitivanja lekova i

medicinskih sredstava u zdravstvenim
ustanovama u Republici;

6) da prati sprovodenje odluka i razmatra
strucna pitanja u vezi sa postupkom
uzimanja delova ljudskog tela u
medicinske i naucno-nastavne svrhe u
zdravstvenim ustanovama na teritoriji
Republike, u skladu sa zakonom;

7) da prati sprovodenje odluka i razmatra
stru¢na pitanja u vezi sa primenom mera
za leCenje neplodnosti postupcima
biomedicinski potpomognutim
oplodenjem, u zdravstvenim ustanovama
na teritoriji Republike, u skladu sa
zakonom,;

8) da podnosi godisnji izvestaj
Ministarstvu o sprovodenju nau¢nih
istrazivanja i klinickih istrazivanja
lekova i medicinskih sredstava u
zdravstvenim ustanovama na teritoriji
Republike, kao i 0 uocenim problemima,
nedostacima i primedbama na rad etickih
odbora u zdravstvenim ustanovama;

9) da razmatra i druga pitanja
profesionalne etike u sprovodenju
zdravstvene zastite.

Agencija za lekove i medicinska sredstva
Srbije duzna je da obavestava Eticki
odbor Srbije o sprovodenju klini¢kih
ispitivanja lekova i medicinskih
sredstava za koje je data dozvola za
sErovodenje klinickih ispitivanja, u
skladu sa zakonom kojim se ureduje
oblast lekova i medicinskih sredstava.

Agencija za lekove i medicinska sredstva
Srbije moze, pre izdavanja dozvole za
sprovodenje klini¢kih ispitivanja lekova i
medicinskih sredstava, traziti misljenje
Etickog odbora Srbije o podnetom
zahtevu za sprovodenje klinickog
ispitivanja lekova i medicinskih
sredstava, odnosno o svim spornim
pitanjima koja se mogu javiti u toku
sprovodenja klini¢kih ispitivanja lekova i
medicinskih sredstava

Republicke stru¢ne komisije, ¢lan 158.

Republicka stru¢na komisija obrazuje se
za dpojedinu oblast zdravstvene delatnosti
radi uskladivanja struénih predloga i
stavova referentnih zdravstvenih
ustanova, stru¢nih udruZenja i komora,
visokoskolskih ustanova i 1staknutih
stru¢njaka u oblasti zdravstvene zastite,
kao i za utvrdivanje vodica dobre prakse.
Republic¢ku stru¢nu komisiju obrazuje
ministar.

Sredstva za rad republicke stru¢ne
komisiiie obezbeduju se u budzetu
Republike.

Zavod za javno zdravlje osnovan za
teritoriju Republike obezbeduje
obavljanje stru¢nih, administrativnih i
tehnickih poslova za rad republic¢kih
stru¢nih komisija.

Clan 160.

Zdravstvena ustanova, odnosno privatna
praksa, stice sredstva za rad od
orianizacije zdravstvenog osiguranja
zaklju¢ivanjem ugovora o pruzanju
zdravstvene zastite, u skladu sa zakonom
kojim se ureduje zdravstveno osiguranje.
Sredstva za sprovodenje zdravstvene
zaStite od opSteg interesa zdravstvena
ustanova stie zakljucivanjem ugovora sa
Ministarstvom. Sredstva za sprovodenje
zdravstvene zastite od interesa za
autonomnu pokrajinu, opstinu, odnosno
grad, zdravstvena ustanova stice
zakljuc¢ivanjem ugovora sa nadleznim
organom autonomne pokrajine, opstine,
odnosno grada.

Clan 162.

Naknadu za pruzenu hitnu medicinsku
pomoc¢ plac¢a Republika, autonomna
pokrajina, opStina, odnosno grad —
osnivac¢ zdravstvene ustanove, ako
zdravstvena ustanova ovu uslugu nije
naplatila od organizacije za zdravstveno
osiguranje u roku od 90 dana od dana
ispostavljanja fakture.

Naknadu za pruZenu hitnu medicinsku
pomoc¢ od strane privatne prakse placa
Republika, autonomna pokrajina,
odnosno jedinica lokalne samouprave, na
¢ijoj teritoriji privatna praksa obavlja
delatnost,* ako osniva¢ privatne prakse
ovu uslugu nije naplatio od organizacije
za zdravstveno osiguranje u roku od 90
dana od dana ispostavljanja fakture.
Isplatom ove naknade Republika,
autonomna pokrajina, opstina, odnosno
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grad stiCe pravo da od organizacije
zdravstvenog osiguranja trazi naknadu
isplacenog

Clan 167.

Clanstvo u komori je obavezno za
zdravstvene radnike iz, ¢lana 166. ovog
zakona, koji kao profesiju obavljaju
zdravstvenu delatnost. Posebnim
zakonom ureduje se osnivanje komora,
Eoslovi komore, organizacija i rad
omore, kao i druga pitanja od znacaja za
rad komore.
Clan 168.

Zdravstveni radnik moZe samostalno
pruZzati zdravstvenu zastitu u
zdravstvenoj ustanovi, privatnoj praksi ili
kod drugog poslodavca koji moZe u
smislu ovog zakona obavljati odredene
poslove zdravstvene delatnosti, ako je:

1) obavio pripravni¢ki staz i poloZio
strucni ispit; 2) upisan u imenik komore;
3) dobio, odnosno obnovio odobrenje za
samostalni rad.

Clan 168a

Privremenu licencu izdaje nadlezna
komora zdravstvenih radnika. Nadlezna
komora duzna je da najduze u roku od 15
dana od dana podnosenja zahteva za
izdavanje privremene licence donese
reSenje. Opstim aktom na osnovu ovog
zakona propisuju se bliZi uslovi, nacin
izdavanja, obrazac i sadrzaj privremene
licence, kao i druga pitanja kojim se blize
ureduje izdavanje privremene licence.
Clan 173a

Ministar donosi kadrovski plan za
zaposlene u zdravstvenim ustanovama iz
Plana mreZe za teritoriju Republike, koga
¢ini ukupan broj zaposlenih obuhvacen
pojedinac¢nim kadrovskim planovima
zdravstvenih ustanova iz Plana mreze. U
postupku donoSenja kadrovskog plana za
zdravstvene ustanove na teritoriji
autonomne pokrajine obezbedice se
ucescée predstavnika autonomne
pokrajine u odgovaraju¢em radnom telu
Ministarstva.

Kadrovski plan donosi ministar za svaku
budzetsku godinu, najkasnije do 31.
decembra tekuce kalendarske godine za
narednu budzetsku godinu

Ministar donosi izmenu, odnosno dopunu
kadrovskog plana. Radi izrade kadrov-
skog plana zavod za javno zdravlje
osnovan za teritoriju Republike vodi i
izraduje bazu podataka o ukupnoj

kadrovskoj obezbedenosti zdravstvenih
ustanova. Zavod za javno zdravlje
osnovan za teritoriju autonomne
pokrajine vodi i izraduje bazu podataka
za zdravstvene ustanove na teritoriji

autonomne %okrajine koIi(a je sastavni deo
jedinstvene a.

§ aze podata
Clan 177.

Plan i program pripravnickog staza, blize
uslove koje moraju ispunjavati
zdravstvene ustanove i privatna praksa u
kojima se moze obavljati pripravnicki
staZ, obrazac pripravnicke knjiZice, nacin
vodenja pripravnicke knjiZice, kao i
druga pitanja od znacaja za obavljanje
pripravnickog staza, propisuje ministar.
Ministar utvrduje broj pripravnika koje je
zdravstvena ustanova utvrdena Planom
mreZe duZna da primi za obavljanje
pripravnickog staza, na godiSnjem nivou.
Strucni ispit, ¢lan 179.

Ministar propisuje program, sadrzinu,
nacin, postupak 1 troSkove polaganja
struc¢nog ispita zdravstvenih radnika i
zdravstventh saradnika, obrazac uverenja
0 poloZenom stru¢nom ispitu, utvrduje
iznos naknade za rad, ¢lanova komisije i
ureduje ostala pitanja u vezi sa stru¢nim
ispitom. Sredstva ostvarena uplatom
naknade za polaganje stru¢nih ispita
zdravstvenih radnika i zdravstvenih
saradnika prihod su budzeta Republike sa
namenom finansiranja svih troskova
vezanih za polaganja stru¢nih ispita.

Plan stru¢nog usavr$avanja, ¢lan 183.

Plan stru¢nog usavr$avanja iz stava 1.
ovog, ¢lana donosi zdravstvena ustanova
na osnovu plana razvoja kadrova u
zdravstvu koji donosi ministar
Specijalizacije i uze specijalizacije,

¢lan 184

Ministar, za svaku kalendarsku godinu,
najkasnije do 31. decembra tekuce
godine, donosi odluku o oblastima
medicine, stomatologije, odnosno
farmacije koje su deficitarne u Republici
Srbiji, na osnovu misljenja zavoda za
javno zdravlje osnovanog za teritoriju
Republike u skladu sa zakonom.

Odluku o odobravanju specijalizacije i
uze specijalizacije donosi direktor
zdravstvene ustanove, odnosno osnivaé
privatne prakse. Ministar reSenjem daje
saglasnost na odluku o odobravanju
specijalizacije i uzZe specijalizacije.
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Clan 185.

Ministar reSenjem moze odobriti
specijalizaciju, odnosno uzu
specijalizaciju licu koje je zavrsilo
fakultet zdravstvene struke, a ne obavlja
zdravstvenu delatnost kao profesiju u
zdravstvenoj ustanovi, odnosno privatnoj
praksi i koje je zaposleno u drzavnom
organu, organu teritorijalne autonomije,
odnosno lokalne samouprave, na
fakultetu, odnosno u $koli zdravstvene
struke, nauc¢noistrazivackoj ustanovi,
pravnom licu koje obavlja proizvodnju,
promet i kontrolu lekova i medicinskih
sredstava, agenciji nadleZnoj za oblast
lekova i medicinskih sredstava,
organizaciji koja sprovodi zdravstveno
osiguranje, ustanovi socijalne zastite,
zavodu za izvrSavanje zavodskih
sankcija, kao i kod poslodavca koji je
or(fvanizovao ambulantu medicine rada u
skladu sa ovim zakonom, a za potrebe
rada kod navedenih poslodavaca.

Ministar u skladu sa zakonom reSenjem
moze odobriti specijalizaciju, odnosno
uzu specijalizaciju, stranom drzavljaninu
koji je zavrsio fakultet zdravstvene
struke, a ne obavlja zdravstvenu
delatnost kao profesiju u Republici
Srbiji.

Clan 186.

Ministar propisuje vrste, trajanje i sadrzi-
nu specijalizacija i uzih specijalizacija,
programe obavljanja specijalizacije,
odnosno uze specijalizacije, nacin
obavljanja specijalistickog staza i
polaganje specijalistiCkog ispita, sastav i
rad ispitnih komisija, uslove koje moraju
ispunjavati zdravstvene ustanove i
privatna praksa, odnosno, Agencija za
lekove 1 medicinska sredstva Srbije, za
obavljanje specijalistickog staza, uslove i
nacin priznavanja vremena provedenog
na radu kao dela specijalistickog staza,
kao i obrazac indeksa 1 diplome o
polozenom specijalisti¢kom ispitu,
odnosno poloZenom ispitu iz uze
specijalizacije. Ministarstvo reSenjem
utvrduje ispunjenost uslova za obavljanje
programa specijalizacija, odnosno uzih
specijalizacija u zdravstvenim
ustanovama 1 privatnoj praksi.
Kontinuirana edukacija, ¢lan 187.
Ministar propisuje vrstu, programe,
nacin, postupak 1 duzinu trajanja
kontinuirane edukacije, ustanove i
udruzenja koja mogu sprovoditi postupak

kontinuirane edukacije, kriterijume na
osnovu kojih se vrsi akreditacija
programa kontinuirane edukacije, kao i
druga pitanja od znacaja za sprovodenje
kontinuirane edukacije.

Akreditaciju programa kontinuirane
edukacije vrs1 Zdravstveni savet.

Kontinuirana edukacija moze se obavljati
pod uslovima propisanim ovim zakonom
1u Agenciji za lekove i medicinska
sredstva Srbije, Agenciji za akreditaciju
zdravstvenih ustanova Srbije, Upravi za
biomedicinu, kao i u drugim javnim
agencijama, organima i organizacijama
nad kojima nadzor vr$i ministarstvo.
Dobijanje naziva primarijusa, ¢lan 189.
Ministar propisuje blize uslove, nacin,
postupak i troskove za dobijanje naziva
primarijus, iznos naknade za rad
recenzenata, kao i ostala pitanja u vezi sa
postupkom dobijanja naziva primarijus.

Za zdravstvene radnike sa teritorije
autonomne pokrajine prilikom
odlucivanja o dodeli naziva primarijus
prethodno se pribavlja misljenje
nadleZnog organa autonomne pokrajine.
Naziv primarijus dodeljuje ministar.

Izdavanje, obnavljanje i oduzimanje
odobrenja za samostalni rad, ¢lan 190.

Izdavanje, obnavljanje i oduzimanje
odobrenja za samostalni rad (licenca)
zdravstvenim radnicima jeste postupak
koji sprovodi nadlezna komora radi
utvrdivanja stru¢ne osposobljenosti
zdravstvenih radnika za samostalni rad.
Komora izdaje, obnavlja ili oduzima
licencu zdravstvenom radniku. O izdatoj,
obnovljenoj ili oduzetoj licenci
zdravstvenom radniku reSenje donosi
direktor nadlezne komore.

Ministar propisuje blize uslove za
izdavanje, obnavljanje ili oduzimanje
licence, postupak i na¢in izdavanja,
obnavljanja ili oduzimanja licence,
obrazac i sadrzaj izdate, obnovljene ili
oduzete licence, program kontinuirane
edukacije koji se sprovodi radi sticanja
strucne osposobljenosti zdravstvenog
radnika za samostalni rad, kao i druge
uslove potrebne za izdavanje,
obnavljanje ili oduzimanje licence.
Clan 193.

Nadlezna komora po sluzbenoj duznosti
vodi imenik izdatﬂg, obnovljenih,
odnosno oduzetih licenci, u skladu sa
zakonom.
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Izdavanje licence, ¢lan 194.

Zdravstvenom radniku sa poloZenim
struénim ispitom komora izdaje licencu

Oduzimanje licence, ¢lan 197.

Komora zdravstvenom radniku
privremeno oduzima licencu Stru¢na
greska se utvrduje u disciplinskom
ostupku pred nadleznim organom
Eomore, odnosno u postupku redovne i
vanredne spoljne provere kvaliteta
struénog rada zdravstvenih radnika

Clan 198.

Komora zdravstvenom radniku trajno
oduzima licencu ako je zdravstveni
radnik pravnosnaznom sudskom
odlukom osuden na kaznu zatvora zbog
teskog krivicnog dela protiv zdravlja
ljudi.

Clan 198a

Radi obavljanja poslova, zdravstvenog
saradnika u zdravstvenoj ustanovi,
odnosno privatnoj praksi, odnosno
drugom pravnom licu koje obavlja
odredene poslove zdravstvene delatnosti
u skladu sa ovim zakonom, ministar
reSenjem izdaje, obnavlja, odnosno
oduzima odobrenje za samostalni rad
(licenca zdravstvenog saradnika).

Ministar izdaje licencu zdravstvenog
saradnika na osnovu zahteva
zdravstvenog saradnika, koji se podnosi
Ministarstvu, pod uslovom da je
zdravstveni saradnik obavio pripravnicki
staz i polozio strucni ispit u skladu sa
ovim zakonom. ReSenje ministra je
konaéno u upravnom postupku i protiv
njega se moze pokrenuti upravni spor

Ministarstvo vodi evidencije o izdatim,
obnovljenim, odnosno oduzetim
licencama zdravstvenih saradnika.

Clan 198b

Zdravstveni saradnik koji nije dobio,
odnosno koji nije obnovio licencu, pod
uslovima propisanim ovim zakonom i
propisima donetim za sprovodenje ovog
zakonom ne moze da obavlja samostalni
rad u zdravstvenoj ustanovi, odnosno
privatnoj praksi, odnosno kod drugog
pravnog lica koji obavlja odredene
poslove zdravstvene delatnosti u skladu
sa ovim zakonom.

Zdravstveni saradnik je duzan da

podnese zahtev Ministarstvu za obnovu
licence zdravstvenog saradnika 60 dana
pre isteka roka na koji je licenca izdata.

Ministar oduzima licencu zdravstvenom
saradniku ... Ministar propisuje blize
uslove za izdavanje, ognavljanje ili
oduzimanje licence zdravstvenog
saradnika, nacin izdavanja, obnavljanja
ili oduzimanja licence, obrazac i sadrzaj
izdate, obnovljene ili oduzete licence,
program kontinuirane edukacije koji se
sprovodi radi stru¢nog osposobljavanja
zdravstvenih saradnika za samostalni rad,
odnosno za obnavljanje licence
zdravstvenog saradnika, kao i druga
pitanja kojim se blize ureduje izdavanje,
obnavljanje ili oduzimanje licence
zdravstvenog saradnika.

Dopunski rad zdravstvenih radnika,

¢lan 199

Ministar propisuje nacin, postupak i
uslove, kao 1 druga pitanja od znacaja za
organizovanje i obavljanje dopunskog
rada zdravstvenih radnika, zdravstvenih
saradnika, odnosno drugih zaposlenih
lica.

Kvalitet zdravstvene zastite, ¢lan 203.

Pokazatelje kvaliteta zdravstvene zastite
propisuje ministar. Kvalitet zdravstvene
zaStite procenjuje se u postupku provere
kvaliteta struénog rada i u postupku

akreditacije, u skladu sa ovim zakonom.

Provera kvaliteta stru¢nog rada, ¢lan 204.

Pod {)roverom kvaliteta stru¢nog rada, u
smislu ovog zakona, podrazumeva se
postupak provere kvaliteta stru¢nog rada
zdravstvenih ustanova, privatne prakse,
zdravstvenih radnika i zdravstvenih
saradnika.

Clan 205.

Provera kvaliteta stru¢nog rada vrsi se
kao: 1) unutrasnja provera kvaliteta
strucnog rada; 2) spoljna provera
kvaliteta stru¢nog rada.

Spoljna provera kvaliteta stru¢nog rada,
¢lan 208.

Spoljna provera kvaliteta stru¢nog rada
moze biti redovna i vanredna. Redovnu
spoljnu proveru kvaliteta stru¢nog rada
organizuje i sprovodi Ministarstvo, na
osnovu godiSnjeg plana provere kvaliteta
stru¢nog rada koji donosi ministar.
Vanrednu spoljnu proveru kvaliteta
strucnog rada sprovodi Ministarstvo na
zahtev gradanina, privrednog drustva,
ustanove, organizacije zdravstvenog
osiguranja i drzavnog organa.

Zahtev za vanrednu spoljnu proveru
podnosi se Ministarstvu koje razmatra
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zahtev i o utvrdenim €injenicama
obavestava podnosioca zahteva

Clan 209.

Redovnu i vanrednu spoljnu proveru
kvaliteta stru¢nog rada vrse strucni
nadzornici sa liste nadzornika koju
utvrduje ministar.

Nadlezna komora predlaze ministru listu
nadzornika iz reda istaknutih stru¢njaka
za odredene oblasti zdravstvene zastite
Clan 210.

Nadzornici sadinjavaju izvestaj o proveri
kvaliteta stru¢nog rada u koji se unose
uoceni nedostaci i propusti u stru¢nom
radu, kao i struéno misljenje o moguéim
posledicama po zdravlje gradana, koje u
roku od 15 dana od dana zavrSene
redovne i1 vanredne spoljne provere
kvaliteta struénog rada dostavljaju
ministru i zdravstvenoj

ustanovi, odnosno privatnoj praksi, kao i
nadleznoj komori ako je nad
zdravstvenim radnikom izvrSena provera
kvaliteta struénog rada.

Nadzornici na osnovu izvestaja predlazu
ministru mere koje je neophodno
preduzeti radi otklanjanja uocenih
nedostataka u struénom radu
zdravstvenih ustanova, privatne prakse,
zdravstvenog radnika, odnosno
zdravstvenog saradnika.

Clan 211.

Po razmatranju izvestaja i predlozenih
mera nadzornika, kao 1 podnetog .
prigovora, ministar donosi resenje kojim
moze:

1) privremeno zabraniti, u potpunosti ili
delimi¢no, obavljanje odredenih poslova
zdravstvenoj ustanovi, odnosno privatnoj
praksi;

2) privremeno zabraniti, u potpunosti ili
delimi¢no, rad organizacionom delu
zdravstvene ustanove, odnosno privatne
prakse;

3) privremeno zabraniti rad zdravstvene
ustanove, odnosno privatne prakse;

4) predloziti nadleznoj komori da
zdravstvenom radniku, pod uslovima
propisanim ovim zakonom, oduzme
licencu.

Privremena zabrana rada iz ovog, ¢lana
traje dok se ne otklone razlozi koji su
doveli do izricanja zabrane.

Na osnovu izvestaja i predlozenih mera
nadzornika, kao i na osnovu predloga

ministra, ako je utvrden propustu
struénom radu zdravstvenog radnika ili
povreda nacela profesionalne etike,
nadlezna komora moze oduzeti licencu
za samostalni rad zdravstvenom radniku,
odnosno izre¢i jednu od disciplinskih
mera propisanih zakonom kojim se
ureduje rad komora zdravstvenih radnika.
Clan 212.

Ministar prolpzisuje uslove, nacin,
postupak, rokove i organizaciju
sprovodenja unutrasnje i spoljne provere
kvaliteta stru¢nog rada, mere koje se za
otklanjanje uoCenih nedostataka mogu
preduzimati i druga pitanja od znacaja za
sprovodenje provere kvaliteta stru¢nog
rada zdravstvenih ustanova i privatne
prakse, zdravstvenih radnika 1
zdravstvenih saradnika.

Agencija za akreditaciju zdravstvenih
ustanova Srbije, ¢lan 214.

Agencija za akreditaciju zdravstvenih
ustanova Srbije, kao organizacija koja
obavlja stru¢ne, regulatorne i razvojne
poslove, koju osniva Vlada uime
Republike, u skladu sa zakonom kojim se
ureduju javne agencije vrsi posao
akreditacije.

Agencija ima svojstvo pravnog lica, koje
stiCe upisom u sudski registar. Agencija
je samostalna u svom radu.

Agenciji za akreditaciju se poveravaju
kao javna ovlaséenja sledeci poslovi
drzavne uprave:

1) utvrdivanje standarda za akreditaciju
zdravstvenih ustanova;

2) procena kvaliteta pruZzene zdravstvene
zaStite stanovnistvu;

3) reSavanje u upravnim stvarima o
akreditaciji zdravstvenih ustanova;

4) izdavanje, odnosno oduzimanje javnih
isprava o akreditaciji i vodenje evidencija
o izdatim sertifikatima. Na odluke iz
ovog, ¢lana saglasnost daje Vlada.
Postupak akreditacije, ¢lan 216.
Agencija za akreditaciju izdaje sertifikat
o akreditaciji zdravstvene ustanove, u
upravnom postupku.

Resenje o izdatom sertifikatu je konacno
u upravnom postupku i protiv njega
moze se pokrenuti upravni spor.

Nacin, postupak i uslove za akreditaciju
zdravstvenih ustanova propisuje ministar.

Clan 218.
Agencija za akreditaciju se finansira iz
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sopstvenih prihoda.
Clan 218a

O oduzimanju sertifikata o akreditaciji
Agencija izdaje reSenje koje je konaCno u
upravnom postupku i protiv koga se
moZe pokrenuti upravni spor. ReSenje se
objavljuje u Sl.glasniku RS. BliZe uslove
i nacin oduzimanja sertifikata o
akreditaciji propisuje ministar
Tradicionalna medicina, ¢lan 235.

Metode i postupci tradicionalne medicine
iz stava 1. ovog, ¢lana u zdravstvenoj
ustanovi ili privatnoj praksi mogu se
uvoditi samo uz saglasnost Ministarstva.

Clan 236.

Metode i postupke tradicionalne
medicine mogu obavljati zdravstveni
radnici koji imaju dozvolu za obavljanje
metoda i postupaka tradicionalne
medicine koju izdaje Ministarstvo.

Blize uslove, nacin i postupak obavljanja
metoda i postupaka tradicionalne
medicine u zdravstvenoj ustanovi,
odnosno privatnoj praksi utvrduje
ministar.

Ministarstvo vrsi nadzor nad obavljanjem
metoda i postupaka tradicionalne
medicine u zdravstvenim ustanovama,
odnosno privatnoj praksi, u skladu sa
ovim zakonom.

Clan 241.

Iz budzeta Republike placa se naknada
zdravstvenim ustanovama prema
cenovniku zdravstvenih usluga koji je
usvojila organizacija obaveznog
zdravstvenog osiguranja za zdravstvene
usluge koje su obuhvacene obaveznim
zdravstvenim osiguranjem, i to za
zdravstvene usluge pruzene:

1) strancima kojima se ... i dr.
Clan 242.

Iz budzeta Republike placa se naknada
zdravstvenim ustanovama i privatnoj
praksi za ukazanu hitnu me(i)icinsku
pomo¢ strancu, ako zdravstvena ustanova
1li privatna praksa tu naknadu nije mogla
naplatiti od stranca, zbog toga $to on
nema potrebna novcana sredstva.

Naknada iz ovog, ¢lana placa se na
osnovu zahteva zdravstvene ustanove ili
privatne prakse i dokaza da je
zdravstvena usluga izvrSena. Zahtev za
isplatu naknade sa medicinskom
dokumentacijom o pruzenim
zdravstvenim uslugama strancu,

zdravstvena ustanova ili privatna praksa
dostavlja Ministarstvu.

U postupku resavanja po zahtevu iz
ovog, ¢lana Ministarstvo moze da izvrsi
uvid u medicinsku i drugu dokumentaciju
o leCenju stranaca, kao 1 da zatrazi
stru¢no misljenje referentne zdravstvene
ustanove.

Po izvrSenoj isplati naknade zdravstvenoj
ustanovi ili privatnoj praksi Ministarstvo
preduzima mere preko nadleznih organa
da od stranca naplati ove troskove u
korist budzeta Republike.

Nadzor nad radom zdravstvenih ustanova
i privatne prakse, ¢lan 243.

Nadzor nad radom zdravstvenih ustanova
i privatne prakse, u smislu ovog zakona,
v1si se kao nadzor nad zakonitos¢u rada
zdravstvenih ustanova i privatne prakse i
inspekcijski nadzor.

Republika obezbeduje vrienje poslova
zdravstvene inspekcije.

Ministarstvo vrsi nadzor preko
zdravstvenih inspektora i inspektora
nadleznih za oblast lekova i medicinskih
sredstava (farmaceutski inspektor).
Inspektor obavlja poslove nadzora u
sluzbenom odelu ¢iji izgled propisuje
ministar.

Zdravstvena inspekcija, ¢lan 244.

Na vrSenje nadzora zdravstvenog
inspektora primenjuju se odredbe zakona
kojim je ureden opsti upravni postupak,
kao i zakona kojim je ureden rad drzavne
uprave, ako ovim zakonom nije drukcije
uredeno.

Clan 245.

Poslove zdravstvenog inspektora moze
vrsiti lice ... Obrazac 1 sadrzinu
legitimacije iz stava 3. ovog, ¢lana
propisuje ministar.

Clan 247.

U vrsenju nadzora zdravstveni inspektor
je ovlascen da:

1) pregleda opste i pojedinacne akte
zdravstvene ustanove i privatne prakse,
odnosno izvrsi uvid u zdravstvenu i
drugu dokumentaciju koja je bitna za
donosenje odluke u sprovodenju nadzora;
2) sasluSa i uzme izjave odgovornog lica,
odnosno zdravstvenog radnika i
zdravstvenog saradnika, kao i drugih
zainteresovanih lica;

3) pregleda prostor i opremu, odnosno
izvrsi proveru uslova za osnivanje,
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pocetak rada i obavljanje zdravstvene
delatnosti, propisanih ovim zakonom,;
4) izvrsi uvid u dokumentaciju
zdravstvene ustanove i privatne prakse,
na osnovu koje se ostvaruje zdravstvena
zaStita gradana, odnosno 1zvrsi
neposredan uvid u ostvarivanje
zdravstvene zastite i prava pacijenata u
zdravstvenoj ustanovi, odnosno privatnoj
praksi;

5) izvr$i neposredan uvid u sprovodenje
mera izrecenih u skladu sa ovim
zakonom u postupku provere kvaliteta
strucnog rada u zdravstvenoj ustanovi,
odnosno privatnoj praksi;

6) razmatra predstavke pravnih i fizickih
lica koje se odnose na rad zdravstvene
ustanove i privatne prakse, odnosno na
pruZanje zdravstvene zastite;

7) obavlja druge poslove nadzora, u
skladu sa zakonom.

Clan 248.

Protiv reSenja o izvrSenom S
inspekcijskom pregledu moze se izjaviti
zalba ministru.

ReSenje ministra je kona¢no u upravnom
postupku i protiv njega se moze
pokrenuti upravni spor.

Clan 249.

U vrSenju nadzora zdravstveni inspektor
ima ovlas¢enje da:
1) utvrdi ispunjenost uslova za pocetak
rada i obavljanje zdravstvene delatnosti
zdravstvene ustanove, odnosno privatne
Erakse, u pogledu prostora, opreme,

adra i lekova propisanih ovim zakonom
i propisima donetim za sprovodenje ovog
zakona;

2) naredi otklanjanje utvrdenih
nepravilnosti i nedostataka u radu
zdravstvene ustanove, odnosno privatne
prakse, u roku koji ne moze biti kraci od
15 dana ni duzi od Sest meseci od dana
prijema akta kojim je ta mera naredena, a
u hitnim slucajevima naredi otklanjanje
utvrdenih nepravilnosti i nedostataka
odmabh;

3) naredi izvrSenje propisane mere
zdravstvenoj ustanovi, odnosno privatnoj
praksi, u roku koji ne moze biti kraci od
15 dana ni duzi od tri meseca od dana
prijema akta kojim je ta mera naredena, a
u hitnim slu¢ajevima naredi izvrenje
propisanih mera odmah;

4) privremeno zabrani obavljanje

delatnosti zdravstvenoj ustanovi,
odnosno privatnoj praksi, odnosno
obavljanje odredenih poslova u
zdravstvenoj ustanovi i privatnoj praksi,
ako se obavljaju suprotno odredbama
ovog zakona i propisima donetim za
sprovodenje ovog zakona, u roku koji ne
moze biti kra¢i od 60 dana ni duzi od Sest
meseci od dana prijema akta kojim je ta
mera izrecena,

5) privremeno zabrani obavljanje
zdravstvene delatnosti, odnosno
odredenih poslova zdravstvene
delatnosti, zdravstvenom radniku ili
zdravstvenom saradniku koji obavlja
zdravstvenu delatnost suprotno
odredbama ovog zakona i propisima
donetim za sprovodenje ovog zakona, u
roku koji ne moze biti kraci od 30 dana
ni duzi od Sest meseci od dana prijema
akta kojim je ta mera izrecena;

6) privremeno zabrani samostalni rad
zdravstvenom radniku kome je nadlezna
komora izrekla jednu od disciplinskih
mera privremene zabrane samostalnog
rada, u skladu sa zakonom kojim se
ureduje rad komora zdravstvenih
radnika;

7) privremeno zabrani rad zdravstvenoj
ustanovi, odnosno privatnoj praksi, ako u
odredenom roku utvrdenom nije
uskladila obavljanje zdravstvene
delatnosti sa ovim zakonom i propisima
donetim za sprovodenje ovog zakona,
odnosno ako nije otklonila utvrdene
nepravilnosti i nedostatke u radu,
odnosno izvr§ila propisane

mere koje je izrekao zdravstveni
inspektor;

8) privremeno zabrani rad zdravstvenoj
ustanovi, odnosno privatnoj praksi, u
slu¢ajevima propisanim ovim zakonom;

9) zabrani samostalni rad zdravstvenom
radniku koji nije dobio, odnosno obnovio
licencu za samostalni rad, odnosno kome
je oduzeta licenca za samostalni rad, pod
uslovima propisanim ovim zakonom,;

10) predlozi nadleznoj komori
oduzimanje licence zdravstvenom
radniku iz razloga propisanih ovim
zakonom,;

11) uputi zdravstvenog radnika, odnosno
zdravstvenog saradnika, na pregled radi
ocene zdravstvene sposobnosti u sluc¢aju
sumnje na gubitak zdravstvene
sposobnosti za obavljanje zdravstvene
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delatnosti, odnosno odredenih poslova
zdravstvene delatnosti;

12) zabrani obavljanje zdravstvene
delatnosti, odnosno pruzanje
zdravstvenih i preduzme druge mere u
skladu sa zakonom protiv pravnih i
fizi¢kih lica koja obavljaju zdravstvenu
delatnost, odnosno pruzaju zdravstvenu
zastitu bez reSenja o utvrdivanju
ispunjenosti uslova za obavljanje
zdravstvene delatnosti koje donosi
Ministarstvo;

13) zabrani obavljanje zdravstvene
delatnosti i preduzme druge mere u
skladu sa zakonom, protiv fizickih lica
koja obavljaju zdravstvenu delatnost, a
koja se u smislu ovog zakona ne smatraju
zdravstvenim radnicima,

14) preduzme druge mere propisane
zakonom.

Clan 250.

Troskove zdravstvene inspekcije nastale
u postupku po zahtevu stranke snosi
podnosilac zahteva.

Ministar propisuje visinu troskova.
Sredstva ostvarena uplatom u postupku
po zahtevu stranke prihod su budzeta
Republike sa namenom finansiranja
troskova koji nastanu u vezi sa
sprovodenjem tog postupka.

Clan 253.

Farmaceutski inspektor u vr$enju
inspekcijskog nadzora ima ovlas¢enje da:
1) pregleda opste i pojedinacne akte,
evidencije i dprugu (5)0 umentaciju koja se
odnosi na izradu magistralnih lekova,
promet na malo lekova i medicinskih
sredstava, ispitivanje kvaliteta lekova,
kao i dokumentaciju koja se odnosi na
primenu smernica Dobre laboratorijske
prakse, Dobre prakse u distribuciji, kao i
standardnih i operativnih postupaka za
oblast lekova;

2) pregleda prostor i opremu, odnosno
izvrsi proveru drugih uslova za promet
na malo lekova, odnosno izradu
magistralnih lekova;

3) izvrsi neposredan uvid u primenu
smernica Dobre laboratorijske prakse i
Dobre prakse u distribuciji, pod uslovima
propisanim zakonom,;

4) izvrsi neposredan uvid u sprovodenje
Dobre apotekarske prakse;

5) uzima uzorke galenskih, magistralnih,
odnosno gotovih lekova, kao i odredene

vrste medicinskih sredstava koji se
nalaze u prometu na malo bez nadoknade
i u koli¢inama koje su neophodne, radi
kontrole kvaliteta;

6) preduzme druge mere i radnje u vezi
sa prometom na malo lekova, odnosno
izradom magistralnih lekova, u skladu sa
zakonom.

Troskove laboratorijske kontrole uzetih
uzoraka lekova i odredenih vrsta
medicinskih sredstava iz ovog, Clana
obezbeduje zdravstvena ustanova,
odnosno privatna praksa u kojoj je uzet
uzorak leka i odredene vrste medicinskog
sredstva, radi kontrole kvaliteta.

Clan 254.

U merama nadzora farmaceutski
inspektor je ovlaS¢en da:

1) zabrani izradu, odnosno izdavanje
magistralnih lekova ako se ne izraduju u
skladu sa zakonom;

2) zabrani promet na malo galenskih,
odnosno gotovih lekova, ukoliko ne
ispunjavaju uslove za stavljanje u promet
propisane zakonom;

3) zabrani promet na malo galenskih,
odnosno gotovih lekova, koji ne
ispunjavaju uslove u pogledu kvaliteta
propisanih zakonom;

4) naredi povlaenje iz prometa na malo
magistralnog, galenskog, odnosno
gotovog leka, odnosno njegove serije, u
slu¢ajevima predvidenim zakonom;

5) naredi uniStavanje neispravnog leka
koji se nade u prometu na malo;

6) preduzme druge mere, u skladu sa
zakonom.

Prelazne i zavr$ne odredbe, ¢lan 264.

Opstina, grad, odnosno autonomna
pokrajina preuzece osnivacka prava nad
zdravstvenim ustanovama ¢iji je osnivac
do 1. januara 2007. godine.

Odluku o preuzimanju osnivackih prava
donosi nadlezni organ opstine, grada,
odnosno autonomne pokrajine 1 o tome,
posle upisa u registar kod nadleznog
organa, obavestava Ministarstvo u roku
od 15 dana od dana upisa.

Do dana preuzimanja osnivacka prava
nad tim zdravstvenim ustanovama vrse
organi nadlezni po propisima koji su
vazili do dana stupanja na snagu ovog
zakona.

Od dana preuzimanja osnivackih prava
nad zdravstvenim ustanovama opstina,
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grad, odnosno autonomna pokrajina
imenovace organe zdravstvene ustanove
u skladu sa zakonom, a obaveze osnivaca
u pogledu finansiranja zdravstvene
ustanove vr$i Republika do 1. januara
2007. godine. Na imenovanje organa
zdravstvenih ustanova primenjuju se
odredbe ovog zakona.

Clan 265.

Domovi zdravlja, opste bolnice i apoteke,
koje se u skladu sa ovim zakonom
osnivaju kao samostalne zdravstvene
ustanove, a koje su do dana stupanja na
snagu ovog zakona bile u sastavu
zdravstvenog centra i apotekarske
ustanove, mogu organizovati zajednicke
medicinske sluzbe za laboratorijsku,
rendgen i drugu dijagnostiku, kao i
zajedni¢ke nemedicinske sluzbe za
pravne, ekonomsko-finansijske, tehni¢ke
1 druge sli¢ne poslove.

Clan 266.

Zdravstveni centar kao vrsta zdravstvene
ustanove u Cijem je sastavu dom zdravlja
za Cije preuzimanje osnivackih prava
lokalna samouprava ne moZe obezbediti
dovoljna sredstva u budzetu lokalne
samouprave, moze izuzetno, na osnovu
odluke Vlade, nastaviti sa radom osam
godina od dana stupanja na snagu ovog
zakona.

Nadlezni organ lokalne samouprave
podnosi zahtev za nastavak rada
zdravstvenog centra kao vrste
zdravstvene ustanove — Ministarstvu, u
roku od Sest meseci od dana stupanja na
snagu ovog zakona.

Do dana preuzimanja osnivackih prava
nad domom zdravlja koji je u sastavu
zdravstvenog centra od strane lokalne
samouprave, osnivacka prava nad
zdravstvenim centrom vrsi Republika,
odnosno autonomna pokrajina, u skladu
sa propisima koji su vazili do dana
stupanja na snagu ovog zakona.

Do preuzimanja osnivackih prava nad
domom zdravlja i opstom bolnicom koji
se nalaze u sastavu zdravstvenog centra u
skladu sa ovim zakonom, u budzetu
Republike, odnosno autonomne
pokrajine obezbeduju se sredstva za
vrsenje osnivackih prava nad
zdravstvenim centrom.

Clan 267.

Zavodi za specijalizovanu rehabilitaciju
koji mogu obavljati zdravstvenu
defatnost kao specijalna bolnica, pod
uslovima propisanim ovim zakonom i
propisima donetim za sprovodenje ovog
zakona, uskladi¢e svoju organizaciju,
opste i druge akte sa odredbama ovog
zakona u roku od 12 meseci od dana
stupanja na snagu ovog zakona

Clan 268.

Zdravstvene ustanove i privatna praksa
uskladice svoje opste akte, organizaciju i
rad sa odredbama ovog zakona koje se
odnose na vrste zdravstvenih ustanova,
odnosno vrste privatne prakse, uslove za
osnivanje i pocetak rada, kao i
organizaciju rada sa odredbama ovog
zaiona u roku od Sest meseci od dana
stupanja na snagu ovog akona.

Do donosenja opstih akata zdravstvene
ustanove i privatna praksa primenjivace
opste akte koji nisu u suprotnosti sa
odredbama ovog zakona.

Clan 269.

Zavodi za laboratorijsku i drugu
dijagnostiku, kao vrste zdravstvenih
ustanova, koji su osnovani u skladu sa
propisima kojima se ureduje zdravstvena
zastita, a koji su vazili do dana stupanja
na snagu ovog zakona, nastavljaju da
rade u skladu sa reSenjem o ispunjenosti
uslova za obavljanje zdravstvene
delatnosti, koje je donelo ministarstvo
nadleZno za poslove zdravlja.

Clan 270.

Vlada ¢e doneti Plan mreze u roku od 12
meseci od dana stupanja na snagu ovog
zakona.

Clan 278.

Do prestanka funkcionisanja
privremenog pravnog sistema
uspostavljenog na osnovu Rezolucije
1244 Saveta bezbednosti UN na teritoriji
Autonomne pokrajine Kosovo i
Metohija, nad zdravstvenim ustanovama
¢iji je osniva¢ Republika, Vlada ima sva
prava i obaveze osnivaca u skladu sa
zakonom.
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Zakon o zdravstvenom osiguranju,
Sl. glasnik RS, 107/2005, 109/2005,
57/2011 1 119/2012, US RS broj
1Uz-361/2012 - 55/2013-751 99/2014

Clan 6

Obavezno zdravstveno osiguranje
obezbeduje se i sprovodi u Republickom
fondu za zdravstveno osiguranje i u
organizacionim jedinicama Republickog
fonda.

Odredeni poslovi obaveznog
zdravstvenog osiguranja sprovode se i u
Pokrajinskom fondu za zdravstveno
osiguranje u skladu sa zakonom.

Dobrovoljno zdravstveno osiguranje
mogu da sprovode pravna lica koja
obavljaju delatnost osiguranja u skladu sa
zakonom, kao i Republicki fond.

Clan 16

Prava iz obaveznog zdravstvenog
osiguranja obezbeduju se i drugim licima
koja su osigurana za odredene slucajeve
u skladu sa zakonom.

Clan 22

Osiguranicima, u smislu ovog zakona i
pod uslovima propisanim ovim zakonom,
smatraju se i lica koja pripadaju grupaciji
stanovnistva koja je izloZzena povecanom
riziku obolevanja; lica ¢ija je zdravstvena
zaStita potrebna u vezi sa spre¢avanjem,
suzbijanjem, ranim otkrivanjem i
lecenjem bolesti od veceg socijalno-
medicinskog znacaja; kao i lica koja su u
kategoriji socijalno ugrozenog
stanovnistva, ako ne 1spunjavaju uslove
za sticanje svojstva osiguranika, ili ako
prava iz obaveznog zdravstvenog
osiguranja ne ostvaruju kao, ¢lanovi
porodice osiguranika, i to: .....

U budzetu Republike obezbeduju se
sredstva za uplatu doprinosa za obavezno
zdravstveno osiguranje zakonom
navedenih neosiguranih lica, na osnovicu
i po stopi doprinosa za obavezno
zdravstveno osiguranje koje su propisane
ovim zakonom. Osiguranici po tom
osnovu ostvaruju prava iz obaveznog
zdravstvenog osiguranja u sadrzaju,
obimu, na naéin 1 po postupku
propisanom ovim zakonom i propisima
donetim za sprovodenje ovog zakona.

Lica koja se ukljucuju u obavezno
zdravstveno osiguranje, ¢lan 23

Lica koja nisu obavezno osigurana u
smislu ovog zakona mogu da se ukljuce u

obavezno zdravstveno osiguranje radi
obezbedivanja za sebe i, é%anove svoje
uze porodice prava iz obaveznog
zdravstvenog osiguranja, pod uslovima,
na nacin, u sadrZaju i obimu propisanim
ovim zakonom. Lica iz ovog, ¢lana imaju
svojstvo osiguranika, odnosno
osiguranog lica.

Clan 33

Pravo na zdravstvenu zastitu za slucaj
nastanka bolesti i povrede van rada
obuhvata zdravstvenu zastituna
primarnom, sekundarnom i tercijernom
nivou, u zavisnosti od zdravstvenog
stanja osiguranog lica, u skladu sa ovim
zakonom 1 propisima donetim za
sprovodenje ovog zakona.

Povreda na radu utvrduje se na osnovu
izvestaja o povredi na radu, koji je pod
neposrednom ili posrednom kontrolom
poslodavca i koja se dostavlja
Republickom fondu, odnosno mati¢noj
filijali radi ostvarivanja prava iz
obaveznog zdravstvenog osiguranja u
skladu sa ovim zakonom.

Sadrzaj i obrazac povredne liste i nacin
popunjavanja, odnosno dostavljanja,
obrade podataka iz povredne liste, kao i
druga pitanja od znacaja za utvrdivanje
povrede na radu, sporazumno propisuju
ministri nadleZni za poslove zastite
zdravlja i bezbednosti na radu.
Clan 34
Republicki fond moZe propisati
rethodnu saglasnost prvostepene
ekarske komisije za koris¢enje
zdravstvene zastite obaveznog
zdravstvenog osiguranja, a posebno za
odredene vrste dijagnostickih i
terapijskih postupaka, stacionarno
lecenje ili kuénu negu.
Mere prevencije i ranog otkrivanja
bolesti, ¢lan 35

Vlada donosi republicki program
prevencije i ranog otkrivanja bolesti od
veéeg socijalno-medicinskog znacaja,
r?)ubliéki program stomatoloske
zdravstvene zastite dece do navrSenih 18
godina zivota, odnosno do kraja
propisanog srednjoSkolskog, odnosno
visokoskolskog obrazovanja a najkasnije
do navrSenih 26 godina Zivota, i trudnica,
kao i republicki program imunizacije
stanovnistva protiv odredenih zaraznih
bolesti, kao i medicinske standarde mera
i postupaka koji proisticu iz programa.
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Clan 39

[zuzetno, osiguranom licu koje je u
terminalnoj fazi bolesti i nepokretno,
odnosno pokretno uz pomoc drugih lica,
a kome je potrebno palijativno
zbrinjavanje, ima pravo na kratkotrajno
bolnicko lecenje radi primene
simptomatske terapije i zdravstvene
nege, pod uslovima propisanim op$tim
aktom Republi¢kog fonda.

Medicinska rehabilitacija u slucaju
bolesti i povrede, ¢lan 42

Republicki fond opstim aktom utvrduje
vrste indikacija za kori$¢enje medicinske
rehabilitacije, duZinu trajanja
rehabilitacije, nain i postupak
ostvarivanja rehabilitacije i upucivanja
na rehabilitaciju.

Lekovi 1 medicinska sredstva, ¢lan 43

Pravo na lekove i medicinska sredstva
obuhvata: .... [zuzetno, osiguranom licu
obezbeduje se i lek koji nije na Listi
lekova, a medicinski je neophodan za
leCenje, pod uslovima utvrdenim opstim
aktom Republickog fonda. Republicki
fond donosi opsti akt kojim utvrduje
Listu lekova, koja najmanje sadrzi
neophodne - esencijalne lekove za
leCenje bolesti i povreda, bez obzira na
uzrok, u skladu sa listom esencijalnih
lekova Svetske zdravstvene organizacije.
Republicki fond donosi opsti ait kojim
se utvrduju uslovi, kriterijjumi, nacin i
postupak za stavljanje lekova na Listu
lekova, izmene i dopune Liste lekova,
odnosno za skidanje lekova sa Liste
lekova.

Republicki fond donosi opsti akt kojim
se utvrduju vrsta i standard medicinskih
sredstava koja se ugraduju u organizam
osiguranog lica (u daljem tekstu:
implantati), kao i druge vrste neophodnih
medicinskih sredstava. Vlada daje
saglasnost na opsti akt Republickog
fonda.

Clan 43a

Radi obavljanja poslova u postupku za
stavljanje lekova na Listu llz:kova, izmenu
i dopunu Liste lekova, odnosno za
skidanje lekova sa Liste lekova, u
Republi¢kom fondu obrazuje se
Centralna komisija za lekove o ¢emu
odluku donosi Upravni odbor
Republickog fonda. Centralna komisija
za lekove ima 11, ¢lanova, iz reda
istaknutih stru¢njaka u oblasti medicine,

stomatologije i farmacije, izmedu kojih
se bira predsednik i potpredsednik.
Ministar nadleZan za poslove zdravlja i
direktor Republickog fonda imenuju po

et, clanova Centralne komisije za
ekove, a jednog, ¢lana imenuje zajednica
medicinskih fakulteta.

Centralna komisija za lekove utvrduje
predlog Liste lekova, odnosno njene
1zmene i dopune i predlog za skidanje
odredenih lekova sa Liste lekova, koji
usvaja Upravni odbor Republickog
fonda. Republicke stru¢ne komisije
obrazovane za pojedine oblasti medicine
i stomatologije ucestvuju u postupku
stavljanja lekova na Listu lekova,
odnosno izmene i dopune Liste lekova,
kao i postupku skidanja lekova sa Liste
lekova, u skladu sa ovim zakonom.
Centralna komisija za lekove utvrduje
predlog iz stava 1. ovog, ¢lana na osnovu
prethodno pribavljenog misljenja
nadlezne republicke stru¢ne komisije
obrazovane za odredene oblasti
medicine, odnosno stomatologije, o
opravdanosti stavljanja odredenog leka
na Listu lekova, odnosno njene izmene i
dopune, odnosno skidanja I]eka sa Liste
lekova.

Clan 43v

Nosilac dozvole za stavljanje leka u
promet podnosi zahtev Republickom
fondu sa potrebnom dokumentacijom za
stavljanje leka na Listu lekova, izmenu i
dopunu Liste lekova, odnosno skidanje
leka sa Liste lekova.

Republicki fond duzan je da u roku od 90
dana donese reSenje o ispunjenosti
kriterijuma iz ovog zakona.

