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Pe3zume

be3 MeIUIMHCKUX eKCTIepIMEHaTa KOjH M0Ipa3yMeBajy YKJbYUHBAE JbY T Kao
MCIIMTaHWKAa HeMa HaIlpeTKa y Jieuemy OO0JECTH, jep ce LETOKyNaH pa3Boj] MEIUIIMHCKE
HayKe 3aCHHMBA Ha UCTPAXMBAYKOM pajy KOjU Ce, Y jeTHOM CBOM JIey, MOpa OCIOHUTH
Ha CKCIIEPUMEHTHUCAE HA JbYANMA.

3a mojenuHIIA KOJH OYEKYje J1a IITO Mpe O3ApaBH JICKOBH Cy ToTpeda (Hama), 3a
3[IPaBCTBEHY YCTAHOBY U I1€0 3PABCTBEHH CHUCTEM JIEKOBH CY TPOIIAK KOjH MPHUMOPABa
BJaJic U WHCTUTYIIMjE 3a 3JIPABCTBCHO OCUTYpame Ja CTaJHO NMpOHaja3e HauyuHE Ja
CMamke MHHUXOBY IMOTPOIIBY W CBEAYy j€ Yy palloHadHe, a IOHEeKaJd W Beoma
PECTPUKTHBHE OKBUpE.

MebhyTtum, 3a 1ekape u 31paBCTBEHE YCTAHOBE JIEK MOXKE OMTH U U3BOP MPHUXOJa
YKOJIMKO ce¢ OaBe KIMHUYKMM HCIUTHBakbMMa HOBHX JICKOBa, jep QapmareyTcka
UHyCTpHja (PUHAHCUPA KIMHUYKE CTyJHUje AUPEKTHO WM MHIAUPEKTHO (Kaja Boleme
CTyAHMje Yy KO0jOj C€ HCIUTYjy HCHH JIEKOBH (DOpMaiHO TOBEPH HEKO] APYToj
WHCTUTYIIM]H, a OHa TipoHal)e jiekapa ucTpakiuBada 1 37paBCTBEHY YCTaHOBY Yy K0joj he
CE CITPOBECTH UCTPAKUBAME).

Huss pana je 1a UCTpaXku MpaBHE, €THUKE M COLMOMEINIIMHCKE TUIIeMe Koje ce
NIOCTaBJbajy IMpeJ JeKape KOju CHpPOBOJE KIMHWYKA MUCIIUTUBAMKba HOBUX JIEKOBA, Kaja
Tpeba Ja JIOoHECy OMJIyKy KOje TMalHjeHTe Ja YKJbyde Kao MCIHUTAHUKE Y KOHKPETHO
UCIIUTUBAkE, 3aTHUM, Ja JId Ja TMpYyXe HUCIHHUTAaHUIMMA Y KOHTPOJIHO] TpyNu
YHHBEP3aJIHU, OMIITEeNpuxBahieHu CTaHmap]| Jiederkha WM JIOKAIHU CTaHIap] KOjH je
onomaheH y MecTy Tlie c€ CIpPOBOJIM WCIUTHBAIE WM TMAaK JOKAIHU CTaHAAPH KOjH
Ba)XXH y 36MJbU TIOPYYHOIA HCITUTHBAbA.

Takolhe ce ucTpaxyje aa Jia je TUTamke MPUXBATILUBOCTH MOjSIUHUX KITMHUIKHAX
UCIIHTUBAamka CIOPHO camo Mmely nexkapuma wim ¥ Mel)y jekapuma ¥ npaBHUIIMA. Y
BE3HW C OBUM IUTamkEM MpoOJieMaTH30Baia Cy ce M JApyra MuTama Ha Koja Ce€ y OBOM
pamy Tpake OATOBOPH, a Tpe CBeTa MUTame KaKo NMpaBHA TEOpHja U CyJCKa Ipakca u
MEIUIIMHCKA HayKa M Tpakca MOKyIIaBajy Aa Halyy oarosapajyha pemema. Mako ce
NPaBO MEHTAJIHO CMOCOOHUX MYHOJICTHHX rpalaHa Koju ¢y TOOpPOBOJHHO OTyUYWIIU J1a

npuxBare ydenihe y MCIUTHBaWmY JaHAC HE JOBOAM Y MUTAHkE HU y j€AHOM IPABHOM



CHCTEMY y TOTJIEAy JISTUTUMHOCTH, CIIOPHUM CE€ IOKa3ajo IMUTAmhE YKIbYYHBama Y
EKCTICPUMEHT UCITUTAaHWKA KOJU M3 PA3IMYUTUX Pa3jiora HeMajy CoCOOHOCT WIIH UMajy
YMameHy CIOCOOHOCT Jla ayTOHOMHO JIOHOCE OJITYKE KOje C€ TUYY HUXOBOT JKUBOTA H
31[paBJba, Kao IITO CYy: MMyHOJIETHU UCIIMTAHUIIM OIITeheHOT MEHTAIHOT 3/IpaBJba, Jela,
3aTBOPEHUIIH, OOJIECHUIIN 000JIETH O]l HEU3JICUNBUX OOJIECTH, XPOHUYHU OOJIECHHUIIN H
0OJIECHUIIM Y TEPMHUHAITHAM CTalbHUMa.

OBaj eTHYKHU CTaB IMOKa3yje ce y MoceOHOM CBETIy Kaja Tpeba JaTh AUPEKTaH
OJITOBOp Ha MHTamke: Jla M je MpUXBATJBUBO Ja CE UCIHMTUBAEKC HEKOT HOBOT JIEKa
CIPOBOJM HA CTAaHOBHHUIIMMA CHPOMAIIHHMX 3€MJba, a Ja KOPUCTHU O] MCIUTHBAIA HE
OyIy IOCTYIIHE 3ajeJHHIM W3 KOje Cy PerpyTOBaHHM HCIUTAaHWIU? YKOJIWUKO O ce Ha
CTaHOBHHIIMMA CHPOMAITHHUX 3€MaJba UCIIUTHUBAO JIEK KOjH OU HHMa 0CTA0 HEAOCTYIIaH,
a KOPHCTHO OM CaMO CTaHOBHUIIMMA 3eMajba BUIIET MEIMIMHCKOT CTaHAapia, Ja Jin
Taja, npemMa AeUHUIMjH, TTOCTOjU eKCIUIoaTallja CTAaHOBHHUKA CHPOMAIIIHUX 3eMajba
paay KOpUCTH CTAaHOBHMKA OOTaTHX 3eMajpa. Y pajy ce MCTpaXKyje W Ja JIM je OBaKBa
eKCIIepUMEHTaIHa TIpakca pe3epBHCaHa HMCKJbYYMBO 3a 3eMJbe Tpeher cBera wiu je
HIMPOKO PaCIpPOCTparkeHa U y APYTUM CHPOMAITHUM 3eMJbaMa, YKJbyuyjyhu u Cpoujy,
y K0jOj Cy HOBH JICKOBH, KOJU Cy MPOILIN KIMHUYKA UCITUTHBAKA U PETUCTPOBAHHU CY 3a
OpUMEHY, OCTalIM HEAOCTYNmHH rpaljaHnMa Kao 4UIaHOBHMMA 3ajelHUIC Koja je
JIOTIPUHEIIAa Pa3Bojy JieKa, jep Cy BeoMa CKYIIH, T€ C€ 3aTO HE Hayla3e Ha T3B. MO3UTUBHO]
JUCTU JIEKOBA 4Hja C€ MOTpollkha (UHAHCHUpa cpeiacTBuMa PemyOmuukor ¢oHzma 3a
3JIPaBCTBEHO OCUTYPAHE.

Pan je monespeH y cemam riiaBa.

VY npBoj r11aBu ¢y neUHHCAHN OCHOBHU IOJMOBH KOJU CE€ OJIHOCE Ha KIIMHUYKO
UCTIMTUBAE JICKOBA U ONKCaHe Cy (ha3e pa3Boja eKCICPUMEHTAIHOT JICKa.

VY npyroj rimaBu 1aT je kpahu UCTOPUjCKU OCBPT HA Pa3BOj MHTEPECOBAbA OMINTE
U CTPYYHE JaBHOCTH 32 KIIMHIYKA UCIIUTUBAa Y KOjUMa ce UCTIp0o0aBajy HOBH JICKOBH.

VY tpehoj rnaBu cy oOpaleHa cBa BakHHMja MUTama KOja C€ OJHOCE Ha MPABHO
ypeheme MaTepuje KIMHUYKUX WCIUTHBamka JICKOBA, YKJbY4yjyhu M €THYKe HOpMeE,
CTaJICILIKO MPaBO U METUIIMHCKY JIEOHTOJIOTH]Y.

UYerBpTa rnaBa oOyxBara kKpahu omuc XeJlcHHIIKE JeKiIapanuje, Kao eTHIKOT
CTaHJapJa 3alITHTE TpaBa MCIUTAHWKA y KIMHUYKAM HCIUTHBambMMa HOBHX JICKOBA
KOju je ycraHOBWJIO CBETCKO YAPYXKEHE JeKapa, ¢ MOCEOHHM OCBPTOM Ha ETHYKE

IpUHIHIE TporcTekie u3 [exnapanuje.



[Tera rinaBa mocBehena je ByJHEpAOWITHAM WUCITUTAHWIIMMA U MIUTAFAMa CTHUKE
U COLMOMEIUIIMHCKE OIMpPaBJaHOCTH CIPOBOhema KIMHUYKUX HCIHUTHBAma JIEKOBA Ha
JeIM, 3aTBOPEHHUIIMMA, ocobama oimTeheHOr MeHTamHOTr 3/paBjba W CTAHOBHUIIMMA
CHUPOMAIITHHX 3eMaJba.

Y mecroj mimaBum ce o0pal)yjy TojendHE BPCTE KOHTPOJIC KIMHUYKUX
UCIUTHBaWka, a Npe CBera KOHTPOJa KOJy CIPOBOJE Jp)KaBa M DPA3IUYUTE ETHUKE
KOMHUCH]E.

Haj3an y cemmoj rmaBu oOpahena cy murama omHoca u3Mel)y €TUYKUX H
KOMEPIHjaTHUX acreKaTa KIMHHYKUX UCTIHTHBAKA JICKOBA.

CBa oBa, ka0 W MHOTa JIpyra NMuTama, HUCY Omia mpeaMeT Beher nHTepecoBama
npaBHe Teopuje u mpakce y Cpouju. bynyhu na ce Hamra npaBHa TeopHja U IpaKca CBE
yemhe cpehe ¢ MHOroOpOjHUM HeIOyMHIIaMa Yy BE3W C KIMHHUYKHM HUCIUTHBAmHHMa
JIEKOBA, TO je CACBUM JIOBOJbAH Pa3JIor Ja C€ OBOM IUTamy MOCBETH MOCEOHA MaXKIba.

KibyuHe peuu: KIMHUYKO HCIIUTHBAKE JIEKOBA, NCIIUTAHUK, JIEKAp UCTPAKUBAY,
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CLINICAL TRIALS OF DRUGS
Legal, Ethical and Socio-medical Aspects

Summary

Without medical experiments that implicate the inclusion of people as trial
participants there is no progress in curing of illnesses, as the whole development of the
medical science is based on the research, which, in one of its parts, has to rely on the
experimenting on people.

For an individual, drugs represent a need/hope, that will lead to the quick
recovery, whereby for a health institution and entire health system, drugs represent
expenditure, forcing governments and medical insurance institutions to keep on finding
ways for reduction of drugs consumption, as well as bringing it into rational and
sometimes very restrictive structures.

However, for doctors and medical institutions a drug can be a source of income,
if they are involved in clinical trials of new drugs, as pharmaceutical industry is
financing clinical trials directly and indirectly (when a managing of a trial in which its
drugs are tested is formally given to another institution, whereby it employs a doctor-
researcher and medical institution in which trial is going to be conducted.)

The aim of this paper is to investigate legal, ethical and socio-medical dilemmas
that doctors, who are conducting clinical trials of new drugs, face when they have to
make a decision which patients would be included as participants in a concrete research,
then whether the participants in the control group are given a universal, generally
accepted standard of treatment or a local standard that is accepted in the place where the
research is conducted or perhaps a local standard that is applied in the country of the
party that ordered the research.

Also, it investigates whether the issue of acceptance of certain clinical trials can
be disputed only among doctors or among both doctors and lawyers. In connection to
this issue, other issues were problematized to which answers are searched within this
paper, primarily issue of how legal theory and judicial practice, as well as medical

science and practice are trying to find adequate solutions. Even though the right of



mentally capable citizens of legal age who willingly decided to participate in the trial is
not questioned in any legal system regarding legitimacy, the issue that can be disputed
revolves around including into trials participants that for various reasons are not capable
to do so or they posses diminished capacities to decide on their own regarding their life
and health, such as: adult participants whose mental health is damaged, children,
prisoners, persons suffering from incurable illnesses, chronical patients or patients who
are in the terminal stages of illnesses.

This ethical position demonstrates itself in a particular light when a direct
answer to the question whether it is acceptable to test a new drug on the population in
poor countries, whereby the benefits of that trial will not be available to the community,
which was used to recruit participants, is needed? In case a drug is tested on the citizens
of developing countries, which would be unavailable to them and would benefit only
population of countries that have high medical standards, are we talking about
exploitation, according to its definition, of population of developing countries with an
aim of benefiting population of rich countries. The paper investigates whether such
experimental practice is reserved exclusively for Third world countries or is widespread
in other developing countries, including Serbia, where new drugs that passed clinical
trials and are registered for use remain unavailable to the citizens, that is members of
community that contributed to the development of the drug, as they are extremely
expensive thus they are not included on the so-called positive list of medications, whose
consumption is financed from the Republic Medical Insurance Fund.

The paper is divided into seven chapters.

The first chapter defines basic terms related to clinical trial of drugs and
describes phases of the development of an experimental drug.

The second chapter outlines short history of the development of interest of the
general and professional public for clinical trials in which new drugs are tested.

The third chapter reviews all important issues relating to the legal regulation of
the material of clinical trials, including ethnical norms, rules of professional conduct
and medical deontology.

The fourth chapter includes short description of Helsinki Declaration, as the
ethical standard of protection of the right of participants in clinical trials of new drugs,
established by World Medical Association, with a particular review of ethnical

principles derived from the Declaration.



The fifth chapter is dedicated to the vulnerable participants and issues of ethical
and sociomedical justification of conducting of clinical trials of drugs on children,
prisoners, persons with impaired mental health and citizens of developing countries.

The sixth chapters analyzes certain types of controls conducted over clinical
trials, primarily control by the government and various ethical committees.

Finally, the seventh chapter analyzes the issues regarding relationship between
ethical and commercial aspects of clinical trials of drugs.

All these, as well as many other issues did not represent an area of interest for
legal theory and practice in Serbia. As our legal theory and practice encounters more
and more dilemmas regarding clinical trials of drugs, this is a sufficient reason to
dedicate special attention to this issue.

Key words: clinical trial of drugs, participant, doctor researcher, control group,
experiment group, randomization, informed consent, phases of clinical trials,
experimental drug.

Scientific area: Law
Specific scientific area: Medical Law

UDK number:
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YBOJI

[TocToje OpojHM pa3i03u Ja ce Kao Tema u3abepe KIMHUYKO HCIUTHBAHE
JICKOBa, a HAj3HAYajHUjH OJf EHUX je 3allTUTa MpaBa HCIUTAHHKA Y KIMHUYKAM
UCTIUTHUBAbMMA JICKOBA, a TIOCCOHO 3allITHTAa UCIIMTAHUKA KOJH MOTUYY U3 YTPOKCHUX
JIPYIITBCHHUX TPYIa U HUCY y CTaly Jla 3allITHTE CBOje HHTEPECE.

Kimandka wcnuTHBama NpeCcTaBbajy MaTepHjy Koja HUje JOBOJFHO IMO3HATA
IIUPOj JaBHOCTHU (32 Pa3IMKy OJf CTPYYHE JaBHOCTH) M 3aTO Cy TOBPEMEHO OMHJbEHA
TEMa CEH3aIMOHAIMCTHYKOT, HEITPEIU3HOT ¥ TEHICHIIMO3HOT U3BEIITaBakha MEIHja.

[IpaBHU, CTUYKH ¥ COIIMOMEIUIIMHCKH aCTICKTH KIIMHUYKOT UCITUTHBAMA JICKOBA
HHUCY H3a3uBaiM Behe WHTEpecoBame KOJX HAc, 1Ma ce MpaBHA TeOpHja M Ipakca y
Cpbuju cBe uemhe cpehy ¢ MHOrMM HEJOyMHIIaMa Y BE3H C KIMHUYKUM
UCIIMTUBAbMMA JICKOBA, IITO jé CACBUM JIOBOJbAH PA3JIoOr Ja CE OBOM ITUTay MOCBETH
noce0Ha Maxmba.

Memunuaa ce pa3BHjaia  3axBajbyjyhu ekcriepuMeHTHMAa. Y arMocdepu
ONTUMHM3Ma TIOBOJIOM TEXHOJIONIKOT HAamNpeTKa MeAMIMHCKAa HayKa, Koja CBoja
nocturayha ayryje yriiaBHOM HOBUM TEXHOJIOIIKAM H3yMHMa, MIPUMEP j& TO3UTUBHE
NpUMEHE TEXHOJOoruje. be3 MEIUIMHCKUX eKCIIepHMeHaTa KOjU IOApa3syMeBajy
YKJbYUHBaWkE Jby/M KAa0 WCIHUTAaHUKAa HE MOXKE CE€ OUEKHMBATH HAIPENaK y JIeUCHY
OoJiecTH, jep ce ILEeJOKyNaH pa3BOj] MEAMIIMHCKE HAayKe 3aCHHMBA HA HCTPAKHUBAYKOM
pany, KOju ce ACTMMUYIHO MOPa OCJIOHUTH Ha CKCIIEPUMEHTHUCAE Ha JbYIUMA.

To je jenna on ¢asza y HMCIUTHBaKY KOja J0JIa3W Ha pell UMM CE 3aBpIle
UCIIUTHBAa Yy JTa00paTOPHjU U Ha CKCTICPUMEHTATHUM XUBOTHIaMa. CTPyYHU PaIOBU
0 OBOj TEMH YCMEPEHH Cy Ha HCTPaXMBaWkEe: CMEpHHIIA 3a TOCTyName JeKapa
UCTpaXMBa4ya KOjH CIPOBOJC KIMHUYKA UCIIMTUBAmba KOje Cy JIOHEIH 3aKOHOJABHH
OpraHH y Pa3IMuUTUM 3eMJbaMa, MPErmopykKa Koje Cy yCBOjWJia WHTEpHAIMOHATHA U
HAallMOHAlTHA TpoQecHoHaHa YIpyKelka MpHUMAJHUKA JIeKapcke npodechje Hu
npenopyka pa3InduTAX HEBJIAIWHUX OpPTaHU3allja 3a 3allTHTYy MpaBa YOBEKa IIHUPOM
cBeta. HayuHe guckycuje O OWOMETUIIMHCKUM ODJIEJMMAa Yy CPEIUINTE CBOT
MHTEPECOBaba MOCTaBIba]y MUTAKE MPABHE JOMYIITCHOCTH W €TUYKE MTPUXBATIHEUBOCTH
YKJbYUYMBamkha y pa3He MEIHUIMHCKE orjiesie (MPBEHCTBEHO OHE y KOjUMa CE HCIHUTY]y
HOBH JICKOBH) KaKO 3[[paBUX MCIMTAHHUKA, TAKO ¥ OOJIECHUKA 000JIEINX O]l Pa3InIUTHX

6OJ'ICCTI/I, IMOCEOHO OHUX HEU3JIEUHBHX.
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Knuanuka ucnuTrBama JIEKOBa y Koja Cy Kao MUCIHTAaHWIM YKJbBYYEHHU JbY/IH,
CIIPOBOJIE CE€ y CTPOro KOHTPOJMCAHWUM ycioBuMa. [lo mpaBuity, pagy KOHTpoie ce
o0pa3yjy HajMame JBE IpyIie HCITUTaHUKa — OTJIeHA U KOHTPOJHA rpymna. Mcnuranunm
y OIJIEZIHOj TPYNHU MpPHUMajy JIEK KOJU C€ UCIHTYje, JOK HCIUTAHULU U3 KOHTPOJIHE
rpyne no0ujajy wim Jek koju ce Beh ymorpebspaBa wim 1urane6o. Ilnamnebo je maxHa
nuTysia 6e3 MKaKBOT JIEKOBHTOT CacTOjKa, KOja m3riena (BeaudanHa, 00JuK, 00ja) UCTO
Kao MIJIyJa ¢ aKTHBHOM CYIICTaHIIOM. Y OBOM pajJy Ce€ HCTpa)Kyje Ja JIi je MPaBHO U
STUYKH TPUXBATIBUBO Ja ce OOJNECHM WCIHMTAHWUIM y KOHTPOJHOj TPyNH JHUIIABajy
Jeyerma, Ja JM Iulanebo KOHTpOJIMCAaHA HCIUTHBAakba W3MaXy HCIUTAaHUKE W3
KOHTPOJIHE TPyTe 030MJbHOM PH3HUKY O/ HACTajara HEIOBpPATHE LITETE 10 3IpPaBJbe U
Jla JIX Ce TaKBO M3JIaramke PU3MKY MOXE CMaTpaTd €KCIUIOATAllljOM YKOJIHMKO y CBAKOM
MOjeIMHOM CJTy4ajy MOCTOjU JIEK KOju OM TakBYy IITETy MOrao e(ukacHo aa crpeuu, a
KOju OM ce paau nopehema 1aBao KOHTOJIOHO) TPYIH yMeECTO Iianeoa.

VY nucepramyju ce Takohe ucTpaxkyje KOjuM ce HaydHUM pasio3uMa OlpaB/IaBa
NPUXBATJBUBOCT ymnoTpebe mianeda W Aa JU ¢ OHM MOTY CMaTpaTd JOBOJEHHM Ja
JeKap MCTPaXWBa4 3aHEMapH OCHOBHU NPUHIWI MEIWLIUHCKE €THKE — primum non
nocere.

ue oBora pama Omo je na MCTpakW €THYKE, MPaBHE M COLMOMETUIIMHCKE
IUJIeMe ¢ KOjuMa Ce CyouaBajy JieKapu KOju CIPOBOJIE KIIMHWYKA UCITUTHUBaKka HOBHUX
nekoBa. OmTpy NOAEJFEHOCT CXBaTamka YHYTap Hay4HE 3aje[JHHIEC H3a3Bana cy
MHOrOOpOjHa MUTama, a MPBEHCTBEHO IHTAakEe MPUXBATIBUBOCTH  IUIAIe0o
KOHTPOJIMCAaHUX MCTPAKHUBAYKUX CTYAHMja y KOjUMa C€ MCIUTAHUIIUMA y KOHTPOIHO]
rpyIu Jaje mianedo nako MocToju J0Ka3aHo eduKacaH JIeK. Y OBOM paay ce UCTPaxKyje
Jla 1 Cy JIeKapu HCTPaKMBauu AY)KHU Ja MCIUTAHUIMMA y KOHTPOIHOj IPyNHU 1ajy
aKTUBaH JIeK yMecTo Iuianeba, na i To Tpeba ma Oynme jexk koju je oOyxBaheH
YHHBEP3aJIHAM OIIITENPHXBaheHUM CTaHIapAOM JIeUermha WM JIOKAITHUM CTaHIapaAOM
KOjU Ce TMpHUMEmYje y MECTy IZI€ C€ CHPOBOAM HCTPAXHMBAKE WM MaK JIOKATHAM
CTaHJapJIOM KOjU BaXXH y 3€MJbH MOPYYHOIa UCTPAKHUBAKA U, HA KPajy, KOje O] OBHX
rieaumTa Tpeda YCBOJUTH Kao CTaHJapj 3a MOCTYIAmE JIeKapa MCTpaXuBaya IUPOM
CBETA.

Nako ce NeruTUMHOCT IpaBa MEHTAIHO CIIOCOOHUX ITyHOJICTHUX HCITUTAaHUKA
KOjH Cy TOOPOBOJHHO OJUTYyYHIIH J1a IpUXBaTe ydemhe y NCIMTHBAY JaHac HE JOBOJIU
y IUTakE HA Y jJ€THOM MPaBHOM CHCTEMY, CIIOPHHM C€ MOKA3aJI0 MUTAkE YKJbYUHBambha

y EKCHEpUMEHT HMCIUTAHWKA KOJU M3 Pa3IMUMTHX pas3yiora HeMajy CIIOCOOHOCT WU
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UMajy yMameHY CIIOCOOHOCT J]a ayTOHOMHO JIOHOCE OJUTyKE KOje C€ THYy HHHXOBOT
KMBOTAa W 3/paBjba. Y OBOM paay Ce€ HUCTpaxyje Ja JIM je TMPaBHO H CTUYKH
NPUXBATJBUBO Ja C€ y KIMHUYKA WCIUTHBAKA JIEKOBA YKJbYUYjy HWCHHTAHUIIH
omTeheHor MEHTATHOT 3/1paBJba.

Takohe, crmopHMM ce TMOKazajl0 W THTamke JOOPOBOJBHOCTH IPHCTaHKA
UCTIMTaHKKA, HA YMjy OJUTYKY Jla YYECTBYjYy Y KIMHUYKOM HCIUTHBAKY MOTY J1a YTHUY
npeTepaHa OYCKHBamka, KOPUCT WM TIPETHa KOHCEKBeHIIaMa HajapeheHmx ocoba y
ciydyajy na onbujy yuemhe. Ilpumepu cy unmaHOBH Tpyle C XHjepapXujcKOM
CTPYKTYpPOM Kao INTO Cy CTYISHTH MEIuIMHE, (hapmainuje, CTOMATOJOTHje, BHIIE
MEIWMIIMHCKE IIKOJIe, 0CO0Jbe OONHUIE, Ta00paTOPUjCKH TEPCOHAN, 3alOCICHH Y
bapmarieyTCKoj WHIYCTPUjH, IPUTIATHUIIA BOJHUX W MTOJMIIN]CKUX CHAara, 3aTBOPEHUIH,
NAIMjCHTH ca HEW3JICYMBUM OOJIECTHMa, 0CO0€ Y TOMOBUMA 3a HeMohHe, He3aloCIeHH
WIN CUpoMaIHe oco0e, MalMjeHTH y YPreHTHHUM CTambHMMa, MPUIMAIHULIU €THUYKUX
MamHHa, OeckyhHUIM, HOMaau U U30ETIIuIIE.

CrnenpuIHOCT HETEpanujCKUX KIMHHUYKUX HCIHTHBAKkA jJeCTe y TOME IITO
yuerrhe y \UMa HUje HEONXOHO 32 OYYBame WM yHanpeheme 31paBiba HCITUTAHUKA,
Beh TNPBEHCTBEHO NpEACTaB/ba M3pPa3 HErOBE XYMAaHOCTH M KeJbe Ja JONpUHEce
HANpeTKy MEAMIMHCKE Hayke W 1o0podutn Oyayhmx OoiiecHHWKa, a TEK HAaKOH TOTa
UCTIMTAaHUK padyHa Ha HEKY JIMYHY KOPUCT y BHIy Harpaze (YKOJIHMKO je HapaBHO mpemMa
noMaheM TpaBy JOMYIITEHA, IITO HUjE CIy4aj ¢ HAIIMM MPaBOM) MM Ha KOPHCT 3a
COIICTBEHO 3/paBjbe. 300r TOra ce y OBOM paly HCTpaxyje eTHYKa M IpaBHA
OTPaBIAHOCT NPHOABIbaa CATrJIACHOCTH O] APYTOT JIMIA, JAKJIe CUTYyalHje y KO0joj ce
JeIHO JHIIE carjianaBa ca u3BohemeM UCITUTHBAKA Ha APYTOM JIMITY, TOCEOHO Ha OHOM
KOME CKCIIEPMEHT MOJKE HAIIIKOJUTH a He MOke My TloMohu, a koje Huje criocoOHO 3a
CaMOCTaJTHO OJUTyuuBame. Y OBY KaTeropujy HCHHTaHuKa (ocuM ocoba omreheHor
MEHTAJHOT 3/IpaBjba) cHanajy nema. Jlema 300r MEHTaHE HE3PENIOCTH, 10 TpPaBUILY,
HHUCY CITOCOOHA J1a /1ajy CBOJEBOJHHH MPUCTAHAK 3a yuenihe y KIMHUYKOM UCTTUTHBABY.
3aT0 HWUXOBO YUYECTBOBAKE 3aBUCH OJl OJUIYKE HUXOBUX POJHUTEIhA, OJHOCHO
cTaparesba.

Jlena cy Beoma oceTJbHBa Ipyla HCITUTAHUKA, IITO 3aXTeBa MOceOHE Mepe aa ce
3alITUTE FHUXOBA IMpaBa y KIMHUYKUM HCIUTHBAbAMA M CIPEYH FHHXOBO H3JIararmbe
HETOTPEOHOM PU3UKY. Y OBOM pajy ce€ HCTpaxKyje Ja Ju je Moryhe momreneTu aeiy
YUECTBOBamba y KIMHUYKUM HCIUTHUBEH-MMA JIEKOBAa, TAaKO INTO OM Ce€ HCHHUTHBAMKbA

CIPOBOJMJIA HA OAPACIUM HCIHUTAHWIIAMA, a JIEKOBH KOJU C€ TIOKaXy e(UKacCHHM
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KOPUCTHJIN Y JICUCHY Jelle CaMO Y MamHM J03ama, puiaro)eHnM jaedjeM y3pacty, u
IITa y TAaKBOj CUTYaIMjH YYNHHUTH Ca JICKOBUMa HAMEH-CHUM JICUCHY OHHX 00JIeCTH 0]
KOjuX 000J1€Bajy UCKJbYUHBO JeIla.

Kao u cBe o0mactu y MeIMIMHM, TAKO W HAYYHOMCTpa)kKMBauka o0JacT Koja
yKJbyUyje KIMHAYKA HCIIMTHBAKA JIEKOBA IMa CBOj€ MTPaBHE HOPME.

VY Peny6mumu CpOuju, Matepuja KIMHHYKOT UCIIUTHBama JIEKOBa ypeheHa je
VYcraBom Penybnuke CpOuje, 3aKk0HOM O 37paBCTBEHO] 3aIITUTH, 3aKOHOM O JICKOBUMA
U MEIUIMHCKUM CpeACTBHMA, 3aKOHOM O MpaBUMa MalHjeHaTa U MOJ3aKOHCKUM
OMNIITHMA aKTHUMa, 0K je KpHBHYHMM 3aKOHUKOM Yy OKBUPY KPUBHYHHX JI€Ja MPOTHB
31paBJba JbYAH ,,BPIICHE KIMHUYKAX HCIHUTHUBAMKA JIEKOBA MPOTHBHO MpPOMHCHMA‘
MHKPUMHHHUCAHO Kao MOceOHO KpUBHYHO Jeno. Pasior 3a To je omeHa 3aKOHO/AaBIA O
HEMXOJHOCTH TpYy)Kamka KPUBHYHONPABHE 3alITUTE WCIHUTAHUIMMA M MOTpede na ce
JeKapy UCTPaKUBAUX YIIO30pe J1a UCITUTHBAE JIEKOBA MPEICTaBba ONAacaH MOyXBaT y
KOME MOpajy IpEeno3HaTH T'paHHIle KpUMHUHAIHE 30HE W cTehu jacHy mpencraBy kaja
CBOjUM ITOHAIIAKHEM TIpelia3e Te TPaHHIIe.

MebhyTuM, pasymeBame€  KPHUBHYHOT  Jlefla  MPOTHBIPABHOT  BpIICHA
MEIMIUHCKUX eKCIepUMEeHaTa M HCIOUTHBamka JIEKOBA KAao KPUBUYHOL Jeja
yrpoXkaBama ¢ alCTPAaKTHOM ONacHOIINy Kao MOCIEIUIIOM Hamiia3u Ha Temkohe jep cy
HEKe MPOTUBIPABHE Pajkbe 3aKOHOM O PAaBUMa MallijeHaTa ONMCcaHe Kao MPEKPIIaju.

3a HEMOLITOBaWkE IMpaBa HCIUTAHHWKA HA OCUTYpame, Kao U 332 OTHOUYHHAE
MEIUIUHCKOT HCTpaXHBama KOje yKIJbyuyje JbyJe 0e3 NpeTXOAHE OTyKe E€THYKOT
on0opa 3ApaBCTBEHE YCTaHOBE, 3aKOH O TIpaBUMa TNalMjeHaTa TPEABHICO je
MpEKpIajHy OATOBOPHOCT M IIPOMKHCA0 HOBYAHE Ka3HE 3a YCTAaHOBY y KOjoj ce
CTIIpOBOJM HCIHTUBame. VcToBpemeHo, KpuBHYHM 3aKOHHMK MpOMHCA0 je KPUBUYHE
CaHKIIM]j€ 32 YYUHHOI[A KOJU MPOTUBHO MPOMHCHUMA BPIIH KIMHUYKO UCITUTUBAE JICKA.

OBakBa peryinaTHBa OCTaB/ba OTBOPEHHM OpoOjHa THTamka, a IPBEHCTBEHO
NUTake Ja JM T[POTHBIPABHO H3BOhEHE AalCTPakTHO OMACHOT MEIUIMHCKOT
UCTpaXKUBama, Koje y HajBehem Opojy ciydajeBa Hehe aoBecTH 10 OMIIO KaKBUX
NOCJIeIUIa TI0 KUBOT U 3/paBJbe UCIIMTAHUKA, 3aCiIy’)Kyje Ka3Hy 3aTBOpa y Tpajamby O
TPH Mecela 0 TP roJuHe nponucany KpuBUYIHUM 3aKOHUKOM?

[Tarepnamm3am  Ooratmx 3eMajba HaJ CHPOMAIIHUM Yy  KIMHHYKUM
UCTIMTHBAKUMA, a TIOCEOHO HaJ 3eMJbaMa Tpeher cBera, KOjH je OTIOYEO JEeBEICCETHX
roguHa XX BeKa a Tpaje M JaHac, IOKPEHYyO je HOBE eTHYKe, IpaBHE U

CONMOMCIUIIMHCKE JUIICMC Y BC3U Ca UCIIUTUBAIbUMA KOja CC CIIPpOBOJAC Y CUPpOMAIITHUM
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3emMibaMa, a pUHAHCHpAjy HX Oorare 3eMabe. ¥ OBOM paly ce UCTpaxyje Aa Ju Cy
KIMHUYKA HCIHUTHBAaMma JIEKOBA y KOja Cy Kao HCIHUTAHWIM YKJbYYCHH CTAaHOBHHIU
CHpPOMAIIIHMX 3€MaJba yCMEpeHa Ka pellaBamy 3APaBCTBEHHX NOTpeda JOKAIHOT
CTAaHOBHMILTBA MU J]a JU Cy C€ €TMYKE CMEpHHIE, KOje Cy yCBOjuiIa mpodecruoHamHa
yIpYXemha NpUNAJHUKA JIeKapcke mpodecuje, MoKa3ajle JIOBOJGHUM Jla CIIpede
eKcIuIoaTalujy kojoj o6u puHancujcku mohHa apmarieyTcka MHAYCTpHja €BEHTYaIHO
MOTJIa J1a U3JI0KH YTPOXKECHE 3ajeTHUIIE U TI0jeINHIIe Ka0 NCIUTAHUKE. 3aTHM, Ja JIH Ce
napajgelHO C pas3BHjakbeM KyJIType IOIITOBaWka JbYACKHX TIpaBa pas3BHjala |
CBOJEBpCHA ,,MCTpaXXMBaukKa KyJATypa™“ Koja je JOHOCHJAa JApyraddja IpaBuia
NOHAIIaka, Pe3epBUCaHa 32 CHPOMAIIHE 3eMJbE KOj€ jOII HHCY YCIIOCTaBHIIE JOBOJhAH
CTEINCH KOHTPOJIE KBAINTETA Y HAYIH, @ YECTO MMajy JIOKaJHE cHenu(prIHe 3aKOHE U
jacHO HarjanieHy JOMHHAHTHY YJIOTY JIHIEpa.

Hamr 3aarak je 1a HCTpakuMoO Jia JIM je MUTambe NPUXBATIEUBOCTHU I10jeINHUX
KJIMHWYKUX HCIUTHBAama CIIOPHO caMo Mely sekapuma wiu U Mel)y sekapuma u
NpaBHULMMA. Y BE3W C OBUM IHTamHMa polieMaTn3oBajia Cy ce M JIpyra IUTamka Ha
KOja ce y OBOM pajy Tpake OATOBOPH, a MPBEHCTBEHO MHUTAMHE KaKo MMpaBHA Teopuja U
CyJCKa Ipakca, Kao ¥ MEJUIIMHCKAa HayKa M Tpakca MOKylIaBajy na Hal)y anekBatHa

peliema.

Memoodonowxu npucmyn

VY wuspaau aucepranyje KopuilheHO je BHIIE METOIOJOLIKUX IOCTyIaKa.
Hcropujcko-nipaBHU METOJ j€ IPUMEHCH MPUITMKOM HCTPaKMBamha HACTaHKA M Pa3Boja
MHTEpeCcoBamba CTPYUHE U OIIITE jJaBHOCTH 3a MpaBa UCIUTAHUKA U HUXOBE 3aIITHUTY.
Yropeno ca HMCTOPUjCKO-TIPABHUM METOJOM, KOpPHUIINEH je COIMOJOMIKA METOHd 3a
UCTPAKUBAE COIMOEKOHOMCKOT M COIMOMETUIIMHCKOT KOHTEKCTa Yy KOjeM
CTAaHOBHMIIM CHPOMAIIHUX 3€Majba JOHOCE OJUIYKy Jla MpHuXBaTe WIW 0A0ujy
MPEJIOKEHO yuelrhe y HCIUTUBAY. Y IOPETHONPABHU METO] KOPUIIThEH je TPUIUKOM
UCTPaXUBamka peliekha MPOUCTEKINX M3 MPABHUX U CTANICHIKUX HOPMHU Koje ypehyjy
MOCTYTIAkE JIeKapa UCTpakuBaya MPUIMKOM KIMHUYKHX HCIUTHBAMKA JICKOBA, CTABOBA
W3HETHX Yy PEJIEBAHTHO] CTPYYHO] JUTEPATypH NpPaBHE U MEIUIIMHCKE TEOpHje U
npakce. HopMaTUBHM METOJ M METOJl aHANH3e CaApkaja MPUMEHEHU Cy MPUIUKOM

HUCTpaXuBamkba 3HAYCHA IIPABHUX W CTUYKHUX HOPMHU MU QAHAJINU3C TCKCTOBA. MCTOIL
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aHaJIM3e cydaja — case Study IPUMEHEH je MPUIMKOM aHainm3e ofpeheHux cirydajeBa

U3 UCTPaKUBAYKE MpaKce y 3eMibama Tpeher cBera.

OcHogHe xunomese 00 Kojux ce noiasu y UCmpaxcuéary

VY ucTpakuBamy ce 1moyia3u oj cieaehnx xumoresa:

— Jla y 3alITHTH TIpaBa Koja TMpPHIAJajy HUCIHTAHWIHMMA Kao yYECHUIMMA Y
KJIMHUYKAM HCTIIMTHBAKUMA JIEKOBA TIOCTOje €TUYKH U MPAaBHU CTAaHAAPIN KOjH
ce mel)ycoOHO paznukyjy;

— Ja ce MpaBHUM HOpMaMma CHIDKaBajy CTaHAapId 3allTHTE HWCIUTaHUKA
JOCTUTHYTH €THYKHM HOpMama;

— Jla ce y HMCTPaXMBAuUKO] MPAaKCH CHPOMAILIHHUX 3eMajba CHIKABAjy CTaHIAapau
3allITUTE TpaBa HWCIUTAHWUKA JOCTHUTHYTH Yy pPa3BHjEHHM 3eMJbaMa BHCOKOT
MEIULIMHCKOT CTaHAapaa;

— Jla ce 3alUTUTa KOjy MNpaBHE M €THYKE HOpPME NpYyKajy BYJIHEPAOHIHUM
UCTIMTAaHUIIMMa TIOKa3ajla HEJOBOJFPHOM Yy HCTPAXXMBA4YKO] Mpakch y BehnHU

3eMasba y CBeTy, yKJbyuyjyhu Cpoujy.

Ouexusanu HayyHu 0ONpUHOC

[MpaBHU, ETHYKHM U COLMOMETUIIMHCKH aCIIEKTH KIMHIUYKOT HCITUTHBAA JIEKOBA
HUCY Owim mpenMeT Beher mHTepecoBama mpaBHe Teopuje y CpOuju, ma y momahoj
JUTEPATYPU MEIUIIMHCKOT TpaBa HHje OWIO OOMMHHUJUX paJoBa KOju ce 0aBe OBOM
TeMOM. HayuyHuW JOmpHHOC OBIIe ce Orjiela Hajupe y CHUCTEMaTH3allMju IpaBa Koja
NPUIIAIajy UCIMTAHUIIMMA KA0 YUYCCHUIMMA Y KIMHUYKHM HCIUTUBABHMA JICKOBA, C
NOCEOHMM OCBPTOM Ha TIIOjeIMHE KaTETOpHje YIPOKEHHX WCIUTAaHUKA KOJU Y
UCTPAKUBAYKOM KOHTEKCTY JIAKIIIE HETO OCTAJM MOTY TIOCTaTH NMPEAMET EKCILUIOaTaIuje
KOja je ¥ MPaBHO ¥ €TUYKH HENPUXBATIbUBA.

JlokTopcka qucepTanyja HaCTOJU Ja JONPUHECE pa3zyMeBamy jeHE HEJJOBOJHHO
UCTpaXMBAaHE TEME — 3alITUTE TpaBa WCIUTAHWKA y KIWHUYKAM HWCIHTHBAKUMA
nekoBa. [lucepramuja Mmoxke na Oyie 3Ha4ajHa ¥ TEOPETUIaprUMa U MpakTUIapuMa, Kako
NpaBHUIMMA TaKO W JICKapUMa, U Jia JonpuHece OyayhuM HaydyHHM pa3MarpambhMa y

00/1aCTH KIMHUYKUX UCIIUTHBAba JIEKOBA.

