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Personalizovana medicina je pojam koji se odnosi na medicinu poseb-
no prilagodenu individui, na osnovu njenih genetskih informacija. Od
trenutka sekvenciranja ljudskog genoma, koncept individualizovane
zdravstvene zastite postao je izvor velikih nada. Polazna postavka perso-
nalizovane medicine je da ¢e, tokom narednih godina, fokus medicinskih
aktivnosti biti pomeren sa le¢enja bolesti i bolesnog ¢oveka na odrzavanje
zdravlja pacijenata, kroz biotehnologiju.

Do proboja u medicini doslo je pre 50-60 godina otkri¢em strukture
DNK (1953) i genetickog koda (1966), 5to je sve vodilo do ustanovljavanja
tzv. ,centralne dogme” molekularne biologije — DNK ¢ini RNK ¢ini prote-
in. Godine 1977, Frederik Sanger je sa kolegama razvio metod sekvenci-
ranja DNK (DNA sequencing, https://www. khanacademy.org/science/
high-school-biology/hs-molecular-genetics/hs-biotechno logy/a/
dna-sequencing). Godine 1991. otpoceo je Projekat — Ljudski genom, i
trajao je do 2003. Osnovni zadatak ovog projekta bio je da se procitaju i
zabeleZe geneticka uputstva sadrzana u ljudskom genomu i da se istrazi-
vacima Sirom sveta obezbedi ta informacija, bez ogranicenja. S obzirom
da je ljudski genom sekvenciran i to saznanje postalo dostupno nau¢noj
zajednici, doslo je do naglog i ubrzanog progresa istrazivanja ljudskog
zdravlja i bolesti. Razvoj genetic¢kog sekvenciranja i otkrice i koriséenje
biomarkera je klini¢arima dalo novo orude za bolju dijagnostiku pacijena-
ta i razvoj ciljanih tretmana, prilagodenih konkretnom pacijentu. Projekat
— Ljudski genom, medutim, nije za predmet imao samo sekvenciranje, veé
i reSavanje socijalnih i drugih implikacija sekvenciranja. Ovome je bilo po-
sveéen Program etickih, pravnih i socijalnih implikacija. Posledice koje
prate personalizovanu medicinu nisu jednostavne, s obzirom da se radi
o fenomenu prac¢enom socijalnim, politickim i pravnim odlukama. Pravne
odluke bi trebalo da se odnose na subjektivna prava pacijenata, kao i na
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objektivno medicinsko pravo: lecenje, pristanak informisanog pacijenta,
klinicka istrazivanja, obradu podataka, privatnost, nediskriminaciju, i sl.
Balans izmedu potreba istrazivaca i zastite subjekata istrazivanja je cilj
kome zakonodavci treba da teze, u ¢ijoj realizaciji treba da ucestvuju svi
drustveni akteri time Sto ¢e formirati okvir za funkcionisanje personali-
zovane medicine.

Jedno od pitanja koje otvara eticke i pravne probleme je prenos veli-
kog broja zdravstvenih podataka preko elektronskih sredstava komuni-
kacije, Sto ove podatke cini posebno osetljivim iizlozenim trec¢im licima.
Postavljaju se pitanja saglasnosti na obradu tih podataka, privatnost,
Cuvanje tajne, diskriminaciju na osnovu genetickih podataka, odgovornost
za otkrivanje istih, i slicno.

S obzirom da se iz genetickih informacija mogu otkriti i licne i poro-
di¢ne zdravstvene informacije, ali i informacije o poreklu, pitanja sagla-
snosti i privatnosti su od ogromnog znacaja u genetic¢kim istrazivanjima
i kod testova koji se koriste u personalizovanoj medicini. Pribavljanje pri-
stanka na buduéa nedefinisana istrazivanja je od centralnog znacaja za
razvoj personalizovane medicine, jer se ¢esto pojavljuje potreba da se
tkiva ponovo ispitaju za potrebe i ciljeve istrazivanja koja se razlikuju od
onih koji su opisani na pocetku istrazivanja. Vrlo ¢esto nije moguce priba-
viti ponovni pristanak davaoca tkiva za razlicit cilj istrazivanja, i nije izvesno
da li se isti zahteva u svim okolnostima.

Pitanje koje je, takode, eticki i pravno sporno je kako postupati sa
neocekivanim nalazima, usled toga Sto su laboratorije, prosirile analize i
izvan posmatranja pojedinacnog gena. Da li pacijenti treba da budu in-
formisani o nalazima koji se razlikuju od originalno planiranog istrazivanja?
| Sta ako je dodatno istrazivanje vodeno bez saglasnosti pacijenta? Prema
vazecoj reqgulativi, pacijenti imaju pravo da odluce na Sta Zele da budu
testirani, a na Sta ne. Oni, takode, imaju pravo da znaju i pravo da ne
znaju. Ovo pravo se odnosi na sopstvenu geneti¢ku konstituciju, ali i na
nametnute informacije o novonastalim cinjenicama.