Ako ovim zakonom nije druk¢ije uredeno
na postupak donosenja resenja
primenjuje se zakon kojim se ureduje
opsti upravni postupak.
Medicinsko-tehnicka pomagala, ¢lan 44

Republicki fond opstim aktom utvrduje
vrstu medicinsko-tehni¢kih pomagala i
indikacije za njihovo koris¢enje,
standarde materijala od kojih se izraduju,
rokove trajanja, odnosno nabavku,
odrzavanje i njihovo zanavljanje, kao i
nacin i postupak ostvarivanja prava na
medicinsko-tehnicka pomagala. Opsti akt
objavljuje se u Sl. glasniku RS. Zdravst-
vene usluge koje se obezbeduju iz
sredstava obaveznog zdravstvenog
osiguranja.
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Clan 45

Za zdravstvene usluge koje se
obezbeduju kao pravo iz obaveznog
zdravstvenog osiguranja, a za koje
Republicki fond ne vrsi placanje na
osnovu cene zdravstvene usluge, veé
troskove obracunava i pla¢a na drugaciji
nacin (po poseti osiguranog lica
zdravstvenom radniku, dijagnosticki
srodnih grupa zdravstvenih usluga,
programima, bolesnickom danu 1 dr.),
osiguranim licima obezbeduje se pravo
na zdravstvenu zastitu na teret sredstava
obaveznog zdravstvenog osiguranja u
procentima propisanim u stavu 1. ovog,
¢lana.

Clan 47

Republicki fond za svaku kalendarsku
godinu donosi opsti akt kojim ureduje
sadrzaj, obim i standard prava na
zdravstvenu zastitu iz obaveznog
zdravstvenog osiguranja za pojedine
vrste zdravstvenih usluga i pojedine vrste
bolesti, procenat placanja iz sredstava
obaveznog zdravstvenog osiguranja do
ﬁunog iznosa cene zdravstvene usluge,
ao 1 procenat placanja osiguranog lica.
Repugliéki fond donosi opsti akt iz ovog,
¢lana najkasnije do 31. decembra tekuce
godine za narednu godinu. Vlada daje
saglasnost na akt iz ovog, ¢lana.
Participacija, ¢lan 48
Novcani iznos do punog iznosa usluge
(participacija), placa osigurano lice koje
koristi tu zdravstvenu uslugu, odnosno
lek, ako ovim zakonom nije druk¢ije
odredeno, odnosno placa pravno lice koje
osiguranom licu obezbeduje dobrovoljno
zdravstveno osiguranje.

Republi¢ki fond moze opstim aktom
utvrditi da se participacija koja pada na
teret osiguranog lica placa u fiksnom
iznosu, s tim da fiksni iznos ne sme biti
veci od procentualnog iznosa odredenog
u skladu sa ovim zakonom.

Zabranjeno je da zdravstvena ustanova,
odnosno privatna praksa, ili drugo
pravno lice sa kojima je maticna filijala,
odnosno Republicki fond zakljucio
ugovore o ﬁmianju zdravstvene zaStite
naplati druk¢ije iznose {)amclpacue za
pruzene zdravstvene usluge koje su
obuhvacene obaveznim zdravstvenim
osiguranjem od propisanih u skladu sa
ovim zakonom, kao i da naplati
participaciju osiguranom licu koje je
uplatilo najvisi godisnji iznos

participacije ili najvisi iznos participacije
po odredenoj vrsti zdravstvene usluge.
Republicki fond opstim aktom blize
ureduje uslove, nacin i postupak
ostvarivanja prava iz obaveznog
zdravstvenog osiguranja propisana.

Clan 49

Davalac zdravstvene usluge duzan je da
osiguranom licu izda racun za izvrSenu
zdravstvenu uslugu koji sadrzi podatak o
iznosu koji se obezbeduje iz sredstava
Republickog fonda kao pravo iz
obaveznog zdravstvenog osiguranja i
iznosu participacije koju placa osigurano
lice. Obrazac racuna za zdravstvenu
uslugu propisuje Republicki fond.

Plan zdravstvene zastite iz obaveznog
zdravstvenog osiguranja, ¢lan 54

Pravo osiguranog lica na zdravstvenu
zastitu utvrduje se na osnovu plana
zdravstvene zastite iz obaveznog
zdravstvenog osiguranja koji se donosi
na osnovu:

1) zdravstvenih potreba osiguranih lica;

2) obezbedenih finansijskih sredstava za
sprovodenje obaveznog zdravstvenog
osiguranja;

3) utvrdenih prioriteta za sprovodenje
zdravstvene zaStite na primarnom,
sekundarnom i tercijernom nivou,

4) raspolozivih kapaciteta zdravstvene
sluzbe.

Republicki fond donosi plan zdravstvene
zastite za period za koji se donosi
budzetski memorandum, odnosno
finansijski plan Republickog fonda, a u
izuzetnim slucajevima - za jednu
kalendarsku godinu, najkasnije do 31.
decembra - za narednu godinu. Ministar
daje saglasnost na plan.

Nomenklatura i cene zdravstvenih
usluga, ¢lan 55

Nomenklaturu zdravstvenih usluga
utvrduje ministar.

Republicki fond donosi akt kojim se
utvrduju: cene zdravstvenih usluga,
program zdravstvene zastite, cene
dijagnosticki srodnih grupa zdravstvenih
usluga, bolesnicki dan, posete osiguranog
lica zdravstvenom radniku, plac¢anje po
opredeljenom pacijentu, kao i drugi
troskovi zdravstvenih usluga koje se
obezbeduju kao pravo iz obaveznog
zdravstvenog osiguranja u skladu sa
ovim zakonom i propisima donetim za
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sprovodenje ovog zakona.

Ministar daje saglasnost na akt
nomenklature zdravstvenih usluga.

Radi utvrdivanja cene, odnosno troskova
usluge Republicki fond utvrduje
normative i standarde rada, ako isti nisu
uredeni na drukciji nacin.

Republicki fond utvrduje troskove
obrade krvi i komponenata krvi na
osnovu metodologije za obracun
troskova obrade krvi i komponenata krvi.
Lista ¢ekanja, ¢lan 56

Republicki fond donosi opsti akt kojim
utvrduje vrste zdravstventh usluga za
koje se utvrduje lista ¢ekanja, kao i
kriterijume i standardizovane mere za
procenu zdravstvenog stanja pacijenata i
za stavljanje na listu ¢ekanja, najduze
vreme cekanja za zdravstvene usluge,
neophodne podatke i metodologiju za
formiranje liste ¢ekanja.

Akt o uslugama za listu Cekanja
Republi¢ki fond donosi na osnovu
stru¢no-metodoloske instrukcije ministra.

Aktom se ureduje i nacin informisanja
pacijenta, lekara koji je uputio pacijenta i
Republickog fonda o bitnim podacima sa
liste ¢ekanja, izmenama, dopunama, kao
i brisanju osiguranih lica sa liste ¢ekanja,
nadzor nad listom ¢ekanja, kao i nacin
koriS¢enja zdravstvene zastite mimo liste
¢ekanja.
Davalac zdravstvenih usluga sa kojim je
mati¢na filijala, odnosno Republicki fond
zaklju€io ugovor o pruzanju zdravstvene
zaStite na teret sredstava obaveznog
zdravstvenog osiguranja duzan je da
utvrdi listu cekanja i da osiguranom licu
ruzi zdravstvenu uslugu u skladu sa tom
istom cekanja.

Prethodno obavestenje osiguranog lica,
¢lan 57

Prethodno obavestenje davalac
zdravstvenih usluga mora dati i
osiguranom licu koga stavlja na listu
¢ekanja.

Prethodno obavestenje sadrzi pismenu
informaciju davaoca zdravstvenih usluga
o razlozima zbog kojih zdravstvena
usluga nije medicinski neophodna,
odnosno opravdana za zdravstveno stanje
osiguranog lica, kao i razlozima za
stavljanje na listu ¢ekanja i o utvrdenom
redosledu na listi ¢ekanja.

Ostvarivanje prava iz obaveznog
zdravstvenog osiguranja u posebnim
okolnostima, ¢lan 59

Ukoliko se sadrZina i obim prava na
zdravstvenu zastitu obuhvacenog
obaveznim zdravstvenim osiguranjem,
utvrdenih u skladu sa ovim zakonom i
propisima donetim za sprovodenje ovog
zakona, ne moze ostvariti usled
nedovoljno ostvarenih prihoda
Republickog fonda, odnosno usled
drugih posebnih okolnosti, Vlada moze
doneti akt kojim ¢e se utvrditi prioriteti u
obezbedivanju i sprovodenju zdravstvene
zastite.

U budzetu Republike Srbije obezbeduju
se sredstva za lecenje obofelih od
odredenih vrsta retkih bolesti pod
uslovom da Republi¢ki fond ne moze da
obezbedi dovoljan iznos sredstava za
lecenje tih oboljenja od uplate doprinosa
za obavezno zdravstveno osiguranje, kao
iiz drugih izvora finansiranja u skladu sa
zakonom.

Vlada, za svaku kalendarsku godinu, na
predlog ministra nadleZznog za poslove
zdravlja, donosi akt kojim se utvrduju
vrste retkih bolesti, kao i druga pitanja od
znacaja za leCenje obolelih od ovih
bolesti za koje se sredstva obezbeduju u
budzetu Republike Srbije.

Drzavna garancija za izvrSenje obaveza
Republiél%og fonda, ¢lan 60

Republika je garant za izvrSenje obaveza
Republickog fonda u ostvarivanju prava
iz obaveznog zdravstvenog osiguranja
(drZavna garancija), za hitnu medicinsku
pomo¢ i zdravstvenu zastitu koja se
pruza u stacionarnim zdravstvenim
ustanovama osiguranim licima, a koja je
utvrdena kao prioritet.

Zdravstvena zastita koja se ne
obezbeduje u obaveznom zdravstvenom
osiguranju, ¢lan 61

25) u skladu sa opstim aktom
Republickog fonda obezbeduju se druge
vrste zdravstvenih usluga koje nisu
utvrdene kao pravo iz obaveznog
zdravstvenog osiguranja. Usluge placa
osigurano lice iz svojih sredstava, po
cenama koje utvrduje davalac
zdravstvene usluge.

Kori$c¢enje zdravstvene zastite osiguranih
lica u inostranstvu, ¢lan 62

Osigurano lice koristi zdravstvenu zastitu
u inostranstvu u sadrzaju, obimu, na
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nacin i po postupku propisanim ovim
zakonom i propisima donetim za
sprovodenje ovog zakona, kao i
zaklju¢enim medunarodnim ugovorom o
socijalnom osiguranju.

Clan 65

Pravo na koriS¢enje zdravstvene zastite u
inostranstvu na teret sredstava obaveznog
zdravstvenog osiguranja

Zdravstveno stanje osiguranog lica radi
korisc¢enja zdravstvene zastite u
inostranstvu utvrduje prvostepena
lekarska komisija maticne filijale, a
filijala izdaje potvrdu o zdravstvenom
stanju (potvrda o kori§¢enju zdravstvene
zastite).

Maticna filijala izdaje potvrdu o
koriS¢enju zdravstvene zastite na obrascu
koji propisuje Republicki fond, a na
kojem je odstampano i detaljno
obliaénjenje o0 nacinu, postupku i
uslovima za koriséenje zdravstvene
zastite u inostranstvu.

Upucivanje na leCenje u inostranstvo,
¢lan 72

Republicki fond donosi opsti akt kojim
blize ureduje uslove, nacin i postupak,
kao 1 vrste oboljenja, stanja ili povreda za
koje se moze odobriti leCenje u
inostranstvu. Vlada daje saglasnost na
akt iz ovog, ¢lana.

Pravo na naknadu zarade za vreme
privremene sprecenosti za rad, ¢lan 74

Osiguranicima pripada naknada zarade
za vreme privremene sprecenosti za rad.
Duzinu privremene sprecenosti za rad
ocenjuje struéno-medicinski organ
Republickog fonda, odnosno mati¢ne
ﬁlilj(ale na osnovu medicinsko-
doktrinarnih standarda za utvrdivanje
privremene sprecenosti za rad.

Medicinsko-doktrinarne standarde
utvrduje Republicki fond na osnovu
predloga republickih stru¢nih komisija za
odredene vrste bolesti.

Obavezno upucivanje osiguranika na
ocenu radne sposobnosti pred nadleznim
penzijsko-invalidskim organom, ¢lan 81
U slucaju duzeg trajanja sprecenosti za
rad prouzrokovane bolesc¢u ili povredom,
izabrani lekar, odnosno lekarska
komisija, duZna je da osiguranika sa
potrebnom medicinskom
dokumentacijom uputi na invalidsku
komisiju radi utvrdivanja gubitka radne
sposobnosti.

Clan 84

NadleZna organizacija za obavezno
enzijsko i invalidsko osiguranje duzna
Je da maticnoj filijali, odnosno
Republickom fondu odmah dostavi
reSenje kojim je utvrden potpuni gubitak
radne sposobnosti osiguranika, odnosno
reSenje da ne postoji potpuni gubitak
radne sposobnosti, a najkasnije u roku od
15 dana od dana pravnosnaznosti resenja.

Clan 96

Visina naknada zarade koja se
obezbeduje iz sredstava obaveznog
zdravstvenog osiguranja, kao i iz
sredstava poslodavaca u sluc¢ajevima iz
ovog zakona iznosi 65% od osnova za
naknadu zarade.

Visina naknade zarade koja se
obezbeduje iz sredstava obaveznog
zdravstvenog osiguranja, kao i iz
sredstava poslodavca, u sluc¢ajevima iz
ovog zakona iznosi 100% od osnova za
naknadu zarade.

U slucaju privremene sprecenosti za rad
zbog bolesti ili komplikacije u vezi sa
odrzavanjem trudnoce, za prvih 30 dana
privremene sprecenosti za rad koju
1splacuje poslodavac iz svojih sredstava,
visina naknade zarade obezbeduje se u
iznosu od 100% od osnova za naknadu
zarade.

U slucaju privremene sprecenosti za rad
zbog bolesti ili komplikacije u vezi sa
odrzavanjem trudnoce, pocev od 31. dana
privremene sprecenosti za rad, visina
naknade zarade obezbeduje se u iznosu
od 100% od osnova za naknadu zarade, s
tim §to se iz sredstava obaveznog
zdravstvenog osiguranja obezbeduje
iznos od 65% od osnova za naknadu
zarade, kao i iznos od 35% od osnova za
naknadu zarade iz sredstava budzeta
Republike.

Sredstva u iznosu od 35% od osnova za
naknadu zarade prenose se Republickom
fondu koji u ime i za racun budzeta
Republike uplacuje sredstva na racun
osiguranice 1z ovog, ¢lana.

Obezbedivanje isplate naknade zarade,
¢lan 102

Naknadu zarade za slu¢ajeve privremene
spreCenosti za rad iz, ¢lana 74. ovog
zakona za prvih 30 dana sprecenosti za
rad obezbeduje poslodavac iz svojih
sredstava, a od 31. dana naknadu zarade
obezbeduje Republicki fond, odnosno
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maticna filijala.

Za osiguranika kome je prestao radni
odnos u toku kori$¢enja prava na
naknadu zarade zbog povrede na radu ili
profesionalne bolesti, isplatu naknade
zarade obezbeduje maticna filijala,
odnosno Republicki fond, od dlana
prestanka radnog odnosa osiguranika.

Za osiguranika naknadu zarade zbog
povrede na radu ili profesionalne bolesti
obezbeduje maticna filijala, odnosno
Republicki fond od 31. dana sprecenosti
za rad i za sve vreme trajanja privremene
sprecenosti za rad osiguranika zbog
povrede na radu ili profesionalne bolesti.

Clan 103

Poslodavac isplacuje i naknadu zarade
zaposlenima koja se obezbeduje iz
sredstava obaveznog zdravstvenog
osiguranja, u skladu sa ovim zakonom.

Poslodavac vrsi obraun naknade zarade
u skladu sa ovim zakonom i dostavlja ga
mati¢noj filijali.

Maticna filijala utvrduje pravo na
naknadu zarade i visinu naknade i
najkasnije u roku od 30 dana od dana
prijema obraCuna prenosi odgovarajuci
1znos sredstava na poseban racun
poslodavca.

Dospelost prava i rok za isplatu dospelih
prava, ¢lan 109

Filijala vrsi isplatu naknada u roku od 30
dana od dana prijema zahteva za isplatu
naknade

Utvrdivanje svojstva osiguranog lica,
Clan 111 - 112

Licu kojem je priznato svojstvo
osiguranog lica mati¢na filijala izdaje
propisanu ispravu o zdravstvenom
osiguranju, kojom se dokazuje svojstvo
osiguranog lica.

TroSkove izdavanja zdravstvene kartice
snosi osiguranik za sebe i, ¢lanove svoje
porodice.

Izuzetno, obveznik uplate doprinosa,
drugo pravno ili fizicko lice, ili
Republicki fond mogu preuzeti obavezu
naknade tro§kova izdavanja zdravstvene
kartice.

Visinu troskova izdavanja propisuje
Republicki fond.

Sredstva ostvarena u skladu sa tim
predstavljaju prihod Republi¢kog fonda.
Vlada daje saglasnost.

Republicki fond propisuje sadrzaj i oblik

isgrave o osiguranju, zdravstvene kartice,
odnosno posebne isprave za koriséenje
zdravstvene zastite, nacin njihove overe,
osigurana lica za koja preuzima obavezu
troskova izdavanja zdravstvene kartice,
kao i druga pitanja od znacaja za
koris¢enje tih isprava.

Clan 114

Ako maticna filijala, za lice za koje je
podneta prijava na obavezno zdravstveno
osiguranje, ne prizna svojstvo osiguranog
lica po osnovu osiguranja iz podnete
prijave, ili ako mu to svojstvo prizna po
nekom drugom osnovu, duzna je da o
tome donese resenje koje dostavlja
podnosiocu prijave.

Mati¢na evidencija o osiguranim licima i
koriSc¢enju prava 1z obaveznog
zdravstvenog osiguranja, ¢lan 115

Svojstvo osiguranog lica u obaveznom
zdravstvenom osiguranju utvrduje se na
osnovu podataka koji se vode u mati¢noj
evidenciji o osiguranim licima i
korid¢enju prava iz obaveznog
zdravstvenog osiguranja (maticna
evidencija), koju jedinstveno za teritoriju
Republike ustrojava i organizuje
Republicki fond.

Matic¢na filijala obavlja odredene poslove
mati¢ne evidencije, u skladu sa ovim
zakonom i propisima donetim za
sprovodenje ovog zakona.

Clan 116

U slucaju kada su prijave na osiguranje,
prijave promene u osiguranju i odave sa
osiguranja dostavljene putem sredstava
za elektronsku obradu podataka,
podnosilac prijave, odnosno odave duzan
Je da ih, na zahtev Republi¢kog fonda,
odnosno mati¢ne filijale, podnese na
propisanom obrascu.

Jedinstvene metodoloSke principe za
vodenje mati¢ne evidencije, jedinstveni
kodeks Sifara i obrasce prijave na
psiguranje, prijave promene u osiguranju
i odave sa osiguranja i druga pitanja o
znacaja za vodenje matic¢ne evidencije -
ureduje Vlada.

Clan 118

U mati¢nu evidenciju unose se podaci o:
Podaci iz osnova ovog, ¢lana predstav-
ljaju sluzbenu tajnu, vode se odvojeno od
drugih podataka, a te podatke moze
unositi, odnosno njima rukovati za to
posebno ovlasc¢eno sluzbeno lice mati¢ne
filijale, odnosno Republi¢kog fonda.
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Clan 120

Republicki fond moZe opstim aktom
propisati i druge podatke koji se vode u
mati¢noj evidenciji, a koji se odnose na
ostvarivanje prava iz obaveznog
zdravstvenog osiguranja, kao i posebne
obrasce za vodenje evidencije o
ostvarivanju prava iz obaveznog
zdravstvenog osiguranja (racune i drugu
specifi¢nu dokumentaciju, a koja nije
propisana zakonom kojim se ureduju
evidencije u oblasti zdravstva).

U mati¢nu evidenciju unose se i podaci o
davaocu zdravstvenih usluga sa kojim je
filijala, odnosno Republicki fond
zaklju€io ugovor o pruzanju zdravstvene
zaStite osiguranim licima 1z sredstava
obaveznog zdravstvenog osiguranja.
Clan 122

Republicki fond odreduje obveznicima
placanja doprinosa registarski broj.
Clan 123

Prijavu podataka za mati¢nu evidenciju
podnose mati¢noj filijali, odnosno
Republickom fondu:

1) poslodavac:

2) organ nadlezan za poslove javnih
prihoda

3) organizacija, savez i udruzenje:

4) osiguranik

5) organizacija za zaposljavanje:

6) organizacija za penzijsko i invalidsko
osiguranje:

7) Republicki fond:

—unosi u mati¢nu evidenciju podatke o
prijavama na zdravstveno osiguranje,
prijavama promena u osiguranju i
odavama sa osiguranja, u skladu sa ovim
zakonom, o utvrdenom stazu
zdravstvenog osiguranja, zaradi,
naknadama zarade, osnovicama
osiguranja, ugovorenim naknadama i
drugim naknadama koje sluZe za obracun
i uplatu doprinosa kao i o visini
uplaéer)o% doprinosa za osiguranike koji
su sami obveznici placanja doprinosa,
ako ovim zakonom nije druk¢ije
odredeno;

— vodi posebnu evidenciju o uplace-
nim doprinosima iz ovog, ¢lana.

Clan 127
Ako se na osnovu podnesene prijave na

osiguranje utvrdi da nisu ispunjeni uslovi
za priznavanje svojstva osiguranika,

podnosiocu prijave izdaje se pismeno
reSenje. Kopiju potvrde o prijemu prijave
na osiguranje i odave sa osiguranja za
osiguranike koji obavljaju samostalnu
delatnost (preduzetnike), za
Eoljoprivrednike, kao i za druga lica o

ojima nadleZni poreski organ vodi
evidencije, maticna filijala, odnosno
Republicki fond duzan je da dostavi
poreskom organu do 5. u mesecu za
prethodni mesec.

Clan 133

Maticna filijala duzna je da osiguranom
licu, na li¢ni zahtev osiguranika, izda
uverenje o podacima unetim u mati¢nu
evidenciju. Uverenje ima svojstvo javne
isprave.

Clan 135

Mati¢na filijala duzna je da podatke
unese u mati¢nu evidenciju u roku od 60
dana od dana prijema, a najdocnije do
kraja tekuce godine za prethodnu godinu.

Clan 136

Prijava podataka za vodenje mati¢ne
evidencije Cuva se najmanje deset godina
od dana poslednjeg unosenja podataka u
evidenciju. Umesto originalnih prijava
podataka mogu se Cuvati prijave
podataka snimljene na mikrofilmovima,
odnosno sredstvima za elektronsku
obradu podataka.

Clan 137

UniStavanje originalnih prijava na
osnovu kojih su podaci uneti u mati¢nu
evidenciju vrsi komisija koju obrazuje
Republicki fond.

Clan 138

Podaci sadrzani u mati¢noj evidenciji
mogu se koristiti za statisticka
istraZivanja u skladu sa zakonom.

Obezbedivanje i ostvarivanje prava iz
obaveznog zdravstvenog osiguranja, ¢lan
139

Finansijska sredstva za obezbedivanje
prava iz obaveznog zdravstvenog
osiguranja osiguranih lica sa podrucja
maticne filijale, Republicki fond prenosi
toj filijali, u skladu sa zakonom i
propisima donetim za sprovodenje ovog
zakona.

Clan 141

Republicki fond opstim aktom blize
ureduje nacin i postupak ostvarivanja
prava iz obaveznog zdravstvenog
osiguranja.
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Clan 142

Overu zdravstvene kartice vr$i mati¢na
filijala uno$enjem podataka o uplacenim
dospelim doprinosima, u skladu sa
zakonom, u prostor za masinski ¢itljivu
zonu za potrebe automatskog ocitavanja
podataka.

Ucesée stru¢no-medicinskih organa u
postupku, ¢lan 145

U odredivanju vrste, obima i sadrzaja,
nacina i postupka u kori§éenju prava na
zdravstvenu zastitu osiguranih lica,
ocenjivanju privremene spre¢enosti za
rad osiguranika, i u ostvarivanju prava na
naknadu troSkova prevoza, kao stru¢no-
medicinski organi maticne filijale,
odnosno Republickog fonda, u postupku
ucestvuju: 1§ izabrani lekar; 2) prvoste-
pena lekarska komisija; 3) drugostepena
lekarska komisija.

Lekar koji je izvr$io pregled, odnosno
koji le¢i osigurano lice, ne moze biti,
¢lan prvostepene lekarske komisije,
odnosno drugostepene lekarske komisije,
koja daje ocenu o tom osiguranom licu.
Republicki fond opStim aktom ureduje
nacin rada, sastav, organizaciju,
teritorijalnu rasporedenost, kontrolu
ocene prvostepene, odnosno drugo-
stepene lekarske komisije, kao i naknadu
za rad, ¢lanova komisije koja im se
isplacuje iz sredstava obaveznog
zdravstvenog osiguranja.

Clan 147

Ugovorom izmedu mati¢ne filijale i
davaoca zdravstvenih usluga odreduju se
lekari pojedinci koji imaju ovlas¢enja
izabranog lekara.

Clan 149

Nacin i postupak izbora, odnosno
promene izabranog lekara, kao i obrazac
1sprave blize se ureduje opstim aktom
Republickog fonda.

Clan 150

Ovlaséeni zdravstveni radnik - nadzornik
obaveznog zdravstvenog osiguranja, kao
i druga sluzbena lica Republickog fonda,
odnosno filijale, duzni su da cuvaju li¢ne
podatke osiguranih lica kao sluZbenu
tajnu.

Prvostepena lekarska komisija, ¢lan 154

Prvostepena lekarska komisija sastoji se
od dva lekara i potrebnog broja
zamenika, koje imenuje direktor
Republickog fonda. U komisiji najmanje

jedan, ¢lan je stalno zaposlen u mati¢noj
filijali.

Clan 155
Prvostepena lekarska komisija:

1) daje ocenu i utvrduje duZinu
privremene sprecenosti za rad
osiguranika, po predlogu izabranog
lekara, preko 30 dana privremene
sprecenosti za rad, odnosno privremene
sprecenosti za rad zbog nege, ¢lana uze
porodice duze od 15 dana, odnosno duze
od sedam dana, u skladu sa ovim
zakonom,;

2) daje ocenu po prigovoru osiguranika
ili poslodavca na ocenu izabranog lekara
0 privremenoj sprec¢enosti za rad
osiguranika zbog bolesti ili povrede do
30 dana, odnosno privremene spre¢enosti
za rad zbog nege, ¢lana porodice, u
skladu sa ovim zakonom;

3) daje ocenu o potrebi obezbedivanja
pratioca obolelom licu za vreme
stacionarnog lecenja, pod uslovima
utvrdenim ops$tim aktom Republi¢kog
fonda;

4) odlucuje o opravdanosti propisivanja
odredenih vrsta medicinsko-tehnickih
pomagala i izrade novih medicinsko-
tehnickih pomagala pre isteka roka
njihovog trajanja;

5) daje ocenu o zahtevima za naknadu
troskova leCenja i putnih troskova;

6) ceni medicinsku opravdanost
zdravstvene zastite koriS¢ene suprotno
uslovima i na¢inu utvrdenom ovim
zakonom i propisima donetim za
sprovodenje ovog zakona;

7) daje misljenje o upucivanju osiguranih
lica na leCenje u zdravstvene ustanove
specijalizovane za rehabilitaciju i
misljenje o upuéivanju osiguranih lica na
leCenje van podrucja maticne filijale;

8) predlaZe upucivanje osiguranika, u
sluc¢aju duzeg trajanja sprecenosti za rad,
u skladu sa ovim zakonom, nadleznom
organu za ocenu radne sposobnosti,
odnosno invalidnosti po propisima o
penzijskom i invalidskom osiguranju;

9) daje ocenu o misljenju izabranog
lekara;

10) utvrduje zdravstveno stanje
osiguranog lica radi izdavanja potvrde o
koris¢enju zdravstvene zastite osiguranog
lica u inostranstvu, u skladu sa ovim
zakonom,;
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11) utvrduje potrebu osiguranika za rad
sa skra¢enim radnim vremenom u toku
lecenja, u skladu sa ovim zakonom;

12) vrsi druge poslove u vezi sa
ostvarivanjem prava iz zdravstvenog
osiguranja.

Prvostepena lekarska komisija daje
ocenu privremene sprec¢enosti za rad na
osnovu neposrednog pregleda osiguranog
lica i na osnovu medicinske
dokumentacije.

Drugostepena lekarska komisija,
¢lan 156

Drugostepena lekarska komisija ispituje

Eravilnost ocene prvostepene lekarske
omisije. Komisija sastoji se od tri lekara

i potrebnog broﬂa zamenika, koje imenuje

direktor Republickog fonda. U komisiji

najmanje jedan, €lan je stalno zaposlen u

Republickom fondu, odnosno mati¢noj

filijali.

Clan 157

Drugostepena lekarska komisija:

1) daje ocenu po prigovoru osiguranika,
odnosno poslodavca na ocenu, odnosno
na ¢injenicno stanje koje je prvostepena
lekarska komisija utvrdila;

2) ispituje po zahtevu osiguranog lica,
filijale, odnosno poslodavca pravilnost
ocene koju kao kona¢nu daje prvostepena
lekarska komisija i o tome daje svoju
ocenu i misljenje;

3) daje ocenu o produzenju prava na
naknadu zarade u skladu sa ovim
zakonom.

Drugostepena lekarska komisija moze da
vrsi reviziju svih prava, odnosno
veStacenje u vezi sa svim pravima iz
obaveznog zdravstvenog osiguranja o
kojima je odlucivao izabrani lekar,
odnosno prvostepena lekarska komisija,
po zahtevu osiguranog lica, poslodavca,
maticne filijale, odnosno Republickog
fonda.

VestaCenje u postupku ostvarivanja prava
iz obaveznog zdravstvenog osiguranja,
¢lan 164

Republi¢ki fond, odnosno mati¢na
filijala, po sluzbenoj duznosti ili na
zahtev poslodavca, moze traziti
veStaCenje u vezi sa ostvarivanjem svih
prava osiguranih lica iz obaveznog
zdravstvenog osiguranja, ukljucujudi i
vestacenje o zdravstvenom stanju
osiguranog lica.

Ostvarivanje prava na nov¢ane naknade,
¢lan 167

O pravu na nov¢anu naknadu resava
mati¢na filijala, odnosno poslodavac.
Novcana naknada isplacuje se na osnovu
{)odnetih dokaza. Na zahtev osiguranog
ica, isplatilac nov¢ane naknade duzan je
da mu izda resenje.

Clan 172

Ocenu privremene sprecenosti za rad
posle 15, odnosno sedmog dana
sprecenosti za rad vrsi prvostepena
lekarska komisija.

Zastita prava osiguranih lica, ¢lan 173

U postupku ostvarivanja prava utvrdenih
ovim zakonom primenjuju se odredbe
zakona kojim se ureduje opsti upravni
postupak, ako ovim zakonom nije
drukcije odredeno.

Clan 174

Osigurano lice koje smatra da je o
njegovom pravu iz obaveznog
zdravstvenog osiguranja doneta odluka u
suprotnosti sa ovim zakonom i propisima
donetim za sprovodenje ovog zakona,
ima pravo da pokrene postupak zastite
prava pred nadleznim organom. Zastitu
prava moze traziti i poslodavac, u skladu
sa ovim zakonom.

O pravima utvrdenim ovim zakonom u
prvom stepenu reSava maticna filijala, a u
drugom stepenu Republicki fond,
odnosno Pokrajinski fond za podrucje
autonomne pokrajine, ako ovim zakonom
nije druk¢ije odredeno.

O pravu na koriS¢enje zdravstvene zastite
u inostranstvu i o upucivanju na lecenje u
inostranstvo u prvom stepenu resava
komisija Republickog fonda koju
imenuje Upravni odbor Republickog
fonda, a u drugom stepenu direktor
Republickog fonda.

Clan 176

Mati¢na filijala, odnosno Republicki
fond, kao i Pokrajinski fond, duzni su da
osiguranim licima obezbede struc¢nu i
pravnu pomo¢ u slucajevima kada
osigurano lice smatra da mu je davalac
zdravstvene usluge neopravdano
onemogucio ostvarivanje prava iz
zdravstvenog osiguranja, odnosno da su
mu prava iz zdravstvenog osiguranja
pruzena u suprotnosti sa ovim zakonom i
propisima donetim za sprovodenje ovog
zakona. U tom slucaju mati¢na filijala,
odnosno Republicki fond, kao i
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Pokrajinski fond, duZni su da osiguranom
licu pruze savete i uputstva o koris¢enju
prava iz obaveznog zdravstvenog
osiguranja, odnosno da preduzmu mere
prema davaocu zdravstvene usluge koji
ne postupa u skladu sa ovim zakonom i
propisima donetim za sprovodenje ovog
zakona. Mati¢na filijala, odnosno
Republicki fond, kao i Pokrajinski fond,
duzni su da razmatraju sve predstavke i
podneske osiguranih lica koji se odnose
na slucajeve 1z stava 1. ovog, ¢lana i da
preduzmu potrebne mere u skladu sa
zakonom.

Ugovaranje zdravstvenih usluga, Zaklju-
¢ivanje ugovora, ¢lan 177

Odnosi izmedu maticne filijale, odnosno
Republickog fonda i davalaca
zdravstvenih usluga, povodom
ostvarivanja prava osiguranih lica na
zdravstvenu zastitu, ureduju se ugovorom
koji se zakljucuje na period za koji se
donosi budzetski memorandum, odnosno
finansijski plan Republi¢kog fonda, a u
izuzetnim sluc¢ajevima moze se zakljuciti
i za jednu kalendarsku godinu.

Kontrola sprovodenja zakljucenih
ugovora, ¢lan 186

Republicki fond duzan je da organizuje i
sprovodi kontrolu izvrSavanja
zaklju€enih ugovora sa davaocima
zdravstvenih usluga. Republicki fond vrsi
kontrolu sprovodenja zaklju¢enih
ugovora izmedu filijala i davalaca
zdravstvenih usluga. Poslove kontrole
zakljucenih ugovora obavljaju i filijale,
kao 1 Pokrajinski fond, u skladu sa ovim
zakonom.

Clan 187

Republicki fond donosi opsti akt kojim
blize ureduje nacin i postupak obavljanja
poslova. Sluzbeno lice Republickog
fonda, filijale, odnosno Pokrajinskog
fonda (nadzornik osiguranja) vrsi kon-
trolu pravilnosti izvrSavanja zakljucenih
ugovora sa davaocima zdravstvenih
usluga, kao i zakonitog i namenskog
koris¢enja finansijskih sredstava.

Clan 188

U postupku vrSenja kontrole nadzornik
osiguranja mora imati i dati na uvid
sluzbenu legitimaciju. Sluzbenu
legitimaciju izdaje direktor Republickog
fonda. Obrazac sluzbene legitimacije,
njen izgled i sadrzaj propisuje direktor
Republic¢kog fonda.

Clan 190

U vrSenju kontrole nadzornik osiguranja
moze da:

1) nalozi da se utvrdene nepravilnosti i
nedostaci, odnosno sprovodenje radnji
koje su u suprotnosti sa zakonom i
zaklju¢enim ugovorom sa davaocem
zdravstvenih usluga, otklone u
odredenom roku;

2) predlozi da se privremeno obustavi
prenos finansijskih sredstava dok davalac
zdravstvenih usluga ne otkloni utvrdene
nepravilnosti u izvr§enju zakljucenog
ugovora;

3) predlozi da se raskine ugovor sa
izabranim lekarom;

4) predlozi da se umanji iznos sredstava
davaocu zdravstvenih usluga za deo
obaveza preuzetih zakljucenim
ugovorom koje davalac zdravstvenih
usluga nije izvrSio;

5) predlozi da se raskine deo ugovora ili
ugovor u celini sa davaocem
zdravstvenih usluga;

6) preduzme druge mere u skladu sa
zakonom i zakljucenim ugovorom.

O predlozenim merama iz stava 1. ovog,
¢lana odluku donosi direktor
Republic¢kog fonda, odnosno direktor
maticne filijale koji o tome obavestava
direktora Republickog fonda.

Naknada Stete u sprovodenju zdravstve-
nog osiguranja, ¢lan 191

Osigurano lice, odnosno osiguranik kome
je iz sredstava obaveznog zdravstvenog
osiguranja izvrena isplata naknade na
koju nije imao pravo, duzan jeda
Republickom fondu, odnosno mati¢noj
filjjali vrati primljeni iznos:

Clan 192

Matic¢na filijala, odnosno Republicki
fond ima pravo da zahteva naknadu Stete

od lica, ... od poslodavca ako su ... od
izabranog lekara koji .... zbog
nezakonitog rada lekarske komisije, ....
od lekara, odnosno od davaoca
zdravstvenih usluga ... od drustva za
osiguranje .... od upotrebe motornog
vozila nastala u inostranstvu ...
Finansiranje obaveznog zdravstvenog
osiguranja, Sredstva za finansiranje prava
iz obaveznog zdravstvenog osiguranja,
¢lan 201

Sredstva za finansiranje prava iz
obaveznog zdravstvenog osiguranja
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obezbeduju se uplatom doprinosa za
obavezno zdravstveno osiguranje i iz
drugih izvora, u skladu sa ovim zakonom
i zakonom kojim se ureduju doprinosi za
obavezno socijalno osiguranje.

Clan 202

Odluku o iznosu sredstava koja se
prenose filijali donosi Republicki fond za
svaku budzetsku godinu. Vlada daje
saglasnost na taj akt. Iznos sredstva mora
biti uskladen sa poslovima za koje je
nadleZna filijala, odnosno poslovima koji
su u nadleznosti Republickog fonda, u
obezbedivanju i sprovodenju prava iz
obaveznog zdravstvenog osiguranja, koja
se ureduju ovim zakonom i propisima
donetim za sprovodenje ovog zakona.

Doprinos za osiguranike, ¢lan 204
Sredstva za uplatu doprinosa za
osiguranike obezbeduju se u budzetu
Republike.

Do&rinos za osiguranike koji se ukljucuju
u obavezno zdravstveno osiguranje,

¢lan 205

Dogrinos za osiguranike koji se ukljucuju
u obavezno zdravstveno osiguranje
obraCunava se i placa na osnovicu i po
stopi koja je propisana zakonom kojim se
ureduju doprinosi za obavezno socijalno
osiguranje.

Obracunavanje, utvrdivanje i placanje
doprinosa, ¢lan 206

Obracunavanje, utvrdivanje i placanje
doprinosa sporazumno propisuju ministar
i ministar nadlezan za poslove finansija.

Clan 207

Kada filijala po sluzbenoj duznosti
donese reSenje o utvrdivanju svojstva
osiguranika, utvrduje se i obaveza
obracunavanja i placanja doprinosa koji
vaze na dan donosenja reSenja.
Organizacija zdravstvenog osiguranja,
Zajednicke odredbe, ¢lan 208

Obezbedivanje i sprovodenje obaveznog
zdravstvenog osiguranja obavlja
Republicki fond za zdravstveno
osiguranje sa sediStem u Beogradu.
Republicki fond vrsi javna ovlaséenja u
obezbedivanju i sprovodenju zdravst-
venog osiguranja, kao i u reSavanju o
pravima i obavezama iz obaveznog
zdravstvenog osiguranja, u skladu sa
ovim zakonom. Republicki fond obavlja i
poslove dobrovoljnog zdravstvenog
osiguranja, u skladu sa zakonom.

Clan 209

Republicki fond je pravno lice sa
statusom organizacije za obavezno
socijalno osiguranje u kojem se ostvaruju
prava iz obaveznog zdravstvenog
osiguranja i obezbeduju sredstva za
obavezno zdravstveno osiguranje, u
skladu sa zakonom. Prava, obaveze i
odgovornost Republickog fonda utvrdene
su zakonom i statutom Republickog
fonda. Republi¢kim fondom upravljaju
osiguranici, koji su ravnopravno
zastupljeni u Upravnom odboru
Republickog fonda srazmerno vrsti i
broju osiguranika utvrdenih ovim
zakonom.

Clan 210

Radi obezbedivanja i sprovodenja
zdravstvenog osiguranja na teritoriji
Republike obrazuju se filijale i
Pokrajinski fond.

Filijale se obrazuju za podrucje upravnog
okruga sa sediStem u upravnom okrugu,
odnosno za teritoriju grada Beograda, sa
sedistem u Beogradu, s tim Sto opstine
Razanj i Sokobanja pripadaju filijali sa
sediStem u NiSu.

Izuzetno, pored filijale koja je u sedistu
upravnog okruga moze se obrazovati i
filijala koja je van sedi$ta upravnog
okruga, o cemu odluku donosi
Republicki fond, uz saglasnost Vlade.
Filijala ima organizacione jedinice
(ispostave filijala), koje su organizovane
tako da omoguce dostupnu sluzbu
osiguranim licima na podru¢ju
Republike. Ovlas¢enja i odgovornosti
filijale, teritorijalna organizacija
ispostava filijala, ovlas¢enja i
odgovornosti Pokrajinskog fonda, kao i
druga pitanja od znacaja za rad filijala,
odnosno Pokrajinskog fonda, ureduju se
zakonom i statutom Republickog fonda.
Sredstva Republickog fonda, ¢lan 211
Republicki fond ima poseban racun za:
1) obavezno zdravstveno osiguranje;

2) dobrovoljno zdravstveno osiguranje.

Poslovi Republi¢kog fonda, ¢lan 212
Republicki fond:
1) donosi statut;

2) donosi opste akte, na osnovu
ovlascenja 1z ovog zakona, kojima se
blize ureduje sprovodenje obaveznog
zdravstvenog osiguranja;

3) planira i obezbeduje finansijska
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sredstva za sprovodenje obaveznog
zdravstvenog osiguranja;

4) u okviru raspolozivih finansijskih
sredstava planira i obezbeduje uslove za
ravnomerno sprovodenje obaveznog
zdravstvenog osiguranja na teritoriji
Republike i obezbeduje sredstva
solidarnosti za ujednacavanje uslova za
obezbedivanje prava iz obaveznog
zdravstvenog osiguranja na podrucju
filijala;

5) obezbeduje finansijske i druge uslove
za ostvarivanje prava na kori§¢enje
zdravstvene za$tite u inostranstvu,
odnosno za upucivanje osiguranih lica na
lecenje u inostranstvo;

6) donosi glan rada za obezbedivanje
prava iz obaveznog zdravstvenog
osiguranja u skladu sa planovima rada
filijala;,

7) donosi finansijski plan, u skladu sa
zakonom,;

8) zakljucuje ugovore sa davaocima
zdravstventh usluga u skladu sa ovim
zakonom, i obezbeduje sredstva za
sprovodenje zdravstvene zastite na
osnovu tih ugovora;

9) prenosi sredstva za sprovodenje
obaveznog zdravstvenog osiguranja
filijalama, u skladu sa, clanom 202. ovog
zakona;

10) obezbeduje zakonito, namensko i
ekonomicno koris¢enje sredstava i stara
se 0 uvecanju sredstava na ekonomskim
osnovama;

11) obezbeduje neposredno, efikasno,
racionalno i zakonito ostvarivanje prava
iz zdravstvenog osiguranja i organizuje
obavljanje pos%ova za sprovodenje
osiguranja;

12) organizuje obavljanje poslova za
sprovodenje zdravstvenog osiguranja
koje se neposredno sprovodi u
Republickom fondu;

13) koordinira rad filijala i Pokrajinskog
fonda;

14) organizuje i v1$i kontrolu rada
filijala, zakonitog i namenskog
kori$éenja sredstava koja se filijalama
prenose za ostvarivanje prava iz
obaveznog zdravstvenog osiguranja;

15) vrsi kontrolu sprovodenja
zakljucenih ugovora izmedu filijala i
davalaca zdravstvenih usluga, odnosno
vrsi kontrolu ostvarivanja prava iz

obaveznog zdravstvenog osiguranja;
16) ustrojava i organizuje mati¢nu
evidenciju i vr8i kontrolu poslova
mati¢ne evidencije;

17) organizuje i vrsi kontrolu i
ujednacavanje rada prvostepenih i
drugostepenth lekarskih komisija;

18) obezbeduje sprovodenje
medunarodnih ugovora o obaveznom
zdravstvenom osiguranju;

19) vodi evidenciju i prati naplatu
doprinosa, sa nadleznim organima,
razmenjuje podatke sa nadleznim
organima o obveznicima doprinosa za
zdravstveno osiguranje, kao i druge
podatke vezane za doprinos;

19a) obavlja poslove koji se odnose na
farmako-ekonomske pokazatelje u
{)ostupku stavljanja lekova na Listu
ekova, njene 1zmene i dopune, kao i
skidanje lekova sa Liste lekova;

19b) obavlja poslove centralizovanih
javnih nabavki u skladu sa zakonom;

20) obavlja i druge poslove odredene
zakonom i statutom Republi¢kog fonda.

Republicki fond sprovodi dobrovoljno
zdravstveno osiguranje koje organizuje,
vrsi kontrolu obracuna i placanja premija
za dobrovoljno zdravstveno osiguranje,
kao 1 kontrolu sprovodenja dobrovoljnog
zdravstvenog osiguranja, u skladu sa
zakonom.

Za obavljanje poslova iz ovog, ¢lana
Republicki fond moZze da obrazuje
komisije i druga stru¢na tela, osim za one
oblasti medicine, stomatologije, odnosno
farmacije za koje su obrazovane
republicke strucne komisije, u skladu sa
zakonom kojim se ureduje zdravstvena
zaStita, odnosno druga strucna tela
obrazovana od strane ministra.

U postupku donosenja odluka, odnosno
opstih akata kojima se obezbeduje,
odnosno ureduje pravo na zdravstvenu
zastitu iz sredstava obaveznog
zdravstvenog osiguranja, Republicki
fond duZzan je da ukljudi u rad, odnosno
da pribavi stru¢no misljenje republic¢kih
struénih komisija obrazovanih za
odredene oblasti medicine, stomatologije,
odnosno farmacije u skladu sa zakonom
kojim se ureduje zdravstvena zastita, kao
i druga stru¢na tela formirana od strane
ministra. , ¢lanovi republicke strucne
komisije imaju pravo na naknadu za rad
radi obavljanja poslova za potrebe
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Republickog fonda, iz sredstava

Republi¢kog fonda. Visinu naknade

lfltvaduje Upravni odbor Republi¢kog
onda.

Clan 212a

Republicki fond obavlja poslove
centralizovanih javnih nabavki u ime i za
racun zdravstvenih ustanova iz Plana
mreze zdravstvenih ustanova koji donosi
Vlada (Plan mreze), u skladu sa ovim
zakonom, osim ako zakonom kojim se
ureduju javne nabavke nije drukcije
propisano, i to:

1) sprovodi centralizovane javne nabavke
na osnovu plana, za koje se sredstva
obezbeduju u finansijskom planu
zdravstvene ustanove, odnosno
Republickog fonda, kao i u budzetu
osnivaca zdravstvene ustanove, u skladu
sa zakonom;

2) prati izvrSenje zaklf'uéenih ugovora sa
najpovoljnijim dobavljacem;

3) obavlja i druge poslove u skladu sa
zakonom.

Za sprovodenje centralizovanih javnih
nabavki koje Republicki fond obavlja u
ime i za racun zdravstvenih ustanova nije
potrebno prethodno ovlas¢enje, odnosno
saglasnost tih ustanova.

Zdravstvene ustanove ne mogu da
nabavljaju robe i usluge za koje
Republicki fond, u ime i za racun tih
ustanova, sprovodi centralizovane javne
nabavke.

Postupci javnih nabavki sprovode se u
skladu sa zakonom kojim se ureduju
javne nabavke.

Zavod za javno zdravlje osnovan za
teritoriju Republike prikuplja,
objedinjuje 1 analizira planove potreba
zdravstvenih ustanova iz stava 1. ovog,
¢lana, na osnovu kojih donosi Plan
centralizovanih javnih nabavki roba i
usluga za zdravstvene ustanove iz Plana
mreze (plan centralizovanih javnih
nabavki), koji dostavlja Republickom
fondu radi sprovodenja centralizovanih
javnih nabavki.

Zavod za javno zdravlje osnovan za
teritoriju Republike duZan je da pribavi
misljenje republickih stru¢nih komisija
osnovanih u skladu sa zakonom, na Plan
centralizovanih javnih nabavki, kao i da
sprovede postupak uskladivanja Plana
centralizovanih ]javnih nabavki i
misljenja republickih stru¢nih komisija

pre dostavljanja istog Republickom
fondu.

Republicki fond obezbeduje sredstva
zavodu za javno zdravlje osnovanom za
teritoriju Republike, za obavljanje
poslova u vezi sa izradom Plana
centralizovanih javnih nabavki, u skladu
sa zakonom.

Vlada donosi akt kojim se blize ureduju
uslovi, na¢in i postupak planiranja
potreba zdravstvenih ustanova za koje se
sprovode centralizovane javne nabavke,
vrstu robe i usluga za koje se sprovode
centralizovane javne nabavke i koje su
obuhvacene Planom centralizovanih
javnih nabavki, kao i druga pitanja od
znacaja za planiranje, organizovanje i
sprovodenje centralizovanih javnih
nabavki.

Filijala, ¢lan 213

Filijala:

1) sprovodi obavezno zdravstveno
osiguranje na svom podrucju;

2) planira potrebe osiguranih lica sa svog
podru¢ja i pravi planove rada u skladu sa
raspolozivim finansijskim sredstvima,
odnosno sa finansijskim planom
Republickog fonda;

3) raspolaze prenetim sredstvima za
sprovodenje obaveznog zdravstvenog
osiguranja za osigurana lica sa svog
podrucja, u skladu sa ovim zakonom,;

4) obezbeduje ostvarivanje prava iz
zdravstvenog osiguranja za osigurana
lica sa svog podrucja, u skladu sa ovim
zakonom i propisima donetim za
sprovodenje ovog zakona;

5) zakljucuje ugovore sa davaocima
zdravstvenih usluga;

6) organizuje i vr$i kontrolu izvrSavanja
ugovornih obaveza davalaca
zdravstvenih usluga sa kojima je
zaklju€en ugovor, radi zastite prava
osiguranih lica;

7) obezbeduje zakonito, namensko i
ekonomicno trosenje prenetih sredstava
obaveznog zdravstvenog osiguranja na
svom podrudju;

8) vodi mati¢nu evidenciju osiguranih
lica sa podacima potrebnim za
sprovodenje obaveznog zdravstvenog
osiguranja i za obezbedivanje i kontrolu
ostvarivanja prava iz tog osiguranja,

9) vrsi kontrolu prijavljivanja na
osiguranje, odavljivanja sa osiguranja i
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prijavljivanje promene u osiguranju, kao
1 kontrolu svih podataka od znacaja za
sticanje, koriS¢enje i prestanak prava;
10) vodi evidenciju i prati naplatu
doprinosa, sa nadleznim organima,
razmenjuje podatke sa nadleznim
organima o obveznicima doprinosa za
zdravstveno osiguranje, kao i druge
podatke vezane za doprinos;

11) pruza potrebnu stru¢nu pomo¢
osiguranim licima u vezi sa
ostvarivanjem prava iz obaveznog
zdravstvenog osiguranja i zastitom
njihovih interesa u osiguranju;

12) vrsi odredene poslove u sprovodenju

medunarodnih ugovora o zdravstvenom

osiguranju;

13) obezbeduje uslove za rad
rvostepenih 1 drugostepenih lekarskih
omisija na svom podrucju, u skladu sa

aktima Republickog fonda;

14) obavlja poslove u vezi sa naknadom
Stete u sprovodenju obaveznog
zdravstvenog osiguranja;

15) obavlja i druge poslove u skladu sa
zakonom i statutom Republickog fonda.