18



I'maBa npBa

1. IEOUHUCAIBE OCHOBHHUX ITOJMOBA

1.1. IIOJAM BPCTE MEJUITMHCKUX EKCIIEPUMEHATA

Knunnuky ornen m cTaHZapAHU MEIUIMHCKUA TPETMaH Cy JBE CYNPOTHOCTH.
CranpmapzaH je OHaj TpeTMaH KOjU JeKapu UCTE KIMHUKE WM MCTE CIEIHNjaJTUCTUUKe
o0TacTH y MEOUIMHU YOOWYajeHO TpHMEmYjy. AKO Ce YMECTO mera MpUMEHHU
MEIUIIMHCKH TpeTMaH (IITo je Hajuemhe MEeIMKAaMEHTHU TPETMaH, OJTHOCHO MpUMEHa
HOBOT JIeKa) KOjH JOTJIE HHje NPUMEHUBAH U NPH3HAT, WIN Ta HUje MPUMEHHBAO U
NpU3HA0 3HaTaH Opoj JieKapa, Taaa je ped O OrIeAy WM eKCIepuMEeHTy. ExcriepuMeHT
ce 0OOMYHO M3BOIM PajJyl IPOBEPE XHUIIOTE3€ O HAJAMONHOCTH HOBOT TPETMaHa, M Paau
JIMCKpEUTALH]e HaydHe BPEIHOCTH TPETMaHa KOjH ce IO Taja NpHMemuBao. IIppa
IpUMEHAa HEKOT HOBOI TpETMaHa yBEK IPEJCTaB/ba CKCIIEPUMEHT YHUjH j€ HCXO[
Heu3BecTaH. MehyTuMm, MeauiMHa KOPUCTH M MHOTE IMO3HATE TEpaINujcKe TpeTMaHe
yju cy pesyiaratd HemsBecHH. Crora pasnmmka wu3Mmel)y eKcrepuMeHTamTHOT |
onoMaheHOT — CTaHJApJHOT JIeUeHha HHUje y TOME IITO jeé MPBH HECUTYpaH a JIPYyTH
curypad. OHM ce pa3iMKyjy IO TOME IITO je jelaH MpH3HAT, JOK Ce APYrH Haja3zu y
hasu ncnuTHBAmHA.

Y MenuIHM je OCHOBHA TT0/IeJIa eKCIIepHMEHaTa U3BPIICHA ITPeMa MECTY TJe ce
U3BOJC, IAa C€ pa3lUKyjy KJINHWYKH, TEPEHCKH W EKCIEPHUMEHT Yy JPYIITBEHO]
3ajenunmu.’ Hac y 0BOM pajy MHTepecyje KITMHHUKH eKCIIEPUMEHT y KOjeM Ce HCITHTY]e
HOBM JIEK, Kao crenuuuaH M Haj3acTYIUbCHHMjU BUJA KIMHHUYKOT EKCIepUMEHATa.
[IpaBHa Teopwja, 3aKOHOJABCTBO W TpaBHA W MEAMIMHCKA IpaKca pasiUKyjy IBE
OCHOBHE BpPCTE€ KJIMHMYKUX HCIHUTHBaKka y KOjUMa c€ HCIpoOaBajy HOBU JICKOBU:
TepamMjcka M HeTepamujcka WCIUTHBama. lepamujcka win Jiedeha KIMHUYKA

HUCIIUTUBAKka JOHOCC KOPUCT, WU CYy HOI[06Ha Aa JOHCCY KOPUCT IO 3ApaBJbC

! Deutsch E. Spickhoff, Medizinrechts, 5. Auflage, Berlin, 2003, ctp. 453, mutupano npema: Pamummh J.,
Meouyuncko npaso, Homoc, beorpan, 2008, ctp. 252-253.

% Laufs A., y: Laufs /Uhlenbruck, ctp. 1118 (untupano npema Panumuh J., Meouyuncrko npaso, Homoc,
Bbeorpan, 2008).

3 Panosanosuh 3., Bnajunan X., Jankosuh C., Onwma enudemuonocuja, Hayka, beorpan, 2001, ctp. 83.
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ucnuTanrka. Kao ncnuranumm perpyTyjy ce ocode obomene o oaroBapajyhe donecrw,
TayHHU]e OOJIECTH YHjEM je JICUCHhY HAMCHECH CKCIIEPUMEHTATHH JICK.

Herepamnujcka kKIMHUYKA NCIUTHBaKba 00aBJbajy c€ M3 YHCTO HAYYHHX pas3yiora y
UHTEepeCcy MeIuIMHe U Oyayhux OolleCHUKA, a Kao HUCIUTAHUIM CE PETPYyTYyjy 3lpaBe
ocobe miau OoJIeCHUIM ¢ ,,Heoarorapajyhum OonectnMa®, Koje ce HE MOTY JICUUTH
EKCIIEPHUMEHTATHUM JICKOM.

Tepamnujcka KIMHAYKA HCTIMTHBAMA JIEKOBA CIIPOBOJIE CE CaMO Ha OOJIECHUIINMA,
JIOK Ce Hay4YHa MCIHMTHBAba CIIPOBOJIC WIJIM HA 3/IpaBUM JIMIMMa WIA Ha OOJICCHUIMMA
yrja OOJIECT HHje TOBE3aHa Ca MCTPAKUBAEM, TAKO Jla UCHHUTAHUIM KOJU Yy HUMa
YUECTBYjy HE MOTy HWMaTH HEMOCpPEeIHEe Tepanujcke KOpHCTH ofJ ydemha y
ucrimtuBamy.. C Ipyre CTpaHe, HEMOCPEIHA KOPHCT T10 3APABJbE KOjy MCIHUTAHHUIH Yy
neyeheM orieny odekyjy, MOXe Ja HACTYIH, ajli MOXKE U J]a M30CTaHEe U IpeodpaTu ce
y IITETy KOja c€ MaHU(ECTyje MOroplIamkeM 3/IpaBiba UCIIUTAHUKA, IPH YeMy Hayka 0e3
003Mpa Ha UCXOJ MMa KOPUCTU OJf UCIUTUBama. Takohe, NUCKyTaOWIHO je Ja JIH ce
TaKO IIMPOK CIEKTap KIMHWUYKUX MCHUTHBAEmba Ha YOBEKY MOXKE CBPCTATH y OBE JIBE
rpymne.’

Kao mro tepanujcko MCIUTUBAKE MOKE J1a UMa HEM3BECTaH MCXOJ, IITO MOXeE
Ja y3poKyje MITeTy MO 37paBjbe HMCIUTAHWKA, TaKO M HAYYHO HCIUTHBAKE YMECTO
OYECKHBAaHE KOPUCTU II0 HAyKy MOXKE Ja pe3yidTHpa IITETOM Koja ce oriieaa y
HETaTUBHOM IyONMIUTETY M jaBHO] OCyIM Hay4HE 3aje[JHHIC, a HeKaJa W IIupe
JpyIITBeHe 3ajennurie. Tako cy HOp. HaydHul LleHTpa 3a JbyACKY penpoayKIujy U3
Uukara ycrnenu a CTBOpPE JbyJICKE eMOpHUOHE KOJU y ce0u calipike U MYLIKE U JKEHCKE
redHe. Tu xuOpuaHM eMOPHOHN Cy YHHMINTCHHM HAKOH INIECT JlaHa, Kajxa cy Beh Hapaciu
Ha HEKOJIMKO CTOTHHA henuja, koje cy ce Gopmupasne y oOIHKy JONTE MEIIaHOT MoJa.
PesynraT TOr MCTpa)kMBauyKor paja NpeACTaB/beH je Ha cuMmnosujymy EBporckor
IpyIITBAa 32 JBYJICKY pEnponyKuujy u emOpuwonorujy y Maxapuny. HWako
peBOJyIIMOHApHA TIO CaApiKajy, MpEe3eHTalHja OBOT HCTpaxkuBama aAp HopOepra
I'majxepa (Norbert Gleicher) onmax je m3a3Baja KpUTHKE M OCyAy MHOTHX KoJjera
Hay4HMKa KOjU Cy IPHCYCTBOBAIM CKYIly M OLEHWIM paja Kao HeernuaH. Ha
EKCIIEPUMEHT j€ pearoBajo W yApyxkeme HanmoHaiHo mpaBo Ha KHBOT oadairyjyhu

['majxepoB paa U OBakBy BPCTy €KCIIepUMEHarta, oopasnaxyhu to peunma: ,,JacHo je nma

* Pagmmmh J., ,buomemummHCKa WCTpakWBama WIH OIVIEAM HAa 4YOBEKY', Meduyuncko npaso,
Yuusepsuret YanoH — Homoc, beorpan, 2008, ctp. 253-254.
> Uemo, ctp. 256.
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j€ CBaKW WiaH BPCTE homo sapiens-a TEHETCKH ojapeheH na ce ponu u ga Oyle MyIIKO
WJIM JKEHCKO. Y OBOM E€KCIIEPUMEHTY Cy YIOTPeOJbEHH JbYJICKH €eMOPHUOHH 3a CyOjeKar
HEETHIHOT CMPTOHOCHOT ornesa.

W3 knacudukanyje ucTpakuBama Kao TEpPaNujCKUX U HETEeParujCKUX, MOXKE ce
M3BECTHU M0JIeJ1a Ha TPU BPCTE (TUIA) NCITUTAHUKA!

1) wucnuTaHMIM KOjU TIaTe oJa OOJIeCTH 4YHjeM je Jieuelhy HaMEHhEeH
EKCTICPUMEHTAIIHU JIEK, KOJHU C€ OJIy4y]y Jla YYECTBY]y y HCIIUTHUBABY je€p OUYEKY]Y
HETIOCPEIHY KOPHUCT IO CBOj€ 3/IPaBJbe O/ JICjCTBA HCITUTHBAHOT JICKa;

2) UCTIMTAHUIIN KOjH Cy OOJIECHU, alli HE O] OOJIECTH YHjeM je Jeuehy HAMCHCH
eKCIIEpUMEHTATHN JIeK, Beh 01 HEeKuX APYrux OOJNEeCTH, W KOJH C€ W3 Pa3THIUTHX
pasJiora oTy4yjy Jla YU4eCTBY]y Y HETEpaIlljCKOM UCIIMTHBAKMMA KOja ce CIPOBOJIC ca
YKCTO HAYYHHUM IIUJBEM, Y HHTEPECY MEIUIIMHCKE HayKe U Oynyhux OosecHuka;

3) 3apaBe ocobe KOju M3 pa3IMYUTUX pas3yiora OJUIydyjy Jia YYecTBYjy Y

HETePaIujCKUM UCTIUTUBABIMA.

1.2. KIIMHNYKO UCIIMTUBAIGE JIEKOBA

Beh cmo pexknm ma cnemmduyaH W Haj3aCTYIUBEHHJH BHJ MEIUIIUHCKHX
eKCIIeprMeHaTa YMHE MCIUTHBamba HOBUX JICKOBA. 3aKOH O JIEKOBUMA M MEAUIMHCKUM
cpencTBuMa’ IeUHHUIIE JIEK Kao ,,IPOM3BOI KOjH CE CTaB/ba y NPOMET y ompeheHoj
jaunHu, QapmaleyTckoM OONMKY M TaKOBamy, a KOJU CaApKH CYIICTaHIy WIH
KOMOWHAIIM]y CYTICTaHIIM 3a KOjy C€ IO0Ka3ajo Jla UMa CBOjCTBO Jia JICUYH HIIU CIpevyaBa
0oJlecTH KOJ JbYJIH, OIHOCHO J>KMBOTHHbA, KAa0 W CYIICTAHIy WM KOMOWHAIIH]Y
CYNCTaHIIM KOja C€ MOXE KOPUCTUTH WM TPHUMEHHUBATH Ha JbYAMMA, OJHOCHO
KHUBOTHH-aMa, OWJIO ca HaMEpoM Ja ce MOHOBO YCIIOCTaBH, MOOOJbINA WMIM W3MEHHU
¢u3monomka QyHkuuja myTeM (HapMaKoIOMIKOT, WMYHOJIOIIKOT WM METaOOIMYKOT
JIeJCTBA WJIU JIa C€ MOCTaBH MEIUIIMHCKA JHjarHo3a‘.

CyncraHia je npema 3aKOHCKO]j 1e()MHHIIN]HU ,,cCBaKa MaTepuja, Koja MOXe OUTH:

1) xymaHor nopexkia (KpB ¥ IpOU3BOJIU U3 KPBH);

6 Pesynratu oBor mcTpakuBama — ,,Test-tube 'monster’ condemned by scientists®, nocTymmn cy Ha:
http://www.telegraph.co.uk/news/science/science-news/3310044/Test-tube-monster-condemned-by-
scientists.html (nmpuctymseno 11. 12. 2010).

7 Cnyx6enu rnacauk PC“, 6p. 30/10 u 107/12.
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2) KUBOTHHCKOI IOpEKJa (MUKPOOPTraHU3MHU, JEJIOBU OpraHa, >XKMBOTUHCKU
CEKPETH, TOKCUHHU, €KCTPAKTH, IPOU3BOJIU U3 KPBH);

3) OuspHOTr mopekia (MUKPOOpraHU3MHU, lieJie OMsbKe, NeNoBU Ousbaka, OMIbHU
CEKPETH, EKCTPAKTH);

4) XeMH]jCKOT MOpeKJyIa y Koje CIajajy XeMHjCKU eIeMEHTH, XeMUjCKe CYTICTaHIIe
KOje Cc€ y MPUPOAM Haia3e y JaToM OOJIMKY, Ka0 M XEMHUJCKH MPOU3BOAM HOOWjCHH

. 8
XE€MH]CKOM MPOMEHOM MJIM CUHTE30M"‘.

[TocToju HEKOTMKO BPCTA JIEKOBA:

— OUWONOWIKK JIeK, YWjy AaKTUBHY CYIICTaHIly YWUHH OHOJIOIIKA CYTICTaHIIA
NPOM3BEJICHA WJIM €KCTPaxoBaHa M3 OMOJIOMIKOT M3BOpA Kao IITO Cy XyMaHa KpB WIH
KpBHA TIJIa3Ma;

— HMMYHOJIOUIKM JIEK, KOjU C€ CacTOju OJ BaKIMHA TOKCHHA, CepyMa WIIH
ajiepreHa, a KOPHCTE C€ 3a CTBapame AKTHBHOT WM TAaCUBHOT HMMYHHUTETA, WU
JIMjaTHOCTUKOBAE CTalkba MMYHUTETa, 32 MWICHTH(QHUKOBamE WIM H3a3UBambe
MMYHOJIOIIIKOT OATOBOpa OpraHu3Ma Ha areHC KOjU N3a3uBa aJepTujCKy peaxiyjy;

— OWBHM JIeK, YUjU Cy AKTUBHU CACTOjIIM HCKJbYYMBO j€JHA WM BUIIE
CyNCTaHUM OWJbHOT Topekia (cBe OWJbKe y LEIMHM WIM JEJIOBUMA, OJHOCHO aire,
IJbMBE, JIMIIAJEBH Yy HempepaheHOM, CyBOM WM CBEXEM CTamy, Kao W ojpeheHn
eKCYAaTH KOj! HUCY MOJABPTHYTH CHeUU(UYHIM MOCTYTIUMA [IPEpae);

— TpaJWIMOHAIHU JIeK, HACTa0 Kao pe3yJTaT TPAJAULMOHAIHUX TEPAIHjCKUX
NPUCTYTIA;

— XOMEOIIaTCKH JIeK, u3palheH o] MPOU3BOAA, CYIICTAHIIA WU JeIUE-CHha KOJU
YMHE XOMEONAaTCKe CYICTAaHILE y CKIaay Ca XOMEONATCKHUM IOCTYIKOM H3paje, IO
MeToAaMa eBpoIcKe Qapmakorneje win ¢papMakoneja Baxehux y HEKoj ol 3emaiba
EBporicke yHHje;

— MarucTpajiH{ ¥ TaJIEeHCKH JieK, n3palheH y anoTernu no perentypu (hopmyn)
3a oapeheHor manujenTa, OJHOCHO KOPUCHHKA;

— JIEKOBH 3a HAmNpEeIHy Tepanujy, y Koje CrHajajy JeKOBHU JAOOMjeHU M3 TKHUBA
OMOWHKCHCPUHTOM, Ka0 M JIGKOBH KOjH c€ J00Hjajy TEXHOJOTHjoM TpaHcdepa reHa

nin ouosomkuM MoaudukoBameM henuja;

¥ Ynan 14. 3akoHa 0 JEKOBMMA M MEIHMIMHCKHM CPEICTBHMA (,,Cnyx6enn rnacuuk PC*, 6p. 30/10 u

107/12).
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— JIGKOBH M3 KPBH U KPBHE IIJIa3Me, TPOU3BEICHNA WHIYCTPH]CKUM ITOCTYIIKOM U3
KPBU U KPBHE IJIa3M€ XyMaHOT WIH XUBOTHECKOT IMIOPEKIIA; U
— paguogapMaleyTUIM KojU, Kaja cy CIpeMJbeHH 3a ynorpely, caapke jelaH

9
HJIM BUIIC paJHOAKTUBHUX HU30TOIIA.

3akOH O JICKOBUMAa W MEIMIMHCKMM CpEACTBMMA JeUHUINC KIMHUYKO
UCIUTHBAE JICKOBA KAao ,,ICITUTHBAE KOje ce BPIIM HA JbyIUMa, Ja Ou ce yTBpauia
WK MOTBPAWIIA KIMHUYKA, (hapMaKojoIKa i (hapMakoJHHAMHYKA [IEjCTBA jeTHOT WIIH
BUIIC HCIIMTHUBAHUX JICKOBA, OJHOCHO Ja 61/1 ce I/I,Z[GHTI/I(I)I/IKOBEUIEI CBaKa HEXEJbCHaA
peaknyja Ha jeJaH WIM BHIIE JICKOBA, HWCIHUTAJIa PECOpIHrja, ITUCTPUOYIH]ja,
MeTaboJIn3aM | U3JIy4YHUBabe JeHOT UK BHIIE JICKOBA, Ca I[HJbEM JIa CE YTBPIHU HEroBa

10
0e30e1HOCT, OTHOCHO €(hUKACHOCT.

1.2.1. da3e KIMHAYKOT UCIIUTUBAKHA

1.2.1.1. Ilpemkaunuuka emana

Pa3Boj jemHor Jieka je mporec 3ajeqHUYKOr pana (apmareyTcke HHIYCTpH]e,
HayYHHX J1abopaTtopvja W KIMHHKA, OpraHa 3a KOHTPOJNY, 3APAaBCTBCHHX BIIACTH U
WHCTUTYIIMja KOje ce 0aBe OCUTypameM HMOBHUHE M JIHIA. Y TOM MPOIECY MOTY Ce
U3JIBOJUTH JIBC €Tale — MPETKIMHMYKA W KJIMHUYKA. HeomxomHo je Ja HOBU JIEK
YCIIEHIHO Tpol)e HEKOIMKO pa3inIuThX (a3a UCIIUTHBAA [TPE HETO IITO CE CTPYUHhaIll
yBepe Y HETOB KBAIUTET M MPUXBATE Ta Ja OyJie 10 HOBOT CTaHAAp/IHOT Jiedewma. M3
Tor pasiora ox npubmmxkao 50.000 HOBOJOOHMjEHUX jeIUHCHA, CAMO IET CTUTHE JO
eTame Ja ce ymnoTpeOspaBa KOJ JbyAH, a caMO KOJ jeAHOT OJf HABEJCHHX jEUEHCHha
pe3yNiTaTi UCTIHTHBAKA IMOKaXy HEroBy ePUKACHOCT W 0e30eIHOCT, U OHO Jo0uje

J103BOJTy 32 POM3BOGY M YIOTPeOy. '

° Ynanosu oxn 15. mo 24. 3akoHa 0 JICKOBMMa M MEIUIIMHCKUAM cpeactBuma (,,Ciayx0Oenu riacHuk PC,
6p. 30/10 m 107/12).

' Ypam 59. cras 1. 3akoHa O JEKOBMMA M MEIHIIMHCKEM cpencreuMa (,,Ciry>x6ern riaacHuk PC, Op.
30/10 m 107/12).

" Ilanes U., AtamacoBa M. ,KnmHHuKka MCINTHBAW-a JHjeKOBa“, Acouujaluja 3a K06pY KIMHHUKY
Npakcy M pa3Boj KIMHUYKUX  HWCIHMTHBamWa, Crp. 25, goctynHo Ha:  http://www.agcep-

crd.org/store/pubs/Knigata_f.pdf
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Ako ce yTBpaM na oapeheHO XEMHJCKO jeAHIEHEe MOXKE Ja MMa JIEKOBUTO
JIeJCTBO, OHO MO’KE€ OMTH NMPUMEHCHO Ha JhyJMMa TEK IOCJE Cephje eKCIepuMeHaTa,
CIOpPOBEIEHUX Yy CKIady C HAay4YHUM [PUHIMIKAMA Y HAyYHOUCTPA)KUBAYKUM
nabopatopujama. TokoM THUX eKkcmepuMeHaTa YTBphyjy ce KpaTKOTpajHOCT |
JQYTOTPAjHOCT TOKCHYKHX U (hapMaKoJOMKHUX edekara jeaumema, oapelyje 103BojbeHa
J103a MPUMEHE U MPOYyUYaBajy MOTYNHOCTH MOTEHIIM]ATHO IITETHOT JIjCTBA HA 3/IPaBJbeE.
Ta erama pa3Boja Jieka Ha3uBa ce NMPETKIWHUYKA, TPaje OKO YETHPHU TOJMHE U 00yxBaTa
(apMaKkOKMHETHYKAa UCIUTUBAKba YMjU je IHJb J1a MUCTPaXKe CTENEH Be3MBama JieKa 3a
npoTenHe Ia3Mme. Y Ty CBpPXY ce MapajielHO 00aBJjbajy UCIHUTHBAKba HAa HEKOJIUKO
KUBOTHILCKMX BPCTa, Ja OM C€ YCTAaHOBWJIO KOJ KOj€ je JKUBOTHECKE BpCTE
MeTaboJIu3aM HCIUTUBAHE CYIICTAHIIE HajOMMXH OHOM KOJ JbyAH. 3aTuM ce BehuHa
JaJbUX MCIIUTHBaKka U3BOIU in Vivo Ha 01a0paHOj BPCTH.

dapmakoIUHAMUYKA HMCIUTHBAaKka 32 IMJb MMajy TOTBPAY €(UKAaCHOCTH, a
TOKCHKOJIOIIKA TOTBpAy Oe30emHocTH Jieka. TOKCHKOJIOIIKAa HCIUTHBAaWma Cy
HajIyroTpajHUja, jep ce OcuM ojapehuBama aKyTHE TOKCHYHOCTH (CMPTOHOCHA 1032
neka) oapelyjy u cybakyTHa (LIecT Mecely) U XpOoHHYHa (OJ jeHe M0 JBE TOAMHE)
TOKCHUYHOCT, TEpaTOreHoCT, YTHIA] Ha PENpOAYKTUBHY CIIOCOOHOCT, Kao U
KapIMHOTEHH (IB€ TOIWHE) W MYTareHW MOTEHIMjajl CYICTaHIE, 32 KOjeé MOTy OWTH
norpebHe rofuHe Aa ce ucrnosbe. OBa HMCIUTHBAaKA 3aXTEBAJy JKPTBOBAEHE BEIHMKOT
Opoja )KMBOTHHA, U TEXKHU c€ J1a ce 6ap Heka u3BoJIe in Vvitro. Tako ce JaHac MyTareHu
noteHnujan oapehyje Ha OGakrepujama uiam henujama cucapa y KyJITypH.

MehyTtum, ucTpakuBama Cy mokasaja Ja TECTUPamke JIEKOBA HA KHUBOTHHAMA Y
nabopaTopuju HE Jaje UCTE PE3yNITaTe Kao TECTUPAmkE HAa BpCTaMa 3a KOje Cy TH JIEKOBH
HaMewEHU. AlH, y paHoj (a3 HCTpakuBama, TECTUPAWkE Ha JbyIUMa j€ MPAKTUYHO
Hemoryhe. Kazia ce ekoBU mociie yCHemHo 3aBpIICHHX TECTHpama Ha JKUBOTHH-aAMa
TECTUPAjy HA JbyJIHMMa, MHOTH O]l TIOTEHIHjATHO MOOpHX JIeKoBa He mpol)y Tect 300r
IITeTHUX yTHIAja Ha pa3He opraHe. Hay4yHuim 3aTo mokymaBajy Ja HampaBe JbYJICKE
MHUKpOOpraHe, Koju he 3HaTHO YyHampeAMTH pa3BOj HOBHMX HadyMHa JieUema.
HctpaxkuBaun y MeIWIMHCKOM IeHTpY YHuBep3utera Bangepount y HemBuny, y
npxaBu TeHecH, cajia mpaBe MUHUjaTypHE KMBE KOTHj€ TIOjeAMHUX JbYICKAX OpraHa, 3a
Koje cMmaTtpajy na he nmpamatnyHo moOOJbIIATH €PEKTUBHOCT TECTHpPama JICKOBA U
XeMHKaija Ha Jbyauma. OBaj Maiau OuopeakTop y KojeM ce Hala3u Beoma maio henuja
U3 JbYJCKE jeTpe, Takohe caapKu CeH30pe, KOjH MpaTe 37paBibe MUKpooprana. Kpajmu

Wb j€ JIa ce MOBEXKE HEKOJIIMKO MUKPOOPTaHa, HIIp. jeTpa, cpie, mryha u 0yopesu u na
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Ce OHJAa TeCTHpa YTHIA] ojpeheHor jeka Koju je HaMEHmEeH 3a caMO jellaH O] THUX
oprana. Hay4ynuiu ovekyjy na he y HapeaHe 1Be TOJAWHE HMATH HEKOJIUKO YMPEKECHHX

12
JbYACKUX MUKPOOPraHa CIIpEMHUX 3a TECTUPAHLC HOBUX JICKOBA.

1.2.1.2. Knunuuxa emana

Knuanuka erama pa3Boja HOBOT JieKa Tpaje OKO IIECT TOAWHA U YKJbydyje
IErOBY IIPUMEHY Ha JbyauMa. Y OKBHUPY T€ €Tale MOTY C€ U3[IBOJUTH ueTupu Qasze Koje
ce oaBMjajy jemHa 3a apyrom. IlpBe Tpu ¢ase oOyxBarajy mepHOA KOjU MPETXOIU
yBOlhemY JIeKa Yy peIOBHY MEIHUIIMHCKY TPAKCy, TOK YeTBPTa (a3a MOYNHE Kaja ce JIeK
Bell HaTa3H y MPUMEHIL.

[IpBa ¢aza oOu4HO ce CHOpoBOAM KOA Mallor Opoja HCIHUTAaHUKA KOJH CY
Hajuenrhe 31paBu 100pOBOJBIM. 3amaTak oBe (aze je Ja McrnuTa MOJHOUIJBUBOCT JIEKa,
ma ce W3 TOr pasjora HCTPaxyjy MOryhm Ha4yMHM TIpUMEHE JIeKa, HHeroBa
PacIiOIOKUBOCT Y OpraHu3My W HexesbeHa jejcTBa. [IpBa ¢aza ce cnpoBoau y jeqHOM
WIN HEKOJIMKO UCTPAKUBAYKHUX I[CHTAPA.

Y npyroj ¢a3u KIMHUYKOT MCIUTHBAaKa JIEK Ce NpPBU IMYT HCIOUTYje Ha
GOJIECHHUIINMA, TIPH YeMY je LIJb JOKA3HBambe e(heKTHBHOCTH HOBOT JieKa.

HcnutuBame npyre ¢asze OTMOYHEE Ce CaMO YKOJHUKO ce€ y TpBOj ¢asu
YCTaHOBU pa3yMHa CUTYPHOCT MpPUMEHE JieKa. Y OBOj (a3u HCIUTYje ce AETOTBOPHOCT
U CUTYpPHOCT JIEKa, Ta ce CIpoBoau Koj Beher Opoja ucnuTaHuka (HEKOJIMKO CTOTHHA)
oboslenmux oj OOJecTH UYWjeM je JieUermhy HaMelmeH ucrnutuBaHu Jiek. Onpelyjy ce
OTNITUMAJTHE J103€, a JIEJIOTBOPHOCT JIeKa ce yrnopelyje ca cTaHIapaAHUM JICUeHheM (JIEKOM

KOju ce yoOHMuajeHo mpuMemyje) mwiu ca mianebom.”” IIpHKymbajy ce BakHe

"2 TecTuparbe neKoBa HA MEKPOOPraHMMA., 10CTyMHO Ha: http://www. testiranje-novih-lekova-na-mikro-
organima/1901918.html (npucrymsseno 2. 11. 2015).

" Ilanes U., AramacoBa M., ,KinHuuka HCIHTHBAaEa JHjekoBa, Acolujaiuja 3a A00pY KIMHHUKY
mpakcy ©  pa3BOj KIMHWYKUX  HUCIHMTUBama, CTp. 26, JOCTYynHO Ha: http://www.agcp-
crd.org/store/pubs/Knigata f.pdf

'* Ilanes ., Atanacoa M., ,KiIuHMuKa HCIMTHMBAaW-a JHjeKOBa“, AcolHjaluja 3a A00PY KIMHHUKY
mpakcy ® pa3BOj KIMHWYKAX HWCIHTHBama, CTp. 28, pmoctymHO Ha:  http://www.agcp-
crd.org/store/pubs/Knigata_f.pdf

' 3a pasnuKy o1 Meka KOjH CalpKu aKTHBHY, IEKOBHTY CYCIICTAHITy, Malebo je HeyTpaiHa CyICTaHIa
0e3 MKaKBUX JICKOBHTHX CBOjCTaBa, KOja Cc€ IO CIIOJhAIIbM H3TIIEAY HE PasiKyje OX jeKa (MCTOBETHH

001HK, Beln4rHa, 00ja).
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UHpOpMaIMje O CUTYPHOCTH MPHUMEHE JIeKa U HAYWHY Ha KOjU OOJIECHHIIM pearyjy Ha
nek. [IpBa u npyra ¢aza ucnuTuBama Jieka Cy He3a00miIa3He y UCTPAXKUBAYKO] MPAKCH,
MaZa je y pellaTUBHO OJINCKO] MPOIIIOCTH OWI0 MHIUbEHA Ja ycieln oapeheHux
OKOJIHOCTH KOj€ C€ cMaTpajy ,,lIpucuibaBajyhuM‘ eKCriepuMEHTAIHU JIEK MOXKE OAMax
OWTH TECTUpaH IpeMa OJpeIHUIlamMa Koje oxaromapajy ciemehoj — Tpehoj dazm
UCTINTHBAbA.

Ommra emuaemuja AIDS-a, 1 0aBHO Npeno3HaT jaBHU (IPYIITBEHH) HHTEPEC
3a BeHo npaheme Ha rI00ATHOM HHBOY, JIOBEJA je y LEHTap MaXmke MHUTame yderrha
cy0jekaTa uCTpakuBama — JI00poBoJballa y paHUM (azama HCTpaxkuBama. lIpema
JeITHOM MUILJBEHY, IPeTHa Kojy je XVB Bupyc m3a3Bao Omia je TakBa jJa ce cMaTpaia
OTIPAaBJaHOM CyCIIeH3HWja TpBe W Jpyre (ase ucnutuBama. OBO 3Hauum ga Ou ce
yoOuYajeHH TMOCTYIILHM 3a HCIHUTHBAaKkE CUTYPHOCTH JieKa MOTiau 3aobuhu u ma Ou
n00poBoJbLIMMa Tpebano IOMYyCTHTH Ja Npey3My pH3HKE KOju O ce, y peIOBHUM
OKOJJHOCTHMA, CMaTpald NpeKoMepHUM. JleBereceTux TOAWHA IMPOIUIOT BEKa TaKBO
cxBaTame 3actynaiu cy, Ha npumep, Keponm Taker (Carol Tacket) u Po6ept Enenman
(Robert Edelman).'

Tpeha ¢aza 3anmounmbe yKOTUKO HCHUTHUBAKE Y MNPETXOAHO] (a3u IMOKaxe
onpeheHe TPETHOCTH JieYerha EKCIEPHUMEHTAIHUM JIEKOM Yy OJHOCYy Ha mocrtojehu
crangapaau (omomahenu) jnek. OHa ce COpPOBOAM y YCIOBUMAa KOJjU CY CIIHYHHU
yCIIOBHMMA y KOjHMa ce JieK mpuMmemyje. Llusb je 1a ce moHOBO NMpencnuTajy eQpukacHOCT
u 0Oe30emHOCT JIeKa, Ka0 W Jla ce JOoKake HaaMmoh HOBOr Jieka HaJ Beh mo3HaTtum
JeKOBUMa 3a Jeuewme ojpeheHor obospema. Baxkan cacraBuu nmeo Tpehe dase
HCTpaXMBamba MPEJCTaB/ba CYMHUpame Opoja U ydecTaloCTH HEXXEeJbEHUX JIejcTaBa JeKa,
IITO MPEJCTaBJba TOJATHU PA3JIor Jla Ce Y UCTPaKUBamke YKIby4n Behn Opoj (HEKOIHMKO
CTOTHHA JI0 BUILIE XWJba/a) UCTIMTaHUKA y BeheMm Opojy HayuYHOMCTpaKMBAYKUX LIEHTapa
mmpoM cBeta. Hajuemrhe ce y nBe Tpyrie win y BUIIE HBUX UCHHTY]Y ACIOTBOPHOCT U
CHUTYPHOCT TIpHMEHE JIeKa y Topehemy ¢ TPeHyTHHUM CTaHAApIHUM JIEKOM HIIH
mianeboM. AKO J00HMjeHH MOJalKd TMOKaXy OYEKHMBAHU pe3yINTaT, 3aJ0BoJbaBajyhy
JIEIOTBOPHOCT M CUTYPHOCT TPUMEHE, JIeK ce oJ00paBa 3a NpPUMEHY U I0CTaje

AO0CTYyIIaH 3a JICUCHC.

16 Tacket V. C., Edelman R., ,Ethical Issues Involving Volunteers in AIDS Vaccine Trials“, Journal of
Infectious Diseases, 1990, 161 (February), 356, JOCTYITHO Ha:
http://scindeks.ceon.rs/article.aspx?artid=0039-21381002209K
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UYerBpra ¢haza cmpoBoam ce Kama ce Jek Beh Hamasm y mnpumeHu (y
3[paBCTBEHUM YCTaHOBaMa, Ha TPXKHINTY — y arloTeKama) pajiy MPUKYIJbamka MoaaTaka
0 JIEKy JOOMjEeHUX YIPaBO y TOCTYIIKY H-EroBe MpUMEHEe. Y 0BOj a3y HAcTaBjba ce
nocMaTpame HEeXEeJbeHUX Jlorahaja M peakiyja Ha JeK, KOju MOTy, Makap M peTKo, Ja
Oymy moBe3aHu c yrnoTpeOoMm jeka. OcuM TOora MOTy C€ HCIUTaTH HOBa MOJIpydYja
MIpUMEHE U PSKUMH J03Upama U JIejCTBa KOja Ce€ MOCTHXY Y KOMOMHOBAHO] TEPAMHju C
JPYTHM JIEKOBIMA KOjH ¢y Takolje IPOLLIHA KpO3 IIPETXOAHE TP (ase HCIUTHBAbA.

Baxxno je marmacutu Aa mojam ,,pasza‘“ mpenctaBiba OMKC IMJba jEAHOT Jema
UCIUTHBAka M J1a jeAHa (a3a MCIHUTHUBAFKba MOXE J1a YKJbYUyje eJIEMEHTE HEKOJHUKO
daza. Cakymbamke TmoJaTaka O JIEKy Mopa Ja Oylne yCcMepeHO Ka JI0Ka3uBamby
0e30e1HOCTH U e(PUKACHOCTH JIeKa, Ma KIMHUYKA UCIIUTUBAKka HE BOJE YBEK HOBOM M
O0osbeM Jeuemy. Heka ucnuTuBama Moka3yjy Jla MCIUTHBAHU JIEK HEMa OYCKHUBaHA
CBOjCTBA, MJM Ja Cy HEXeJbeHa [I€jCTBa Koja Ipare HeroBy ymnorpeOy uyemrha u
OITaCHH]ja OJ] OHUX KOja IOCTOj€ Y CTaHIapTHOM Jieuermy. CBe TO, KaKO ca IMO3UTHUBHUM,
TaKoO M Ca HETaTUBHUM IOJaIMMa, MpeAcTaB/ba HHGOPMAIIH]y KOja je BeoMa JparoieHa
HE caMoO 3a pa3BOj HOBHX METOJZIa JICUCHa HEro M 3a pa3BOj MEIMIIMHCKE HAyKe Yy

18
OCJINHU.

1.3. EKCITEPUMEHTAJIHA 1 KOHTPOJIHA T'PVIIA UCIIMTAHUKA

Knunnuka ncnuTuBama JeKoBa y Koja Cy YKJbYUEHH JbyIU Kao MCHUTAHUIIM, CIIPOBOJIE
Ce y CTpOro KOHTPOJIMCAHUM ycioBuMa. Paau koHTpose o0pasyjy ce Mo MpaBuiLy
HajMIb€ JIBE TPyTie NCTIMTAHMKA: OTJIEAHA U KOHTPOJIHA TpynHa. VIcmUTaHUIM Y OTJIeHO]
TpyIU MPUMAjy JeK KOjU Ce UCIUTYje, TOK UCIUTAHUIU U3 KOHTPOIHE TpyIme 100ujajy
TaKO3BaHH KOMIApaTop, Tj. JIEK C KOjUM ce IOpelu eKCIepuMeHTanHu Jiek. Kommaparop
JlaKie CIyXH 3a mopeheme ejcTBa eKCIEepHMEHTATHOT JIeKa, 1A 3a Ty CBPXY MOXKeE

MOCTYKUTH HekHu ofoMaheHu jiek koju ce Beh Hamasu y ynorpebu, a KOju je HaMeHEH

' Ianes ., AranacoBa M., ,KIMHMUKA HCIINTHBAR-a JIHjeKOBA“, AcOLHMjalija 3a I00PY KIMHHUKY
npakcy M pa3Boj KIMHUYKHX  HCOHMTHBamwa, crp. 30, gocrymHo Ha:  http://www.agcp-
crd.org/store/pubs/Knigata_f.pdf

¥ Hero.
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JIeUey UCTE OHE 00JIECTH KOjOj je HAaMEeHhCH M eKCTIIepUMEHTaIaH Jiek. Kao kommapaTtop
ce MOYK€ KOPUCTUTHU U nnaue6o.19

[MpuavKOM KIWHUYKHAX WCIUTHBakba HOBUX JICKOBA, YECTO CE€ KOHTPOJIHO] TPYIH
UCTMTaHHUKA Jaje rianedo, 0K ce pa3BpcTaBambe CIHUTAHUKA Y BEhMHM HCTpaKuBamba
BPIIA CJICTIOM PaHJAOMHU3AIHjOM, Tj. Ha OCHOBY CIy4YajHOCTH, TaKO Ja HH JIeKap
WUCTpa)XMBAa4 HU HUCIUTAHUIM HE 3HAJy KO MpHUIaga KOjoj TPYIH, OJHOCHO KO O]
UCTIHTAaHUKA y3UMa HEYTpajHy, a KO MpaBy — aKTHBHYy cyrcraHiy. [lopyduoru
UCIHTUBAka HA OBaj HAYMH TOCTaBJbA]Y ,,3aMKY‘* JIEKapy KOjH CIIOPOBOJHM UCIIUTUBAHC
na Ou 6w curypHM 1a he ce MCIMTHBamE CIIPOBECTH HAa 00jeKTMBAH HA4YMH U 1a he
pe3yNTaTH HCIUTHBaKka OUTH CAOMINTEHU 00jeKTHUBHO. [lope KIMHHYKUX HCITUTHBAMA
y KOjEMa Ce€ MPHUMEYje TBOCTPYKO CIIETIO PaHIOMH30BaWkE, TMOCTOje U JETHOCTPYKO
clierie CTyIHje Y KOJUM CaMO UCIMTAaHHK HE 3HA Jia JIM je CBPCTAH y KOHTPOJHY WU
OTJICNIHY TPYILY.

Y 3aBHCHOCTH OJI TOTa Ja JIM C€ UCTIMTAaHUIIMMA y KOHTPOJIHO] TPYIH Jlaje aKTHBHA U
HEyTpaJHa CYTICTaHIla, UCTPAKUBAYKE CTYAHj€ Y KOjUMa Ce TeCTUPA]Jy JIEKOBH, JEJe ce
Ha aKTUBHO KOHTPOJMCAHE M IUIAle00 KOHTPOJIMCAHE CTyauje. Y 3aBHCHOCTH Of
TEXHHUKE CJeTe paHaoMu3aiyje (pa3BpcraBama) UCIIUTAHUKA Y OTJIEIHY U KOHTPOIHY
TpyIly, UCTPAXUBAYKE CTYAMj€ MOXEMO TOACIUTH Ha: JeJHOCTPYKO CIere, y KojuMma
JEIMHO WCTIUTAHWK HE 3HA J1a JIW TPUIIaJia OTJICHO] WM KOHTPOJIHO] TPYIH, TBOCTPYKO
cIierie, T HA UCTIMTaHUK HU UCTPAKUBAY HE 3HAJy Y KOjy IpyIy j€ UCIIUTAHKK JIOCIICO,
U TPOCTPYKO CJene, TAe OCHUM HWCIUTAaHWKA W UCTPpaXUBaya HU 3aIlOCICHH Y
nabopaTopuju Koja MPaTH JCjCTBO CKCIEPUMEHTAITHOT JIeKa HE 3HAjy KOjU HMCIUTAHHUK

npunaaa Kojoj rpyIu.

¥V hapmarmju, miane6o eekTom ce HazMBa MOGOJBIIAKE 3IPABCTBEHOT CTaka HACTANO YIOTPEOOM
HEYTpaJHe CYICTaHIle 0e3 NKAKBUX JICKOBHTHUX KapaKTEPHUCTHKA, KOja Aemyje 300r BepoBama OOJICCHHUKA
y e¢ukacHoct mwene mnpumeHe (Podnar O., Torre R., ,llcuxomomka mnomoh wmn ywmehe
camooOMamMBama™, crp. 1, goctymHo Ha:  http://www.vasezdravlje.com/izdanje/clanak/844/

(mpuctymsseno 26. 11. 2013).
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I'maBa npyra

2. AICTOPHUJCKH OCBPT HA PA3BOJ HHTEPECOBAIbA
OIIIITE U CTPYYHE JABHOCTH 3A KIMHUYKA
HUCIIMTUBAIHA JIEKOBA

H3Boheme METUITMHCKHUX OrJie/la Ha YOBEKY, IPAaTH Pa3B0Oj MEAMIIMHCKE HAyKe U
npakce OJ TPEHYTKa MHUXOBOT IMOCTAaHKA. XWJbaJe CaBPEMEHHUX METO0Ja, TEXHHKa
Jederma M JIEKOBa KOjH C€ Haja3e y NPUMEHH, Mopali Cy mpohu Kpo3 CTaaujyMm
ucnuTUBama. To, MelyTUM, He 3Ha4M J1a ce CBAKO HCIUTHBAmE 00aBJhaJO M Ja Ce
00aBJba yBEK M CByJa Ha MCTH HaYyWH. Y MPOILUIOCTH j€ OHO Yy TMOTJEAY IJIaHHpama U
u3Bohema MMano OOJNMK CIOOOMHOT EKCHEPUMEHTa, a HCKOPUINTABAKE HETOBUX
BPEIHOCTH 3aCHHMBAJIO CE HAa MCKYCTBY M WHTYHUIHMjH JieKapa MCTPaKUBada, T€ YECTO
HUJ€ BOJWIO CHUTYPHOM 3aKJbydyKy O CTBAapHOM Y3POKY IOCTHTHYTOT (HE)ycrexa.
CaBpeMeHa KIMHMYKA HMCTpaXKMBama KOja Cce€ MPBEHCTBEHO OJIHOCE HA HCIUTHBAHE
HOBHUX JIEKOBa, CIIPOBOJE C€ Y BHIY KOHTPOJHMCAHOT EKCIIEPUMEHTa, Ca jacHO
neUHUCAHNM HAayYHUM MPUHIUAITNMA, 8 TOCTUTHYTH PE3YJITATH MOTHYY HCKIBYYHBO O]
npeay3eTHX Mepa M BeOMa PETKO 3aBHCE O] YMHWIIANA M3BaH HUX. [la OM ce HOBM JeK
1OCJIe CIPOBEICHOT KIMHUYKOT UCIIMTHUBAmkba CTAaBHO Y MPOMET, MOTPEOHO je Ja uma

onrosapajyhu kBanureT, 1a je AeJI0TBOPAH U MPUXBATIHUBO LITETAH.