Privatnost, odnosno zastita zdravstvenih podataka je znacajna iz vise
razloga: mogucda stigmatizacija ili diskriminacija u slucaju da se osetljivi
podaci otkriju; usled stigmatizacije i nelagodnosti pacijenti mogu da od
svojih lekara prikriju relevantne informacije i time kompromituju lecenje;
takode, ako zarazni pacijenti prikriju, iz istih razloga, relevantne informa-
cije, time se moze ugroziti interes javnog zdravlja. Razvoj Elektronskog
zdravstvenog kartona odnosno mreze ovakvih kartona povedava rizik
povrede privatnosti, s obzirom da je Elektronski zdravstveni karton (u
daljem tekstu: EZK) sveobuhvatan (sadrzi minimalni set najvaznijih poda-
taka iz svih kartona pacijenta), dugotrajan (sadrzi zdravstvenu



dokumentaciju duzi period) i moZze biti prenet u jednom trenutku kod
viSe primalaca.

Sa jedne strane, pristup EZK je izazov za pacijenta s obzirom da je on
¢esto medicinski, ali i informaticki laik. Sa druge strane, ukoliko ima pri-
stup internet uslugama, kao i neophodno informati¢ko znanje, pacijent
moze imati koristi od EZK. Radi se obi¢no o pacijentima koji na zadovo-
ljavajudi nacin koriste usluge zdravstvenog sistema, a rede o pripadnicima
usluge upravo zbog njihove nemoguénosti da do njih dodu: osobe sa
invaliditetom, starije osobe, i sl.

Geneticke informacije mogu da daju indikaciju ne samo kada bi odre-
dena osoba mogla da oboli, ve¢ na koje lekove ne bi odreagovala, te je
zbog toga podlozna veéem riziku morbiditeta i mortaliteta. Sa druge
strane, ako je zdravstveno osiguranje zasnovano na principu deljenja ri-
zika izmedu svih osiguranih lica, geneticka informacija ne bi trebalo da
utice na rast premija osiguranja. Vise zemalja je donelo regulativu kojom
pokusava da prevenira genetic¢ku diskriminaciju u Zivotnom osiguranju i
drugim poslovima (German Gendiagnostikgesetz — GenDG, Parts IV and
V, 2010; The Health Insurance Portability and Accountability Act, USA,
2013). Vedi broj donetih zakona nastoji da prevenira geneticku diskrimi-
naciju ogranicavajudi informacije koje se mogu koristiti u cilju procene
potencijalnog zdravstvenog stanja pojedinca.

Testiranje ljudskih gena i genoma se pokazalo kao profitabilna delat-
nost, te geneticke testove trenutno nude, ne samo javne laboratorije,
vec i privatne kompanije, po konkurentnim cenama. One reklamiraju te-
stove za: individualan odgovor svakog pojedinca na odredene lekove i
hemikalije; detalje o porodi¢nom stablu; geneticko poklapanje; geneticko
~provodadzisanje”; predispozicije svake osobe za razvoj odredenog stanja
ili geneticke bolesti u budué¢nosti. Ove kompanije obelavaju sve navede-
no ukoliko osoba obezbedi primerak DNK za analizu, Sto moze uciniti
dajudi uzorak krvi ili ispljuvka. Kod sve ¢esée primene DTC testova (dire-
ct-to-consumer), postavljaju se pitanja vezana za valjanost njihovih rezul-
tata. Testovi se uglavnom nude preko interneta, televizije ili drugih vrsta
medija, bez aktivhog uceséa pruzaoca zdravstvenih usluga, lekara, gene-
tickog savetnika. Korisnici su time nezasti¢eni od stetnih efekata pogres-
ne ili beskorisne informacije.

Sa pravnog stanovista, potrebno je pomenuti sporove o pravima na
intelektualnu svojinu na genima i svojinu na genetic¢kim informacijama.
Postavlja se pitanje Sta to znadi ,posedovati” geni ko je njegov vlasnik?



Ovo se Cini kao intelektualna apstrakcija, ali odgovor je od velikog prak-
ticnog znacaja za medicinu i istrazivanja i nije uvek jednoznacan.

Patentiranje gena ima veliki negativni uticaj na dijagnozu i tretman.
S obzirom da nosioca patenta imaju pravo da kontrolisu bilo kakvo kori-
$¢enje ,njihovih” gena 20 godina od dana kada je prijava za patentiranje
podneta, oni mogu da sprece doktora da testira krv pacijenata na speci-
ficnu geneticku mutaciju, kao i svakog drugog da obavlja istrazivanja u
cilju unapredenja genetickog testaili razvijanja genske terapije zasnova-
ne na tom konkretnom genu.

Personalizovana medicina obecéava ,pravu terapiju, za pravog pacijen-
ta, u pravo vreme". Drustveni izazovi koje je potrebno resiti pre daljeg
napredovanja u medicini, ili paralelno sa njim, nisu jednostavni. Persona-
lizovana medicina nije izolovan fenomen, ve¢ postoji u Sirokom interdis-
ciplinarnom miljeu. Pravne odluke se odnose i na medicinsko pravo i na
subjektivna prava pacijenata na razlic¢itim nivoima. Zbog toga, svi drus-
tveni akteri, nauka, regulatorna tela na trzistu, sudovi, donosioci odluka,
treba da ucestvuju u kreiranju okvira za funkcionisanje personalizovane
medicine. Naravno, sloZzenost ovog fenomena ne treba da predstavlja
izgovor za nedostatak delovanja na ovom polju. Aktivnosti treba da budu
usmerene na pronalazenje izbalansiranih resenja za dalji razvoj persona-
lizovane medicine u korist javnog i individualnog zdravlja, i, u isto vreme,
za zastitu ljudskih prava i vrednosti, kao Sto su: autonomija pacijenta,
privatnost, pravo na obavestenje, pravo da zna i da ne zna za informaciju,
i druga licna prava.
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