Filijala obavlja i odredene poslove
dobrovoljnog zdravstvenog osiguranja
koje organizuje i sprovodi Republicki
fond. Poslove dobrovoljnog osiguranja
filijala obavlja u ime Republickog fonda.
Clan 214

Filijala podnosi Sestomesecni izvestaj o
radu Upravnom odboru i Nadzornom
odboru Republi¢kog fonda.

Clan 215

Filijalom rukovodi direktor filijale.
Direktor filijale odgovoran je za
zakonitost rada filijale, kao i za
namensko kori§¢enje prenetih sredstava
za sprovodenje zdravstvenog osiguranja.
Direktor filijale izvrSava odluke organa
Republickog fonda. Direktora filijale na
osnovu javnog konkursa imenuje direktor
Republickog fonda na period od Cetiri
godine.

Direktor filijale mora ispunjavati uslove
iz zakona i u obavljanju poslova vrsi
javnu funkciju.

Na obavljanje javne funkcije direktora
filijale u pogledu sprecavanja sukoba
privatnog i javnog interesa, primenjuju se
odredbe zakona kojim se ureduje rad
Agencije za borbu protiv korupcije.
Direktor filijale po isteku mandata

nastavlja da obavlja poslove u skladu sa
zakonom i statutom Republiéko% fonda
do dana imenovanja direktora filijale.
Clan 216

U filijali se obrazuje Savet filijale.

Savet filijale je savetodavno telo
direktora filijale i sastavljen je od
predstavnika osiguranika i poslodavaca
sa podrucja filijale. Savet filijale ima
najvise devet, clanova, od kojih su Sest
predstavnici osiguranika a tri
predstavnici poslodavaca, s tim da se
obezbeduje pravi¢na zastupljenost
opstina na podrudju filijale.

Jedan od predstavnika osiguranika u
Savetu filijale jeste iz udruZenja invalida
sa podrucja filijale., clanovi Saveta
filijale moraju 1spunjavati zakonske
uslove za to.

Savet filijale:

1) predlaze mere za sprovodenje i

unapredivanje zdravstvenog osiguranja

na podrudju filijale;

2) daje miSljenje o planu rada filijale;

3) dal]' e misljenje na odluke koje donosi
filijala u pogledu obezbedivanja prava iz
zdravstvenog osiguranja i zakljuCivanja
ugovora sa davaocima zdravstvenih

usluga;

4) daje predloge za racionalno

raspolaganje i troSenje sredstava

zdravstvenog osiguranja;

5) daje misljenje o izvestaju koji filijala

If)od‘rilosi Upravnom odboru Republickog
onda;

6) obavlja i druge 1;zoslove utvrdene
statutom Republickog fonda.

Pokrajinski fond, ¢lan 217

Pokrajinski fond je organizaciona
jedinica Republi¢kog fonda koji obavlja:
1) koordinaciju rada filijala obrazovanih
na teritoriji autonomne pokrajine, u
saradnji sa Republickim fondom,;

2) kontrolu rada filijala i namenskog
koriSc¢enja sredstava koja Republicki
fond prenosi filijalama za ostvarivanje
prava iz obaveznog zdravstvenog
osiguranja, na podru¢ju autonomne
pokrajine;

3) kontrolu zakljuc¢enih ugovora izmedu
filijala i davalaca zdravstvenih usluga, na
podrucju autonomne pokrajine;

4) resava u drugom stepenu o pravima iz
zdravstvenog osiguranja;

227



5) pruZa potrebnu stru¢nu pomo¢
osiguranim licima u vezi sa
ostvarivanjem prava iz obaveznog
zdravstvenog osiguranja i zastitom
njihovih interesa u osiguranju;

6) obezbeduje uslove za rad lekarskih
komisija obrazovanih na teritoriji
autonomne pokrajine;

7) obezbeduje informacioni podsistem,
kao deo integrisanog informacionog
sistema Republike za oblast
zdravstvenog osiguranja;

8) vrsi statisticka i druga istraZivanja u
oblasti zdravstvenog osiguranja;

9) ostvaruje saradnju sa nadleznim
pokrajinskim organima;

10) druge poslove utvrdene statutom
Republickog fonda;

11) podnosi izvestaje o radu za Sesti 12
meseci Upravnom 1 Nadzornom odboru
Republickog fonda.

Upravljanje Republickim fondom,

Clan 218

Republickim fondom u skladu sa ovim
zakonom upravljaju predstavnici
osiguranika.

Organi Republickog fonda, ¢lan 219
Organi Republi¢kog fonda jesu: Upravni
odbor, Nadzorni odbor i direktor.
Republicki fond ima i zamenika direktora
koji se imenuje i razreSava pod uslovima,
na nacin i po postupku koji je propisan za
imenovanje i razresenje direktora.
Clanovi Upravnog odbora, ¢lanovi
Nadzornog odbora, direktor odnosno
zamenik direktora, ne smeju, direktno ili
preko treceg fizickog ili pravnog lica,
1mati uc¢e$c¢e kao vlasnici udela,
akcionari, zaposleni ili lica pod
ugovorom, kod pravnog, odnosno
fizickog lica koja su davaoci
zdravstvenih usluga sa kojima se
zakljucuju ugovori za obezbedivanje
prava iz obaveznog zdravstvenog
osiguranja, odnosno u osiguravajué¢im
drustvima koja obavljaju poslove
dobrovoljnog zdravstvenog osiguranja,
radi sprecavanja sukoba javnog i
privatnog interesa.

Izuzetno, ¢lanovi Upravnog odbora,
¢lanovi Nadzornog odbora, direktor,
odnosno zamenik direktora mogu pored
poslova u organima Republickog fonda
da se bave i nau¢no-istrazivackim radom,
nastavom, radom u kulturno-umetnic¢kim,

humanitarnim i sportskim
organizacijama, bez saglasnosti Agencije
za borbu protiv korupcije, ako time ne
ugrozavaju nepristrasno vrsenje poslova i
ugled organa Republi¢kog fonda.

To ne moze biti lice izabrano,
postavljeno ili imenovano na funkciju u
drzavnom organu, organu teritorijalne
autonomije ili lokalne samouprave,
odnosno organu ovlas¢enog predlagaca.
Izabrano lice potpisuje izjavu o
nepostojanju sukoba javnog i privatnog
interesa i u obavljanju poslova vrsi javnu
funkciju. Na obavljanje javne funkcije u
pogledu sprecavanja sukoba privatnog i
Jjavnog interesa, primenjuju se odredbe
zakona kojim se ureduje rad Agencije za
borbu protiv korupcije. Lica mogu biti
imenovana na javnu funkciju u
Republickom fondu najvise dva puta.
Organi Republickog fonda po isteku
mandata nastavljaju da obavljaju poslove
u skladu sa zakonom i statutom
Republickog fonda do dana imenovanja
novih organa Republickog fonda na
nacin propisan ovim zakonom.

Clan 220

U organima Republi¢kog fonda moraju
biti pravi¢no zastupljeni predstavnici
osiguranika po polu, starosnoj dobi,
struénom obrazovanju i moraju biti
pravicno zastupljene filijale.

Upravni odbor, ¢lan 221

Upravni odbor:

1) donosi statut i druge opste akte
Republickog fonda;

2) odlucuje o poslovanju Republickog
fonda, kao i o drugim pitanjima od
znacaja za rad Republickog fonda;

3) donosi finansijski plan i zavr$ni racun
Republic¢kog fonda;

4) razmatra i usvaja izvestaj o radu;

5) sprovodi javni konkurs za imenovanje
direktora Republickog fonda;

6) obavlja i druge poslove, u skladu sa
zakonom i statutom.

Statutom Republickog fonda blize se
ureduje delatnost Republickog fonda,
unutrasnja organizacija, upravljanje,
poslovanje, uslovi za imenovanje
direktora i zamenika direktora, kao i
druga pitanja od znacaja za rad
Republic¢kog fonda.

Delatnost Republickog fonda koja se
ureduje statutom obuhvata: sprovodenje
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obaveznog zdravstvenog osiguranja, kao
i dobrovo%nog zdravstvenog osiguranja
koje organizuje i sprovodi Republicki
fond, zakljucivanje ugovora sa
davaocima zdravstvenih usluga,
sprovodenje medunarodnih ugovora o
socijalnom osiguranju, finansijsko
Eoslovanje, obavljanje drugih stru¢nih,
ontrolnih i administrativnih poslova,
kao i davanje pravne i druge strucne
pomo¢i osiguranim licima.
Vlada daje saglasnost na statut
Republickog fonda. Upravni odbor
podnosi izvestaj o radu Vladi, najkasnije
do 31. marta tekuce godine za prethodnu
godinu.
Clan 222
Upravni odbor ima 21., ¢lana, od kojih je
14 predstavnika osiguranika zaposlenih,
po dva predstavnika osiguranika penzio-
nera, osiguranika zemljoradnika 1 osigu-
ranika koji obavljaju samostalnu delat-
nost, i jedan predstavnik udruzenja
invalida koji ima svojstvo osiguranika u
smislu ovog zakona.

Clanovi Upravnog odbora zastupaju
interese osiguranika, odnosno osiguranih
lica u obezbedivanju i sprovodenju prava
obuhvacenih obaveznim zdravstvenim
osiguranjem, u skladu sa ovim zakonom.,
¢lanove Upravnog odbora imenuje i
razreSava Vlada, na predlog:
reprezentativnih sindikata organizovanih
na nivou Republike, u skladu sa zakonom
kojim se ureduje rad

- za predstavnike iz reda osiguranika
zaposlenih; udruzenja penzionera
organizovanih na nivou Republike koja
imaju vise od 50.000 registrovanih,
¢lanova

- za predstavnike iz reda osiguranika
penzionera; udruzenja poljoprivrednika
organizovanih na nivou Republike koja
imaju vise od 50.000 registrovanih,
¢lanova

-za Fredstavnike iz reda osiguranika
zemljoradnika; Privredna komora Srbije -
za predstavnike iz reda osiguranika koji
obavljaju samostalnu delatnost i
udruzenje invalida koje ima najve¢i broj
registrovanih, ¢lanova

- za predstavnika udruzenja invalida.

Broj, ¢lanova udruzenja utvrduje se na
osnovu dokaza o broju registrovanih,
¢lanova.

Clan 223

Vlada imenuje i razreSava predsednika i
zamenika predsednika Upravnog odbora
iz reda, ¢lanova Upravnog odbora.
Predsednik, zamenik predsednika i,
¢lanovi Upravnog odbora imenuju se na
period od Cetiri godine.

Nacin rada, ovlas¢enja i odgovornosti,
¢lanova Upravnog odbora, kao i druga

pitanja od znacaja za rad Upravnog
(f)db((l)ra, ureduju se statutom Republickog
onda.

Nadzorni odbor, ¢lan 224
Nadzorni odbor:

1) vrsi nadzor nad finansijskim
poslovanjem Republi¢kog fonda;

2) vr$i nadzor nad finansijskim
poslovanjem filijala;

3) vr$i uvid u sprovodenje zakonskih
obaveza Republickog fonda, filijala i
Pokrajinskog fonda;

4) vrsi uvid u sprovodenje odluka
Upravnog odbora;

5) obavlja i druge poslove u skladu sa
zakonom i statutom Republickog fonda.

Nadzorni odbor, najmanje jednom
godisnje, podnosi izvestaj o izvrsenom
nadzoru Upravnom odboru i Vladi.
Clan 225

Nadzorni odbor ima sedam, ¢lanova, od
kojih su tri predstavnici osiguranika
zaposlenih, po jedan predstavnik
osiguranika penzionera, osiguranika
zemljoradnika i osiguranika koji
obavljaju samostalnu delatnost, i jedan
zaposleni u Republickom fondu, odnosno
u filijali ili u Pokrajinskom fondu.

Clanove Nadzornog odbora imenuje i
razreSava Vlada, na predlog:
reprezentativnih sindikata organizovanih
na nivou Republike, u skladu sa zakonom
kojim se ureduje rad - za predstavnike iz
reda osiguranika zaposlenih; udruzenja
penzionera organizovanih na nivou
Republike koja imaju vise od 50.000
registrovanih, ¢lanova - za predstavnike
iz reda osiguranika penzionera;
udruZenja poljoprivrednika
organizovanih na nivou Republike koja
imaju vise od 50.000 registrovanih,
¢lanova - za predstavnike iz reda
osiguranika zemljoradnika; Privredna
komora Srbije - za predstavnike iz reda
osiguranika koji obavljaju samostalnu
delatnost, i direktora Republi¢kog fonda
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- za, Clana iz reda zaposlenih u
Rellzubliékom fondu, odnosno filijali ili u
Pokrajinskom fondu.

Vlada imenuje i razre$ava predsednika
Nadzornog odbora iz reda, ¢lanova
Nadzornog odbora.

Broj, ¢lanova udruZenja iz stava 2. ovog,
¢lana utvrduje se na osnovu dokaza o
broju registrovanih, ¢lanova.

Clan 226

Predsednik i, ¢lanovi Nadzornog odbora
imenuju se na period od Cetiri godine.
Nacin rada, ovlaséenja i odgovornosti,
¢lanova Nadzornog odbora, kao i druga
pitanja od znacaja za rad Nadzornog
odbora, ureduju se statutom Republickog
fonda.

Direktor Republi¢kog fonda, ¢lan 227
Direktor Republickog fonda:

1) organizuje rad i poslovanje u
Republickom fondu;

2) predstavlja i zastupa Republicki fond,
3) stara se o zakonitosti rada
Republickog fonda i odgovara za
zakonitost rada;

4) izvrSava odluke Upravnog odbora;

5) donosi akt o organizaciji i
sistematizaciji poslova u Republickom
fondu;

6) propisuje obrazac sluzbene
legitimacije nadzornika osiguranja, kao i
njen izgled i sadrzaj;

7) rukovodi radom zaposlenih u
Republickom fondu;

8) imenuje direktore filijala po
sprovedenom javnom konkursu za izbor
direktora filijale, osim za filijale sa
teritorije autonomne pokrajine;

9) vrsi druge poslove utvrdene zakonom i
statutom.

Direktora Republi¢kog fonda, po
sprovedenom javnom konkursu, imenuje
Upravni odbor, uz prethodnu saglasnost
Vlade. Mandat direktora Republickog
fonda traje Cetiri godine.

Direktor Pokrajinskog fonda, ¢lan 228
Direktora Pokraj inskol% fonda, po
sprovedenom javnom konkursu koji
raspisuje Republicki fond, imenuje
Upravni odbor, na predlog nadleznog
organa autonomne pokrajine. Direktor
Pokrajinskog fonda imenuje se na period
od Cetiri godine. Direktor Pokraliinskog
fonda po i1steku mandata nastavlja da

obavlja poslove u skladu sa zakonom i
statutom Republickog fonda do dana
imenovanja direktora Pokrajinskog fonda
na nacin propisan ovim zakonom.
Direktor Pokrajinskog fonda ucestvuje u
radu Upravnog odbora, bez prava
odluc¢ivanja.

Direktor Pokrajinskog fonda, po
(sjprovedenom javnom konkursu, imenuje
irektore filijala koje su obrazovane na

teritoriji autonomne pokrajine, pod
uslovima i na na¢in propisan ovim
zakonom za imenovanje direktora filijala
van teritorije autonomne pokrajine.

Na direktora Pokrajinskog fonda
primenjuju se odredbe, ¢lana 219. st. 3 - 7.
ovog zakona.

géréléna sluzba Republi¢kog fonda, ¢lan
Strucne, administrativne i finansijske
poslove u vezi sa radom i poslovanjem
Republic¢kog fonda i sprovodenjem
zdravstvenog osiguranja vrse zaposleni u
Republickom fondu.

U pogledu prava, obaveza i odgovornosti
zaposlenih u Republi¢ckom fondu
pr(ilmenjuju se propisi kojima se ureduje
rad.

Sredstva Republickog fonda, ¢lan 230

Prihod Republickog fonda ¢ine sredstva:
1) doprinosa za obavezno zdravstveno

osiguranje;

2) premije za dobrovoljno zdravstveno

osiguranje koje organizuje i sprovodi

Republicki fond;

3) od imovine kojom raspolaze

Republicki fond;

4) domacih i inostranih kredita i

Zajmova,

5) druga sredstva, u skladu sa zakonom.

Clan 231

Sredstva Republickog fonda mogu se

koristiti samo za namene odredene

zakonom, i to:

1) za ostvarivanje prava osiguranih lica

iz obaveznog zdravstvenog osiguranja;

2) za unapredivanje sistema

zdravstvenog osiguranja;

3) za ostvarivanje prava osiguranih lica

iz dobrovoljnog zdravstvenog osiguranja

koj((a1 organizuje i sprovodi Republicki
ond;

4) za podmirenje troskova sprovodenja

zdravstvenog osiguranja;
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5) za druge rashode, u skladu sa
zakonom.

Clan 232

U Republickom fondu, na osnovu odluke
Upravnog odbora iz, ¢lana 202. ovog
zakona obrazuju se u okviru raspolozivih
finansijskih sredstava - sredstva
solidarnosti, za ravnomerno sprovodenje
obaveznog zdravstvenog osiguranja na
teritoriji Republike i ujednacavanje
uslova za obezbedivanje prava iz
obaveznog zdravstvenog osiguranja na
podrucju filijala.

Clan 233

Sopstvene prihode Republicki fond ulaze
kod banke, u hartije od vrednosti i druge
namene radi ostvarivanja dobiti ili daje
kao namenske zajmove zdravstvenim
ustanovama, u skladu sa zakonom.

Nadzor nad radom Republickog fonda,
¢lan 234

Ministarstvo je u vr§enju nadzora nad
radom Republickog fonda ovlaséeno da:
1) zahteva izveStaje i podatke o radu;

2) utvrdi stanje izvrSavanja poslova,
upozori na uocene nepravilnosti i odredi
mere i rok za njihovo otklanjanje;

3) izdaje instrukcije;

4) nalozi preduzimanje poslova koje
smatra potrebnim;

5) pokrene postupak za utvrdivanje
odgovornosti;

6) neposredno izvrsi neki posao ako
oceni da se druk¢ije ne moze izvrsiti
zakon ili drugi opsti akt;

7) predlozi Vladi da preduzme mere na
koje je ovlascena.

Izvestaj o radu sadrzi prikaz izvr§avanja
poslova, preduzete mere i njihovo
dejstvo, kao i druge podatke.

Clan 235

Republicki fond kao imalac javnih
ovlas¢enja u vrSenju poverenih poslova
drzavne uprave duzan je da pre
objavljivanja propisa na ¢ije donosenje je
ovlascen ovim zakonom pribavi od
Ministarstva misljenje o ustavnosti i
zakonitosti propisa, a Ministarstvo je
duzno da njemu dostavi obrazlozeni
predlog kako da propis usaglasi sa
Ustavom, zakonom, drugim propisima ili
opstim aktom Narodne skupstine i Vlade.
Ako Republicki fond ne postupi po
predlogu Ministarstva, ono je duzno da

Vladi predlozi donosenje resenja o
obustavi od izvrSenja propisa i na njemu
zasnovanih pojedinacnih akata i
pokretanje postupka za ocenu ustavnosti i
zakonitosti propisa, u skladu sa zakonom
kojim se ureduje drzavna uprava.

Pravilnik o uslovima i nacinu unutras-
n{'e organizacije zdravstvenih ustanova,
Sl. glasnik RS, 43/2006

Zdravstvena delatnost na primarnom
nivou, ¢lan 2.

U zdravstvenim ustanovama koje
obavljaju zdravstvenu delatnost na
primarnom nivou obrazuju se
organizacione jedinice po funkcionalnom
principu za pojedine oblasti delatnosti
(sluzba, odeljenje, odsek) i po
teritorijalnom principu (ogranak,
zdravstvena stanica, zdravstvena
ambulanta).

Zdravstvena delatnost na sekundarnom
nivou

Opsta bolnica, ¢lan 18.

U opstoj bolnici obrazuju se
organizacione jedinice - sektori i sluzbe,
a u okviru njih odeljenja, odseci i
kabineti.

Specijalna bolnica, ¢lan 23.

U specijalnoj bolnici obrazuju se
organizacione jedinice - sluzbe i
odeljenja, a u okviru njih odseci i
kabineti, pod uslovima i na na¢in utvrden
u, ¢lanu 18. st. 3-6. ovog pravilnika.

a) Specijalna bolnica za akutna stanja i
oboljenja

b) Specijalna bolnica za hroni¢na
oboljenja

v) Specijalna bolnica za psihijatrijske
bolesti

g) Specijalna bolnica za rehabilitaciju
Zdravstvena delatnost na tercijarnom
nivou

Klinika, ¢lan 29.

U klinici, u zavisnosti od vrste delatnosti
i posteljnih kapaciteta, obrazuju se
organizacione jedinice - sluzbe koje
objedinjavaju visokospecijalizovanu
specijalisticko-konsultativnu i
stacionarnu zdravstvenu delatnost za
pojedine uze specijalnosti u odredenoj
oblasti medicine, odnosno stomatologije.
Institut, ¢lan 31.

U institutu, u zavisnosti od delatnosti i
posteljnih kapaciteta, obrazuju se
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organizacione jedinice - klinike odnosno
sluzbe, a u okviru njih obrazuju se
odeljenja, odseci i kabineti.
Klini¢ko-bolnic¢ki centar, ¢lan 33.

U klinicko-bolnickom centru, u
zavisnosti od delatnosti i posteljnih
kapaciteta, obrazuju se organizacione
jedinice: klinike, bolnice odnosno sluzbe,
a u okviru njih obrazuju se odeljenja,
odseci i kabineti.

Klini¢ki centar, ¢lan 35.

U klinickom centru za pojedine oblasti
delatnosti obrazuju se organizacione
jedinice: klinike, centri i sluzbe,au
okviru njih obrazuju se odeljenja, odseci
i kabineti.

Zdravstvena delatnost koja se obavlja na
viSe nivoa

Clan 38.

U zdravstvenim ustanovama koje
obavljaju zdravstvenu delatnost na vise
nivoa .zdrz_wstv.ene. zaétlte obrqzuju se
organizacione jedinice - centri, odnosno
sluzbe, a u okviru njih odeljenja i odseci.
Zavod za javno zdravlje, ¢lan 39.

U zavodu za javno zdravlje za pojedine
oblasti delatnosti obrazuju se )
organizacione jedinice - centri, a u okviru
njth odeljenja 1 odseci.

Zavod za transfuziju krvi, ¢lan 40.

U Zavodu za transfuziju krvi za pojedine
oblasti delatnosti obrazuju se
organizacione jedinice - sluzbe, a u
okviru njih obrazuju se odeljenja i
odseci.

Zavod za medicinu rada, ¢lan 41-45

U zavodu za medicinu rada za pojedine
oblasti delatnosti obrazuju se ]
organizacione jedinice - centri, a u okviru
njih obrazuju se sluzbe, odeljenja i
odseci. o

Zavod za sudsku medicinu

Zavod za virusologiju, vakcine i serume
Zavod za antirabi¢nu zastitu

Zavod za psihofizioloSke poremecaje i
govornu patologiju

Zavod za biocide i medicinsku ekologiju

Pravilnik o ugovaranju zdravstvene
zastite iz obaveznog zdravstvenog
osiguranja sa davaocima zdravstvenih
usluga za 2014. godinu, Sl. glasnik RS,
115/2013

Clan 1.

Ovim pravilnikom ureduju se uslovi za
zakljucivanje ugovora o pruzanju
zdravstvene zastite iz obaveznog
zdravstvenog osiguranja osiguranim
licima za 2014. godinu (u daljem tekstu:
ugovor), izmedu Republickog fonda za
zdravstveno osiguranje (u daljem tekstu:
Republicki fond) i davalaca zdravstvenih
usluga (zdravstvene ustanove, privatna
praksa i druga pravna lica), kriterijumi i
merila za utvrdivanje naknade za njihov
rad, odnosno nacin placanja zdravstvenih
usluga i drugih troskova u skladu sa
zakonom, postupak kona¢nog obracuna
sa davaocima zdravstvenih usluga i druga
pitanja od znacaja za zakljucivanje
ugovora.

Clan 2.

U%(ovor iz ¢lana 1. ovog pravilnika
zakljucuje filijala Republickog fonda na
¢ijem se podrucju nalazi sediSte davaoca
zdravstvenih usluga (u daljem tekstu:
filijala), osim ako ovim pravilnikom nije
drugacije odredeno.

Clan 6.

Uslov za zakljucivanje ugovora je da
davalac zdravstvenih usluga dostavi
Republickom fondu, odnosno filijali,
ponudu u obliku plana rada za 2014.
godinu (u daljem tekstu: plan rada).

Vrsta i obim zdravstvenih usluga koji su
iskazani u planu rada zasnivaju se na
opStem aktu kojim je utvrden plan zdrav-
stvene zastite iz obaveznog zdravstvenog
osiguranja za 2014. godinu (u daljem
tekstu: Plan zdravstvene zastite) koji
donosi Republicki fond.

Davalac zdravstvenih usluga izraduje
plan rada na osnovu metodologije za
1zradu plana rada kog)u utvrduje Institut
za javno zdravlje Srbije "Dr Milan
Jovanovi¢ Batut" (u daljem tekstu:
Institut "Batut"), u skladu sa opstim
aktom kojim je utvrdena nomenklatura
zdravstvenih usluga, koju donosi ministar
nadleZan za poslove zdravlja (u daljem
tekstu: ministar).

Clan 8.
Misljenje o usaglasenosti plana rada
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zdravstvene ustanove sa Planom
zdravstvene zastite daje nadlezna
zdravstvena ustanova koja obavlja
delatnost javnog zdravlja.

Misljenje o usaglasenosti plana rada
zdravstvene ustanove koja obavlja
delatnost javnog zdravlja sa Planom
zdravstvene zastite daje Institut ,,Batut.
Misljenje o usaglasenosti plana rada sa
Planom zdravstvene zastite Instituta za
imunologiju i virusologiju ,, Torlak®,
Zavoda za antirabi¢nu zastitu - Pasterov
zavod (u daljem tekstu: Pasterov zavod) i
Instituta za transfuziju krvi Srbije, daje
Institut ,,Batut*.

Usaglasenost plana rada zdravstvene
ustanove sa naknadom iz ¢lana 7. stav 1.
ovog pravilnika utvrduje filijala.

Usaglasenost plana rada Instituta ,,Batut*
i plana rada Pasterovog zavoda sa
naknadom utvrdenom ovim pravilnikom
utvrduje Republicki fond.

Clan 10.

Republicki fond sprovodi centralizovane
javne nabavke za potrebe zdravstvenih
ustanova sa kojima ima zakljucen ugovor
o pruzanju zdravstvene zastite, u skladu
sa zakonom.

Predmet centralizovanih javnih nabavki
iz stava 1. ovog, ¢lana su robe i usluge
utvrdene opstim aktom Vlade Republike
Srbije kolj im je uredeno planiranje i vrsta
roba i usluga za koje se sprovode
centralizovane javne nabavke.

Clan 60.

Ugovor sa ustanovom socijalne zastite
zakljucuje filijala, radi

obezbedivanja zdravstvene zastite iz
obaveznog zdravstvenog osiguranja
osiguranim licima Republi¢kog fonda
smestenim u ustanovi socijalne zastite.

Clan 62.

Ugovor sa davaocem zdravstvenih usluga
koji nije u Planu mreZze moZe se zaklju-
¢it1 pod uslovom da se radi o
zdravstvenim uslugama koje po obimu
i/ili vrsti nije moguce obezbediti u okviru
postojecih kapaciteta zdravstvenih
ustanova iz Plana mreze.

U postupku ocene opravdanosti
zakljuc€ivanja ugovora, radi
obezbedivanja zdravstvenih usluga iz
stava 1. ovog, ¢lana, Republicki fond
pribavlja misljenje od Instituta ,,Batut®.

Uredba o Planu mreze zdravstvenih
ustanova, Sl. glasniku RS, 42/2006,
119/ 2007, 84/2008, 71/2009, 85/2009,
24/2010, 6/2012, 37/2012, 8/2014.

Clan 1.

Ovom uredbom utvrduje se Plan mreze
zdravstvenih ustanova — broj, struktura,
kapaciteti i prostorni raspored
zdravstvenih ustanova u drZavnoj svojini
i njihovih organizacionih jedinica po
nivoima zdravstvene zastite, organizacija
sluzbe hitne medicinske pomo¢i, kao i
druga pitanja od znacaja za organizaciju
zdravstvene sluzbe u Republici Srbiji.
Usvojena je tabela teritorijalnog
rasporeda i posteljnih kapaciteta
zdravstvenih ustanova u Republici Srbiji.

Clan 2.

Zdravstvene ustanove osnivaju se i
obavljaju zdravstvenu delatnost u skladu
sa zakonom i

uredbom. Za ostvarivanje prava gradana
u oblasti zdravstvene zastite, kao i za
sprovodenje programa

zdravstvene zastite donetih na nivou
Republike Srbije, mogu se osnivati
sredstvima u drzavnoj svojini sve
zakonom utvrdene vrste zdravstvenih
ustanova (dom zdravlja, apoteka, bolnica,
zavod, zavod za javno zdravlje, klinika,
institut, klinicko-bolnicki centar i klinicki
centar).

Zdravstvene ustanove , u zavisnosti od
zdravstvene delatnosti koju obavljaju,
broja stanovnika kojima pruzaju
zdravstvenu zastitu, kao 1 od ucestalosti i
slozenosti zahteva gradana za
zdravstvenom za$titom, osnivaju se i
adekvatno rasporeduju na celoj teritoriji
Republike.

Clan 3.

Zdravstvene ustanove obavljaju
zdravstvenu delatnost na primarnom,
sekundarnom i tercijarnom nivou.

Zakon o komorama zdravstvenih
radnika, Sl. glasnik RS, 107/2005 i
99/2010

Vrste Komora zdravstvenih radnika,
¢lan 2

Radi unapredivanja uslova za obavljanje
profesije doktora medicine, doktora
stomatologije, diplomiranih farmaceuta,
diplomiranih farmaceuta medicinske
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biohemije i doktora medicine specijalista
klini¢ke biohemije, medicinskih sestara i
zdravstvenih tehnicara, zastite njihovih
profesionalnih interesa, organizovanog
ucesca na unapredivanju i sprovodenju
zdravstvene zaStite i zaStite interesa
gradana u ostvarivanju prava na
zdravstvenu zastitu — osnivaju se:

1) Lekarska komora Srbije;

2) Stomatoloska komora Srbije;
3) Farmaceutska komora Srbije;
4) Komora biohemicara Srbije;
5) Komora medicinskih sestara i
zdravstvenih tehnicara Srbije.
Clan 3

Lekarska komora Srbije, Stomatoloska
komora Srbije, Farmaceutska komora
Srbije, Komora biohemicara Srbije,
odnosno Komora medicinskih sestara i
zdravstvenih tehnicara Srbije ima
svojstvo pravnog lica, sa pravima,
obavezama i odgovornostima utvrdenim
zakonom 1 statutom komore.

Clan 4

Pod obavljanjem profesije, u smislu ovog
zakona, podrazumeva se neposredno
obavljanje zdravstvene delatnosti od
strane zdravstvenih radnika koji imaju
odgovarajuce stru¢no obrazovanje
zdravstvene struke i koji svoju delatnost
obavljaju u zdravstvenim ustanovama i
privatnoj praksi, kao i kod poslodavaca
pod uslovima propisanim zakonom kojim
se ureduje zdravstvena zastita.

Poslovi Komore, Povereni poslovi, ¢lan 7

Komora, u skladu sa zakonom, obavlja
sledece poslove kao javna ovlasc¢enja:

1) donosi kodeks profesionalne etike;

2) vr8i upis zdravstvenih radnika, pod
uslovima propisanim zakonom, i vodi
imenik svih, ¢lanova komore;

3) izdaje, obnavlja i oduzima odobrenje
za samostalni rad, ¢lanovima komore
koji su upisani u imenik, ¢lanova komore
iz tacke 2) ovog stava i vodi imenik o
izdatim, obnovljenim i oduzetim
licencama;

4) posreduje u sporovima izmedu,
¢lanova komore, odnosno izmedu,
¢lanova komore i korisnika zdravstvenih
usluga;

5) organizuje sudove Casti za utvrdivanje
povrede profesionalne duznosti i
odgovornosti, ¢lanova komore, kao i za
izricanje mera za te povrede;

6) vodi imenik izrecenih disciplinskih
mera, ¢lanovima komore;

7) na zahtev, ¢lana komore ili drugog
ovlas¢enog pravnog ili fizickog lica
izdaje izvode iz imenika, uverenja i
potvrde o ¢injenicama o kojima vodi
evidenciju, a koji predstavljaju javne
isprave;

8) utvrduje visinu, ¢lanarine za, ¢lanove
komore;

9) utvrduje iznos nadoknade za upis u
imenike, ¢lanova komore, iznos
nadoknade za izdavanje i obnavljanje
licence, kao i nadoknade za izdavanje
izvoda iz imenika, uverenja i potvrda o
evidencijama koje komora vodi;

10) izdaje legitimaciju, ¢lanovima
komore koji imaju licencu;

11) izdaje identifikacioni broj, ¢lanovima
komore koji imaju licencu.

Poslove iz stava 1. ovog, ¢lana komora
obavlja kao poverene poslove.

U vrSenju poverenih poslova primenjuju
se odredbe zakona kojim se ureduje opsti
upravni postupak, ako zakonom nije
drukcije odredeno.

Na odluku o visini, ¢lanarine i nadoknada
saglasnost daje ministarstvo nadleZno za
poslove zdravlja.

Odluka komore se objavljuje u Sl.
glasniku RS.

Organizacija obaveznog zdravstvenog
osiguranja duzna je da prihvati
identifikacioni broj kao jedan od
neophodnih elemenata za izdavanje
identifikacionog broja za potrebe
organizacije obaveznog zdravstvenog
osiguranja.

Ostali poslovi komore, ¢lan 8

Pored navedenih poslova komora obavlja
i sledece poslove:

1) zastupa i 8titi profesionalne interese,
¢lanova komore u obavljanju profesije;

2) stara se o ugledu, ¢lanova komore,
odnosno o obavljanju poslova
zdravstvene delatnosti u skladu sa
etickim kodeksom;

3) vodi evidenciju, ¢lanova komore koji
obavljaju privatnu praksu, a koji su
upisani u registar kod nadleznog organa,
u skladu sa zakonom;

4) predlaze listu nadzornika za redovnu i
vanrednu spoljnu proveru kvaliteta
struénog rada, u skladu sa zakonom
kojim se ureduje zdravstvena zastita;
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5) daje inicijativu za blize uredivanje
nacina obavljanja pripravni¢kog staza i
polaganja strucnog ispita, kao i stru¢nog
usavrSavanja zdravstvenih radnika,
odnosno uslova koje moraju ispunjavati
zdravstvene ustanove i privatna praksa za
obavljanje pripravni¢kog i specijalis-
ti¢kog staza zdravstvenih radnika;

6) ucestvuje u utvrdivanju nomenklature
zdravstvenih usluga, kriterijuma i merila
za utvrdivanje cena zdravstvenih usluga
koje se obezbeduju iz sredstava
obaveznog zdravstvenog osiguranja, kao
i u utvrdivanju kriterijuma i merila za
zaklju€ivanje ugovora o pruzanju
zdravstvene zastite, u skladu sa zakonom
kojim se ureduje zdravstveno osiguranje;

7) predlaze kriterijume i merila za
utvrdivanje cena zdravstvenih usluga
koje se pruzaju u privatnoj praksi,
odnosno cena zdravstvenih usluga koje
se pruzaju u zdravstvenim ustanovama, a
koje se ne obezbeduju iz sredstava
obaveznog zdravstvenog osiguranja, kao
1 visinu cena tih zdravstvenih usluga;

8) daje inicijativu za donoSenje propisa u
oblasti zdravstvene zastite i zdravstvenog
osiguranja;

9) daje inicijativu i preduzima mere za
osiguranje, clanova komore kod nosioca
osiguranja za rizik koji moze nastupiti
zbog strucne greske u Vréen{u oslova
zdravstvene delatnosti, u skladu sa
zakonom,;

10) pruZa pomo¢ gradanima u
ostvarivanju prava na zdravstvenu zastitu
u slucaju nestru¢nog ili neeti¢kog rada,
¢lanova komore;

11) pruza stru¢nu pomoc¢, ¢lanovima
komore;

12) zastupa interese, ¢lanova komore koji
obavljaju privatnu praksu pri
zakljucivanju ugovora sa organizacijom
zdravstvenog osiguranja;

13) daje predloiza dobijanje naziva _
primarijusa, u skladu sa zakonom kojim
se ureduje zdravstvena zastita;

14) prati i pokrece inicijativu za
preduzimanje zakonom propisanih mera
u vezi sa povredom propisa o zabrani
reklamiranja u oblasti zdravstvene
zastite;

15) obavlja i druge poslove, u skladu sa
zakonom 1 statutom komore.

Izdavanje, obnavljanje i oduzimanje
licence.

Clan 9

Komora izdaje, obnavlja ili oduzima
licencu zdravstvenim radnicima, pod
uslovima propisanim zakonom kojim se
ureduje zdravstvena zaStita. Direktor
komore donosi reSenje o izdavanju,
obnavljanju ili oduzimanju licence.
Organizacija i rad Komore, Organi
komore, ¢lan 16

Organi komore jesu:

1) skupstina;

2) upravni odbor;

3) nadzorni odbor;

4) direktor;

5) eti¢ki odbor komore;

6) komisija za posredovanje;

7) sud Casti prvog stepena;

8) sud Casti drugog stepena;

9) odbori komore;

10) druga tela utvrdena statutom komore.
Mandat, ¢lanova organa komore traje
Cetiri godine. Ovlascenja i nadin rada
organa blize se ureduju statutom komore,
u skladu sa zakonom.

Clan 17

Direktor, ¢lanovi upravnog i nadzornog
odbora ne mogu biti lica izabrana,
postavljena ili imenovana na funkciju u
drzavnom organu, organu teritorijalne
autonomije ili lokalne samouprave, lica
izabrana u organe upravljanja, odnosno
poslovanja visoko8kolskih ustanova,
Srpskog lekarskog drustva, udruzenja
zdravstvenih ustanova i drugih strucnih
udruzenja zdravstvenih radnika.

Clan 18

Organi komore se organizuju na nacin
kojim se obezbeduje ravnopravna
zastupljenost svih ogranaka komore, kao
iravnopravno u¢es¢e uradui
odlucivanju, ¢lanova komore koji
profesiju zdravstvenog radnika obavljaju
u zdravstvenim ustanovama ili privatnoj
praksi.

Clan 19

Skupstina je najvisi organ komore.
Teritorijalna organizacija komore,

¢lan 28

Komora ima ogranke kao svoje
organizacione jedinice. Ogranci komore
obavljaju poslove komore u skladu sa
zakonom 1 statutom komore. Podrucje za
koje se obrazuje ogranak, broj ogranaka,
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sediste ogranka, organizacija i naCin rada
i rukovogenja ogrankom, stru¢na sluzba
ogranka, nacin rada komisije za
posredovanje i suda Casti prvog stepena,
kao 1 druga pitanja neophodna za rad
ogranka, ureduju se statutom komore.

Opsti akti komore, ¢lan 29

Komora donosi statut i druge opste akte u
skladu sa zakonom i statutom komore.
Ministarstvo nadlezno za poslove
zdravlja daje saglasnost na statut komore
u delu koji se ognosi na obavljanje javnih
ovlas¢enja komore.

S‘gitut komore objavljuje se u Sl. glasniku
RS.

Clan 30

Skupstina komore donosi eticki kodeks
kojim se utvrduju eti¢ka nacela u
obavljanju profesionalnih duznosti,
¢lanova komore. Etickim kodeksom
utvrduju se i odnosi, ¢lanova komore
prema pacijentima, kao i medusobni
odnosi, ¢lanova komore. Eticki kodeks
komora objavljuje u Sl. glasniku RS.

Sredstva za osnivanje i rad Komore,
¢lan 31

Sredstva za osnivanje komore
obezbeduju se iz: 1) budZeta Republike
Srbije; 2) donacija, poklona i legata.
Javnost rada Komore, ¢lan 35

Komora je duzna da obavestava javnost o
svim pitanjima iz nadleZnosti komore.
Komora je duzna da obavestava
ministarstvo nadleZzno za unutrasnje
poslove, nadlezne pravosudne organe i
ministarstvo nadlezno za poslove
zdravlja o disciplinskim postupcima koji
se vode protiv, ¢lanova komore pred
nadleznim organima komore, kao i o
postupcima izdavanja, obnavljanja ili
oduzimanja licence, ako se u tim
postupcima ustanovi da postoji sumnja
da je 1zvrSeno krivi¢no delo. Komora je
duzna da na zahtev dostavi potrebne
podatke o ¢injenicama o kojima ima
saznanje. Ministarstvo nadlezno za
poslove zdravlja, fakulteti i $kole
zdravstvene struke, organizacija
obaveznog zdravstvenog osiguranja,
najmanje jednom godisnje, daju misljenje
o radu komore, koje razmatra skupstina
komore

Posredovanje u sporovima i disciplinski
postupak, Posredovanje u sporovima,
¢lan 37

Radi vansudskog reSavanja sporova

izmedu, ¢lanova komore, kao 1 izmedu,
¢lana komore i pacijenata, u vezi sa
obavljanjem zdravstvene delatnosti,
imenuje se posrednik.

Disciplinska odgovornost, ¢lanova
komore, ¢lan 39

Clan komore disciplinski odgovara pred
sudom casti ako ¢injenjem ili
necinjenjem izvrsi povredu profesionalne
duznosti ili ugleda, ¢lana komore.

Clan 41

Ako se posumnja da je, ¢lan komore
izvr§io povredu ... komora pokrece
disciplinski postupak protiv svog, ¢lana
pred sudom casti.

Struéna sluzba Komore, ¢lan 48

Radi obavljanja stru¢nih,
administrativnih i drugih poslova komora
obrazuje stru¢nu sluzbu. U pogledu
prava, obaveza i odgovornosti po osnovu
rada zaposlenih u stru¢noj sluzbi komore
primenjuju se propisi kojima se ureduje
rad. Organizacija, rad i nadleZnost
stru¢ne sluzbe komore ureduje se
statutom komore.

Nadzor nad radom Komore, ¢lan 49

Nadzor nad zakonito$¢u rada i akata
komore vr$i ministarstvo nadlezno za
poslove zdravlja. U vrSenju nadzora
ministarstvo nadlezno za poslove
zdravlja moze traziti od komore
odgovarajuce izvestaje i podatke,
odnosno moze izvrsiti neposredan uvid u
rad komore. U vrSenju nadzora nad
javnim ovlas¢enjima komore primenjuju
se odredbe zakona kojim se ureduje
drzavna uprava. Komora je duzna da
ministarstvu nadleZznom za poslove
zdravlja podnese godisnji izvestaj o radu
i finansijskom poslovanju do kraja
februara tekuée godine za prethodnu
godinu.

Odluka o osnivanju Lekarske komore
Vojvodine, Skupstina Autonomne
Pokrajine Vojvodine, Sl. list APV,
1/2004

Clan 1.

U cilju zastite profesionalnih interesa
doktora medicine tj. lekara,
organizovanog ucéesc¢a na odredivanju i
sprovodenju zdravstvene zaStite i zaStite
interesa gradana u uredivanju i
ostvarivanju prava na zdravstvenu zastitu
osniva se Lekarska komora Vojvodine.
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Clan 2.

Komora je nezavisna i profesionalna
organizacija lekara., ¢lanovi Komore su
lekari koji obavljaju poslove lekarske
delatnosti u zdravstvenim ustanovama i
drugim oblicima obavljanja zdravstvene
delatnosti na teritoriji Autonomne
Pokrajine Vojvodine.

Clan 3.

Komora ima svojstvo pravnog lica.
Sediste Komore je u Novom Sadu.
Komora ima pecat. Oblik i sadrzaj pecata
utvrduje se Statutom Komore.

Clan 5.

Komora moze, radi efikasnijeg rada
organizovati ogranke kao organizacione
jedinice.

Clan 6.

U ostvarivanju svojih ciljeva Komora:
1. izraduje eticki kodeks rada lekara;

2. ucestvuje u izradi standarda i

normativa lekarske prakse;

3. utvrduje profesionalna prava, duznosti

i eticke norme 1ponasamja lekarau

obavljanju poslova lekarske delatnosti;

4. stiti profesionalne interese lekara;

5. polaze¢i od kodeksa lekarske etike

stara se o ugledu lekara i n{ jihovoj

disciplini u obavljanju poslova lekarske

delatnosti;

6. uCestvuje u utvrdivanju programa

usavrSavanja lekara i prati primenu novih

dostignuéa medicinske nauke u njihovom

radu;

7. omogucuje korisnicima zdravstvenih

usluga ostvarivanje njihovih prava u

sluéaju nestru¢nog ili neetickog rada

lekara;

8. posreduje u sporovima u obavljanju

lekarske profesije;

9. posreduje u sporovima izmedu lekara i

lekara i korisnika zdravstvenih usluga;
éoratl stanje zaposlenosti lekara i daje

predloge za njihovo zaposljavanje;

11. vodi evidencije, ¢lanova Komore;

12. vodi imenik lekara koji rade u

zdravstvenim ustanovama i drugim

oblicima obavljanja zdravstvene

delatnosti;

13. uCestvuje u pripremi zakona u oblasti

zdravstvene zastite i zdravstvenog

osiguranja, kao i u pripremi propisa za

njihovo sprovodenje;

14. uCestvuje u utvrdivanju cena
zdravstventh usluga;

15. izdaje licence lekarima za obavljanje
poslova lekarske delatnosti;

16. ostvaruje saradnju sa lekarskim
komorama u zemlji 1 inostranstvu;

17. obavlja druge poslove utvrdene
Zakonom i Statutom Komore.

Nacin obavljanja zadataka Komore blize
se ureduju statutom i opStim aktima
Komore.

Clan 10.

Radi obavljanja stru¢nih, administra-
tivnih i drugih poslova Komora obrazuje
struénu sluzbu u skladu sa Statutom
Komore.

Zakon o lekovima i medicinskim
sredstvima, Sl. glasnik RS, 30/2010 i
107/2012

Poslovi Agencije za lekove i medicinska
sredstva Srbije, ¢lan 3

Agencija je nadlezna da:

1) izdaje dozvole za lek, odlucuje o

izmeni i dopuni, obnovi i prenosu, kao i
prestanku vazenja dozvole za lek;

2) vrsi upis medicinskog sredstva u
Registar medicinskih sredstava, odlucuje
o0 izmeni i dopuni, obnovi upisa, kao i
brisanju medicinskog sredstva iz Registra
medicinskih sredstava;

3) vrsi upis u Registar tradicionalnih
biljnih lekova, odnosno upis u Registar
homeopatskih lekova;

4) izdaje dozvole za sprovodenje
klinickog ispitivanja leka i medicinskog
sredstva, odlucuje o izmeni i dopuni
dozvole, odnosno protokola o
sprovodenju klinickog ispitivanja lekova,
donosi odluke u vezi s prijavom
klinickog ispitivanja, vr$i kontrolu
sprovodenja klini¢kog ispitivanja;

5) prati nezeljene reakcije na lekove
(farmakovigilanca), kao i nezeljene
reakcije na medicinska sredstva
(vigilanca medicinskih sredstava);

6) izdaje uverenja za potrebe izvoza
lekova i medicinskih sredstava u skladu s
preporukama Svetske zdravstvene
organizacije;

7) odobrava uvoz lekova i medicinskih
sredstava za leCenje odredenog pacijenta
ili grupe 1Izacijenata, kao i lekova ili
medicinskih sredstava za naucna i
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medicinska istraZivanja;
8) vrsi kategorizaciju lekova, odnosno
medicinskih sredstava;

9) odobrava oglasavanje lekova i
medicinskih sredstava;

10) vr8i prikupljanje i obradu podataka o
prometu i potrosnji lekova i medicinskih
sredstava;

11) daje informacije i Fredloge za
racionalno korisc¢enje lekova 1
medicinskih sredstava;

12) povezuje se sa medunarodnim
mrezama informacija o lekovima i
medicinskim sredstvima i sa agencijama
nadleznim za lekove i medicinska
sredstva i njihovim asocijacijama;

13) ucestvuje u planiranju i sprovodenju
sistematske kontrole lekovai
medicinskih sredstava i uzimanju
slucajnih uzoraka iz prometa;

14) daje miSljenja za uvoz i izvoz
uzoraka Celija, odnosno tkiva za )
postupak klinickog ispitivanja lekovima;
15) vrsi kontrolu kvaliteta lekova i
medicinskih sredstava;

16) priprema stru¢ne publikacije iz
nadleZznosti Agencije;

17) vrsi i druge poslove, u skladu sa
zakonom.

Poslove iz ovog, Clana tamo gde je
propisano Agencija vrsi kao poverene
poslove. U izvrSenju poslova primenjuje
se zakon kojim se ureduje opSti upravni
postupak ako zakonom nije drugacije
odredeno.

Propisi koji se primenjuju na rad
Agencije

Clan 4

Ako ovim zakonom nije druk¢ije
odredeno, na rad Agencije primenjuje se
zakon kojim se ureduju javne agencije.
Polozaj Agencije

Clan 5

Agencija ima svojstvo pravnog lica s
pravima, obavezama i odgovornostima
utvrdenim ovim zakonom, propisima
donetim za sprovodenje ovog zakona i
statutom Agencije. Na polozaj Agencije
primenjuje se zakon kojim se ureduje rad
Javnih agencija, ako ovim zakonom nije
drukgéije uredeno. Agencija ima Ziro
racun. SediSte Agencije je u Beogradu.