2.1. IIEPUO/ KOJA JE ITIPETXO MO HUPHBEPIIKOM ITPOLIECY

[Ipe HupHOepmikor mporeca y CKCICpPUMEHTHMAa Ha JbyAMMa CBE je OWiIo
MNpenymTCcHO JICKapy HCTpaXuBaydy, H)CI‘OBOj CaB€CTU U HEIoBOM JIMYHOM CTHYKOM
nyToka3y. @paniycku ¢uznornor u nexap Kimox bepnap (Claude Bernard, 1813-1878),
KOjU Ce CMarpa OCHHBAaYeM CKCICPHMCHTAIHE MENHUIUHCKe (usnonormje,”’

HpOKJIaMoBao je 1865. roanHe net NpuHIMIA UCTPAKUBAYKOL pajia y MEIULIUHH:

2 Jlp Bepuap ce 6aBno ucTpaxmBameM nopemehaja m3asamux meheprom Gomemhy, 3aTHM,
UCTPaXXWBAkEM YIIOTE jeTpe Y MeTaboIn3My, CEeKpellije OpraHa 3a Bapeme U JejCTBA YTIbeH-MOHOKCHAA
Ha JKMBHM opranumszaM. buo je jemaH je on TINIaBHMX HHUIMjaTOpa EKCIEPUMEHTAIHOT IPUCTYyIa Y
uctpaxupamwiMa. Hberoso neno, Y600 y cmyouje excnepumenmanmne meouyure, o0jaBbeHO je y 25

U3/1amka U PEBEACHO Ha MHOTE je3UKe.
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1) exciepuMeHT Ha JbYJCKUM OuhrMma je AONyIITeH jeIWHO aKko ce Ha APYTH
HAa4YWH HE MOTy puOaBUTH OAroBapajyhe uHpopmanmje;

2) WCTpaKWBAYKH paJl MOpPa CE€ CIPOBOJUTH IO CTPUKTHUM METOJOJIOIIKUM
YIYTCTBUMA;

3) eKCIepUMEHT C€ MOKE CITPOBECTH CaMO Y3 CarjiaCHOCT UCIIUTAHUKA;

4) eKCIepUMEHT KOjH IIKOJIN UCIIUTAaHUKY MOpa ce TIPEKUHYTH;

5) eKCepuMeHT ce Mopa MPEKUHYTH KaJla TO HICIIMTaHUK 3aXTeBa, 0e3 003upa Ha

21
TO Ja JIK My €KCIICPUMCHT HMIKOAW HJIM MY HE IIKOJH.

Henembpa 1946. rogunae, y HupaOepry je MOKpEeHYT CYJICKH MPOIEC MPOTHB
HalMCTUYKKX Jiekapa. AMepuuku tyxunar Tendopa Tejnop (Telford Taylor), xoju je
6uo nmomohnuk Ttyxwuona PoGepra Ilexcona (Robert Jakcson), morpeceH yxacHuUM
YHBEHUIIAMA O eKCIIEPUMEHTUMA Ha 3aTBOPEHHUIIMMA Y HAIIUCTUYKHM JIOTOPHMA KOje Cy
Taja 0OeTOameHe,”” CAYMHHO je JeceT MNPHMHIWIA, KOjH Cy KACHHje HA3BaHH
HupHOepiiku Koleke, a MOCIyXKWIH Cy Ka0o CMEPHHIIE 32 JAOHOIICHE MPBOT IMHCAHOT

. 23 .
dKTa O MCJIUIHUHCKO] €TUIH Yy CKCIICPUMCHTUMA. HI/IpH6epH_IKI/I KOACKC J€ Ca IHUJbEM

2! Bernar K., Introduction a [’étude de la médecine expérimentale; moctymuo Ha: http:/www.ac-
grenoble.fr/PhiloSophie/file/bernard medecine exp.pdf

2 OmroMIM M3 TpeNHcKe, KOjy Cy pasMemHBaaH (apmaueyrcka ¢upma ,,Bayer M KOMaHIZaHT 3
AymBHIa, 1ajy HEOCIIOpaH J0Ka3 0 ToMme: ,,bunn 61ucmMo BaM 3axBaiHu, rocrouHe, yKOJIMKO OUCTe HaM
CTaBWJIM Ha pacloJyiarame M3BecTaH Opoj )KeHa pagu eKCIIepUMEHaTa Koje IUIaHMpaMo Jia M3BEAEMO ca
JjEeIHUM HOBMM HapkoTukoM.“ ,IlorBphyjemMo na cmo npummim Bamry rnomry. YnHE HaM ce Ja je LieHa o]l
200 mapaxa 1o xeHu nperepana. Mu nehemo nonynutu Bume ox 170 Mapaka 1o riiaBu. AKo ce CllaxeTe,
nohu hemo na ux npeysmemo. Ilorpe6Ho Ham je oko 150 xena.” ,,IIpumunm cmo Banry nommssky. Mako
Cy y JOIIeM cTalky, MuUCIuMO aa he oxromaparu. ObGasemraBahemo Bac o TOKy ekcmepuMeHTa.
ExcniepumMenTtu cy 3aBpiueHd. CBe McmuTaHHLE cy ympie. Yckopo hemo Bam ce obparutu 3a HOBY
ucnopyky“ (u3 ApxuBa HwupnOepmxor mpomeca, Document: NO 7184, nmocrymHo Ha:
http://nuremberg.law.harvard.edu/php/docs_swi.php?DI=1&text=overview, npuctymbero 12.2.2013).

» Hanomumemo ga HuprGepukn koaeke (MTH Kako ra HeKH ayTopH HasuBajy HupHOepmku 3akoH) Hije
NPBY MMCAHU TIOKYMEHT O MEIMLHCKO] €THLIM Y €KCIIEpUMEHTHMA, jep je npBU HacTao jou 1931 ronune,
Hanwucanu cy ra nexapy, Koju cy TUME JaJId IIPBE CMEPHHUIIE O HOBHM TEPAIMjCKUM IIpollefypama U
EKCIIEpUMEHTUMa Ha YOBEKY, ajM HOJIWTHYKHM H300p HEroBUX ayTopa, OJHMCKHMX HalUCTHYKO]
UICOJIOTH)H, yIAJBHO je 0Baj TOKYMEHT OJI MEIUIIHCKE TIpaKce.

Wuave, npBH NMHUCaHU JOKYMEHT O MEAMIMHCKO] €THLH YOIIUTE, IIOTHYe 13 XHUIoKkparose mmkoie (V Bek
npe H. e.). To je XumokparoBa 3akieTBa, Koja CaApKH €THYKE MPHHILUIE C TPajHOM BpeaHOINy 3a
MEIMIMHY: YHBCHEe N0Opor, HEHAHOUICHE IITeTe OOJEeCHUKY, NIPUHLMII INPaBeIHOCTH, NPHUHLHII

MOIITOBAHA JKUBOTA M JIMYHOCTH OOJICCHUKA, IPUHIUII CTPOTOT UyBamba JCKapCKe TajHe.
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3aIlITHTE TpaBa JIMIA KOja Y CBOjCTBY UCITUTAHUKA YUECTBY]Y Y MEAMIIMHCKUM OTJIeINMA
Kao eceHllMjajiHe yTBpAnO cienche mpuHIumne:

1) amcomyTHO je HEOMXOMHO MJOOUTH JOOPOBOJPHH MPHUCTAHAK CBAKOT
UCTIMTaHUKa, Oe3 eleMeHara TMpHUcHie, MpeBape WM mnputucka. [Ipe Tpaxkema
NPUCTaHKa TMOTPEOHO je WH(POPMHCATH HCIUTAHWKA O CBHM HEJIArOAHOCTHMAa U
OMAaCHOCTHMAa KOj€ MOTY Jia TpaTe HeroBo yuemhe y eKCIepUMEHTY WIH Ce MOTY
UCTIOJPUTH KacHH]e, 10 3aBPIICTKY EKCIIEPHMEHTA,

2) eKCIepUMEeHT Mopa OUTH OINpaBlaH, y CMUCITY OYCKHMBAHHX pe3yJjTaTta, KOju
he pmompuHern nOOpPOOHMTH LENOr APYIITBA, a KOJU C€ HE MOTY MOCTHhU Apyrum
METO/aMa Ca3Hama;

3) eKcrmepuMeHTy Ha Jpyauma, Tpeba Ja TpeTxole eKCIePHUMEHTH Ha
KUBOTUHAMA;

4) He cMejy ce W3BOAWUTH EKCIEPUMEHTH KOjU 3a TOCIETUIly MOTy HMaTu
NICUXUYKY WM (QU3UUKY MaTHhy WIH OBPEIY;

5) He cMejy ce HW3BOJUTH EKCIEPUMEHTH Yy KOjuMa IOCTOJHU OMACHOCT O]
HACTyTamka CMPTHOT UCXO/a WIX TPAjHOT MHBAJIHIUTETA UCIIUTAHHUKA,

6) CTeneH pu3HKa KOjeM Ce UCIHUTAHMK M3Jake He cMe OuTH Behu oj crereHa
T0OpPOOUTH KOja ce 0J1 EKCIIEPUMEHTA 0UCKY]e;

7) pe oTHoYNbama eKCIIEpUMEHTa, Tpeba 00e30eIuTH aJieKBaTHE yCJIOBE /1a On
CE 3AIITUTUIM 3]IPaBJbe W J)KMBOT MCIUTAHUKA, YaK U KaJa je BepoBaTHOhAa HACTyIarmba
omrehema 3paBiba WIK CMPTH BEOMa MaJa;

8) eKCIEpUMEHT MOYKE BPILIUTHU CAMO CTPY4YHO KOMIIETEHTHA 0c00a;

9) ucnUTaHUK MOXKE JIa TTOBY4YE CBOj MPHUCTAHAK 3a ydemihe y eKCIePUMEHTY Y
OMJI0O KOjeM MOMEHTY YKOJIHMKO HE MOXE Ja IOJHeCe CKCIEPUMEHT 0 HErOBOT
3aBpIIETKA;

10) Hay9HHK MOpa J1a TPEKUHE SeKCTICPUMEHT YKOJIMKO MMa pa3jiora Jia Bepyje aa
HACTaBJbahE EKCIIEPUMEHTAa MOXKE JIa pe3yJTHpa MOBPEIOM, OHECTIOCOOhaBakbEeM HITH

24
cMphy UCTIUTaHHKA.

HupHOepmikn KoJekc MMao je 3HauajHy yJIoTy, ald caMO Kao WHHIIMjAITHUA aKT

KOJU j€ TIOCITY’KHO Kao y30p KacHHje JOHETUM JOKyMEeHTHMa u3 Te oOmactu. ETmuka

#* Teker HupHGepmkor koxa JIOCTYIaH je Ha BeO cTpaHui MeMopHjalHOT My3eja aMepUyYKUX KPTaBa

XOJIOKAYCTa.
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Hauena caJp)kaHa Yy HEMy CBakako cy Owia mpuxBaT/bMBa W TOTpeOHa Yy
OMOMEIMIIMHCKAM HWCTpaXKMBalkbUMa TOT BpeMeHa. Mmak, oHa HHUCY Jajia Toy3lIaH
OCJIOHAI] CIUTAaHHUIIUMA, HUTU CY UM TPY)KWUJIa TOBOJbHY 3aIITHTY O] ,,CYMEbHBHX' U
HEOJrOBOPHHUX OTJie/la, jep NpUMEHa OBHMX Hayena HUje Ouina oOaBe3Ha, HUTH CY
MOCTOjajie CaHKIHMje 3a WHXOBO Kpmeme. OHa Cy, Jakie, MpeacTaBibaja CaMo
Mpernopyke W yMyTCTBa KOjux Tpeba Ja ce mpuapkaBajy JieKapu IIUPOM CBETa, Kaja

M3BOJIC MEIUIIMHCKE OTJIe/IC HA JbYIUMa.

2.2. TIEPUO/ ITOCJIE HUPHBEPIIKOI' ITPOLIECA

N3paszuto nexmapatuBad kapaktep HupHOepIkor kojekca cBakako je 01o jenan
O]l pa3yiora IITO HU TOCJE HKEroBOTI 00jaBJbUBama HUCY MPECTaal HEETUYHU OTJIEIH.
OHM cy W Jajbe HAacCTaBJbEHHU, a HHXOB Opoj he 3ayBek OCTaTW HEMO3HAT jaBHOCTH.
WNnak, 3axBasbyjyhu NIpBEHCTBEHO CAaMUM MCIIUTAHUIIMMA, HEMaJIM OpOj OBaKBUX OrJena
obenmomameH je mpeko Meauja. Tako je HoBUHAP Acowujemed npeca (Associated Press)
otkpuo jaBHoctH nAa je y CAJ] menuuuucku ectabiaummenT nyHux 40 ronuHa
JIOIYIITA0 Tpajame jeAHOT BeOMa HEXyMaHOT ¥ HEETUYHOT OTJIe/ia.

Ornex je 3amouer 1932, nakie, npe moHomema HupHOEpkor koaekca, amu je
HACTaBJbEH M TMIOCJE TOra, Ma Yak M IMOclie JOHOIIeHma XEeJICHHIIKE IeKiIapaluje
(mehyHapogHOT TOKyMEHTa O OMOMEAMIIMHCKUM UCTpaXMBambUMa Ha Jbyauma u3 1964.
roaune). ExcrnepuMeHT je 3aBplieH, TayHHje PEUYCHO 3ayCTaBJbEH, NMPOTUBIBCHEM U
ocynama jaBHoctd 1973. rommue. Oriex je CHOpOBOAMO M JIUPEKTHO (DHHAHCUPAO
jaBHO3ApaBcTBeHU cekTop CAJl, a cacrojao ce ox mpahema HampegoBama HEJICUECHOT
cuduirca, Tako MTO je obonenuma yckpahuBaHa Tepanuja NeHUIWIMHOM. JIOKamHUM
JeKapuMa JieJbeHe Cy JINCTE ¢ MMEHUMa 000JIeNNX, y3 UHCTPYKIHjE 1a UM Ce He Jaje
NeHUIWIHH. VICTOBpEMEHO, HAJIOKEHO MM je 1a oboyennMa N1ajy aclHpHH, na Ou ux
obecxpabpunu 11a ce 3a Jieueme obOpare HEeKOM JApyroM Jekapy. Ca YHMIBEHUIIOM Ja
Y4eCTBYjy y OrJiely M Ja uMajy cuuiuc HUCY OWJIM yMO3HATH HU UCHUTAHWUIIUA HU
IbUXOBE CyTpyTe.

Taxo je jaBHO3PaBCTBEHH CHUCTEM JOMYCTHO MHOTHM Oebama na moly Ha cBeT
ca ypohenum cudunucom. Takohe, AOMYyCTHO je HEOTPaAaHUYCHO IIMPEHE OOJECTH U
CKpaTHO >KUBOTE€ MHOTUM Jby/lUMa. YUYECHUKE y OIJIely M YIAHOBE HUXOBHX MOPOJIUIIA

U3JI0KUO j€ BETUKUM TaTHhama.
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CBHU uCHUTaHUIM OWJIM Cy MYIIKOT I10JIa ¥ TIPUTIA/IAIH Cy IPHAYKO] TTOMYJIauju
y okpyry MejkoH, 6mu3y rpaga Tackuruja (Anabama). bumm cy u3pa3suTo cupomaniu,
HeoOpa3oBaHH, BEeNMHOM HEMHCMEHHU, a HEKM YaK HUCY 3HalIM HU cBoje mpesume. J[o
1966. rogune (kaga je y Orjiea YKJbYYEH jellaH COLMjaTHHU PATHUK, KOJU je Mocie
HEKOJIMKO TOJWHA W 00elloJaHno oBaj noralaj) HajoOpa3oBaHHjW YYSCHHK HMAao je
3aBpIIEHY OCHOBHY LIKOIY.

JaBHo3apaBcTBeHu cucteMm y CAJl moueo je 1a KOPpUCTH NEHUITWINH Y Teparuju
cudpunrca 1943, nok je OH MOCTao AOCTyMaH jaBHOCTH 1953, miTo 3Haum na y Bpeme
OTIOYHbaka orieaa 1932, meHuIuiIuH joul HUje OMo y ymoTpedu, ma cy o0oyienu o
cuduiauca JI€YCHHW JPYTUM CpeACcTBHMa (MHjeKIHMjaMa jeAWbeha apceHhKa |
MEPKYPCKOM TIOMaJOM). YTIPKOC TOME€ INTO j¢ TICHUIWIMH KacHHje TOKOM Tpajama
orjena MOCTao JOCTyNaH U IMITO CE€ MOKa3a0 CUTYpHUM M e(UKacHHM, OH je U JaJbe
HaMepHO ycKkpahuBaH 000JI€TMM HCITUTAaHUIMA.

Jeman on nekapa uctpaxkuBada, ap BoHaepiep oOMamuBao je HCHHUTAHHUKE
Hynehin UM TyMOaTHy MyHKIHjy> Kao GecIulaTaH MOKYINaj H3ledera. VCITHTaHuIH Cy
npucTajagy He 3Hajyhw [a oBa [WjarHOCTHUYKA MpoleAypa HeMa 3a HHX HUKAKBY
TEpanujcKy BPEAHOCT W Ja j€ HCHa jeJUHAa CBpXa 3aJ0BOJEHE HCTPAKUBAUKE
3HATHXKEIbE.

[Topyuunany uctpakuBama Iahao je mopoauiiaMa HCIUTAaHUKA TPOIIKOBE
caxpaHe, IITO je TMOCIYXHWJIO Ka0 HAYMH 3a MPHUI00Mjarkbe CarflacHOCTU 32 BPIICHE
o0AyKIIMje Hal yMpJIMMa U y3UMame JajbuX I0jaTaka O MpOMeHaMa HACTaJUM YCIel
IYyrOpOYHO HelledeHor cudwmimca. Huko HUje 3HA0 TadaH Opoj JbyaH KOjH CYy
Y4ECTBOBAJIH Y OTJIETY.

Pesyntatu wucTpaxkuBama KOju Cy 00jaBJbeHH y CTPYyYHUM myOnHKaiijama
AMepHuKke acolMjairje KapAuoyiora OICHhEeHH Cy Kao Oe3HadajHHu W HEemoTpeOHH, jep
HHUCY JIOHEJIM HOBA Ca3Hama O HEJNCYEHOM CH(WINCY, HUTH CYy TOTBPIIN MHUIJBEHE
yobnuajeHo Mely TamammuM JieKapuMa Ja IPHIM pearyjy Ha OOJiecT apyraduje oj
Oenana.

Octano je 10 Kpaja HEjaCHO 3aIUTO j€ OBaj CKCIEPUMEHT YOIIITE 3aroueT, U
HACTaBJbEH, TUM TpEe IITO je MEAWIMHCKA HayKa MMajla CaCBHM JOBOJHHO Ca3Hamba O

JyTOPOYHUM KOMIUTMKAI[MjaMa W3a3BaHUM 3almymTeHuM (hopmama cuduimca ko 6enmx

» V3umame y30pKa LepeOpOCIMHAIHE TEUHOCTH Pay HCIHTHBAKba, YBoljemeM Hrie y cyOapaxHOUIHM
npocrop JiymbamHOor peruoHa (Meduyuncku aexcuxkor, Momumino babwh [rin. yp.], Akagemcku

uHpopmanuonu rnenrap Cpouje, beorpan, 1999).
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JBYANC ¥ 3AIITO MPHITAJHAIH HAYYHE 3aje/IHAIIE HICY MMATH JOBOJGHO ayTOPUTETA 1a
0J1 IOHOCHJIAIla TIOJIMTUYKKUX OJJTyKa y oOnactu 3apaBctBa y CAJl 3aTpaxke 1a MpeKkuHy
¢ ekcriepuMeHToM Oyayhu na je oTkpuhe NeHUIMINHA Ka0 CUTYPHOT M €(UKACHOT JIeKa
Ou0 JOBOJBHO M HHUje OWIIO pasjora Ja ce Jajbe NpaTH HaNpeoBame HEJIeUeHOT
cudpmnrca. HapaBHo 1a ocTaje OTBOPEHO U MHUTAMkE J1a JIU je OMJI0o MOTPeOHO U3I0KUTH
naTkhaMa W YMHpamy TONHKMA Opoj Jbynu na OW 3ApaBCTBEHA CiykOa moOmia
nH(dopMaIje Koje HU 3a IMOjeIMHIIA, a HA 33 MEIUIIMHCKY HayKy HeMajy HHUKaKBY
HAY4HY BPEIHOCT.”

OBO HaxajoOCT HHUje OHO jeIWHH HEeTH4YaH, HAyYHO HEYTEMEJbeH U
NPOTHBIIPaBaH €KCIIEPHUMEHT CHPOBENEH mocie o0jaBpuBamba HupHOEepmKor komekca.
VY nuTepaTypu W MenujuMa, Kao M3pa3uTO HESTHYaH, ONHMCAH je OrJie]] CIPOBEICH y
oomauim bpykmun (Brooklyn) 1953. rogune, kojuMm je 6e3 mpeTxoAHOT oOaBelITaBama
M CarjacHOCTH pOJHWTE/ha HA JEeUW Yy Pa3BOjy MCIHUTUBAH YTUIA] BUCOKHUX
KOHIICHTpaIlMja KUCEOHUKA, IIPH Y€MY je TOKOM OTJIe/ia JeHO JeTe MOTIIYHO OCJIEIENO;
3aTHM, TIO3HAT j€ OTJie]] y KOojeM cy 0e3 HHXOBOT 3Hama HCIUTAHUIIMMA, JeBpejuma
omTeheHor MeHTanmHor 31paBjba (ycien uera cy OWIM HECIOCOOHU Ja pasyMmejy
obaBemTeme U Jajy JOOPOBOJFHU MPUCTAHAK) OOOJENUM OJi Pa3HUX XPOHHUYHUX Al
HEMaJIMTHUX OOJIECTH, IaBaHe MHTEPICPMAITHE NH]jEKIIMje ca KUBUM heljaMa KaHIepa;
noToM orjies] koju je y CuncuHaTHjy nu3BoheH untaBux 12 rogmHa Ha obonenuma oj
paka, oJ1 KOjux cy BehrHy YMHWJIM IPHIM Ca UHTEIUICHIIMjOM UCIIOJ TPOCEKa, KOjU Cy
0e3 mpeTxogHOr oOaBemITeHha W 0e3 JaTe CarjJacCHOCTH HW3JIaraHd BHCOKUM Jl03ama
paaujammje mo YUTaBOM TEJY; 3aTHM OTJIe/ Y KOjeM je paay UCTpakuBama oapeher Opoj
nerne omTeheHor MeHTamHOT 37paBjba Yy JpkKaBHO] OomHumm y BuimoyOpyky
(Willowbrook) y IbyjopKy TeHIEHIIMO3HO 3apaK€H BUPYCOM XeMaTUTuca, Kao U OpojHH
npyru ormeau. ™

HupHOepIikn KOAeKC HHUje HCIYHHO 3aJaTak KOjU je TOCTaBHO JIEKapHMa.

TauHUje HEroBUM JOHOIICHEM, HUCY MPECTAId HEETUYKHU OTJIeAH, LITO j€ MOJCTAKIO

*® Jlyropoune KoMIUTHKAIje y3pOKOBaHe cH(HIIcoM Koj berara Beh cy Gue 106po mo3HaTe Jekapuma,
jep cy uctpaxkeHe y cTyamju koja je 3amodera y Ocmy (Hopsemka) jomr 1891, HacraBieena 1910, a
KoHa4dHO 3aBpuieHa 1929. rogune, kana cy 00jaB/beHN U Pe3yITATH.

*" Standler B., Tuskegee syphilis experiment, noctynHo Ha: http://www.rbs2.com/humres.htm

* Nonconsensual Medical Experiments on Human Beings, http./www.rbs2.com/humres.htm
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CBeTCKy MEIHIHMHCKY AacOLMjalujy’ Ia HA ICTAbHUjH HAYHH YPEIH IOCTYIAbe
npUnagHuKa Jiekapcke mpodecuje mpruimKoM u3Bol)ema METUITMHCKUX OTJIe/ia Y KOje Cy
YKJbY4EHU JbY .

Ha ocamuaectoj cemnuim ckynmtuHe CBETCKOT MEIMIIMHCKOT YAPYXKEHa,
onpxkaHoj 1964. rogune y Xencuukujy (PuHCKa), yCBOjEH je MOTIYHO HOB JIOKYMEHT,
Ha3BaH XeJICUHIIKA Jaeknaparyja. OHa je HeKOJIMKO IyTa peBuaupana, u to 1975, 1983,
1989, 1996, 2000, 2002, 2004, 2008. u 2013. rogune. [IppoOuTHa Bep3nja XeEICUHIIIKE
JeKJIapalyje moaprkasaia je u npommpuBaia ctaose Ap Kiona bepuapa. Ilpeysero je
cBUX jeceT HupHOepIkux NpuHLIHKIIA KOjU Cy JIeTaJbHUje pa3pal)eHn U Ha HEKW HaYUH
,2AHTepHaIMoHamn30Banu ‘. [lpuHmmMmm XeJICHHIIKe [eKIapandje Ha TPBO MECTO
CTaBJba]y OOpE CTpaHE EKCIEPUMEHTA U KOPUCTH KOj€ MCIUTAHHUIIA MOTY JIa OYEKY]Y
Ol CBOT Yy4YeCTBOBama, alld HHCHUCTUPA]y Ha OpIKJBMBO] MPOIEHH OJHOCAa H3Mehy
OUYCKMBAHUX KOPHCTU M OMACHOCTH IO 3/paBJbe MCIHMTAHUKA KOje MOTy mpousahu u3
ekcnepumenTta. OHM Takolle TmpaBe jacHy pa3nuky usMely TepanmujcKkor U
HETepaIHjCKOr (HAy4HOT) CKCIICPHMEHTHCAbA.

VY nepuony Koju je MpeTxoAHuo MpBOj peBU3UjU XeJICUHILIKe Aekiapauje, 1975.
roJIMHe, Hay4YHa 3ajeJHHIa je Mperno3Hasa nmorpedy Ja ce y MOCTYMaK IOHOIICHA
OJUTyKa O CIIpoBOh)ery OMOMETMITMHCKIX UCTPAKMBAKha YKIbyUe WIAHOBHU IIMPE HAYYHE
3ajeIHAIC W TPEJICTABHHUIM NPYyIITBeHE 3ajenHuiie. bynyhw nma ce Jbyaum pykoBojie
pPa3IMYUTUM CHCTEMHMa MOPAIHUX HOPMH, HHje MPHUXBATJHUBO KOHCYJITOBATH CaMO
JeAHOT eKcrmepTa KOju je alcodyTHO CTpydyaH y oOJacTé mpaBa M MEAMLIMHE
(MCTOBPEMEHO) W aIlCOJYTHO €THYaH y TOJMKO] MEPU Jia FHETOB BPEIHOCHHU CyJa UMa
arcoJIyTHy HaaMoh HaJl ocTanuMma TPHJIMKOM TPOIICHE J1a JIW MOCTOje WIIM HE TI0CTOje

CTUYKEC, IIPABHC U CONUOMCECOUIMHCKE IIPCIIPEKE 3a JONYIITCHOCT CBAKOI IIJIAHUPAHOT,

%% CBeTcka MeMIMHCKA acolHjanuja je MehyHapoaHa OpraHH3aIyja Koja npeicTaBiba ekape. OCHOBAaHA
je 1947. ca umwbeMm na o0e3denu npodecroHanHy HE3aBHCHOCT JieKapa M HajBHIlIE €THYKE CTaHIapje
Jeyewma Koje he sekapu mnpykaTd NalUjeHTHMa, Kao M Ja Jlaje CMEepHHLE 3a HM3pany JOKyMeHara
HalMOHATHUM JIEKapCKUM YApYXeHhHMa KOjUMa Ce IMOKpHBa BEOMa IIMPOK JHjara3oH Tema: IpaBa
nanyjeHaTa, CTpaKUBama Ha JbYJCKUM Cy0jeKTHMa, MMyHHU3alllja, Hera pambeHUX U 00JIECHUX y BpeMe
OpyXXaHUX CyKo0a, Myueme 3apo0JbeHHKa, IOCTYyINambe MEJULIMHCKAX IOCJICHHKA TpeMa IITpajKkadynuMa
rimaljy, ymorpeba u 3moynorpede aApora, IIaHupame MOpoaunIe, 3araleme KUBOTHE cpeanHe, Mel)ycoOHn
OIHOC TIPHWIIAIHUKA JIeKapcke mpodecHuje, eaykandja W pa3Boj JIeKapcke Kapujepe W OpojHe apyre
obnactu.

30

Declaration of Helsinki, version 1964, Helsinki, Finland, June 1964, nocrynHo Ha:

http://www.wma.net/en/20activities/1 Oethics/10helsinki/
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OJTHOCHO TIPEUIOKEHOT HCIUTHBama. llpakca je Tmokazama Ja je morpebaH
UHTEPIUCIUILUIMHAPHA AMjaJioT JieKapa HCTpakuBada C IpeACTaBHUILIMMA jJaBHOCTH,
NpeICTaBHUIIMMA XyMaHUCTUYKUX HaykKa, Kao H Jujaior c¢ rpahaHuMa Kao
NOTEHIMjaJJHUM YYECHUIIMMA Y HCTpaxuBamy. OBakBOM CTaBy JONpHHENE Cy H
peaxiyje MpOTHB TAaTePHATMCTUYKE METUIMHE, Kao W moBehame HMHTEpecoBama 3a
npaBa TaIyjeHara.

To je 6uo paznor mTo je pesusujoM u3 1975, peanuzoBanom y Tokujy, yBeaeHa
3HauajHa HOBMHA: YCTAHOBJhABAIE ETHUUYKUX KOMHCHja (KOje ce y HEKUM 3eMJbaMa
HA3MBajy €THYKH KOMHUTETH WIU OJ0OpH) Kao MOCEOHO TOCTaBJbEHUX, HE3aBHCHHX,
KOJITHjaJTHUX TeJia 32 pa3Marpame 3axTeBa 3a 0100paBame, OICHHUBAKRE W JIaBAbE
caBera O NPEITOKEHHM EKCIIepUMEHTHMA.” Y KaCHHjUM Bep3ujamMa XeJCHHIIKE
JeKJapaliije oCTeNeHo Cy MPOIIMPUBAHU BUXOBH 33/1alld U pa3paljiBaH HAYMH paja,
ma cy OHE MOCTYIHO Toyelie Ja ce 0aBe MCIUTUBAKEM J1a U y CBAaKOM KOHKPETHOM
Cllydajy TIOCTOjeé €THYKe, NpaBHE M MEAWIUHCKE TMPENpeKe 3a JOMyIITEHOCT
MIPEIOKEHOT UCIUTHBama. JlexmapanujoM je m3puuuto ypeheHo ma oBe Komucuje
MOpajy Ja pajie y CKJIaay ca 3aKOHMMa W MPOIMUCUMA 3eMJbE Y KO0jO] C€ MUCTPAKHBAHE
CIPOBOJIH.

Jlpyra HOBMHa OJHOCHWJA C€ Ha IyOJMKOBame HAYYHHX panoBa: ,,Haydnu
pPaoBHU KOjH CE€ MOKaXY Kao HEETHYHH HEe cMe]y ce mybnukoBaru.” OBa W3MeHa je Taja
u3a3Bajia OINTPY IMOJAEJbEHOCT CXBaTama. Heke apikaBe cy Kpo3 CBOje HallMOHAIHE
3aKOHE Ha AMPEKTaH HA4MH Mpornucaie 00aBe3y 3allTHTE TajHOCTH MoJaTaKa JOOUjeHUX
UCTPAXMBAKEM, a HEKE Cy, HAlPOTHB, Yy IIyHO] MEpH JIeralnu3oBaliec 00jaBJbUBAIHC
pe3yJiTaTa UCTpaXKUBamka M CTPYYHO] U JIAWYKO] JaBHOCTH, Ca CTaBJ/balbeM aKIICHTa Ha
rpahaHCcKy U KpUBHUYHY OJTOBOPHOCT UCTpakMBava v mpomotepa. Janac, mpema HOBUM
TPEHIOBUMAa Yy CBETy, pe3yJITaTH CBHUX KIMHUYKUX MCIUTHBama 00jaBibyjy ce y
CTpyYHUMA YacOoNHCHMa W TOJUIeKY CTPYyYHO] W Hay4dHO] Kputuimu. dapmareyTcke
dbupme 06aBe3yjy ce n1a 00jaBibyjy YaK U HETATHUBHE PE3yJITaTe KIMHUYKUX UCTIUTUBAKA
JICKOBA.

Bepsuja Xencunmike nekiapanmje u3  1975. u3pasuto je HamaxHyTa
MehynapogauM maktoM o rpal)aHCKMM M TIOJWTHYKHM TpaBUMa YCBOjeHUM 1966.

FOI[I/IHC.32 Y oapendu unmana 7. Ilakra kaxe ce: ,,Huko HEe cme OWTH MOABPTHYT

31 Declaraton of Helsinki, version 1975, Tokyo, Japan, October 1975, nocrymHo Ha:

http://www.wma.net/en/20activities/10ethics/10helsinki/ (mpuctymbeno 10. 06. 2012).
32| Cayx6enn muct COPI“, 6poj 7/71.
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MEIUIUHCKIM WM HAyYHHUM EKCIIEpUMEHTHMa O0e3 CBOr CIOOOJHOT TpHCTaHKa.
VYnpaBo 0BOM H3jaBOM HM3pakaBajy ce OCHOBHA JbYJICKa BPEITHOCT U OCHOBHO IPAaBHIIO
CBHX WCTpaXMBama KOja C€ CIpOBOJEC Ha JbyIAMMa, YKJbYdyjyhm M KIWHHYKA
UCTIMTHBAA JIEKOBA, a TO Cy 3allTHTA MpaBa U J0OPOOUTH JbyIH KOjU KA0 UCITUTAHUIN
YUYECTBY]Y Y HAYYHUM €KCIIEPHMEHTHMA.

VY KkacHMM cefamjIeceTuM TOIMHAaMa MPONUIOT BEeKa HOBE HE3aBHCHE JpiKaBe
IOCTYIIHO Cy YCIIOCTaBJbajleé CBOjé HE3aBUCHE CHCTEME 3[pPABCTBEHE 3alITUTE U
MapasIeNHo ¢ THM MPOIECOM YKJbyunBaie ¢y ce y CBETCKY 3ApaBCTBEHY OpraHH3aIijy”
KOja je mperno3Hana notpedy /Aa y MOCTyNaK u3paje eTHUYKUX CMepHUIla ocuM CBeTcKe
aconujanuje Jekapa ykibyun m CaBeT 3a MehjyHapoaHe opraHu3andje MEIUITUHCKUAX
nayka (The Council for International Organizations of Medical Sciences — CIOMS).*
[Touetkom ocamuecetux ronuHa CBeTKa 3IpaBCTBEHA OpraHM3allMja yKa3WBaia je
CTPYYHO] JaBHOCTH Ha TO Ja C€ €TUYKH MPHHILIUIHN KOjU Tpeba Ja ycMepaBajy IOHAIlIaAmke
JeKapa UCTpakuBaya, CaJpKaHu y XeJICHHIIKOO] JCKIapaliji, He MOTY y TIOTITYHOCTH
NPUMEHUTH Yy 3eMJbaMa y pa3Bojy, 300T COIMOCKOHOMCKHUX, KYJITYpHHX, a HapOYHTO
NpaBHUX M aJMUHHUCTPATHBHUX CHEUU(PHYHOCTH OBHX 3eMasba. M3 Tor pasmora Caser
3a MelyHaponHe opraHu3anMje MEAMUMHCKMX Hayka u CBeTcka 3/paBCTBEHA
opranmzanyja ycBojun cy 1982, cer MelyHaponHux eTHYKHMX CMEpHHIA 3a
OMOMEIMIIMHCKAa HCTpakKMBamka Koja YKIbYuyjy xymaHe cyOjekrte. McToBpemeHO je
yclleIuiia U HoBa peBU3Hja XeJICHHILKe Aekaapanuje, 1983. roaune, koja je o0yxBaTuiia
Mambe M3MEHE KOje Cy c€ OJHOCHJIE Ha MPHUCTAaHAK MAJIOJIETHHUX JIMIA J1a YUYECTBY]Yy Y
UCTIUTUBAY.

Tpajan mpomec ycarnamaBama CMEpHHLIA Yy Pa3IMYUTUM  KIMHUYKAM
UCTIUTHBAKIMA U PA3IMYUTUM JICIOBHMA CBETA, KOjU TPaje U JaHAC I0YEO je HEKOINKO

roguHa KacHuje, TauHuje 1990, dopmupamem MehyHapoaHe KoH(epeHIje o

33 CBeTcka 3/paBCTBEHA OpPraHM3aIlMja je CIENMjaTn30BaHA AHTCHIHM]ja y OKBHDY YjeIMICHNX HALMja,
ocHoBaHa 1948. na ce Ha MeljyHaponHoMm HuBOY OaBu yHampelhemweMm 3apaBiba y CBeTy M jaa omoryhu
HajBHIIM MOr'yhM HUBO 3]paBjba 3a CBE JbyJE, a yCMepaBa M KOOpAWHHpA MeljyHapoIHe 31paBCTBEHE
aKTHBHOCTH, TIOCTaBJba IJI00ATHE CTaHIapAe 3a 31paBibe, 00e30ehyje momoh 3emspama WiIaHWIamMa U J1a
pa3BHja U MPEHOCH 3/IpaBCTBEHE TexHojoruje, nadopmanuje n crannapzae (bjerosuh B., y Lynuh B. n
np., Coyujanna meouyuna, CaBpeMeHa agMuHUCTpanmja, beorpam, 2008. ctp. 165).

3% Cager 3a MeljyHapojHe opranusammje MeauIHHCKHX Hayka (CIOMS) jecte MeljyHapoaHa HeBiaguHa
opraHuzaija y 3BaHHuHHM ojHocuMa ca CBerckoM 3zpaBcTBeHOM opranusanujom (C30). OcHoBaH je
noj okpusbeM C30 u YjenumeHux Hauuja 3a npocsery, Hayky u kyntypy (UNESCO) 1949. roaune, ¢

MaHJaToOM OJIp)KaBamba capajiibe ca YjeAUbeHNM HallijaMa i leHUM CIIelHjalIM30BaHUM arcHIjama.
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xapmonuzanyju (International Conference on Harmonisation of Technical Requirements
for Registration of Pharmaceuticals for Human Use — ICH).

VY nepuony koju je ycaenuo, obenexxeHoM uzdbujamem AIDS manaemuje, jaBuna
ce morpeba 3a TIpeay3uMameM OOMMHHMjUX HCTPAXMBAYKUX IIpojeKaTa Be3aHHX 3a
BaKIIMHE U JIEKOBE HAMEH-EHE Jieueny 3apaxeHnx XB Bupycom u obonenum ox AIDS-
a, IITO je MOKPEHYJIO0 HOBA €THYKA MHUTama Koja I0TJIe HUCY pa3maTpaHa. To je yjeaHo
O6mo paszinor aa ce pesuaupajy cMmepuuiie u3 1982, ma je CIOMS, y capaamu ca C30 u
meHUM ['obanuum nporpamom 3a AIDS, noHeo aBa ceta cmepHuna: MehyHapoaHe
CMEpHHUIIE 32 CHpoBOheme enuaeMHONOMKUX cryanja 1991. u Melynaponne ernuke
CMmepHuIle 32 OMOMETUITMHCKA UCTPAXKUBAKA KOja YKIbYUY]y JbYJICKe cyOjekaTe 1993.
roguHe. ToxkoMm oBMX roguHa W CBETCKO MEIUIMHCKO YIPYXKEHE je PEeBUIUPAIO
XencuHuiky nexnapanujy 1989, u 1996, yHouieweM MambUX W3MEHA O JOOPOBOJHHOM
NPUCTAHKY M HAUMHY Ha KOj€ JOKAJIHU 3aKOHH ypelyjy eTHuke KOMUCH]e.

[Tocite 1993. modeo je mOTITyHO HOB Tiporiec, mpaheH cBe BehuM maTtepHaIM3MOM
OoraTujux 3emMasba HaJl CHpOMAITHUM, a MOceOHO Haja 3eMJbama Tpeher cBera, Koju je
MOKPEHYO HOBE €THYKE, MPAaBHE U COLMOMEIUIIMHCKE TWJIEME y BE3U C KIMHUYKUM
CTyAMjaMa Koje Ce CIpOBOJE y CHPOMAIHUM 3eMJbama, a (puHaHCHpajy uX Oorate
3eMJbE.

Hamopu 3a mnpoHanaxeme HajOOJBUX pelIema OWIM Cy YCMEPEeHH Ka
NOJCTULIAY HCTPaKHMBakha HAMEHEHHUX pellaBamy 3/IpaBCTBEHUX MOTpeda JIOKATHOT
CTAaHOBHMILUTBA y Behem ey cupomamrHOr CBETa M Ka YCBajamby JaCHUJUX ETHUKHUX
cMepHHIa koje he cmpeuntn Mmoryhy ekcruroaramujy kojoj Ou ¢unaHcujckun MohHa
dapmarieyTcka WHIYCTpHja €BEHTyaJ HO MOTJIa Ja H3JIOKH YTPOXKEHE 3ajeHUIC U
HOjeJMHIIE KAa0 UCIUTAaHUKE. Y CIeaANO je Iepuo] y KOjeM je MpocTo ,,0ecHena® nedata
OKO OpOjHHX MUTama BE3aHUX 3a KIMHWYKA MCIUTHBAKA JICKOBA M BaKIMHA KOja ce
CIIPOBOJIC Y CHPOMAIITHUM 3eMJbaMa, a Hapydyjy X H (UHAHCHpajy Oorare 3emJbe.
OmTpy MoAe/LEHOCT CXBaTama KaKO y HAYyYHO] 3ajeHMIIM, TaKO W Y OTIIITO] JaABHOCTH
u3a3Baja cy OpojHa MuUTamka, a MPBEHCTBEHO IHUTame IJanedo KOHTPOIUCAHUX
UCTPAKMBAUYKUX CTy/Mja U NMPUXBAT/BMBOCTH YCJIOBAa KOjU Cy IpeJIaraHu 3a HUXOBO
cnpoBoheme. Jemuu cy ce 3anmaranu 3a ynorpeOy 1urameba HaBoaehu HaydHE pasJiore 3a
HETOBY NMPUXBAT/FUBOCT, Ka0 M MPAaBHE M €THYKE Pa3JIore KOju MOJp)KaBajy CTaB Jia je
YKJbYyUMBaWkhe HMCIUTAHUKA Y IUIaLe00 KOHTPOJUCAHE HCTPAXHUBAYKE CTYIUj€ €TUUKH
NPUXBaTIEUBO 0e3 003Mpa Ha reorpadCcko MOJpydje Ha KOjeM Ce CIPOBOJIHU, aTH CaMO

MOJT yCJIOBOM Ja TNpUMeHa Iutareba, Koja y CYNITHHH HE 3HA4YM HHINTA JPYro JIO
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yckpahuBame Teparnuje, He MPeICTaBIba OMACHOCT MO 3PaBJbe UCIUTAHUKA U YKOJIHUKO
je OH, Tpe OHOLIeHA OJUTyKE Ja MPEUIOKEHO ydemhe y HCIUTHBAKY MPHUXBATH WIH
on6uje, uuopmucaH aa je ped o mianedo KOHTPOIUCAHO] CTYAU]H.

Hpyru cy ce omTpo yCHmpoTHBHIM HaBojaehu ma ymorpeba muaneba u3naxe
UCTIUTAaHUKE W3 KOHTPOJIHE TPYIe 030MJPHOM PH3HMKY O]l HaCTajarba HEIOBPATHE IITETE
10 HBUXOBO 31paBJbe, 3aTUM, J1a TAKBO M3JIarame PU3HKY IPEACTaBJba EKCIUIOATAIH]y
YKOJMKO Y CBAaKOM IOjeAMHAYHOM CJIy4ajy IMOCTOJU JIEK KOju OW TaKBY INTETy MOTAao
euKacHO Ja crlpedH, a Koju Ou ce paau mopehema AaBao KOHTPOIHO] TPYIU YMECTO
riane6a. 3aroBOPHHUIIM OBOT' CXBaTamka YKa3MBAJIM Cy Ha TO Ja morpeda Hayke 3a
MpUMEHOM Iu1aneda He MOXxe OWTH JOBOJbAH pasyior Aa ce mpehe mpexo OCHOBHOT
NPUHINIA MEAUIIMHCKE €THKE — primum non nocere. Tako ce mapanaeiHo ¢ aMOMjeHTOM
KOju je OHO YCIOBJBEH KYIATYpOM JbyJACKMX TIpaBa, pas3BHjalla U CBOjeBpCHA
,,ACTpaKMBaUKa KyJlITypa®, Koja je JOHOCHUJIa Jpyrayrja MpaBuiIa MOHAIIamka.

[IpuxBaTameM €THYKOT pENaTHBH3MA, HM3PAKECHOT Y BEPOBAKY Ja ETHYKU
CTaHAapIy HHUCY YHHWBEP3aJHH, HETO CE MOTY MEHAaTH y 3aBHCHOCTH O]l KOHTEKCTa,
HIOjeIMHK 3APABCTBEHH ITOCICHUIM OATOBOPHH 32 3[paBJbe TpaHC(HOPMHCAIU CYy c€ Y
cnenr(uYHe KPIIMOIE JbYACKHX IpaBa. To je pe3yiaTupano MUpEeHEM eKCIUIoaTaluje
pamHBe TOMyJIanyje 3eMajba Y pa3Bojy 3a Mmorpede KIMHHUYKUAX HCTPAKUBama Koja ce
Ka0 HEETWYHAa HUCY MOIJIa CIPOBOAMTH Yy Ppa3BUjeHHM 3eMJbaMa — CIIOH30pHMa
ucruTHBama.” OpraHu3anyje Jekapa cy rOTOBO jeIHONIACHO 3aroBapaie TICIUIITe a
j€ €TUYKH ¥ MPaBHO MPUXBATIEUBO JIa CE UCIIUTAHUIIMMA y KOHTPOJIHO] TPYNH HE TMPYKU
Haj0OJbE JICUCHE KOje MM je Ha pacrojiaramy, TadyHHje, JAa Cy HUCTPAKUBAYU jEIHHO
Ty’KHU J1a y MECTY T/I€ C€ CIIPOBOAM MCIUTHBAE MPYIKE JIOKATHHU CTAHAAp/ JIeUema U
Jla TakBy IMpakcy Tpeba yCBOJUTH Kao TMOCEOHY CMEpHHIy 3a IOCTyIame JieKapa
UCTpaXMBaya MIMPOM cBeTa. MelyTum, 3aroBOpHMIM MEIUIMHE 3aCHOBAaHE Ha

I[OKaSI/IMa36 MOMpPEKO Cy IJjcaalnu Ha KIWMHUYKA HCIIUMTUBAKA KOja CC KOHTpPOJIHIIY

3% Taruh Knaju B., ,,ETHuke U IpaBHe KOHTPOBEp3e OKO yrnoTpebe mianeba y KIHHUYKMM OrIeuMa Ha
seyauma‘, Ilpasuu scueom, 6p. 9/2008, ctp. 324.

36 Menununaa 3acHoBaHa Ha gokasuma (M3]]) seduHHIIE ce KAO MaXJbHBA, MPOMHUIUBEHA HHTETPALIHja
CTEYEHOI' HMCKYCTBAa M HajOOJBHX J0Ka3a W3 MEIULMHCKE JINTEpPAType NPHIMKOM JIOHOLIEHA OJUIyKE O
Je4ehy KOHKPETHOT OoJiecHHKa. To 3HauM Ja ce MHAMBHIAYAIHO KIMHHYKO UCKYCTBO MOpa HHTEIPUCATH
C pesynraTuMa (IOKa3MMa) KIMHHUYKHX CTyOHja, KOje CYy METONOJOMKH I0OpO TOCTaBJheHE W UHjH
pe3ynratd MMmajy KIMHWUYKMA 3Ha4aj, Tj. 4dja OpUMEHa y Tpakcu uMa cmucia. bynyhu na je nmanac
MEIMIMHCKA JIUTepaTypa 3aXBajbyjyhu MHTEpHETY AOCTYIHA CBHMMa, Je4eme OOolecHHKa KopuihemeMm

caMo JIMYHOTI UCKYCTBA U 3Harha CTEYCHOI U3 YIIOSHUKA, Y3 UTHOPHCAE Pe3yliTaTa HajHOBU)HUX, BAJIUIHO
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ranedom, jep Cy 3HaIM J1a je TO jeJHOCTaBaH HAYWH Jia ce MOO0O0JhINAjy pe3ysiTaTh
UCTpaXHMBama, 3axBajbyjyhn kojuma he ce moaymnpeTd BelWKa, HOBa YyJlarama
dapmarieyTcke HHIyCTpHje. Y PEaTHOCTH, y KIIMHUYKO) TPAKCH, MAIlUjeHT U JIeKap He
Mape MHOTO 32 TO Ja JIM HOBH JIEK Jeyje 00Jbe Hero HUKaKaB JIEK, HETO MX 3aHHMMa Ja
M fenyje 6oibe o ogomahieHrx JekoBa Koju ce Beh Hanase y mpuMern.”’ OBaj cyko®
KOMIUTMKOBAO j€ W yCHopuo wWiu 0oJjbe pehu OoIIoKMO peBH3H]y W aXypHUpame
cmepuaunia CIOMS u3 1993, na je ona 3amodvera Tek 1998. roaune.

VY mepuony koju je mperxoamo peBumupamy cmepHunia CIOMS, cmepHmie
Ceercke acouujamyje Jekapa cajapkaHe y XeJCHHIIKO] AEKJIapaldju MOHOBO CYy
pesunupane 1996. ronune. PeBunupana Xencuninka aexiapanyja u3 1996, npea je koja
MoMUKe yrmoTpeOy 1mianeba y KIMHHYKUM oriienuMa. l[Ipema oOBOj cMepHUIU
,,TIOTCHIIMja]THE KOPUCTHU, OTIACHOCTHU IO 3[PaBJbe M HEYTOAHOCTH KOj€ MOTY INPATUTH
UCTpaXXMBamkE, a KOje Cy IMOBE3aHe C JEjCTBOM HCIHMTUBAHOI JieKa/TpeTMaHa, Tpeba
ynopehuBatu ¢ HajOOJPMM JIEKOBUMA/TpEeTMaHNUMa Koju ce Beh Halla3ze y MpUMEHH, Kako
JINJarHOCTHUYKUM, TaKO M TEPAITH]CKUM ‘.

VY cBakoj MCTpa)XMBAyKOj CTYAMjU UCIHTAHUIIMMA W3 KOHTPOJHE TpyIe Mopa
o6utu o6e30ehen HajOOPM NOKA3aH IWJarHOCTUYKH M TEPANUjCKU TpeTMaH. ETnuke
CMEpHHUIIE caJpkaHe y XeJICHHINKOj JeKIapalyju He JOIMYIITajy JIeKapy UCTpaKuBady
Jla UCTIMTAHUIIMMA Y KOHTPOJIHO] TPYIH Jaje Ianedo yKoJauko Beh mocToju 1oka3aHo
e(uKacaH JeK.

VY ToM mepuojy KIMHMYKA UCIMTHBAKAa HA JCUM U Jajbe Cy Owia 3abpamcHa
CByJla y CBETy, Ia Cy C€ 3a JIeYeHe Jele KOPHUCTHIIM JICKOBH KOjH Cy KIMHUYKH
UCTIMUTAaHU Ha OJpaciiuMa, caMmo Cy JelH JaBaHe Mame no3e. Ilpakca je, mehyrum,
nmokasajga Ja cnenupuyHa cTamka y TMeaujaTpuju U HEOHATOJNIOTHjH 3aXTeBajy U
cnennduyHa Tepanujcka cpeacTsa. Takohe, mokaszano ce Ja 3a Jiedewe 00JIecTH Koje cy

crienuuUIHe 3a JIeYjy MOMyJIallijy | KOje C€ HE jaBJhajy KOJ OJIpaciivX jeMHO IIITO UMa

W3BEJICHUX CTyJAWja, BHIIC HHUje HU CTPYYHO HH MOPATHO MPUXBATIEUBO. 300T HEMH(DOPMHUCAHOCTH
JIieKapa MOXe Ce OTOJUTH Ja 0OJEeCHUK He Jo0Hje HajeMKacHU]y U HajOe30emHHU]y Teparujy, YuMe ce
3HaTHO CMamYjy HEeroBe HIaHce 3a n3jedeme. Jlokasn camu 1o ceOM He JOBOJIE /10 3aKJbydaka, Beh camo
MOMaxy Ja ce onpedau Hajoospn TperMaH 3a marnujenta (Jamkoswh L., ,MenuiuHa 3acHOBaHa Ha
JIOKa3uMa‘“, JOCTYIIHO Ha:
http://www.medrat.edu.rs/Cirilica/Materijal/02.Medicina%?20zasnovana%20na%?20dokazima.pdf9,
npuctymseHo 21. 10. 2015).

37 Goldejker B.; ,,Bad science®, 2011, noctynso na: http://www.scribd.com/doc/141454886/Goldejker-B-
Losa-Nauka (mpuctymbeno 2. 2. 2011).
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CMHUCJIa jecTe Jla ce WCIMTHUBAKkE CIPOBOIW Ha Jeru. YmpaBo 30or tora y CAJl je
JI03BOJbEHO TECTUPAm-E JIekoBa Ha jenu o 1998, a y EBponickoj yauju ox 2007. ronusne.
XeJCHHILIKA eKIapalnuja goxuBena je pagukaine uzmene 2000. y EqunOypry, 2002. y

Bamnarrony, 2004. y Toxujy u 2008. y Ceymy.

2.3. CABPEMEHMU IIEPHO/]

Y nebatu koja je mnperxonmna peusuju u3 2000. roguHe, AmMepHuka
MEIMIIMHCKa acoljalfja 3ajaraja ce 3a u3jeJHavyaBame YCJIOBa KOjU C€ Tpake 3a
nomymTeHocT Jjeuehux u Henmeuehux ornema. IlpencraBHUIM €BpPOINCKUX 3eMalba,
Hapouuto Dpanirycke, Bennke bputanuje u Hemauke, HUCY ce CIOXHINA C aMEPUIKAM
MPEJIOTOM U >KEJeNu Cy J1a 3aJp)Ke pa3IuKOBamke KOje je y paHUjUM Bep3ujaMa Ouiio
u3paxxkeHo y cineaehem craBy: ,,Ha mosby OMOMEIUIIMHCKHX HCTpakKMBama MOpa ce
HaNpaBUTH pa3iuka n3Mel)y MEIUIIMHCKUX MUCTPAKHWBAba YMjU j€ IHJb THjarHOCTUYKA
WIN Tepanujcka KOPUCT 33 HMCIUTAHMKA U OHUX YHUJU € LWJb UCKIbYUYMBO HAyyHe
npupoze.” Y KOHauHO] Bep3Uju yCBOjeHO] Ha 52. cemaHunu ['eHepaiiHe CKyINIITHHE
Caercke MeauuuHcKe acounjanuje y EnunOypry, oBa oapenda je unak nzdpucana, anu
TO HE 3HAYM Ja Cy HAyYHH W TEPANUjCKU OTJIeIM H3jeJHAYCHH jep Cy y TEKCTy
Jlexnmaparje ocTtaje HEMPOMEHEHE OcTaje onpeade Koje YKazyjy Ha pa3juKOBame
HaY4YHMX U Tepanujckux ornena. lanac ce y npaBy CAJl u llIBeacke yonure He npaBu
pa3nuka u3Mel)y TepamujcKuX M HayyHHUX OrJieAa, JOK je BehMHa eBpOICKHX 3eMalba
3a[pyKasIa OBO PA3IHKOBARE.

Hosuny u3 2000. ronuHe npeacTaBiba U yBoheme 00aBe3e 3a UCTpaKHUBAYEC J1a
ce mpe OTIOYUalkha HCTPAaXHBabka YIMO3HAJy C €TUYKUM CTAaBOBUMA M 3aKOHCKOM
peryyiaTMBOM y OO0JacTM KJIMHUYKUX HCIUTHBAama JIEKOBA, M TO KaKo Yy
WHTEPHALMOTHAJHO) CPEINHU, TAKO U y JIOKAJTHOj CPEAMHHU U3 KOj€ IOTUIY HCITUTAHUIIH.

Bepsuja u3 2000. romuHe, 3aapkaBa €THYKE HOpME Koje 3abpamyjy na ce
KOHTPOJIHOj TpyNu Jaje Tanebdo YKOJIMKO TOCTOjU JI0OKa3aHo edukacaH Jek.
3agpkaBambe OBE €THUKE HOpME JOAATHO je MOACTHIIO HAYYHY 3ajeJHHUIly U U3a3Ballo
NpoTeCTe YHYTap e, KOju cy jaoBenu Aomie Aa je CBETCKO YIpyXKeme Jekapa
npeay3eno kopak 0e3 npecegana, Tako mro je 2001. o6jaBuno benemiky o nojammemy

(Note of Clarification to Paragraf 29). benemka o nojammemy Ouna je ¢opmaiHO

3 Pagumuh J., Meduyuncro npaso, Homoc, beorpan, 2008, ctp. 256.
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yCBOjeHa Kao Jneo XEeJCHHIIKE JeKjapalyje Koja je peBUAMpaHa Ha CEeIHUIHN
CkynmtuHe yapyxema HapeaHe 2002. romuHe W Mopea Tora mTo YIIpYyKewme HHje
npujaBuiio OeJeliky Kao peBusmjy, o0janrmaBajyhu cBoj craB Tume na (GakTUYKUA HUje
ped o0 peBW3HjH, jep paHWjH TEKCT HHje M3MEHEH, Hero je camo mojarmmber.’” OBo,
pasyme ce, HUje cacBMM TayHO. Hamme, paHmMja eTWdyka HOpMa Koja HE JOMYyIITa
ynotpely rturameba YKOIMKO TOCTOju e(uKacaH JieK, benemkom o pasjammemy
JOTYyHhCHA je J0JaBalbeM HOBE HOpME Koja JomymTa yrnoTpeOy ruiarneda, amd 1o
YCJIOBOM J1a 3a JaBame Iulaneda UCIUTAaHUIMMA Y KOHTPOJIHO] IPYNHU MOCTOJU HAYyYHO
npucuibaBajyh pasior M Ja HCHUTAHUIM M3 KOHTPOJIHE TpyIe yciel IpuMarmba
ianeba Hehe OWTH HM3IIOKEHW O030MJBHUM W MPEBEP3MOMIIHUM 0o0iuIrMa omtehema
3apaBba.*

Hosune u3 2002. u 2004, ogHOCE ce U Ha MOCTaBJbalkbe €TUUYKUX CTAHIAApAA Y
MEIUIUHCKIM HCIHUTUBAkbMMa KOja Ce W3BOJE Ha BYJIHEPAOWIHMM HMCIUTAHUIIUMA
KOjUMa je moTpeOHa moceOHa 3aITUTa, Ka0 U Ha yBOHEHE JI0IaTHUX 33a/1aTaka KOjH Ce
MOCTaBJbajy TIpe Jiekape uctpaxuBade. Jlekapu Tpeba aa Mperno3Hajy Juia U3J0KeHa
pasIMYUTUM NPUTHCLIKMMA Ja J1ajy MpHUCTaHaK 3a ydemnhe y HCIUTHUBaY U JIUIA KOja He
MOTY caMOCTaJIHO, Oe3 moMohu Apyrux, Aa oA0Hjy MpeIoKeHo yuenthe y HCTUTHBAKY
WIN J1a TIOBYKY NPHUCTaHAK KOJH jeé YMECTO HHX a0 3aKOHCKH 3aCTYIMHHK (POJNUTEID,
cTapaTesb WK OpavyHH JIpyT).

CBeTcka 3paBCTBEHa OpraHu3alMja U3HEJa je CBOj CTaB KOJUM je yKazajia Ha
noce0Hy MaXKmky C KOjOM je MOTPEOHO M3BOJUTH IUIANE00 KOHTPOJIHMCAHA UCTTUTHBAA
JIeKOBa, HarJaliaBajyhu na ce Ta BPCTa UCIHTHUBAMKbA CMATpa €TUYKH MPHUXBATIEUBOM
caMo KaJia Hema Jioka3zaHo epukacHux jekoBa (ogoMahene) Tepamnuje, Win Kajaa HayqIHO
METOOJIOIIKM PA3JIo3U 3aXTeBajy NpHUMeEHY Iulaneda, a MCHUTAHUIM W3 KOHTPOJHE
rpyne koju he npumutu minaredo Hehe OUTH U3II0KEHU PU3UKY.

YBoIM ce W HOBM CTaHAapH MpeMa KOM C€ WCTIHTAaHUIMMAa U IO 3aBPILIETKY
cTtynmje 00e30ehyje HacTaBJbame JeUeHha UCIIUTUBAHUM JIGKOM O TPOIIKY MOPYYHOIa
UCTpaXXMBamwa U ynoTpeda NpopuIakTUUKUX, TUjarHOCTUYKUX U TepareyTCKUX MeToja

npeaBuleHNX CTyIHjOM, YKOJIMKO j€ TO y TepanujcKoM UHTEPECy CITUTAaHUKA.

% Carlson R., Kenneth M., Boyd D., ,,The revision of the Declaration of Helsinki: past, present and
future”, mocrynuo na: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC1884510/ (npucrymseno 25. 5.
2012).

0 Hcro.
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Haane)xxHOCTH €THYKMX KOMHCHja C€ NpOIIUpYjy, OHE caja Mopajy Ourtu
00aBemTeHe U O MOCTOjaky Cyko0a MHTepeca U 0 HACTaJIOM HEXKeJbeHOM Jorahajy, u To
CBaKOM, Ia 4aK U OHOM KOjJU C€ JOrOJMO y MHOCTPAHCTBY (KOJ MYJITHLEHTPUYHHUX
CTyAuja).

HcToBpeMeHO TEeKy KOHCYINTAallMje Y BE3H C PEIUTrOBamEeM CMEpHHIA Koje je
ycBojuo CIOMS. OBe koHCynTaIMje Cy UCTHHA 3aloueTe BeoMa JAaBHO, TauHuje 1998,
W3pajioM TPBOT HAIPTa KOjJH j€ TMOTOM Mperyiea0 yIpaBHU 0J00p MpOjeKTa, y Majy
1999. ronune. KoHcynranuje o mpojekTy opranuzoBane cy y mapty 2000. rogune y
Kenesu.

Jla 6u ce 00e30e1no yTHIa] pa3TUIUTHX KYJITypa, TO3BAHU CY MPEACTAaBHUIIN U3
Adpuke, Azmje, Jlatuacke Amepuke, Cjenumenux [IpxaBa u CIOMS cekperapwujara.
Onu cy ce Hajupe cactanu y Bbyjopky y janyapy 2001, a 3aTuM cy y jyHy UCTE TOJIMHE
Ha cajry CIOMS-a o€jaBunu Haupr HOBUX pEeBHAMPAHUX CMEPHHIA, C MOJIOOM
yryheHOM ONINTOj M CTPYYHO] jaBHOCTH J1a Jajy MUIILJbEHha, CYyTeCTH]€ U MPEIIore KOju
MOTy TToMohH y pelieBamy eTHYKHUX JAMIeMa KOje Cy TOKOM ebare 1mojaBuiie.

Ycneauo je mepuoa KOMyHHUKalMje €IeKTPOHCKMM IyTeM, KOjOj Cy €€ TOKOM
HEKOJIMKO MECelM OJla3Bajieé MHOI€ OpraHm3aiyje W TMOjeArHIH aajyhu cBoje
npernopyke; HEku ¢ ojgoOpaBameMm, a Hekd Kputmukd. CraBoBH 0 onpeheHum
CMepHHIlaMa, yKJbyuyjyhu u oHe o 1urane00 KOHTPOJHMCAHUM CTyJHjaMa, MOKa3adu Cy
ce CIIOPHUM Ka0 M TOKOM MpeTXo/iHe redare, TOo je pe3yaTupaio usmenom Harmpra.

Wsmemwen Harpr o6jasibeH je Ha cajty CIOMS-a y janyapy 2002, y nmpunpemu
3a KOH(EPEHIN]Yy y YHjeM Cy paay Y4eCTBOBAIHU TOCICHUIM U3 OOJIACTH MEAMIIMHCKE
€TUKEe ca CBHX KOHTHHeHara. KoHayaH HaIpT KOjU j€ YCBOjeH Ha KOH(pEpEeHIIUjH
MOJIHECEH je Ha KOHAYHO yCBajameé Ha HOBOj KOH(EpEeHIMjH Koja je OApKaHa y MapTy
2002. roguae y KeneBu. Tama cy CBercka 3apaBcTBeHa opranuzanuja u Caser
MehyHapogHMX opraHM3andja METUIMHCKUX HayKa KOHA4YHO YCBOJWJIA HOBY
peBumupany Bep3Wjy MehyHapooHUX eTHYKMX CMEpHHUIIAa 32 OWOMEIUITMHCKA
UCTpaXXUBama Koja YKIbYUy]y JbyICKe cyOjekare.

PeBuaupanu Texct u3 2002. roanHe y MOTIIYHOCTH OJipakaBa TpaHChOpMaliyjy
KOja ce JOTroAWiIa Ha HCTPAKUBAYKOM TEpPEeHy, a Koja je MpOIIMpHiIa TpaHUIe
KJIMHUYKUX UCIUTHBamWa, MPEeHOCEhn MX Ha CUpOMAIIHE 3€MJbE y KOJUMa ce IMpHUMeHa
XeJCUHIIKE JeKIapalyje IoKa3aja HEMpUKIaJHOM y MepH Yy KOjoj HHUje Humana
JIOBOJPHO CIIyXa 3a HUXOBE COLIMOCKOHOMCKE M KYyJITypalHe CHenu(pUIHOCTH, ca

3Ha‘~IajHI/IM OACTynamuMa y MCIUIUHCKUM CTaHAapAuMa M CHCTCMHUMA 3PaBCTBCHC
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Here. CmepHUIIaMa CaAp)KaHUM Yy PEBHIMPAHOM TEKCTy 3ay3uMa ce CTaB Ja
UCTPAXKUBAKE Y KOj€ Cy YKJbYUEHH JbyJIM HE CME KPIIUTH YHHUBEP3AJIHO NMPUMEHHBE
eTHYKEe CTaHJapJe, ajli ce MPU3HAje J]a MPUMEHA CTUYKHX MPUHIUIA, Kao ITO Cy, Ha
npUMep, MPUHIUI MMOMITOBAaKka aAyTOHOMHUjE BOJbE MCIIMTAHWKA U 3alITHTA MCITUTAHHUKA
KOjU TIpUIanajy yrpoKEeHUM rpynama, Tpeda 1ga y3Mme y o003up TpaaullnOHAIIHE
KyJATYpHE BpPEIHOCTH 3ajeHHUIIE y KOjOj C€ HCIUTHUBAaKkE CHOPOBOIW, ajld W Ja
HMCTOBPEMEHO TOIITY]e OMITeNnpruxBaheHe eTuuke cTanaape.

VY mnepuony Koju je NPEeTXOAMO HOBO] peBU3MjU XEJICHHIIKE JeKiapaluje,
I'enepanna kondepenimja UNESCO-a, ycBojuna je Ha cBoM 33. 3acemamy, y jeceH
2005, [Jexnapamujy o OMOCTHIIM W JbYACKUM IpaBUMa. 3a Pa3ivKy O] XEJICHHIIKE
JeKnapandje  Koja PEeBACXOJHO CAApKM CMEPHHIEC HAMEIbEHE JIeKapuMa,
Jlexnapanyja o OMOETUIM U JbYJICKUM MPaBHMa HAMCH-CHA je TPBEHCTBEHO Jp)kaBaMa
(mpemaa caapKu W CMEpPHHIIE 332 MPAKTHYHO TOCTymHame jekapa). OHa mpeacTaBiba
CKyNl CTaHgapJa Ha OCHOBY KOJUX C€ O] Jp)KaBa TpPaXH Ja CIpPOBOhEHEM
3aKOHOJIABHHX, YIIPABHUX W OPTraHU3AIMOHUX Mepa 3aJ0BOJbE KPUTEPUjyME KOJH Cy
noctaBsbern crangapauMa. Crammapan UNESCO-a ¢y JeTalbHUjH W PHTOPOSHUJH 01
cranaapaa CBETCKOT yapyXKema Jiekapa MPOUCTEKINX 13 XEICHHIIKE IeKIapalmje.

[TapanenHo ca mporecoM yKJbydnBama Jele y KIMHWYKA HCIUTHBAKka JICKOBA
Melhynaponna koHdepeHIMja 3a XapMOHHW3allM]y TIOCTYITHO YyCBaja CMEpHHIIC 3a

MMOCTYyNNamk e NPUIIMKOM KIIMHUYKUX UCIIUTHBAKA JICKOBA HaA JCIIH. OBe CMCpHHUIIC I/IMajy

1 OxHOC MpeMa HAUMOHATHUM 3aKOHHMA XEJICHHIIKOM AEKIapaIijoM Moumme ga ce ypehyje Tex ox
2000, npu yemy ce JIOKaJHOM 3aKOHOJIABCTBY HE JI03BOJbABAjy HHKAKaBU PETYJaTUBHU 3aXBaTH KOjHUMa
0M ce peayKoBao CTEINeH 3aIITHTE UCIIMTAHUKA TOCTUTHYT OBOM JIEKJIapaliyjoM.

# Jlexmapanuja o OMOETHIM M JbYACKHM NpaBHMA j€é M3Pa3HTO HAJAaXHyTa ETHUKHM HAdeTHMa
npouctekanM u3 OmmTe qexiapanyje o JbyICKOM TeHOMY | JbYACKHM IpaBuMa u3 1997, Melyrapoaaor
yroeopa YjeAumEHHX Halyja O €KOHOMCKHM, COLHWjaJJHUM M KyJTypHHM IpaBuMa, MelyHapogHor
yropopa o rpaljaHcKuM M TOJUTHYKMM mpaBuma onx 16. nmeremOpa 1966, MelynapomHor yroBopa
VjenumeHnx Haldja O CIUMHHAIMjH CBUX OOJMKa pacHe nucKkpuMuHanwmje on 21. meremoOpa 1965,
KonBeHuyje VjeaumeHnx HalMja O eMMMUHALMjH CBHX OOJHMKA TUCKPHMHUHALIM]E NMPOTHB >KeHa on 18.
neremOpa 1979, Konsennmje YjenumeHux Haimja o npasuma aere on 20. HoBemOpa 1989. roawmne,
KonBennuje VYjeanmeHux Hamuja o OWOJIOMIKO] pasHOMMKOCTH of 5. jyHa 1992, Crammapma o
u3jeqHavaBaby MoryhHocTH 3a ocobe ¢ maBamuauteroM w3 1993, IIpemopyka UNESCO-a o cratycy
Hay4yHHX ucTpaxkuBada u3 2001, KoHBeHIMje 0 TOMOPOIaYKIM ¥ TUIEMEHCKHM HapOINMa Y HEe3aBUCHUM
3emibamMa 3 1989, MehynapogHor yroBopa O OMJBHHM TEHETHYKHM pecypcuMa 3a XpaHy H
noJeornipupeny, u3 2001, Crnopasyma o TProBUHCKHM acleKTHMa MpaBa Ha WHTEIEKTYalHY CBOjUHY,

Hexnapanuje u3 JJoxe u Criopazyma TRIPS o jaBHoM 3apaBiby u3 2001. roguse.
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3a IWJb Ja Ha Mel)yHapoJHOM IUTaHy MOJACTAaKHY M OJIAKINAjy Pa3Boj JIEKOBA HAMEHCHUX
Je4ery Jele, Ha OCHOBY 0e30eqHMX, e(pUKACHUX W €THYKH OIPaBIaHUX HCIHUTHBAMbA
CIPOBEJCHUX Yy MEINjaTPUjCKO] MOMyIaIH]jH.

Cwmepnurie ICH o KIMHUYKUM MCHHUTHBaKUMa OJHOCE ce Ha OpojHe oOmacTH, a
NPBEHCTBEHO HA: €THYKY ONPaBAAHOCT CIPOBOlema KIMHUYKUX WCIUTHBAKA HA JCIH,
yIpaB/balkhe KIMHUYKUM TMoJannuMa o 0e30eHOCTH, Ha BpCTE HCIUTHBamba, HU300p
KOHTpPOJIHE TPYyIe, €THUYKE Pasjore 3a MPUXBATamke KIMHUYKHUX IOAaTaKa M3 APYTHX
3eMasba, CTAPOCHE IpyIe MeIujaTpHjcKe MOMyJanuje u MOJaTKe O A03HOj 3aBUCHOCTH
KOjH MOJIP’KaBajy PerucTpalmjy Jieka.

Hoswune mpoucrtekie 3 pepusnje XencuHmke nexiaapanuje u3 2008. u 2013, monene cy
HOBE 3aXTEBE y BE3W C PETUCTPAIM]jOM KIMHUYKUX HCIUTHBAKka U 00jaBJbHBAEM
IBbUXOBUX pe3ynTata. PeBu3mju je mperxoauna melhyHapoaHa jaBHa pacmpaBa Kojy je
nokpenyo Kanaacku caBe3nu (oHA 3a (QUHAHCHUpAKE HAYYHUX HCTPaKUBAmba Yy
3npaBcTBy (Canadian Institutes of Health Research), y kojoj ce oH 3amarao 3a
o0jaBpMBam-E pe3yiTaTa KIMHMUYKHX UCTpakuBama. Ha murtame 3amTo Tpeda jaBHO
o0jaBUTH pe3yNTaTe KaJa ce OHM MO Beh ycTasbeHOM oOpacily myOnuKyjy y CTpYYHUM
YacomnucuMa ¢ pEreH3njoM, TOOOPHUILIM OBOT CTaBa OJTOBOPWIIM Cy Jia j€ HEOMXOIHO
HAIYCTUTH J0CAJAIlby TPAKCy MpeMa K0joj ce HUCY 00jaBJbHBAIIN Oalll CBH PE3yJITATH,
MOCEOHO HE TAaKO JETaJbHO KaKO je TO MOTPEOHO 3a M3pagy CHUCTEMATCKUX HAyYHHX
nperiena, koju omoryhasajy eBUACHIIN]Y jeAMHO Kaja Cy MOTIYHH.

OO6jaBibeHN U3BEUITQjU O KIMHUYKUM OrjieiuMa OOWMYHO HarjiamaBajy IOBOJbHE
pesynrare. O mretHuM (moBpelyjyhum) gejcTBUMa Koja ce MPHUIUCYjy HOBOM TPETMaHy
YECTO CEe HEMOTIYHO M3BEIITaBa. Y HaIopy Jia cy30uja OBe TCHACHIIN]E Y U3BEIITABAbY
0 HemoBoJbHUM Jorahajuma, ['pyna 3a KOHCONMHMIOBamkE CTaHIAp/a 3a M3BELITABAKE O
ornenumMa (CONSORT Group) monema je 2004. roguHe mnoceOHE Boau4de 3a
M3BEIITaBaE O pe3yJTaTuMa KOju ce OJHOce Ha omTehema 3apaBiba y KIMHHUYKUM
orneauma. Y W3BeIITaBame Tpeba Ja ce yKJbyue ONMUC HEMOBOJHHOT morahaja ¢
HYMEpUYKUM TOJaluMa O OTJIeAHOj TpymnH, uHpoOpMaldje y Be3u ca 030mibHOIIhy
HEMoBOJbHUX jorahaja u OpojeM HCHHTAaHUKA KOjU Cy C€ MOBYKIM W3 KIMHUYKOT
UCTIMTHBAma JIEKa yClell HemoBOoJbHUX forahaja. Hayuna 3ajeqHuia nmpuctymna aHaau3u
W3BEIITaja O KIMHUYKUM HCIUTHBakbUMa JIeKoBa W yTBphyje 133 wu3Bemraja o
KJIMHUYKAM HCIUTHBAmbMMa O00jaBJbEHHM Yy HIECT TJIaBHUX MEJUIMHCKHX YacolHca
2006. romune. HemoBospHM norahaju wucy mnomenytu y 11% wusBemraja, 80%

W3BCINTaja HUjE CaApXKaI0 OpojIaHe MoIaTKe O OIJIeIHO] TpymnH, a 32% OTrpaHUuYHIIO je
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U3BCIITaBamke Ha yoOuuajeHe porahaje. [lomanm o 030MIbHOCTH HEMOBOJHHHX Jorahaja
nponymreHu ¢y y 27% mnyOnukanuja ¥ y TOTOBO TOJOBHHM j€ MPOIYIITEHO Ja ce
HaBeJe OpOj MCIMTAaHWKA KOJH Cy C€ TMOBYKIM M3 HCIIUTHBamba YCIEJ HACTylama
HETNOBOJLHOT Aorahaja.

Tume ce Ha TUpPEKTaH M jacaH HauYMH yKa3yje Ha MOTYhHOCT paBHONpABHOT MPHUCTyTa
HAay4YHHM PE3yJITaTUMa y3 pa3MeHy 3Hama, Kao U Ha OTpedy 3a jaBHOM OJATOBOPHOIINY
y HUCTpaXKHMBambMMa y Koja Cy yKJbyueHH Jbyau. Ocum TOra, jaBHO 00jaB/bUBambE
pesynraTa Hema 3a IUJb J]a 3aMEHH, HETO J1a IOMyHU HBHXO0BO MyOJIMKOBAKE Y CTPYYHOM
YaCOIUCY C PEIICH3UjOM.

VY peBunupaHoj XeICHHIIKO] ACKJIapaliji, Y ETHIKUM HOpMaMa U3 WiaHa 35, y 0JIeJbKY
KOjU C€ OJHOCH Ha MEIWIMHCKO HCTPaKMBamkbe KOMOWHOBAHO C JICUCHEM, MUIIe: ,,Y
Jedewy TAalMjeHTa, e JOoKa3aHa WHTEpBEHIIMja HE TMOCTOju WiIu Ou Ouia
HE/eJIOTBOpHA, JIeKap, IOClie Tpakema CTPYYHOI caBeTa, ¢ WH(POPMHCAHUM
NPUCTAHKOM TAIHjeHTa..., MOJKE JIa YIIOTpeOn jeHy HeloKa3zaHy MHTEPBEHIH]Y aKO IO
HpoLeHH (CyLy) JieKapa OHa Mpy’Ka Hady y CIaceme KHUBOTA, IOHOBHO yCIIOCTABIbAE
3/paBJba U ociobahame on marme. Tamo rae je Moryhe, oBa HHTEepBeHIMja Tpeba a
Oylne mpeaMeT UCTpaXHBama, IUIAHUPAHOT Ja NpPOIECHH MeHy 0e30e1HocT |
JICJIOTBOPHOCT. Y CBUM CiTydajeBUMa, HOBa MHTEPBEHIIMja Tpeba na Oyze 3a0enexeHa u,
TaMO TZIe je MPHUKIIAIHO, jaABHO HOCTyIHA. “"

Penakuuja Xencuumke neknapaunuje u3 2013. nmama je HemTo AeTasbHUJY
pa3paay eTHUKHUX HOpMU cafpxaHux y Bep3uju u3 2008: ,,CBaka ucTpaxuBayka CTyauja
Ha JbyJMMa MOpa OWTH PETHCTpPOBaHAa Yy jaBHO JOCTYIHO)] 0a3W IojaTaka Ha CaMoM
TMOYETKY, a Mpe PerpyToBama MPBOT MCIIUTAHHKA. W MICTpaKMBAuHM, ayTOPH, CIIOH30DH,
YpeOHUIIM M H3JaBauyd HMMajy €THYKe o0aBe3e Koje ce OJHOCe Ha 00jaBJbUBAKE U
HIMpeke pe3yiTara UCTpakuBama. Takohe MCTpakmBauM KMMajy o0aBe3y Ja yduHe
JaBHO OCTYITHUM pE3YJITaTe CBOT HCTPAXHMBAKHA HA JbYJICKUM CYOjeKTHMa U OJITOBOPHHU
Cy 3a HHUXOBY IMOTIYHOCT M TayHOCT. CBHM HaBEJCHW YYECHHLIH Yy KIMHUYKOM
UCTIUTHBaky Tpeba 1a ce TpuapkaBajy mNpuxBaheHMX CMEpHUIIA O ETHYHOM
u3BelTaBamwy. CBH pe3ynTaTd, Kako MO3UTHBHM, TaKO W HETaTHMBHU U HeyOeIJbUBH,

Mopajy OuTH 00jaBJb€HHM WJIM Ha JPYTW HAUYWH YYUEHCHU jaBHO JOCTYNHUM. M3BOopH

s Declaraton of Helsinki, version 1980, Tokyo, JIOCTYITHO Ha:

http://www.wma.net/en/20activities/10ethics/10helsinki/ (mpucrymbeno 18. 6. 2012).
# WMA Declaration of Helsinki — Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects,

nJoctynHo Ha: http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/
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¢uHAHCHpamka, HHCTUTYIHjE YKJbYUCHE Y HCIIUTUBAKE M CYKOOM MHTEpeca MOpajy OUTH
o6jaBibeHn/my6imkoBaHm. -

XeJCHHILIKA AeKJIapalyja uMaia je BeoMa 3HadyajHy yJory jep je ycrocTaBuia
noJja3Hy OCHOBY EBpOIICKOj €KOHOMCKO] 3ajeTHHUIM Ja €TUYKE CMEpPHUIIEC CajpikaHe y
0] JIOJAaTHO pa3pajy W yCaBpIIH, Kako Ou omoryhuia HalMOHAIHHUM 3JPaBCTBEHUM
CHUCTEMHMa Jla OPTaHMU3AIMjOM H METOIOJOTH]OM Pajia 3[[paBCTBEHE CIY)KOE yCIocTaBe
NOIITOBAake MPHUHIUNA TpoucTekanx u3 Jlexnapanuje. Tako je mapapermHo c
penakuujom XeNCHHIIKE nekiaparuje w3 1989, EBporicka eKOHOMCKa 3ajeHHIA
JIOHEeJa CBOja MpBa YHOYTCTBa O J00p0j KIMHMYKO] MpaKkcH, na OM HX KacHHUje
Mehynapoara koH(depeHIMja 3a XapMOHHW3alWjy TpaBWia TOHAIIakma y O0JacTh
JIEKOBa, KpO3 BHIIETOJUINLU paja yckiaahuBama ¢ oxaroBapajyhuMm mgokymeHTHMA Yy
JIpyTuM JenoBuMa cBeta. Crene mpBa ymyTcTBa 0 100poj KIMHUYKO] TIPAKCH YCBOjEeHA
1977. romune y CAJl, 3atum 1985. y Kamamm, 1986. y Jamany, 1988. y Bemukoj
bpuranuju, 1987. y CP Hemaukoj nu ®panmyckoj u 1988. y Xomanauju, Utanuju u
HOPJIMJCKUM 3eMJbaMa. Y TEepUoay KOjH je YCIeAro HacTaje morpeda jaa ce CMEepHUIIE O
KJIMHUYKAM UCTIHTUBAKBUMA JIEKOBA Y Pa3IMYUTHM 3eMJbaMa y KOJUMa BaXKe pas3inuuTa
yIyTCTBa ycarjace, Aa ce CTaHIapau3yjy Ha MelyHapoaHOM IIaHy, U Jla ce JOHecy
CBETCKa Hadyella 3a MCIHUTUBame JieKoBa. Tume Ou ce y OymyhHocTH omoryhmio na ce
pe3yaTaTH MCIMTHBAKkA CIPOBEICHOT Y JEHO] 36MJbU MPU3HAJy U KOPHUCTE Y APYTHUM
3eMJbaMa 0€3 TOCTaBJbakba JIOJATHHX 3aXTE€Ba, a CIPEUYMIIO OU ce I0jaBJbUBAHE
HEIOBOJbHO €(PUKACHUX, HECHUTYpHHX U HEKBAIUTCTHHUX JIEKOBA Ha CBETCKOM
Tpskumry. *

Tako je macranma JloOpa xmmamuka mpakca (GCP) koja mpencraBiba melyHapoaHu
HAyYHM M CTUYKU CTaHIAp]] KBaJUTETa 3a IUIAaHHpame, CIPOBOhCHE, 3aluCUBamHE U
U3BEIITABAE MPHIMKOM KIMHUYKAX HWCIHTHBama JICKOBA KOja €€ CIPOBOJAE Ha
spynuma. [lomrToBame oBHX craHmapaa o0e30ehyje yBepeme jaBHOCTH (Hay4dHEe U
JandKe) 1a cy mpaBa, 0e30emTHOCT W J0OpOOHUT MCIUTAaHWKA 3alITHNCHW y CKIAmy C
NPUHIUITEMA TPOUCTEKIUM U3 XEJICUHIIKE JIeKIapalyje u 1a Cy Mmojand J00HjeHU y

KJIMHUYKOM UCIIUTUBamkY BepoaocTojHu. Lnse CmepHua 1odpe KIMHUYKE MpaKce jecTe

* WMA Declaration of Helsinki — Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects,
nmoctymHO Ha: http:/www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/, cmeprute 36. u 35.