Clan 6
Sredstva za rad Agencije obezbeduju se

u skladu sa zakonom.
Organi Agencije
Clan 7

Organi Agencije su Upravni odbor i
direktor. Agencija moze da ima i
zamenika direktora. Upravni odbor ima
predsednika i Cetiri, ¢lana, od kojih je
jedan iz reda zaposlenih u Agenciji.,
¢lanovi Upravnog odbora, direktor i
zamenik direktora imenuju se na pet
godina, a mogu biti ponovo imenovani
najvise jo$ jednom. Na postupak i uslove
za imenovanje i razreSenje direktora,
zamenika direktora i, ¢lanova Upravnog
odbora Agencije, odnosno prestanak
duznosti pre isteka vremena na koje su
imenovani, primenjuju se odredbe
zakona kojim se ureduje rad javnih
agencija, ako ovim zakonom nije
druk¢ije odredeno.

Opsti akti Agencije

Clan 8

Opsti akti A%encije su statut, pravilnici i
drugi opsti akti. Statut je osnovni opsti
akt Agencije. Upravni odbor donosi
statut na koji saglasnost daje Vlada.
Statutom Agencije blize se ureduje
delatnost Agencije, unutrasnja
organizacija, poslovi organa Agencije,
uslovi za imenovanje direktora, odnosno
zamenika direktora, poslovi i rad
savetodavnih i strucnih tela Agencije,
kao i druga pitanja znacajna za rad
Agencije. Ministar nadlezan za poslove
zdravlja i ministar nadlezan za poslove
veterine daju saglasnost na akt o
unutra$njoj organizaciji i sistematizaciji
radnih mesta u Agenciji. Statut Agencije
objavljuje se u Sl. glasniku RS.

Savetodavna tela Agencije
Clan 9

Agencija, uz prethodnu saglasnost
ministra nadleznog za poslove zdravlja -
za lekove koji se upotrebljavaju u
humanoj medicini, odnosno ministra
nadleznog za poslove veterine - za
lekove koji se upotrebljavaju iskljucivo u
veterinarskoj medicini, kao i za
medicinska sredstva, obrazuje
savetodavna tela, radi davanja misljenja
o kvalitetu, bezbednosti i efikasnosti
leka, odnosno medicinskog sredstva u
postupku izdavanja dozvole za lek,
odnosno medicinsko sredstvo.

Clanovi komisije mogu biti stalni,
¢lanovi komisija, kao 1, ¢lanovi komisija
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po pozivu za odredene vrste lekova.

Za, ¢lanove komisije se biraju lica iz reda
istaknutih stru¢njaka za oblast lekova i
medicinskih sredstava koji moraju da
ispunjavaju uslove odredene zakonom.,
¢lanovi komisije imenuju se na Cetiri
godine 1 mogu biti ponovo imenovani.,
¢lan komisije ne sme ni na koji nacin da
ucestvuje u postupku pripreme
dokumentacije za izdavanje dozvole za
lek ili upisa u registre koje vodi
Agencija, kao ni u pripremi i izradi
izvestaja o proceni dokumentacije.
Agencija ¢e, uz prethodnu saglasnost
nadleZznog ministra, razresiti, ¢lana
komisije koji %ostupa suprotno zakonu,
kao i ako ne obavlja poslove iz
nadleznosti komisije, odnosno ako ih
obavlja nesavesno.

Troskovi rada komisije za lekove
obezbeduju se iz sredstava Agencije.

Nadzor nad radom Agencije
Clan 12

Agencija za svoj rad odgovara Vladi, u
skladu sa zakonom. Ministarstvo
nadleZno za poslove zdravlja vr$i nadzor
nad radom Agencije u obavljanju
poverenih poslova drzavne uprave, kao i
nadzor nad stru¢nim radom Agencije, a
za lekove koji se upotrebljavaju
iskljucivo u veterinarskoj medicini
nadzor nad radom u obavljanju poverenih
poslova drzavne uprave, kao 1 nadzor nad
stru¢nim radom Agencije vrsi
ministarstvo nadlezno za poslove
veterine, u skladu sa zakonom.
Ministarstva mogu preduzimati mere
propisane zakonom kojim se ureduje
drzavna uprava u odnosu na poslove koje
Agencija u skladu sa ovim zakonom
obavlja kao poverene poslove. Postupak
po Zalbi u upravnom postupku

Clan 13

Na reSenja koja donosi Agencija moze se
izjaviti zalba nadleznom ministarstvu
preko Agencije.

Resenje nadleznog ministarstva je
konac¢no i protiv njega se moze pokrenuti
upravni spor.

Tradicionalni lek i tradicionalni biljni
lek, ¢lan 21

Za tradicionalni lek Agencija izdaje
dozvolu za lek u skladu sa ovim
zakonom i propisima donetim za
sprovodenje ovog zakona. Agencija
moze odbiti zahtev za upis leka u

Registar tradicionalnih biljnih lekova ako
nisu ispunjeni uslovi iz zakona.

Ministar nadlezan za poslove zdravlja i
ministar nadlezan za poslove veterine
sporazumno propisuju blize uslove i
nacin upisa u Registar tradicionalnih
biljnih lekova, kao i izdavanja dozvole za
tradicionalni biljni lek.
Homeopatski lek, ¢lan 22
Agencija moZze, na osnovu izmenjenih
nauc¢nih stavova, doneti odluku da se
homeopatski lek upisuje u Registar
homeopatskih lekova ako ispunjava
ﬁrqpisane uslove. Za homeopatski lek
oj1 ne ispunjava uslove podnosi se
iklg(enciji zahtev za izdavanje dozvole za
ek.

Ministar nadleZan za poslove zdravlja i
ministar nadleZan za poslove veterine
sporazumno propisuju blize uslove i
nacin upisa leka u Registar homeopatskih
lekova, kao i izdavanja dozvole za
homeopatski lek.

Magistralni i galenski lek, ¢lan 24

Uslove u pogledu prostora, opreme,
kadra, kao i druge uslove za izradu
galenskih lekova u galenskoj laboratoriji
apoteke, odnosno u galenskoj laboratoriji
bolnicke apoteke, kao i Dobru praksu u
izradi galenskih lekova, propisuje
ministar nadlezan za poslove zdravlja.

Spisak galenskih lekova koji se
upotrebljavaju u humanoj medicini
propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.

Ako apoteka vr$i snabdevanje drugih
zdravstvenih ustanova i privatne prakse
na osnovu ugovora u skladu sa ovim
zakonom, za potrebe pacijenata, odnosno
korisnika, takvo snabdevanje smatra se
prometom na malo u smislu zakona.
[zuzetno, na osnovu ugovora o isporuci
odredene kolic¢ine galenskog leka, moze
se vrsiti snabdevanje i drugih
zdravstvenih ustanova na sekundarnom,
odnosno tercijarnom nivou zdravstvene
zastite za potrebe pacijenata tih
zdravstvenih ustanova, uz saglasnost
ministarstva nadleznog za poslove
zdravlja.

Ispitivanje lekova, ¢lan 25

Da bi lek dobio dozvolu za lek, on mora
biti farmaceutski (farmaceutsko-
hemijsko-bioloski), farmakolosko-
toksikolo8ki 1 klinicki ispitan.

239



Smernice, ¢lan 26

Smernice Dobre proizvodacke prakse,
Dobre laboratorijske prakse, Dobre
klini¢ke prakse i Dobre prakse u
distribuciji objavljuje ministarstvo
nadlezno za poslove zdravlja u Sl.
glasniku RS.

Smernice Dobre klinicke prakse za
veterinarske lekove objavljuje
ministarstvo nadlezno za poslove
veterine u Sl. glasniku RS.

Podnosilac zahteva za izdavanje dozvole
za lek, ¢lan 27

Zahtev za izdavanje dozvole za lek
Agenciji podnosi:

1) proizvodac leka koji ima dozvolu za
proizvodnju lekova u Republici Srbiji;

2) zastupnik, odnosno predstavnik
inostranog proizvodaca koji ima sediSte u
Republict Srbiji;

3) zastupnik inostranog pravnog lica koje
nije proizvodac tog leka, ali je nosilac
dozvole za lek u zemljama Evropske
unije ili u zemljama koje imaju iste
zahteve za izdavanje dozvole za lek koji
ima sediSte u Republici Srbiji; 4) pravno
lice sa sedistem u Republici Srbiji na
koje je proizvodac iz tacke 1) ovog stava
preneo dozvolu za lek, odnosno kome je
dao pravo za sticanje svojstva nosioca
dozvole za lek iz svog proizvodnog
programa.

Podnosilac zahteva za izdavanje dozvole
za lek mora da ima odgovorno lice za
farmakovigilancu, kao i odgovorno lice
za dokumentaciju u postupku dobijanja
dozvole za lek, njene izmene, dopune i
obnove, s kojima je zakljucio ugovor o
radu s punim radnim vremenom na
neodredeno vreme.

Lica za farmakovigilancu moraju da
imaju zavrSen medicinski, stomatoloski
ili farmaceutski fakultet, odnosno za
veterinarske lekove - fakultet
veterinarske medicine. Pored tih uslova
podnosilac odreduje i lice odgovorno za
pustanje serije leka u promet koji
1spunjava uslove propisane ovim
zakonom i propisima donetim za
sprovodenje ovog zakona. Podnosilac je
odgovoran za dokumentaciju u postupku
dobijanja dozvole za lek.

Postupak za dobijanje dozvole za lek,
¢lan 28

Dozvola za lek moze se dobiti na osnovu
potpune, odnosno skra¢ene

dokumentacije.

Postupak za dobijanje dozvole sa
skra¢enom dokumentacijom, ¢lan 30
Zahtev za dobijanje dozvole za lek sa
skracenom dokumentacijom podnosi se
za:

1) genericki lek;

2) genericki hibridni lek;

3) bioloski slican lek.

Ministar nadleZan za poslove zdravlja i
ministar nadleZan za poslove veterine
sporazumno propisuju sadrzaj zahteva za
dobijanje dozvole za lek sa skracenom
dokumentacijom, sadrzaj dokumentacije
potrebne za dobijanje dozvole za lek sa
skracenom dokumentacijom, kao i nacin
dobijanja dozvole za lek sa skracenom
dokumentacijom.

Izdavanje dozvole za lek, ¢lan 33

U Republici Srbiji lek se stavlja u promet
na osnovu dozvole za lek koju izdaje
Agencija. Razlikuju se postupci i
nadleZnosti kod izdavanja vise vrsta
dozvola.

Izdavanje dozvole za lek po ubrzanom
postupku, ¢lan 34

Uslovna dozvola za lek, ¢lan 35
Dozvola pod posebnim okolnostima,
¢lan 36

Izuzetno, i uz prethodni dogovor sa
predlagacem, Agencija moze da izda
dozvolu za lek pod posebnim
okolnostima - za lek od posebnog
javnozdravstvenog interesa,

Sastavni deo dozvole za lek, ¢lan 37
Dozvolu za lek sa sastavnim delovima
dozvole Agencija objavljuje na svom
sajtu najkasnije 30 dana od dana
izdavanja dozvole za lek.

Sadrzaj dozvole za lek sporazumno
propisuju ministar nadlezan za poslove
zdravlja i ministar nadlezan za poslove
veterine.

Odbif;anje zahteva za izdavanje dozvole
za lek, ¢lan 38

Agencija odbija zahtev za izdavanje
dozvole za lek ako utvrdi: ....

Izmene i dopune dozvole za lek, ¢lan 40
Agencija je duzna da u roku od 15 dana
od dana prijema zahteva izvr§i formalnu
procenu dokumentacije za odobrenje
varijacije propisane ovim zakonom i
propisima donetim za sprovodenje ovog
zakona. Uslove, sadrzaj dokumentacije 1
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nacin odobrenja varijacije sporazumno
propisuju ministar nadlezan za poslove
zdravlja i ministar nadleZan za poslove
veterine.

Prenos dozvole za lek, ¢lan 41

Uslove, sadrzaj dokumentacije i nacin
prenosa dozvofe sporazumno propisuju
ministar nadlezan za poslove zdravlja i
ministar nadleZan za poslove veterine.

Obnova dozvole za lek, ¢lan 42

Sadrzaj dokumentacije za obnovu
dozvole za lek, kao i na¢in obnove
dozvole za lek sporazumno propisuju
ministar nadleZan za poslove zdravlja i
ministar nadleZan za poslove veterine.

Izdavanje dozvole za lek na
neograni¢eno vreme, ¢lan 43

Prestanak vazenja dozvole za lek, ¢lan 44
Odluku o prestanku vaZenja dozvole za
lek donosi Agencija.

O slucajevima prestanka Agencija
obavestava nadIl)eino ministarstvo.

Nadlezno ministarstvo moze, radi zastite
zdravlja gradana i zivotinja, da predlozi
Agenciji da ne donese odluku o
prestanku vazenja dozvole za lek. To se
ne primenjuju se na lekove koje nosilac
dozvole za lek stavlja u promet iskljucivo
van teritorije Republike Srbije.

Prestanak svojstva nosioca dozvole za
lek pre isteka dozvole za lek, ¢lan 48

potrebne mere da bi se taj lek povukao iz
prometa ... Ako nosilac dozvole za lek
ne postupa na nacin propisan zakonom,
nadlezno ministarstvo donosi odluku o
postupanju s lekom.

Vlasnistvo i cuvanje dokumentacije za
lek, ¢lan 49

Prilozena dokumentacija uz zahtev za
izdavanje dozvole za lek vlasni$tvo je
predlagaca i predstavlja sluzbenu tajnu.
Dokumentacija se trajno ¢uva u Agenciji.

Privremena dozvola za lek, ¢lan 50

U slucaju epidemije, elementarne
nepogode, odnosno vanrednog stanja,
Agencija, na osnovu zahteva ministarstva
nadleznog za poslove zdravlja, moze da
izda privremenu dozvolu za lek za
odredenu vrstu i koli¢inu lekova i pre
nego S$to se steknu uslovi za izdavanje
dozvole za lek u skladu sa ovim zakonom
i propisima donetim za sprovodenje ovog
zakona. Privremena dozvola za lek izdaje
se za period dok traju okolnosti.

Klasifikacija lekova, ¢lan 51

Agencija u postupku izdavanja dozvole
za lek vrsi klasifikaciju lekova, odnosno
odreduje rezim izdavanja lekova, i to
kao:

1) lekovi koji se izdaju uz lekarski
recept;

2) lekovi koji se izdaju bez lekarskog
recepta.

Obrazac i sadrzinu recepta za lekove koji
se izdaju uz lekarski recept, kao i na¢in
izdavanja i propisivanja lekova dpro§)isuj e
ministar nadlezan za poslove zdravlja.
Lekovi koji se izdaju iskljucivo uz
lekarski recept, ¢lan 52

Potkategorije lekova koji se izdaju
iskljuc¢ivo uz lekarski recept

Clan 53 Lekovi koji se izdaju bez
lekarskog recepta

Clan 54 Zabrane u izdavanju, odnosno
prodavanju lekova

Clan 55

Nadlezna komora oduzece odobrenje za
samostalni rad izdato u skladu sa
zakonom ako lice koje izdaje lek postupa
suprotno zakonu.

Dostavljanje odluka Agencije nadleznom
ministarstvu, ¢lan 56

Agencija je duzna da u roku od 15 dana
od dana donos$enja odluke o izdavanju
dozvole za lek, varijacije, obnove
dozvole, prestanka dozvole, kao 1
prenosa dozvole za lek, o tome obavesti
nadlezno ministarstvo.

Utvrdivanje cena lekova, ¢lan 58

Vlada utvrduje kriterijume za formiranje
cena lekova koji su dobili dozvolu za lek
i koji se upotrebljavaju u humanoj
medicini, a ¢iji je rezim izdavanja na
recept, kao i najviSe cene tih lekova, na
osnovu zajednickog predloga ministra
nadleznog za poslove zdravlja i ministra
nadleZnog za poslove trgovine.

Nosilac dozvole za lek formira cene
lekova za upotrebu u humanoj medicini
¢iji je rezim izdavanja bez recepta i du-
zan je da ministarstvu nadleznom za pos-
love zdravlja dostavlja podatke o cenama
Radi pripreme predloga akata Agencija je
duzna da ministarstvu nadleznom za
poslove zdravlja dostavi podatke.
Zabranjen je promet leka u Republici
Srbiji za koji Vlada nije propisala cenu u
skladu sa zakonom.
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Klinicko is itivanf'e leka, Cilj klinickog
ispitivanja leka, ¢lan 59

Klini¢ko ispitivanje lekova obavlja se u
skladu sa Smernicama Dobre klini¢ke
prakse u klinickom isipitivanju i
Smernicama Dobre klini¢ke prakse za
veterinarske lekove.

Sponzor klini¢kog ispitivanja leka,

¢lan 71

Sponzor podnosi Agenciji zahtev za
sprovodenje klini¢kog ispitivanja leka i
nosilac je dozvole za sprovodenje
klinickog ispitivanja leka.

Eticki odbor, ¢lan 73

Pre pocetka sprovodenja klinickog
ispitivanja leka, Eticki odbor donosi
odluku o sprovodenju klinickog
ispitivanja leka.
Obavestavanje sponzora klinickog
ispitivanja i Agencije od Etickog odbora,
¢lan 76
Eticki odbor je duzan da o svojoj odluci
obavesti sponzora klinickog ispitivanja
leka i Agenciju u roku od 15 dana.
Odobravanje sprovodenja klinickog
ispitivanja leka, ¢lan 78
Sadrzaj zahteva, odnosno dokumentaciju
za odobrenje klini¢kog ispitivanja leka,
kao i na¢in sprovodenja klinickog
ispitivanja leka, propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
Odobravanje postmarketinskog
intervencijskog klini¢kog ispitivanja
leka, ¢lan 79
Agencija izdaje dozvolu za sprovodenje
Eostmarketinékog intervencij skc()ig
linickog ispitivanja leka u skladu sa
ovim zakonom i propisima donetim za
sprovodenje ovog zakona.
Prijavljivanje ozbiljne i neocekivane,
nezeljene reakcije 1 ozbiljnog nezeljenog
dogadaja u sprovodenju klinickog
ispitivanja leka, ¢lan 87
Ako dode do ozbiljne i neocekivane
nezeljene reakcije 1li ozbiljnog
nezeljenog dogadaja ... Agencija moze
da predlozi nadleznom ministarstvu da
obustavi ili zabrani sprovodenje
klini¢kog ispitivanja leka .... Nadlezno
ministarstvo obustavlja ili zabranjuje
sprovodenje klini¢kog ispitivanja na
osnovu izvrsenog inspekcijskog nadzora
u skladu sa zakonom.

Kontrola sprovodenja klinickog
ispitivanja leka, ¢lan 88

Kontrolu sprovodenja klinickog
ispitivanja leka vr§i Agencija u skladu sa
ovim zakonom i propisima donetim za
sprovodenje ovog zakona, protokolom
kliniékog 1spitivanja, kao i Smernicama
Dobre klinicke prakse. Sponzor moze da
zahteva da Agencija izvrsi kontrolu
sprovodenja klinickog ispitivanja leka na
mestima gde se vrsi klinicko ispitivanje.
Otklanjanje nepravilnosti u sprovodenju
klini¢kog ispitivanja leka, ¢lan 90

U postupku kontrole Agencija moze da
predlozi nadleZznom ministarstvu da
obustavi ili zabrani sprovodenje
klini¢kog ispitivanja leka. Nadlezno
ministarstvo obustavlja ili zabranjuje
sprovodenje klini¢kog ispitivanja leka na
osnovu izvrSenog inspekcijskog nadzora
u skladu sa zakonom.

6. Proizvodnja lekova, ¢lan 95

Proizvodnja lekova podrazumeva
celokupan proces proizvodnje leka ili
pojedine delove tog procesa, proizvodnju
aktivne supstance, nabavku polaznih
materijala, proces proizvodnje, kontrolu
kvaliteta leka i puStanje u promet serije
leka, skladistenje i distribuciju leka.

Proizvodnju lekova moze da obavlja
samo pravno lice koje ima dozvolu za
proizvodnju leka koju je izdalo nadlezno
ministarstvo u skladlu sa ovim zakonom,
bez obzira da li je lek koji se proizvodi
namenjen za pustanje u promet na
domacem trzistu ili za izvoz.

Proizvodnja aktivnih supstanci, ¢lan 97
Nadlezno ministarstvo vodi registar
proizvodaca aktivnih supstanci.

Nacin i postupak upisa, sadrzaj prijave
kao i troskove upisa u registar iz stava 4.
ovog, ¢lana propisuje ministar nadleZan
za poslove zdravlja.

Uslovi za dobijanje dozvole za
proizvodnju lekova, ¢lan 98

Ministar nadleZan za poslove zdravl{a
propisuje uslove za dobijanje dozvole za
proizvodnju lekova.

Licenca kvalifikovanog farmaceuta
odgovornog za pustanje serije leka u
promet (QP), ¢lan 101

Licencu kvalifikovanog farmaceuta
odgovornog za pustanje serije leka u
promet izdaje ministar nadlezan za
poslove zdravlja. Za izdavanje licence
placa se republi¢ka administrativna taksa.
Licencu ministar nadlezan za poslove
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zdravlja moze da oduzme pod uslovima
propisanim ovim zakonom i propisima
donetim za sprovodenje ovog zakona.

Ministar nadleZan za poslove zdravlja i
ministar nadleZan za poslove veterine
sporazumno propisuju program i nacin
sticanja licence, kao i na¢in oduzimanja
licence.

Ministar nadleZan za poslove zdravlja
moze da izda licencu 1 na osnovu

riznavanja odgovarajuceg sertifikata
oni je izdao nadlezni organ ili drugo
nadlezno telo u zemljama Evropske
unije, odnosno druge zemlje koja ima iste
%liksliéne zahteve za izdavanje cfozvole za
ek.

Zahtev za izdavanje dozvole za
proizvodnju leka, ¢lan 102

Zahtev za izdavanje dozvole za
proizvodnju leka podnosi se nadleznom
ministarstvu.

Izdavanje dozvole za proizvodnju leka,
¢lan 103

Dozvola za proizvodnju leka izdaje se
reSenjem nadleznog ministarstva za
odredeno mesto proizvodnje i odredeni
farmaceutski oblik koji se proizvodi na
tom mestu proizvodnje.

Sadrzaj obrasca dozvole za proizvodnju
leka koja je sastavni deo reSenja kojim se
izdaje dozvola za proizvodnju leka,
propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.

Registar izdatih dozvola za proizvodnju
lekova, ¢lan 104

Nadlezno ministarstvo vodi Registar
izdatih dozvola za proizvodnju leka.

Nadlezno ministarstvo, na zahtev
proizvodaca leka, odnosno drugih )
pravnih ili fizickih lica koja imaju pravni
interes, izdaje potvrdu o podacima
upisanim u Registar.

Ministar nadleZan za poslove zdravlja
propisuje koji se podaci upisuju u
Registar izdatih dozvola za proizvodnju
lekova, kao i na¢in upisa.

Izmena dozvole za proizvodnju lekova,
¢lan 106

Nadlezno ministarstvo odlucuje o izmeni
dozvole za proizvodnju lekova.

Razlozi za ukidanje resenja kojim je
izdata dozvola za proizvodnju leka,

¢lan 107

Nadlezno ministarstvo moZe da donese
reSenje kojim se ukida resenje kojim je

izdata dozvola za proizvodnju leka...

Proizvodnja lekova u skladu sa
Smernicama Dobre proizvodacke prakse
i Dobre prakse u distribuciji lekova,

¢lan 108

Spisak pomo¢nih supstanci koje moraju
biti proizvedene u skladu sa Smernicama
Dobre proizvodacke prakse za aktivne
supstance objavljuje ministar nadleZan za
poslove zdravlja, odnosno ministar
nadlezan za poslove veterine.

Obavestavanje nadleznog ministarstva,
¢lan 110

U zakonom propisanim slu¢ajevima
nadlezno ministarstvo moze da obustavi i
zabrani proizvodnju i promet leka ili
naredi povlacenje tog leka iz prometa.

Utvrdivanje i kontrola usaglaSenosti
proizvodnje lekova, odnosno aktivnih
supstanci, kao i laboratorijskog
ispitivanja sa Smernicama Dobre
roizvodacke prakse, odnosno Dobre
aboratorijske prakse, ¢lan 112

Utvrdivanje i kontrolu usaglasenosti
proizvodnje lekova, odnosno aktivnih
supstanci sa Smernicama Dobre
proizvodacke prakse organizuje i
sprovodi nadleZzno ministarstvo.
Postupak utvrdivanja usaglasenosti,
¢lan 113

Postupak utvrdivanja usaglasenosti vrsi
se po zahtevu proizvodaca leka, odnosno
laboratorije, radi izdavanja sertifikata
Dobre proizvodacke prakse, odnosno
Dobre laboratorijske prakse. Postupak
utvrdivanja usaglasenosti obavlja se
sprovodenjem inspekcijskog nadzora.

Na osnovu zavr$nog izvestaja nadlezno
ministarstvo izdaje sertifikat o primeni
Smernica Dobre proizvodacke prakse,
odnosno ministarstvo nadlezno za
poslove zdravlja izdaje sertifikat o
primeni Smernica Dobre laboratorijske
prakse u skladu sa zakonom.

Izdavanje sertifikata Dobre proizvodacke
prakse u postupku utvrdivanja
usaglasenosti

Clan 114

Proizvodacu leka koji obavlja
proizvodnju, odnosno koji je usaglasio
proizvodnju leka sa Smernicama Dobre
proizvodacke prakse, nadlezno
ministarstvo reSenjem izdaje sertifikat
Dobre proizvodacke prakse.

Sadrzaj obrasca sertifikata o primeni
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Smernica Dobre proizvodacke prakse za
lekove koji se upotrebljavaju u humanoj
medicini propisuje ministar nadleZan za
poslove zdravlja.

Nadlezno ministarstvo vodi evidenciju u
Registru izdatih sertifikata o primeni
Smernica Dobre proizvodacke prakse.

Izdavanje sertifikata o primeni Smernica
Dobre laboratorijske prakse, ¢lan 115

Ministarstvo nadlezno za poslove
zdravlja reSenjem izdaje sertifikat o
primeni Smernica Dobre laboratorijske
prakse. Sertifikat se izdaje na osnovu
zahteva laboratorije i izvrSenog
inspekcijskog nadzora u skladu sa
zakonom na dve godine.

Ministar nadleZan za poslove zdravlja
propisuje sadrZaj obrasca sertifikata
Dobre laboratorijske prakse.

Ministarstvo nadlezno za poslove
zdravlja vodi Registar izdatih sertifikata
o primeni Smernica Dobre laboratorijske
prakse.

Nadlezno ministarstvo na zahtev
proizvodaca, laboratorije odnosno drugih
pravnih ili fizi¢kih lica koji imaju
neosporni pravni interes, 1zdaje potvrdu o
podacima upisanim u Registar.

Ministar nadleZan za poslove zdravlja
propisuje koji se podaci upisuju u
Registar izdatih sertifikata o primeni
Smernica Dobre laboratorijske prakse,
kao i nacin vodenja registra.

Kontrola usaglasenosti sa Smernicama
Dobre {)roizvodaﬁke prakse, odnosno
Dobre laboratorijske prakse, ¢lan 116

Kontrola usaglaSenosti sa Smernicama
Dobre proizvodacke prakse, odnosno
Dobre laboratorijske prakse posle
izdavanja sertifikata o primeni Smernica
Dobre proizvodacke prakse, odnosno
Dobre laboratorijske prakse radi provere
usaglasenosti moze biti redovna 1
vanredna. Redovnu i vanrednu kontrolu
usaglaSenosti sprovodi inspekcija
nadleznog ministarstva u skladu sa ovim
zakonom.

Ukidanje sertifikata o primeni Smernica
Dobre proizvodacke prakse, ¢lan 117

NadleZzno ministarstvo, na osnovu
izveéta[ia o redovnoj ili vanrednoj
kontroli usaglaSenosti, moze da donese
reSenje o ukidanju resenja o izdavanju
sertifikata o primeni Smernica Dobre
proizvodacke prakse

Uslovi za izdavanje dozvole za promet
lekova na veliko, ¢lan 121

Nadlezno ministarstvo izdaje dozvolu za
promet lekova na veliko onom pravnom
licu koje ispunjava uslove u pogledu
prostora, opreme, kadra, kao i druge
uslove propisane ovim zakonom i
propisima donetim za sprovodenje ovog
zakona. Ministar nadlezan za poslove
zdravlja propisuje navedene uslove.
Uslove mora da ispunjava i carinsko
skladiste u kome se smestaju (skladiste)
lekovi, a koje obavlja delatnost u skladu
sa carinskim propisima. Nadlezno
ministarstvo 1zdaje dozvolu o
ispunjenosti uslova.

Zahtev za dobijanje dozvole za
obavljanje prometa lekova na veliko,
¢lan 122

Zahtev za dobijanje dozvole za dﬁ)romet
lekova na veliko podnosi se nadleznom
ministarstvu.

Izdavanje dozvole za promet lekova na
veliko, ¢lan 123

Dozvola za promet lekova na veliko
izdaje se reSenjem nadleZnog
ministarstva za odredenu vrstu, odnosno
1%rupu lekova, kao i za odredenu teritoriju

oju ¢e snabdevati pravno lice koje vrsi
promet lekova na veliko.

Registar izdatih dozvola za promet
lekova na veliko, ¢lan 124

Nadlezno ministarstvo vodi Registar
izdatih dozvola za promet lekova na
veliko.

Promet lekova na veliko u skladu sa
Smernicama Dobre prakse u distribuciji
lekova, ¢lan 129

Nosilac dozvole za promet na veliko
lekova koji je od nadleznog ministarstva
dobio dozvolu za promet na veliko
lekova duzan je da {)romet na veliko
lekova obavlja u skladu sa Smernicama
Dobre prakse u distribuciji lekova.
PovlaCenje leka sa trzista, ¢lan 135
Nadlezno ministarstvo duzno je da
zabrani i naredi da se povuce lek sa
trzista: .... Nadlezno ministarstvo povlaci
samo odredene serije leka koje
ispunjavaju neki od propisanih uslova ili
u potpunosti povlaci lek sa trzista.
Prikupljanje i obrada podataka o prometu
i potro$nji lekova, ¢lan 137

Agencija prikuplja i obraduje podatke o
prometu i potrosnji lekova u jednoj
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kalendarskoj godini.

Uvoz lekova koji nemaju dozvolu za lek,
¢lan 141

Alg(encija moze izuzetno da odobri i uvoz
leka koji nema dozvolu za lek, a
namenjen je za naucna ili medicinska
istrazivanja. Agencija je duzna da do 1.
marta tekuce godine dostavi podatke
nadleznom ministarstvu o vrsti i koli¢ini
uvezenih lekova za koje je izdala
odobrenje za uvoz, odnosno o nosiocima
dozvole za promet lekova na veliko koji
su uvezli lekove u prethodnoj
kalendarskoj godini.

Nadlezno ministarstvo vrsi kontrolu
namenskog kori§¢enja uvezenih lekova.

Izuzetno, Agencija moZze da odobri uvoz
lekova i medicinskih sredstva koji
nemaju dozvolu za lek, odnosno koja
nisu upisana u Registar medicinskih
sredstva, za potrebe razvoja i opremanja
Vojske Srbije, a prema listi koju utvrduje
ministar nadleZan za poslove odbrane.
Ministar nadleZan za poslove zdravlja
propisuje dokumentaciju potrebnu za
uvoz lekova koji nemaju dozvolu za lek,
kao i nacin uvoza lekova koji nemaju
dozvolu za lek.

Ministarstvo nadlezno za poslove
odbrane vrsi kontrolu namenskog
koris¢enja uvezenih lekova.

Unistavanje lekova, ¢lan 144

Nacin, postupak i uslove za uniStavanje
lekova 1 medicinskih sredstava, polaznih
supstanci i drugog materijala koji se
upotrebljavaju u postupku proizvodnje i
prometa lekova i medicinskih sredstava
na veliko, odnosno prometa na malo
medicinskih sredstava u specijalizovanim
prodavnicama, kao i izradla)l galenskih,
odnosno magistralnih lekova propisuje
ministar nadleZan za poslove zdravlja.

Kontrola kvaliteta leka, Standardi
kvaliteta leka , ¢lan 147

Agencija vrsi kontrolu kvaliteta lekova,
odnosno utvrduje da li lek odgovara
propisanim standardima kvaliteta leka, i
to na osnovu laboratorijske kontrole
kvaliteta leka, odnosno procene
dokumentacije o kvalitetu leka, u skladu
sa ovim zakonom i propisima donetim za
sprovodenje ovog zakona. Nacionalnu
farmakopeju i magistralne formule iz
stava 4. ovog, ¢lana, na predlog
Agencije, utvrduje ministar nadleZan za
poslove zdravlja.

Akti ministra objavljuju se u Sl. glasniku
RS. Ministar nadleZan za poslove
zdravlja propisuje nacin kontrole
kvaliteta leka.

Vrste kontrole kvaliteta leka, ¢lan 149

Aﬁencija vrsi slede¢e kontrole kvaliteta
leka.

Kontrola kvaliteta leka pre izdavanja
dozvole za lek i pre pustanja u promet
leka obuhvata:
(1) kontrolu kvaliteta leka u postupku
izdavanja dozvole za lek, ako je to
potrebno,
(2) kontrolu kvaliteta leka u postupku
izmene i dopune (varijacije), kao 1
obnove dozvole za lek, ako je to
potrebno,
(3) kontrolu kvaliteta prve serije leka
posle izdavanja dozvole za lek,
(4) obaveznu kontrolu kvaliteta svake
serije leka za vakcine, serume, toksine,
alergene, lekove iz krvi i krvne plazme,
(5) kontrolu kvaliteta novog
imunoloskog leka ili imunoloskog leka
koji se proizvodi primenom novih ili
izmenjenih vrsta tehnologije, odnosno
tehnologija koje su nove za odredenog
proizvodaca,
(6) kontrolu kvaliteta leka za koji je
izdata uslovna dozvola, odnosno dozvola
pod posebnim okolnostima;
Kontrola kvaliteta leka posle izdavanja
dozvole za lek i posle pustanja u promet
leka obuhvata:
(1) uzimanje sluc¢ajnih uzoraka
(sistematska kontrola),

2) reSavanje uocenih problema
vanredna kontrola),
(3) ispitivanje kvaliteta osetljivih lekova,
odnosno lekova ¢ije farmaceutske-
hemijsko-bioloske karakteristike upucuju
na povecani rizik za zdravlje;
Kontrola kvaliteta magistralnih i
galenskih lekova podleze posebnoj
proveri.
Ministar nadleZan za poslove zdravlja
propisuje nacin kontrole kvaliteta lekova.
Izdavanje sertifikata analize, ¢lan 150
O kontroli kvaliteta Agencija izdaje
sertifikat analize kojim se utvrduje da lek
odgovara standardu kvaliteta leka.
Rokovi u kojima Agencija izdaje
sertifikat o kontroli kvaliteta leka,
¢lan 151
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Afencij a je duzna da najkasnije 30 dana
od dana podnosenja zahteva izda
sertifikat o izvrSenoj kontroli kvaliteta, u
sluc¢ajevima u kojima vrsi kontrolu
kvaliteta leka, osim ako ovim zakonom
nije druk¢ije odredeno.

Obelezavanje leka, ¢lan 152

Sadrzaj i nacin obelezavanja spoljnjeg i
unutrasnjeg pakovanja leka, dodatno
obelezavanje leka, kao i sadrzaj uputstva
za lek, sporazumno propisuju ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

Dodatno obelezavanje spoljneg
pakovanja leka, ¢lan 154

Ministar nadleZan za poslove zdravlja
moze propisati i druge oznake na
pakovanju leka koje se odnositi na:

1) naknadu troskova iz obaveznog
zdravstvenog osiguranja; 2) nacin
izdavanja leka (uz recept, odnosno bez
recepta); 3) utvrdivanje identifikacije i
autenti¢nosti pakovanja leka.
Farmakovigilanca, Obaveze nosioca
dozvole za lek, ¢lan 158

Nosilac dozvole za lek duzan je da
organizuje stalno pracenje nezeljenih
reakcija na lek.
Organizacija i pra¢enje farmakovigilance
koje sprovodi Agencija, ¢lan 161
Agencija organizuje i prati nacin
prikupljanja i procenu nezeljenih reakcija
na lekove, kao i obradu i procenu
dobijenih podataka, da bi u cilju zastite
zdravlja, prave informacije o tome bile
dostupne zdravstvenim i veterinarskim
radnicima, a po potrebi i Siroj javnosti,
osim za lekove koji se upisuju u
odgovarajuce registre koje vodi
Agencija.
Na osnovu podataka iz praéenja Agencija
moze da za odredeni lek izmeni uslove 1z
dozvole za lek ili da donese odluku o
prestanku dozvole za lek, odnosno da
rli(vremeno stavi van snage dozvolu za
ek.

U tom slucaju Agencija je duzna da bez
odlaganja, a najkasnije narednog radnog
dana obavesti nadlezno ministarstvo o
svojoj odluci. Agencija moze da predlozi
da nadlezno ministarstvo obustavi ili
zabrani promet, odnosno da povuce lek iz
prometa.

Agencija prikuplja, obraduje, selektuje i
pruza podatke o nezeljenim reakcijama
na lekove. Podaci i informacije o

nezeljenim reakcijama na lek, kao i o
preduzetim merama stavljaju se na sajt
Agencije. U postupku organizacije
farmakovigilance za veterinarski lek
Agencija prati sistem bezbednosti
zivotinja, bezbednosti lica koja
zivotinjama daju lekove, bezbednost
korisnika proizvoda zivotinjskog porekla,
kao i zastitu zivotne okoline.
Nacin prijavljivanja, prikupljanja i
pracenja neZeljenih reakcija na lekove,
kao i nacin dostavljanja podataka od
strane zdravstvenih ustanova regionalnim
centrima za farmakovigilancu, odnosno
Agenciji, propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.
Saradnja Agencije sa ovlas¢enim
centrima za farmakovigilancu, ¢lan 162
Agencija je duzna da, radi dobijanja
podataka o farmakovigilanci za lek koji
Je u postupku dobijanja dozvole za lek,
kao 1 za lekove koji se nalaze u prometu
u Republici Srbiji, prikuplja i razmenjuje
podatke o farmakovigilanci sa
ovlaséenim centrom za farmakovigilancu
Svetske zdravstvene organizacije, kao i s
drugim agencijama i ustanovama.
U postupku prikupljanja i razmene
podataka o farmakovigilanci iz stava 1.
ovog, ¢lana Agencija je duzna da
prikuplja i razmenjuje podatke o
ogres$noj upotrebi, odnosno zloupotrebi
ekova koji mogu imati uticaj na procenu
i«i{risti irizika od primene odredenog
eka.

Regionalni centri za farmakovigilancu,
¢lan 163

Ministarstvo nadlezno za poslove
zdravlja donosi odluku kojom odreduje
zdravstvene ustanove iz Plana mreze
zdravstvenih ustanova koji donosi Vlada
prikupljaju, obraduju i dostavljaju
podatke Agenciji o ozbiljnim 1li
neocekivanim nezeljenim reakcijama na
lekove za odredenu teritoriju Republike
Srbije (regionalni centar za
farmakovigilancu).

Zdravstvene ustanove, kao i privatna
praksa i zdravstveni radnici duzni su da
bez odlaganja obavestavaju nadlezni
regionalni centar o ozbiljnoj ili
neocekivanoj reakciji na lek koju
primete.

Zdravstvene ustanove, kao i privatna
praksa i zdravstveni radnici mogu pored
nadleZnog regionalnog centra da
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obaveste i direktno Agenciju o 0zbiljnoj
ili neoéekivanoj reakciji na lek koju
primete.

Odlukom Ministarstva odreduju se
zdravstvene ustanove, kao i privatna
praksa koje imaju obavezu da dostavljaju
podatke odredenom regionalnom centru
za farmakovigilancu.

Agencija obezbeduje nadoknadu
regionalnom centru za farmakovigilancu
za obavljanje poslova koji se odnose na
prikupljanje, obradu, dostavljanje i
procenu podataka o nezeljenim
reakcijama na lekove.

Kriterijume za utvrdivanje nadoknade i
visinu nadoknade utvrduje Upravni
odbor Agencije.

Oglasavanje lekova, Oblik oglasavanja,
¢lan 164

Agencija daje odobrenje za upotrebu
promotivnog materijala i druge
dokumentacilj e koja se odnosi na
oglasavanje leka.

Agencija je duzna da odobrenje dostavi
nadleznom ministarstvu 15 dana od dana
izdavanja, a na zahtev ministarstva,
duzna je da dostavi i materijal koji se
upotrebljava za oglasavanje lekova.

Ako Agencija ne da odobrenje za
upotrebu promotivnog materijala i druge
dokumentacije nosilac dozvole za lek
duzan je da obustavi pripremu, odnosno
upotrebu promotivnog materijala i druge
dokumentacilj e koja se odnosi na
oglasavanje leka. U tom slucaju Agencija
obavestava nadlezno ministarstvo radi
sprovodenja nadzora i preduzimanja
zakonom propisanih mera. Stru¢nom
javno$c¢u smatraju se: zdravstveni radnici
koji propisuju lekove, diplomirani
farmaceuti 1 druga stru¢na lica u oblasti
proizvodnje i prometa lekova na veliko i
malo, kao i u organizaciji obaveznog
zdravstvenog osiguranja.

Ministar nadleZan za poslove zdravlja
propisuje nacin oglasavanja leka.
Obavestavanje gradana o upotrebi leka,
¢lan 169

Ministarstvo nadlezno za poslove
zdravlja moZze, kada je to u opStem
interesu (sprecavanje epidemije i sl.),
putem sredstava javnog informisanja ili
na dru%i nacin da obavesti gradane o
upotrebi lekova koji se izdaju uz recept.

Opsta medicinska sredstva, ¢lan 172

Ministar nadlezZan za %)oslove zdravlja
propisuje pravila za klasifikaciju opstih
medicinskih sredstava.

Upis u Registar medicinskih sredstava,
¢lan 177

Medicinska sredstva mogu biti u prometu
u Republici Srbiji ako su upisana u
Registar medicinskih sredstava.

Upis u Registar medicinskih sredstava
vrsi se na osnovu:

1) sertifikata o uskladenosti koji je izdat
od nadleznog notifikacionog tela,
odnosno izjave o uskladenosti;

2) dozvole za stavljanje u promet
medicinskog sredstva koje nije
usaglaseno s direktivama Evropske unije
za oblast medicinskih sredstava.

Ministar nadlezan za poslove zdravlja
propisuje nacin upisa medicinskog
sredstva u Registar medicinskih )
sredstava kao 1 sadrzaj zahteva za upis u
Registar medicinskih sredstava, izmenu,
dopunu, odnosno obnovu upisa, kao i
brisanje medicinskog sredstva iz Registra
medicinskih sredstava i rok na koji se
izdaje dozvola za stavljanje u promet
medicinskog sredstva, zavisno od vrste
medicinskog sredstva.

Podnosilac zahteva za upis u Registar
medicinskih sredstava

Clan 178

Zahtev za upis medicinskog sredstva u
Registar medicinskih sredstava Agenciji
podnosi: ...

Izdavanje reSenja o upisu medicinskog
sredstva u Registar medicinskih
sredstava, ¢lan 179

O upisu medicinskog sredstva u Registar
medicinskih sredstava Agencija izdaje
reSenje.

Izmene i dopune upisa medicinskog
sredstva u Registar medicinskih
sredstava, ¢lan 181

Agencija donosi reSenje o izmeni i
dopuni upisa medicinskog sredstva u
Registar medicinskih sredstava
najkasnije 30 dana od dana prijema
potpunog zahteva.

Obnova upisa medicinskog sredstva u
Registar medicinskih sredstava, ¢lan 182
Agencija donosi reSenje o obnovi upisa
medicinskog sredstva u Registar
medicinskih sredstava najkasnije 30 dana
od dana prijema potpunog zahteva.
Brisanje medicinskog sredstva iz
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Registra medicinskih sredstava,

¢lan 184

Agencija donosi reSenje o brisanju
medicinskog sredstva 1z Registra
medicinskih sredstava, ako utvrdi da: ...

Proizvodnja medicinskog sredstva,
¢lan 185

Proizvodnja medicinskog sredstva
obuhvata postupak ili pojedine delove
postupka dizajniranja, proizvodnje,
Eakovanja i obelezavanja, kontrolu
valiteta, pustanje u promet, skladiStenje
i distribuciju.
Proizvodnju medicinskog sredstva mogu
obavljati samo pravna ili fizicka lica koja
imaju dozvolu za proizvodnju izdatu o
ministarstva nadleznog za poslove
zdravlja.

Uslovi za proizvodnju medicinskog
sredstva, ¢lan 187

Pravna ili fizicka lica koja proizvode
medicinska sredstva moraju da
ispunjavaju uslove u pogledu prostora,
opreme i kadrova, u skladu sa
standardima o sistemu kvaliteta
proizvodnje medicinskih sredstava i
duzni su da postupaju u skladu sa
Smernicama Dobre prakse u distribuciji.
Ona takode moraju 1mati lice odgovorno
za proizvodnju i kvalifikovano lice
odgovorno za kvalitet medicinskog
sredstva.

Ministar nadleZan za poslove zdravlja
propisuje uslove za proizvodnju
medicinskih sredstava u pogledu
prostora, opreme i kadra.

Izdavanje dozvole za proizvodnju
medicinskog sredstva, ¢lan 189

Ministarstvo nadlezno za poslove
zdravlja u roku od 90 dana od dana
prijema potpunog zahteva izdaje dozvolu
za proizvodnju medicinskih sredstava
ako su ispunjeni uslovi propisani ovim
zakonom i propisima donetim za
sprovodenje ovog zakona.

Izdavanje dozvole za obavljanje prometa
na veliko medicinskih sredstava,
¢lan 194

Ministarstvo nadlezno za poslove
zdravlja izdaje dozvolu za promet na
veliko medicinskih sredstava u roku od
90 dana od dana prijema potlpunog
zahteva, ako su ispunjeni uslovi
propisani ovim zakonom i propisima
donetim za sprovodenje ovog zakona.

Uvoz medicinskog sredstva koje nije
upisano u Registar medicinskih
sredstava, ¢lan 195

Agencija moze, izuzetno, da odobri uvoz
medicinskog sredstva koje nije upisano u
Registar medicinskih sredstava, a koje je
namenjeno za leCenje odredenog
pacijenta ili grupe pacijenata u slucaju
njihove Zivotne ugrozenosti.

Ministar nadlezan za poslove zdravlja
propisuje uslove, na¢in i postupak za
uvoz medicinskih sredstava koja nisu
upisana u Registar medicinskih
sredstava.

Promet na malo medicinskih sredstava,
¢lan 196

Ministar nadleZan za poslove zdravlja
propisuje uslove za promet na malo
medicinskih sredstava u specijalizovanim
prodavnicama.

Spisak medicinskih sredstava koja se
mogu prodavati i na drugim mestima
izdaje Agencija.

Spisak se objavljuje u Sl.glasniku RS.
NadleZno ministarstvo reSenjem izdaje
dozvolu specijalizovanoj prodavnici za
obavljanje takvog prometa.

Klini¢ko ispitivanje medicinskog
sredstva, ¢lan 199

Za kliniCko ispitivanje Agencija izdaje
dozvolu, u skladu sa ovim zakonom 1
propisima donetim za sprovodenje ovog
zakona.

Ministar nadleZan za poslove zdravlja
propisuje nacin sprovodenja klinickog
1spitivanja medicinskog sredstva, kao i
sadrzaj dokumentacije za odobrenje
predlozenog klini¢kog ispitivanja
medicinskog sredstva.

Obelezavanje medicinskog sredstva i
uputstvo za medicinsko sredstvo,

¢lan 200

Sadrzaj i nacin obelezavanja spoljnjeg i
unutrasnjeg pakovanja medicinskog
sredstva kao i sadrzaj uputstva za
upotrebu medicinskog sredstva propisuje
ministar nadleZan za poslove zdravlja.

Standardi i metode za kontrolu kvaliteta
medicinskog sredstva, ¢lan 201

Po izvrSenoj kontroli Agencija izdaje
sertifikat analize o kvalitetu medicinskog
sredstva.

Kontrola kvaliteta medicinskih sredstava
u prometu, ¢lan 202

Agencija obavlja kontrolu kvaliteta
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medicinskih sredstava u prometu, i to:
Agencija moze, za speciti¢ne
laboratorijske kontrole koje ne obavlja,
zakljuciti ugovor o obavljanju ovih
kontrola sa drugim pravnim licem, s tim
da potvrdu o kvalitetu medicinskog
sredstva izdaje Agencija. Ministar
nadleZan za poslove zdravlja ureduje
nacin kontrole kvaliteta medicinskih
sredstava.

Vigilanca medicinskih sredstava,

¢lan 203

Agencija organizuje i prati vigilancu
medicinskih sredstava u prometu
prikupljanjem informacija o kvalitetu,
bezbednosti i efikasnosti medicinskih
sredstava posle njihovog pustanja u
promet, kao i ucestalost poznatih i
otkrivanje novih nezeljenih reakcija.

Zdravstvene ustanove, kao i privatna
praksa, i zdravstveni radnici duzni su da
u §to kra¢em roku obaveste nadlezne
regionalne centre osnovane u skladu sa
ovim zakonom i Agenciju o svakom
nezeljenom dejstvu medicinskog
sredstva. Agencija obraduje, vrsi
selekciju i daje podatke o nezeljenim
reakcijama na medicinska sredstva.
Podaci i informacije o nezeljenim
reakcijama na medicinska sredstva kao i
o preduzetim merama stavljaju se na sajt
Agencije.

Ministar nadleZan za poslove zdravlja
propisuje nacin prijavljivanja,
prikupljanja i pra¢enja neZeljenih
reakcija na medicinska sredstva od strane
proizvodaca, nosioca upisa u Registar
medicinskih sredstava, zdravstvenih
ustanova, kao i privatne prakse
zdravstvenih radnika, regionalnih centara
i Agencije.