46 [Houyua M., ,,MehyHaponHo ycariamaBame CMEpHHIA 32 HCHHTHBame JekoBa“, y: Ilpoctpan M.,
CranynoBuh M., Mapucasmesuh ., Dypuh ., @apmayeymcxka meouyuna, MequumHCKH (aKyaTeT

Yuusepsurera y beorpany, beorpan, 2009, ctp. 366.
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na o06e30eme jeMMHCTBEH CTaHIap] W TNpUMEHy XeJCHHIIKe aekmaparuje. [Iporec
ycaryianiaBama U ctanmapausanuje CMepHua 1o0pe KIMHHYKE MPAaKCce Y KIMHUIKAM
UCIIUTUBAakMMa HUje 3aBpuieH. HampotuB, Taj mnporec Tpaje W JaHac mpen
Mehynapoaaom koHdepeHnujom 3a ycarnamasame (International Conference on
Harmonisation). ¥ Cp6uju cy CmepHunie mobpe KIuHHYKE mpakce ycBojene 2008.
TOJWHE, alk Cy NpUMEHHBAaHE M paHHje, HAa OCHOBY 3aKOHa O JIEKOBHMa U
MEIUIUHCKIM CPEJICTBUMA, a MPe TOra Ha OCHOBY 3aKOHA O MPOM3BOIM U MPOMETY

JIEKOBa, KOJU Cy yNyhHBaiM Ha BUXOBY 00aBE3HY NPUMEHY.
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I'maBa Tpeha

3. IIPABHHU OKBHUP 3A KIIMHUYKO
NCIIMTUBAIBE JIEKOBA

Kao u cBe oOmacti aHra)koBama MEIWIIMHE, TOCEOHO OHE KOje MMajy BakaH
YTHIIAj ¥ TIPABHOj, €THYKOj U COIMOMEINIIMHCKO] ChepH, TAaKO U HAYYHOUCTPAKUBAYKA
00J1aCT KOja yKJbyUyje KIMHUYKA UCTTUTHBAKA JIEKOBA MMa CBOj€ €THYKE HOPME.

MehyTiM, ycrnocTaBibambe €THUKUX HOPMH j€ jeHa CTBap, a CaCBUM JIpyra je na
JM 3aKOHOJaBall Mperno3Haje morpedy Ja Te HopMe MMIUIEMEHTHPA Y 3aKOHO/IAaBCTBO U
YYUHU MX TPaBHO O0ABE3HMM y MEIUIIMHCKO] Mpakch. Y NOPYIITBEHHUM OIHOCHMA y
KOjUMa ce Mperumhy MeQuIMHa W NpaBO 3aKOHOAABAIl MOXKE Ja Ipey3MH HEKe
ommrenpuxBaheHe eTWdyke HOPME M J1a MPEIBHIM CaHKIMjE aKo Ce OHE HE IMOIITY]Y,
yrmMe he 00e30e1uTH BUXOBY NPUMEHY, KOja 1o 00aBe3HOCTH Hehe HUMao 3a0CcTajaTi
3a TMpaBHUM HOpMmama. Tako, maHac 3aKOHW y TPAaBHUM CHCTEMHMa IIMPOM CBETA,
ykbyuyjyhu u mpaBau cuctem CpOwuje, ymyhyjy Ha o0aBe3Hy NMPUMEHY aKTyETHHX
eTHYKHX HOpPMH, Koje cy ycBojuna wmelyHapoaHa mnpodecHOHaTHA YApYKema
NpUIaJHUKA JIeKapcke npodecuje, KOHIUIMUPAHUX KAa0 €THYKE CMEpHHIE 3a JIeKape
IIMPOM CBETa KaKo Jia TIOCTYIajy MPHINKOM KIMHHYKUX HCIIMTHBamka JIekoBa. Takas je
cilydaj ¥ ca 3aKOHOM O JICKOBHMa W MEAMIIMHCKUM cpeacTBiMa. OBaj 3aKOH CaApiKu
oapendy mpema K0joj ce KIMHHYKO WCIHUTHBAME JIEKOBA M MEIHIMHCKHX CpEICTaBa
obaBjba y ckimagy c¢ npuHmunuma Jlobpe KIMHHYKE Tpakce y KIMHUYKUM
MCITMTHBAMMA, | JOK Cy y 3aKOHY O TpaBMMa TalijeHata u y KpUBHIHOM 3aKOHHKY
IPOIMCAaHE CaHKIIH]jE 3@ MPEKPIIHUOILIE.

VYnyhyjyhu Ha npumeny npuHuuna JloOpe KIMHHUYKE Mpakce y KIMHUYKUM
UCTIMTUBAmbUMa 3aKoHOAaBall y CpOUju MMOCTUTAO je MCTOBPEMEHO JIBa IIMJbA: MPBH U
3HAYajHUjU j€ TPOIUCHBAaKE 00aBE3HOCTH TNPHUMEHE MelhyHapoTHUX, MEIUIUHCKHX,
YHUBEp3aJIHO NpuxBaheHNX, eTHYKUX CTaHIapAa 3allTHTE MpaBa Koja MCTIIMTaHUIMMA
NpUNagajy Kao y4ecHUIMMA y KIMHUYKHM HCIHUTHBamHUMa JEKOBa, a JPYTH, KOjU ce
BUIIIE THYE 3aKOHOJABHE TEXHHUKE, jecTe M30eraBame HEMOTPEOHUX IMOHABJbAMA JI0

KOjuX OM CBakako JOILIO YKOJIHKO OW Ce eTHYKEe CMEpHHIlE, caapxkane y JoOpoj

* Ypan 59. cra 6. 3aKkoHA O JEKOBHMA W MEIHMIMHCKHM CPEICTBHMA (,,Cmyxx6enn rmacauk PC*, Op.

30/10 u 107/12).,
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KJIMHUYKO] Tpakcu M XEeJCHHIIKO] ACKJIapalnju, UMIUIEMaHTHPalie y TEKCT 3aKoHa O
JIEKOBUMA ¥ MEAUIIMHCKNAM CPEJICTBHUMA.

VYcnen onmucaHOr MpeIUIMTama €TUYKUX W TPaBHUX HOPMH BEOMa j€ TEIIKO
noByhu jacHy rpanuily u3mel)y eTHUKHX W MpaBHHUX H3BOpa Kojuma ce ypehyje obmact
KJIMHAYKOT UCTIMTHBama JIeKoBa. Takohe, Hemoryhe je pasrpaHUYMTH HAMOHAIHE O
MHTEPHAIIMOHAIHUX CTWYKMX H3BOpa, THUM IMIpe INTO Cy HHTEpHAIMOHAIHA
npodecuoHalIHA YIpYKEHa MPUITaTHHAKA JeKapcke mpodecuje, a mpBeHCTBEHO CBETCKO
MEIUIMHCKO yIPYKEHhE, y OKBUPY CBOjUX MPOTPAMCKUX 33JaTaka, II0YeB OJ] OCHHBAMbA
70 JaHac, JaBajia rOTOBa peliemha W YIYTCTBA 3a M3pajy M NPUMEHY JOKyMeHaTa
HAIIMOHATHUM JICKapCKUM yapykemuma. OHa Cy HCKOPUCTHIIA OBY IparoleHy momoh,
na cy Ha TJ00aJHOM HHUBOY, y TPOIECy KOPECHOHACHIMjEe HAIMOHATHUX ETHYKHX
U3BOpa Ca CaBPEMEHHWM CBETCKHM MNpUXBaheHUM ETWYKHM HM3BOpUMA, MAaKCHUMAJIHO
yjeqHAYCHN eTWYKH CTaHIapAHM IOCTyNama IpeMa YYECHHIUMA Y KIMHUYKHM
UCMIMTHUBakbUMa JIEKOBa. 3aTo hemo 3a moTpede OBOT paja M3 METOJOJIONIKUX pa3jiora
HAITyCTUTH TIOJICJTy Ha TpaBHE W €TUYKE M3BOpe U apxkaheMo ce apyre mojerne: mojene
Ha MpaBHE U3BOPE HOPMH, YHMjU Cy JOHOCHOIM 3aKOHOJABHA Tejla, M CTAJCUIKE N3BOPE
HOPMH, YHjU Cy JOHOCHOLM TpodecuoHarHa YIpyKema MpHUMATHUKA JIEKapCKe
npodecuje. W jemna m apyra rpyma m3Bopa ypehyje mpaBa m obOaBe3e y4eCHHKA y
KJIMHUYKAM HCIMTHBABMUMA JICKOBA, a PA3NHKYjy CE IO TOME INTO HEMNOIITOBAE
CTaJeNIKMX HOpMH, Oyayhu na cy oHe MHHIM]aJHO YCBOjeHE Kao €TUYKE HOpME, Kao
Ipernopyke M ymyTCTBa JIEKapuMa 3a MOCTYName MPUIMKOM H3BOhEema METUIIMHCKUX
oryiena, 3a MOCIEAWIly MMa TPUMEHY MoceOHEe BpPCTE CaHKIHMja KOje Io/Apa3yMeBajy
MOpAJHYy OCyIy CTPYKOBHHX YJApYXKema Jiekapa ymyheHy CBOM MpHIagHUKY —
m3rpeqHuKy. O0aBe3HOCT NMPHMEHE CTAJCIIKUX HOPMH KOjuMa ce ypelyje KIMHUYKO
UCIIUTUBAmkE JeKoBa o0Oe30eheHa je HakHAIHUM 3aKOHOJAaBHUM HWHTEpBEHLMjaMa y

BehWHM ITPaBHUX CHUCTEMA Y CBETY, YKJbyuyjyhu u Cpowujy.

3.1. IPABHU U3BOPU

CBeoOyxBaTHO MPABHO PETYJINCAKE KIMHUYKUX UCIIUTUBAKA JIEKOBA OCTBAPEHO

je 3a caga jenuHo y DpaHIlyCcKoj, 3aKOHOM O 3aIlITUTH UCTIMTAaHUKA, KOjU je moHeT 1988,
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a crymuo Ha cHary 1990. romure.*® Ocrane eBporncke 3embe, ykibydyjyhu u Cpéujy,
HUCY ypenusie KIMHUYKE OTJIe/Ie Ha YOBEKY 3aKOHMMa KOjuMa je TO jerHa CBpXa, HEro
3aKOHUMa 4YHUjU je TpeIMeT peryaucama Hemro japyro. OOasesyjyhe Hopme
MehyHapoaHOT KapakTepa calpkaHe Cy y oapeadu wiaHa 7. MelyHaponHor makra o
rpahjaHCKHM ¥ mOMUTHYKNM mpaBuMa u3 1996,%° satum y Konsernmmju Casera EBpore o
JBYJICKAM TIpaBuMa y obnactu OmomenuimHe u3 1997, koja caapu ceT HOPMH O
HAayYHUM HCTpaXMBamHMa y obnactu O6uosoruje u meauiuue, Jupexrusu 2001/20/E3
EBpornickor mapnamenta u Beha oz 4. ampuna 2001. o ycknahuBamy 3aKkOHOJAaBCTaBa U
JPYyTUX MPOMHCa JpKaBa YWiaHUIa KOjU Ce OJIHOCE Ha MPUMEHY 100pe KIMHUYKE IpaKce
NPUTMKOM CrpoBoljerba KIMHMYKHX HCIHTHBARA JIEKOBA 3a XyMaHy ymorpely,”
KoHBeHIMju 3a 3amTUTy TpaBa 4YOBEKa M JOCTOjaHCTBa JhyjAckora Owha y Be3u ¢
MPUMEHOM OHONOrHje M MeauuuHe (mo3HaToj Kao Komeemmmja u3 Osujema’’),
Honatnom mporokony y3 KouBenuujy mu3z OBujena o 3a0paHu KIIOHHpama JbYACKHX
ouha koju je ycBojen y Ilapusy 1998, a crynmumo je Ha cHary 2001. u JlomatHom
npotokony y3 KonBenmujy m3 OBujena y Be3w ¢ mnpecahBambeM OpraHa W TKHBa

JbYJICKOT TIopek1a, ycBojeHor y Ctpa30ypy 2002. ronune.

* Knaju Taruh B., ,ETHuke 1 npaBHe KOHTPOBEP3e OKO YIOTpebe miareda y KIHHHUKHM OTJIeuMa Ha
seyauma‘, Ilpasuu socueom, 9/2008, ctp. 316.

#Huko He MoXe OMTH MOABPIHYT Mydely HIIM CBHUPEIMM HEXyMaHHM WM MOHMWkKaBajyhum kazHama
win nocrynuuma. [ToceOHO je 3abpameHOo J1a ce HEeKO JIMIE MOABPTHE MEJUIMHCKOM MM HaydyHOM
eKCIIepuMeHTy 0e3 eroBor ciuobogHor mpucranka“ (wian 7. Ilakra, poctymHO Ha:
http://www.tuzilastvorz.org.rs/html_trz/PROPISI/med] pakt gradj prava lat.pdf, mpucrymmeno 14. 8.
2012).

% Directive 2001/20/EC of the Europen Parliament aand of the Council of 4 April 2001, goctynHo Ha:
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/dir 2001 _20/dir 2001 20 en.pdf (mpucrymseno 27. 5.
2014).

> Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being with regard to the
Application of Biology and Medicine, JOCTYITHO Ha:
https://rm.coe.int/CoERMPublicCommonSearchServices/DisplayDCTMContent?documentld=09000016
8007¢f98 (mpuctyrbeHo 22. 6. 2014).
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Jupexmusa 2001/20/E3 Esponckoe napramenma u éeha 00 4. anpuna 2001. o
yekaahugary 3aKoH00a6cmasa u Opyeux nponuca OpiHcasad YiaHuya Koju ce 00Hoce Ha
npumeHy 0obpe KIuHU4Ke npaKce NPUIUKOM cnpogoherba KIUHUYKUX UCHUMUBArba

JIeK08a 34 XyMaHy ynompeoy

YonmTeHo y3eB, JUPEKTUBaMa OBaKBe BpcTe, kKakBa je upextusa 2001/20/E3
EBpornickor mapnamenta u Beha ox 4. ampuna 2001, yknamajy ce MPOTHBPEUYHOCTH Y
HAIIMOHAJHUM TpaBUMa, ajd KHUXOB OCHOBHU IIWJb HHje yHH]HKamMja mpasa, Beh
yckialheHocT, a TO ce MOCTH)KEe TUME IITO Cy JUpeKTUBe obaBe3yjyhe 3a npkaBe
YIAHUIE y OJHOCY Ha IWJb KOJH C€ JKeIM IMOCTWhH, a cBaka Jp’kaBa CaMOCTaJIHO
oJUTy4yje Kako he ocTBapeme TOT IHJba PEeaIn30BaTH y OKBUPY HAIMOHAIHOT TPABHOT
cucteMa. YKOJIMKO Jp)KaBa 4YIAHWIA HE TNPUIATOJU CBOjE 3aKOHE 3axXTeBUMa
nupekTuBe, EBporicku cya mpaBie osiamheH je Ja OMIy4YH O TakBOM CIydajy U
U3PEKHE MIPECyy.

OcHoBHa WHTEHIMja MoHOcwWiana J[upexktuBe Owina je ga ce yckiahuBameM
nponuca Jp)kaBa WIAHHWIIA KOJU C€ OJHOCE Ha TPUMEHY J00pe KIMHHYKE IpaKce
NPUWIMKOM CIIpoBoleha KIMHUYKUX MCIUTHBAKA JIEKOBA 32 XyMaHy YNoTpeOy yduHe
0e30eTHHjUM MEIUIIMHCKA UCTPAKUBAKA.

YV JlupekTuBH ce Hajpe MOoCTaB/ba OCHOBA Koja je mpuxBaheHa 3a cpoBoheme
KJIMHUYKUX UCITUTHBaka Ha JbYAMMA, Y MOTJIey MPUMEHE OHOJIOTHje U MEIUIIMHE, KOja
NOYMBA Ha 3aLITUTH JbYACKHUX IpaBa M JOCTOJaHCTBA JbYJH, Kao IITO j€ CaIpkKaHO y
Bep3uju  XeJICHHIIKE naeknapanuje u3 1996. romune. 3amTuta HUCIUATAHUKA Y
KJIMHUYKOM UCTIUTHUBAKY CIIPOBOJIU CE IPOIICHOM PU3UKA, a 3aCHUBA CE Ha pe3yJITaTumMa
TOKCHKOJIOIIKMX HMCIUTHBaKka KOja Ce CIPOBOJC MPE CBAKOT KIMHUYKOT MCIUTHBAMKA,
Ha AQHAJUTUYKOM IIperyie[ly KOju BpIIE €THYKH ONOOpPH M HaJJIe)KHA Tesa JpiKaBa
YJIAaHWIIA, KA0 ¥ Ha MPABWIMMA O 3alITUTH JIUIHUX MOJIaTaKa.

JupektrBa 00aBe3yje ApkaBe WIAHHWIEC Ja yTBpAE NpaBuia kKoja obe3doehyjy
noceOHy 3allITUTYy oco0amMa KoOje HHCY CHOCOOHE Ja Jajy IpHUcTaHak 3a ydemihe y
KJIMHUYKOM UCIUTHBaRKY. Te ocobe He cMejy OMTH yKIbyUYeHE Y KIMHUYKA UCTIUTUBAA
aKo Ce MCTH pe3yJITaTH MOTy JIOOWTH ca ocobaMa Koje cy CIIOCOOHE Jia J1ajy TpUCTaHaK,
¢ TUM J1a 0oco0e Koje HUCY CIOCOOHE /1a J1ajy MPUCTaHAK TpeOda YKIbYUUTH y KIMHUYKA

HCIIMTHUBaKka CaMO aKO C€ MOXC OUYCKHBATH [Ja ou MMpUMCHAa HCIIUTUBAHOI JICKA
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JTMPEKTHO KOPUCTUIJIA 37paBJby MCIHMTAHHKA — OOJIECHHKA, Tj. CAMO aKO je€ OYEKHBaHA
KopHcT Beha 0J] TOTEHIHjaHOT PH3HKa.

Y JlupexTuBU ce TMOCeOHO HarjialiaBa 3Hauaj CHpoBoherma KIMHUYKUX
UCIIUTUBAKa Y KOja Cy Ka0 UCIIUTAHUIM YKJbYU€Ha JIela, 1a Ou ce moOOoJbIIaNo BUXOBO
nedewe. Y JIMpEeKTUBH ce yKa3yje Ha pambUBOCT JIedje TOITyJIalrje Koja ce 0J1 OAPACIIHX
pasliiKyje pa3BojHO, (PM3HOJIOMIKK U TICUXOJIOINIKH, 1A j€ U3 TOT pa3jiora UCTPAKUBAHE
Ha FHUMa TOBE3aHO Ca y3pacTOM M Pa3BOjeM W BPJIO BAXXHO 3a HbUXOBY T0OpOOHT.
JlekoBH 3a jeily, yKJby4uyjyhu U BakI[iiHE, MOPajy C€ HAyYHO UCITMTATH MPE HETO IITO Ce
nycte y npomer. To ce Moke mocTihu jeAMHO aKo Ce OCHIypa TeMEJbHO UCIIUTHUBAHE
JIEKOBa 3a KOje ce MPETIIOCTaBsbha Aa he UMaTH 3Ha4ajHy KIMHUYKY BPETHOCT 3a JEIy.
Knranuka ucnuTuBama moTpedHa 3a Ty CBpXy MOpajy ce CIIPOBOJUTH Y YCIOBUMA KOJH
npy’kajy HajooJby 3aIUTHTY MCIUTaHMUKA. 3aTO je MOTPeOHO YTBPAUTH KpPUTEpUjyME 3a
3AIITHTY Jele Y KIMHAIKAM HCITHTHBAMmbAMA.

3a yKJbyuHBame y KIMHUYKA UCIUTHBAama 0c00a KOje HUCY CIOCcOOHE Ja najy
NPUCTaHAK yCJen pa3iuduTHx oOnuka omTehema MeEHTamHOT 3apaBiba JIMpeKTHBa
NOCTaBJba JOII PECTPUKTHBHHUjE YCJIOBE. EKCIEpHMEHTAHU JIEKOBH MOTY Ja ce
OpUMEBYjy caMO aKo IOCTOje ONpaBIaHMU PA3JIO3W 3a MPETIOCTaBKY Ja je TUPEKTHa
KOpUCT 3a ucnuTaHuka Beha ox moryhmx pusmka. [Ipe ykibyunmBame y KIMHHUYKA
UCIIUTHBamba 0co0a omTeheHor MEHTATHOT 3/paBjhba Tpeda OCHUTYpaTH TMPHUCTAHAK Y
NUCaHO] (OPMU HUCIHMTAHUKOBOT 3aKOHCKOT 3aCTYIHUKA Y capajibd C HBErOBUM
nekapom,”’ ¢ THM o ce y JlupexTHBH npeasulja 1a mojaM 3aKOHCKOT 3aCTyITHIKA Oy/1e
neuHUCAH HAIMOHATHUM IpaBoM. Y J[MpeKTHuBHU ce mpenopydyje Ja Ip’kaBe WIaHHIIE,
ako To Beh HHCy y4ynHMIE, YCBOj€ /IeTaJbHa MpaBHJIa 3a 3allITUTY T0jeAuHAIA KOJU HUCY
criocoGHu 11a fajy nHdOopMICcaH pucTaHak.”> JlpsKaBe YIaHHIEe MOpPajy Ja Ipeay3My i
ocrase MoTpeOHe Mepe Kako OM ocurypaje Ja ce MOCTyNaK KIMHUYKOI MCIHMTUBAha
onucal y JlupekTuBu nomryje.

Y JlupekTuBH ce yKa3yje Ha HY)XKHOCT BpIIEHa Haa30pa Haja CIpoBohemeM

KIMHUYKUX HCIUTUBamka U Tpaheme HyclojaBa KOje Ce jaBJhajy Yy KIMHUYKUM

>2 Directive 2001/20/EC of the Europen Parliament and of the Council of 4 April 2001, uran 3, oCTyHHO
Ha: http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/dir 2001 20/dir 2001 20 en.pdf (mpuctymbeno 27. 5.
2014).

53 HUcmo, anan 18.

>4 HUcmo, anan 4.

5 Hemo, opesvak 3. unad 1.
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UCTIUTUBAKBbIMa, Ca IMJBEM Jla C€ MPEKHHE CBAaKO KIMHUYKO HCIHTHUBAKE Y KOjeM
IOCTOjH HENPHXBATIPUB HHBO PH3HMKA 110 3/PaB/be MCIMTAHHUKA."® YKOIMKO IOCTOje
OTpaB/IaHU Pa3jio3u 3a CyMBbY, WIH JAp)KaBa WIaHWIA MMa TOAAaTKe KOju ymyhyjy Ha
CYMIby y HEIIKOAJBUBOCT WJIM HAy4YHY BPEIHOCT KIMHUYKOT HMCIHTHBAMKbA, OHA MOXKE
06y CTaBUTH WITH 3a0PAHATH 3aM0YETO KITMHUYKO HCITHTHBAKSE. '

HupextuBa EBporckor mapmamenta u Beha omurpana je 3HaudajHy yiory y
nporiecy yckiahuBamy 3aKOHOJABCTaBa M APYTUX MPOIHKCA IpKaBa WIAHHUIA KOJH Ce
OJTHOCE Ha MPHMEHY J00pe KIMHUYKE MPaKCce MPUWINKOM CHpoBoheHma KIMHUYKHX
UCIIMTHBAma JIGKOBA 3a XyMaHy ymnorpeOy, Jana JeTaJbHe CMEpHHUIlE Y Be3H ca
JOKYMEHTAIlMjOM KOjy Tpeba JOCTaBHTH y3 TMpemior 3a CIpoBoheme KIMHUYKOT
UCIIMTHBama, IMOCEOHO OHE Koja ce OJHOCM Ha wuHpopmalje Koje ce aajy
UCTIMTAaHUIIMMA TPE BUXOBE OJIYKE Ja MPEIOKEHO yuenhe y UCIIMTHBAakY MPUXBATE
WM o0Hjy, yHarpenuia oaropapajyhe Mmexanusame 3a 3alITUTy TOJaTaka O JMYHOCTH
UCTIMTAaHUKA, YTBpIMIAa 00aBe3y Ap)KaBa WIaHUIA J1a MOJATKE O CaApXKajy, MOYETKY U
3aBPINETKY KIMHUYKOT UCIMTHUBAKka YYMHE JOCTYIHHM JPYTUM JpikaBaMa WiaHWIama
y KOjUMa C€ UCIHMTHUBAKE CIIPOBOJM, KA0 U Y CBUM OCTAIUM Jp)KaBamMa 4IaHUIaMa,
yKazana Ha ToTpe0y OCHMBama jJEAMHCTBEHE €BpoIlcKe Oa3e momaraka Koja he
00jeIMHUTH CBE TMOJATKE O KIMHUYKAM HCIUTHBAKBUMA, y3 TMOMITOBAE IPaBHIA O
TajJHOCTH.

[Toceban 3Hauaj JlupekTHBE Orjieaa ce y TOME IITO je YCTAaHOBWIJIA JIeTaJbHE
CMEpHHIIE 3a CIpoBoheme KIMHUYKUX HCIUTHBamba Ha MAJIOJNICTHULIMMA, OAPACIUM
ocobaMa Koje HUCY Y CTamy Ja Jajy MPUCTaHaK U yCIIOCTaBUIIA TIPOLIEAYPE 3a POBEPY
yckial)eHOCTH MCIIUTUBAHUX JIEKOBA Ca 3aXTE€BHMa J0Ope KIMHUYKE W MPOU3BOhauke

npakce.

Koneenyuja 3a 3auumumy npasa yosexa u docmojancmaa wyockoza ouha

¥ 8e3u ¢ npumeHom buonozuje u meouyune

KonBennuja 3a 3amTuty npaBa 4oBeKa U JJOCTOjJaHCTBA JbyZckora Ouha y Be3u ¢
PUMEHOM OWOJIOTHjE€ W MEIMIIMHE, Mo3HaTa kao Koneenmnuja n3 OBHjena, ycBojeHa je

nocyie nyrux npunpema y Casery EBpore 19. HoBemOpa 1996, a ctynwia Ha cHary 1.

% Hemo, unan 18.

" Hemo, onerpax 12, unan 1.
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12. 1999. romune. KonBenmuja oOaBe3yje Ha TIOMTOBaWmEe JbyJACKora Ouha y
cilydyajeBuma ,,cyko0a“ ca HaydyHUM JocTUrHyhuMma, mro OM MOTEHIMjaTHO MOTJIO Ja
M3MaKHe KOHTPOJIM U JI0BeJE /10 Kopuinhemha MEIUIMHCKOT 3Haka IMPOTUBHO 3aKOHUMA
XYMaHOCTH.

V3 KoHBeHIMjy Cy HEMITO KacHHWje YCBOjeHa W JBa JOJaTHa IPOTOKOJA:
JlomatHu TPOTOKOJ O 3a0paHM KIOHHWpama JbyAcKuX Ouha, koju je ycBojeH y Ilapuzy
1998, a crynmo je Ha cHary 2001, u JlogaTHE IpOTOKON y Be3U ¢ pecaljuBamemM opraHa
U TKMBA JbYJICKOT IIOpekIia, ycBojeH y Ctpa30ypy 2002. ronune.

Onpen6e oBe Konpenmyje cy npaBHO oOaBe3yjyhe y HaiieM IpaBHOM CHUCTEMY
jep je Cpb6uja patudukosana Kousenmujy 2010. ronuse.

VYceBajame gomatHUx mpoTokona y3 KonBennwjy, ycneamno je 300r motpede na
ce TMOTIyHHWje peryiuiny u objacHe BeoMa KOMIUIEKCHA NHTama Koja ce OJHOCE Ha
npecaljuBama opraHa U TKHBa JbYACKOT MOPEKIIa U 3a0paHy KIOHHpama JbyICKUX Ouha.

Y KoHBeHIHMju ce Hajupe MmocTaBjba OCHOBA 3a MPUMEHY TOCTUTHYha MeaunuHe
u Ouosoruje koja je mpuxBaheHa W Ha KOjOj CE€ 3aCHHMBA 3allTHUTa MpaBa YOBEKa M
JI0CTOjaHCTBa JhyJIcKora Ouha, mpema Kojoj uHTepec u 1o0poOuT Jpyackor 6uha Mopajy
UMAaTHU MPEIHOCT Y OJHOCY HA MHTEepece HayKe M JPYIITBA, a CBAKH 3aXBaT y MOAPYYjY
3/IpaBCTBa, YKJbydyjyhm wucTpakmBama, Mopa nga Oyae CHOpOBEIeH y CKJIagy C
peNeBaHTHUM TIPO(ECHOHAIHIM 00aBe3aMa i CTaHAapINMa.

KonBennuja caapxu onapende kojuMa ce ypelyje 3amITuTa HCIHUTAHUKA Y
MEIMIUHCKUM HcTpaxuBambuMa. OnHa Hajupe npensuha obaBedy wuH(popMuUcama
UCTIUTAaHUKAa ¥ TpuOaBjbamba CarjlaCHOCTH Koja Mopa OWTH JTOKyMEHTOBaHa, a
HCTPAXUBAYKH TPOJEKT MOXKE OJOOPHUTH CaMO HAJICKHO TEJO0 HA OCHOBY IPETXOIHO
U3BpILICHE TIPOLICHE IHErOBE HAaydHE BPEIHOCTH, YKJbYydyjyhnm BaKHOCT 1uiba
UCTPaXMBamka U MYJITHAUCIUILUIMHAPHE OLIEHE HeroBe eTHUYKE MPUXBATIBUBOCTH, Kao U
NPETXO/HO H3BPIICHE MPOIEHE OJHOCA KOPHCTH 1O 3[paBJbe HCIHUTAHUKA KOje ce
OYEKY]y O]l FhbeTOBOT yueniha y UCTIUTUBABY, C jeJHE CTpaHe, U MOTEHIINjaTHUX PU3HUKa

: 59
KOJHU MOT'Y HACTaTHU TOKOM WJIA IIOCJIC UCITNTHBAKA, C IPYTC CTPAHEC.

¥ Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being with regard to the
Application of Biology and Medicine, JOCTYITHO Ha:
https://rm.coe.int/CoERMPublicCommonSearchServices/DisplayDCTMContent?documentld=09000016
8007cf98 (mpuctymsseHo 22. 6. 2014).

59 Hcmo, nornasibe 5. ujiaH 4.
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[Moce6na 3amrtura ce y KoHBeHIMjH Tpyka HCIUTAHAIUMA KOjU HEMajy
CIOCOOHOCT, WJIM MMajy OTpaHHYeHY CIOCOOHOCT Ja Jajy MpUCTaHaK 3a yuemnihe y
ucrnuTHBaky. OHa JOMyIITa BUXOBO YKJBYUYHBAKE CAMO y OHA KJIMHUYKA MCIUTHBAA
Koja he UM JOHETH IMPEKTHY KOPHUCT MO 37paBibe, alud Takohe pomymira na ce
U3y3€THO, TOJ TMOceOHO 3amTHheHHM YCJIOBMMa KOje MPOMHUCYje 3aKOH, TaKBU
UCTINTAHUIM MOTY YKJBYYHTH W y HCTPaKMBama Of KOJUX C€ HE OYEKyje KOPHCT IO
BUXOBO 3/paBjbe. 3a MPUMEHY OBOT M3y3eTka KoHBEeHIMjoM ce 3axTeBa Jla Cy OCHUM
ycJIOBa KOjU c€ Tpake 3a AOMYIITEHOCT YKJbyUUBamka MCIUTAHUKA CIOCOOHMX 1a Aajy
NPUCTAHAK, UCIyHEe U JOJATHU YCJIOBH KOjU C€ OJHOCE Ha LWJb UCTpakuBama. Haume,
YKOJIMKO MCTPAKUBAKE U3JTAKE MCIUTAaHUKA MUHHUMATHOM PH3UKY, a UMa 32 IUJb Ja
JIONpUHECE 3HATHO OOJbEM HAYYHOM pa3yMeBamy OOJIECTH HCIIUTAHUKA M KOHAYHOM
MOCTU3alky pe3yirara Koju OuM HeMy WIM JAPYTuM ocobama Koje 0omnyjy o HucTe
00J1eCTH MOTJIM KOPUCTHUTH, TaJa je ONPaBAAHO YKIbYUYUTH y KIMHUYKA UCTIUTUBAA U
0co0c KOju HEMajy CIIOCOOHOCT WM WMajy OTpaHHuYeHY CIIOCOOHOCT Ja Jajy
npucranak.’

OuurienHo je 1a oBa HOpMa 3aciyXyje HemTo ayosby aHanu3y. Hajnpe Buaumo
Ja OBAE HHUje ped O YHCTO HAyYHOM HETEpanujCKOM EKCIIEPUMEHTY, jep ce Kao
WCIIUTAHMK HE M0jaBJbyje 37paBa ocoda miu ocodba odoernea o HeKe 00JIeCTH Koja HHje
MOBE3aHa ca IUJbeM MCIUTHBama. HampoTus, ncnuTaHuk je ocoba obosiena yrmpaBo of
oHe 0oJIecTH Koja je moJo0Ha 3a MpOoyJYaBamke M CTHIAkE HOBUX Ca3Hamha YCMEPEHHX Ka
00JpeM pazyMeBamy came 0oJiecTd U Ka Moryhem noctuszamy pesyirara Koju Ou Moriu
OWUTH 071 KOPHCTH y Jiederwy. V3 Tor paziora cMarpamo Ja ce MpuMeHa OBOT M3Y3€TKa
MOK€ CMaTpaTH €THYKH U TIPABHO MTPUXBATIHHBOM.

KonBennujom ce 3abpamyje OTUCKPUMHHAIIMja CBaKe 0CO0E Ha OCHOBY H>EHOT
reHeTcKor Hacieha M mocTaBibajy BeOMa PECTPUKTHBHU YCJIOBH 3a CIHOpOBoOheme
TCHETCKUX MCIUTUBAmA. TECTOBU KOjH ,,IIPECKA3Y]y" TeHETCKE OOJICCTH MIIH CITyKe 3a
UAeHTU(UKAIM]Y HCIHUTAaHWKA Kao HOCHOIIA T€Ha OJTOBOPHOI 3a OOJieCT WU 3a
OTKPHBAIE TEHETCKE MPEAMCIO3UIN]E WM TOIOKHOCT OOJIECTH, MOTY ce 00aBJbaTH
caMmo y 37paBCTBEHE CBPXE WM pajid HAyYHOT HCTPAKUBAHkha YKOJIUKO j€ TO JTUKTHPAHO
3paBCTBEHUM TOTpedama M y3 oJroBapajyhe reHeTCKo caBeTOBame. 3aXBaT yCMEpEH

Ha HU3MEHY JbYJICKOI TE€HOMa MOXKE€ Ce€ IMpeay3eTd HCKJbYYHBO Yy IIPEBEHTHBHE,

% Hemo, mornasswe 5. wnan 17.
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JIMjarHOCTUYKE WM TEPareyTCKe CBPXE, MO YCIOBOM Jia HE JJOBOAM 1O OMIIO KaKBUX
MoaubUKaLHja y FeHOMy motomMaka.’’

KonBennmja n3 OBujeqa uMa 3Ha4yajHy yJIOTY Yy TpPOIECY 3alITUTE IpaBa H
JIOCTOjJaHCTBA YOBEKA TUME IITO 3a0pamyje KIOHUPAKE U CTBApamhe JbYIACKHX 3aMeTaKa
y HCTpakMBayke CBpXe M 3a0pamyje TProBUHY OpraHuMa W TKuBHMa. Wmak, meHa
HajBeha BpeaHOCT cacToju ce y MOJIEy 3allITUTE KOJH MPOUCTHYE M3 HEHUX oJpenada

KOj€ Cy JbyJiIcko Ouhe mocTaBuiie U3HaJ CBUX OCTaIUX BPEIHOCTH.
IIpasnu useopu y Cpouju

VY Cpbuju cy mpaBa HCIHTAaHHKA 3ajeMucHa YcraBoM Pemy6imke CpGuje® u
ypehena crmenehum wm3Bopuma: 3aKOHOM O TNpaBMMa TammjeHata,” 3akoHOM O
37paBCTBEHO] 3amTHTH,”’ 3aKOHOM O JIEKOBHMA H MEIMIMHCKHM CPEICTBHMA,
[IpaBunmkoM 0 caapikajy 3axTeBa, OAHOCHO JOKYMEHTAIHje 32 0A00permhe KIMHUIKOT
UCTINTHBAka JIeKAa M MEJUIMHCKOT CPEICTBAa, M HAYMHY CIIPOBOhema KIMHHYKOT
MCTINTHBARA JIeKa W MeTUIMHCKOr cpeacTBa’ n CMepHHIaMa 100pe KIMHIUKE IPaKce
Y KIMHHYKEM HCHHTHBamuMa® (KOje NpeCTaBibajy ,,KOMOMHOBAH® MPABHOECTHUKH
CTaHJap/] 3aIITUTE NIPaBa UCIIUTAHHUKA).

KpuBHYHNM 3aKOHMKOM y OKBUpPY KpPHUBHYHHX JeJla NPOTHB 31paBiba JbYIU
MHKPUMHHHUCAHO j€ Kao IMOCEOHO KPUBHYHO JIENO ,,BPIICHE KIMHUYKUX HCIUTHBAKA
JeKOBa TPOTUBHO TPONMHUCHUMA“ HACTalIO Kao pe3yiaTaT OIEHEe 3aKOHOAABLA O
CBOJEBPCHOj HEONXOJIHOCTH TMPYXKama KPUBHUYHOIIPABHE 3aIITUTE WCHHUTAHUINMA M

notpede Ja ce JieKapu UCTPaKMBAaYU yMo30pe Ha TO Ja KIMHUYKO UCIIUTHBAHKE JEKOBa

! Hemo, nornasive 4. un. 12, 13.

52 Ynan 25. craB 2. YcraBa Peny6muke CpGuje: ,,HHKO He MOXe OMTH MOABPTHYT MEIHIMHCKHM HIIM
Hay4HHUM orlieiuma 0e3 cBor ciioboaHor npuctanka“ (,,Cinyx6enn rimacauk PC*, 6poj 98/06).

53 3akon 0 npaBuma mammjeHara (,,Cinyx6enn raacauk PCY, 6poj 45/13).

%4 3akon 0 3mpaBcTBeHoj 3amrtuTH (,,Cnyx6enn rmacauk PCY, 6p. 107/05, 72/09, 88/10, 99/10, 57/11,
119/12 n 45/13).

% 3aK0H 0 JTeKOBHMA U MeTUIMHCKUM cpecTBumMa (,,Cityx6enn rmacauk PC*, 6p. 30/10 u 107/12).

5 ITpaBumuk o campikajy 3aXTeBa, OTHOCHO IOKyMEHTAIIHje 32 0100pere KIHHIHUKOT HCIHTHBAKbA JIeKa 1
MEIUIIMHCKOT CPEJICTBA M HAYMHY CHPOBOleHa KIMHUYKOT UCIUTHBAbA JIeKa U MEAUIMHCKOT CPeCTBa
(,,Cnyx6enu rmacauk PC*, 6poj 64/11).

7 CmepHuie 106pe KIMHMUKE TpaKce y KIMHMYKMM ucnutuBamuma (,CayxGenu raacHuk PCY, 6poj

28/08).
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IpeCcTaB/ba OMacaH MOIyXBaT y KOjeM MOpajy MPErno3HaTH rPpaHulle KpUMUHAIIHE 30HE
U cTehu jacHy MpecTaBy Kajia CBOjUM MOHAIIAKEM T€ TPaHUIIE TIpeliase.

Kao mrto cmo Beh momenynu, KpuBuunu 3akoHHMK je oapeadom umana 252.
UHKPUMUHHUCA0 Kao MOCEOHO KPMBHYHO JIEJO MPOTUBIPABHOT BPIICHA MEIUIIMHCKUX

CKCIICPUMCHATAa U UCIIUTUBAA J'ICKOBa.68

Ananusza kpusuunoe dena nPOMUSNPAGHO2 BPULETHA

Me()MI/;UHCKI/DC eKcnepumernama

1) Ko mpoTuBHO mpomnucuMa Ha JbyJIMMa BPIIU MEIULUHCKE WU JIPYTe CIUYHE
eKCIepUMEHTe, Ka3Huhe ce 3aTBOPOM 01 TPU Mecelia /10 MeT I'O/INHa;

2) Ka3HOM M3 CTaBa 1. OBOT WwiaHa Ka3Huhe ce ¥ KO BPIIN KIOHUPAKkE Jby AU WIN
BPILU EKCIIEPUMEHTE Yy TOM LIUIbY;

3) KO NPOTMBHO NpPONUCHMA BPIIM KIMHUYKO HCIHMTHUBAKE JIeKa, KazHuhe ce

3aTBOPOM OJT TPH Mecela JIo TPU romune.”

Unanowm 252. obyxBaheHa Ccy Tpu CpoJHA KPUBHYHA Jiea KOJUMa je 3ajeTHUYKO
HE/I03BOJHCHO EKCIIEPUMEHTHCAhE Ha JbYMMA, a Pa3lIiKa Ce CacTOju y HAYMHY Ha KOjU
ce oHo BpmH. Paama mpBor obnuka (ctaB 1) oOyxBaTta pasHe OOJHMKE MEIUITUHCKHX
eKCIepUMEeHaTa Ha JbyJlMMa, a MPBEHCTBCHO HCIPOOABakhe HOBHX MEIUIIMHCKUX
JIMjarHOCTUUKUX M TEPAINWjCKUX METOJa, MPOLEAYypa U MOCTYNaKa W HOBUX TEXHHKA
nedema. OHO ce CIPOBOAM MPOTHBIPABHO, AAaKJIe, HA HAYWH KOJH j€ Y CYHNPOTHOCTH C
MO3UTUBHUM TIpaBoM. TO MPaKTUYHO 3HAYU Ja j€ 3a MMOCTOjarkhe OBOT 00JIMKAa KPUBUYHOT
Jielia MOTPeOHO J1a e EKCIIEPUMEHTHCAE BPIIIA IPOTHBHO MPOMTUCHMA.

[TacuBHH cy0jeKT MOke OUTH CBako JbyAcko Ouhe, 0e3 003upa Ha 3PaBCTBEHO
ctame. [leno je CBpIICHO Mpeny3uMameM JIENaTHOCTH Koja ce MOXKe KBalH(PHKOBATH
Ka0 MEIWIIMHCKU WU CIIMYaH €KCIIEPHUMEHT. Y Hayelly, U3BPIIWIAIl MOXe OUTH CBAKO
JWIle, Al U3 caMe MPUPOJIC Jeja Mpou3Jia3u Ja je To Hajuemnrhe Jiekap WU APYrd

3/PaBCTBEHH PAIHUK. 32 KPUBHILY je IOTPeOaH yMUIILba]. "

68 Kpusuunu 3axonuk (,,Ciry:xx06enn rmacauk PC*, 6p. 85/05, 88/05, 107/05, 72/09 u 111/09).

% Ygan 252. cr. 1-3. Kpusuuanor 3akonuka (,,Ciyx0enn rimacauk PC*, 6p. 85/05, 88/05, 107/05, 72/09 n
111/09).

7 NMazapesuh Jb., Komenmap Kpusuunoe 3axonuxa, Tpasuan daxynrer YHupepsutera YHuHOH, Beorpas,

2011, ctp 796.
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Hpyru o0mmk oOBOr KpWUBHYHOT jena (ctaB 2) Takohe je jemHa Bpcra
eKCTICpUMEHTa, aJIM CE OJTHOCH Ha MOCEeOHY CUTyaIlljy, TauHHj€ Ha KIOHUPAWKHE JbYIH.
Kox oBor o0irka MHKpUMHHHCAHA je U MPHUIPEMHA Pajiiha KOja Ce CacTOju y BPIICHY
eKCIIepHMEHATA C MM KIOHHpama. ' 3a pa3iuKy o npeor u Tpeher obnmuka aena (13
cT. 1. u 3), oBIEe ce eneMeHT ,,IPOTUBHO MPOMUCUMA‘ HE YHOCH Y 3aKOHCKH OITUC jep Y
Cp0Ouju He mocToje MPOIMUCH KOjU 10T oipe)eHNM yCIOBUMA J103BOJhaBa]y KIOHHUPAHHE
JBYIH, IITO 3HAYH 14 3a0paHa KIOHUPArba HMa afiCONyTHH KapakTep.

Tpehu o6k (cTaB 3) Takohe je BpIIewme eKcliepuMeHara, caMo IITo je KOA OBOT
o0nMka pey o HcrnpobaBamby HOBUX JIeKOBa. ExcnepuMeHTHCame ca JISKOBHMA je
Hen3ocTaBHa (haza y pas3Bojy cBakor jeka. OHa ce CIPOBOIM MO CTPOTo ojapeheHoj
npoienypu ypehenoj MHOIIITBOM MPaBHUX M €TUYKUX HOPMH, 1A j€ 3a IMOCTOjalke OBOT
o0HKa Jena MoTpeOHO J1a Ce eKCIEPUMEHTHCAEe BPIIM MPOTHBHO mporucuma. Beh
cMo moMeHynu aa je y Cpouju oBa o6nacT nerabHO ypeheHa 3akoHOM O JeKOBUMA U
MEIWIIMHCKIM CPEJICTBHMA W ITOA3aKOHCKAM OINITHM aKTHMa. 3a OBaj OOJWK jerna
takohe je moTpebaH yMHILBA], KOJUM Mopa OuTm oOyxBaheHa u cBecT O
POTHBIIPABHOCTH.

Teopujcku, oBae 6u ce MOIJIO MOKa3aTH CIIOPHUM MHUTamkE MOocieauie. JacHo je
Jla CBa TpH OOJIMKA Y CBOM 3aKOHCKOM ONHCY HEMajy TOCICANILY, ajlH je CIIOPHO J1a JIN
je OBJIe ped O JIeTaTHOCHUM KPUBUYHHM JIeJTUMa KOja HEMajy MOCIIEANITY, WIIH O JeIuMa
YKja je mocjaeauIla arcTpakTHa onacHocT. Ho, mutame Hema Beher mpakTUYHOT 3HAYaja,
jep M y jeTHOM M y JpyroM Cllydyajy 3a MOCTOjarbe JOBPIICHOT KPUBUYHOT Jiefia HUje
noTpeGHO yTBPYUBATH 14 JTH je MOCIE/MIIA HACTYIIHA.

Hopmupame amncTpakTHO ONacHUX Jeia Tmojasu ox wuzaeje aa oxnpehene
JENaTHOCTH Tpeba 3a0paHUTH Kao THUITMYHO OIACHE jep Ha OCHOBY MCKYCTBa PEIIOBHO
JI0BOJIE JI0 TOBpee 3alTUTHOT o0jekTa. CTora ce y mojeJMHavYHOM CIIydajy He 3aXTeBa

HACTyNalke CTBApHE, KOHKPETHE ONACHOCTH, a OIIITEONAacHa paama M0 cebu

' Crojanosuh 3., Komenmap Kpusuunoz saxonuxa, Ciryx6enu rnacuuk, beorpan, 2012, ctp. 252.

7 Jom 1989. romHe, pe3yTymmjoM KoHrpeca MelyyHapoaHor yapykera 3a KPHBHYHO MPABO OAPIKAHOT Y
Beuy, npenopy4eHo je HalOHATHUM 3aKOHO/IaBCTBUMA J1a CE€ KJIOHUPAE JbY M PEABUAN Ka0 KPUBHYHO
neno. M nmoBesba 0 JbYICKMM M MambHMHCKUM IIpaBUMa M rpahaHckuM ciobonama Ap)kaBHE 3ajeHHIe
Cpbuja u Llpra ['opa 3a0pamuBana je kmoHupame Jpyan. C 003MpoM Ha JYropovHe MOCIeInIe Koje ou
KJIOHHPAHE JbYU MOTIIO JIa OCTaBU Ha JKUBOT U 3/IpaBJbe JbyAU (Maja uMa M CyNPOTHUX CXBATama), Kao
M Ha omacHocT o Moryhux 3moynorpe0a, mokasajio ce Ja oBa HHKPHMHHAIM]ja UMa CBOj€ KPUMHHAIIHO-
MOJIUTHYKO OIPABAAbE.

3 Crojanosuh 3., Komenmap Kpusuunoe saxonuxa, Ciryx6enu rnacuuk, Beorpan, 2012, ctp. 253.
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NpE/ICTaBIba JOBOJbAH 3aKOHOJABHH MOTHB HHKPHMHHHCAma. W 36or HemoryhmocTw
HOy3/[aHe MPOLEHE ONACHOCTH U MOTpede 3a NPaBOBPEMEHOM JIPYIITBEHOM KOHTPOJIOM
NPOTHUBIIPaBHU €KCIIEPUMEHT IpejcTaBba onacaH aorabhaj. MHKpuMHHUCamEM camor
NPOTHUBIPABHOT H3BOhEHAa MEIUIIMHCKOT EKCIepUMEHTa Il0jayaBa Cce€ TIEHEpPaIHO
MIPEBCHTHBHO JISjCTBO HOPME YMME CE€ JICKapu UCTPAKUBAa4YM o/Bpahajy o ymylirama y
OBaKBe IOJyxBaTe. MuIJb€Hha CMO Ja je 3aKOHOAABAll KAao JOBOJbAH OCHOB 3a

MHKPUMHUHHCAKE Y3€0 IPYLITBEHY HITETHOCT CaMe PaJlibe U3BPIICHA Jela.

ObjexmusHu ycio8 uHKpuMuHayuje

3axTeBH KOj€ TpaBHHU IOpEAaK IOCTaBJba Mpe] CcBoje rpahanHe, a Koju ce
U3BPLICHEM KPHUBHYHOT JieJa HErHpajy, MOTY OUTH 1O CBOjOj CaApKUHH PAa3IHYUTH.
Wnak cBU TH 3aXTEBU UMajy 3ajeJHUUYKY CBPXY — 3aIUTUTY OCHOBHHX J00apa Ha KojuMa
noynBa JApyImTBeHa 3ajenHunia. CBako oOenexje KOjUM Ce HEKO IIOHAIIalke Yy
KPUBUYHOM 3aKOHy mpeaBuha Kao KpPUBHYHO JEJI0 NPEACTaBba OJpa3 OIEHE
3aKOHO/aBIla M  CBOJEBPCHE  HEONXOJHOCTH  KPHUBHYHOIPABHE  3alITHUTE.
KpusuunomnpasHy oaroBopHoct mnokpehe camo oHo pgorahame Kojeé HOCH JTOBOJbAH
KBAHTYM JPYIITBEHE OMACHOCTH.  Pa3yMeBame KpPHBHYHOT JeNa MPOTHBIPABHOT
BpLICHA MEIUIMHCKUX EKCIEepHMEHaTa M HCIUTHBAmba JICKOBA Ka0 KPUBUYHOT JeNa
yrpo’kaBama ¢ alCTPaKTHOM OINMAacHOIIhy Kao MOCIEIUIIOM Hawia3u Ha Temkohe 3aTo
IITO Cy HEKe NPOTHUBIIPaBHE pajmhe 3aKOHOM O IpaBUMa MalldjeHaTa OIUCAaHE Kao
npexpmajn.’®

3a HEeNoIITOBamkE MpaBa HCIUTAHMKA HA OCUTypame, Kao M 3a OTIIOYHHAE
MEIUIIMHCKOT HCTPaKMBamka KOje YKJbydyje Jbyne Oe3 MpEeTXOAHE OJUTyKEe ETHYKOT
on0opa 31paBCTBEHE YCTAaHOBE, 3aKOH O IMpaBUMa TMaldjeHaTa TMpEeABHICO je

IpeKpIIajHy OJrOBOPHOCT U MPONKCA0 HOBUAHE Ka3HE 3a YCTAaHOBY y KOjOj CE€ CIIPOBOJIU

™ Bykosuh W., ,JO6jeKTHBHH YCIOBH HMHKpUMHHAUMje (Maructapcku pax), IlpaBHm (akymnrer
YuuBepsurera y beorpany, beorpan, 2004, ctp. 118.

™ Hemo, crp. 176.

" Ypanm 44. cr. 1. u 9. 3akoHa o npaBuMa manujeHata: ,,HoBuanom kasnom ox 300.000 mo 1.000.000
IUHapa KazHuhe ce 3a IMPEeKpIlaj 3[paBCTBEHA YCTaHOBA, OJHOCHO IPYro IPaBHO JHIE Koje obaBiha
3[paBCTBEHY ACJATHOCT aKo: Hpe MOoYeTKa MEIULIUHCKOI HUCTPaXHUBamka HE OCHTypa IalHUjeHTa, KOjH
y4ecTByje Yy MEIAUIMHCKOM HCTPaXKUBamby, KO HAJJIe)KHE OpraHHM3allije 3a OCHI'Ypame WIM aKO BPILIH
MEIMIMHCKO MCTPAXKUBAalke KOje YKIbydyje MaunujeHte, 0e3 MNpeTXoxHe OMIyKe eTHYKor ondopa

3npaBcTBeHe ycranose™ (,,City:x0enu riacuuk PC*, 6poj 45/13).

60



uctiutuBame. McroBpemeno, KpuBnyHM 3aKOHHMK NPOMHCA0 j€ KPUBUYHE CAHKIHWjE 3a
YYHHHIOL@A KOjH IPOTHBHO MPOMMCHMA BPIIH KIHHHYKO HCITHTHBAIbE JTeKa. '

OBakBa perynaTuBa OCTaB/ba OTBOPEHUM OpOjHa THUTama, a MPBEHCTBEHO
NUTalkEe J1a MPOMUCUBAKE MPEKPIIajHE OATOBOPHOCTU 3a MPOTUBIIPABHO MEIHIIMHCKO
UCTpaXMBakE yMamyje MOTyhHOCT Jjiekapa HCTpakMBaya Ja TIPETO3Hajy TpaHUIe
KpUMUHAIIHE 30HE U CTEKHY jaCcHY MpEACTaBy O TOME KaJia CBOJUM IOHAIIamkeM Mpesa3e
oBe rpanune. Jla 1M NpOTHBHpPAaBHO H3BOhEHE ANCTPAKTHO OMACHOI MEAMIIMHCKOT
UCTpaXKuBama, koje y Hajpehem Opojy ciydajeBa Hehe noBecTH 10 OHIO KakKBUX
Hociequlia IO JKMBOT M 3/paBjb€ HCIHMTAHHMKA, 3acly’kyje Ka3Hy 3aTBopa 3a
UCTpaXHBa4ya y Tpajamby OJ TpU Mecela A0 TpPH TOoAWHE mpomnucany KpuBuuHUM
3aKOHHKOM? °

Munubema cMO Jia paay jacHOT pa3rpaHuuea n3Mel)y KpuBUYHE U TpeKpIIajHe
OJITOBOPHOCTH 3a HCTOBETHY IPOTUBIIPABHY palmy, Tpeda cmpoBecTd oxapeheH
peryJlaTHBHH 3aXBaT, Kako0 y MAaTepHjH KPUBHYHOI TIpaBa TaKO W y MaTepuju
MEIUIIMHCKOT TpaBa. MHTepBeHIMja OM ce mpeMa HalleM MUIUBEHY cacTojaja y
MPOIIEHN HEOMXOJHOCTH Mpey3uMama ojpeleHor Opoja mpekpIajHuX HOPMHU U3 3aKoHa
0 TIpaBHUMa MallijeHaTa U y ’BbHUXOBOM HUMILIEMEHTHpawky y KpUBUYHU 3aKOHHK, KaKo O1
ce KpMBHYHA CaHKIMja MPUMEHUBAJa 3a CBE MPOTHBIIPaBHE pajiibe KOje Hoce Behy
aTnCTPaKTHY OMACHOCT.

Kanma je peu o kBanmu(puKOBaHOM OONMKY KPHBHYHOT JeNla MPOTHBIPABHOT
BpILICHa KIMHUYKOT MCIHUTHBAHja JIEKa, KOJ KOjer ce OMacHOCT M3BOAM W3 HACTyIamba
TEXE MOCIIEANIIE TIO )KUBOT WJIH 3PaBJbe UCTIUTAHUKA (TEUIIKO HAPYUICHE 3/IpaBiba MU
CMPTH UCIUTAaHWKA), KPUBUYHO JIEJI0 j& Ha jacaH HAYWH pa3rpaHUYCHO O MPEKpInaja,

. . 79
ma C€ IINTamkbe O6J6KTI/IBHOF YyCJI0Ba UHKpUMHHAIIN]€ HE ITIOCTaBJbaA.

Hpaea ucnumanuxka y Meaul/;uHCKuM ucmpastcuearouma

Y mpaBHom cucremy y Cpbuju mnpaBa HUCHHTAaHMKA Yy MEIULMHCKUM

UCTpaxxuBamuMa ypeheHa cy 3aKOHOM O JIEKOBUMa M MEIUIIMHCKUM CPEICTBHMA M

" Ynau 252. Kpusuanor 3akonuka (,,Ciry>x6enun rmacauk PC*, 6p. 85/05, 88/05, 107/05, 72/09 u 111/09).
" Ynaun 252. cras 3. Kpusnunor 3akonuka (,,Cimyx6enu rmacauk PC“, 6p. 85/05, 88/05, 107/05, 72/09,
111/09, 121/12, 104/13 u 108/14).

" Temka mena HPOTHB 3IpaBiba Jbynu ypeheHna cy oapembama wimana 259. KpuBuuHOT 3aKoHHKa

(,,Cyxx06enu rmacuux PC*, 6p 85/05, 88/05, 107/05, 72/09, 111/09, 121/12, 104/13 u 108/14).
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3akOHOM O MpaBUMa MalyjeHara, pu 4eMy 3aKoH O MpaBUMa nanujeHaTa ypehyje camo
OIIITA MUTamka KOja Ce TUYY CBUX MEIUIIMHCKUX HMCTPaXHBamka, JOK ce€ 3aKOHOM O
JICKOBMMa W MEIUIMHCKUM CpeicTBUMa ypelyjy MCK/bYYMBO IpaBa HMCIUTAHUKA Yy
KIMHUYKIM HUCTHTHBamUMa JiekoBa. OBIe ce 3aKOH O JIEKOBUMA W MEIUIIMHCKUM
CpeICTBMMA TI0jaBJbY]y Kao CBOjeBpCTaH lex specialis, anv HE ca yJIOTOM Jia Jeporupa
HOpMe 3aKOHa O NMpaBHMa MalfjeHara, Hero J1a WX YIOTIYHH W Jla UM Ja JIeTaJbHUJy
3aKOHOJIABHY pa3pany.

3akOHOM O TIpaBUMa MaIlyjeHata 3a0pameHo je CIpoBoheme MEIUITUHCKUX
MCTPaXMBAKA y NPUBATHO] TpaKkch,’ a 3aKOHOM O JCKOBHMA H MEIMIIMHCKHM
CpeAcTBMMa 3a0pameHa Cy KIMHWYKA WCIUTHBama y KOjUMa C€ TecTHpa TeHCKa
Tepamdja Koja u3a3uBa H3MEHE TEHETCKE CTPYKType TEepMHHATHBHUX JIMHHU]aA
ucnutaHuka. OBUM 3aKOHOM JIOIMYINTEHA Cy KJIMHUYKA HCIUTHBAMKA OCTAIUX JICKOBA,
amh ce 3axTeBa Ja WCHHUTHBame Oyle MIIAHUPAHO U CIPOBEIACHO Tako Aa ce 0o,
HEYTOJHOCT, CTpax W OWJIO KOjU IPYTH MPEABHIJBUB PH3UK TIO 37PaBJb¢ MCIUTAHHKA
CBEIly Ha HajMamwy MEpy, a Mpar pu3uka U CTEMeH 0oJia MOpajy CTaTHO Ja Ce HAA3UPY
TOKOM Tpajarba HCIINTHBAmbA." "

MenuuHcKa UCTpaKuBamba y KOjuMa ce Kao UCIIUTAaHHIIM 110jaBJbyjy Aeua, Win
MAIUjSHTH JIUIICH! TIOCJIOBHE CITOCOOHOCTH, MOTY C€ TPEIy3eTH CaMO H3Yy3€THO, paju
HETIOCPeJIHE KOPHUCTH [0 CaMor TalWjeHTa W Y3 NPUCTaHaK HHErOBOT 3aKOHCKOT
3acTynHuka. MelhyTUM, YKOJIMKO c€ JeTe WM MalUjeHT KOjU je JIMIICH MOCJIOBHE
CIIOCOGHOCTH TOME YCIPOTHBH, MEIHIHHCKO HCTPAXKUBALE CE HE MOYXKE CIPOBECTH.

N3y3eTHO, WCTpakMBame y jaBHOM 3/ApaBlby KoOje YKJbydyje OETe Koje je
HaBpIIWIO 15 roawHa )KMBOTA M CIIOCOOHO je 3a pacyhuBame, a HEe IOHOCH KOPHUCT alld
HE HOCH HH PU3HK 32 JIETE, MOXKE C€ OJOOPUTH YKOJIHMKO je JOOMjeH MPUCTAHAK JeTeTa
WIH BHETOBOT 3aKOHCKOT 3aCTYMHHUKA, KOJU Cy MPETXOJHO OOABEMITEHU O IMJHEeBUMA
UCTpaXMBamka W OJCYCTBY pHU3MKa MO 3/paBibe nerera. VcTpakuBama y jaBHOM
3MIpaBJby CHPOBOJIE ce Mel)y momysanujoM KoJa Koje mocToju moBehan pusuk na he
obonetn on oxapehene Oornectu, wiu rpyne OonecTd, ca IUBEM Ja ce A00UjeHH
pe3yNTaTH KOPUCTE 3a KPEHpamhE 3IPABCTBEHE MOJIIMTUKE U YHANpeheme MPeBEHTUBHUX

nporpama, Kao u 3a yHanpeheme 3Hama M HaylITalke PU3UYHUX OOJIMKa IOHAIIamha

% Ynau 25. 3akona o npasuma namumjeHara (,,Cinyx6enn raacauk PC*, 6poj 45/13).
! Ypan 60. cras 2. 3aKkoHa O JEKOBHMA W MEIHMIMHCKHM CPEICTBHMA (,,Cmyxx6enn rmacauk PC*, Op.
30/10 u 107/12).

82 Ycro.
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onpehene mormynanuone rpyme. PesynraTi OBUX HCTpaKMBama, 3ajeTHO ca IMojaruma
TOOMjeHUM PYTHHCKUM HAA30pOM Haja ojapeh)eHOM TMOMyJalliOHOM TPYIIOM H
OpOTrpaMCKUM MoJalMMa, JT0MpUHOCe 00JbeM pasyMeBamy KapaKTepUCTUKA elHeMHja
U Op>KeM Iperno3HaBamy MOTEHIMjalTHUX pPHU3HMKa 32 HBUXOBO HMpeme. Ha oBaj HaumH
oMmoryhaBa ce MpaBOBPEMEHO IUIAaHWpamke M yBOheHme OAroBapajyhnx NpeBEeHTHBHUX
nporpama. MctpaxkuBama ce Hajuenthe cipoBoje 6€3 KOHTaKTa Jiekapa HCTpaKuBaya ca
UCIIUTAaHUKOM KopulIhemeM MEIUIUHCKMX MOAaTaka HAacTaluX IPHIMKOM JeueHma
UCIUTaHWKA, KOJU CE€ TMOTOM aHamM3upajy u craTuctuuku oOpalyjy. Tume ce
OCHTYpaBajy M30CTaHAK pU3MKAa U MAaKCHMaJHAa KOPUCT 3a MCHHUTAHUKE. | TaBHU HauuH
3alITHTE WCIHUTAaHWKA jJECTe OYYyBame IIOBEPJHMBOCTH CBHUX AaKTHBHOCTH JIeKapa
HUCTpaXMBadya M capajHUKa Ha MPOjEKTy, O] M300pa cybOjekara, MpeKo aHKETHpama
(YKOJIMKO je mpeaBUl)eHO MPOTOKOIOM UCTPaKMBamka), UyBamba U Jajber Npolecyrparmba
pesynrara u uHpoOpMainuja, a MOceOHO TUYHUX MOAATaKa O MCIUTAHUKY, Kako Ou ce
CIpeYMIM HaKHAJHA CTUTMAaTH3alMja W AMCKPUMHHALMjAa HWCIMTAaHWKA W yTHIA] Ha
noBehame BHUXOBE BYJIHEPAOMITHOCTH.

VY npaBHOM cucteMy y CpOHjH HUCHHUTAHUIMMA y KIMHHUYKUM HCIUTUBAmHHMa
JexkoBa mpunanajy ciueaeha mpasa: 1) mpaBo Ha MyHY OOaBEIITEHOCT O JIEKY y YHjeM
UCIUTHBakY YYECTBYje; 2) MpaBO Ha MPUBATHOCT M 3AIUTUTY JUYHUX MojaTaka; 3)
MpaBo Jia MpeUIoKEHO ydemhe y MCIHUTHBAky IMPUXBATe WKW OA0Hjy; 4) mpaBo Ha
6e30eJHO y4ecTBOBaWkE Y HUCIIUTUBAY; 5) IPABO HA OCUTypame; 6) MpaBO Ha HaAKHAIY
TPOIIKOBA HACTAJIMX TOKOM HCHHUTHBAaWa; 7) MPaBO Jia YKOJIMKO je MOTpeOHO M Imociie
3aBpIICHOT MCIIUTHBAakha HACTABE C TEPAINHjOM KOjy Cy NMPUMAaJIH TOKOM HUCIIUTUBAA.

[IpaBy Ha HmpUBATHOCT W 3AIUTUTY JIMYHMX TMOAATAKa HCIMTAHMKA OJroBapa
JY’KHOCT JIeKapa UCTpakuBada, capaJHUKa y UCTPaKUBaby U OCTAJIUX JIUIA KOja Cy ce
no ciayx0eHO] IyXHOCTH yIO3Hala ¢ JOKyMEHTaljoM Koja HICHTU(DUKYje
MCITMTAHWKA, 3 100MjeHe mojaTke 4yBajy y Tajuocti.” IIpaBy HCIHTAHHKA HA IyHY
00aBeIITEeHOCT O JIEKY Y YM]jeM UCIUTHBAKY YUECTBY]€, O CBUM aCIEKTHMa UCIIUTUBAKbA
KOjU Cy 3HauyajHH 3a JOHOLICH-E OJIyKe O ydemhy y MCIUTHBAWY, OAroBapa Jy>KHOCT
JeKapa UCTpaKMBaya J1a OBAKBO 00ABEINTEH-€ MPYXKH y MUCAHOj (GOPMH IIPe HEro LITO

. 84
OH OJUTYHH /13 IIpeUTokeHo yuemhie y HCIMTHBAY PHXBATH MK o10mje.”

% Vrop. HOpMy U3 Wwi. 14. n 21-24. 3akoHa 0 mpaBHUMa IaIijeHara.

% Yrop HopMmy 13 4nana 25. 3aKoHa 0 IpaBHMa MAIHjeHATA.
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HcnuranunyMa y KIMHAYKAM HWCIHUTHBamkbUMa JIEKOBAa TIpUNANa IpaBoO Ja
MIpeIOKEHO yuenthe y HCIUTHBAKkY PUXBATE WM 0J101]y, Ka0 U J1a CBOj JOOPOBOJHHO
JaT MpHCTaHaK MOBYKY Y OMUJIO KOje BpeMe TOKOM Tpajama MCIUTHBamka, 0€3 HaBohema
pasJiora 3a TakBy OJUIyKYy. 3aKOHOM C€ 3aXTeBa Jla MPUCTaHaK 3a yuyelhe y UCIUTHBAbY
MyHOJICTHOT, TIOCJIOBHO CIIOCOOHOT MCIUTaHHWKa Oyje MaT y mucaHoj GopMH, TOMITO je
UCIIHUTAaHUK TPETXOJHO JIOBOJAHO O0aBEIITEH O CMHCIY, LUJbY, IMOCTYIINMA,
OYCKMBAHMM pe3yJITaTUMa, MOTYhMM pH3WIMMAa W HENpHjaTHUM Tnparehum
OKOJTHOCTUMA UCTpakuBama. [lanujeHT Mopa OUTH MOCEOHO YMO30peH Aa je ci1o0oaaH
na yuemhe y UCTpakMBamy OJ0Mje M Ja MPUCTaHAK KOjU je a0 y OMJI0 Koje BpeMe
omosose.”

[lpaBy wucrmTannka Ha 0e30€IHO Y4YECTBOBaWkE y WCIUTHBABY, OATrOBapa
o0aBe3a HMCTpaKMBauya M ETHYKOT OJ00pa Ja Tpe IMOYeTKa HMCIUTHBAama OPHKIBUBO
nporieHe Moryhe pH3MKe y OIHOCY Ha O4YEKHMBAaHE KOPHUCTH M Ja c€ Y3JApKEe Of
UCTIUTUBAmka KOJ| KOjUX OM OYEKMBAaHM PH3MK MOrao na Oyae Behm on oudekuBaHe
KOPHUCTH TIO 3paBJbe UCIUTAHUKA, KA0 U J1a 00YCTaBH 3alI0YETO NCIUTHUBAKE YKOIUKO
je To y MHTepecy 3alITHTe 3apaBiba McmuTanuka."® [IpaBy HCIHTAHHKA Ha OCHIYpaIbe,
oJrosapa obaBe3a CHOH30pa KJIMHUYKOI HCIHUTUBAa JIEKa Ja OCUTypa YUYEeCHHUKE Yy
UCTIUTUBAlky 3a CIydaj Ja yclie[ JejcTBa HMCIUTHUBAHOI JieKa HacTymu omTeheme
FbUXOBOT 31paBiba.”’

[lpaBy wucnuTaHMKa Ha HaKHaIy TPOIIKOBA, OJAroBapa o0aBe3a CIIOH30pa
UCIUTUBAka J1a Tpe NMOoYeTKa UCIUTHBAakba YTOBOPOM YTBPIM U3HOC M HAUYMH HAKHAJE
HEOIXO/HUX TPOIIKOBA KOjU C€ UCIMTAaHHUKY MCIUIahyjy, a HacTalu Cy ycjell HeroBor
yuemha y ucrmruBamy.” 3akoH 0 mpaBuMa marmjeHata o6aBesyje Jekapa KOjH BpIIA
MEIUIUHCKO UCTPAKUBAKE JIa BOAM pPayyHa O TOME Jia 3allTHUTA )XKMBOTA W 37paBiba
UCTIMTAaHUKA YBEK UMa MPEAHOCT Y OJHOCY Ha MHTEpEC JPYIITBA U HAayKe. 3paBCTBECHA
yCTaHOBA je My)KHA Ja Npe TMOoYeTKa METUIIMHCKOT MCTPaKMBAmba OCHTYpa MallfjeHTa
KOJU Yy HEMy Y4YeCTBYje, 3a CiIy4yaj HAcTaHKa INTETe MO HErOoBO 3JpaBJbe Koja je
u3a3BaHa TUM UCTPa)KMBambEM. 3paBCTBEHA YCTaHOBA j€ AyXKHaA J1a 3aKJbY4YH YTOBOp C

NalMjeHTOM, KOjUM ce ojpelyje M3HOC HEONMXOJHUX TPOIIKOBA KOJH MPUIAAAjy

% Yriop. Hopmy u3 wi. 60. i 65. 3aK0Ha 0 IGKOBHMA H MEJHIIHMHCKAM CPEICTBHMA.
86 :
VYnop. HopMmy u3 wiaHa 91. 3akoHa 0 MpaBHMa TanyjeHara.
¥7 Ynop. HopMy 13 wiana 72. 3aKoHa O JIEKOBHMA H MEIMIMHCKHM CPEICTBUMA U HOPMY M3 uiaHa 17. u
uiana 25. ct. 8. n 9. 3akoHa 0 npaBUMa naiujeHara.

% Yrop. HopMy u3 unana 61. ctaB 2. 3aKoHa O JEKOBHMA M MEIHIIMHCKIM CPEACTBUMA.
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NalMjeHTY KOjH Y4YEeCTBYje€ Y METUIIMHCKOM HCTpaxuBamy. IlamujeHt, koju je 300r
MEIUIUHCKOI HUCTpaXKMBamka INPETPIeo MaTepUjaliHy WIM HeMaTepujajHy IITETy Ha
CBOM Telly HIIM 3/paBJby, IMa [PaBO HA HAKHaTy."

Hcnuranuk MMa mOpaBo @ YKOJIMKO je MOTPeOHO M TIOCie 3aBpLICHOT
UCTIMTHUBAkba HACTaBH C TEPalHMjoOM KOjy je TMPUMao TOKOM Tpajara HCIHUTHBAbA, a
o0aBe3a je CroH30pa UCTTUTHBAKkA Ja TakBy Tepanujy o6e3denu. Beh cmo momenynu na
3aKOH 0 JIEKOBMMa M MEIUIMHCKUM CpeACcTBUMa 00aBe3yje JeKape NCTpakuBaye Ja ce
NPWIMKOM KIMHUYKUX MCIMTUBama JIEKOBa NMpHapkaBajy CMepHHLAa J00pe KIMHUYKE
npakce. [IpaBo ucnuTaHWKa Ja Mocje 3aBpIICHOT MCIUTHBAaKa HACTABU C TEParujoM
KOjy je TpHMao TOKOM Tpajama HCIHTHBAama HUje ypeheHo 3akoHOM O IpaBUMa
nalnMjeHaTa, HUTH 3aKOHOM O JIEKOBUMa M MEJUIMHCKUM CpeICcTBMMa, Beh
CwMmepHunama 100pe KIMHUYKE Ipakce y KIMHUYKUM ucnutuBamuma. Ho, Oynyhu na
3aKOH O JICKOBMMa M MEAMLMHCKUM CpeICTBHMa yiyhyje umcTpakuade Ha 00aBe3HY
npuMeHy CmepHUIa 100pe KIMHHYKE MpaKce, TO HE MOCTOjU HHUjelaH METOOJIOIIKH
pasjior nga ce IpaBO HUCIMTAHMKAa Ha HACTaBaK Tepamuje W IOcie 3aBpIIEHOT
UCIHUTHBAkba aHAJIU3UpPa O/IBOJEHO O] MpaBa Koja 3aKOH O JEKOBMMAa U MEAMLIUHCKUM

CpeICTBUMA rapaHTyje UCTIUTAaHUIIUMA.

Hcnumanuyu koju Hucy y cmary oa 0ajy

npucmanax 3a yvewhe y ucnumugarsy

3aKOH O JIGKOBUMa W MEIWIMHCKHM CpPEJCTBHMa CaJpKu HOpMe TocBehene
KJIIMHAYKAM UCIIMTHBAaKBMMa JIEKOBA Y KOjUMa C€ Ka0 MCIUTAHUIIN TI0jaBJbY]jy JIMIIA KOja
HHCY Y CTamy Ja Jajy TPHCTaHaK YycJel HECBECHOT CTama, WM Pa3InduTHX
OTpaHUYEHUX (PUZNYKUX WIN TICUXHUYKUX CITIOCOOHOCTH.

3aKOH JIOTyIITa J1a Ce OBA JIMIA YKJbY4e y KIMHHUYKO MCIUTHBAKE YKOIHKO CY
UCTTyBeHH o1ipel)eHH ycIoBH:

1) na je mpuctanak (y mucaHoj popmH) a0 3aKOHCKH 3aCTYIHHMK MyHOJETHOT
UCIMTAaHUKA KOjU HHUje y CTamy Ja CaMOCTaJHO Jla CBOj MpPUCTaHAaK. Y OBOM CIIy4ajy

MMPUCTaHAaK 3aKOHCKOI' 3aCTyYITHHKa MPCACTaBJba MNPCTIOCTABJbCHY KCJbY HCIIMTAHUKA,

% Ypan 61. cras 2. 3akoHa O JEKOBHMA W MEIHIMHCKHM CPEICTBHMA (,,Cmyxx6enn rmacauk PC*, Op.

30/10 u 107/12).
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ma u3 TOT pasziora (6am kao ¥ cI000AHO JAT MPHUCTAaHAK) MOXKE OUTH TIOBYYCH y OWIIO
KOM TPEHYTKY TOKOM Tpajara UCIIUTHBAbA;

2) na je MyHOJICTHU UCIUTAHUK KOJU HUjE Y CTamy Jia 4 NMPUCTAHAK MPUMHO O]l
CTpyumaKka KOju UMa UCKYCTBa y pajJy C TaKBHM JIMIIUMa HH(OpMaIHje Koje ce OHOCe
Ha TOK KJIMHUYKOT WCIUTHUBAMKA, PU3UK M KOPUCT MO 37paBJb¢ HCIHTAHWKA U 1A je
npuUMJbeHY HH(GOPMAITH]y pa3yMeo y CKJIaay ca CBOjUM MOryhHOCTHMa;

3) ma je mpucTaHaK naT 0e3 MOACTHIAKka Ha YYECTBOBAKE y KIMHUIKOM
UCTIUTUBaky Jieka HyhewmeM WiH JaBamkeM OWI0 KaKBE MaTepHjajiHe WU JIPYTe
KOPHCTH;

4) na je mpe MoYeTKa UCITUTHUBAA MTPOLICHEHO Ja e KITMHUYKIM UCTTUTHBAHEM
JIeKa Ha TOM JIMILy JI00HMja JUPEKTHA KOPHCT 3a TPyITy HalijeHara yija 00JaecT, OJTHOCHO
CTame OJIroBapa HEroBoj OOJIECTH, OTHOCHO CTabY;

5) na je eTuku 0q00p 3PaBCTBEHE YCTAHOBE Y KOjOj Ce€ MpeIake CIIpoBoheme
UCTIUTUBAka JOHEO IO3UTHBHY OJJIYKY O CHpOBONEHY MpPEUIOKEHOT HWCIHUTHBAbA,
y3umajyhu y 003up NpeTxomHO MNpUOABJHEHO MHIIJBEHE JIEKapa CIEIUjaTucTe 3a
onpeheHy OOJeCT WM CTake MCIUTAHWKA, OJIHOCHO 3a TPYIy IalldjeHara Ha KOjy ce

KIIMHHUYKO UCIIUTHUBAKC JICKA OJHOCH.

Toxom cripoBol)ema KIMHUYKOT UCIIUTUBAA JICKa, ITyHOJICTHO JIUIIE KOj€ HHjE Y
CTalky Ja J4 MUCMEHHU TNPHUCTAHAK, a KOje je CIIOCOOHO Na (opMHpa MHUILBCHE U
nporieHn uHpopMaluje Koje je mo0uino o ydemhy y KIMHMYKOM UCIUTHBABKY JIEKa,
MOYXe y OMJI0O KOM TPeHYTKY MmoByhH IpHCTaHaK, OJHOCHO OAYCTAaTH OA AaJber ydemrha
Y MCITUTHBAMY JIeKa.

3aKOH O JIEKOBMMAa M MEIUIIMHCKUM CpEICTBMMa Takohe caapku HOpMe
nocBeheHe KIMHUYKUM HCITUTHBABUMA JIEKOBA Y KOJUMA C€ Ka0 UCITUTAHUIIH 110jaBIbY]y
NPUTIATHAIY BYJTHEpaOWIHUX JAPYIITBEHUX Tpymna: Jena, OJHOCHO JIMIA Koja HHCY
HaBpumwia 18 romuHa, JHUIA KOja Cy CMEIITEHAa Y YCTAaHOBE COILMjaTHE 3alITHUTE, JTUIA
KOja Cy CMEIITeHa y 3/IPaBCTBEHE YCTAHOBE MJIM Yy YCTAHOBE 3a WU3BPIICHE KPUBUIHUX
CaHKIMja MO OMJIYLIM CYACKHMX OpraHa, ocTaja JIMLIA KOJ KOjUX ce MPUHYJOM MM Ha
JIpyTH HAaYMH MOXKE yTHIATH Ha JABamb€ CArjaCHOCTH 32 yYUECTBOBAE Y KIMHHUYKOM
UCTIIUTUBAkY W THME YIPO3UTH IPAaBO Ha CIOOOAAH MPUCTAHAK HA YYECTBOBAKHE Yy

HUCIIUTUBAY. HpaBa OBHX HCIIMTaHHMKa OBJC IIOMHIHBEMO CaMO H3 MCETOAOJOIIKHX

® Ynan 66. 3aKoHa 0 TEKOBHMA M MEIHIIMHCKIM CPEICTBHMA.
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pasinora, na OM ce W30erio HEemoTpeOHO TOHaBJhaKkE, MOMITO je BYJIHEPAOWIHUM

UCIUTAHUIIMMA U BbUXOBUM IPpaBHMa MOCBEheHO MOCeOHO MOTIaBJbe Y OBOM pajy.
3.2. ETUYKU U3BOPU — CTAJIELLIKO ITPABO

[IpaBo nekape jeawHO oOaBe3yje Ja IMOCTymajy y CKIaay C MpaBUIAMAa
MEIUIUHCKE CTPYKE, aJId caMa MpaBiia CTPYKE TOHOCH JICKAPCKHU CTANICK y CKIaIy ca
CTaBOBUMa MEIUIIMHCKEe Hayke. CaMOCTaTHOCT M MOHOIIOJ MEIUIIMHCKE JIEIaTHOCTH
NOTUYY U3 HEHE NMPHPOJIE M HCTOPUJCKU CY YTEMEJbEeHH y NpaBy, KOje ce MpHu3Haje
JICKapCKOM ecHady, J1a CONCTBEHUM IPaBWIIMMA, KOje caM JOHOCH, ypehyje mocTyname
CBOJHX TpHIATHUKA. Y 00aBJbarby CBOT T03MBa MPUIAJHUIIM MEAMIIMHCKE CTPyKe, a
npe cBera JieKapu, HOCE JIMYHY, HAYYHO OIPEICIbCHY OITOBOPHOCT 3a TOCTYIAC
npeMa CTpyKOBHMM mpaBwinMa. C mpaBHE Tayke IIICAHINTA, ayTOHOMHjAa Y CTPYLH
3HAUYU Ja 0aBJbEHHE JICKAPCKUM TIO3UBOM HHje CyOopauHuMpaHo. M3 Tor pasiora mocroje
JIBE TpyTIe MpaBuiia MOHAIIaka Koja 00aBe3yjy JeKape: MpaBuiia MEIUIIMHCKE CTPYKE U
npaBuiia MEAUIMHCKE eTrke. OBO HApaBHO HE 3HAYM Ja MPaBHiIa MEIUIIMHCKE CTPYKE U
MEIUIIMHCKE €TUKE He MOTY JIa IIOCTaHy MpeIMeT MHTEPEeCcoBama MpaBa 1 J1a ce IpeToye
y paBHe HOpMe. HampoTuB, rpaBo mpey3uma I1ojeinHa nmpaBuiia MeIUIIMHCKE CTPYKE U
MEIUIIUHCKE eTUKE M y3IFDKE NX Ha HUBO NMIPAaBHUX HOPMH.

AyTOHOMHja W CTHMOJIOIIKMA 3HAYM TOCTYIAmkE KOje je BOHEHO COINCTBECHHM
OpaBWIMMa, OJHOCHO TOTYMILEHO COICTBEHMM mpaBuiuma. IIpodecnonamna
€KCKJIY3MBHOCT HE3aBHCHOT TIOCTyIama, KOj€ YKJbydyje HAydyHy KOMIIETEHTHOCT H
WHTETPUTET TPHUNATHUKA JEKApCKe CTpPyKe (KIMHUYKA HE3aBHCHOCT), PEryJIUCaHa je
OPOjJHIM ,,3aKOHMMA JIeKapcKor ecHada®,’' a moce6Ho JIeKIaparmjoM o He3aBHCHOCTH H
JUYHO] CI1000IU neKapa92 Kojy je CBETCKO MEIUIIMHCKO yIpyKeme ycBojuwio 1986. y
Kamudopanju u ManpuackoMm IexiapanujoM o MpohecHOHAIHO] ayTOHOMHJU U

caMoperyJanuju ycBojeHoj y Maapuny 1987. roaune.

' Vnop. Melyynapossn koaeke MeauIuHCKe eThke U JIHcaGoHCKy AeKIapalujy o MpaBHMa MallHjeHTa,
JIOCTYTTHO Ha: https://www.google.rs/webhp?sourceid=chrome-
instant&rlz=1C1DVCE_enRS366RS370&ion=1&espv=2&ie=UTF-8#q=

2 Declaration of independence and freedom doctors; JOCTYITHO Ha:
http://209.85.129.132/search?q=cache:Z4u01dQuYiUJ:www.wma.net/en/30publications/10policies/f9/in

dex.html
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3.3. MEAUIIMHCKA AEOHTOJIOI'NJA

TepMuH IEOHTOJIOTHjA KOJH IMOTHYE OJ TPUYKHX PEYH OCOH — JYKHOCT U J1020C —
HayKa, TOBOp, HpBU je ymnorpebuo enriecku ¢uuno3op I[lepemun bentam (Jeremy

% 1834. rommue. MeauimHcKa JICOHTOJIOTH]a

Bentham) y cBom neny /leonmonozuja
IpoydYaBa Jy>KHOCTH MEIUIMHCKUX MOCJIECHUKA W THME Cce JOOpPHM JEJIOM TOaynapa C
MEIUIIMHCKOM €THKOM. Mmak, MeauIMHCKa JIEOHTOJIOTHja je€ HEIITO IIUPH T0jaM jep
HopeJ] eTHYKUX Havena oO0yXBaTa M MO3UTHBHE TpaBHE MPOMKCE KOjU PETYIHIIY pan y
o0nacTd MeauuuHE, Tj. o0yXBara M MOpaJHE M MpPaBHE IY>KHOCTH METUIIMHCKHUX
nocjieHrnka. HemomroBame OBHX Jy)KHOCTH TOBJadu ca coOOM MOpaiHy, OJHOCHO
rpahaHcKy, KpUBUYHY WM TPEKPIIAjHY OATOBOPHOCT MEIMIMHCKHX IIOCICHHKA,
TPBEHCTBEHO JeKapa.”’