Vanredne situacije, ¢lan 206

U slucaju epidemije, kao i u drugim
vanrednim situacijama, radi sprecavanja
nastanka teskih posledica po zdravlje
stanovniStva Vlada moZe da propiSe i
druk¢iji nacin, postupak i uslove za
izdavanje dozvole za lek, odnosno za
upis u registar lekova ili medicinskih
sredstava koji vodi Agencija, za klinicko
ispitivanje leka, proizvodnju, promet,
kontrolu kvaliteta lekova, obelezavanje,
farmakovigilancu, kao i oglasavanje, od
uslova koji su propisani ovim zakonom.

Poverljivost informacija, ¢lan 207
Zaposleni u Agenciji, ¢lanovi organa i

savetodavnih tela Agencije, strucnjaci sa
liste stru¢njaka, kao 1 zaposleni u
nadleznom ministarstvu duZni su da kao
sluzbenu tajnu ¢uvaju sve podatke iz
dokumentacije koja se prilaze uz zahtev
za dobijanje dozvole za lek, kao i u
drugim postupcima koji se vode pred
Agencijom, narocito ako:

1) su podaci tajni, odnosno koji kao
celina ili u preciznom obliku i skupu
svojih komponenata nisu opste poznati ili
nisu lako dostupni licima koja se
uobicajeno bave tom vrstom informacija;

2) podaci imaju komercijalnu vrednost
zbog svoje tajnosti i to u periodu trajanja
te tajnosti;
3) podaci za koje predlagac za dobijanje
dozvole za lek, izmene i dopune,
odnosno obnove dozvole za lek
preduzima, pod datim okolnostima,
razumne korake da ih odrzi tajnim.
Zaposleni i navedena lica kao sluzbenu
tajnu ¢uvaju i podatke iz dokumentacije
za dobijanje dozvole za lek, izmene i
dopune, odnosno obnove dozvole za lek
koji se odnose na neotkrivene testove
(ispitivanja) farmaceutskih proizvoda
koji koriste nova hemijska jedinjenja ili
¢ije stvaranje iziskuje znaCajan napor.
Radi suzbijanja nelojalne konkurencije,
zall()rosleni 1 navedena lica ne smeju da
otkrivaju informacije iz dokumentacije
koja je podneta u postupku za dobijanje
dozvole za lek, kao i u drugim
postupcima koji se vode pred Agencijom,
odnosno nadleznim ministarstvom, osim
uz saglasnost podnosioca zahteva za
dobijanje dozvole za lek, odnosno
Eodnoswca zahteva za druge postupke
oji se vode pred Agencijom, kao i osim
podataka koji su dostupni strucnoj i
opstoj javnosti radi davanja informacija o
leku, odnosno medicinskom sredstvu
koje su neophodne za upotrebu, odnosno
rukovanje, kao i zastitu zdravlja ljudi.
U slucaju povrede obaveze tajnosti
primenjuju se propisi koji se odnose na
za§titu sluzbene tajne. Na zastitu
poslovnih podataka primenjuju se propisi
o zastiti industrijske svojine.
Nadzor u oblasti lekova i medicinskih
sredstava, ¢lan 208
Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i
propisa donetih za sprovodenje ovog
zakona vr$i ministarstvo nadlezno za
poslove zdravlja preko inspektora za
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lekove i medicinska sredstva.

Nadzor nad obavljanjem poslova
poverenih ovim zakonom vrsi nadleZno
ministarstvo.

U vrSenju nadzora inspektor je ovlaséen
da:

1) utvrduje i kontrolise primenu
Smernica Dobre proizvodacke prakse,
Dobre laboratorijske prakse, Dobre
klini¢ke prakse i Dobre prakse u
distribuciji;

2) utvrdi ispunjenost uslova za
proizvodnju lekova, odnosno
medicinskih sredstava, izradu galenskih
lekova, prometa na veliko lekova,
odnosno medicinskih sredstava, prometa
na malo medicinskih sredstava u
specijalizovanim prodavnicama, kao i
ispitivanja lekova, u pogledu prostora,
opreme 1 kadra propisanih ovim zakonom
i propisima donetim za sprovodenje ovog
zakona,

3) pravnom ili fizickom licu zabrani
proizvodnju lekova, odnosno
medicinskih sredstava, promet lekova,
odnosno medicinskih sredstava, izradu
galenskih lekova, laboratorijsko
ispitivanje lekova, ako ne ispunjavaju
uslove propisane ovim zakonom i
propisima donetim za njegovo
sprovodenje;

4) pravnom ili fizickom licu naredi da
uskladi poslovanje odnosno da otkloni
nedostatke u pogledu uslova propisanih
ovim zakonom 1 propisima donetim za
njegovo sprovodenje, u roku koji ne
moze biti kra¢i od 15 dana ni duzi od Sest
meseci od dana prijema odluke kojom se
ta mera nareduje;

5) pravnom ili fizickom licu zabrani
proizvodnju lekova, odnosno
medicinskih sredstava, promet na veliko
lekova, odnosno medicinskih sredstava,
promet na malo medicinskih sredstava,
1zradu galenskih lekova i laboratorijsko
ispitivanje lekova i hemikalija ako ne
uskladi poslovanje, odnosno u roku ne
otkloni nedostatke, odnosno ako postoji
kriti¢na neusaglasenost proizvodnje sa
Smernicama Dobre proizvodacke prakse;
6) pravnom ili fizickom licu zabrani
promet leka ako ne ispunjavaju propisane
uslove iz ovog zakona i propisa donetih
za njegovo sprovodenje;

7) obustavi promet leka, odnosno
njegove serije koji ne odgovaraju

uslovima propisanim ovim zakonom i
propisima donetim za njegovo
sprovodenje;

8) naredi povlacenje leka odnosno
njegove serije iz prometa u slu¢ajevima
predvidenim ovim zakonom i propisima
donetim za sprovodenje ovog zakona;

9) naredi uniStavanje neispravnog leka,
kao i odredenih medicinskih sredstava u
skladu sa ovim zakonom;

10) obustavi, odnosno zabrani
sprovodenje klini¢kog ispitivanja leka
ako se sprovodi u suprotnosti sa ovim
zakonom i propisima donetim za
sprovodenje ovog zakona, na osnovu
predloga Agencije, odnosno po sluzbenoj
duznosti;
11) zabrani oglasavanje lekova, odnosno
medicinskih sredstava koje se vrsi
suprotno uslovima propisanim ovim
zakonom i propisima donetim za njegovo
Igprovodenje od strane svih pravnih ili
1zi¢kih lica koja uéestvuju u postupku
oglasavanja lekova, odnosno medicinskih
sredstava, kao i da na osnovu podataka
koje Agencija dostavlja nadleznom
ministarstvu u skladu sa ovim zakonom,
nalozi zabranu oglasavanja, odnosno
upotrebe materijala kof i se koristi u
postupku oglasavanja lekova i
medicinskih sredstava i druge
dokumentacije koja se odnosi na
oglasavanje Ilekova i medicinskih
sredstava;

12) vrsi uvid u dokumentaciju i
evidencije nosioca dozvole za lek,
odnosno medicinskih sredstava upisanih
u Registar medicinskih sredstava, o svim
prijavljenim i primljenim podacima o
farmakovigilanci, odnosno vigilanci
medicinskih sredstava, kao i o prijavama
koje su dostavljene Agenciji,
zdravstvenim ustanovama 1 veterinarskim
ustanovama,

13) preduzme i druge propisane mere, u
skladu sa zakonom.

Clan 211

Inspektor je samostalan u granicama
ovla$¢enja utvrdenih ovim zakonom i
propisima donetim za slprovodenje ovog
zakona i za svoj rad je licno odgovoran.
U vrSenju nadzora inspektor je ovlaséen
da:

1) pregleda opste i pojedinacne akte,
evidencije i drugu dokumentaciju koja se
odnosi na proizvodnju lekova i
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medicinskih sredstava, izradu galenskih
lekova, promet lekova i medicinskih
sredstava, oglaSavanje lekova i
medicinskih sredstava, ispitivanje i
kontrolu kvaliteta lekova, odnosno
odredenih vrsta medicinskih sredstava,
kao i dokumentaciju koja se odnosi na
primenu Smernica Dobre proizvodacke
prakse, Dobre laboratorij sﬁe prakse i
Dobre prakse u distribuciji;

2) saslusa i uzima izjave od odgovornih i
zainteresovanih lica;

3) pregleda poslovne prostorije, objekte,
postrojenja, uredaje, opremu, kao i
dokumentaciju o propisanom kadru koja
se odnosi na proizvodnju lekova i
medicinskih sredstava, izradu galenskih
lekova, promet, kao i ispitivanje i
kontrolu lekova, odnosno odredenih vrsta
medicinskih sredstava;

4) izvrsi neposredni uvid u primenu
Smernica Dobre proizvodacke prakse,
Dobre laboratorijske prakse i Dobre
prakse u distribuciji, lgao i standardnih i
operativnih postupaka iz tih oblasti;

5) uzima uzorke lekova, odnosno
odredenih vrsta medicinskih sredstava iz
prometa, odnosno proizvodnje radi
utvrdivanja kvaliteta;

6) uzme kopije pregledanih dokumenata
koji su predmet nadzora, kao i da pribavi
dokaze o utvrdenom c¢injeniénom stanju
fotografisanjem objekata, proizvodnog
prostora, opreme i dr;

7) preduzima druge mere i radnje u vezi s
predmetom nadzora, u skladu sa ovim
zakonom.

Clan 212

O svakom izvrSenom pregledu i
radnjama preduzetim u postupku
nadzora, inspektor je duzan da sacini
zapisnik koj1 sadrZi nalaz stanja.
Zapisnik se dostavlja subjektu nad kojim
je 1zvrSen nadzor.

Inspektor na osnovu zapisnika donosi
reSenje kojim nalaZe subjektima nad
kojima je 1zvrSen nadzor da sprovedu
mere i radnje.

Clan 213

Utvrdivanje usaglasenosti sa Smernicama
Dobre proizvodacke prakse, odnosno
Dobre laboratorijske prakse vrsi se na
osnovu: nadzora koji se vrsi radi
izdavanja sertifikata, periodi¢nog
nadzora koji se vr$i na tri godine,
posebnog nadzora, i vanrednog nadzora.

Clan 215

Agencija moZe izuzetno u postupku
izdavanja dozvole za lek da podnese
zahtev nadleznom ministarstvu da se
izvr$i inspekcijski nadzor nad
proizvodacem leka za koji je podnet
zahtev za izdavanje dozvole za lek,
izmene ili dopune, odnosno obnove
dozvole.

Clan 216

Troskove inspekcijskog nadzora u cilju
utvrdivanja usaglasenosti proizvodnje,
odnosno laboratorijskog ispitivanja sa
Smernicama Dobre proizvodacke,
odnosno Dobre laboratorijske prakse
nastale u postupku po zahtevu
podnosioca zahteva, snosi podnosilac
zahteva. Ministar nadlezan za poslove
zdravlja propisuje visinu tros§kova, a
prihodi ostvareni po osnovu naplate
troskova prihod su budZeta Republike
Srbije.

Zakon o javnom zdravlju, Sl. glasnik
RS,72/2009

Drustvena briga za javno zdravlje,
¢lan 4

Drustvena briga za javno zdravlje
ostvaruje se na nivou Republike Srbije,
autonomne pokrajine, opstine, odnosno
grada.

Drustvena briga za javno zdravlje na
nivou Republike Srbije, ¢lan 5

Drustvena briga za javno zdravlje na
nivou Republike Srbije obuhvata:

1) utvrdivanje politike i strategije javnog
zdravlja;

2) pracenje zdravstvenog stanja
stanovnistva i identifikovanje
zdravstvenih problema na nivou
Republike Srbije;

3) planiranje, utvrdivanje prioriteta,
donoSenje posebnih programa u oblasti
javnog zdravlja, kao i donoSenje propisa
u ovoj oblasti;

4) utvrdivanje i sprovodenje mera
poreske i ekonomske politike kojima se
podsticu zdravi stilovi Zivota;

5) obezbedivanje uslova za zdravstveno
vaspitanje i obrazovanje stanovniStva;
6) obezbedivanje uslova za brzo
reagovanje u elementarnim i drugim
vecim nepogodama i vanrednim
prilikama;
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7) obezbedivanje uslova za razvoj
integrisanog informacionog sistema
javnog zdravlja u Republici Srbiji;
8) obezbedivanje uslova za
medusektorsku saradnju ucesnika u
javnom zdravlju;

9) obavljanje evaluacije i obezbedenje
dostupnosti, pristupacnosti kvaliteta i
efikasnosti zdravstvenih usluga i
programa,

10) utvrdivanje uslova za organizaciju i
sprovodenje specifi¢nih mera i postupaka
u pojedinim oblastima druStvene brige za
javno zdravlje;

11) unapredivanje mera za reSavanje
zdravstvenih problema stanovnistva;

12) informisanje i podrska obrazovanju i
osposobljavanju ljudi za brigu o
sopstvenom zdravlju;

13) ujednacavanje uslova za ravnomerno
ostvarivanje delatnosti u oblastima
javnog zdravlja na teritoriji Republike
Srbije.

Drustvena briga za javno zdravlje na
nivou autonomne pokrajine i jedinice
lokalne samouprave, ¢lan 6

Drustvena briga za javno zdravlje na
nivou autonomne pokrajine, odnosno
jedinice lokalne samouprave obuhvata
mere za obezbedivanje i sprovodenje
delatnosti u oblastima javnog zdravlja od
interesa za gradane na teritoriji
autonomne pokrajine, odnosno jedinice
lokalne samouprave, i to:

1) medusektorsku saradnju,
koordiniranje, podsticanje, organizaciju i
usmeravanje sprovodenlj.a delatnostiu
oblastima javnog zdravlja na odredenoj
teritoriji koja se ostvaruje delatnoS¢u
organa autonomne pokrajine i jedinica
lokalne samouprave zajedno sa
nosiocima i uesnicima u oblasti javnog
zdravlja;

2) pracenje zdravstvenog stanja
stanovnistva i rada zdravstvene sluzbe na
teritoriji za koju je osnovana, kao i
predlaganje i preduzimanje mera za
njihovo unapredenje;

3) promociju zdravlja i sprovodenje mera
za ocuvanje i unapredenje zdravlja,
sprecavanje i suzbijanje bolesti i faktora
rizika;

4) obezbedivanje uslova za obavljanje
delatnosti zdravstvene ustanove,
planiranje i ostvarivanje programa u

oblasti javnog zdravlja, za teritoriju za
koju su osnovane;

5) obezbedivanje uslova za brzo
reagovanje u elementarnim i drugim
ve¢im nepogodama i vanrednim
prilikama na svojoj teritoriji, u skladu sa
merama Vlade;

6) podrsku radu i razvoju nosilaca i
ucesnika u javnom zdravlju na svojoj
teritoriji, u skladu sa zakonom.

Autonomna pokrajina, odnosno jedinica
lokalne samouprave donosi posebne
programe iz oblasti javnog zdravlja za
svoju teritoriju, u skladu sa zakonom.

Nacin i postuﬂak za sprovodenje
delatnosti u oblasti javnog zdravlja,
¢lan 7

Delatnosti u oblasti javnog zdravlja
obavljaju zavodi za javno zdravlje koji se
osnivaju za teritoriju Republike Srbije, za
teritoriju grada i za teritoriju viSe opstina,
u skladu sa zakonom kojim se ureduje
zdravstvena zastita.

U obezbedivanju i sprovodenju javnog
zdravlja u Republici Srbiji aktivno
ucestvuju: zdravstvena sluzba,
organizacija za zdravstveno osiguranje,
vaspitno-obrazovne i druge ustanove,
privredna drustva, javna preduzeca,
preduzetnici, Crveni krst Srbije,
udruzenja, crkve i verske zajednice,
gradani, jedinice lokalne samouprave,
autonomna pokrajina i Republika Srbija.
Radna okolina i zdravlje stanovnistva,
¢lan 12

Ministar nadleZan za poslove zdravlja,
sporazumno sa ministrom nadleznim za
poslove rada:

1) predlaze Nacionalni program zaStite
zdravlja radno aktivnog stanovnistva koji
donosi Vlada;

2) donosi vodice dobre prakse u vezi sa
radnom okolinom i zdravim
tehnologijama rada;

3) utvrduje listu profesionalnih bolesti;
4) utvrduje program zastite zaposlenih
koji rade u zoni jonizujucih i
nejonizujucih zracenja;

5) utvrduje program zastite zaposlenih
koji rade u radnoj okolini sa hemijskim
Stetnostima.

7. Javno zdravlje u elementarnimi
drugim ve¢im nepogodama i vanrednim
prilikama
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Clan 15
Zavod za javno zdravlje:

1) planira i izraduje akcione planove za
postupanje u elementarnim i drugim
veéim nepogodama i vanrednim
prilikama, za teritoriju za koju je
osnovana;

2) blagovremeno postupa u elementarnim
i drugim ve¢im nepogodama i vanrednim
prilikama predlaganjem mera radi
smanjivanja Stetnih efekata po zdravlje
stanovnistva, u saradnji sa organima
drzavne uprave, autonomne pokrajine i
jedinica lokalne samouprave;

3) ureduje nacin i postupak za dprotok
informacija u elementarnim i drugim
ve¢im nepogodama i vanrednim
prilikama, unutar sistema javnog
zdravlja, kao i za blagovremeno
obavestavanje javnosti, u skladu sa
planovima za postupanje.

Zavod za javno zdravlje osnovan za
teritoriju Republike Srbije utvrduje
potrebne mere u elementarnim i drugim
veéim nepogodama i nesre¢ama kojih su
duzni da se pridrZavaju pravna i fizicka
lica na koja se mere odnose.

Saradnja i koordinacija u sistemu javnog
zdravlja, ¢lan 18

Zavodi za javno zdravlje saraduju sa
ostalim ucesnicima u sistemu javnog
zdravlja, koordiniraju, uskladuju i
struéno povezuju rad zdravstvenih
ustanova za teritoriju za koju su
osnovani.

Zavodi za javno zdravlje saraduju sa
drugim zdravstvenim ustanovama na
teritoriji za koju su osnovani, kao i sa
nadleznim organima jedinice lokalne
samouprave, ustanovama i
organizacijama od znacaja za
unapredenje javnog zdravlja.

Zavodi za javno zdravlje u saradnji sa
domovima zdravlja predlazu jedinici
lokalne samouprave strategije javnog
zdravlja sa akcionim planom za teritoriju
za koju su osnovani i koordiniraju
njihovo ostvarivanje.

Zavodi za javno zdravlje saraduju i
razmenjuju informacije o zdravlju
stanovnistva na teritoriji za koju su
osnovani s ciljem prevencije i kontrole
bolesti i unapredenja kvaliteta i
efikasnosti pruzanja zdravstvenih usluga.

Finansiranje javnog zdravlja, ¢lan 20

Sredstva za ostvarivanje delatnosti u
oblasti javnog zdravlja obezbeduju se:

1) iz budzeta Republike Srbije,
autonomne pokrajine, grada 1 opStine;

2) od organizacije zdravstvenog
osiguranja;

3) prodajom usluga i proizvoda koji su u
neposrednoj vezi sa delatnoscu
zdravstvene ustanove;

4) obavljanjem naucnoistrazivacke i
obrazovne delatnosti;

5) od legata, poklona, zavestanja;
6) iz drugih izvora u skladu sa zakonom.

IzveStavanje u sistemu javnog zdravlja,
¢lan 21

Zavodi za javno zdravlje svake dve
godine dostavljaju izvestaje o zdravlju
stanovniStva na teritoriji za koju su
osnovani zavodu za javno zdravlje
osnovanom za teritoriju Republike
Srbije, organima autonomne pokrajine,
odnosno organima jedinica lokalne
samouprave.

Zavod za javno zdravlje osnovan za
teritoriju Republike Srbije, na osnovu
izvesStaja i sopstvenih analiza, izraduje i
dostavﬁa ministarstvu nadleznom za
poslove zdravlja petogodisnji izvestaj o
zdravlju stanovnistva, koji sluzi kao
osnova za planiranje zdravstvene
politike.

Svi uesnici u sistemu javnog zdravlja
duzni su da podatke do kojih dolaze u
obavljanju svojih delatnosti, a koji su
potrebni za vrSenje delatnosti u oblasti
Javnog zdravlja, daju na uvid zavodu za
javno zdravlje na teritoriji za koju su
osnovani.

Izvestaji, analize i evaluacije do kojih u
svom radu dolaze, odnosno koje izraduju
zavodi za javno zdravlje dostupni su
javnosti.

Nadzor, ¢lan 22

Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i
propisa donetih na osnovu ovog zakona,
vr$i ministarstvo nadlezno za poslove
zdravlja.

Zakon o transplantaciji organa, SI.
glasnik RS, 72/2009

Osnovne odredbe , ¢lan 1

Za obavljanje odredenih poslova drzavne
uprave u oblasti transplantacije organa ili
delova organa, ¢elija 1 tkiva, postupaka
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biomedicinski potpomognutog oplodenja,
kao i transfuzije krvi, ovim zakonom
osniva se Uprava za biomedicinu kao
organ u sastavu Ministarstva zdravlja i
utvrduje njena nadleznost

Zdravstvene ustanove koje obavljaju
poslove transplantacije, ¢lan 9

Postupak akreditacije zdravstvenih
ustanova obavlja se u skladu sa zakonom
kojim se ureduje zdravstvena zastita, a na
osnovu standarda za akreditaciju
zdravstvenih ustanova koje obavljaju
poslove transplantacije, koje propisuje
ministar nadleZan za poslove zdravlja.
Izdavanje dozvole, ¢lan 10

Na osnovu zahteva zdravstvene ustanove
ministar izdaje dozvolu za obavljanje
poslova uzimanja, distribucije,
presadivanja, utvrdivanja podudarnosti,
odnosno tipizacije tkiva, odnosno
transplantacije, u skladu sa ovim
zakonom, ako: ....

Zahtev se podnosi ministarstvu
nadleZznom za poslove zdravlja preko
Uprave za biomedicinu, osnovane u
skladu sa zakonom.

Ministar izdaje dozvolu na predlog
direktora Uprave za biome(ficinu, ana
osnovu nalaza nadleZznog inspektora o
ispunjenosti uslova za obavljanje poslova
transplantacije, u skladu sa zakonom.

Ministar izdaje dozvolu za obavljanje
poslova transplantacije zdravstvenoj
ustanovi, odnosno delu zdravstvene
ustanove.

Uslove u pogledu prostora, opreme,
kadra, odnosno timova za transplantaciju,
kao i druge uslove predvidene zakonom
propisuje ministar.

Obnova dozvole, ¢lan 11

Zahtev za obnovu dozvole podnosi se
Ministarstvu preko Uprave za
biomedicinu.

Oduzimanje dozvole, ¢lan 12

Ministar moze ovlas¢enoj zdravstvenoj
ustanovi da oduzme dozvolu za
obavljanje poslova transplantacije i pre
isteka roka na koji je dozvola izdata, ako:
Donosenje resenja o davanju,
obnavljanju, odnosno oduzimanju
dozvole, ¢lan 13

Ministar izdaje, obnavlja, odnosno
oduzima dozvolu reSenjem, u skladu sa
ovim zakonom i zakonom kojim se
ureduje opsti upravni postupak. Resenje

je konacno u upravnom postupku i protiv
njega se moze pokrenuti upravni spor.
Koordinator u ovla$¢enoj zdravstvenoj
ustanovi, ¢lan 14

U svakoj ovlaséenoj zdravstvenoj
ustanovi direktor, uz prethodnu
saglasnost ministra, odreduje
koordinatora za transplantaciju organa

Eti¢ki odbor, ¢lan 17

Eticki odbor osnovan u zdravstvenoj
ustanovi koja obavlja poslove
transplantacije, u skladu sa zakonom
kojim se ureduje zdravstvena zastita, u
postupku transplantacije organa obavlja
sledece poslove:

1) daje saglasnost za uzimanje organa od
zivog davaoca organa;

2) daje misljenje o etickim i drugim
pitanjima u postupku transplantacije;

3) obavlja i druge poslove na predlog
koordinatora i na osnovu zahteva etickog
odbora nadleznog za biomedicinu.

Eticki odbor daje saglasnost nakon uvida
u medicinsku dokumentaciju, tako Sto
svi, Clanovi Eti¢kog odbora stavljaju svoj
potpis ispod potpisa davaoca na 1zjavi o
pristanku zivog davaoca.

Pismeni pristanak maloletnog primaoca,
odnosno primaoca kome je oduzeta
poslovna sposobnost, ¢lan 22

Sa pismenim pristankom staratelja mora
da se saglasi organ starateljstva.

Sadrzaj obrasca izjave o pristanku na
transplantaciju propisuje ministar.
Republicka lista cekanja za
transplantaciju organa, ¢lan 23

Radi obezbedivanja dostupnosti organa i
pravi¢nosti postupka transplantacije u
Republici Srbiji, za pacijente kod kojih
postoji medicinska opravdanost za
transplantaciju, saCinjava se jedinstvena
republicka lista ¢ekanja za primaoce
organa. Republicka lista cekanja
sacinjava se prema vrsti potrebnih
organa. Republicku listu ¢ekanja
sacinjava i vodi Uprava za biomedicinu.
Radi obezbedivanja transplantacije za
{3acijente koji se nalaze na Republickoj
isti ¢ekanja ministar donosi republicki
program za transplantaciju.

Sredstva za sprovodenje programa za
transplantaciju obezbeduju se u budzetu
Republike Srbije, kao i iz sredstava
obaveznog zdravstvenog osiguranja.

Ovlaséena zdravstvena ustanova koja
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obavlja postupak transplantacije,
odnosno presadivanja organa sacinjava
listu ¢ekanja po vrsti organa dpotrebnih za
pacijente koji se lece u toj zdravstvenoj
ustanovi, koja mora biti uskladena sa
Republickom listom ¢ekanja iz stava 1.
ovog, Clana.

Sadrzinu, nacin i postupak sa¢injavanja i
vodenja Republicke liste ¢ekanja i
dostavljanja podataka od ovlascenih
zdravstvenih ustanova, kriterijume za
stavljanje na Republicku listu ¢ekanja,
uslove za utvrdivanje prioriteta primaoca
organa i druga pitanja od znacaja za
sacinjavanje 1 vodenje Republicke liste
¢ekanja, propisuje ministar.

Razmena organa radi leCenja, ¢lan 24
Uprava za biomedicinu koordinira rad
ovlaséenih zdravstvenih ustanova u
postupku razmene organa u skladu sa
medunarodnim ugovorom. Ministar, na
predlog Uprave za biomedicinu, ukoliko
su ispunjeni uslovi propisani ovim
zakonom i medunarodnim ugovorom,
bez odlaganja daje dozvolu za svaki
pojedinacni slu¢aj razmene organa u
skladu sa medunarodnim ugovorom.

Ovlaséena zdravstvena ustanova duzna je
da pre zapocinjanja postupka
transplantacije obavesti Upravu za
biomedicinu o svakom slu¢aju
transplantacije koji se obavlja u skladu sa
medunarodnim ugovorom, kao i da o
tome vodi posebne evidencije.

Sprecavanje rizika prenoSenja bolesti,
kao i oCuvanje kvaliteta organa,
¢lan 28

Blize uslove o nacinu i postupku
sprecavanja rizika prenoSenja bolesti u
postupku uzimanja organa, odnosno
transplantacije, ukljucujuéi i sve
procedure za pripremu, obradu, cuvanje i
distribuciju, propisuje ministar.
Finansiranje postupka transplantacije,
¢lan 29

Za postupak uzimanja i presadivanja
organa, odnosno za zdravstvenu zastitu
koja je u vezi sa postupkom
transplantacije za odredenu vrstu organa,
kao i za pracenje zdravstvenog stanja pre
i posle izvrSene transplantacije (pravo na
transplantaciju), za osigurana lica
sredstva obezbeduje organizacija
obaveznog zdravstvenog osiguranja za
osigurana lica.

Pracenje ozbiljnih nezeljenih reakcija,

kao 1 ozbiljnih nezeljenih pojava, ¢lan 30
SadrZaj obrasca za pracenje ozbiljnih
nezeljenih reakcija 1 ozbiljnih nezeljenih
pojava, kao i pismenu izjavu davaoca da
ne prihvata pracenje zdravstvenog stanja,
kao i obrazac sledivosti organa propisuje
ministar.

Sluzbena tajna, ¢lan 31

Podaci o davaocu i primaocu organa
predstavljaju sluzbenu tajnu, koju su
duZna da ¢uvaju sva lica koja ucestvuju u
postupku transplantacije i lica kojima su
ti podaci dostupni.

Prikupljanje, obrada, vodenje, Cuvanje i
koriscenje podataka o davaocu, odnosno
primaocu organa i medicinska
dokumentacija, ¢lan 34

Podatke koji se vode o davaocu i
primaocu organa, medicinska
dokumentacija koja se vodi u postupku
transplantacije, kao i nacin i postupak
obrade, vodenja, ¢uvanja, koris¢enja i
razmene podataka izmedu ovlas¢enih
zdravstvenih ustanova i Uprave za
biomedicinu, odnosno filijale obaveznog
zdravstvenog osiguranja, propisuje
ministar.

Zastita podataka o davaocu, odnosno
primaocu organa, ¢lan 35

Uprava za biomedicinu i ovlaséene
zdravstvene ustanove duzne su da
obezbede zastitu podataka koje
prikupljaju, obraduju, ¢uvaju, vode i
koriste, odnosno koji su im dostupni i
koje razmenjuju, kako bi se sprecilo
njithovo neovlas¢eno koriséenje,
unistavanje, promena i zloupotreba.

Radi zastite podataka i sprecavanja
njihovog neovlaséenog koriséenja,
odredeni podaci moraju da se zamene
identifikacionom §ifrom koju davalac,
odnosno primalac organa dobija pri
rijavi i unosu podataka u I1edinstvenu
informacionu bazu podataka.

Nacin i postupak zastite podataka
propisuje ministar.

Obavestavanje Uprave za biomedicinu ,
¢lan 38

O svakom nameravanom doniranju o
kome zdravstvena ustanova ima podatke,
izvrS§enom uzimanju i presadivanju
organa, kao i razmeni organa radi
presadivanja u skladu sa ovim zakonom,
ovlasc¢ena zdravstvena ustanova
obavestava Upravu za biomedicinu.
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Nacin i postupak obaveStavanja, kao i
sadrzaj obrasca o obavestavanju
propisuje ministar.

Standardne operativne procedure i vodici
dobre prakse, ¢lan 39

Postupak uzimanja, presadivanja,
tipizacije tkiva, odnosno transplantacije,
kao i distribucije radi leCenja obavlja se u
skladu sa standardnim operativnim
procedurama, kao i vodi¢ima dobre
prakse.

Standardne operativne procedure i vodice
dobre prakse donosi ministar na predlog
direktora Uprave za biomedicinu.

Promocija dobrovoljnog davalastva
organa, ¢lan 40

Ministarstvo vr§i promociju
dobrovoljnog davalastva organa u skladu
sa ovim zakonom. Program promocije
donosi ministar. Sredstva za sprovodenje
programa obezbeduju se u budzetu

Republike Srbije.

Pismeni pristanak Zivog davaoca organa,
¢lan 43

Sadrzaj obrasca izjave o pristanku
propisuje ministar.

Pravo na nepristrasno informisanje
davaoca organa radi davanja pismenog
pristanka, ¢lan 45

Dokument o informisanju sa podacima o
transplantaciji ovog, ¢lana sacinjava se u
pismenoj formi. Sastavni deo dokumenta
Jje 1 pismeni pristanak, odnosno
povlacenje pismenog pristanka koji
potpisuje davalac organa, kao i prisutni
zdravstveni radnik. Sadrzaj obrasca
dokumenta o informisanju u postupku
transplantacije propisuje ministar.

Utvrdivanje smrti, ¢lan 48

Medicinske kriterijume, nacin i postupak,
uslove za dijagnostikovanje i utvrdivanje
mozdane smrti lica Ciji deo tela moze da
se uzme zbog presadivanja u telo drugog
lica radi leenja u skladu sa ovim
zakonom, medicinsku dokumentaciju o
dijagnostikovanju i utvrdivanju mozdane
smrti, sastav komisije nadlezne za
utvrdivanje mozdane smrti, kao i nacin i
postupak vodenja i prijavljivanja registra
mozdane smrti koji se vodi u zdravstve-
noj ustanovi, propisuje ministar.
Komisija za utvrdivanje mozdane smrti,
¢lan 49

MozZdanu smrt utvrduje Komisija za
utvrdivanje mozdane smrti smrti, koju

imenuje direktor zdravstvene ustanove.

Pismeni pristanak za uzimanje organa,
¢lan 50

Sa umrlog lica dozvoljeno je uzimanje
organa zbog presadivanja u telo drugog
lica radi lecenja ukoliko je punoletni
poslovno sposoban daval'ac pre smrti
postupio na jedan od sledec¢ih nacina, i

to: ...
Davanje pismenog pristanka, ¢lan 51

Izjava o pismenom pristanku o
davalastvu organa zakona moze se dati:

1) zdravstvenom radniku koji je izabrani
lekar davaoca organa;

2) ovlaS¢enom licu za evidentiranje
pismenog pristanka u filijali Republickog
zavoda za zdravstveno osiguranjeu
postupku izdavanja, odnosno overavanja
zdravstvene knjiZice, odnosno druge
zdravstvene isprave kojom se utvrduje
svojstvo osiguranika (zdravstvena
knjizica);
3) ovlad¢enom licu za evidentiranje
g;smenqg pristanka u Upravi za
iomedicinu;
4) ovlad¢enom licu za evidentiranje
pismenog pristanka u zdravstvenoj
ustanovi koja obavlja poslove
transplantacije.
Izjava o pristanku daje se u pismenoj
formi na obrascu koji propisuje ministar.
Pismeni pristanak dat na propisanom
obrascu ¢uva se 30 godina od smrti
davaoca organa u ovlaS¢enoj o
zdravstvenoj ustanovi, odnosno filijali
obaveznog zdravstvenog osiguranja,
odnosno Upravi za biomedicinu, na nacin
i po postupku propisanim ovim zakonom
za medicinsku dokumentaciju.
Zabrana uzimanja organa, ¢lan 53
Obrazac izjave o zabrani uzimanja
organa propisuje ministar.
Postupak transplantacije, ¢lan 59
Postupak transplantacije obavlja se u
skladu sa najviSim standardima
medicinske nauke. Nadin i postupak
uzimanja organa i doniranja od Zivog ili
umrlog lica, pripremu, obradu, oCuvanje,
karantin, upotrebu, distribuciju, odnosno
transplantaciju propisuje ministar.
Jedinstven republicki registar davalaca
organa, ¢lan 60
Uprava za biomedicinu vodi jedinstveni
republicki registar lica koja su za Zivota
dala pismeni pristanak za uzimanje
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organa u slucaju svoje smrti zbog

resadivanja u telo drugog lica radi
ecenja, u skladu sa ovim zakonom.
Nacin i postupak, vodenje i upis davalaca
organa u Jedinstveni republicki registar
davalaca, podaci koji se vode, ¢uvanje i
zaStitu podataka, postupak pristupa
podacima koji se vode u Jedinstvenom
republickom registru davalaca, naCin i
postupak davanja i ¢uvanja Sifre za
dobijanje odobrenja za pozivanje na
podatke koji se vode, brisanje podataka,
nacin i postupak memorisanja svih
pozivanja na podatke koji se vode, kao i
druga pitanja od znacaja za vodenje
Jedinstvenog republickog registra
davalaca, propisuje ministar.

Osnivanje Uprave za biomedicinu,
¢lan 64

Radi obavljanja poslova drzavne uprave
u oblasti biomedicine osniva se Uprava
za biomedicinu koja obavlja poslove koji
se odnose na:

1) transplantaciju organa;

2) transplantaciju ¢elija i tkiva, kao i za
biomedicinski potpomognuto oplodenje;
3) transfuziju krvi.

Uprava za biomedicinu nema svojstvo
pravnog lica. Sediste Uprave za
biomedicinu je u Beogradu.

Direktor Uprave za biomedicinu,
¢lan 65

Upravom za biomedicinu rukovodi
direktor. Direktora postavlja Vlada na pet
godina, na predlog ministra, prema
zakonu kojim se ureduje polozaj
drzavnih sluzbenika. Za éoirektora moze
biti postavljeno lice koje je istaknuti
strucnjak za oblast transplantacije,
odnosno za oblasti iz nadleznosti Uprave
za biomedicinu. Direktor za svoj rad
odgovara ministru. Direktor reSava u
upravnim stvarima iz delokruga Uprave
za biomedicinu i odlucuje o pravima i
duznostima zaposlenih.

Pomocnici direktora Upravom za
biomedicinu, ¢lan 66

Direktor Uprave za biomedicinu ima tri
pomoc¢nika. Pomoc¢nici direktora
rukovode poslovima u jednoj ili vise
medusobno povezanih oblasti rada
Uprave za biomedicinu. Pomo¢nici
direktora za svoj rad odgovaraju
direktoru i ministru. Pomo¢nika direktora
postavlja Vlada na pet godina, na predlog
ministra, prema zakonu kojim se ureduje

polozaj drzavnih sluzbenika.
Eticki odbor za biomedicinu, ¢lan 67

Obrazuje se Eticki odbor za biomedicinu.
Ministar imenuje, ¢lanove etickog odbora
za biomedicinu iz reda istaknutih
stru¢njaka za oblast biomedicine koja je
u nadleznosti Uprave za biomedicinu.
Eti¢ki odbor za biomedicinu ima sedam,
¢lanova. Zadaci etickog odbora za
biomedicinu ureduju se aktom ministra o
imenovanju, ¢lanova. Strucne i
administrativno-tehnicke poslove za
potrebe Etickog odbora za biomedicinu
obavlja Uprava za biomedicinu.

Eticki odbor za biomedicinu:

1) predlaZze osnovna nacela profesionalne
etike zdravstvenih radnika koji obavljaju
poslove transplantacije;

2) prati primenu nacela profesionalne
etilEe zdravstvenih radnika u obavljanju
transplantacije na teritoriji Republike
Srbije;

3) koordinira rad etickih odbora u
zdravstvenim ustanovama,

4) odlucuje i daje misljenje o spornim
pitanjima koja su od znacCaja za
transplantaciju u zdravstvenim
ustanovama;

5) prati sprovodenje odluka i razmatra
stru¢na pitanja u vezi sa transplantacijom
u zdravstvenim ustanovama i o tome
obavestava Eticki odbor Srbije;

6) podnosi godisnji izvestaj Ministarstvu
o sprovodenju transplantacilie u
zdravstvenim ustanovama, kao i o
uocenim problemima, nedostacima i
primedbama na rad etickih odbora u
zdravstvenim ustanovama,

7) razmatra i druga pitanja profesionalne
etike u sprovodenju transplantacije.
Spoljni eksperti Uprave za biomedicinu,
¢lan 68

Za strucna pitanja iz delokruga Uprave
za biomedicinu, direktor moze
angazovati spoljne eksperte uz prethodnu
saglasnost ministra. Ministar utvrduje
listu spoljnih eksperata. Spoljni eksperti
jesu istaknuti domaci ili inostrani
strucnjaci u oblasti za koju se imenuju.
Spoljni eksperti imenuju se na period od
pet godina. Spoljni eksperti daju
misljenje Upravi za biomedicinu po
pitanjima iz nadleznosti Uprave za
biomedicinu. Za rad spoljnim ekspertima
pripada naknada koju utvrduje direktor
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Uprave za biomedicinu.

Poslovi Uprave za biomedicinu koji se
odnose na transplantaciju organa,
¢lan 69

Uprava za biomedicinu obavlja poslove
koji se odnose na transplantaciju organa
u okviru posebne organizacione jedinice
(Srbija-transplant), 1 to:

1) koordinira rad zdravstvenih ustanova
koje su dobile dozvolu za transplantaciju
i predlaZze mere za unapredivanje
kvaliteta rada zdravstvenih ustanova koje
obavljaju poslove transplantacije;

2) obavlja poslove kontrole kvaliteta
rada, odnosno kontinuiranog prac¢enja
kvaliteta rada;

3) obezbeduje i koordinira distribuciju i
razmenu organa izmedu zdravstvenih
ustanova u zemlji, kao i sa nadleznim
pravnim licima, organima i
organizacijama u inostranstvu sa kojima
se ostvaruje saradnja u skladu sa ovim
zakonom,;

4) utvrduje i kontroliSe ispunjenost
uslova za obavljanje poslova u
zdravstvenim ustanovama koje obavljaju
poslove transplantacije u pogledu
prostora, kadra i opreme propisanih ovim
zakonom i propisima donetim za
sprovodenje ovog zakona;

5) predlaze ministru izdavanje,
obnavljanje, odnosno oduzimanje
dozvole za obavljanje poslova uzimanja,
distribucije, presadivanja, utvrdivanja
podudarnosti, odnosno tipizacije tkiva,
odnosno transplantacije, vodi evidencije
o razmeni organa u skladu sa ovim
zakonom,;

6) vodi Jedinstveni registar davalaca, u
skladu sa ovim zakonom;

7) vodi jedinstvene liste ¢ekanja po
vrstama organa u skladu sa ovim
zakonom;

8) ucestvuje u postupku promocije
transplantacije i predlaze ministru
program za promociju transplantacije;

9) ucestvuje u pripremi predloga propisa
za sprovodenje ovog zakona koje donosi
ministar;

10) obezbeduje kontinuiran i neprekidni
protok informacija, kao i njihovu
dostupnost ovlas¢enim zdravstvenim
radnicima o podacima koje vode u skladu
sa ovim zakonom,;

11) obezbeduje, organizuje i odrzava

jedinstven informacioni sistem za
transplantaciju i ovlas¢enom
zdravstvenom radniku u postupku
transplantacije dodeljuje Sifru za
dobijanje odobrenja za pozivanje na
podatke koje vodi, u skﬁldu sa ovim
zakonom i propisima donetim za
sprovodenje ovog zakona;

12) vr8i inspekcijski nadzor nad radom
zdravstvenih ustanova koje su dobile
dozvolu za transplantaciju;

13) prati nau¢na dostignuca u oblasti
transplantacije organa i predlaze mere za
primenu u Republici Srbiji;

14) u€estvuje u pripremi vodica dobre
prakse i standardnih operativnih
procedura za obavljanje poslova
uzimanja, distribucije, presadivanja,
utvrdivanja podudarnosti, odnosno
tipizacije tkiva, odnosno transplantacije;

15) podnosi ministru izvestaje o radu u
skladu sa ovim zakonom,;

16) obavlja i druge poslove u skladu sa
zakonom.

Radno vreme Uprave za biomedicinu za
obavljanje predvidenih poslova uskladuje
je sa radnim vremenom zdravstvenih
ustanova. O radnom vremenu odluku
donosi direktor Uprave za biomedicinu.

Drugi poslovi Uprave za biomedicinu,
¢lan 70

Pored poslova transplantacije organa
Uprava za biomedicinu obavlja 1 poslove
koji se odnose na transplantaciju celija i
tkiva i biomedicinski potpomognuto
oplodenje, koji se ureduju zakonom
kojim se ureduje transplantacija ¢elija i
tkiva, odnosno zakonom kojim se
ureduje biomedicinski potpomognuto
oplodenje, kao i1 poslove koji se odnose
na transfuziju krvi ureduju se zakonom
kojim se ureduje transfuzioloska
delatnost.

Nadzor koji sprovodi inspektor za
transplantaciju, ¢lan 71

U vrSenju nadzora nad obavljanjem
poslova zdravstvenih ustanova lj(oje
obavljaju poslove transplantacije,
inspektor za transplantaciju ovlaséen je
a:
) l1(3regleda opste i pojedinacne akte,
okumentaciju i evidencije koje se
odnose na obavljanje poslova uzimanja,
distribucije, presadivanja, utvrdivanja
podudarnosti, odnosno tipizacije tkiva,
odnosno transplantacije;

d
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2) pregleda prostorije, objekte i opremu,
kao i dokumentaciju o propisanom kadru
koji obavlja poslove uzimanja,
distribucije, presadivanja, utvrdivanja
podudarnosti, odnosno tipizacije tkiva,
odnosno transplantacije;

3) sasluSa i uzme izjavu od odgovornih
lica, zdravstvenih radnika i drugih
zainteresovanih lica koja ucestvuju u
postupku transplantacije;

4) nalozi otklanjanje utvrdenih
nepravilnosti i nedostataka u obavljanju
poslova uzimanja, distribucije,
presadivanja, utvrdivanja podudarnosti,
odnosno tipizacije tkiva, odnosno
transplantacije organa, u roku koji ne
moze biti krac¢i od 15 dana ni duzi od Sest
meseci od dana prijema akta kojim je ta
mera nalozena, a u hitnim slu¢ajevima
naredi otklanjanje utvrdenih
nepravilnosti odmabh;

5) naloZi izvrSenje propisanih mera
zdravstvenoj ustanovi koja ¢ini
republicku sluzbu za transplantaciju u
roku koji ne moze biti kraci od 15 dana
ni duzi od tri meseca od dana prijema
akta kojim je ta mera naloZena, a u
hitnim slucajevima naredi izvrSenje
propisanih mera odmah;

6) privremeno zabrani obavljanje poslova
ovlaséenoj zdravstvenoj ustanovi ako ne
postupi u skladu sa nalozenim merama, u
roku koji ne moze biti kraci od 30 dana
ni duzi od Sest meseci od dana prijema
akta kojim je ta mera izreCena;

7) Privremeno zabrani obavljanje poslova
ovlasc¢enoj zdravstvenoj ustanovi ako
nije otklonila utvrdene nepravilnosti i
nedostatke, odnosno ako nije izvrsila
naloZene mere koje je izrekao inspektor
za transplantaciju, odnosno zdravstveni
inspektor i pokrene postupak za
oduzimanje dozvole za obavljanje
poslova utvrdenih dozvolom u sfcladu sa
ovim zakonom;

8) naredi zabranu upotrebe odredenog
organa ukoliko je organ uzet u
suprotnosti sa ovim zakonom;

9) preduzme i druge mere u skladu sa
zakonom.

Nadzor iz stava 1. ovog, ¢lana obavlja se
kontinuirano, a najmanje jednom u dve
godine.

Na sprovodenje vanrednog struc¢nog
nadzora nad zdravstvenim ustanovama
koje obavljaju poslove transplantacije,

shodno se primenjuju odredbe zakona
kojim se ureduje zdravstvena zastita.

Clan 73

O izvrSenom pregledu i preduzetim
radnjama inspektor za transplantaciju
duZan je da sacini zapisnik koji sadrzi
nalaz cinjeni¢nog stanja utvrdenog u
ovlasc¢enoj zdravstvenoj ustanovi.
Zapisnik se dostavlja zdravstvenoj
ustanovi nad kojom je nadzor izvrSen.
Inspektor za transilantaciju duZan je da
na osnovu zapisnika donese resenje
kofiim se nalazu mere, radnje, kao i
rokovi za izvrSenje naloZenih mera u
zdravstvenoj ustanovi.

Protiv resenja se moZze izjaviti zalba
ministru. ReSenje ministra je konacno u
upravnom postupku i protiv njega se
moze pokrenuti upravni spor.

Ako inspektor za transplantaciju oceni da
je postupanjem, odnosno nepostupanjem
zdravstvene ustanove u¢injeno krivicno
delo, privredni prestup ili prekrsaj, duzan
je da bez odlaganja podnese nadleznom
organu prijavu za ucinjeno krivi¢no delo,
privredni prestup, odnosno za pokretanje
prekr$ajnog postupka.

Clan 74

Na vr$enje nadzora od strane inspektora
za transplantaciju primenjuju se odredbe
zakona ﬁoj im je ureden opsti upravni
postupak, zakona kojim je ureden rad
drzavne uprave, kao i zakona kojim je
uredena zdravstvena zastita, ako ovim
zakonom nije drukc¢ije uredeno.

Clan 75

Poslovi inspektora za transplantaciju ...
Obrazac i sadrzinu legitimacije
inspektora za transplantaciju propisuje
ministar.

Clan 76

Troskove nastale u postupku utvrdivanja
ispunjenosti uslova za obavljanje poslova
uzimanja, distribucije, presadivanja,
utvrdivanja podudarnosti, odnosno
tipizacije tkiva, odnosno transplantacije
organa snosi podnosilac zahteva.

Visinu tro§kova propisuje ministar, a
sredstva podnosilac zahteva uplacuje na
od%ovarajuéi racun za uplatu javnih
prihoda budzeta Republike Srbije.
Nadzor, ¢lan 77

Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i
propisa donetih za sprovodenje ovog
zakona vr$i Ministarstvo.
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Zakon o transfuzioloskoj
delatnosti,72/2009

Clan 3

Republika Srbija u ostvarivanju
drustvene brige za zdravlje stanovniStva
obezbeduje uslove za snabdevanje
stanovniStva dovoljnom koli¢inom
kvalitetne i bezbedne krvi i komponenata
krvi:

1) Flaniranj em potreba za leCenje
bolesnika krvlju i komponenata krvi;

2) podsticanjem samodovoljnosti u
snabdevanju stanovni$tva krvlju i
komponenata krvi putem dobrovoljnog,
anonimnog i besplatnog davalaStva krvi;

3) stvaranjem uslova za podizanje svesti
stanovniStva o potrebi davanja krvi i
komponenata krvi;

4) obezbedivanjem uslova za
uskladivanje postupaka prikupljanja,
testiranja, 1g\e}:rade, cuvanja, distribucije i
izdavanja krvi i komponenata krvi u
skladu sa savremenim dostignu¢ima u
transfuzioloskoj delatnosti;

5) uspostavljanjem i razvijanjem
jedinstvenog zdravstvenog
informacionog sistema u oblasti
transfuzioloske delatnosti;

6) sprovodenjem mera i aktivnosti u
oblasti transfuzioloske delatnosti u
skladu sa zdravstvenom doktrinom i uz
upotrebu savremenih zdravstvenih
tehnologija.

Clan 4

Sredstva za obavljanje transfuzioloske
delatnosti obezbeduju se u skladu sa
zakonom.

Organizacija transfuzioloSke sluzbe,
¢lan 5

Zavod, odnosno institut za transfuziju
krvi i sluzbe za transfuziju krvi pri
stacionarnim zdravstvenim ustanovama
obavljaju transfuziolosku delatnost, iz,
Clana 1. stav 2. ovog zakona.