MenuuuHcKa eTUKa MpeCcTaBiba CKyH IMpaBuila MOHAIIakha KOjUMa METUIIMHCKU
paZHUK MOpa Jja ce pyKOBOJAM KaJia JJOHOCH OJJIYKY IITa je UCHPABHO a IITa MOTPEIIHO,
mTa je 100po a ImTa JoIle 3a MalyjeHTa, Ta je IPUXBAaTJFUBO a IIITa HUje W, Ha Kpajy,
mTa je J03BOJBCHO a mrTa 3a0pameHo. JloHomeme OBaKkBUX OJUTyKa HHjE YBEK
JEAHOCTABHO jep MMa €TUYKHX Hayesa Koja Mory Johu y KOJIu3ujy, ITO CTBApa €TUYKE
IMIIeMe Koje Cy TMOHEKaa TEeIKo paspemmBe. Takohe mmMa OpOjHUX €THYKHX ITy>KHOCTH
MEIUIMHCKUX MOCTICHUKA, Te(PUHUCAHUX y €THIKHM KOJEKCHMa, KOje Cy y KOJIHU3HUJH C
Iy’KHOCTUMa yTBp)CHUM NMpaBHUM Mponucuma. MelyTum, MEAUIIMHCKU TTOCICHUIH, a
Ipe CBera JIEKapH, UMajy CBOjy CTaJICIIKy €TUKY KOja YMHU OCHOBHHU ,,3aKOH" HbUXOBE
npodecnje.”” MeIUUIHCKA STHKA Ce TeMeJbH KAaKO HA OIIITHM TEOPHjaMa Koje Cy Kpo3
UCTOPH]Y JbYyJICKE MyApocTH wu3rpaheHe yHytap Qumiozoduje Mopana, Tako ¥ Ha
NPUHIMOMMA KOjU Cy TOKOM Jyror IepHoja, O]l AaHTHUKE 0 JaHac, HOCTYIHO
u3rpahjuBanu y nujanory usmel)y eTuke u MEIUIIMHCKE TEOpHje U MpaKce.

[TocTaBbameM €THYKMX HOPMHU  TIOHAIlama, MEIUIIMHCKA Tpodecuja

yCIOCTaB/ba YHYTpAIlllhy KOHTPOJY HaJl pajoM CBOJUX MPHUMAJHUKA, 32 Pa3iIUKy O]

% Kamnuanun I1., Meouyuncka emuxa u meduyuncko npago, VIHCTUTYT 3a MEHTAIIHO 31paBibe, beorpa,
1999, ctp. 1.

* Ucro.

% Pammmmh J., , MeIUIMHCKO NpaBo y cBeTy W Kon Hac“, [Ipasnu ungopmamop, ROCTYIHO Ha!

http://informator/tekstovi/medicina 902.htm
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TPABHKX IPOIICA, KOJHMA JPYIITBEHA 33jeHHIA YCIIOCTABIbA CIIOJBAIIEY KOHTPOIY.
CaHkigje 3a HETOIITOBAaKkE ETUYKUX HOPMH IOApa3yMmMeBajy, Kao mTO cMmMo Beh
MOMEHYJI, MOpaJIHy OCYAy KOjy CTPYKOBHa yJApyXewma Jekapa ymyhyjy cBom
NPUINIAJHUKY — U3TPEIHUKY, IITO c€ MaHU(ECTyje UCKIbYyUeHheM U3 MpodecnoHaTHUX
yApPYKEHka M MPUBPEMECHOM WM TPAjHOM 3a0paHOM OaBJbeHa JIEKAPCKUM TIO3HBOM,
OTHOCHO OJy3UMameM JIMICHIIE 32 OaBJbCHE MPAKCOM, HIM 32 HW3BOhEHE OHHX
MEIUIUHCKHIX MPOIeypa U MOCTyaKa MPUINKOM KOjUX j€ YUHIbEeHa TIOBpela ETHUYKHX
HOPMH.

Etnuke HOpMe HacTajie Cy Kao pe3yiraT IMOCTUTHYTE CarjJlaCHOCTH YHyTap
CTpYyKe O TIOHaIamy Koje je o0aBe3yjyhe 3a cBe meHe mpumaaauke. Beh cmMo momenynum
Jla peryJjiaTuBe KOjy 3a ce0e IOHOCH JIEKapCKu ecHad MpencTaBibajy HEIIOCPEIHH U3pa3
ayTOHOMH]jE JieKapcke mpodecHje W Ja ce OHE cacToje o OpOjHUX [eKiapaldja,
KOJIeKca, TIOBeJba, W3jaBa, pE30JyIHja, MPOTOKOJA M  CTaHAAPIU30BaHHUX
npodecCHOHATHUX BOJIWYA 3a paj y IMOjeAUHHM oOJacTUMa MEIUIMHE, KOJH Ce
MOMYJIApHO, 3ajeTHUYKUM MMEHOM Ha3WBajy ,,3aKOHH JIEKapcke mpodecuje mako ux
HUCY JIOHETH 3aKOHOJIAaBHU OpPTaHU, HETO MHTEPHAIMOHAIHA M HAI[MOHAIIHA YAPYKEHha
JeKapa y pa3IMdyuTHM TpaHaMma MEIUIIMHE ca MUJbeM Ja o0e30ene HajBumiu Moryhu
CTETIeH IpaBa Ha >KUBOT W 31[paBJbe OOJIECHHWKA, KAa0 W Jia CTAaHAApIW3yjy W YyjeaHaye
MEIUIUHCKY €THKY W TPakcy, a MOCPETHO W 3APAaBCTBEHO 3aKOHOIABCTBO Y CBUM
semibaMa cBeTa.’ OBH JOKyMEHTH HE Caipyke MMICpaTHBHE Hopme, Beh MopaiHe
NPUHIMIIE KOju 00aBe3yjy JeKape Aa ce MpuapKapajy Mpernopyka ¥ CMEpHULA KOje OHU
cazipxe.

3a HaIMOHAJIHA 3aKOHOJIaBCTBA, OBH JIOKYMEHTH HeMajy o0aBe3yjyhy cHary, Beh
caMo TIPOrPaMCKH KapakTep, ® jep YHHE MOJa3Hy OCHOBY 3aKOHOAABHO] BIACTH 1a HX
YCTaBOM M 3aKOHOM JOJATHO M3TPajiy M yCaBpIIH, Ja OPraHU3alljoM U METOI0JI0THjOM
paza 3apaBCcTBeHE ciyk0e oMoryhu mMmomToBame MPUHIMIA MPOUCTEKINX W3 OBUX
JOKyMEHATa U Jla CUCTEMOM CaHKIIMja ypeIu 00aBe3HOCT HUXOBE MPUMEHE, YKOJIUKO

IPOIICHU J1a MOCTOjU TakBa MoTpeda. YjeaumeHe Haluje Takolhe 3aXTeBajy Ja 3eMJbe

% Kammuanun I1., Meouyuncka emuxa u meduyurcko npago, MHCTUTYT 3a MEHTAIHO 3/1paBibe, beorpar,
1999, ctp. 2.

7 Maneruh JI., ,,JIpaBa GonecHHKa KOjH YYECTBY]y Y MEIUIMHCKHM OIJIeAMMa“ (CIICLH]aTuCTHIKH Paj),
MenuuuHcku daxynrer Yuusepsutera y beorpany, beorpan, 2007, crp. 4.

% Cynym P., ,IIpaBo Ha 37paBCTBeHY 3allITUTy W mnaprtuuunauuja”, Ilpasua npaxca, 6p. 7-8/2007, ctp.

25.
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YIaHWIE, Mojla3ehn o1 OBUX JOKyMeHara, jaCHO AC(PHUHHUIIY 3aKOHE KOjH PETYIHUIILY
OCHOBHa JbyJCKa MpaBa, Ka0o M Ja YCIOCTaBe e(pUKacHEe CIyxk0e M MeXaHu3Me 3a
FbUXOBY TIPUMEHY H KOHTPOIY.

[IpaBHu cuctemu BehuHe 3eMasba y CBETY MPUCTYIHIN Cy OBOM IpOIecy, Maja
Ha pa3IMYUTe HAUWHE U y PA3INIUTOM O0UMY.

Hajmotnynuju w HajHenmocpenHuju MehyHapogHW NpaBHOCTHYKH CTaHIAP
ypehuBama mpaBa M o0aBe3a yYeCHHKA Yy KIMHUYKUM HCIHUTUBAmHHMa JIEKOBA
JOCTUTHYT je XeJCHHIIKOM JAeknapanujoM u CMmepHunama ao0pe KIMHUYKE MpaKce,
JIOK Cy JICJIMMUYHU CTaHAAPAU AOCTUTHYTH YHHUBEP3aJHOM ACKIAPALUjOM O JbYICKOM
TeHOMY W JbYACKUM TipaBuMa u3 1997; MelhyHapogHoM AekiapanujoM O JbYICKAM
reHeTckuM mojaruMa u3 2003; w YHHBep3aJdHOM JEKJIapanydjoM O OHOCTHIH W
JpyckuM npaBuma u3 2005. rogune. OBe aeknapanuje ycsojuia je 191 3emspa uinanuna
UNESCO opranuzanuje.

Hcrtaknyto Mecto wel)y cranmemkuM H3BOpHUMa TMpHUIIAAa BOAWYAMA 32
OMOMEIMIIMHCKAa HCTpaKWBamka Koja YKIbY4yjy Jbyae, koje je wm3pamuo Caser
mehyHapoguux opranuzanuja MenuiuHckux Hayka (Council for International
Organizations of Medical Sciences — CIOMS) u3 2002. romune: Mehynapomnom
€THYKOM BOJMYY, Boandy 3a HaydyHO M €THUYKO NMPEUCIIUTUBAKE O/ CTPaHE KOMHUTETA 32
eTuKy, Boauuy 3a copoBoheme wHcTpakuBama y APYIITBEHUM 3ajeHUIIaMa ca
OTpaHHYEHUM pecypcuma, Bonndy 3a OMOMETUIIMHCKA UCTPAKUBaka KOja ce CIIPOBOJIE
y CHpOMAIIIHUM 3eMJbaMa U Boauuy 3a npyskame 3paBCTBEHHX yClIyra UCIUTAaHULIMA

100
N3 CUPOMAlIHUX 3€MaJba.

% Kamnuanun I1., Meduyuncka emuxa u meduyuncko npago, VIHCTUTYT 3a MEHTAIIHO 31paBibe, beorpa,
1999, ctp. 3.

100 Council for International Organizations of Medical Sciences — CIOMS: ,International Ethical
Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects®, Geneva: CIOMS 2002, nocTynHo Ha:

http://www.cioms.ch/frame_guideline no 2002.htm (mpuctymseno 11. 3. 2011).
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I'maBa werBpTa

4. XEJICHMHIIKA AEKJIAPALINJA

XeNCcuHIIKA JeKiapalyja npeIcTaB/ba YHUBEp3aIHO NpuxBaheH melyHapomHu
e€TUYKU CTaHJap] 3alliTUTE IpaBa HCIUTAaHMKA Yy KIMHUYKUM HcnUTHUBambuMa. OHa
yjelHO YMHU MHTETPaJHM /€0 IpaBHOr cuctema Pemybmuke CpbOuje u nmpumemyje ce
HETIOCPEIHO Ha OCHOBY, 3aKOHA O JICKOBUMA M METUIIMHCKUM cpeacTBuMa u [Tpuniumna
no0pe KIMHWUYKE Tpakce y KIMHUYKAM HUCIUTHBamHMa (koju ymyhyjy Ha meHy
o0OaBe3Hy npuMeny). [leknapanuja je HacTana Ha ocHOBY HupnOepmikor kogekca (kaaa
TOBOPUMO O MpPAaBHUM U €THYKUM AaCHEKTUMa METUIMHCKUX OIJIe[a) U MEIHUIIMHCKE
npakce (Kajxa rOBOPUMO O CTPYYHO-MEAMLMHCKUM U €TUYKUM acnekTuma). OHa raHac
npeacraBba Komekc HayuyHe eTMKE W BPXOBHHM ,,3aKOH JIeKapckor ecHada“ y
eKCIepUMEHTAIHOj MeIUIMHU. Y cBojeHa je 1964. roqune Ha 18. 3acenamy CKynIuTuHe
CBeTcKOr MEIHMIMHCKOT yaApYyXkema y Xeiacunkujy (duncka). PeBuaupana je HEKOIUKO
nyTa, u To: 1975, 1983, 1989, 1996, 2000, 2002, 2004, 2008. n 2013. ronuse.

Tekcr XencHumke aekiaapaiyje mojaesbeH je y 12 3aceOHux IeMHa Koje YrHe:
HpPEeAroBOp, OCHOBHH NPHHILMIII 32 CBa MEJUIIMHCKA UCTPaKMBamba, CMEPHUIIE KOje ce
OJTHOCE Ha PU3UKE U KOPUCTHU MO 3/[paBJbe UCIUTAHUKA, CMEPHHUIIE 32 IOCTYTIAKE IIpeMa
YIPOKEHUM TpylaMa M TOjeAWHIMMA YKOJIUKO Cy Kao HCIUTAHWIU YKIBYUYjy ¥y
WCIIMTanBama, 3aTHM CMEPHHUIIE KOjuMa ce ypehyje HaydHa yTeMeJbeHOCT MPEeI0KEHOT
UCIUTUBAaMkba, CMEPHUIIE 3a NOCTyNalkhe eTHUKUX 0100pa, 3a 00e30eheme npuBaTHOCTU U
NOBEPJBUBOCTH, 3a J00Mjare MH(OpMHUCAHOT MpHUCTaHKa, 3a ymnoTpedy miareba, 3a
NOCTYTAake NpeMa UCIHUTAHUIMMA TOCTIe 3aBPIICHOI MCIUTHBAKA, 32 00jaBJbUBAKBE U
pe3yJiTara HCIIMTHBAaka M JOAATHE CMEPHUIIE 32 MPUMEHY HEJIOKa3aHUX TPETMaHa Koje
TEK TpeOa yBECTH Y €KCIIEPUMEHTAIIHY MPaKCYy.

Y nmpenroBopy cy HaBel€HE M OIMCaHE €THYKE BPEAHOCTH KIMHUYKUX
UCTpaXMBamka U ONMHCAHE CUTYyallMje KOjé MOTY TPEHYTHO CYNpPOTCTaBUTH JIBa €THYKA
CTaBa WM BUIIE BUX KOjUMa C€ PyKOBOIHM JIEKap UCTPAKMUBAY, a KOJU y3€TH U30JI0OBAHO,
CBaKW 3a cebe, Mory OMTH €THYKH UCIIpaBHU. [[ekimapaiija o Tome uMa BpJIo jacaH CTaB
— CBAKH 0J1 leHHUX NMPUHIINIIA Tpeba NPUMEHHUBATH Y3 YBa)KaBabe OCTAIUX MPUHIIHIIA.

JloO6poOuT (MHTEpeC) UCIIUTAaHUKA UMa IIPUOPUTET Yy OJJHOCY HA MHTEpece HayKe
U JpymTBa. Y MPEAroBOpYy ce MOCEOHO yKa3yje Ha UCIUTAHUKE KOJH Cy U3 Pa3IHIUTHX

pasziora pamHBH, Kao LITO Cy: UCIIUTAHUIM KOJU HE MOTY CaMH Jia [1ajy MpUCTaHaK, WK
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UCTIMTAaHUIIM KOjU CE YyBajy y 3aTBOPEHUM YCTaHOBaMa Ha OCHOBY OJJTyKa BIIACTH, KOjU
Jajy TpHUCTaHaK HEeTO0OPOBOJHHO, IMOJ MPHHYAOM WU YCJell NMpeTepaHuX OUYeKHBamba
NPYTUX JIHIIA.

Y npyrum nenoBuma Jlekiapanyje caapikaHa Cy peliemha Cykoba eTHYKHX
BPEIHOCTH KOjH Cy ONHMCAHU Yy IPEIroBOpYy, Ca CMEpPHHIIAMa KOjUM O] CyKOOJbEHHX
MPUHIUIIA U TI0J] KOJUM YCIIOBMMa Tpeba AaTu mpeaHocT. Jlekmapamnuja 1 0 ToMe uMa
BpJIO jacaH CTaB — JOOPOOUT HCIUTAaHWKA WMa MPHOPUTET Yy OJHOCY Ha CBE JPyre
UHTEepece, yKIbyuyjyhm M wuHTepece Hayke u napymrBa. [loceOHO ce ykasyje Ha
CTaHJap/e 3alUTUTEe HMCIUTAaHWKA KOje je MOTpeOHO aocThhM Kaja ce HCIHUTUBAC

KOMOMHY]€ C MEULIMHCKOM HETOM.

4.1. ITPUHIUIIN XEJICUHILIKE JEKJIAPAIIUIE

XeNcuHIIKA JeKapalyja ce 3acHMBAa Ha TPU KJbyYHAa €THYKA MPHUHIUIIA:
MPUHLIUITY TMOIITOBaKka JIUYHOCTH MCIUTAHHUKA, IPUHIUITY JOOPOYMHCTBA U MPUHLUITY

MMpaBECAHOCTH.

4.1.1. IlpuHIMT MOMITOBaKka JUYHOCTH UCTTUTAHUKA

[lpuHIMI TOMITOBama JUYHOCTH HCIUTAHMKA MCIOJhaBa CE IMOIITOBAHEM
ayTOHOMH]€ BOJbE IMyHOJIETHUX MEHTAIHO 3[JpaBUX UCIUTAHUKA, 3AIITUTOM UCIIUTAaHUKA
KOjH M3 Pa3IMYUTUX pa3jiora HeMajy CIIOCOOHOCT WM MMajy CMameHy CIIOCOOHOCT Ja
ayTOHOMHO JIOHOCE OJITyKE KOje c€ TUUY HUXOBOT KUBOTA U 3[IpaBjba, KA0 U 3alITHTOM,
noBepJbUBOIINY W JpKakbkeM Yy TajHOCTH ToJaTaka O JUYHOCTH U HUICHTHTETY

HCIIMTaHUKA.

4.1.1.1. [lowmosarwe aymonomuje 60/6€ UCNUMAHUKA

AyToHOMHja BOJbE TAIMjEHTA j€ jelaH OJf YEeTUPU KJby4YHA MPUHIUNA KOjU
NpeCcTaB/ba CpK MOJEpPHE MEIWIMHCKE eTHKe. MemumuHcka mpodecuja je ayro
mpy’kaja OTHOp MOTpeOW manujeHara (YKbydyjyh W HCIHTAaHUKE Y KIMHUIKAM
UCTIUTUBAKbMMA) J1a UX CMAaTpPajy paBHOIPABAHUM MPUIMKOM JOHOIICHA OJTyKa Koje ce
TUYy BUXOBOT XKMBOTa U 37paBiba. Jyra Tpanuiuja ocraBibama MalyjeHTa ,,y Mpaky*

NIOJJpKaBaHa j€ MEAUIIMHCKOM €THKOM IPOUCTEKIIOM M3 XHUIIOKPATOBE 3aKJIETBE, KOja je
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y TpBH IUIAH HWCTUIANA Ha4deno — salus aergoti suprema lex est, Tj. modopoOuT
nalyjeToBa je BPXOBHHM 3aKoH. Mako je mpoMeHa TakBOr CXBaTama OJIHOCA JIeKap—
NalMjeHT BEKOBUMa Omiia MOTpeOHA, YCIOCTaBJbeHA j& TEK MEASCTHX W IIE3IECETHX
roquHa XX Beka. Haueno salus aergoti suprema lex est OCTENEHO je€ TMOTHUCKUBAHO
HauelnoM voluntas aergoti suprema lex est — BOJbA TIAIIMJEHTOBA jeé BPXOBHU 3aKOH.
Crapo mpaBujio TI0O KOjeM je JIeKap YBEK Yy TMpaBy, IMa je 3aTo cl000JaH Ja JTOHOCH
OJNTyKE yMECTO TMallMjeHTa, 3aMEHEHO je€ HOBHM KOj€ C€ 3aCHHMBa Ha NPHUMapHOM
NOIITOBakY BOJbE TanujeHTa. McTuiame Hadena ayTOHOMHjE JIMYHOCTH MAllMjeHTA,
OJIHOCHO TIpaBa Ha camoojpeheme (kao mpaBHOT M3pa3a TOT HAYela) 3HAYU MOTIYHO
NpU3HABamk-E TpaBa MalrjeHTy Aa caM, HEOMETaHO, 0e3 yTHIaja APYTUX, JOHOCH OITyKe

KOj€ ce TUYY HEerOBOT 3/IpaBJba, a TUME U HETOBOT KHBOTA.

4.1.1.2. IIpasne epanuye nyHO8ANCHOCMU U3]ABE B0/bE — OCHOB CARNIACHOCMU

[lpyHIMn fna ce KIMHWYKAa WCIIUTHBAma JIEKOBA MOTY CIIPOBOJUTH CaMO Ha
OCHOBY NPETXOJHOT TPHCTaHKAa HCIUTAHUKA OIMIITenpuxBaheH je Kako y TNpaBHO]
TEOPHjH U 3aKOHOJABCTBY, TAKO U Y MEAMIIMHCKO] MPAKCH Y CBUM MPaBHUM CUCTEMUMA.
Jly)KHOCT Jlekapa HCTpaxkMBada Ja NMPHOaBM CarjacHOCT WCIUTAHWKA 33 KIMHUYKO
WCIIMTHBAaKkE UMa CBO] OCHOB HAjIpe y YCTaBOM MPU3HATOM IIpaBy Ha camoojipeheme.
[IpaBo manujeHTa Ha AaBamke, OJHOCHO OAOHMjare CAarllaCHOCTH 3a Mpeay3uMame Onio
KOje MEIUIMHCKE Mepe M uMa oarorapajyha Ty>KHOCT JieKapa Ja ce Y3IpKU Of
NpUMEHEe OHHMX Mepa 3a Koje HHje MpuOaBHO MYHOBAKHY CArJIaCHOCT MMAIMjeHTa JaHac
ce M3pUuuTO ypehyje ocuM ycTaBoM W 3akoHMMa BehuHe 3emasba y cBety. OBO mpaBo
Takohe je mpenBul)eHO U MHOTOOPOJHUM ,,3aKOHHMA Jiekapcke mpodecuje’ ykibydyjyhu
U XeJICUHIIKY JeKJIapanujy.

[IpaBo umcrnmTaHWKa Aa MPEUIOKEHO ydenthe y HMCIUTHBAKY NPUXBATH WIIH
on6uje,'”! y CpGuju yxusa ycraBay 3amrury. YcraBoM Peny6imke Cpouje, v onesbKy
KojuM ce ypelyjy JbyAcka M MamMHCKA MpaBa U CI000E, jeMYd Ce HEMOBPEIUBOCT

(1)I/I3I/I‘-IKOF U NCUXUYKOT MHTCTPHUTCTA JIMYHOCTHU HCIIUMTAHUKA, HaBO,Z[ehI/I Ja ,,HUKO HC

"'y Cp6uju je npao manmjenta Ha camoozpeljere ocHM 3aKOHOM O TpaBMMa HaiujeHata ypeheHo u
3aKOHOM O JIEKOBMMAa M MEAWIMHCKAM CpEACTBHMA, 3aKOHOM O 3JIPAaBCTBEHO] 3aIITUTH, 3aKOHOM O
30PaBCTBEHOM OCHUTYpamby, 3aKOHOM O H3BpIIECHY KPUBHYHHX CaHKIHMja M OpOJHHM 3aKOHHMAa KOjH
ypehyjy mojennHe oOnacTé aHra)koBama MEAWIUHE (Kao INTO Cy BaHTEJECHA OIUIOAMA, HPEKUI

TpynHohe, TpaHCIIaHTallMja OpraHa ¥ TKUBA y CBPXY JieUera UT/I.).
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MOYKe OWTH MOABPTHYT MEIUIIMHCKAM M Hay9YHUM Orjieauma, 0e3 cBOor ciio00HO IaTor
an/ICTaHKa“.102 JleTasbHa 3aKOHO/MABHA pa3pajia OBE yCTaBHE oJpende caapkaHa je y
3aKkoHy O JEKOBMMa M MEIUIMHCKAM CpEICTBMMA, KOjUM C€ IMpOIMHUCYyje nda ce
5, KIMHUYKO HCIIUTHUBAILC JICKA MOXKC O6aBJ'I>aTI/I Ha JbyJuMa CaMO Y3 BbUXOB IMPUCTAHAK

. . 1
KOju MOpa OUTH JaT y micaHoj popmu >«

. Jlobpa xmHMUYKa mpakca (kKoja je JoHeTa ca
IMJbeM J1a 00e30eau JT0CIeAHy MPUMEHY XEJICHHINIKE JKIapalyje) caapKu KOHKPETHE
Mepe U YIyTCTBA UCTPAKUBAYMMa U €THYKUM OA00pUMa, KOJU UMajy 3a IIHJb Ja CIpede
MOryhHOCT Ja OBO TpaBO uUcHHTaHuKa Oyne mnoBpeheHo winm yrpoxkeno. On
HAallMOHAJIHUX CTUYKUX H3BOpa, MIpPaBO HCIHUTAHUKA Ja HTPCHAJIOKCHO yqemhe y

UCTIUTUBAky NpuxBath win onduje ypeheHo je Komekcom mnpodecroHanmHe eTHKe

JIekapcke komope CpGuje.'™

4.1.1.3. [lpemnocmaske nyHo8axscHocmu usjase 80./6e

YnopeaHonpaBHU Tperiesl 3aKOHOAABHUX pellema yKasyje Ha TO Ja je IpaBo
naiyjeHTa Ha camoojapeheme ommTenpuxBaheHo 0e3 003Mpa Ha HaYMH Ha KOjU CE y
KOHKPETHOM IIPaBHOM CHUCTEMY M3jaBa BOJbE HM3pa)kaBa — YCMEHO, y MHCaHO] (opMmH,
WA KOHKITY ICHTHUM PaJhaMa.

Jla 6u ce u3jaBa BOJbE cMaTpaja MpaBHO BaJbaHOM MOTPEOHO je:

— Jla je TaKBOj M3jaBH MPETXOJH 00aBEUITECHE O MPEAHOCTUMA, HEAOCTAIlMA H
PU3UIIMMA TIPEUIOKEHOT KIMHUYKOT HCIIMTHBAbA KOje Jaje JIeKap HCTPaKuBay;

— J1a je TMaIMjeHT CIOCO0aH 3a OJUTyYMBabe, OJJHOCHO M3PaKaBambe TaKBE BOJHE
KOja Mojpa3syMeBa U CIIOCOOHOCT 3a pa3yMeBambe MPEeTXoqHe nHpopmaImje; u

— J1a y KOHKPETHOM CITy4ajy TOCTOjH MEJUIMHCKA WHANKAIH]ja 33 MPeIy3uMambe
onpeheHOr KIMHUYKOT HCHUTHBAmWka, Tj. Ja j€ TaKBO MCIUTHBAKE OMNPABIAHO ca
CTaHOBMINTA HANpPETKa MEAMIMHCKE HAayKe, WM OYCKHMBAHOT IMOOOJbIIAFa 3/paBiba
WCIIMTAaHWKa, 3/IpaBJba APYTHX OOJIECHWKA 000JenuX o1 HWcTe OojiecTh W Oymyhux

OO0JIECHUKA.

2 Ypan 25. cras 2. Yerapa PenyGinke CpGuje (,,Crnyx6enn rmacauk PC*, 6poj 98/06).

19 Ypag 61. cTap 1. Tauka 6. 3aKOHA O JIEKOBAMA ¥ MEIULIMHCKHAM cpencreuMa (,,Ciry:kOSHH TITaCHUK
PC*, 6p. 30/10 u 107/12).

1% Ynau 24. craB 2. Kogekca npodecnonante ertnke JIekapcke KOMOpe Cpbuje (,,CayxOeHH TIaCHUK

PC*, 6poj 121/07).
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4.1.1.4. [Iyacnocm obasewumasarsa

JaBame mim on0Hjame CarjJjacHOCTH Ha MPEAJIONKEHO yuemhe y HCIUTHBAbY
HeMa 3Hayaja YKOJIMKO WCIHTAHUK HE pa3yMmMe ca YMMe Ce carjialiaBa, OJHOCHO He
carinamasa. C 003MpOM Ha TO J1a UCHMTAHUK HEMa JOBOJHHO 3Hama U CTPYYHOCTH,
JIeKap je Iy>kKaH Ja MpyXH moTpeOHa oOaBemTemha U THME JONMPHHECE Ja UCTTUTaHUKa
3aucta Oyae y MoryhHocTu Jja 3ay3Mme jacaH CTaB O MUTamy Ja JIM NpUXBaTa WIH He
NpUXBaTa J1a ce MPEeAIOKECHUM HCTIUTUBAKbEM HOBUX JIEKOBA YTHYE HA HETOB (DU3UUKH
WIN TICUXWYKH WHTETPUTET. Y TpPaBHO] TEOpHjU ce HaBoje OpojHH (pakTopu Koju
onpelyjy CBpPCHUCXOTHOCT oOaBemTema. [Ipe cBera y OCHOBH [Iy>KHOCTH JaBamba
o0aBelITema jecTe ujeja 0 CUTYpPHOCTH MCIUTaHHUKA KoOja MojApazyMeBa morpedy aa ce
OH 3alITUTH O OMTACHOCTH KOj€ YTPOKaBajy HETOBO 3/1paBJbe U )KUBOT.

Kox KIMHUYKHX WCIHUTHBama JIEKOBA, YBEK C€ CyKoOJhaBajy NiBa pa3inyHTa
WHTEpeca: MHTepeCc Hayke 3a Oyayhy 0ospy 3allITUTY JKUBOTA U 3/IpaBjba CBUX JbYIH U
UHTEpEC CcaMOI HUCIHUTAaHMKAa Jia CBOj€ 3/paB/b€ M JKUBOT 3alITUTH O MOryhmx
OMAaCHOCTH KOje Cy IOBE3aHe C [JejCTBOM EKCIEepUMEHTaNHOr jeka. OTyaa Hacraje
notpeba Ja ce oaMepe CyKOoOJbeHH MHTEpecH. Y TOM TOrjieny Ipeoialjyje eTHUKH |
MpaBHU CTaB Jla WHTEpPEC W JOOPOOUT HCIHUTAHWKA HMMAjy TPEIHOCT y OJHOCY Ha
UHTEpeC Hayke W ApywmTBa. VICIMTAaHUK Kao TUTyJap MpaBa HAa TEJIECHH WHTETPUTET
MOXE Ja pacloyiake OBUM CBOJUM IIpaBOM Kopuctehu papyro mpaBo — TmpaBo
camoonpehera y OJHOCY Ha COIICTBEHO TEJIO M TaKO Ja oAOWje 1a ydecTByje y
UCIIUTUBaky 3a KOj€ Bepyje JAa IpPEICTaBba OMACHOCT 33 HErOBO 3/paBbe WIHU
KHBOT. >

Takohe ce jemHormacHo M3pakaBa CTaB Jla he caMo aaeKBaTHO OOaBeIITEeH
nanyjeHT OWTH y TPWIUIM Jla OCTBApH CBOje MpaBo Ha camoonpeheme. MelyTum,
NOJEJMHA YYECHHLIM Yy KIMHUYKUM MCIUTHBakUMa HE pazyMme]y y MOTIyHOCTH
CYWITMHY HAay4YHOMCTPaXXMBAUKOI IIpolieca, IITO O] JeKapa HCTpakMBaya 3axTeBa
JI0JJaTHE HAToOpe M JOBOJFHO BpEMEHA Ja MCIUTaHHWLIMMa MpYy’Ke JoJaTHa o0jallmberna

Kako OM MorimM Ja JoHecy ojaromapajyhy omiyky na mnpemoxkeHo ydemthe y

' Knaju Taruh B., ,,ETnuke u npaBHe KOHTpOBep3e OKO yrorpee miuaneba y KIMHHUKEM OIJIEMMa Ha

seyauma‘, Ilpasuu ocueom, 9/2008, ctp. 316.
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MCTIMTHBAKGY TpPHXBaTe WIH 0a0mjy. ° O6aBelITebe KOje Ce aaje HCIUTAHHKY Y
00aBe3HO] mrcaHo] (OpMH, HAcTaje Ha OCHOBY CTporux mnpaBmia JloOpe KIuHUYKE
npakce y KIMHAYKAM HCIUTHBAkbUMA M TPOJIAa3W KPO3 CIIOXKEHY MpOLEeaAypy
CYKIIECUBHOT YKJby4HBama 00aBe3HUX MH(popMalnmja unju ce 6poj kpehe ox 18 no 20,
mro moxapazymeBa 10 W BuIIe CTpaHWIA TEKCTa, a TO, OIET, JOJATHO yMamyje
MOTYhHOCT /la UX HMCIUTAHUK pa3yMe MPHIMKOM IPBOT YuTama. M3 Tor pasmora ce
nH()OpPMHUCAHU TIPUCTAHAK MOpa CXBATUTH KAa0 aKTHUBAH IPOIIEC KOJH IO MOTPEOH Tpaje
W BHIIC Hele/ba, Ma YaK M MECClH, y KOjeM YYeCTBYjy JIeKap HCTPaKUBA4 U
NOTEHIMjaJJHU HCMUTaHUK. To je mpolec axkTHBHE pa3MeHe HH(opMaluja Koje
YVKJbY4yjy MHTamka, 00jalllkbeha U TUCKYCH]Y, a HEPETKO U KOHCYJITOBAEkhE MCITUTAaHUKA
ca CBOjUM u3a0paHUM JICKapOM, WIAHOBMMA IOPOJHUIIC W JHIMMAa C KojuMma je y
OJINCKOM OJTHOCY.

Y mpaBHOj TeopHju je JaT IIEMaTCKH TpUKa3 mporeca Jo0ujama
UH(POPMHCAHOT TPUCTAHKA KOJH MOYUEHE MPEY3UMAmbeM W3 MPOTOKOJIA MCTPAKUBAHA
MMCaHOT O0aBeIITea 3a MCIUTAaHWKA W CBUX HHpOpMaIuja KojuMma ce o0e3dehyje
NpaBO HUCIHTAaHUKA Ja OyAe MOTIIYHO OO0aBEHITEH O MPEIIOKCHOM HCIUTHBABY.
Oo6jenumaBameM WHPOpPMaIMja U3 MUCAHOT 00aBEUITeHa U COMCTBEHUX IMpPEICTaBa U
yBepema,'* Ha Koja MOTY Ja yTH4y MHOroOpojHH (akTopu (06pa3oBarme, MHCAOHA
3peNIoCT, EHEeprercko W MOTHBAallMOHO jEJAMHCTBO HCIUTAHWKA, EMOIIMOHATHA
CTaOWJIHOCT W PEAJIMCTHYHOCT, YaK W PEJIMTHO3HA YBEPCHa), MCIUTAHUK u3rpahyje
NpPBOOUTHY MPEJCTAaBY O CBOjO] YJIO3H y MPENIOKEHOM HUCIHUTHBAKY, OTOJHOCTHMA U
OMAaCHOCTHUMA KOjUMa MOXX€ OWTH M3JI0)KEH M CIPEMHOCTH Ja TPHUXBATH PU3UK H
o0aBe3e O]l KOJUX HEKE 3HATHO MEHajy MOTaNallllbd YOOMYajeHM Ha4yuH >KHBOTA
MCUTaHuKa.

OBako (opmupaHa mpeacTaBa MOXKE Ja Bapupa O] MOBPIIHE A0 ACTaJbHE, MPH
YeMy Ce YCIIOBHO MOTY Pa3JIMKOBATH TPW HUBOA y MOCTYIKY HeHOr m3rpahuBama. Ha

HaJHIKEM HUBOY HCIIUTAHHUK CaMmo , Jdemudpyje’ mpeacTaB/beHO 00aBEIITCHE U TaMTH

"% [lames W., ArtamacoBa M., ,KIMHHUKa HCIHTHBaEKA JHMjeKoBa“, AcOlMjalHja 3a J0OPY KIMHHUKY

Npakcy M pa3Boj KIMHWYKMX HCIHTHBama, crp. 19, nocrymHo Ha:  http://www.agcp-
crd.org/store/pubs/Knigata_f.pdf (mpuctymsseno 18. 3. 2012).

7 Hemo.

1% Jenma ox TakBuX obaBesa jecte BOhjere IHEBHMKA y IHCAHO] WIM €IEKTPOHCKO] (POPMH y KOjH
UCIINTaHUK TOKOM MCIHMTHBAabha YIHCYje NOAATKE U 3allaxkarma J00HjeHe pa3HIM MepemhuMa 3Ha4ajHUM 32

npaheme 1ejcTBa UCITUTUBAHOT JIeKa, Kao IITO Cy: TeJIECHA TeMIIepaTypa, KpBHH NPUTHCAK, IYJIC U APYTO.
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caMmo JIeo KOju Ce OJHOCH Ha HeroBa ouekuBama. Ha cienehem HuBOY, mpezicraBa ce
puOJIMKaBa caapikajy U3 JTOKyMEHTa, HaKo j€ OHa U JIaJjbe YONIITeHAa U HUjE TOTIYHO
MeMmopucaHa. Ha HajBHIIIeM HMBOY MCIMTAHUK KOMILJICTHPA MPEACTaBY, TAKO IITO j€ JI0
U3BECHOT CTEMCHA ,,yKpalllaBa“ 1 JOIymYje MpeMa COICTBEHOM BI/IIjﬁt}Ly.109

300r TOTra je 3a pasyMeBame 00aBEIITeHA KOje Ce Jaje UCITUTAHUKY TPe HEeroBe
OJUTYKE J1a IPUXBATH HIIM OJIOMj€ MPEAJIOKEHO yuemhe y WCIUTHBAakY, BEOMa BaKaH
HAuYMH Ha KOjU Ha4MH OH o0aBemTaBa. bp3o npejicraBibeHa, Hepa3yMIbHBa U HETIOTITYHA
o0aBellTemha, OCTaBbakhe HEIOBOJFHO BPEMEHA 32 Pa3MUIILbAhE, TIOCTABIbAE MMUTAHA

U TpaXeme JOJaTHUX MH(OopMaIija of ieKapa UCTpakuBa4a, MOTy 030MJbHO YMaUTH

CIIOCOOHOCT MCHUTAHMKA Ja 3ay3Me jacaH CTaB U JIOHECE aIeKBAaTHY OIIYKY.

4.1.1.5. Obum obasewmersa

Naxo nocrojame jekapcke Ty>KHOCTH 00aBeIITaBama JaHAC PETKO KO TOBOAH Y
MUTamke, pa3BUja C€ y COIMjaTHO] MEIWIIMHM, y TPaBHO] TEOPHJU M TMPAKCH BeoMa
IIMpOKA JUBEPreHIMja CXBaTakba O OOMMYy OBE JIEKapCKe AYKHOCTU. Y DPa3NMUUTHM
o0acTUMa MEJUIMHE IPUMEIbY]Y C€ Pa3IMuuTH CTaHAapAu MOMohy Kojux ce oapehyje
Mepa y K0joj ce mHpopMaIije YKIbYUyjy y YKyITHO o0aBemTemke. [IpuxBaTame HEKOT O]
CTaHJap/aa je y BEJIMKO] Mepu onpeheHOo 3HadajeM KOoju ce y ojapeheHoOM mpaBHOM
cucteMy Impuaaje noOpoOWTH TalujeHTa (saus aegroti) W TpaBy IMallMjeHTa Ha
camoonpehemwe (voluntas aegroti). YcnocraBjbambe paBHOTEke wu3Mel)y oBa 1Ba
npuHIUNA ytuiahe y KpajieM pesysrary Ha Ompelebere 3a HeKH o1 mocrojehmx
CTaHjaapaa.

Hu y jennom mpaBHOM cucTeMy HUje mpuxBaheH HEOTpaHHUEHU MaTepHAIN3aM
MeIUIMHCKe MpodecHje U ¢ HUM MOBE3aHO MOTIYHO HErHpame NpaBa MaldjeHTa Ha
camoopeheme, Tako 1a HUTIE HUje mpuxBaheH ,,cTaHAapa KOHKPETHOT JieKapa“™ KOoju
OCTaBJba MOTIYHY CJI000y JieKapy na oapean ooum nHpopmanurja koje he caommrutu
NalyjeHTy Mpe HEeroBe OJIyKe Aa MPEAIOKEeHY MEAMIMHCKY Mepy MPUXBATH WU

onowuje.

109 Hanes U., AranacoBa M., , KimHuuka ncnuTHBama JMjekoBa™, Acouyujanyja 3a 100py KIMHUYKY

Npakcy M pa3Boj KIMHUYKHX  WCIHMTHBama, CTp. 22, JocTynHo Ha:  http://www.agcp-

crd.org/store/pubs/Knigata_f.pdf (mpuctymsseno 18. 3. 2012).
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XeJICHHINKA JeKIapalja rapaiTyje UCITUTAHUKY MTPaBO Ha MyHY 00aBEIITCHOCT
0 CBHM acIleKTHMa WCIUTHBamka KOjU Cy 3HAaYajHa 3a JOHOIICHE OJUTyKe O ydemhy y
UCIIUTHBAIbY.

OBo mpaBo mpousnazu U3 TY>KHOCTH HCTpakMBada Ja OOaBeIITECHE MPYXKU
UCTIUTAaHUKY y MUCaHOj (OpPMH, KaKO Ipe JaBama HErOBOT NMPHCTAaHKA Ha ydemhe y
UCIUTHBAY, TAKO U KaCHH]E, TOKOM HCIUTHBAMKbA, YKOJIMKO UCTPAaKMBay J100Mje HOBE
uHbopMallje Koje MOTY Ja yTH4y Ha OJUTyKYy MCIHMTAaHUKA Ja HACTaBU WJIM MPEKUHE
cBoje yuemnthe y ucnutuBamwy. CBaku UCIUTAHUK MOpa OUTH aeKBaTHO WH(GOPMHUCAH O
IJbEBMMA, MeToJlamMa, Hu3BopuMa (uHaHCHpama, MoryhuMm cykobuma HHTEpeca,
OUYEKMBAHUM J00pOOMTHMA M MOTYhUM pHU3UIMMa MCTIUTHBAaKA, KA0 U HEYTOJTHOCTUMA
KOje OHO MOXKe Tpoy3pokoBaTu. Mcnuranuk mopa Outm oOaBemITeH O TpaBy Ja ce
Y3IpKU Of yUYeCTBOBama y CTyAMjU WIM Ja TIOByYe MPHCTAaHAK Ja y4yecTBYyje y OMio
KOje BpeMe, 0e3 MKaKBUX MOCIEIHIIa, a Jekap OM Mopao Ja 1001je HeroB J100pOBOJHHO
JaT TPUCTaHAK, MOKEJHHO Y MUCaHOoj (OpMHU, HAKOH IITO YTBP/IH Ja j& CYOjeKT pa3yMeo
nHdopmanje. AKoO He MOXKe Ja A00Hje MUCMEHU TPHUCTAHAK, HEMHMCAHW TMPHUCTaHaK
Mopa Aa Oyjae ciay>KOeHO MOTBpHEeH U 3BaHMYHO JOKYMEHTOBAaH y MPUCYCTBY CBEIOKA.
Jlekap y TOTHyHOCTH Mopa JAa HMH(pOpPMHILIE MaIHjeHTa O O0JIaCTHMa 3/paBCTBEHE
3alITHTE U aCTIEKTUMAa KOJH CE€ OJJHOCE Ha UCTPAKMBAIE. YKOJHMKO TMAlHjeHT oa0uje a
YYECTBYj€ y HMCTpakKUBamby WIM YKOJIHKO OJyCTaHE O]l UCTpakKMBama, TO HE CME Ja
pemern ofHoc m3Meljy maumjenta u nexapa.' '’

JeraspHuja paspaga e€TMYKUX NpUHIMNA XEJICHHIIKE JeKiapaluje jaara je y
CwMmepHunama 100pe KIMHAYKE Tpakce y KIMHUIKUM UCTIUTUBAKBIMA, KOje Cy, Kao IITO
CMO Haracwujy, yCBOjeHE C NPETeXHHM LWJbeM Ja OCHUIypajy IOCIEIHY HpUMEHY
XeJCHUHILIKE JAeKiapalyje W JAOAATHO 3alliTUTE IMpaBa, 0e30eAHOCT U 100poOuUT
UCTIMTAaHHUKA Y CKJIATy C MPUHLIUINMA KOjU Cy U3 H€ IPOUCTEKIIH.