Clan 6

Zavod, odnosno institut za transfuziju
krvi osnovan za teritoriju Republike
Srbije, pored poslova utvrdenih zakonom
kojim se ureduje zdravstvena zastita,
obavlja i sledece poslove:

1) koordinira, uskladuje i povezuje rad
ovlascene transfuzioloske ustanove i
bolnic¢ke banke krvi pri stacionarnim
zdravstvenim ustanovama;

2) uskladuje obavljanje transfuzioloske
delatnosti vezane za izbor davaoca krvi,
prikupljanje, testiranje, 1[z;e/radu, cuvanje,
distribuciju 1 izdavanje krvi i
komponenata krvi za klinicku upotrebu,
kao 1 nadzor nad ozbiljnim nezeljenim
dogadajima odnosno ozbiljnim
nezeljenim reakcijama u vezi sa
transtuzijom krvi;

3) vodi jedinstveni zdravstveni
informacioni sistem u oblasti
transfuzioloske delatnosti;

4) prikuplja krvnu plazmu i vrsi prijem
krvne plazme od ovlas¢enih
transfuzioloskih ustanova za proizvodnju
lekova iz krvne plazme;

5) saraduje sa medunarodnim
organizacijama u oblasti transfuzioloske
delatnosti.

Zavod, odnosno institut za transfuziju
krvi osnovan za teritoriju autonomne
pokrajine, pored poslova utvrdenih
zakonom kojim se ureduje zdravstvena
zaStita, obavlja i poslove transfuziologije
na teritoriji autonomne pokrajine.

Clan 7

Broj, struktura i kriterijumi za
utvrdivanje prostornog rasporeda, kao i
prostorni raspored ovlasc¢enih
transfuzioloskih ustanova i bolnic¢kih
banaka krvi, utvrduje se Planom mreze
zdravstvenih ustanova koji donosi Vlada,
u skladu sa zakonom kojim se ureduje
zdravstvena zastita

Uslovi za obavljanje transfuzioloske
delatnosti, ¢lan 8

Blize uslove u pogledu kadra, opreme i
prostora za obavljanje transfuzioloske
delatnosti, odnosno odredenih poslova
transfuzioloske delatnosti, propisuje
ministar nadlezan za poslove zdravlja.
Clan 9

Zahtev za dobijanje dozvole za
obavljanje transfuzioloske delatnosti,
odnosno odredenih poslova
transfuzioloske delatnosti, podnosi se
ministarstvu nadleZznom za poslove
zdravlja preko Uprave za biomedicinu.
Clan 10

Za obavljanje transfuzioloske delatnosti,
odnosno odredenih poslova
transfuzioloSke delatnosti ministar
reSenjem izdaje dozvolu za period od pet
godina.

Resenje ministra je konacno u upravnom
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postupku i protiv njega se moze
pokrenuti upravni spor.
Clan 12

Ministar donosi reSenje o oduzimanju
dozvole za obavljanje transfuzioloélie
delatnosti, odnosno odredenih poslova
transfuzioloske delatnosti ako ...

Clan 15

Na izdavanje, obnavljanje, odnosno
oduzimanje dozvole za obavljanje
transfuziloske delatnosti, odnosno
odredenih poslova transfuziloske
delatnosti primenjuju se odredbe ovog
zakona i zakona kojim se ureduje opsti
upravni postupak.

Sistem kvaliteta u transfuzioloskoj
delatnosti, ¢lan 16

Blize uslove, standarde i mere za
uspostavljanje sistema kvaliteta u
obavljanju transfuzioloske delatnosti,
odnosno odredenih poslova
transfuzioloske delatnosti, propisuje
ministar.

Sigurnost krvi 1 komponenata krvi, ¢lan

Pre svakog davanja krvi ili komponente
krvi lice koje pristupa davanju krvi ili
komponente krvi, daje pismenu
saglasnost za davanje krvi ili
komponente krvi. Sadrzaj obrasca
saglasnosti za davanje krvi propisuje
ministar.

Testiranje krvi, ¢lan 22

Blize uslove za testiranje krvii
komponenata krvi propisuje ministar.

Clan 27

Podaci o li¢nosti, podaci o zdravstvenom
stanju davaoca krvi, rezultati obavljenih
testiranja, kao i razlozi zbog kojih se ne
moze dati krv, poverljivi su i ovlaséena
transfuzioloSka ustanova mora obezbediti
njihovu zastitu od pristupa neovlas¢enog
lica.

Hemovigilansa krvi i komponenti krvi,
¢lan 28

Sistem pracenja, na¢in oznacavanja, kao i
druga pitanja od znacaja za identifikaciju
svakog pojedina¢nog uzimanja krvi,
odnosno svake pojedinacne jedinice krvi,
propisuje ministar.

Pracenje i prijavljivanje ozbiljnih
nezeljenih dogadaja, odnosno ozbiljnih
nezeljenih reakcija, ¢lan 29

Ovlas¢ena transfuziolo$ka ustanova
duzna je, da bez odlaganja, o svim

ozbiljnim neZeljenim dogadajima,
odnosno ozbiljnim nezeljenim
reakcijama obavesti Ministarstvo i zavod,
odnosno institut za transfuziju krvi
osnovan za teritoriju Republike Srbije.

Nacin, postupak, kao i sadrzaj obrasca za
prijavljivanje ozbiljnih neZeljenih
dogadaja, odnosno ozbiljnih nezeljenih
reakcija, propisuje ministar.

Clan 30

Registar ozbiljnih nezeljenih dogadaja,
odnosno ozbiljnih neZeljenih reakcija
vodi zavod, odnosno institut za
transfuziju krvi osnovan za teritoriju
Republike Srbije.

Bolnicka transfuzioloska komisija,
¢lan 31

Za vr8enje nadzora nad primenom i
E;)spupanqu sa krvii komponentama
i u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi
direktor obrazuje bolnicku
transfuziolosku komisiju.

Bolnicka tranfuzioloSka komisija ima

najmanje tri, ¢lana, od kojih jedan, ¢lan

mora biti doktor medicine specijalista
transfuziologije sa najmanje dve godine
radnog iskustva u oblasti transfuzioloske
delatnosti, po polozenom
specijalistickom ispitu.

Zadaci bolnicke tranfuzioloske komisije

jesu da:

1) vrsi nadzor nad upotrebom i
ostupanjem sa krvlju i komponentama
vi;

2) predlaze mere za racionalnu i

adekvatnu primenu krvi i komponenata

krvi u zdravstvenoj ustanovi;

3) prati i evidentira ozbiljne nezeljene

dogadaje, odnosno ozbiljne nezeljene

reakcije;

4) donosi poslovnik o svom radu;

5) obavlja i druge poslove u skladu sa

zakonom i propisima donetim za

sprovodenje ovog zakona.

Cuvanje, upravljanje i distribucija krvi,

¢lan 32

Ovlas¢ena transfuzioloSka ustanova

duZna je da obezbedi uslove za Cuvanje,

upravljanje i distribuciju krvi i

komponenata krvi.

Blize uslove za Cuvanje, upravljanje i

distribuciju krvi i komponenata krvi

propisuje ministar.
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Jedinstven registar davalaca krvi, ¢lan 34

Zavod, odnosno institut za transfuziju
krvi osnovan za teritoriju Republike
Srbije vodi jedinstven registar davalaca
krvi.

Clan 35

Podatke propisane zakonom prikuplja
ovlas¢ena transfuziolo$ka ustanova 1
odmah, a najkasnije u roku od tri dana,
dostavlja ih zavodu, odnosno institutu za
transfuziju krvi osnovanom za teritoriju
Republike Srbije.

Clan 36

Registar davalaca krvi sastavni je deo
jedinstvenog informacionog sistema u
oblasti transfuzioloske delatnosti.

Registar mora biti dostupan svim
zdravstvenim ustanovama koje
prikupljaju krv.

Sredstva za vodenje registra davalaca
krvi obezbeduju se u budZetu Republike
Srbije.

Dokumentacija i evidencije u oblasti
transfuzioloske delatnosti, ¢lan 37

Nacin i postupak cuvanja i dostupnosti
dokumentacije u oblasti transfuzioloske
delatnosti propisuje ministar.

Uvoz i izvoz krvi i komponenata krvi,
¢lan 41

Krv i komponente krvi ne smeju se
uvoziti nit1 izvoziti iz Republike Srbije.

Ministar, izuzetno, moZze u slucaju
elementarnih i drugih vecih nepogoda i
vanrednih prilika odobriti uvoz i 1zvoz
krvi i komponenata krvi. Ukoliko nastupi
slu¢aj uvoza mora se obezbediti zakonom
propisano testiranje krvi.

Motivacija i promocija davanja krvi i
komponenata krvi, ¢lan 42

Promociju davanja krvi i komponenata
krvi na teritoriji Republike Srbije
sprovode zavod, odnosno institut za
transfuziju krvi i Crveni krst Srbije.
Promotivne aktivnosti moraju biti
kontinuirane i uskladene s potrebama za
dovoljnim koli¢inama bezbedne krvi i
komponenata krvi na teritoriji Republike
Srbije, tokom cele godine.

Clan 43

Na osnovu objedinjenog godisnjeg plana
potreba za krvlju i komponentama krvi
(zavodu, odnosno institutu za transfuziju
krvi na teritoriji Republike Srbije, Zavod,
odnosno institut za transfuziju krvi
osnovan za teritoriju autonomne

pokrajine) Ministarstvo donosi Godisnji
Elan potreba za krvlju i komponentama

rvi do 31. novembra tekuce godine za
narednu godinu.

Metodologija troskova obrade kkrvi i
komponenata krvi, ¢lan 44

Metodologiju za odredivanje troskova
obrade krvi i komponenata krvi,
propisuje Vlada, na predlog ministra.
Uprava za biomedicinu, ¢lan 45

Uprava za biomedicinu obavlja poslove
drzavne uprave i nadzor nad radom
ovlaséenih transfuzioloskih ustanova i
bolnickih banaka krvi, kao i nadzor nad
obavljanjem transfuzioloske delatnosti,
odnosno odredenih poslova
transfuzioloske delatnosti, i to:

1) vrsi uvid i kontroliSe primenu
smernica Dobre proizvodacke prakse i
Dobre laboratorijske prakse, kao i
standardnih i operativnih postupaka iz
oblasti transfuzioloske delatnosti;

2) utvrduje i kontrolise ispunjenost
uslova za obavljanje transfuzioloske
delatnosti, odnosno odredenih poslova
transfuzioloske delatnosti u pogledu
kadra, prostora i opreme propisanih ovim
zakonom i propisima donetim za
sprovodenje ovog zakona;

3) predlaZe ministru izdavanje, odnosno
oduzimanje dozvole za obavljanje
transfuzioloske delatnosti, odnosno
odredenih poslova transfuzioloske
delatnosti;

4) prati implementaciju i odrzavanje
sistema upravljanja kvalitetom;

5) odreduje ovlas¢ene laboratorije za
proveru kvaliteta jedinice krvi i
komponente krvi;

6) donosi vodi¢e dobre prakse za oblasti
transfuzioloske delatnosti;

7) predlaze ministru sprovodenje
vanredne spoljne provere kvaliteta
stru¢nog rada ovlascene transfuzioloSke
ustanove, odnosno bolnicke banke krvi, u
skladu sa zakonom kojim se ureduje
zdravstvena zastita;

8) obavlja i druge poslove utvrdene
zakonom.

Dobru proizvodacku praksu i Dobru
laboratorijsku praksu u oblasti
transfuziolaske delatnosti propisuje
ministar.

Clan 46

U vrSenju nadzora nad obavljanjem
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transfuzioloske delatnosti, odnosno
odredenih poslova transfuzioloSke
delatnosti inspektor za transfuziolosku
delatnost ovlascen je da:

1) Eregleda opste i pojedinacne akte,
dokumentaciju i evidencije koji se
odnose na obavljanje transfuzioloske
delatnosti, odnosno odredenih poslova
transfuzioloSke delatnosti, kao 1
dokumentaciju koja se odnosi na primenu
smernica Dobre proizvodacke prakse i
Dobre laboratorijske prakse u
transfuzioloskoj delatnosti;

2) pregleda prostorije, objekte i opremu,
kao i dokumentaciju o propisanom kadru
koji se odnose na obavljanje
transfuzioloske delatnosti, odnosno
odredenih poslova transfuzioloske
delatnosti;

3) uzima uzorke krvi i komponenata krvi
radi utvrdivanja njihovog kvaliteta;

4) sasluSa i uzima izjave od odgovornih i
zainteresovanih lica;

5) nalozi otklanjanje utvrdenih
nepravilnosti i nedostataka u obavljanju
transfuzioloske delatnosti, odnosno
odredenih poslova transfuzioloske
delatnosti, u roku koji ne moze biti kraci
od 15 dana ni duzi od Sest meseci od
dana prijema akta kojim je ta mera
naloZena, a u hitnim slucajevima naredi
otklanjanje utvrdenih nepravilnosti bez
odlaganja;

6) naloZi izvrSenje propisane mere
ovlaséenoj transfuzioloskoj ustanovi i
bolnic¢koj banci krvi, u roku koji ne moze
biti kra¢i od 15 dana ni duzi od tri
meseca od dana prijema akta kojim je ta
mera nalozena, a u hitnim slu¢ajevima
naredi izvrSenje propisanih mera bez
odlaganja;

7) privremeno zabrani obavljanje
transfuzioloSke delatnosti, odnosno
odredenih poslova transfuzioloske
delatnosti ovlaséenoj transfuzioloskoj
ustanovi, odnosno bolnic¢koj banci krvi
ako ne postupi u skladu sa nalozenim
merama pre(ﬁlidenim zakonom, u roku
koji ne moze biti kra¢i od 30 dana ni duzi
od Sest meseci od dana prijema akata
kojima je ta mera izreCena,

8) privremeno zabrani obavljanje
transfuzioloske delatnosti, odnosno
odredenih poslova transfuzioloske
delatnosti ovlas¢enoj transfuzioloskoj
ustanovi i bolni¢koj banci krvi ako nije

otklonila utvrdene nepravilnosti i
nedostatke, odnosno ako nije izvrsila
propisane mere koje je izrekao inspektor
za transfuzioloSku delatnost i pokrene
postupak za oduzimanje dozvole za
obavljanje transfuzioloske delatnosti,
odnosno odredenih poslova
transfuzioloske delatnosti;

9) privremeno zabrani obavljanje
transfuzioloske delatnosti, odnosno
odredenih poslova transfuzioloske
delatnosti zdravstvenoj ustanovi,
odnosno sluzbi za transfuziju krvi pri
stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi koja
nema dozvolu za obavljanje
transfuzioloske delatnosti, odnosno
odredenih poslova transfuzioloske
delatnosti u skladu sa zakonom;

10) privremeno zabrani rad odgovornom
transfuziologu u ovlas¢enoj
transfuzioloskoj ustanovi i bolnickoj
banci krvi, ako obavlja transfuziolosku
delatnost, odnosno odredene poslove
transfuzioloske delatnosti suprotno
odredbama ovog zakona i propisa
donetih za sprovodenje ovog zakona;
11) naredi povlacenje krvi ili
komponenata krvi ako ne ispunjavaju
uslove iz ovog zakona i propisa donetih
za sprovodenje ovog zakona;

12) naredi uniStavanje neispravne
jedinice krvi ili komponente krvi u
skladu sa ovim zakonom i propisima
donetim za sprovodenje zakona;

13) preduzima i druge mere, u skladu sa
zakonom.

Nadzor nad obavljanjem transfuzioloske
delatnosti, odnosno odredenih poslova
transfuzioloske delatnosti obavlja se
kontinuirano, a najmanje jedanput u dve
godine.

Clan 47

Ovlaséene transfuzioloske ustanove i
bolnic¢ke banke krvi duzne su da
inspektoru za transfuzioloSku delatnost
omoguce nesmetano obavljanje poslova
u skladu sa ovim zakonom, odnosno da
omoguce neometan pregled prostorija,
opreme, jedinica uzete krvi ili
komponente krvi, kao i akata i drugih
podataka neophodnih za obavljanje ovih
poslova.

Inspektor za transfuziolosku delatnost u
vrSenju poslova nad ovlas¢enom
transfuzioloskom ustanovom i bolni¢kom
bankom krvi, radi sprecavanja moguceg
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prikrivanja dokaza, ima pravo da
privremeno oduzme predmete i izvornu
dokumentaciju ovlascene transfuzioloske
ustanove i transfuzioloske banke krvi, uz
obavezu izdavanja potvrde o
privremenom oduzimanju predmeta,
odnosno dokumentacije.

Clan 48

O izvrSenom pregledu i radnjama
reduzetim u obavljanju poslova
mspektor za transfuziolosku delatnost
duzan je da sacini zapisnik koji sadrzi
nalaz éinjeniénog stanja utvrdenog u
ovlaséenoj transfuzioloskoj ustanovi,
odnosno bolni¢koj banci krvi. Zapisnik
se dostavlja ovlascenoj transfuzioloskoj
ustanovi, odnosno bolnickoj banci krvi.
Inspektor za transfuziolosku delatnost na
osnovu zapisnika donosi resenje kojim se
nalazu mere, radnje, kao i rokovi za
izvrSenje naloZenih mera u ovlaséenoj
transfuzioloSkoj ustanovi, odnosno
bolnickoj banci krvi. Protiv reSenja se
moze izjaviti zalba ministru. ReSenje
ministra iz stava 4. ovog, ¢lana konac¢no
je uupravnom postupku i protiv njega se
moze pokrenuti upravni spor.
Ako inspektor za transfuziolosku
delatnost oceni da je postupanjem,
odnosno nepostupanjem ovlaséene
transfuzioloske ustanove, odnosno
bolnicke banke krvi nad kojim je izvrSen
nadzor, u¢injeno krivi¢no delo, privredni
prestup ili prekrsaj, duzan je da bez
odlaganja podnese nadleznom organu
prijavu za ucinjeno krivi¢no delo,
privredni prestup, odnosno zahtev za
pokretanje prekrsajnog postupka.

Clan 49

Inspektor za transfuziolosku delatnost je
samostalan u svom radu u granicama
ovlas¢enja utvrdenih ovim zakonom i
propisima donetim za sprovodenje ovog
zakona.

Inspektor za transfuziolosku delatnost je
duzan da postupa savesno i nepristrasno
u vrenju poslova nadzora, odnosno da
¢uva kao sluzbenu tajnu podatke do kojih
dode u toku vrsenja nadzora, a posebno
podatke koji se odnose na licne podatke i
odatke o zdravstvenom stanju davaoca
1, odnosno primaoca transfuzije.
Na vrSenje nadzora inspektora za
transfuzioloSku delatnost primenjuju se
odredbe zakona kojim je ureden opsti
upravni postupak, kao 1 zakona kojim je
ureden rad drzavne uprave, ako ovim

zakonom nije drugacije uredeno.
Clan 50

Inspektor za transfuziolosku delatnost
ima sluzbenu legitimaciju kojom se
identifikuje i koju je duzan da pokaze na
zahtev odgovornog lica ili drugog
zainteresovanog lica prilikom vrSenja
nadzora.

Obrazac i sadrzinu legitimacije
inspektora za transfuziolosku delatnost
propisuje ministar.

Clan 51

TroSkove nastale u postupku utvrdivanja
ispunjenosti uslova za obavljanje
transfuzioloske delatnosti, odnosno
odredenih poslova transfuzioloske
delatnosti snosi podnosilac zahteva.
Podnosilac zahteva uplacuje sredstva na
odgovarajuci racun za uplatu javnih
prihoda budzeta Republike Srbije.
Visinu tro§kova iz stava 1. ovog, ¢lana
propisuje ministar.

Nadzor, ¢lan 52

Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i
propisa donetih za sprovodenje ovog
zakona vr$i Ministarstvo.

Zakon o leCenju neplodnosti postupci-
ma biomedicinski potpomognutog
oplodenja, Sl. glasnik RS, 72/2009

Organizacija zdravstvenih ustanova koje
obavljaju postupke BMPO, ¢lan 13
Pravo obavljanja postupaka BMPO
imaju:

1) zdravstvene ustanove, odnosno delovi
zdravstvene ustanove iz Plana mreze
zdravstvenih ustanova koji donosi Vlada;
2) zdravstvene ustanove osnovane u
privatnoj svojini, u skladu sa zakonom.

Izdavanje dozvole, ¢lan 14

Na osnovu zahteva zdravstvene ustanove
ministar moze da izda dozvolu za
obavljanje postupka BMPO, u skladu sa
ovim zakonom, ako: ...

Ministar izdaje dozvolu na predlog
direktora Uprave za biome£cinu, ana
osnovu nalaza inspektora o ispunjenosti
uslova za obavljanje postupaka BMPO.
Ministar izdaje dozvolu za obavljanje
poslova BMPO zdravstvenoj ustanovi u
celini ili delu zdravstvene ustanove.

Uslove u pogledu prostora, opreme,
kadra, odnosno timova za BMPO, kao i
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druge uslove predvidene zakonom,
propisuje ministar.

Obnova dozvole, ¢lan 15

Ministar donosi reSenje o obnavljanju
dozvole na predlog direktora Uprave za
biomedicinu po postupku i na nacin
propisan za izdavanje dozvole.
Oduzimanje dozvole, ¢lan 16

Ministar moze ovlas¢enoj zdravstvenoj
ustanovi da oduzme dozvoluza
obavljanje postupaka BMPO i pre isteka
roka od pet godina, odnosno istekom tog
roka, ako:

Donosenje reSenja o izdavanju,
obnavljanju, odnosno oduzimanju
dozvole

Clan 17

Ministar donosi resenje o izdavanju,
obnavljanju, odnosno oduzimanju
dozvole, u skladu sa ovim zakonom i
zakonom kojim se ureduje op§ti upravni
postupak.

Resenje je kona¢no u upravnom
postupku i protiv njega se moze
pokrenuti upravni spor.

Koordinator u ovlaséenoj zdravstvenoj
ustanovi

Clan 19

U svakoj ovlaséenoj zdravstvenoj
ustanovi direktor uz prethodnu saglasnost
ministra odreduje koordinatora za
postupak BMPO.

Eticki odbor

Clan 22

Na rad Etickog odbora osnovanog u
zdravstvenoj ustanovi koja obavlja
postupke BMPO, u skladu sa zakonom
kojim se ureduje zdravstvena zastita
shodno se primenjuju odredbe zakona
kojim se ureduje transplantacija ¢elija i
tkiva.

Sprecavanje rizika prenosenja bolesti,
kao i oCuvanje kvaliteta

Clan 30

O postupcima BMPO ministar na predlog
direktora Uprave za biomedicinu
propisuje standardne operativne
procedure i vodi¢e dobre prakse.

Davanje odobrenja za svaki pojedinacni
slu¢aj BMPO

Clan 34

Koordinator daje pismeno odobrenje
timu za BMPO za pocetak obavljanja
svakog prvog i ponovljenog postupka

BMPO kod Zene, koje se cuva u

medicinskoj dokumentaciji.

U slucaju upotrebe doniranih

reproduktivnih ¢éelija potrebno je

Erethodno pribaviti misljenje strucne
omisije, odnosno reSenje Uprave za

biomedicinu.

DuZnosti odgovornog lekara

Clan 36

Obavestenje sadrzi izjavu o pristanku,
kao i povlaéenje izjave pristanka, koje
potpisuju sva lica koja ucestvuju u
postupku BMPO i koje se ¢uva kao
medicinska dokumentacija u skladu sa
zakonom. Sadrzaj obrasca obavestenja
propisuje ministar.

Jedinstveni registar doniranih
reproduktivnih Celija

Clan 44

Uprava za biomedicinu vodi jedinstveni
registar doniranih reproduktivnih ¢elija
za teritoriju Republike Srbije.

SadrZinu, nacin, postupak i uslove za
vodenje jedinstvenog registra, kao i
druga pitanja od znacaja za vodenje,
koris¢enje, razmenu, upotrebu, davanje
informacija o podacima koji se vode u
jedinstvenom registru i cuvanje podataka,
propisuje ministar.

Donor reproduktivnih ¢elija

Clan 45

Izuzetno, Uprava za biomedicinu moZe
dati saglasnost, u skladu sa ovim
zakonom, da se reproduktivne Celije
maloletnog lica saCuvaju u banci ¢elija i
tkiva iz, ¢lana 43. ovog zakona kada se
osnovano sumnja da bi postupak lecenja
maloletnog lica mogao da unisti
reproduktivnu funkciju jajnika, odnosno
testisa.

Pismeni zahtev za dobijanje saglasnosti
podnose zajednicki oba roditelja,
odnosno staratelj uz prethodnu saglasnost
organa starateljstva.

Pismeni pristanak donora

Clan 49

SadrZaj obrasca izjave o pristanku donora
propisuje ministar.

Povlacenje pismenog pristanka donora
Clan 50

SadrZaj obrasca izjave o povlaCenju
pristanka donora, kao i potvrde propisuje
ministar.

Preinplantaciona genetska dijagnoza u
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postupku BMPO
Clan 54

Dozvolu za preinplantacionu genetsku
dijagnozu daje Uprava za biomedicinu.

Vreme Cuvanja
Clan 58

Iz medicinski utvrdenih razloga, uz
saglasnost Uprave za biomedicinu, vreme
¢uvanja semenih ¢elija i neoplodenih
jajnih ¢elija ili neupotrebljenih ranih
embriona moze se produziti

Sadrzaj obrasca zahteva za izjasnjavanje
o daljem postupanju sa reproduktivnim
¢elijama, odnosno neupotrebljenim ranim
embrionima, kao i da I1 Zeli da ih donira,
propisuje ministar.

Vodenje evidencija u jedinstvenom
registru

Clan 62

Jedinstveni registar donora reproduktiv-
nih ¢elija sadrzi: 1) podatke iz registra
doniranih ¢elija; 2) zdravstvene podatke
o donoru i njegovim srodnicima; 3) dan,
mesec i godina kada su polne Celije
uzete, Cuvane i potrebljene; 4) rezultate
pregleda donora i ispitivanja polnih
¢elija; 5) druge podatke u skladu sa
zakonom i podzakonskim aktima
donetim za sprovodenje ovog zakona.
Podaci se cuvaju najduze 50 godina.
Sadrzaj i na¢in vodenja Jedinstvenog
registra, kao 1 vrstu i rokove ¢uvanja
podataka propisuje ministar.
Dostavljanje podataka Upravi za
biomedicinu

Clan 63

Uprava za biomedicinu sacinjava bazu
podataka. Podaci koje vodi Uprava za
biomedicinu ¢uvaju se kao sluzbena tajna
i upotrebljavaju se u skladu sa zakonom.
Trazenje, odnosno davanje podataka koje
vodi Uprava za biomedicinu

Clan 64

Podaci iz ovog, ¢lana predstavljaju
sluzbenu tajnu.

XI NadleZnost uprave za biomedicinu u
postupcima BMPO

Poslovi Uprave za biomedicinu koji se
odnose na biomedicinski potpomognuto
oplodenje

Clan 67

Poslovi Uprave za biomedicinu koji se
odnose na biomedicinski potpomognuto

oplodenje obavljaju se u skladu sa ovim
zakonom i zakonom kojim se ureduje
transplantacija ¢elija i tkiva.

Uprava za biomedicinu obavlja sledece
poslove:

1) koordinira rad ovlas¢enih zdravstvenih
ustanova i predlaze mere za unapredi-
vanje kvaliteta rada zdravstvene sluzbe
za obavljanje postupaka BMPO;

2) obavlja poslove kontrole kvaliteta
rada, odnosno kontinuiranog pracenja
kvaliteta rada;

3) utvrduje i kontrolise ispunjenost
uslova za obavljanje postupaka BMPO u
zdravstvenim ustanovama u pogledu
prostora, kadra, opreme, kao i timova za
BMPO propisanih ovim zakonom i
propisima donetim za sprovodenje ovog
zakona;

4) predlaze ministru izdavanje,
obnavljanje, odnosno oduzimanje
dozvole za obavljanje postupaka BMPO;

5) vodi Jedinstveni registar donora
reproduktivnih ¢elija;

6) vodi podatke o datim pismenim i
opozvanim pristancima donora i
doniranim reproduktivnim ¢elijama;

7) izdaje dozvolu za preinplantacionu
genetsku dijagnozu, odnosno daje
podatke detetu zaCetom postupkom
BMPO reproduktivnim celijama donora;
8) ucestvuje u pripremi propisa za
sprovodenje ovog zakona koje donosi
ministar;

9) obezbeduje kontinuiran protok
informacija, kao i dostupnost tih
informacija ovlaséenim zdravstvenim
radnicima o podacima koje vode u skladu
sa zakonom;

10) obezbeduje, organizuje i odrzava
jedinstven informacioni sistem za BMPO
1 ovlas¢éenom zdravstvenom radniku u
postupku BMPO dodeljuje §ifru za
dobijanje odobrenja za pozivanje na
podatke koje vodi, u skladu sa ovim
zakonom i propisima donetim za
sprovodenje zakona;

11) vrsi inspekeijski nadzor nad radom
ovlaS¢enih zdravstvenih ustanova,

12) prati naucna dostignuca u oblasti
BMPO i predlaze mere za njihovu
primenu u Republici Srbiji;

13) ucestvuje u pripremi vodic¢a dobre
prakse i standardne operativne procedure
za obavljanje poslova uzimanja, obrade,
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distribucije, i unosenja reproduktivnih
¢elija, odnosno embriona, kao i
postupaka BMPO,;

14) podnosi ministru izvestaje o radu u
skladu sa zakonom;

15) obavlja i druge poslove u skladu sa
zakonom.

Nadzor koji sprovodi Uprava za
biomedicinu u vezi sa biomedicinski
potpomognutim oplodenjem

Clan 68

U vrSenju nadzora nad obavljanjem
poslova ovlas¢enih zdravstvenih
ustanova inspektor nadlezan za postupak
BMPO ovlaséen je da obavlja poslove i
reduzima mere u skladu sa zakonom
ojim se ureduje postupak transplantacije
¢elija i tkiva.
Sadrzaj obrasca sluzbene legitimacije
inspektora nadleznog za postupak BMPO
propisuje ministar.

XII Nadzor

Clan 70

Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i
propisa donetih za sprovodenje ovog
zakona vr$i Ministarstvo, u skladu sa
zakonom.

Zakon o zastiti lica sa mentalnim
smetnjama

Vrste ustanova za leCenje lica sa
mentalnim smetnjama

Clan 12.

Zdravstvene ustanove za leCenje lica sa
mentalnim smetnjama su psihijatrijske
ustanove i domovi zdravlja koji obavljaju
i delatnost lecenja lica sa mentalnim
smetnjama.

U zdravstvenim ustanovama se obrazuju
posebne organizacione jedinice koje
obavljaju poslove zastite mentalnog
zdravlja u zajednici.

Vrstu i blize uslove za obrazovanje
organizacionih jedinica i obavljanje
poslova zatite mentalnog zdravlja u
zajednici propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

Pristanak lica sa mentalnim smetnjama
na bolnicko lecenje

Clan 20.

U slucaju da psihijatar smatra da
zakonski zastupnik ne postupa u
najboljem interesu deteta, lica sa
mentalnim smetnjama ili lica liSenog

poslovne sposobnosti, psihijatrijska
ustanova je duzna da o tome bez
odlaganja obavesti nadlezni organ
starateljstva.

Odluka o zadrzavanju bez pristanka lica
sa mentalnim smetnjama

Clan 24.

Po prijemu lica sa mentalnim smetnjama
u psihijatrijsku ustanovu, najkasnije
prvog radnog dana konzilijum
psihijatrijske ustanove odlucice da li ¢e
se ovo lice zadrzati na daljem bolnickom
lecenju, ili ¢e biti otpusteno.
Obavestenje o zadrzavanju bez pristanka
lica sa mentalnim smetnjama

Clan 25.

Psihijatrijska ustanova koja je zadrZala
bez pristanka lice sa mentalnim
smetnjama duzna je da u roku od 24 sata
od dana konzilijarnog pregleda dostavi
nadleZznom sudu na podrucju na kojem se
nalazi ta psihijatrijska ustanova
obavestenje o njegovom zadrZavanju,
zajedno sa medicinskom
dokumentacijom, kao i obrazloZenje o
zdravstvenim razlozima zadrZavanja bez
pristanka lica sa mentalnim smetnjama.

I:Iadleinost suda
Clan 27.

O zadrzavanju lica sa mentalnim
smetnjama u psihijatrijskoj ustanovi bez
njegovog pristanka odlucuje sud na ¢ijem
se podrucju nalazi sediste psihijatrijske
ustanove u kojoj je lice sa mentalnim
smetnjama zadrzano bez svog pristanka.
Postupak za zadrzavanje u psihijatrijskoj
ustanovi bez pristanka lica sa mentalnim
smetnjama ureduje se ovim zakonom, a
na pitanja postupka koja nisu posebno
uredena ovim zakonom primenjuju se
odredbe zakona kojima se ureduje
vanparni¢ni postupak.

Odluka o zadrZavanju bez pristanka ili
otpustu lica sa mentalnim smetnjama
Clan 30.

Odlukom o zadrzavanju licasa
mentalnim smetnjama sud odreduje i
vreme zadrzavanja u psihijatrijskoj
ustanovi.

Odluka o produzenom zadrzavanjuu
psihijatrijskoj ustanovi lica sa mentalnim
smetnjama bez njegovog pristanka

Clan 35.

Sud je duzan da donese resenje o
produzenom zadrzavanju u psihijatrijskoj
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ustanovi lica sa mentalnim smetnjama
bez njegovog pristanka, po istom
postupku po kome je doneo i reSenje o
zadrZavanju bez pristanka.

VIII Poverljivost podataka o
zdravstvenom stanju lica sa mentalnim
smetnjama

Podaci o zdravstvenom stanju lica sa
mentalnim smetnjama

Clan 39.

Dostupnost medicinske dokumentacije i
evidencije

Clan 41.

Podaci iz medicinske dokumentacije i
evidencije, ili kopije tih podataka mogu
se dostavljati sudu, organu starateljstva,
organizaciji obaveznog zdravstvenog
osiguranja, pravnim licima koje obavljaju
delatnost dobrovoljnog zdravstvenog
osiguranja, organu nadleznom za poslove
statistike kao 1 zdravstvenim ustanovama
koIie obavljaju poslove javnog zdravlja, u
skladu sa zakonom.

IX. Otpust iz psihijatrijske ustanove
Otpust

Clan 44.

Uslovi za primenu fizickog sputavanja i
izolacije

Clan 48.

Blize uslove koje moraju da ispunjavaju
psihijatrijske ustanove za primenu
fizickog sputavanja i izolacije, propisuje
ministar nadleZan za poslove zdravlja.
Pomo¢ sluzbenih lica

Clan 52.

Kada postoji direktna opasnost da ¢e lice
sa mentalnim smetnjama svojim
ponasanjem u psihijatrijskoj ustanovi
ugroziti sopstveni zivot, zivot drugog
lica, ili se radi o drugim tezim
situacijama, ovlascena sluzbena lica
ministarstva nadleZnog za unutrasnje
poslove, na poziv zdravstvenih radnika
psihijatrijske ustanove ili hitne
medicinske pomo¢i, pruzice
odgovarajucu pomo¢ u skladu sa
odredbama zakona kojim se ureduje
postupanje policijskih sluzbenika.

Zakon o pravima pacijenata, SI.
glasnik RS, 45/2013

1. Osnovne odredbe
Pravo na prigovor
Clan 30.

Pacijent koji smatra da mu je uskrac¢eno
pravo na zdravstvenu zastitu, ili da mu je
postupkom zdravstvenog radnika,
odnosno zdravstvenog saradnika
uskraceno neko od prava iz oblasti
zdravstvene zastite, ima pravo da
podnese prigovor zdravstvenom radniku
koji rukovodi procesom rada ili direktoru
zdravstvene ustanove, odnosno osnivacu
privatne prakse ili savetniku za zastitu
prava pacijenata.

Pravo na naknadu Stete

Clan 31.

Pacijent koji zbog stru¢ne greske
zdravstvenog radnika, odnosno
zdravstvenog saradnika, u ostvarivanju
zdravstvene zastite pretrpi Stetu na svom
telu, ili se struénom greskom prouzrokuje
pogorsanje njegovog zdravstvenog
stanja, ima pravo na naknadu Stete prema
opstim pravilima o odgovornosti za Stetu.

Pravo na naknadu Stete ne moze se
unapred iskljugiti ili ograniciti.

Clan 38.

Zastitu prava pacijenata obezbeduje
jedinica lokalne samouprave,
odredivanjem lica koje obavlja poslove
savetnika za zastitu prava pacijenata i
obrazovanjem Saveta za zdravlje.

Zastitu prava osiguranog lica obezbeduje
i organizacija zdravstvenog osiguranja
kod koje je to lice zdravstveno osigurano.
Nacin i postupak zastite prava iz
zdravstvenog osiguranja svojim opstim
aktom bliZe ureduje organizacija
zdravstvenog osiguranja.

Savetnik za zastitu prava pacijenata
Clan 39.

Poslove savetnika za zastitu prava
pacijenata obavlja diplomirani pravnik sa
polozenim stru¢nim ispitom za rad u
organima drZavne uprave, sa najmanje tri
godine radnog iskustva u struci 1
poznavanjem propisa iz oblasti
zdravstva.

Savetnik pacijenata obavlja poslove
zaftite prava pacijenata po podnetim
prigovorima 1 pruza potrebne informacije
1 savete u vezi sa pravima pacijenata.
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Savetnik pacijenata moze obavljati
poslove za vise jedinica lokalne
samouprave.

Odluku o organizovanju, finansiranju i
uslovima rada savetnika pacijenata, u
skladu sa potrebama pacijenata i
kapacitetima zdravstvene sluzbe na
teritoriji jedinice lokalne samouprave,
donosi nadleZni organ jedinice lokalne
samouprave.

Clan 40.

Savetnik pacijenata ima sluzbenu
legitimaciju, kojom se identifikuje
prilikom dolaska u zdravstvenu ustanovu,
privatnu praksu, organizacionu jedinicu
visokoskolske ustanove zdravstvene
struke koja obavlja zdravstvenu delatnost
i drugo pravno lice koje obavlja odredene
poslove iz zdravstvene delatnosti.

Obrazac i sadrzinu sluzbene legitimacije
savetnika propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

Zdravstvena ustanova, privatna praksa i
druga pravna lica duzna su da na vidnom
mestu istaknu ime i prezime, radno
vreme savetnika pacijenata, kao i adresu i
broj telefona na koji se pacijent moze
obratiti radi zastite svojih prava.

U cilju efikasnog rada savetnika
pacijenata, zdravstvena ustanova,
privatna praksa i pravna lica iz stava 1.
ovog, ¢lana duzni su da savetniku
pacijenata, u prisustvu zdravstvenog
radnika, omoguce uvid u medicinsku
dokumentaciju pacijenta, koja je u vezi
sa navodima iznetim u prigovoru.

Zdravstvena ustanova, privatna praksa i
druga pravna lica obavezni su da, na
zahtev savetnika pacijenata, u postupku
po prigovoru, bez odlaganja, a najkasnije
u roku od pet radnih dana, dostave
savetniku pacijenata sve trazene
informacije, podatke i misljenja.

Clan 41.

Pacijent, odnosno njegov zakonski
zastupnik prigovor moze podneti
savetniku pacijenata pismeno ili usmeno
na zapisnik.

Savetnik pacijenata odmah, a najkasnije
u roku od pet radnih dana od dana
podnosenja prigovora, utvrduje sve bitne
okolnosti i ¢injenice u vezi sa navodima
iznetim u prigovoru.

Nakon utvrdivanja svih relevantnih
¢injenica i okolnosti, savetnik pacijenata
sacinjava izvestaj, koji odmah, a

najkasnije u roku od tri radna dana,
dostavlja podnosiocu prigovora,
rukovodiocu organizacione jedinice i
direktoru zdravstvene ustanove, odnosno
osnivacu privatne prakse.

Direktor zdravstvene ustanove, odnosno
osnivac privatne prakse, obavezan je da u
roku od pet radniﬁ dana od dobijanja
izveStaja savetnika pacijenata, dostavi
savetniku pacijenata obavestenje o
postupanju i preduzetim merama u vezi
sa prigovorom.

Podnosilac prigovora, koji je nezadovo-

ljan izveStajem savetnika pacijenata

moze se, u skladu sa zakonom, obratiti

Savetu za zdravlje, zdravstvenoj

inspekciji, odnosno nadleznom organu

organizacije zdravstvenog osiguranja kod
oje je pacijent zdravstveno osiguran.

Savetnik pacijenata dostavlja mesecni
izvestaj o podnetim prigovorima
direktoru zdravstvene ustanove, radi
njegovog informisanja i preduzimanja
odredenth mera u okviru njegove
nadleznosti.

Savetnik pacijenata dostavlja tromesecni,
Sestomesecni i godisnji izvestaj Savetu za
zdravlje.

Ministar nadleZan za poslove zdravlja
propisuje nacin postupanlia po prigovoru,
obrazac i sadrzaj zapisnika 1 izvestaja
savetnika pacijenata, u roku od tri
meseca od dana stupanja na snagu ovog
zakona.

Savet za zdravlje
Clan 42.

Savet za zdravlje, obrazovan u jedinici
lokalne samouprave, u skladu sa
zakonom kojim se ureduju jedinice
lokalne samouprave, pored zadataka
utvrdenih statutom, odnosno odlukom
jedinice lokalne samouprave, obavlja i
odredene zadatke iz oblasti zastite prava
pacijenata, i to:

1) razmatra prigovore o povredi
pojedinacnih prava pacijenata na osnovu
dostavljenih i prikupljenih dokaza i
utvrdenih Cinjenica;

2) o utvrdenim ¢injenicama obavestava
podnosioca prigovora i direktora
zdravstvene ustanove, odnosno osnivaca
privatne prakse na koju se prigovor
odnosi i daje odgovarujuée preporuke;
3) razmatra izveStaje savetnika
pacijenata, prati ostvarivanje prava
pacijenata na teritoriji jedinice lokalne
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samouprave 1 predlaze mere za zastitu i
promociju prava pacijenata;
4) podnosi godisnji izvestaj o svom radu
i preduzetim merama za zastitu prava
acijenata nadleznom organu jedinice
okalne samouprave, kao i ministarstvu
nadleznom za poslove zdravlja, a na
teritoriji Autonomne pokrajine i organu
uprave nadleZznom za poslove zdravlja.

Radi informisanja i ostvarivanja potrebne
saradnje, izveStaj se dostavlja Zastitniku
gradana.

Savet za zdravlje pored predstavnika
lokalne samouprave, ¢ine i predstavnici
udruzenja gradana iz reda pacijenata,
zdravstvenih ustanova sa teritorije
jedinice lokalne samouprave, kao i
nadlezne filijale Republickog fonda za
zdravstveno osiguranje.

Clan 43.

Savetnik pacijenata i, clanovi Saveta za
zdravlje obavezni su da u svom radu
postupaju u skladu sa propisima kojima
se ureduje zastita podataka o li¢nosti.

Zakon o bezbednosti i zdravlju na
radu, Sl. glasnik RS, 101/2005

Clan 1

Za obavljanje odredenih poslova drzavne
uprave u oblasti bezbednosti i zdravlja na
radu, ovim zakonom obrazuje se Uprava
za bezbednost i zdravlje na radu kao
organ uprave u sastavu Ministarstva rada,
zaposljavanja i socijalne politike, i
utvrduje njena nadleznost.

Clan 15

Poslodavac je duzan da: 7) angazuje
pravno lice sa licencom radi sprovodenja
preventivnih i periodi¢nih Ereg}eda i
1spitivanja opreme za rad, kao 1
preventivnih i periodicnih ispitivanja
uslova radne oEoline;

Postupak i rokove preventivnih i
periodi¢nih pregleda i ispitivanja opreme
za rad kao i preventivnih i periodi¢nih
ispitivanja uslova radne okoline, odnosno
hemijskih, bioloskih i fizickih Stetnosti
(osim jonizujucih zracenja), mikroklime i
osvetljenosti propisuje ministar nadlezan
za rad.

Clan 59

U sastavu ministarstva nadleznog za rad
obrazuje se Uprava za bezbednost i
zdravlje na radu, koja obavlja poslove
drzavne uprave sa ciljem unapredivanja i

razvoja bezbednosti i zdravlja na radu,
odnosno smanjenja povreda na radu,
profesionalnih oboljenja i oboljenja u
vezi sa radom.

Clan 60

Uprava obavlja sledece poslove:

1) priprema propise u oblasti bezbednosti
i zdravlja na radu, kao i misljenja za
njihovu primenu;

2) priprema stru¢ne osnove za izradu
nacionalnog programa razvoja
bezbednosti 1 zdravlja na radu i prati
njegovo ostvarivanje;

3) prati i ocenjuje stanje bezbednosti i
zdravlja na radu i priprema stavove za
jedinstveno uredivanje mera bezbednosti
1 zdravlja na radu koje su predmet ovog
zakona 1 drugih propisa;

4) istraZuje i podsti¢e razvoj u oblasti
humanizacije rada;

5) pruza stru¢nu pomo¢ u oblasti
bezbednosti i zdravlja zaposlenih;

6) priprema metodologije za obavljanje
poslova pregleda i ispitivanja u oblasti
bezbednosti i zdravlja na radu;

7) proucava uzroke i pojave koji za
posledicu imaju povrede na radu,
profesionalne bolesti i bolesti u vezi sa
radom;

8) organizuje polaganje strucnih ispita
predvidenih zakonom, o ¢emu vodi
evidenciju;

9) vrsi nadzor nad zakonito$¢u rada
pravnih lica i preduzetnika kao i
odgovornih lica sa licencom i priprema
predloge resenja za izdavanje 1
oduzimanje licenci, o ¢emu vodi
evidenciju;

10) prikuplja i analizira podatke o
povredama na radu, prot[e):sionalnim
oboljenjima, bolestima u vezi sa radom i
pojavama koje uticu na zdravlje
zaposlenih;

11) obavlja informaciono-
dokumentacionu delatnost u oblasti
bezbednosti i zdravlja zaposlenih;

12) organizuje savetovanja, vrsi
edukaciju zaposlenih, poslodavaca, lica
za bezbednost i zdravlje na radu,
inspektora i dr., objavljuje razliite
materijale i informiSe javnost o star(iju u
oblasti bezbednosti i zdravlja na radu
13) stara se o primeni medunarodnih
ak(eilta u oblast1 bezbednosti i zdravlja na
radu;
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14) podstic¢e obrazovanje i razvijanje
kulture rada u oblasti bezbednosti i
zdravlja na radu;

15) obavlja druge poslove odredene
zakonom.

Zakon o postupku prekida trudnoée u
zdravstvenim ustanovama (Sl. glasnik
RS, 16/95 i 101/2005 - dr. zakon)

Clan 7

Postojanje uslova za prekid trudnoce
utvrduje:

1) do navrSene desete nedelje trudnoce -
lekar specijalista akuSerstva i
ginekologije zdravstvene ustanove;

2) od navrsene desete nedelje trudnoce
do navrSene dvadesete nedelje trudnoce -
konzilijum lekara odgovarajuce
zdravstvene ustanove;

3) posle navrSene dvadesete nedelje
trudnoce - eticki odbor zdravstvene
ustanove.

Clan 8

Predsednika i, ¢lanove eti¢kog odbora
imenuje na period od dve godine
ministarstvo nadlezno za poslove
zdravlja na predlog odgovarajuce
zdravstvene ustanove.

Broj, sastav i na¢in rada etickog odbora
utvrduje ministarstvo nadlezno za
poslove zdravlja.

Clan 10

Prekid trudno¢e do navrSene desete
nedelje trudno¢e moze se obaviti i u
domu zdravlja, odnosno lekarskoj
ordinaciji specijaliste iz ginekologije i
akusSerstva, koj1 imaju obezbedenu
zdravstvenu zastitu zena i hitnu
medicinsku pomo¢.

Prekid trudnoée pod anestezijom obavlja
se u zdravstvenoj ustanovi, odnosno
lekarskoj ordinaciji specijaliste iz
ginekologije 1 akuSerstva koja ima i
specijalistu anesteziologije sa
reanimatologijom.

Blize uslove u pogledu kadrova, opreme,
prostora 1 sadrzaja rada lekarske
organizacije utvrduje ministarstvo
nadlezno za poslove zdravlja.
Ispunjenost uslova za obavljanje prekida
trudnoce utvrduje ministarstvo nadlezno
za poslove zdravlja.

Clan 12

Zdravstvena ustanova u kojoj se vrsi
prekid trudnoce duzna je da vodi
evidenciju i medicinsku dokumentaciju o
izvr$enim prekidima trudnoce i da
propisane 1zvestaje dostavlja nadleznom
zavodu za zaStitu zdravlja, pod uslovima
i na nacin utvrden zakonom.

Evidencija i dokumentacija iz stava 1.
ovog, ¢lana imaju karakter lekarske tajne
i ¢uvaju se u posebnoj arhivi zdravstvene
ustanove.

Zakon o zdravstvenoj dokumentaciji i
evidencijama u oblasti zdravstva SI.
Glasnik RS 123/2014

Izvestaj, ¢lan 28
Izvestaj sadrzi obradene podatke po
propisanoj metodologiji o utvrdenim
oboljenjima ili stanjima, preduzetim
merama u oblasti zdravstvene zastite, kao
i druge podatke potrebne za sistem
zdravstvene zastite.
Zdravstvene ustanove, privatna praksa i
druga pravna lica duzni su da na osnovu
zdravstvene dokumentacije i evidencija
koje vode, sacine i dostave individualne i
zbirne izvestaje nadleznom zavodu,
odnosno institutu za javno zdravlje i
0 1%amzacul zdravstvenog osiguranja u
ovima utvrdenim ovim zakonom.
Registar i nacionalni registar lica
obolelih od bolesti od veceg

Javno-zdravstvenog znacaja
Clan 31

Zavodi, odnosno instituti za javno
zdravlje duzni su da vode registre lica
obolelih od bolesti i stanja od veceg
javno-zdravstvenog znacaja.

Registar se vodi se za:
1) maligne neoplazme;
2) Secernu bolest;

3) hroni¢nu bubreznu insuficijenciju
(ukljuéijuéi i podatke o dijalizi);

4) hroni¢ne psihoze;
5) akutnu koronarnu bolest;

6) bolesti zavisnosti (narkomanija,
alkoholizam);

7) cerebrovaskularne bolesti,

8) osobe sa invaliditetom (utvrditi za
koje bolesti),
9) retke bolesti (utvrditi za koje bolesti);

10) povrede - traumatizam (po vrstama -
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saobracajni, na radu i dr.),

11) profesio-nalne bolesti,

12) decu sa smetnjom u psihofizickom
razvoju i psihosocijalnim smetnjama;
13) lica kod kojih je izvr§ena
transplatacija (organa, tkiva, ¢elija);
14) tuberkulozu i HIV/AIDS,

15) biomedicinski potpomognutu
oplodnju — BMPO,

16) druge ako se utvrdi da su od znacaja
za zdravlje stanovnistva.

Zavodi, odnosno instituti za javno
zdravlje iz stava 1. ovog, ¢lana duzni su
da prikupljene i obradene podatke
dostavljaju zavodu za javno zdravlje
osnovanom za teritoriju Republike Srbije
u roku utvrdenom ovim zakonom.

Clan 32

Zavod za javno zdravlje osnovan za
teritoriju Republike duzan je da vodi
nacionalni registar lica obolelih od
bolesti od veceg javno- zdravstvenog
znacaja.

Zavodi, odnosno instituti za javno
zdravlje koji vode registre lica obolelih
od bolesti od veceg javno-zdravstvenog
znacaja duzni su da prikupljene i
obradene podatke dostavljaju zavodu za
javno zdravlje osnovanom za teritoriju
Republike Srbije u roku utvrdenom ovim
zakonom.

Clan 34

Zavodi, odnosno instituti za javno
zdravlje objedinf' ene individualne
izvestaje dostavljaju u elektronskom
obliku najkasnije do 31. marta tekuce
godine za prethodnu godinu zavodu za
Jjavno zdravlje osnovanom za teritoriju
Republike Srbije.

Clan 35

Zavod za javno zdravlje osnovan za
teritoriju Republike Srbije objedinjuje
podatake iz individualnih i zbirnih
1zvestaja koje dostavljaju zavodi,
odnosno instituti za javno zdravlje i
formira odgovarajuce baze podataka u
skladu sa zakonom i propisima donetim
za sprovodenje zakona.

Zavod za javno zdravlje osnovan za
teritoriju Republike Srbije duzan je da
izveStaje dostavi ministarstvu nadleZznom
za poslove zdravlja i drugim nadleznim
or‘f?anima, organizacijama i ustanovama u
skladu sa zakonom, najkasnije do 30.
septembra tekuée godine za prethodnu

godinu.
Clan 38

Zavod, odnosno institut za javno zdravlje
koordinira i prati stru¢ni rad u postupku
vodenja zdravstvene dokumentacije i
evidencija, obradi podataka i
izveStavanju u skladu sa zakonom i
propisima donetim za sprovodenje
zakona.

Clan 43

Integrisani zdravstveni informacioni
sistem Republike Srbije organizuje se i
razvija radi planiranja i efikasnog
upravljanja sistemom zdravstvene zastite,
sistemom zdravstvenog osiguranja, kao i
prikupljanja i obrade podataka u vezi sa
zdravstvenim stanjem stanovnis$tva,
finansiranjem zdravstvene zastite i
funkcionisanjem zdravstvene sluZbe.

Integrisani zdravstveni informacioni
sistema Republike Srbije ¢ine:
zdravstveno-statisti¢ki sistem,
informacioni sistem organizacija
zdravstvenog osiguranja i informacioni
sistemi zdravstvenih ustanova, privatne
prakse i drugih pravnih lica.

Integrisani zdravstveni informacioni
sistem Republike Srbije obezbeduje
dostupnost zdravstvenih podataka svim
ucesnicima u zdravstvenom sistemu u
skladu sa njihovim pravima, ulogama i
odgovornostima.

Clan 48.

Nadzor nad sprovodenjem zakona vrsi
ministarstvo nadlezno za poslove
zdravlja.

Zakon o ostvarivanju prava na
zdravstvenu zaStitu dece, trudnica i
porodilja, Sl. glasnik RS, 104/2013

Clan 4

Deca ostvaruju prava utvrdena ovim
zakonom na osnovu isprave o
zdravstvenom osiguranju koju izdaje
Republicki fond za zdravstveno
osiguranje u skladu sa zakonom kojim se
ureduje zdravstveno osiguranje, bez
obzira na to da li je isprava overena.

Trudnice ostvaruju prava utvrdena ovim
zakonom na osnovu isprave o
zdravstvenom osiguranju koju izdaje
Republi¢ki fond u skladu sa zakonom
kojim se ureduje zdravstveno osiguranje,
bez obzira na to da li je isprava overena, i
izvesStaja lekara specijaliste ginekologije i
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akusSerstva o utvrdenoj trudno¢i.

Porodilje ostvaruju prava utvrdena ovim
zakonom na osnovu isprave o
zdravstvenom osiguranju koju izdaje
Republicki fond u skladu sa zakonom
kojim se ureduje zdravstveno osiguranje,
bez obzira na to da li je isprava overena, i
otpusne liste zdravstvene ustanove o
obavljenom porodaju.

Clan 6

Ministarstvo nadlezno za poslove
zdravlja je u vrSenju nadzora nad radom
Republickog fonda ovlas¢eno da:

1) zahteva izvestaje i podatke o broju lica
koja su ostvarila prava u skladu sa ovim
zakonom;

2) utvrdi stanje izvrSavanja poslova,
upozori na uocene nepravilnosti i odredi
mere i rok za njihovo otklanjanje;

3) naloZi preduzimanje radnji koje smatra
potrebnim u sprovodenju ovog zakona;

4) pokrene postupak za utvrdivanje
odgovornosti.

Zakon oo zastiti stanovniStva od
zaraznih bolesti, Sl. glasnik RS,
125/2004

Clan 2

Zarazne bolesti, u smislu ovog zakona,
jesu: ...

Ako se pojavi opasnost od zarazne
bolesti koja nije navedena u stavu 1.
ovog, ¢lana a moze ugroziti zdravlje
stanovnistva Republike Srbije, Vlada
Republike Srbije (u daljem tekstu:
Vlada), na predlog ministra nadleznog za
poslove zdravlja, moze odluciti da se za
zaStitu stanovniStva od te bolesti
primenjuju odgovaraju¢e mere propisane
ovim zakonom, kao 1 mere koje priroda
te bolesti nalaze. Predlog ministra sadrzi
naziv zarazne bolesti, mere koje se
moraju sprovoditi, na¢in njihovog
sprovoden i sredstva potrebna za njihovo
sprovodenje. O donetoj odluci Vlada na
odgovarajuéi nacin obavestava javnost.
Clan 5

Radi obavljanja odredenih stru¢no-
metodoloskih, doktrinarnih i
konsultativnih poslova u oblasti zastite
stanovnistva od zaraznih bolesti osniva
se Republi¢ka komisija za zastitu
stanovnistva od zaraznih bolesti.
Komisiju na predlog zdravstvenih

ustanova referentnih za zarazne i
parazitarne bolesti (referentne zdrav-
stvene ustanove) obrazuje ministar.

Clan 10

Republic¢ke programe za odstranjivanje i
iskorenjivanje odredenih zaraznih bolesti
i medunarodne programe za vrSenje
nadzora nad zaraznim bolestima
priprema Institut za zastitu zdravlja
Srbije, u saradnji sa referentnim
zdravstvenim ustanovama i Republickom
komisijom za zastitu stanovnistva od
zaraznih bolesti. Programe predvidene
zakonom na predlog Instituta za zaStitu
zdravlja Srbije, donosi Vlada.

3) Prijavljivanje, ¢lan 14

Ministar odreduje zdravstvene ustanove i
odredene drzavne organe kojima se
prijavljuju utvrdeni slucajevi i propisuje
rokove, nacin i obrazac za prijavljivanje
slucajeva zaraznih bolesti.

Clan 15

Institut, odnosno zavod za zaStitu
zdravlja koji utvrdi zaraznu bolest iz
grupe zoonoza ili smrt lica
prouzrokovanu tom zaraznom boleS¢u
duzan je da o tome, odmah izvesti
nadleznu veterinarsku ustanovu i
inspekcijske organe nadlezne za poslove
sanitarnog, odnosno poslove
veterinarskog nadzora, na teritoriji na
kojoj je zarazna bolest utvrdena.

Ministar, sporazumno sa ministrom
nadleZnim za poslove veterine, odreduje
zarazne bolesti iz grupe zoonoza o
kojima se vrsi uzajamno izvestavanje i
nacin tog izvesStavanja.

Karantin i zdravstveni nadzor, ¢lan 22

Mera karantina sprovodi se i u sluc¢aju
pojave druge zarazne bolesti za koju
ministar, u saradnji sa Republickom
komisijom za zastitu stanovnistva od
zaraznih bolesti, utvrdi da predstavlja
opasnost po zdravlje stanovnistva
Republike. Organizovanje i sprovodenje
mere karantina nareduje ministar.

Clan 23

Zdravstveni nadzor moze se, na predlog
Instituta za zastitu zdravlja Srbije,
odrediti i za lica koja dolaze iz zemalja u
kojima se organizuju skupovi visokog
epidemioloskog rizika ili u kojima
postoje druge zarazne bolesti koje nisu
navedene u zakonu ako neka od tih
zaraznih bolesti moZe ugroziti zdravlje
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stanovniStva Republike.

O broju donetih reSenja i licima koja su
tim resenjima stavljena pod zdravstveni
nadzor, sanitarni inspektor obavestava
institut, odnosno zavod za zaStitu
zdravlja, prema mestu boravka tih lica, u
roku od 24 sata od urucenja resenja.
Ministar propisuje bliZze uslove i nacin
odredivanja mere karantina, odnosno
stavljanja lica pod zdravstveni nadzor.

Zdravstveni pregledi odredenih
kategorija zaposlenih, drugih lica i
kliconosa, ¢lan 24

Ministar odreduje zarazne bolesti i
nosilastvo odredenih mikroorganizama i
parazita, propisuje vrste obaveznih
zdravstvenih pregleda kojima podlezu
zakonom obuhvacena lica, kao i uslove,
rokove i nacin sprovodenja tih pregleda.

Imunizacija i hemioprofilaksa, ¢lan 25

Ministarstvo nadlezno za poslove
zdravlja, na predlog referentnih
zdravstvenih ustanova, odreduje
zdravstvene ustanove koje mogu vrSiti
imunizaciju lica protiv besnila 1 putnika u
medunarodnom saobracaju.

Nadzor nad sprovodenjem imunizacije
vrse instituti, odnosno zavodi za zastitu
zdravlja.

Ministar propisuje uslove, nacin i
indikacije za sprovodenje imunizacije,
nacin vodenja evidencija o izvr§enoj
imunizaciji, kao i nacin zastite lekovima.

Dezinfekcija, dezinsekcija i deratizacija
po epidemioloskim indikacijama,

¢lan 26

Ispunjenost propisanih uslova
Ministarstvo utvrduje preko sanitarnih i
zdravstvenih inspektora. Ministar
propisuje blize uslove i na¢in njihovog
utvrdivanja.

ProglaSavanje epidemije zarazne bolesti
od veceg epidemioloskog znacaja,

¢lan 30

Ministar proglasava pojavu epidemije
zarazne bolesti od veceg epidemioloskog
znacaja i nareduje mere koje se u tom
slu¢aju moraju sprovoditi. Akt ministar
donosi na predlog Instituta za zaStitu
zdravlja Srbije, najkasnije u roku od pet
dana od dana dostavljanja predloga.

Mere radi sprecavanja unoSenja u zemlju,
Sirenja i suzbijanja zaraznih bolesti,
¢lan 31

Radi sprec¢avanja unosenja u zemlju,

Sirenja i suzbijanja zaraznih bolesti
ministar, u saradnji sa Republickom
komisijom za zaStitu stanovniStva od
zaraznih bolesti, moZe narediti mere za
zastitu stanovniStva od zaraznih bolesti,
ito:

1) zabranu putovanja u zemlju u kojoj
vlada epidemija zarazne bolesti;

2) zabranu kretanja stanovnistva,
odnosno ogranicenje kretanja
stanovniStva u podrucju zahvac¢enom
odredenom zaraznom bole$¢éu, odnosno
epidemijom te zarazne bolesti;

3) zabranu ili ograni¢enje prometa
pojedinih vrsta robe i proizvoda;

4) obavezno ucesce zdravstvenih
ustanova, drugih oblika obavljanja
zdravstvene delatnosti, drugih pravnih
lica, preduzetnika i gradana u suzbijanju
zarazne bolesti i koris¢enju odredenih
objekata, opreme i prevoznih sredstava
radi suzbijanja zaraznih bolesti.

Za ucescée u sprovodenju mere
zdravstvenim ustanovama i drugim
oblicima obavljanja zdravstvene
delatnosti, drugim pravnim licima,
preduzetnicima i gradanima pripada
odgovarajuc¢a nadoknada.

Predvidene mere mogu trajati najduze
dok postoji opasnost od unosenja zarazne
bolesti u zemlju, odnosno od Sirenja
epidemije zarazne bolesti.

Nadzor nad bolnickim infekcijama,

¢lan 33

Ministar propisuje mere, nacin i postupak
za njihovo sprovodenje, kao i nacin
obrazovanja i rada komisije za zastitu od
bolnickih infekcija.

Higijensko postupanje prilikom pruzanja
usluga higijenske nege i ulepSavanja lica
i tela, kao 1 nemedicinskih estetskih
intervencija kojima se narusava integritet
koze, ¢lan 34

Ministar propisuje blize uslove u pogledu
kadrova, prostorija, uredaja i opreme
koje moraju ispunjavati pravna lica i
preduzetnici koji obavljaju delatnost
pruzanja hi%ije;_nskih usluga, kao i na¢in
postupanja kojim se sprecava pojava i
Sirenje zaraznih bolesti prilikom pruzanja
tih usluga.

Postupan{'e sa licem umrlim od zarazne
bolesti, ¢lan 35

Ministar propisuje nacin i blize uslove
pod kojima se moze vrSiti prenosenje,
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odnosno iskopavanje i prenosenje lica
umrlih od zaraznih bolesti, prevozna
sredstva koja se za tu svrhu mogu
koristiti i odreduje sluc¢ajeve u kojima
sanitarni inspektor izdaje sprovodnicu,
odnosno odobrenje i sprovodnicu.
Ministar propisuje obrazac sprovodnice
na osnovu koje se vrsi prenos lica umrlog
od zarazne bolesti.

Clan 39

Sredstva za sprovodenje posebnih mera
za zastitu stanovnistva od zaraznih
bolesti utvrdenih zakonom, sredstva za
sprovodenje zastite stanovnistva od
zaraznih bolesti koje nisu utvrdene ovim
zakonom a ¢ija pojava moze ugroziti
zdravlje stanovnistva Republike i od
zaraznih bolesti ¢iji je uzro€nik nepoznat,
kao i sredstva za sprec¢avanje, suzbijanje 1
gasenje epidemija tih zaraznih bolesti,
obezbeduju se u budzetu Republike.

Sredstva za sprovodenje vanrednih mera
utvrdenih ovim zakonom obezbeduju se
u budZetu Republike. Sredstva za
sprovodenje programa utvrdenih
zakonom, potvrdenih medunarodnih
ugovora i medunarodnih sanitarnih
konvencija, obezbeduju se u budzetu
Republike.

Clan 41

Inspekcijski nadzor nad primenom ovog
zakona, drugih propisa i opStih akata
kojima se ureduje oblast zastite
stanovniStva od zaraznih bolesti vrsi
Ministarstvo, preko sanitarnih inspektora.
U vrSenju inspekcijskog nadzora
(sianitarni inspektor ima pravo i duznost

a:

1) naredi preduzimanje propisanih mera i
drugih radnji u skladu sa zakonom;

2) naredi preduzimanje drugih mera u
skladu sa obavezama utvrdenim
potvrdenim medunarodnim ugovorima i
medunarodnim sanitarnim konvencijama;

3) naredi propisan pregled zaposlenih,
drugih lica i kliconosa, proizvoda,
uredaja i opreme, kao 1 uzimanje
potrebnog materijala za laboratorijska
1spitivanja radi utvrdivanja uzro¢nika
zaraznih bolesti;

4) naredi zdravstveni pregled lica i
bioloskog materijala radi utvrdivanja
zaraznih bolesti, odnosno uzro¢nika
zaraznih bolesti zbog kojih se nalaze
mera stavljanja pod zdravstveni nadzor;
5) naredi prinudnu izolaciju i leenje

licima obolelim od kuge, velikih boginja
i virusnih hemoragickih groznica (izuzev
hemoragicke groznice sa bubreznim
sindromom), odnosno, prinudnu izolaciju
licima za koja postoji sumnja da boluju
od kuge, velikih boginja, virusnih
hemoragickih groznica i od druge
zarazne bolesti nepoznate etiologije, kao
i bolnicko lecenje licima obolelim od
tuberkuloze, dok traje opasnost od Sirenja
bolesti;

6) naredi prinudno stavljanje u karantin
zdravim licima koja su [])ila ili za koja
fostoji sumn[ia da su bila u kontaktu sa
icima obolelim od kuge, velikih boginja
i virusnih hemoragickih groznica (izuzev
hemoragicke groznice sa bubreznim
sindromom) i od druge zarazne bolesti za
koju ministar, u saradnji sa Republi¢kom
komisijom za zastitu stanovnistva od
zaraznih bolesti, utvrdi da predstavlja
opasnost po zdravlje stanovnistva
Republike;

7) zabrani obavljanje delatnosti licima
zaposlenim na poslovima utvrdenim
zakonom, kao 1 licima koja na tim
poslovima obavljaju obaveznu praksu,
ako nisu izvrsila obavezne zdravstvene
preglede u rokovima i na na¢in utvrden
ovim zakonom, ili ako u poslovnim
prostorijama objekta u kome se obavlja
odredena delatnost ne poseduju sanitarne
knjizice kao dokaz o svom zdravstvenom
stanju, do pribavljanja rezultata da ne
boluju od odredenih zaraznih bolesti,
odnosno da nisu nosioci uzro¢nika tih
zaraznih bolesti;

8) zabrani obavljanje delatnosti licima
zaposlenim na poslovima utvrdenim
zaﬁonom, kao 1 licima koja na tim
poslovima obavljaju obaveznu praksu,
ako su obolela od odredenih zaraznih
bolesti ili su nosioci odredenih
mikroorganizama i parazita, do izleCenja,
odnosno do prestanka izlu¢ivanja
uzro¢nika zaraznih bolesti,

9) zabrani, odnosno ograni¢i kretanje
licima za koja se posumnja ili utvrdi da
su se mogla zaraziti kugom, velikim
boginjama i virusnim hemoragickim
groznicama (izuzev hemoragicke
groznice sa bubreznim sindromom) i
drugom zaraznom boleS¢u za koju
ministar, u saradnji sa Republickom
komisijom za zaStitu stanovnistva od
zaraznih bolesti, utvrdi da predstavlja
opasnost po zdravlje stanovnistva
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Republike;

10) zabrani okupljanje lica u $kolama,
predskolskim ustanovama, zdravstvenim
ustanovama, javnim objektima i na
drugim javnim mestima dok traje
opasnost od epidemije zarazne bolesti od
veceg epidemioloskog znacaja; 12)
zabrani obavljanje poslova dezinfekcije,
dezinsekcije 1 deratizacije zdravstvenim
ustanovama i drugim pravnim licima i
preduzetnicima koji ne ispunjavaju
propisane uslove za vrienje dezinfekcije,
dezinsekcije i deratizacije, do ispunjenja
tih uslova;

13) da podnese prijavu nadleznom
organu za ucinjeno krivi¢no delo,
odnosno zahtev nadleZznom organu za
pokretanje prekrSajnog postupka u skladu
sa zakonom,;

14) da obavesti drugi organ o razlozima
za preduzimanje mera za koje je taj organ
nadleZan.

Pravilnik o uslovima i nac¢inu upudéiva-
nja osiguranih lica na leCenje u inos-
transtvo, Sl. glasnik RS 44/2007,
65/2008, 36/2009, 32/2010, 50/2010,
75/2013 1 110/2013

Clan 6

O pravu osiguranog lica na upucivanje na
leCenje u inostranstvo u prvom stepenu
reSava Komisija za koris¢enje
zdravstvene zastite u inostranstvu i
upucivanje na lecenje u inostranstvo koju
imenuje Upravni odbor Republickog
fonda za zdravstveno osiguranje, a u
drugom stepenu direktor Republickog
fonda.

Komisija iz stava 1. ovo%, ¢lana donosi
reSenje o upucivanju na leCenje u
inostranstvo na osnovu struénog nalaza,
ocene i miSljenja Lekarske komisije za
upucivanje na lecenje u inostranstvo koju
imenuje direktor Republickog fonda.

Lekarska komisija iz stava 2. ovog, ¢lana
ima 30, ¢lanova, koji su istaknuti
struénjaci u odgovarajucoj oblasti
medicine. Direktor Republickog fonda
imenuje predsednika i zamenika
predsednika Lekarske komisije.
Odlucivanje o zahtevu za leCenje u
inostranstvu, ¢lan 14

Na osnovu strué¢nog nalaza, ocene i
misljenja veca Lekarske komisije,
saglasnosti inostrane zdravstvene

ustanove o prijemu osiguranog lica na
le€enje i utvrdenog dana prijema na
leCenje Komisilia onosi resenje o
upudivanju na lecenje u inostranstvo u
skladu sa zakonom kojim je ureden opsti
upravni postupak.

Lista ¢ekanja za upucivanje osiguranog
lica na le€enje u inostranstvo, ¢lan 22

Lekarska komisija, kada je to potrebno,
utvrduje listu ¢ekanja za upuéivanje
osiguranih lica na leenje u inostranstvo,
na osnovu klinickih kriterijuma za
sacinjavanje listi cekanja koje je doneo
ministar nadlezan za poslove zdravlja,
odnosno Republicki fond, izuzev u
slu¢aju hitnosti, a sto utvrduje nadlezno
vece Lekarske komisije.

Prednost u redosledu stavljanja
osiguranih lica na listu ¢ekanja kojima je
ocenom veca Lekarske komisije data
saglasnost za leCenje u inostranstvu,
imaju deca i lica do navrSenih 26 godina
zivota. Lista ¢ekanja iz stava 1. ovog,
¢lana utvrduje se u skladu sa sredstvima
Republickog fonda namenjenim za
upucivanje osiguranih lica na leCenje u
inostranstvo utvrdenih Finansijskim
planom Republickog fonda za tekuéu
godinu.

Saglasnost na Listu ¢ekanja daje direktor
Republickog fonda.

Clan 22

Komisija propisuje kriterijume za
sacinjavanje listi ¢ekanja 1 za upucivanje
osiguranih lica na leenje u inostranstvo,
na osnovu klinickih koje je doneo
ministar nadlezan za poslove zdravlja,
odnosno Republicki fond, izuzev u
slu¢aju hitnosti

Direktor RFZO daje saglasnost na listu
Cekanja za upucivanje osidguranih lica na
leCenje u inostranstvo i odlucuje o
sredstvima Republi¢kog fonda koja se
namenjuju za upucivanje osiguranih lica
na leCenje u inostranstvo utvrdenih
Finansijskim planom Republickog fonda
za tekucu godinu.

Zakon o zdravstvenoj ispravnosti
Zivotnih namirnica i predmeta opste
upotrebe, Sl. glasnik RS, 92/2011

Clan 6

Dozvoljeno je stavljati u promet samo
zdravstveno ispravne predmete opSte
upotrebe.
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Ministar nadlezan za poslove zdravlja
propisuje uslove u pogledu zdravstvene
1spravnosti predmeta opSte upotrebe.
Clan 5

Ministarstvo vr$i nadzor nad
sprovodenjem zakona o zdravstvenoj
ispravnosti zivotnih namirnica i precfmeta
opste upotrebe preko sanitarnih
inspektora

Clan 39

Kad izvestavaju, razmenjuju informacije
o zdravstvenoj neispravnosti predmeta
opste upotrebe, i 0 preduzetim merama
da bi se sprecili ili otklonili rizici
zdravstvene neisgavnosti tih proizvoda,
koristi se sistem brzog obavestavanja i
uzbunjivanja (RASFF), uspostavljen
zakonom koji ureduje bezbednost hrane,
kao mreZa za izveStavanje o direktnom i
indirektnom riziku ¢iji su uzrok predmeti
opste upotrebe koji dolaze u kontakt sa
hranom, ili hrana za Zivotinje.

U sistemu brzog obaveStavanja i
uzbunjivanja ucestvuju i druga
ministarstva, zdravstvena sluzba,
ovlascene i akreditovane laboratorije,
subjekti u poslovanju sa predmetima
opste upotrebe u skladu sa ovim
zakonom i drugim propisima.

Propisom kojim ministar nadlezan za
poslove poljoprivrede uz saglasnost
ministra nadleznog za poslove zdravlja,
blize ureduje nacin uspostavljanja i
organizaciju sistema brzog obavestavanja
i uzbunjivanja o bezbednosti hrane i
hrane za zivotinje, blize se ureduje i
nacin izveStavanja i razmene informacija
u tom sistemu, za proizvode iz stava 1.
ovog, ¢lana.

U pogledu uslova i na¢ina informisanja i
razmene informacija i podataka s drugim
organima, organizacijama, regulatornim
telima i ustanovama koje ucestvuju u
proceni i upravljanju rizikom u Republici
Srbiji i organizacijama u inostranstvu
shodno se primenjuje zakon kojim se
ureduje opsta bezbednost proizvoda i
drugi propisi koji ureduju nacin
uspostavljanja i rada sistema brze
razmene iformacija o opasnim
proizvodima, ukljucujuéi opasne
predmete opste upotrebe iz, ¢lana 3.
tacka 2)-4) ovog zakona.

Ministar nadlezan za poslove zdravlja
odreduje lica za kontakt sa nadleznim
organom u sistemu brzog obavestavanja i

uzbunjivanja, odnosno u sistemu brze
razmene informacija o opasnim
proizvodima.

Clan 40

U sistemu brzog obavestavanja i
uzbunjivanja mogu da uc€estvuju i druge
zainteresovane zemlje i medunarodne
organizacije, a na osnovu sporazuma sa
tim zemljama i organizacijama.

Clan 41

Podaci dostupni uéesnicima u sistemu
brzog obavestavanja i uzbunjivanja koji
se odnose na rizik po zdravlje ¢iji su
uzrok predmeti opSte upotrebe, moraju
biti dostupni javnosti u skladu sa ovim
zakonom i drugim propisima.

Podaci o predmetima opste upotrebe,
grirodi rizika i preduzetoj meri moraju

iti dostupni javnosti u skladu sa
zakonom.

Clan 43

U obavljanju sluzbene kontrole nad
proizvodnjom i prometom predmeta
opste upotrebe, mspektor ima pravo i
duznost da preduzima slede¢e mere:

-privremeno zabrani proizvodnju i/ili
promet predmeta opste upotrebe, kada
osumnja u njihovu zdravstvenu
1spravnost, dok se laboratorijskim
ispitivanjima ne utvrdi da su zdravstveno
ispravni;
-zabrani proizvodnju i promet
zdravstveno neispravnih predmeta opste
upotrebe;
-naredi uni$tenje zdravstveno neispravnih
predmeta opste upotrebe;

-zabrani uvoz zdravstveno neispravnih
predmeta opste upotrebe i naredi njihovo
vracanje posiljaocu;

-zabrani uvoz zdravstveno neispravnih
predmeta opste upotrebe i naredi njihovo
uniStenje ako se ne mogu vratiti
posiljaocu u skladu sa ovim i drugim
zakonima;

-naredi otklanjanje utvrdenih nedostataka
u objektima za proizvodnju i/ili promet
predmeta opste upotrebe;

-zabrani upotrebu prostorija, uredaja i
opreme za proizvodnju i promet
predmeta opSte upotrebe ako nisu
i1spunjeni propisani sanitarni uslovi;
-naredi izveStavanje o zdravstvenoj
ispravnosti uzoraka predmeta opste
u{zotrebe uzetih u sluzbenoj kontroli
ukoliko to nije u¢injeno u skladu sa,
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¢lanom 22. ovog zakona;

-naredi i druge mere i preduzme druge
radnje u skladu sa zakonom.

Mere utvrdene u stavu 1. ovog, ¢lana
nalazu se reSenjem inspektora donetim u
upravnom postupku.

Clan 44

Subjekti u poslovanju predmetima opste
upotrebe duzni su da postupe po resenju
inspektora u roku odredenom tim
reSenjem.

Preduzimanje izuzetno hitnih mera radi
otklanjanja neposredne opasnosti po
zivot 1 zdravlje ljudi, inspektor moZe
narediti i usmenim reSenjem u skladu sa
zakonom.

Usmeno reSenje iz stava 2. ovog, Clana
mora se uneti u zapisnik o izvr§enom
nadzoru.

Predmeti opste upotrebe, ¢lan 22

Vrse laboratorijska ispitivanja
zdravstvene ispravnosti uzoraka
predmeta opSte upotrebe uzetih u
sluzbenoj kontroli, mogu obavljati
ovlas¢ene laboratorije zdravstvenih
ustanova i drugih pravnih lica koje
ispunjavaju propisane uslove u pogledu
akreditacije, prostorija, opreme i
stru¢nog kadra.

Ovlaséene laboratorije iz stava 1. ovog,
¢lana duzne su da Institutu za javno
zdravlje Srbije dostavljaju izvestaj o
zdravstvenoj ispravnosti uzoraka
predmeta opste upotrebe uzetih u
sluzbenoj kontroli na Sestomese¢nom i
godi$njem nivou.

Institut za javno zdravlje Srbije duzan je
da, ministarstvu nadleznom za poslove
zdravlja, dostavlja izvestaje o
zdravstvenoj ispravnosti uzoraka
predmeta opste upotrebe uzetih u
sluzbenoj kontroli na teritoriji Republike
Srbije na Sestomesecnom i godiSnjem
nivou.

Ministar nadlezan za poslove zdravlja
propisuje uslove u pogledu prostorija,
opreme, strucnog kadra i metode za
laboratorijsko ispitivanje zdravstvene
ispravnosti predmeta opste upotrebe iz
stava 1. ovog, Clana.

Ministar nadlezan za poslove zdravlja
reSenjem utvrduje ispunjenost uslova iz
stava 1. ovog, ¢lana.

Ministar nadleZan za poslove zdravlja
propisuje sadrzinu izvestaja i nacin

izveStavanja iz st. 2. i 3. ovog, ¢lana.

Resenje o ispunjenosti uslova iz stava 5.
O\éog, ¢lana objavljuje se u Sl.glasniku
RS.

Zakon o vodama, Sl. glasnik RS,
30/2010

Zdravstvena ispravnost vode i odrZavanje
higijene u objektu, ¢lan 75.

(1) Voda koja se koristi za pice, za
proizvodnju i preradu hrane i predmeta
opste upotrebe, sanitarnohigijenske

potrebe i kupanje mora ispunjavati uslo-
ve u pogledu zdravstvene ispravnosti.

(2) Vodni objekat za snabdevanje vodom
za pice i sanitarno-higijenske potrebe i
njegovo neposredno okruZzenje moraju
ispunjavati posebne sanitarno-higijenske
uslove u pogledu izgranenosti i
odrzavanja higijene u objektu, u cilju
sprecavanja nastajanja i suzbijanja
puteva prenoSenja zaraznih bolesti
vodom, u skladu sa ovim i drugim
zakonom.

(3) Ministar nadlezan za poslove zdravlja
propisuje bliZze uslove u po(%ledu
zdravstvene ispravnosti vode i sanitarno-
higijenske uslove u pogledu izgranenosti
i odrzavanja higijene u vodnom objektu
za snabdevanje vodom za pice i
sanitarno-higijenske potrebe.

Privremeno ogranicenje prava na
posebno koriscenje voda, ¢lan 69.

Ministarstvo, a na teritoriji autonomne
pokrajine nadlezni organ autonomne
pokrajine, moze privremeno ograni¢ava
pri(\lfremeno pravo na posebno koriS¢enje
voda.

Clan 74.

(1) Javno preduzece, odnosno drugo
pravno lice koje obavlja poslove
snabdevanja vodom duzno je da:

-postavlja uredaje i obezbedi stalno i
sistematsko registrovanje koli¢ina vode i
ispitivanje kvaliteta vode na
vodozahvatu;

-preduzima mere za obezbedenje
zdravstvene ispravnosti vode za pice i
odrzavanje higijene u objektu

-daje podatke o merenjima kolicine i
kvaliteta vode na vodozahvatu i dostavlja
ih Ministarstvu i javnom vodoprivred-
nom preduzecéu, najmanje jedanput
godisnje
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(4) Javno vodoprivredno preduzece
podatke iz stava 3. ovog, ¢lana unosi u
vodni informacioni sistem.

Clan 77.

(1) Na podrucjima koja se koriste kao
izvoriSta za snabdevanje vodom za pice i
za sanitarno-higijenske potrebe odrenuju
se tri zone sanitarne za$tite, i to: Sira zona
zaStite, uza zona zastite i zona neposred-
ne zastite.

(2) Zone sanitarne zastite iz stava 1.
ovog, Clana predstavljaju zasticenu oblast
i odrenuju se u skladu sa hidroloskim,
hidrogeoloskim i drugim svojstvima
zemljista i podslivova, vrstom izvorista i
njegovog okruzenja, kapacitetom
izvoriSta i drugim ¢iniocima koji uti¢u na
izdasnost izvorista, a odrzava na nacin
kojim se ne ugrozava zdravstvena
ispravnost vode na izvoristu.

(3) Ministar, odnosno ministar nadlezan
za poslove zdravlja i ministar nadlezan
za poslove zastite zivotne sredine,
propisuje bliZe za koja se izvoriSta, s
obzirom na kapacitet, odreduje zone
sanitarne zaStite, kao i nain odredivanja,
odrzavanja i kori§¢enja zona sanitarne
zastite.

(4) Zahtev za odrenivanje zona sanitarne
zastite podnosi organ jedinice lokalne
samouprave na ¢ijoj se teritoriji nalazi
izvoriste za koje su elaboratom
predvinene zone sanitarne zastite.

(5) Ako se zone zastite prostiru na
teritoriji viSe jedinica lokalne
samouprave, zahtev podnosi svaka
jedinica lokalne samouprave za zone
zaStite na svojoj teritoriji.

(6) Ministar nadlezan za poslove
zdravlja, a za teritoriju autonomne
pokrajine nadlezni organ autonomne
pokrajine, donosi resenje o odrenivanju
zona sanitarne zastite izvorista na osnovu
donetog elaborata

(7) Protiv resenja iz stava 6. ovog, ¢lana,
donetog od strane nadleznog organa
autonomne pokrajine za teritoriju
autonomne pokrajine, moze se 1zjaviti
zalba ministru nadleZnom za posfove
zdravlja u roku od 15 dana od dana
dostavljanja tog resenja.

(8) Resenje doneto od strane ministra
nadleznog za poslove zdravlja iz stava 6.
ovog, ¢lana je konac¢no u upravnom
postupku i protiv tog reSenja moze se
pokrenuti upravni spor.

(9) Na osnovu pravosnaznog resenja iz
stava 6. ovog, Clana, zone sanitarne
zastite unose se u plan upravljanja
vodama, prostorni (prostorni plan
jedinice lokalne samouprave) i
urbanisticki (generalni) plan.

Clan 78.

(2) Merenje i ispitivanje iz stava 1. ovog,
Clana vrsi se prema donosi godisnji
program o merenju i ispitivanju kvaliteta
vode koji donosi Ministarstvo.

(3) Merenje i ispitivanje iz stava 1. ovog,
Clana vrsi republicka organizacija
nadlezna za hidrometeoroloske poslove.
(4) Merenje i ispitivanje iz stava 1. ovog,
¢lana moze da vrsi i drugo pravno lice
ovlaséeno od strane Ministarstva za
obavljanje tih poslova.

(7) Lice iz st. 3.1 4. ovog, ¢lana duzno je
da dostavlja kvartalno podatke o koli¢ini
i kvalitetu vode Ministarstvu, ministar-
stvu nadleznom za poslove zdravlja, mi-
nistarstvu nadleZnom za poslove zastite
zivotne sredine, Agenciji za zastitu Zi-
votne sredine, javnom vodoprivrednom
preduzecu, a za podzemne vode 1 minis-
tarstvu nadleznom za poslove geologije.

Zakon o psihoaktivnim kontrolisanim
supstancama, Sl. glasnik RS, 99/2010

Komisija za psihoaktivne kontrolisane
supstance , ¢lan 4

Radi uskladivanja stru¢nih stavova u
oblasti psihoaktivnih kontrolisanih
supstanci, kao i davanja struc¢nih
misljenja u skladu sa ovim zakonom,
Vlada obrazuje Komisiju za psihoaktivne
kontrolisane supstance koju Cine
predstavnici ministarstava nadleznih za:
zdravlje, prosvetu, unutra$nje poslove,
rad i socijalnu politiku, odbranu,
omladinu i sport, kulturu, pravdu,
poljoprivredu i veterinu, lokalnu
samoupravu, kao i istaknuti stru¢njaci u
oblasti psihoaktivnih kontrolisanih
supstanci (u daljem tekstu: Komisija).
Spisak, ¢lan 8

Ministar nadleZan za poslove zdravlja
utvrduje Spisak, na predlog Komisije za
psihoaktivne kontrolisane supstance, koji
sadrzi psihoaktivne kontrolisane
supstance u skladu s potvrdenim
konvencijama Ujedinjenih nacija koje
ureduju oblast psihoaktivnih
kontrolisanih supstanci, kao i
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psihoaktivne kontrolisane supstance
utvrdene na predlog organa nadleznih u
oblasti psihoaktivnih kontrolisanih
supstanci. Spisak iz stava 1. ovog ¢lana
sadrZi psihoaktivne kontrolisane
supstance u skladu s potvrdenim
konvencijama Ujedinjenih nacija koje
ureduju oblast psihoaktivnih
kontrolisanih supstanci, kao i
psihoaktivne kontrolisane supstance
utvrdene na predlog organa nadleZnih u
oblasti psihoaktivnih kontrolisanih
supstanci.

Objavljuje Spisak psihoaktivnih
supstanci u Sl.glasniku RS.
Razvrstavanje Spiska u Liste, ¢lan 10

Psihoaktivne kontrolisane supstance na
Spisku razvrstavaju se u liste od 1 do 7, u
skladu s potvrdenim konvencijama
Ujedinjenih nacija:

Referentna laboratorija, ¢lan 20
Ministar donosi reSenje kojim odreduje
laboratoriju za obavljanje poslova
referentne laboratorije za identifikaciju i
ispitivanje psihoaktivnih kontrolisanih
supstanci (u daljem tekstu: referentna
laboratorija).

Spisak lekova koji sadrze psihoaktivne
kontrolisane supstance, ¢lan 68

Agencija za lekove i medicinska sredstva
Srbije objavljuje na svom sajtu poseban
spisak lekova koji sadrze psihoaktivne
kontrolisane supstance za koje je izdata
dozvola za lek, odnosno za koje je
obnovljena dozvola za lek, spisak lekova
za koje je prestala vaznost dozvole, kao i
spisak lekova Cije serije su obustavljene
ili ¢iji je promet zabranjen, u skladu sa
zakonom kojim se ureduje oblast lekova i
medicinskih sredstava.

Inspekcija nadlezna za oblast lekova i
medicinskih sredstava duzna je da u roku
od osam dana od dana povlacenja,
obustave ili zabrane prometa leka,
odnosno serije leka koji sadrzi
psihoaktivne kontrolisane supstance, o
tome obavesti inspekciju nadleznu za
oblast psihoaktivnih kontrolisanih
supstanci.

Uvoz lekova koji sadrze psihoaktivne
kontrolisane supstance za koje nije izdata
dozvola za lek, ¢lan 69

Ministar, na zahtev pravnog lica kome je
izdata dozvola za promet psihoaktivne
kontrolisane supstance na veliko, moze
za potrebe zdravstvenih ustanova i

privatne prakse ili veterinarskih
organizacija da izda dozvolu za uvoz
lekova koji sadrZe psihoaktivne
kontrolisane supstance za koje nije izdata
dozvola za lek u skladu sa zakonom
kojim se ureduje oblast lekova i
medicinskih sredstava, a koji su
namenjeni leCenju odredenog pacijenta
ili grupe pacijenata, odnosno za
naucnoistrazivacke svrhe.

Kolic¢ina leka koji sadrzi psihoaktivne
kontrolisane supstance iz stava 1. ovog,
¢lana ne sme biti vec¢a od Sestomesecne
potrebe zdravstvene ustanove ili
veterinarske organizacije, odnosno
potrebe nauc¢nog istrazivanja. Inspektor
za opojne droge, kontrolise koli¢inu
uvezenih lekova iz stava 1. ovog, ¢lana.
Smanjenje potraznje psihoaktivnih
kontrolisanih supstanci, ¢lan 70
Programske aktivnosti za prevenciju,
lecenje 1 smanjenje potraznje
psihoaktivnih kontrolisanih supstanci
predstavljaju skup sveobuhvatnih mera i
aktivnosti kojima je cilj smanjenje broja
korisnika psihoaktivnih kontrolisanih
supstanci, smanjenje socijalnih i zdrav-
stvenih posledica koriS¢enja psihoak-
tivnih kontrolisanih supstanci i pomo¢ u
reintegraciji bivsih zavisnika u drustvo.

Radi smanjenja potraZznje iz stava 1. ovog
Clana, ... radi smanjenja Stete i leCenja
obolelih od bolesti zavisnosti, koje su
nastale zloupotrebom psihoaktivnih
kontrolisaniﬁ supstanci, nadlezni organi,
organi jedinica lokalne samouprave,
zdravstvene ustanove, privatna praksa,
obrazovne ustanove kao i druge nadleZne
organizacije, duzni su da planiraju,
organizuju i primenjuju propisane mere,
kao i da kontroliSu sprovodenje tih mera,
odnosno da obezbeduju materijalna i
druga sredstva za njihovo sprovodenje, u
skladu sa zakonom.

Rehabilitacija i socijalna reintegracija,
¢lan 72

Licima koja su lecena od bolesti
zavisnosti obezbeduje se, u skladu sa
zakonom, rehabilitacija i socijalna
reintegracija da bi se ukljucila u razlicite
oblike drustvenog zivota, da bi im se
poboljsao kvalitet zivota i smanjile Stetne
posledice prouzrokovane koris¢enjem
psihoaktivnih kontrolisanih supstanci.
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Instituti i zavodi za javno zdravlje,
¢lan 73

Instituti i zavodi za javno zdravlje,
ucestvuju u sprovodenju programskih
aktivnosti u okviru svojih zakonom
utvrdenih poslova za prevenciju bolesti
zavisnosti 1 smanjenje potraznje
psihoaktivnih kontrolisanih supstanci i
rate njihovo sprovodenje na teritoriji
Jedinice lokalne samouprave, autonomne
pokrajine, odnosno Republike Srbije.
Registar, ¢lan 74
U skladu sa ovim zakonom, vodi se
odgovarajuci registar u kome se upisuju
pravno, odnosno fizicko lice, zdravstvena
ustanova i privatna praksa koji obavljaju
poslove sa psihoaktivnim kontrolisanim
supstancama (gajenje, proizvodnja,
promet, apoteke, uvoz i izvoz,
posedovanje ili sprovodenje lecenja)
Registri koji se vode u skladu sa ovim
zakonom su:
1) Registar pravnih i fizickih lica koja
gaje biljke od kojih se mogu dobiti
psthoaktivne kontrolisane supstance;
2) Registar pravnih lica koja obavljaju
proizvodnju psihoaktivnih kontrolisanih
supstanci;
3) Registar pravnih lica koja obavljaju
promet na veliko psihoaktivnih
kontrolisanih supstanci;
4) Registar apoteka koje obavljaju
Eromet na malo psihoaktivnih
ontrolisanih supstanci navedenih u
listama 1, 3, 51 6 Spiska u skladu s
propisima;
5) Registar pravnih lica koﬂa obavljaju
uvoz psihoaktivnih kontrolisanih
supstanci;
6) Registar pravnih lica koja obavljaju
izvoz psihoaktivnih kontrolisanih
supstanci;
7) Registar pravnih lica koja obavljaju
izvoz, odnosno uvoz slame maka;
8) Registar pravnih lica koja poseduju
psihoaktivne kontrolisane supstance radi
obavljanja nau¢noistrazivacke delatnosti;

9) Registar zdravstvenih ustanova i
privatne prakse koji sprovode leCenje
bolesti zavisnosti;

10) Registar zdravstvenih ustanova i
privatne prakse koji za potrebe lecenja,
ukljucujudéi i simptomatsko lecenje,
odnosno terapijskih postupaka, odnosno
intervencija, primenjuju psihoaktivne

kontrolisane supstance navedene u
listama 1, 51 6 Spiska;

11) Registar veterinarskih organizacija
koje prilikom pruzanja usluga
zdravstvene zastite Zivotinja primenjuju
psihoaktivne kontrolisane supstance
navedene u listama 1, 5 1 6 Spiska.

Registre iz stava 2. ovog, ¢lana vodi
Ministarstvo.

U registre iz stava 2. ovog, ¢lana upisuju
se osnovni podaci: naziv, sediSte i adresa,
delatnost, mati¢ni broj, kao i drugi
podaci koji su znacajni za registar.

Lica iz stava 1. ovog, ¢lana duZna su da
Ministarstvu prijave svaku promenu
osnovnih podataka upisanih u registar
najkasnije u roku od 15 dana od dana
kada je nastala promena.

SadrZinu i nacin vodenja registara iz
stava 2. ovog, ¢lana propisuje ministar.

Evidencija o slu¢ajevima trovanja, smrti,
kao i zloupotrebe psihoaktivnih
kontrolisanih supstanci

Clan 76

Zdravstvena ustanova i privatna praksa
duzni su da vode evidenciju o
sluajevima: trovanja i smrtnih slu¢ajeva
usled prekomerne upotrebe psihoaktivnih
kontrolisanih supstanci, kao i zloupotrebe
psihoaktivnih kontrolisanih supstanci

Zdravstvena ustanova i privatna praksa
duzne su da obaveste Ministarstvo o
trovanju, odnosno smrtnim slucajevima
iz stava 1. tacka 1) ovog, ¢lana, koji su
potvrdeni u skladu sa, ¢lanom 16. ovog
zakona najkasnije u roku od tri dana od
dana kada je potvrden uzrok trovanja,
odnosno smrti. Evidenciju o slucajevima
iz stava 1. taCka 1) ovog, Clana za
teritoriju Republike Srbije vodi. .
Ministarstvo. Nacin vodenja evidencija o
sluCajevima iz stava 1. ovog, ¢lana kao i
nacin izveStavanja propisuje ministar.
Poslovi Ministarstva, ¢lan 90
Ministarstvo u oblasti psihoaktivnih
kontrolisanih supstanci obavlja sledece
poslove:

-izdaje dozvolu za obavljanje delatnosti
ovlascene laboratorije;

-daje saglasnost za sprovodenje
pretklinickog ispitivanja;

-donosi reSenje kojim odreduje
referentnu laboratoriju;

-utvrduje ispunjenost uslova i izdaje
dozvolu za proizvodnju, odnosno promet
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psihoaktivne kontrolisane supstance;

-izdaje dozvolu za izvoz, odnosno uvoz
psihoaktivne kontrolisane supstance;

-daje saglasnost za posedovanje
psihoaktivne kontrolisane supstance za
naucnoistrazivacku delatnost;

-daje saglasnost za upotrebu lekova koji
sadrze psihoaktivne kontrolisane
supstance pre zapocinjanja klinickog
ispitivanja leka;
-utvrduje nacin skladistenja oduzetih
Esihoaktivnih kontrolisanih supstanci

oje su upotrebljene u nedozvoljene
svrhe i utvrduje dalje postupanje s njima;
-vodi registre i evidencije u skladu sa
ovim zakonom;

-prati i analizira snabdevenost trzista
psihoaktivnim kontrolisanim
supstancama;

-preduzima mere za unapredenje stanja u
oblasti primene psihoaktivnih
kontrolisanih supstanci u oblasti
medicine i u nau¢ne svrhe;

-saraduje s organima drZavne uprave
nadleznim u oblasti psihoaktivnih
kontrolisanih supstanci;

-prati potro$nju psihoaktivnih
kontrolisanih supstanci u zdravstvenim
ustanovama i privatnoj praksi;

-saraduje s ustanovama i udruzenjima u
oblasti psihoaktivnih kontrolisanih
supstanci;

-saraduje s pravnim i fizickim licima, kao
i sa jedinicama lokalne samouprave i
pruza informacije i struéna uputstva za
sprovodenje propisa u oblasti )
psihoaktivnih kontrolisanih supstanci;
-informis$e javnost o uticaju
psihoaktivnih kontrolisanih supstanci na
zdravlje ljudi, o merama za smanjenje
rizika 1 bezbednom kori$¢enju ]
psihoaktivnih kontrolisanih supstanci;
-prati medunarodne i domace
programske aktivnosti u oblasti )
psihoaktivnih kontrolisanih supstanci;
-pruza stru¢nu i administrativno-tehni¢ku
potporu Komisiji;

-prati i priprema programe iz oblasti
psihoaktivnih kontrolisanih supstanci;
-prati nau¢na dostignuca u oblasti
psihoaktivnih kontrolisanih supstanci;
-sprovodi politiku Vlade, akcije i
programe za prevenciju, smanjenje
potro$nje i smanjenje Stete nastale

upotrebom, odnosno zloupotrebom
psihoaktivnih kontrolisanih supstanci;
-podnosi Vladi godisnje izvestaje o radu i
stanju u oblasti psihoaktivnih
kontrolisanih supstanci;

-donosi vodice dobre prakse za oblast
psihoaktivnih kontrolisanih supstanci;

-vrs$i nadzor nad sprovodenjem ovog
zakona;

-obavlja i druge poslove u skladu sa
zakonom.

U izvrSavanju poslova iz stava 1. tac.

1) do 9) i tacka 24) ovog, ¢lana
primenjuju se odredbe zakona kojim se
ureduje opsti upravni postupak, ako ovim
zakonom nije drugacije odredeno.
Komisija za pracenje posledica nastalih
zloupotrebom psihoaktivnih
kontrolisanih supstanci i unapredenje
stanja u lokalnoj samoupravi

Clan 92

Radi pracenja posledica nastalih
zloupotrebom psihoaktivnih
kontrolisanih supstanci i uskladivanja
rada svih tela i udruZenja na teritoriji
jedinice lokalne samouprave, kao i radi
davanja smernica za dalje delovanje,
nadlezni organ jedinice lokalne
samouprave obrazuje komisiju za
pracenje posledica nastalih zloupotrebom
psihoaktivnih kontrolisanih supstanci i
predlaganje mera za unapredenje stanja u
toj oblasti.

Broj, ¢lanova, nacin rada, sastav i druga
pitanja znacajna za rad komisije iz stava
1. ovog, ¢lana odreduju se aktom o
njenom obrazovanju.

Komisije iz stava 1. ovog, ¢lana
medusobno razmenjuju medusobno
informacije i stavove i1 dostavljaju
potrebne informacije Komisiji iz, ¢lana 4.
ovog zakona radi uskladivanja stru¢nih
stavova i aktivnosti.

Nadzor u oblasti psihoaktivnih supstanci,
¢lan 96

Ministarstvo, preko inspektora, u okviru
delokruga utvrdenog zakonom vrsi
nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i
propisa donetih za sprovodenje ovog
zakona.

Inspektor obavlja poslove nadzora
samostalno, na osnovu ovlaséenja
utvrdenih ovim zakonom.

U obavljanju poslova iz stava 1. ovog,
¢lana inspektor moze preduzeti i druge
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mere i radnje u okviru prava i duznosti
utvrdenih posebnim zakonima.

Inspektor ima sluzbenu legitimaciju i
znak kojima se identifikuje i kojima
potvrduje svojstvo inspektora prilikom
vrsenja nadzora, a ¢iji izgled i sadrzaj
propisuje ministar.

Inspektor obavlja poslove nadzora u
propisanom sluzbenom odelu, ¢iji izgled
propisuje ministar.

Clan 105

Komisija za kontrolu postupka
uni$tavanja psihoaktivnih kontrolisanih
supstanci u roku od 15 dana od dana
unistavanja psihoaktivne kontrolisane
supstance obavestava Ministarstvo, a

rimerak obavestenja dostavlja se organu

0ji je izrekao meru uniStavanja
psihoaktivnih kontrolisanih supstanci i
ministarstvu nadleznom za unutrasnje
poslove.

Zakon o sanitarnom nadzoru, S|.
glasnik RS, 125/2004

Poslovi sanitarnog nadzora, ¢lan 2

Sanitarni nadzor je inspekcijski nadzor
nad primenom zakona, drugih propisa i
opstih akata i nad sprovodenjem
propisanih mera, u oblastima koje
podlezu sanitarnom nadzoru, ukljucujuci
1 kontrolu ispunjenosti propisanih
sanitarno-tehnickih i higijenskih uslova
(u daljem tekstu: sanitarni uslovi) koje
moraju da ispune objekti, prostorije,
postrojenja, uredaji, namestaj, oprema i
Eribor, namenska prevozna sredstva i lica
oja podlezu sanitarnom nadzoru, sa
ciljem zastite zdravlja stanovniStva.
Sanitarni nadzor iz stava 1. ovog, ¢lana je
i zdravstveni nadzor nad Zivotnim
namirnicama i predmetima opste
upotrebe u proizvodnji i prometu, u
skladu sa zakonom.
Oblasti koje podleZzu sanitarnom nadzoru,
¢lan 6
Oblasti koje podlezu sanitarnom nadzoru,
u smislu ovog zakona jesu:
1) oblast zastite stanovni$tva od zaraznih
bolesti;
2) oblast zdravstvene ispravnosti Zivotnih
namirnica i predmeta opste upotrebe u
proizvodnji, prometu i uvozu;
3) oblast javnog snabdevanja
stanovnistva vodom za pice.

Clan 9

Pravna lica, organizacije i preduzetnici
koji obavljaju delatnost u objektima koji
podlezu sanitarnom nadzoru, duzni su da
u tim objektima, obezbeduju pre pocetka
obavljanja delatnosti propisane opste,
odnosno opste i posebne sanitarne
uslove.

Ministar nadlezan za poslove zdravlja
propisuje opSte sanitarne uslove koje
moraju da ispune svi objekti koji podlezu
sanitarnom nadzoru, kao i posebne
sanitarne uslove koje moraju da ispune
objekti utvrdeni u, ¢lanu 8. tac. 1) do 5)
ovog zakona.

Clan 10

Pravna lica, organizacije i preduzetnici
koji obavljaju delatnost u objektima koji
podlezu sanitarnom nadzoru, duzni su da
pre pocetka obavljanja delatnosti, pored
uslova utvrdenih u, ¢lanu 9. stav 1. ovog
zakona, obezbede 1 higijenske uslove koji
se odnose na zaposlena lica.

Ministar nadleZan za poslove zdravlja
propisuje higijenske uslove iz stava 1.
ovog, Clana.

Clan 13

U vrSenju sanitarnog nadzora u
objektima koji podlezu sanitarnom
nadzoru, sanitarni inspektor u
propisanom postupku, moze uzeti uzorke
zivotnih namirnica, predmeta opSte
upotrebe i vode za pice radi
laboratorijskog ispitivanja njihove
zdravstvene ispravnosti; briseve sa ruku
zaposlenih lica, postrojenja, uredaja,
namestaja, opreme i pribora za
obavljanje delatnosti koja podleze
sanitarnom nadzoru radi laboratorijskog
ispitivanja njihove higijenske ispravnosti,
kao i uzorke sterilisanog materijala i
sterilisanih instrumenata radi utvrdivanja
njihove sterilnosti.

Uslove higijenske ispravnosti ruku
zaposlenih lica, postrojenja, uredaja,
namestaja, opreme i pribora za
obavljanje delatnosti koja podleze
sanitarnom nadzoru, postupak i nacin
uzimanja briseva radi laboratorijskog
ispitivanja njihove higijenske ispravnosti
i uzoraka sterilisanog materijala i
sterilisanih instrumenata radi utvrdivanja
njihove sterilnosti, kao i vrste
laboratorijskih ispitivanja radi
utvrdivanja higif'enske ispravnosti iz
stava 1. ovog, ¢lana, propisuje ministar
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nadlezan za poslove zdravlja.

Snosi troSkove laboratorijskih ispitivanja
nastale u postupku utvrdivanja higijenske
ispravnosti ruku zaposlenih lica,
postrojenja, uredaja, namestaja, opreme i
pribora za obavljanje delatnosti koja
podleze sanitarnom nadzoru, kao i u
postupku utvrdivanja sterilnosti
sterilisanog materijala i sterilisanih
instrumenata, snosi pravno lice,
organizacija ili preduzetnik koji obavlja
delatnost u objektu u kojem su uzeti
brisevi, odnosno uzorci.
Laboratorijska ispitivanja u postupcima
iz stava 3. ovog, ¢lana vrSe zdravstvene
ustanove i drugi oblici obavljanja
zdravstvene delatnosti koji ispunjavaju
ropisane uslove za vrSenje
aboratorijskih ispitivanja u oblasti
mikrobiologije, u skladu sa zakonom.

Clan 14

U oblasti zaStite stanovniStva od zaraznih
bolesti sanitarni inspektor ovlaséen je da
vrsi nadzor nad sprovodenjem propisanih
mera radi spreCavanja pojave, suzbijanja,
eliminacije i iskorenjivanja zaraznih
bolesti, kao i da preduzima druge mere i
radnje odredene posebnim zakonom
kojim se ureduje ta oblast.

Clan 15

Sanitarni inspektor ovlaséen je da po
zahtevu stranke izda akt potreban za
sprovodenje postupka iskopavanja,
prevoza i prenosenja umrlih lica, na
nacin i pod uslovima utvrdenim
posebnim zakonom.

Clan 16

U postupku izrade urbanistickih planova,
sanitarni inspektor na zahtev nadleznog
organa uprave, dostavlja opSte i posebne
sanitarne uslove koji se odglose na
objekte koji podlezu sanitarnom nadzoru
i koji su sa aspekta zastite zdravlja
stanovnistva od znacaja za izgradnju
objekata i uredenje prostora za koji se
plan priprema, kao 1 opste, odnosno opste
1 posebne sanitarne uslove potrebne za
izdavanje akta o urbanistiélgim uslovima
u skladu sa posebnim zakonom.

Clan 17

U vrSenju sanitarnog nadzora nad
objektima koji podlezu sanitarnom
nadzoru, u Eostupcima izgradnje,
odnosno rekonstrukcije tih objekata,
sanitarni insE)ektor utvrduje da li je idejni
projekat uskladen sa izvodom iz

urbanisti¢kog plana, odnosno sa aktom o
urbanisti¢kim uslovima kojima su
utvrdeni opsti, odnosno opsti 1 posebni
sanitarni uslovi, i daje sanitarnu
saglasnost na idejni projekat za:

objekte u kojima se obavlja zdravstvena
delatnost, objekte za javno snabdevanje
stanovnistva vodom za pice, objekte za
roizvodnju Zivotnih namirnica putem
industrijskih postrojenja i uredaja.

Sanitarni inspektor utvrduje da li su
objekti iz stava 1. tac. 1) do 3) ovog,
¢lana izgradeni, odnosno rekonstruisani u
skladu sa sanitarnim uslovima utvrdenim
u idejnom projektu na koji je data
sanitarna saglasnost i daje sanitarnu
saglasnost za koris¢enje objekta.

Clan 18

Pravna lica, organizacije i preduzetnici
koji ¢e delatnost obavljati u novoizgra-
denim, odnosno rekonstruisanim
objektima utvrdenim u, ¢lanu 17. stav 1.
tac. 1) do 3) ovog zakona, duzni su da,
pre pocetka obavljanja te delatnosti,
pribave sanitarnu saglasnost na idejni
Erojekat i sanitarnu saglasnost za
oriS¢enje objekta radi obavljanja
odredene delatnosti.
U postupku sanitarnog nadzora nad
objektima utvrdenim u, ¢lanu 17. stav 1.
tac. 1) do 3) ovog zakona, sanitarni
inspektor ovlascen je da izvrsi i kontrolu
pribavljenih sanitarnih saglasnosti iz
stava 1. ovog, ¢lana i preduzme mere u
skladu sa ovim i drugim posebnim
zakonom.
Sanitarna saglasnost za kori§¢enje
objekta predstavlja jedan od dokaza o
ispunjenosti propisanih uslova, na
osnovu kojih nadlezni organ izdaje
upotrebnu dozvolu.
Clan 19

Sanitarne saglasnosti iz, ¢lana 17. ovog
zakona sanitarni inspektor izdaje na
zahtev stranke.

Ministar nadleZan za poslove zdravlja
propisuje koji se dokazi prilazu uz zahtev
strang za 1zdavanje sanitarne s.aglasnostl
na idejni projekat, odnosno sanitarne
saglasnosti za koris¢enje objekta.

Prava i duznosti sanitarnog inspektora,
¢lan 27

U vrSenju sanitarnog nadzora sanitarni
inspektor ima pravo i duZnost da:

-zabrani koris¢enje objekta ili dela
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objekta u kojem se obavlja delatnost koja
podleze sanitarnom nadzoru

-zabrani koris¢enje objekta ili dela
objekta koji podleze sanitarnom nadzoru
ako postoje higijenski nedostaci koji
bitno ugrozavaju zdravlje ljudi

-zabrani korisc¢enje objekta ili dela
objekta u kojem se obavlja zdravstvena
delatnost, delatnost javnog snabdevanja
stanovnistva vodom za pice ili Zivotnih
namirnica, ako nije pribavljena sanitarna
saglasnost na idejni projekat i sanitarna
saglasnost

-naredi otklanjanje nedostataka zbog
kojih postoji opasnost po zdravlje ljudi, a
koji se odnose na propisane opste i
posebne sanitarne uslove, higijensko
stanje

-zabrani koriS¢enje objekta ili dela
objekta, prostorija, postrojenja, uredaja,
namestaja, opreme 1 pribora ako utvrdeni
nedostaci nisu otklonjeni u ostavljenom
roku, do otklanjanja nedostataka;

-naredi otklanjanje nedostataka koji se
odnose na higijenske uslove i druge mere
u skladu sa zakonom

-obavesti drugi organ ako postoje razlozi
za éareduzimanje mera za koje je taj organ
nadleZan, kao 1 da podnese prijavu
nadleznom organu za u¢injeno krivi¢no
delo ili privredni prestup, odnosno da
podnese zahtev za ]ia(okretanj e
prekr$ajnog postupka.

Clan 32

Sanitarni inspektori duzni su da vode
evidencije o svom radu, broju i stanju
objekata koji podlezu sanitarnom
nadzoru i da o tome Ministarstvu
podnose propisane periodi¢ne izvestaje.
Ministar nadleZan za poslove zdravlja
propisuje nacin vodenja evidencija 1
1zvestaja iz stava 1. ovog, ¢lana, kao i
nacin njihovog podnosenja.

Clan 33

Ministarstvo se stara o organizaciji i
unapredivanju rada sanitarnih inspektora,
kao i o stru¢nom usavrSavanju sanitarnih
inspektora.

Poslove iz stava 1. OVO% ¢lana na
teritoriji autonomne pokrajine vrsi
pokrajinski or‘fvan uprave nadlezan za
poslove zdravlja.

Pravilnik o nacinu, postupku i uslovi-
ma za obavljanje dopunskog rada
zdravstvenih radnika u zdravstvenoj
ustanovi ili privatnoj praksi, SI.
glasnik RS, 108/2008

Clan 2

Zdravstveni radnik zaposlen u
zdravstvenoj ustanovi i privatnoj praksi,
koji radi puno radno vreme, moze
obavljati odredene poslove zdravstvene
delatnosti iz svoje struke kod svog
poslodavca, odnosno kod drugog
poslodavca, van redovnog radnog
vremena (u daljem tekstu: dopunski rad),
zakljucivanjem ugovora o dopunskom
radu sa direktorom zdravstvene ustanove,
odnosno osniva¢em privatne prakse

Plan dopunskog rada, ¢lan 4

Zdravstvena ustanova, odnosno privatna
praksa moze da organizuje dopunski rad
zdravstvenih radnika zaposlenih u toj
zdravstvenoj ustanovi, odnosno privatnoj
praksi na osnovu Plana dopunskog rada
(u daljem tekstu: Plan).

Plan iz stava 1. ovog, ¢lana donosi
direktor zdravstvene ustanove na predlog
struénog saveta zdravstvene ustanove,
odnosno osnivac privatne prakse.

Utvrdivanje uslova, ciljeva i zadataka za
organizovanje dopunskog rada, ¢lan 5
Za zdravstvenu ustanovu iz Plana mreze
zdravstvenih ustanova koji donosi Vlada
(u daljem tekstu: Plan mreze)
ministarstvo nadlezno za poslove
zdravlja (u daljem tekstu: Ministarstvo)
utvrduje da li zdravstvena ustanova
ispunjava zakonom i ovim pravilnikom
propisane uslove za organizovanje
dopunskog rada, odnosno za ostvarivanje
ciljeva i zadataka organizovanja
dopunskog rada.

Prethodna saglasnost za obavljanje
dlopunskog rada kod drugog poslodavca,
¢lan 19

Zdravstveni radnik iz, ¢lana 2. stav 1.
ovog pravilnika, po prethodno
pribavljenoj saglasnosti struénog saveta i
direktora zdravstvene ustanove, odnosno
osnivaca privatne prakse u kojoj je
zaposlen, moze zakljuciti samo jedan
ugovor o dopunskom radu sa drugim
poslodavcem.

Prethodnu saglasnost iz stava 1. ovog,
¢lana strucni savet i direktor zdravstvene
ustanove mogu dati samo pod uslovom
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da rad zdravstvenog radnika van
redovnog radnog vremena za koji se
zakljucuje ugovor o dopunskom radu, ne
utice na organizaciju rada pojedinacnih
delova zdravstvene ustanove ili
zdravstvene ustanove u celini, odnosno
privatne prakse, kao i da ne utice na
izgﬁenje obaveza utvrdenih ugovorom o
radu.

Pla¢anje zdravstvenih usluga, ¢lan 20

Pacijent kome je pruzena zdravstvena
usluga organizovanjem dopunskog rada
za pruzenu zdravstvenu uslugu placa
utvrdenu naknadu, o ¢emu zdravstvena
ustanova, odnosno privatna praksa
pacijentu izdaje racun, u skladu sa
zakonom.

Za pruzenu zdravstvenu uslugu
organizovanjem dopunskog rada u
zdravstvenoj ustanovi, odnosno privatnoj
praksi troskovi ili deo tih troskova moze
se naknaditi u skladu sa propisima
kojima se ureduje dobrovoljno
zdravstveno osiguranje.

Za zdravstvene usluge koje se pruzaju
organizovanjem dopunskog rada iz, ¢lana
2. stav 2. tacka 2) ovo%(pravilnika,
zdravstvenoj ustanovi koja ima zakljucen
ugovor o pruzanju zdravstvene zastite iz
sredstava obaveznog zdravstvenog
osiguranja, sredstva obezbeduje
Republicki zavod.

Zdravstvena ustanova u drzavnoj svojini
isplacuje zdravstvenom radniku
ugovorenu naknadu iz stava 1. ovog,
¢lana od naknade koju je pacijent platio
zdravstvenoj ustanovi.

Zdravstvena ustanova u drzavnoj svojini
isplacuje zdravstvenom radniku visinu
utvrdene naknade iz sredstava
zdravstvenog osiguranja kada se ti
poslovi u zdravstvenoj ustanovi obavljaju
za potrebe osiguranih lica, na osnovu
ugovora o pruzanju zdravstvene zastite
zakljuCenog izmedu zdravstvene
ustanove i Republickog zavoda, u skladu
sa, ¢lanom 2. stav 2. tacka 2) ovog
pravilnika.

Privatna praksa isplacuje zdravstvenom
radniku ugovorenu naknadu iz stava 1.
ovog, ¢lana od naknade koju je pacijent
platio privatnoj praksi.

Vodenje evidencije o zaklju¢enim
ugovorima o dopunskom radu, ¢lan 21
Zdravstvena ustanova, odnosno privatna
praksa vodi evidenciju o zaklju¢enim

ugovorima iz, ¢lana 2. stav 2, ¢l. 16.1 18.
ovog pravilnika, u skladu sa zakonom.

Evidencije iz stava 1. ovog, ¢lana
zdravstvena ustanova vodi za svakog
zdravstvenog radnika koji ima zakljucen
ugovor o dopunskom radu sa svojim ili
drugim poslodavcem.

Jedan primerak originala ugovora o
dopunskom radu zdravstvena ustanova,
odnosno privatna praksa dostavlja
Ministarstvu zdravlja u roku od osam
dana od dana zaklju¢enja ugovora.

Pravilnik o uslovima i na¢inu unutras-
nje organizacije zdravstvenih ustano-
va, Sl. glasnik RS, 43/2006

Clan 1

Ovim pravilnikom utvrduju se uslovi i
nacin unutraSnje organizacije
zdravstvenih ustanova.

utvrduje uslove i nacin unutrasnje
organizacije zdravstvenih ustanova po
nivoima zdravstvene delatnosti i vrstama
zdravstvenih ustanova.

obrazuje organizacione jedinice se u
zavisnosti od vrste delatnosti
zdravstvenih ustanova, obima stru¢nih
poslova, posteljnih i drugih kapaciteta,
broja zaposlenih u zdravstvenim
ustanovama i drugih uslova

Pravilnik o ugovaranju zdravstvene
zaStite iz obaveznog zdravstvenog osi-
guranja sa davaocima zdravstvenih
usluga za 2014. god., Sl. glasnik RS,
33/2014

Clan 1

Ovim pravilnikom ureduju se uslovi za
zakljucivanje ugovora o pruzanju
zdravstvene zastite iz obaveznog
zdravstvenog osiguranja osiguranim
licima za 2014. godinu (u daljem tekstu:
ugovor), izmedu Republickog fonda za
zdravstveno osiguranje (u daljem tekstu:
Republicki fond) i davalaca zdravstvenih
usluga (zdravstvene ustanove, privatna
praksa i druga pravna lica), kriterijumi i
merila za utvrdivanje naknade za njihov
rad, odnosno nacin placanja zdravstvenih
usluga i drugih troskova u skladu sa
zakonom, postupak kona¢nog obracuna
sa davaocima zdravstvenih usluga i druga
pitanja od znacaja za zakljucivanje
ugovora.
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Clan 2

Ugovor iz, ¢lana 1. ovog pravilnika
za%(ljuéuje filijala Republickog fonda na
¢ijem se podrucju na{)azi sediste davaoca
zdravstvenih usluga (u daljem tekstu:
filijala), osim ako ovim pravilnikom nije
drugacije odredeno.

Clan 60

Ugovor sa ustanovom socijalne zastite
zakljucuje filijala, radi obezbedivanja
zdravstvene zastite iz obaveznog
zdravstvenog osiguranja osiguranim
licima Republi¢kog fonda smeStenim u
ustanovi socijalne zastite.

Clan 62

Ugovor sa davaocem zdravstvenih usluga
koji nije u Planu mreZe moze se
zakljuciti pod uslovom da se radi o
zdravstvenim uslugama koje po obimu
i/ili vrsti nije moguce obezbediti u okviru
postojecih kapaciteta zdravstvenih
ustanova iz Plana mreze.

U postupku ocene opravdanosti
zakljucivanja ugovora, radi
obezbedivanja zdravstvenih usluga iz
stava 1. ovog, ¢lana, Republicki fond
pribavlja miSljenje od Instituta "Batut".

Kontrola izvr$avanja zakljucenih
ugovora, ¢lan 69

Republicki fond u skladu sa zakonom i
opstim aktima Republi¢kog fonda, vrsi
kontrolu pravilnosti izvr§avanja
zaklju€enog ugovora sa davaocem
zdravstvenih usluga, kao i zakonitog i
namenskog kori§¢enja finansijskih
sredstava obaveznog zdravstvenog
osiguranja prenetih davaocu zdravstvenih
usluga za ostvarivanje zakonom
utvrdenih prava osiguranih lica.

Clan 71

Davalac zdravstvenih usluga obavezan je
da filijali dostavi fakturu u formi koju je
utvrdio Republicki fond, za pruzene
zdravstvene usluge, na nacin i po
dinamici utvrdene ugovorom.

Clan 74

U toku ugovornog perioda Republicki
fond, odnosno filijala moze davaocu
zdravstvenih usluga, u skladu sa
zaklju¢enim ugovorom, prema dinamici
ostvarenih prihoda, obezbediti sredstva
putem avansa.

Clan 75

Filijala vr§i obracun pripadajuc¢ih
naknada po zaklju¢enom ugovoru koja je

zakljucila sa zdravstvenom ustanovom,
Eo isteku kalendarskog tromesecja

umulativno za protekli period od
pocetka godine 1 po isteku godine kao
konacan godiSnji obracun

Pravilnik o Listi lekova koji se propi-
suju i izdaju na teret sredstava zdrav-
stvenog osiguranja, Sl. glasnik RS,
7/2014.

Clan 4.

Utvrduje se ogranicenje u propisivanju za
odredene lekove sa Liste lekova na osno-
vu strué¢nog misljenja lekara odgovaraju-
¢e specijalnosti, odnosno nadlezne struc-
ne komisije koju obrazuje i imenuje di-
rektor Republickog fonda u odnosu na:
1) medicinsku dijagnozu utvrdenu u
skladu sa Medunarodnom klasifikacijom
bolesti — Deseta revizija (MKB-10);

2) misljenje lekara odgovarajuce
specijalnosti (koje vazi do naredne
kontrole kod lekara specijaliste);

3) misljenje tri lekara odgovarajuce
specijalnosti referentne zdravstvene
ustanove (koje vazi do naredne kontrole
kod tih lekara specijalista u referentnoj
zdravstvenoj ustanovi);

4) misljenje nadlezne strucne komisije
Republickog fonda za odobravanje
upotrebe odredenog leka, koju obrazuje i
imenuje direktor Republickog fonda (Ju
daljem tekstu: Komisija RFZO);

5) broj pakovanja leka koji se mogu
propisati na jedan lekarski recept.

Pravilnik o sadrzaju zahteva, odnosno
dokumentacije za odobrenje klinickog
ispitivanja leka i medicinskog sredstva,
kao i nacin sprovodenja klinickog
islpitivanj a leka i medicinskog sredstva,
Sl. glasnik RS, 91/2013

Obrazac zahteva za odobrenje klinickog
ispitivanja, ¢lan 5.

Podnosilac zahteva za odobrenje
klini¢kog ispitivanja je sponzor klinickog
ispitivanja sa sediStem u Republici Srbiji,
odnosno ugovorna istrazivacka organiza-
cija kojoj je sponzor preneo ovlaséenje
za te poslove. Sponzor podnosi Agenciji
zahtev sa dokumentacijom za odobrenje
klinickog ispitivanja leka ili medicinskog
sredstva na propisanom obrascu iz, ¢lana
4. stav 2. ovog pravilnika
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Clan 11.
Sponzor prijavljuje Agenciji
Eostmarketinéko neintervencijsko

lini¢ko ispitivanje leka koji ima dozvolu
za lek pre pocetka ispitivanja leka, ako se
ispitivanje sprovodi po odobrenom
sazetku karakteristika leka.

Clan 45.

Sponzor priprema zavrsni izvestaj o
rezultatima klinickog ispitivanja leka koji
dostavlja Agenciji u roku od godinu dana
po zavrsetku klinickog ispitivanja leka
koji mora da sadrzi pozitivne i negativne
rezultate klinickog ispitivanja leka,
objektivnu procenu klinickog ispitivanja
leka, odnosno procena koristi i rizika po
zdravlje od ispitivanog leka, kao i
bezbednosti i efikasnosti leka. Izvestaj iz
stava 1. ovog, ¢lana mora da sadrzi

ozitivne i negativne rezultate klinickog
1spitivanja leka, na osnovu kojih se
donosi objektivna procena klini¢kog
ispitivanja leka, odnosno procena koristi
i rizika po zdravlje od ispitivanog leka,
kao i bezbednosti i efikasnosti leka.

Clan 43.

Rad Etickih odbora u zdravstvenim
ustanovama u sprovodenju klinickog
ispitivanja lekova koordinira Eti¢ki
odbor Srbije, koji se osniva u skladu sa
zakonom kojim se ureduje zdravstvena
zastita.

Eticki odbor Srbije, u skladu sa zakonom
kojim se ureduje zdravstvena zastita,

rati sprovodenje klinickih ispitivanja

ekova u zdravstvenim ustanovama na
teritoriji Republike Srbije, odlucuje i daje
misljenja o spornim pitanjima koja su od
znacaja za sprovodenje klinickih
ispitivanja lekova u zdravstvenim
ustanovama u Republici Srbiji.

Agencija je duzna da obavestava Eticki
odbor Srbije o sprovodenju klinickih
ispitivanja lekova za koje je data dozvola
za sprovodenje klinic¢kih ispitivanja.
Agencija moze, pre izdavanja dozvole za
sprovodenje klini¢kih ispitivanja leka,
traziti miélljenje Etickog odbora Srbije o
podnetom zahtevu za sprovodenje
klinickog ispitivanja leka, odnosno o
svim pitanjima koja se mogu javiti u toku
sprovodenja klinickog ispitivanja leka.
Clan 44.

Sponzor je duzan da tromese¢no
izveStava Agenciju i eticki odbor o toku
sprovodenja klini¢kog ispitivanja leka,

kao i ako se prevremeno zavrsi, odnosno
prekine klini¢ko ispitivanje, i to u roku
od 15 dana od dana prekida odnosno
prevremenog zavrsetka sprovodenja
klinickog ispitivanja leka.

Sponzor je duZan je da obavesti Agenciju
1 eti¢ki odbor o zavrSetku sprovodenja
klini¢kog ispitivanja leka u roku od 90 od
dana zavrSetka klini¢kog ispitivanja leka.
Clan 45.

Sponzor priirema zavrsni izveéta[i 0
rezultatima klini¢kog ispitivanja leka koji
dostavlja Agenciji u roku od godinu dana
po zavrSetku klinickog ispitivanja leka.
Clan 46.

Lek koji se klini¢ki ispituje uvozi se na
osnovu odobrenja Agencije.

Agencija iz daje odobrenje za uvoz leka
koji se klini¢ki ispituje, a na osnovu
zahteva pravnog lica koje ima dozvolu za
promet na veliko lekova.

Pravilnik o imunizaciji i nacinu zastite
lekovima, Sl. glasnik RS, 11/2006,
25/2013, 63/2013, 99/2013 i 118/2013

Clan 61

Nadlezne zdravstvene ustanove koje
sprovode imunizaciju izvesStavaju
epidemioloske sluzbe nadleznih
zdravstvenih ustanova koje obavljaju
poslove javnog zdravlja za teritoriju vise
opstina, odnosno grada o sprovedenoj
imunizaciji i utrosku vakcina i
imunobioloskih preparata u skladu sa
stru¢no-metodoloskim uputstvom.

Obradene izvestaje u elektronskom
obliku o sprovedenoj imunizaciji i
utroSku vakcina i imunobioloskih
preparata, zdravstvene ustanove koje
sprovode imunizaciju dostavljaju
epidemioloskim sluzbama nadleznih
zdravstvenih ustanova koje obavljaju
poslove javnog zdravlja za teritoriju viSe
opstina, odnosno grada kvartalno do 15.
dana prvog meseca sledeceg kvartala, a
zdravstvene ustanove koje obavljaju
poslove javnog zdravlja za teritoriju vise
opStina, odnosno grada objedinjene
izvestaje o sprovedenoj imunizaciji i
utroSku vakcina dostavljaju zdravstvenoj
ustanovi koja obavlja poslove javno
zdravlja osnovane za teritoriju Republike
kvartalno, do kraja prvog meseca
sledeceg kvartala.

Zdravstvena ustanova koja obavlja
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poslove javnog zdravlja osnovana za
teritoriju Republike dostavlja objedinjene
kvartalne izvestaje o sprovedenoj
imunizaciji i o utrosku vakcina i
imunobiolos8kih preparata Republi¢kom
zavodu za zdravstveno osiguranje i
Ministarstvu zdravlja.

Godisnje izvestaje o sprovedenoj
imunizacif'i i utrosku vakcina i
imunobiolos§kih preparata nadlezne
zdravstvene ustanove dostavljaju
nadleZnim zavodima za javno zdravlje do
20. januara naredne godine za prethodnu
godinu. Zdravstvene ustanove koje
obavljaju poslove javno§ zdravlja za
teritoriju vise opstina, odnosno grada
objedinjene izvestaje o sprovedenoj
imunizaciji i utrosku vakcina dostavljaju
zdravstvenoj ustanovi koja obavlja
poslove javnog zdravlja osnovanoj za
teritoriju Republike do 20. februara
naredne godine za prethodnu godinu.

Zdravstvena ustanova koja obavlja
poslove javnog zdravlja osnovana za
teritoriju Republike dostavlja godiSnje
izveStaje o sprovedenoj imunizacijii1 o
utroSku vakcina i imunibioloskih
Ereparata svim zdravstvenim ustanovama

oje obavljaju poslove javnog zdravlja za
teritori1ju vise opstina, odnosno grada,
Republickom zavodu za zdravstveno
osiguranje i Ministarstvu zdravlja do 1.
aprila naredne godine za prethodnu
godinu.

Clan 67

Nadlezne zdravstvene ustanove -
porodilista, dostavlja pri otpustanju iz
porodilista podatke o svakom
zivorodenom detetu domu zdravlja na
¢ijoj teritoriji roditelji deteta imaju
prebivaliste. Podaci koji se dostavljaju
jesu ime i prezime roditelja, mesto i
adresa prebivali$ta roditelja i datum o
izvr§enoj imunizaciji novorodenceta
protiv tuberkuloze, kao i datum davanja
Erve doze vakcine protiv hepatitisa B, a

od novorodencadi HBsAg pozitivnih
majki i datum davanja HBIG.

Clan 68

Nadlezne zdravstvene ustanove koje
sprovode imunizaciju vode evidenciju u
Kartonu imunizacije na Obrascu br. 6
koji je odStampan uz ovaj pravilnik i ¢ini
njegov sastavni deo.

Ustanove iz stava 1. ovog, ¢lana, na

osnovu evidencija u Kartonu imunizacije,

izdaju i Li¢ni karton o izvr$enoj

imunizaciji na Obrascu br. 7. koji je
odStampan uz ovaj pravilnik i Cini njegov
sastavni deo.

Clan 69

Radi postizanja potrebnog kolektivnog
imuniteta stanovni$tva, neophodno je
proveriti vakcinalni status na sledeci
nacin:
1) prilikom svake posete doktoru
medicine;
2) prilikom upisa u sve vrste
predskolskih ustanova;
3) prilikom upisa u sve vrste Skola, od
osnovne Skole do visokoobrazovnih
ustanova,
4) prilikom prijema u Vojsku;
5) prilikom povrede u smislu ¢l. 38-41. 1,
¢lana 42. ovog pravilnika;
6) prilikom prijema dece i omladine na
bolnicko lecenje;
7) na zahtev nadleZne zdravstvene
ustanove i u drugim slucajevima;
8) kod zamene li¢ne karte posle 30
godine Zivota podnoSenjem dokaza o
sprovedenoj vakcinaciji protiv tetanusa;
9) kod Zena generativnog doba (15 do 45
godina) pri poseti ginekoloSkim
sluzbama proverom vakcinalnog statusa
protiv tetanusa,
10) serolo§kim istrazivanjima u
populaciji.
Provera vakcinalnog statusa vrsi se na
osnovu uporedenja prilozene
dokumentacije o svim prethodnim
imunizacijama, po osnovu Li¢nog
kartona o 1zvrSenim imunizacijama ili
izvoda iz Kartona imunizacije, sa
Kalendarom obavezne imunizacije lica
odredenog uzrasta.
Kalendar obavezne imunizacije lica
odredenog uzrasta sadrzi strucno
{zr?oruéem uzrast lica, odnosno vreme
ada se daju odgovaraju_c’l imunobioloski
preparati, tj. kada se vrSi obavezna
imunizacija lica odredenog uzrasta.
Obrazac br. 8 - Kalendar obavezne
imunizacije lica odredenog uzrasta
odStampan je uz ovaj pravilnik i ¢ini
njegov sastavni deo.
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Pravilnik o nacdinu propisivanja i iz-
davanja lekova, Sl.list SCG, 1/2003

Clan 1

Lekove mogu propisivati samo doktori
medicine i doktor1 stomatologije. Mogu
se propisivati samo oni lekovi koji se
stavljaju u promet na osnovu Zakona o
proizvodnji i prometu lekova.

U apotekama i drugim zdravstvenim
ustanovama koje imaju organizovanu
sluzbu rukovanja lekovima (u daljem
tekstu: zdravstvene ustanove) lekove
moze izdavati samo lice koje je saveznim
propisima za to ovlas¢eno.

Clan 20

Apoteke, odnosno zdravstvene ustanove
po pravilu, izdaju lekove na osnovu
recepta i to najdocnije sedam dana od
dana propisivanja.

Ako apoteka izdaje lek na recept koji se
placa duzna je da na poledini recepta
overi izdavanje leka svojim peCatom i
upiSe datum izdavanja.

Bez recepta se mogu izdavati samo
gotovi lekovi za koje je savezno
ministarstvo nadlezno za poslove
zdravstva to odredi prilikom davanja
odobrenja za stavljanje leka u promet da
se gotovi lek moze izdavati bez recepta

Pravilnik o nacinu i postupku ostvari-
vanja prava iz obaveznog zdravstvenog
osiguranja, Sl. glasnik RS, 1/2013

Clan 3

Matic¢na filijala utvrduje svojstvo
osiguranog lica na osnovu prijave na
obavezno zdravstveno osiguranje koju
podnosi pravno ili fizi¢ko lice

Clan 16

Prijavu, prijavu promene i odavu sa
obaveznog zdravstvenog osiguranja, za
osiguranike iz, ¢lana 3. stav 2. ovog
pravilnika, podnosilac prijave moze da
podnese i filijali na ¢ijem podrucju je
sediste obveznika uplate doprinosa,
odnosno sediste poslovne jedinice.
Filijala kojoj je podneta prijava, prijava
promene ili odava sa obaveznog
zdravstvenog osiguranja iz stava 1. ovog,
¢lana, duzna je da istog dana mati¢noj
filijali dostavi prijavu, prijavu promene,
odnosno odavu sa obaveznog
zdravstvenog osiguranja.

Ostvarivanje prava na zdravstvenu
zastitu, ¢lan 17

Osigurano lice ostvaruje zdravstvenu
zastitu u zdravstvenoj ustanovi, odnosno
kod drugog davaoca zdravstvenih usluga
(u daljem tekstu: zdravstvena ustanova),
koji ima sedi$te na podru¢ju mati¢ne
filijale sa kojim je zaklju¢en ugovor o
pruzanju zdravstvene zastite.

Osigurano lice ostvaruje zdravstvenu
zastitu i kod zdravstvene ustanove,
odnosno kod drugog davaoca
zdravstvenih usluga van podrucja
maticne filijale pod uslovima propisanim
Zakonom i ovim pravilnikom. Osigurano
lice ostvaruje zdravstvenu zastitu na
osnovu overene zdravstvene knjizice ili
overene potvrde o kori§¢enju zdravstvene
zastite (u daljem tekstu: isprava o
osiguranju).

Kori$¢enje zdravstvene zastite u
inostranstvu, ¢lan 89

Radi koriS¢enja zdravstvene zastite u
inostranstvu u skladu sa Zakonom,
maticna filijala izdaje osiguranom licu
potvrdu o kori$¢enju zdravstvene zastite
u inostranstvu.

Medicinsko-tehnicka pomagala, ¢lan 63

Osiguranim licima obezbeduju se
medicinsko-tehnicka pomagala u skladu
sa opStim aktom Republi¢kog fonda
kojim se ureduju medicinsko-tehnicka
pomagala.

Lista ¢ekanja i prethodno obavestenje
osiguranom licu, ¢lan 64

utvrdduje redosled koriséenja za
odredene vrste zdravstvenih usluga koje
se obezbeduju iz sredstava obaveznog
zdravstvenog osiguranja i koje nisu hitne,
u zavisnosti od medicinskih 1ndikacija i
zdravstvenog stanja osiguranog lica, kao
i datuma javljanja zdravstvenoj ustanovi,
s tim da vreme Cekanja ne moze da bude
takvo da ugrozi zdravlje ili Zivot
osiguranog lica (lista Cekanja).
Zdravstvena usluga za koju se u
zdravstvenoj ustanovi utvrduje lista
¢ekanja, osiguranom licu se pruZa na
osnovu kojeg je stavljeno osigurano lice
na listu ¢ekanja na osnovu istog uputa
izabranog lekara, odnosno ocene lekarske
komisije filijale, bez obzira na vreme
pruzanja zdravstvene usluge.

290



Pravilnik o nacinu, postupku i uslovima
za obavljanje dopunskog rada zdravst-
venih radnika u zdravstvenoj ustanovi
ili privatnoj praksi, SI. glasnik RS, 108/
2008

Clan 2

Zdravstveni radnik zaposlen u zdravstve-
noj ustanovi i privatnoj praksi, koji radi
puno radno vreme, moze obavljati
odredene poslove zdravstvene delatnosti
iz svoje struke kod svog poslodavca,
odnosno kod drugog poslodavca, van
redovnog radnog vremena,
zaklju¢ivanjem ugovora o dopunskom
radu sa direktorom zdravstvene ustanove,
odnosno osniva¢em privatne prakse

Plan dopunskog rada, ¢lan 4

Zdravstvena ustanova, odnosno privatna
praksa moze da organizuje dopunski rad
zdravstvenih radnika zaposlenih u toj
zdravstvenoj ustanovi, odnosno privatnoj
praksi na osnovu Plana dopunskog rada.
Plan iz stava 1. ovog, ¢lana donosi
direktor zdravstvene ustanove na predlog
struénog saveta zdravstvene ustanove,
odnosno osnivac privatne prakse.

Utvrdivanje uslova, ciljeva i zadataka za
organizovanje dopunskog rada, ¢lan 5

Za zdravstvenu ustanovu iz Plana mreze
zdravstvenih ustanova koji donosi Vlada
ministarstvo nadlezno za poslove
zdravlja utvrduje da li zdravstvena
ustanova ispunjava zakonom i ovim
pravilnikom propisane uslove za
organizovanje dopunskog rada, odnosno
za ostvarivanje ciljeva i zadataka
organizovanja dopunskog rada.

Prethodna saglasnost za obavljanje
dlopunskog rada kod drugog poslodavca,
¢lan 19

Zdravstveni radnik iz, ¢lana 2. stav 1.
ovog pravilnika, po prethodno
pribavljenoj saglasnosti struénog saveta i
direktora zdravstvene ustanove, odnosno
osnivaca privatne prakse u kojoj je
zaposlen, moze zakljuciti samo jedan
ugovor o dopunskom radu sa drugim
poslodavcem.

Prethodnu saglasnost iz stava 1. ovog,
¢lana strucni savet i direktor zdravstvene
ustanove mogu daje prethodnu saglasnost
za dopunski rad zdravstvenog radnika,
pod uslovom da rad van redovnog radnog
vremena za koji se zakljucuje ugovor o
dopunskom radu, ne utice na
organizaciju rada pojedina¢nih delova

zdravstvene ustanove ili zdravstvene
ustanove u celini, odnosno privatne

prakse, kao i da ne utice na izvrSenje
obaveza utvrdenih ugovorom o radu.

Placanje zdravstvenih usluga,
Clan 20

Pacijent kome je pruzena zdravstvena
usluga organizovanjem dopunskog rada
za pruzenu zdravstvenu uslugu placa
utvrdenu naknadu za pruZenu
zdravstvenu uslugu, o ¢emu zdravstvena
ustanova, odnosno privatna praksa
pacijentu izdaje racun, u skladu sa
zakonom.

Za pruzenu zdravstvenu uslugu
organizovanjem dopunskog rada u
zdravstvenoj ustanovi, odnosno privatnoj
praksi troskovi ili deo tih troskova moze
se naknaditi u skladu sa propisima
kojima se ureduje dobrovoljno
zdravstveno osiguranje.

Za zdravstvene usluge koje se pruzaju
organizovanjem dopunskog rada iz, ¢lana
2. stav 2. tacka 2) ovog pravilnika,
zdravstvenoj ustanovi koja ima zakljucen
ugovor o pruzanju zdravstvene zastite iz
sredstava obaveznog zdravstvenog
osiguranja, sredstva obezbeduje
Republicki zavod.

Zdravstvena ustanova u drZzavnoj svojini
isplacuje zdravstvenom radniku
ugovorenu naknadu iz stava 1. ovog,
¢lana od naknade koju je pacijent platio
zdravstvenoj ustanovi.

Zdravstvena ustanova u drZzavnoj svojini
isplacuje zdravstvenom radniku visinu
utvrdene naknade iz sredstava
zdravstvenog osiguranja kada se ti
poslovi u zdravstvenoj ustanovi obavljaju
za potrebe osiguranih lica, na osnovu
ugovora o pruzanju zdravstvene zastite
zakljuenog izmedu zdravstvene
ustanove i Republickog zavoda, u skladu
sa, ¢lanom 2. stav 2. tacka 2) ovog
pravilnika.

Privatna praksa isplacuje zdravstvenom
radniku ugovorenu naknadu iz stava 1.
ovog, ¢lana od naknade koju je pacijent
platio privatnoj praksi.

Vodenje evidencije o zaklju¢enim
ugovorima o dopunskom radu, ¢lan 21

Zdravstvena ustanova, odnosno privatna
praksa vodi evidenciju o zaklju¢enim
ugovorima ugovora o dopunskom radu
iz, ¢lana 2. stav 2, ¢l. 16.1 18. ovog
pravilnika, u skladu sa zakonom.
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Evidencije iz stava 1. ovog, ¢lana
zdravstvena ustanova vodi za svakog
zdravstvenog radnika koji ima zakljucen
ugovor o dopunskom radu sa svojim ili
drugim poslodavcem.

Jedan dostavlja primerak originala
ugovora o dopunskom radu zdravstvena
ustanova, odnosno privatna praksa
dostavlja Ministarstvu zdravlja u roku od
osam dana od dana zakljucenja ugovora.

Clan 4.

Ispunjenost zahteva iz, ¢lana 3. ove
uredbe utvrduje obrazuje Komisiju za
uspostavljanje integrisanog zdravstvenog
informacionog istema (u daljem tekstu:
Komisija), koju Ministar.

Resenjem o obrazovanju Komisije
utvrduju se njeni zadaci, sastav i druga
pitanja znacajna za njen rad. Komisija
donosi svoj poslovnifa

Uredba o minimumu procesa rada za
vreme §traika u zdravstvenim ustano-
vama, Sl. glasnik RS, 25/97

Clan 1
Minimum procesa rada za vreme Strajka

u zdravstvenim ustanovama Ciji je
osniva¢ Vlada Republike Srbije

obuhvata:

1) ukazivanje hitne medicinske pomoc¢i,
ukljucujuci 1 prevoz sanitetskim kolima
do najblize odgovarajuce zdravstvene
ustanove;

2) zbrinjavanje i prijem hitnih i urgentnih
oboljenja, stanja 1 povreda u bolnickim
uslovima;

3) potpunu zdravstvenu zastitu dece,
omladine, trudnica i porodilja, kao i
dijagnostiku (klini¢ku, laboratorijsku,
rendgensku i drugu) i terapiju
(medikamentoznu, hirur§ku i drugu)
akutnih oboljenja, stanja i povreda kod
ostalih grupacija stanovniStva i lica, u
vanbolni¢kim 1 bolni¢kim uslovima;

4) potpunu zdravstvenu zaStitu bolesnika
na intenzivnoj, poluintenzivnoj i
specijalnoj nezi;

5) uzimanje, obradu, preradu i davanje
krvi i produkata od krvi;

6) snabdevanje stanovnistva i
zdravstvenih ustanova najvaznijim
lekovima i sanitetskim materijalom;

7) obezbedenje ishrane hospitalizovanih
bolesnika;

8) sprovodenje vakcinacija prema
Programu obaveznih imunizacija
stanovnistva protiv odredenih zaraznih
bolesti;

9) obavljanje preventivne zdravstvene
zastite iz, ¢lana 3 Uredbe o obimu i
sadrZaju zdravstvene zastite Sl.glasniku
RS 43/93), koja se ne moze odlagati zbog
ropisanih rokova, zakazanih pregleda i
ispitivanja ili zbog opasnosti po
individualno i kolektivno zdravlje;
10) preduzimanje higijensko-
epidemioloskih mera za slucaj opasnosti
izbijanja, odnosno za vreme trajanja
epidemije zarazne bolesti;

11) druge vidove neophodne medicinske
pomo¢i, kao i ocenu zdravstvene i radne
sposobnosti osiguranika (i druge pomoci
- odrZavanje uredaja i opreme, grejanje i
dr.), u zavisnosti od vrste zdravstvene
delatnosti koju zdravstvena ustanova
obavlja.

Navedenu zdravstvenu zastitu obezbe-
duju sledece zdravstvene ustanove i to:

- zdravstvenu zastitu iz tacke 1) domovi
zdravlja, zdravstveni centri i zavodi za
hitnu medicinsku pomo¢;

- zdravstvenu zastitu iz tacke 2) opste
bolnice, specijalne bolnice za leCenje
akutnih bolesti, specijalne hirursko-
ortopedske bolnice, zdravstveni centri,
zavodi koji obavljaju bolnicku delatnost,
klinike, instituti, klini¢ko-bolnicki i
klinicki centri;

- zdravstvenu zastitu iz tacke 3) domovi
zdravlja, opste i specijalne bolnice,
zavodi, zdravstveni centri, klinike,
instituti, klini€¢ko-bolnicki i klinicki
centri;

- zdravstvenu zastitu iz tacke 4) sve
zdravstvene ustanove koje obavljaju
bolnicko lecenje i rehabilitaciju;

- zdravstvenu zastitu iz tacke 5) zavodi
za transfuziju krvi i sve druge
zdravstvene ustanove koje imaju sluzbu
transfuzije krvi;

- zdravstvenu zastitu iz tacke 6) apoteke,
apotekarske ustanove, zdravstveni centri
i sve druge zdravstvene ustanove koje
imaju organizacionu jedinicu za
medicinsko snabdevanje;

- zdravstvenu zastitu iz tacke 7) sve
zdravstvene ustanove koje obavljaju
bolnicko lec¢enje, odnosno bolnicku
rehabilitaciju;
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- zdravstvenu zastitu iz ta¢. 8), 9) i 10)
domovi zdravlja, zdravstveni centri,
zavodi za za$titu zdravlja i zavodi za
zdravstvenu zastitu, odnosno medicinu
rada;

- zdravstvenu zastitu iz tacke 11)
zdravstvene ustanove, u zavisnosti od
vrste delatnosti.

Clan 2

Zdravstvene ustanove su duzne da
pruzanje zdravstvene zastite iz, ¢lana 1
ove uredbe obezbede u toku dana a za
hitne slucajeve i nocu.

Clan 3

Direktor zdravstvene ustanove duzan je
da u roku od 24 ¢asa od dana stupanja na
snagu ove uredbe odredi nacin
organizovanja i sprovodenja zdravstvene
zaStite u svim organizacionim jedinicama
zdravstvene ustanove i odredi 1zvrSioce
po radnim mestima ¢iji se poslovi moraju
obavljati za vreme trajanja Strajka.

Direktor zdravstvene ustanove duzan je
da, bez odlaganja, protiv lica koja ne
obavljaju poslove za vreme Strajka u
smislu stava 1 ovog, ¢lana, kao 1 protiv
drugih zaposlenih koji u€estvuju u
Strajku suprotno zakonu, pokrene
postupak za utvrdivanje povrede radnih
obaveza zbog kojih se izrice mera
prestanka radnog odnosa, u skladu sa
{zropisima o Strajku i o radnim odnosima,

ao i da preduzme druge mere na koje je
ovlaséen.

Clan 4

O sprovodenju ove uredbe starace se
ministarstvo nadlezno za poslove
zdravlja.

Direktor zdravstvene ustanove duzan je
da redovno obavestava ministarstvo
nadlezno za poslove zdravlja o0 merama
koje je preduzeo u skladu sa ovom
uredbom i o0 njihovom sprovodenju.
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