[Ipema CmepHumaMa no0pe KIMHUYKE MpaKce, 00aBEIITEHhE KOje CE IMOAHOCH
WCIIMTAHUKY Tpeda na yKJbyuu uHpopmalyje:

— 0 IUJbY UCIIUTUBAKA;

— 0 UCMIUTHBAHO] TepaNuju — JIEKy ¥ MOIyNHOCTH Jja MCTIMTaHUK Oy/1e CBPCTaH y

OTJIC/THY WM KOHTPOIIHY IPYITy Ha OCHOBY CITy4ajHOCTH,

"% Decaration of Helsinki — Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects,
JnoctynHo Ha: http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/, cmepuuue 24. i 25. (mpUCTyIIbEHO

3.1.2014).
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— O TIOCTYIIIMA UCTIMTHBAka KOJU CE MOPajy CICIUTH;

— 0 Iy’KHOCTHMA MCIIUTAaHHKA;

— 0 peallHO MPEIBUIMBUM PU3UIMMA M HEMPUjaTHOCTUMA KOjUMa WUCTTUTAHHIIHA
MOTy OWUTH U3JI0KCHH,

— O peaJHO OYEKMBAHWM KOPUCTHMA MO 3/[paBJbe HCIUTAHHKA, a YKOJIHUKO CE
TEpaIujcKka KOPUCT OJI €KCIIEPUMEHTAIHOT JIeKa He OYeKyje, UCIMTAaHHK Ha TO Mopa
OWTH YII030pEH;

— O aJTePHATUBHUM TEPANUjCKUM MOCTYMIUMA JOCTYIHUM HCHHUTAHUKY H
EbUXOBHUM MOTECHIIU]aTHUM KOPUCTUMA H PU3UIIUMA;

— 0 HAJIOKHA/IM WJIM PACIOJIOKHBOM JICUCHY HCIUTAaHHUKA, 32 CIIy4aj Ja yClesa
JIeJCTBAa UCTIMTHBAHOT JieKa qohe 10 omrehema BeroBor 31paBiba;

— O TUITAHMPAHO] HAKHAJIU TPOIIKOBA UCITUTAHUKY

— 0 MoryhHOCTH N1a MCTIUTAHWK HAMYCTH WU MPEKUHE KIMHUYKO MCIUTHBAHE
JeKa y CBAaKOM TpPEHYTKY, OJHOCHO Ja TMOBYYE JAaTH IPHCTAHAK 32 yYECTBOBAKE Yy
KJIMHUYKOM UCTIHTUBAIY JICKa;

— JIa UCTIUTAHUK HE CME JIa TPIHU OWJI0 KaKBe MOCJEIUIle 300T CBOjE OUTyKE O
NOBJIAY€HhY, OJHOCHO OJIyCTajarby O]l KIIMHUYKOT UCITUTHBAA JICKA;

— nma he ce mokymMmeHTamuja Koja OM MOTrJia OTKPHTH HICHTUTET HCIUTaHHKA
JP)KaTH Y TajHOCTH;

— na he MOHHMTOpPH, OIMTOPH, €TUYKH OAOOp M HAJUICKHE BIACTH HMATH
TUPEKTaH TPUCTYIN OPUTHHAIHUM MEAMIIMHCKHM TMojanuma, ainu 0e3 moryhHoctu
OTKpHUBama MJICHTHTETa UCTIUTAHUKA, Y MEPH KOjy J03BOJbaBajy Baxxehu mponwmcu, u ga
CaMo MCIIUTAHHK WIH HKETOB 3aKOHCKH 3aCTYITHUK MOTY JIO3BOJINTH TaKaB MPUCTYIT;

— na he MCIHWTAaHUK WM HEroB 3aKOHCKH 3aCTYIHUK OWUTH OJIarOBPEMEHO
o0aBeIITeHH O HOBONPUCTHINIMM HHpOpManujama Koje MOTy Ja yTH4Yy Ha OJUIyKYy
UCTIMTAaHHKA JIa HACTaBM y4uenthe y NCTIUTHBABY;

— 0 ocobaMa KOjUMa C€ UCIUTAHUK MOXE OOpaTHTH 3a Jajbe MH(popmarje o
UCIIMTUBAaKY ¥ TMpaBUMa Koja My MPHIaajy Kao UCIIMTaHUKY, Ka0 U O 0co0aMa Kojuma
UCTIMTAaHUK Tpeba J1a ce o0paTH y CiIydajy JAa yclead JIejCTBa eKCIEPUMEHTAIHOT JeKa
HacTynu omTeheme BeroBor 37pasiba;

— 0 TpEeABUAVBUM OKOJHOCTHMA, OJHOCHO pa3jio3uma 300T KOjUX ce
UCIIMUTAaHUKOBO y4emhe y UCITUTHBaky MOKE OKOHUATH MJIH IPUBPEMEHO MPEKUHYTH;

— 0 OYEKHBAHOM Tpajary UCIIUTUBAKHA U

— O IPUOIMKHOM OpOjy YKIBYYCHUX NCTIUTAHUKA.
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Etnuku onbop nyxkaH je ma oOpacue mH(popMaImje ¥ MPUCTAaHKa WCIUTAaHUKA
pa3marpa Impe MmoveTKa HCIUTHBAkA U Ja O BhHMa 3ay3Me CTaB, y CMHCIY NPUXBaTama,
HETPUXBATAMbA WIH [PHXBATAEbA Y3 H3MEHE MPETOKCHOT TeKCTa.

Ma konuko oBa JUCTa oOaBelITea Ha MpPBM MOIJIE] H3rjenana oOMMHAa U
cBeoOyXBaTHA, O] HEJOCTaje jeJaH OJ Haj3HAYAjHUJUX TI0JIaTaka Koje JieKap
UCTPaXUBAY JyTyje UCIIUTAaHUKY — JIa JIX je HOBH JICK paHHje MCIUTHBAH HA JbyUMa U
YKOJIMKO jeCTe, KaKBa Cy MCKYCTBa CTEUY€HA TOKOM THX PaHHM]UX HCIIUTHUBama, j€p OBaj
NOJIaTaK Ha jacaH HAa4YMH YIo30paBa Ha PU3MKE MO 37paBJbe MCIUTAHUKA KOJH MOTY Ja
HAcTaHy YycieJ JejcTBa ucnutuBaHor jseka. Opnpenda 3akoHa o JIeKOBUMa U
MEIUIUHCKUM CpEeACTBUMA TpeMa KO0joj ,JIUIa KOja C€ TIOABPraBajy KIMHHUYKUM
WCIIUTUBAKBUMa, MOPajy OUTH MOTIYHO MHGOPMHCAHA O CBPCH, MPUPOIH, TOCTYIIKY U
MoryhuMm pH3MIMMa HCIUTHBAaKAa™ MIIAaK HE OCTaBJba MOTYNHOCT 3a CHTypaH 3aKJbydak
Jla ¥ Ce UCIUTAHWK MOpa MH(OpPMHCATH B O TOME Ja JIH je JeK KOjU C€ HCIHTYje U
paHHMje WCTHTHBAaH Ha Jpyauma win Huje. CMepHuie noOpe KIMHHYKE Tpakce y
KJIIMHUYKAM HCIUTHBaKkMMa y KOJUMa Cy TaKCaTMBHO HaOpojaHe uMH(opmaiuje Koje
MOpajy OUTH yKJbydYCHE y MUCAHO 00aBEIITCHE 32 UCIIMTAHUKA HE TIOMUEY OBY Beoma
3Ha4yajHy HHPOPMaLKjy, HAKO j€ 32 UCIUTAHUKA [T0JIaTaK O PaHUjUM HCIUTHBAmBUMA Ha
JbyIMMa 3HAYajHUjU OJI CBUX JPYTUX, THM TIpe, MTO paHuje ¢ase oryieaa noehasajy
W3rJIeIe 32 HEMOBOJbAH TOK M HEYCIENIaH HCXOJ EKCIIEPHMEHTa, KOjU C€ MOXKe
HETIOBOJHHO OJIPA3UTH Ha 3/paBJbe UCITUTAHUKA.

CMmatpamMo Ja mOCTOjU TOBpena MpaBa WCIUTAHWKA HA MyHY OOaBEIITEHOCT O
HCIIUTHBAHOM JIEKYy Y CBAKOM CIydajy Kaja o0aBemITeHe KOje ce Jaje MCIMTAHUKY He
canapxu UHGOpPMANMj)y O TOME Jla JH je JICK y YHjeM HCIHUTHBAlkYy y4YeCTBYje paHH]e
UCIIMTUBAH Ha JpynuMa. [loBpeaa oBOr mpaBa MOBJIAYM 3a COOOM M MOBpEAY IpaBa Ha
NMyHY 00aBEIITEeHOCT O PU3HIKMMA KOjH MOTY Jia paTe UCIUTHBambE (YCIe Tora IITo Cy
paHMja UCIIUTHBAKkA HA JbyIMMa MOBe3aHa ¢ Behum pu3nnmma oJ1 1ejcTBa HCITUTHBAHOT
JieKa) a Ha MocpeaaH HauYMH W TIOBPEIy IpaBa Ha CUTYPHO M 0€30€IHO yYEeCTBOBAKE Y
UCIIUTUBAY.

Kana nexap uctpakuBay y mucaHo oOaBeIITEH-E YKIbYYH MH(POpMAIH]y J1a JIeK
YHje WCIHUTHBAE TpeAiake HHUje paHHMje WCIHUTHUBAH Ha JbyJWMa, MCIUTAHUK HMa

MOTYhHOCT J1a jeTHOCTaBHO 0/I0Mj€ TPEIIOKEHO ydenhe y UICTUTUBAKkY YKOJIUKO HUJe

" Cmepuuue no6pe KMHMUKe Tpakce y KIMHMYKMM HCIHTHBaB-UMa, cMepHuua 4.8.10. (,,CiyxGenu

riacuuk PCY, 6poj 28/08).
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y CTamy Jla MPUXBAaTH HEM3BECHOCT y MOTJIEy PU3HMKA TAKBOT MCIUTHBama. MehyTnm,
YKOJIMKO ce HMH(popManuja O paHUJUM HCIUTHBAKBUMA JIEKA HW30CTaBH M3 ITHUCAHOT
obaBemITema, cMaTpaMo Ja Taja Hema IMyHe O0aBEeIITEeHOCTH, Ia Ce M3 TOT pas3iora
NPUCTAaHAK MCIHMTAHUKA J1a YUECTBYje Y UCIUTHUBAKY HE MOXE CMATpaTH MyHOBAKHUM
U3 JeTHOCTABHOI pasjiora IITO My HHje MPETXoauia MOTIHyHa WH(popmamuja Koja Ou
MOTJIa J1a BOJU HHETOBOj JPYyradujoj OMIyIH — Ja OAOWje MpemIokKeHo yuemnthe y
UCTINTHBAY.

CMmatpamo na je oBae NHOTpeOHAa 3aKOHOJaBHA HHTEPBEHLMja KojoM OH ce
JOMTYHUJIM TEKCT 3aKOHA O JIGKOBUMA U MEIUIIMHCKUM CpeAcTBUMa U TekcT CMepHHuIa
no0pe KIMHUYKE TMpakce y ey Koju yTBplyje caapkuHy mucaHe HH(popMmarmje 3a
NanyjeHTa, OOJaBamkeM I0JaTKa O paHWjUM HCIHTHBamUMa Ha JbyanMma. OBakaB
peryJiaTMBHU 3axXBaT CBakako OM Owuio ,,0e300mHUjU o Bpahama oapenaba paHujer
3akoHA O NPOM3BOMIGE M TNPOMETy IekoBa,''> Koje Cy oOrpaHmdaBaie, TadHHje
3a0pamuBaiie KIMHWYKA WCIUTHBAaMma JIEKOBA CTPaHE INPOU3BOAKE, YKOIHKO HHCY
MIPETXOHO PETUCTPOBAHM 3a MPUMEHY Yy 3eMJbu npou3Bohaua. [logaTak na je nex Beh
PETHCTPOBaH y 3eMJbM NpPOM3BOhada MPAaKTUYHO 3HAYM Aa je MPETXOAHO KIMHUYKU
UCTIMTAH Ha TAalMjeHTHMa y TOj] WM HEKO] JPYroj 3eMJbH, IITO Yy TOTIYHOCTH
UCKJbyUyje MOTYhHOCT &1a ce mpBa KJIMHMYKA WCTIHTHBAmka Ha JbyJIUMa CIPOBEAY Ha

nanyjeaTuma y Cpouju.

4.1.1.6. IIpoyena cnocobHocmu 3a 00ny4usarse u 000Po8oOLHOCHIU

001yKe 0 yuewhy y ucnumusarsy

Jlasbe paBHE TpaHHUIIE MTyHOBAXXHOCTH UCITUTAHUKOBE M3jaBe BOJbE OJHOCE CE Ha
ETOBY CIIOCOOHOCT 3a pa3yMeBame 00aBeIITeHha O UCTIMTUBAHOM JIeKy. 3aTO je Beoma
BRXHO J1a JIEKap HCTPaXWBad HAJIIpe YTBPAHM 1A JIM j€é UCIMUTAaHHUK MEHTAIHO 3/IpaBa
ocoba, crocoOHa jJa CXBaTH 3HA4a] M MOTyhe MOCIEIUIle CBOje OIyKe. YKOJIUKO
YTBPHM JIa j€ peu O JIMILYy KOje UMa CITIOCOOHOCT CXBaTama M OJUTy4YHBamha, TaJa j& BaXKHO
Jla UCIUTA J1a JIU TOCTOjU CyMmba Y NOOPOBOJHHOCT HETOBE OMIYKE Ja YUYECTBYjE Y
UCIIUTHBAKY WIH OJJIYKE Ja HACTaBU HCIHTHBAKE y KOje je TO0OpPOBOJGHO CTYIIHO.
Ll punuKoM noOujama WHPOPMHUCAHOT MPUCTAHKA 32 YYECTBOBAKE Y HCTPAKUBAMY,

Jexap Mopa na Oyne moceOHO MakJbHB aKo je Cy0jeKT y HEKOj Be3u ca JICKapoM KU

"2 3ak0H 0 pou3BOABKYU 1 MpoMeTy JekoBa (,,Cyx6Genn riachuk PC, 6poj 18/93).
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MpHCTaje TOJ MPUCHIOM. Y TOM CiIy4ajy WHPOpPMHUCAHU MPHUCTAaHAK Tpeda ma moduje
n06po mH(pOpMHUCaH JIeKap KOJU HHje YKJbYUYEH Yy HCTPAXKUBAWHE W KOJU j€ TOTITYHO
HE3aBHCAaH O TE Bese. <1

VY HacTojamy Ja MOMOTHY, JOHOCHOIM XEJCUHIIKE IeKIapaluje Cy yIno30puin
JeKape Ha TpyNe HCIUTAaHWKAa KOJ KOJUX €€ MOXKE IOCTABHTH IUTAHE CyMIbE Y
JTOOPOBOJEHOCT OJUTYKE JIa IPUXBATE MPEUIOKeHo yuenthe y ucnutusamy: ,,Heke rpymne
Ha KOjUMa C€ BPIIIe UCTPAKHUBAKA CY PAlbUBE U 3aXTEeBajy MOCEOHY 3amTUTY. BaxHO je
YOUYHTH TOCEOHE MOTpede OHMX KOjH CYy €KOHOMCKH M MEIUIIMHCKH Yy HETIOBOJBHOM
nojnoxajy. Takohe je BaxHO 00paTuTH MoceOHy NMakikby Ha OHE KOjU HE MOTY CaMH JIaTH
MPHUCTaHAK WJIA TIOCTOJH CyMMba Ja OHM TpUCTAaHAK MOTJIM JIaTH IO TPUHYJIOM.
MeauimHCKO UCTpaKUBaKkE KOje YKIbydyje ByJTHEpaOWIIHE TOMyJIallije Wiu 3ajeTHULIC
JeIMHO je OmpaBJaHO YKOJIMKO IIOCTOjH OIpaBJaHO BEpOBamke Ja he pesynraTH
UCTPaXXUBamka JTIOBECTH 10 OCTBapEHa MPHOPUTETHUX 3JIPABCTBEHUX MOTpeda Jbyau y
TO]j TIOMYJIAIMjH, OJJHOCHO 3ajeTHUIH, Tj. Ja he momyamnuja/3ajeJHAA Y K0joj ce BPIIU
MCTPaXNBAE HMATH KOPHCTHTH O Pe3y/iTaTa HCTpakuBama. ' 3a ocoly Ha K0joj ce
BPIIM HCTPAXHUBAKHE, a KOja jeé MPaBHO HEKOMIIETEHTHA, (M3WYKH WM MEHTAIHO
HECTIOCOOHA J1a 14 MPUCTAaHAK WU j& TIPAaBHO HEKOMIIETEHTAH MAJIOJICTHUK, UCTPAKUBAY
Mopa na nobuje WHPOPMHUCAHW TPHUCTAHAK O] MPABHO OBJIANTNEHOT MpEJCTABHHUKA
(3aKOHCKOT 3aCTyIHHMKA) Yy CKiamy ca 3akoHoM. OBe Tpyme He OM cmene na Oymy
YKJbYUYCHE Y UCTPAKUBAha, OCUM aKO UCTPAKHUBAKE CIYXKH 31paBJby Jare MOIMyJIaluje
U YKOJIMKO TaKBO UCTPAXUBAKHE HE MOXKE OMTH 00aBJLEHO HA MPABHO KOMIIETEHTHUM
ocobama. '

Moskemo, 6€3 cBake CyMI€ 3aKJbyUWTH Ja IUTHpPaHE CMEpHHIE, 300T CBOje
YOIIITEHOCTH 3aXTEBajy HEIITO AyOJby aHAM3Y KOjy heMO U3 METOOJIONIKUX Pa3Jiora,

na 6ucmMo n30erau HemoTpeOHO NOHABJbAKE MPUKA3ATH Yy OKBHUPY IMETOT MOTJIaBJba KOje

ce 0aBW BYJTHEpAaOWUITHUM UCITUTAHULIUMA.

'3 Decaration of Helsinki — Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects,
nmoctymHo Ha: http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/, cmepruma 27.

" Opjme ce mox mMOjMOM 3ajeHMIIA HE MOAPAsyMeBAa CAMO 3ajeJHMIA Y TeorpacKoM CMHCITY
(cTraHOBHHIIM KOjH HacejbaBajy oxapeleHy TepHTOpHjy) HEro W rpymna Jbyau O0OJennx of oapeheHe
Oonecru.

5 Decaration of Helsinki — Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects,

JOCTyMHO Ha: http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/, cmepuuue 19-20.
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4.2. ITPUHIMUIT ITPABEJHOCTHU

[MpuHIMI TpaBeTHOCTH HANAXe JIEKapy HCTPAXUBAYy H CBUM WIAHOBUMA
UCTPOXKMUBAYKOT THUMa Jia C€ Y3Ip)Ke OJ METUIIMHCKHUX eKCIepUMeHaTa KOju MOTY
noBehatu mocrojehe Henpapae y APYITBY, WK TONPUHETH J]a HACTaHY HOBE, Kao U Ja
OyIy OATOBOPHM jeTHAKO MpeMa CBUM HCIHUTAaHUIMMA, a HE caMO MpeMa HEKuMa Off
wuX. [IpuHIUN npaBegHOCTH TMOApa3yMeBa W TpaBeAHy pacmnoaeny wmehy cBum
UCIIUTAHUIIIMA KaKO KOPHCTH KOje MMajy o1 ydernha y eKCIIepUMEHTY, TaKO U PU3HKa
KOjH TIPETE BUXOBOM 37paBJby H KUBOTY. Jlekapy McTpakuBady HHje TOMYIITSHO Ja 3a
CBOj€ MaIUjeHTe pe3epBullle yuenihe y OHUM MEIUITUHCKHM €KCIIEPUMEHTHMA O] KOJUX
OYEKyje caMO KOPUCTH I10 BbUXOBO 3/paBJbe, a Ja EKCIIEPUMEHTE KOjU YKIbYUY]y PH3HKE
OCTAaBH 3a IMAaIMjEHTE KOJH Ce Jieue KOJI APYTHX JIeKapa.

VY Be3u C OBUM €THUYKHM 3aXTE€BUMa MPOOJIEMaTH30BANIO C€ Y MPABHO] TEOPHJU U
MEIUIUHCKO] TEOPUjU U TPAKCH HEKOJIMKO MHUTamka Koja Cy OIITPO MOJCIHIA HAYYHY
3ajenHUIly. JemaH oJ IHJbeBa OBOTA MMOTJIaBJba jECTE J1a UCTPAXKH PA3TUUUTE OOJIHKE
KpIICHa TPUHITUIA MTPABEAHOCTH y TOCTYIKY CIPOBOhEHmAa KIMHUYKAX HCIUTHBAHA

JICKOBA.

4.2.1. Tlojam mpaBeTHOCTH

VY ynopegHoM OKBUpPY CYIUTHHA MPaBEIHOCTU I0JIa3U OJ NMPHUHLMIA Ja HEBHH
YOBEK HE CM€ OUTH KaKIEH. Y HELITO KOHKPETHHjeM CIIydajy, pelHMMO Kaja je ped O
OMOMEMITMHCKUM HMCTPAKUBambHMa MPUHLUI MPABEJHOCTH MOApPA3yMeBa MpaBeiHy U
paBHOMEpHY pacrofey Kako KOPUCTH KOje ce 04eKyjy oX yuemha y HCIIMTHBABkY, TAKO

¥ TOTCHIHMjaTHIX PHU3NKA O 37paBibe Meljy cBMM mcrmTaHmImMa.'

Jla Ou yuuHuna
jacHMM cBa TpW NpUHIUNA XEJICHHIIKE JeKiapanuje (MPUHIMI TPaBEIHOCTH,
NOOpOYMHCTBA W TIOUITOBama JUYHOCTM HCNHUTaHMKa) Hamuonamna kxoMmucuja 3a
3amTuTy ucnutanuka Cjenumennx Amepnukux JlpxkaBa 1979. rogune nonena je u
jaBHO oOjaBmia mpaTehw JOKyMEHT y3 XEJCHHIIKY JeKJIapanujy TOJ Ha3uBOM

benMmoHT, Koju caipXM PpEYHUK I0jMOBAa U IOjalllbelha 3a NPAKTUUHY NPUMEHY

1% Manolakou K., Vidalis T., Report on biomedical experimentations involving human subjects and
clinical trials of medicinal products, cTp. 55, JIOCTYITHO Ha:

http://www.bioethics.gr/media/pdf/reports/report_ct _en.pdf (mpuctymbeno 2. 2. 2014).
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XeJCHHIIKE JeKnapanyje. Y OBOM JTOKYMEHTY j€ OIMCAHO Ja Ce MPUHIIHII TPaBETHOCTH
y KIMHUYKUM HCHOHUTHBambMMa OCTBapyjé Ha JBa HAayMHA: Kao CONMjalHA M Kao
VH/IMBH/yaJTHA TIPaBEJHOCT.

ConujanHa mpaBeHOCT HajJaXKe JeKapy HCTpakMBady Jia MPUIMKOM Oupama
nanyjeHaTa Koju, mpeMa HEeroBOM MHUILBEHY, Tpeda Ja y4ecTBYjy U HCIUTHBABY,
OpWKJBMBO TIPOIICHW KOja Tpyla HCIUTaHWKA Tpeba aa mpey3Me HEyTrOAHOCTH,
HETIO3HAHUIIE W pHU3UKE BE3aHE 3a WCIOUTHBAKE, IIpe HEro INTO JPYyTUM
3aMHTEPECOBAHUM ITAIlMjeHTUMa YOIIITE PEeI0Yr MOTYhHOCT 12 ce M OHM YKJbY4e Kao
ucnutaHuny. Tako ce mpemMa CMepHHUIIAMa CaJp)KaHUM y OBOM JOKYMEHTY 3ApaBH
TO0OPOBOJBITN PErpyTYjy Tpe OOJIECHHUKA, OAPACIIC 0CO0E Mpe JICIe U TAKO JaJbe.

WNumuBuayanHa TMpaBeOHOCT HalaXe JieKapy HCTpaXWBady Ja Ipema
UCTIUTAHUIIMMA YCIIOCTaBU OJHOC M3 KOjer Cy TOTIIYHO HCKJbYYCHH CBH EIEMEHTH
IpUCTpacHOCTH. Jlekapy HHUje JOIMyIITeHO Jia 3a CBOje MalMjeHTe pe3epBulle yuenthe y
UCTIUTUBAKbMMa O]l KOJUX CE€ OYeKyjy camMO KOPHCTH IO HHXOBO 3/IpaBJbe, a
HUCTpaXXHBamka KOja YKIbYUY]y PHU3HKE, OCTaBH 3a MAIlMjeHTE KOjU ce Jieue KO APYTruX
JeKapa.

Haj3aq npuHIMN KOMIIEH3alMOHE TMpaBjAe 3axTeBa Ja C€ HWCHHUTAaHUIMMA
HAJIOKHA/IM IITETa HACTaJla YCIIe /IjCTBa MCIIMTUBAHOT JIEKa WITH JIPYTroT TpeTMaHa, Kao
W Ja WCIHUTAHWIM Oyay pexaOWIuUTOBaHHW, Tj. Ja C€ Jiede O TPOIIKY CIOH30pa
UCTpaXUBama J1a Ou ce BpaTUJIO BUXOBO paHHU]je 3APAaBCTBEHO CTamkE KOje je MOCTOjano
npe YKJbYUHBambha Y UCTPAKUBAISE.

Beh cMo pexim fa mpUHIMI MPaBEAHOCTH HAJIaXeE JIEKapy MCTPaXHBady Ja ce
Y3IIp>KH OJ1 UCTPaXKMBamka Koja Mory rnosehatu nocrojehe Henpapae, Wi JONPUHETH 1a
HacTaHy HOBE. Y BE3U C OBHM ETHYKHM 3aXTEBOM IPOOJIEMAaTH30BaIO C€ Y IPaBHO]
TEOPHjH U MEJUIIMHCKO] TEOPUJU U MPAKCH HEKOJIMKO MHUTamka Koja Cy OLITPO MOAEIHIIA
Hay4YHy 3ajeJIHUIly, a TPBEHCTBCHO NHTAKE J1a JIM j€ €THYKHM NPUXBATIBUBO Jla Ce
KOPHCTH  YIPOXKEHOCT CTAaHOBHHKa 3eMajba Tpeher cBera  (CHpOMAIITBO,
HEeoOpa30BaHOCT, HU3aK HUBO 3IpPABCTBEHE KYJIType, HU3aK 3[PaBCTBEHHU CTaHIapA) 3a
cnpoBoheme jeTUHUX HCTPAXMBAYKUX CTyIHja. 3aTUM, Ja JU pajd MOLITOBama
NPUHIMIA TIPABETHOCTH JIEKAPH HCTPAXKUBAUM Tpeda Nla ce y3IpiKe OJ] UCIIUTHUBAma
KakBa Cy, Ha IIpHUMep, I1anedo KOHTPOJMcaHa HCIIUTHBAkA JIEKOBA, KOJUMa €€ JI01aTHO
nosehaBajy HenpaB/ie KOjuMa je U3JI0KeH 000N UCTIUTAHUK U, KOHAYHO, I1ITa HAyYyHa

3ajeqHuna Tpeba Ja YYMHM Ja OM cripedmsa Ja ce KOPHCTH 3a HEKE JPYLITBEHE
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3ajeHMIe PHOABIBA]Y 37T0YIOTPEOOM JbYIM U3 IPYTHX APYIITBEHHUX 3ajennuma?’ ' Jla
OMCMO OJrOBOPWJIIM Ha OBa IMHTamka pa3ABOjUheMO, W3 METOMOJOMIKHX pasJiora,
KJIMHUYKA MCITUTHBAKA JIEKOBA KOja Cy KOHTPOJIMCaHA IJIanedoM O] HCITUTHBaMba Koja
Cy KOHTpOJIUCaHa ynoTpeOOM aKTHBHE CYIICTAHIIE CaapKaHe y JIeKy uHdja je mpuMeHa

onomahena.

4.2.2. IlpuHIMNI MpaBeTHOCTH y T1ale00 KOHTPOIMCAHUM UCITUTHBAKBIMA

[locroje nBa HaumHa Jga ce JOKaXe e(UKACHOCT EKCIEPUMEHTATHOT
JieKa/TpeTMaHna. Y jeIHOM ce€ JIOKa3yje Ja jeé HOBU €KCIEPUMEHTATHH JIEK e(prKacHUjU
WIN Y HEKOM JPYTrOM MOy CYTIEPHOPHUJH Y Jieuamwy oapeheHrx 00JiecTr U cTama o
CTaHJApPHOT, TIO3HATOT JIeKa KOju ce oxomMahuo y mpuMeHH, Wiu ce (IITO je HEIITO
pehu cimydaj) gokasyje a eKCIepUMEHTAITHY JICK HUje Mambe e(UKacaH of CTaHIapIHOT
JieKa, TagyHuje Aa u3Mel)y ’HUX HeMa pa3jiuke.

Jlpyru HayWH je Ja ce MOKaXe Ja je CEKCICPUMCHTAIHU JIEK jeIHOCTABHO
epukacan y neuewy onpeheHux Oomectn, 6e3 mpeTeH3Wja a ce JOoKa3yje Herona
CYNIepUOPHOCT y OJHOCY Ha cTaHmapane (omomahene) nekoBe kKoju ce Beh mpuMemyjy.

VY npBoM ciydajy (HokazuBame Ja je eKCIEPUMEHTAIHM JIEK CYTIEpUOPHHU]U OJT
CTaHJAPHOT) MCTPaXXMBAuKa CTyAWja MU3ajHUpA CE TAKO Ja UCIHTAHWIIUA Y OTJICIHO]
IpyNH y3UMajy €KCIIepHUMEHTAIHU, a MCIUTAaHULM y KOHTPOJHO)] TPYNU CTaHAApIHU
Jek. Y IpyroM ciiydajy (IokasuBame 1ga he eKCIeprMEHTATHH JIeK OUTH euKacaH y
nedemy oapehenux Oosectr, 6€3 MpeTeH3uja Ja ce J0Kazyje HmeroBa CynepruopHOCT y
OJIHOCY Ha JIeKOBE KOju ce Beh MpuMemyjy) UCIHUTAHULU Y OTJEAHOj TPpynu ao0ujajy
EKCHEPUMEHTAIHU JIEK, a WCHUTAHUIM y KOHTPOJHO] A00Mjajy mmianedo, Tj. JIakHYy
NIITYJTy Y KOjOj HEMa JIGKOBUTE CYIICTAHIIE, a KOja ce MO criojballmbeM u3rieny (6oja
00JIMK, BEIMYMHA) HE PA3JIMKY]je O] MUITYJIe EKCIIEPUMEHTAITHOT JIeKa.

[TojenHr HayYHUIM YKa3yjy Ha HEETHYHOCT MPHMEHE IuIaneda y KOHTPOJIHO]
IPYIH YKOIMKO MOCTOjH J0KaszaHo edukacHa Tepammja.''® HeermdHocT ce, mpema

IHUXOBOM MHIJBEHY, CACTOJU Y KpIICHY MPUHIIMIA MPABEAHOCTH, jep ce oapeheHoM

7 Ezekie E., Wendler D., Grady C., ,,Whar Makes Clinical Ressearch Ethical“, Jama, May 2000, Vol.
283, 20: 2706.

18 Temple R., Ellenberg S., ,,Plasebo Controlled Trials and Active-Control Trials in the Evaluation of
New Treatments®, Part 1: Ethical and Scientific Issues, JIOCTYTIHO Ha:

http://www.annals.org/content/133/6/455.full
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Opojy ucnuTaHWKa yckpahyje Tepamuja, IMTO 3HAYM Ja UM CE€ MPEKUIA 3aroveTo
Je4ee, WK Ce 3al0YHbambe OTPEOHOT JIedYeha OJJIaKe, YUME C€ OHU M3y PH3HKY
ol noxatHor omrehema 3apaBba. OHE OCHOPaBajy €TUYKY MPUXBATJBHBOCT ILIALE00
KOHTPOJIMCAaHUX CTyauja TBpAehH aa je mopeheme eKCepuMEeHTAIHOT ca CTaHAapIHUM
JEKOM CacBUM JIOBOJGHO Ja C€ YTBpAM eQUKACHOCT W OCTalle MPEeIHOCTH
SKCIIEPHMEHTAIIHOT JIEKa Y OJHOCY Ha CTaHJAp/HU, 1a je HEMOTPEOHO M HENPaBEIHO
ycKkpahuBaTH UCMIUTAHUIIUMA U3 KOHTPOJIHE TPYTIE JICUSHE KOj€ UM j€ MOTPEOHO.

VYckpahuBame Jieka MCIHTAaHWIMMA Yy KOHTPOJHO] Tpymu Aorahano ce BuUIle
nyTa y OJMXKO] UCTOPUJU EKCIIEPUMEHTAHE MEIMIIMHE, TauHUje KpajeM JeBelIeCeTHX
TOJIHA TIPOLILIOT BEKa Yy MCTPaXMBamHMa KOja Cy C€ CIPOBOAMIIA HA TPyIHHIIAMA y
3emsbama Tpeher cBera. McTpaxkuBame je UMaio 3a MuJb J1a HCIUTa €(UKACHOCT HOBOT
CpEe/CTBa Yy CIpeYaBamby BEPTUKAIHOT MPEHATAHOT NPEHOIICHa HHPEKIHje BUPYCOM
XHB-a ca TpyIHUX MajKH Ha IJI0J. Y CBHM CIy4yajeBUMa, OCUM Y jEHOM, HCIIUTaHULIE
U3 KOHTPOJIHE TpyIe MpHUMaJie Cy TUIanedo0 MaKo je TOCTojao JIeK 3UAaBYIUH, KOjU Ce
NI0Ka3a0 e(h)UKACHUM y CMambElhy CTOIE BEPTHKATHOT MPEHATATHOT MIPEHOICHa BUpyca
U uYdja ce IpUMEHa Ipernopydyje Kao CTaHAapIHH MeauiuHcku TpetMaH y CAJl 3a
XWB nuduumpane xene.''’

CripoBolheme HCTpaKUBAUKHUX CTYAM]ja MPATHIIE Cy OCYIe MPUTIAJHNKA JEKapCKe
npodecuje, KOju Cy TBPAWIM Ja Cy IUIale00 KOHTPOJUCAHE CTyAHje HEETUYHE YBEK
KaJla IocToju epukacHa Tepamnuja Koja je foctynHa. OHU Cy UCTOBPEMEHO OCIOpaBaii
OTpaBJaHOCT IuIaNebo KOHPOJHMCAaHUX CTyauja T1BpAaehu na je 3a yTBphuBame
e(pUKACHOCTH M OCTAJIUX MPEIHOCTH (HapaBHO, YKOJMKO TAaKBE MPETHOCTH 00jEKTHBHO
MOCTOj€) CacBUM JOBOJHAHO TOpeheme HOBOr, EKCIepUMEHTATHOT TpeTMaHa ca
cTangapaHuM TpeTMaHoM.' > TIOApIIKy 3a CBOje CTABOBE HAILIH Cy y XEICHHIIKO]
JeKnapanrju 'y Kojoj ce kaxe: ,.Kopucrtu, pusunm, ontepehema u epukacHocT
eKCIIepUMEHTAIHE Tepanuje Mopajy OUTH TECTUpaHU y OAHOCY Ha Tepamujy Koja je y

JATOM TPEHYTKY MOTKPEIUbEHA HAj60BIM HoKa3nma. ' %!

"% Knaju Taruh B., ,,ETnuke u npaBHe KOHTpOBEp3e OKO yHoTpeGe miareda y KIHHUYKMM OIJIE[UMA Ha
seyauma‘, Ilpasuu socueom, 9/2008, ctp. 316.
120 Temple R., Ellenberg S., ,,Plasebo Controlled Trials and Active-Control Trials in the Evaluation of
New Treatments®, Part 1: Ethical and Scientific Issues, JIOCTYITHO Ha:
http://www.annals.org/content/133/6/455.full
2l Decaration of Helsinki — Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects,

nmoctynHo Ha: http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/, cmepHuria 33.
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To mpakTMYHO 3Ha4M Ja OM y CBAaKOM KIMHUYKOM HCIUTHBAKY, CBAKOM
WCIIUTAaHUKY, YKJbYUyjyhH ¥ OHE M3 KOHTPOJIHE TpyIie, MOpao OuTu 06e30eheH Jiek Koju
ce Mmokaszao HajepukacHujuM. MelyTum, oBa eTHUKa CMEpHHIIA AOMYHEHA j€ JPYTUM
CMEpHHMIIaMa KOje HaXaJloCT HMMajy KapakTep H3y3eTaka M JONyINTajy JeKapy
UCTpaXMBadYy Ja HCIUTAHUIUMA y KOHTPOJIO] TPYNH YCKPATH JICUCHE J1aBaAHEM
mianeda, YaKk ¥ Kaja 3a TaKBO JICUCHE MOCTOJH JO0Ka3aHO eduKacaH Jiek Koju ce Beh
npuMemyje. Y JeKiapaiuju ce UCTHHA Kake Ja je Kopuinheme mianebda ompaBaaHO
JeoIMHO KajJa He TMOCTOjU JI0Ka3 Jia CTaHAapAHa Tepamuja Koja ce MpHMemyje uMma
edeKTa, ajaM HCTOBPEMEHO JONMyINTa NpUMEHy Iulaneba npaBaajyhu TakaB CTaB
METOJIOJIONIKKM ~pasio3uma: ,,Kaga je HEOmxXoJHO WCHHTATH ePUKACHOCT WU
0e30eqHoCT onpehene Tepamuje, mpu ynopehuBamy Tpyne maiyjeHata Koju MpUMajy
mwianebo U THUME ocTajy 0e3 Tepamuje, YKOIHKO TOo Hehe JoBecTH 10 HEmoTpeOHOr
pU3UKa WU HenmoBpaTHe 1TeTe. [IpuToM ce Mopajy mpeay3eTH M3BECHU Kopauu jia ou
ce crpeunsia eBeHTyaHa 3J10yrnoTpeda OBaKBOT HOCTyHKa.“122

OBakBa cMepHHIIA 3axTeBa IyOJpy aHanu3y 300r HeoapeheHocTH MmojMoBa
,»A3BECHHU KOpalu“ U ,,HemoTpebdaH pU3MK a JOHEKIIe W TojMa ,,HeMoBpaTHa IITeTa*
300r YMICHHUIE Ja je OBaj IOjaM jacHO ofpeheH y HEeKMM oO0lacTUMa Kao IITO Cy
€KOJIOTHja, OCUTYPamke MMOBHHE alli J1a y CHEIH(PUIHOM HCTPAXKHUBAYKOM KOHTEKCTY
OH MOXKE Pa3IMuUTO J1a c€ TyMayH, Ia U HeI0OpOHAMEPHO, T€ CAMUM THUM MOYE UMaTH
pa3nuunTa 3Hauema. [loTpeOHo je pa3jacHUTH U YyCIOB KOjU Cy TOHOCHUOIM XEJICHHIIIKE
JIeKIapanyje TMOCTaBWIM 3a JONYIITEHOCT ymoTpebe rmmmameba, a Koju cy
UHTEpIpETHpaId Ha cienehn Ha4yMH: ,,yKOJHMKO NMpHUMeHa ruianebo Hehe noBecTH 110
HEMOTpeOHOT pU3MKa WK HemoBpaTHe mTeTe . OBne Tpeba uMaTu y BUIY Ja HUKO, Ta
HU HajIPU3HATU]U CTPyUmalld Mel)y JiekaprMa He MOTY ca CUTypHoIhy fa mpeaBuae aa
a1 he HEeKM MEIUIIMHCKHM €KCIIEPUMEHT UCIHUTAHHWKE H3JI0KUTH PU3MKY Win he mMatu
NOBOJBAH pe3yNITaT MO WuX. M3 TOr pasmora cMaTpamo Jla C€ OBaj YCJIOB HE MOXeE
CMaTpaTd JOBOJBHUM J1a MPYXKU jelHaKy IpaBelHy 3allTUTy HCIUTaHUIMMa y o0e
rpyne (OrfieHOj ¥ KOHTPOIHO]).

VY mokymiajy Ja MOMOTHY y pellaBamy Ipobiema, aad M Ja OATOBOpE Ha
onrtyx0e, TOOOPHUITH IANed0 KOHTPOJIUCAHUX UCTPAKUBAYKUX CTy/IHja UCTHIY JIa je
TyMademhe CMEpPHHIIA XEJICHHIIKE [eKiIapanyje kao 3a0paHe Iutanieb0 KOHTpOIIE

HEOJPXHBO M Ja je HCTOPUJCKM IJIe[jaHO, 3a0pMHYTOCT OKO Iulaneba Hacraia y

122 Hemo, emeprmma 32.

87



KOHTEKCTY TEUIKMX OOJIECTH KOJ KOjux Om yckpahuBame Tepamuje MOTJIO JOBECTH JI0
MOTOpIIIaka 3/IpaBjba, CMPTH WM YaK CaMOyOHMCTBA MCIIMTAHUKA, a Ja ce Tuianebo naje
KOJ[ JIAKIIUX OOJIECTH Kao IITO Cy: TOPYIIMIIA, T1aBO00Jba, HECAHUIIA U APYTE JIAKIIE

123
00JIECTH.

HcroBpeMeHO Cy M TOPYYHOIM WCTPaXHBama YIYyTWIA HEKY BpPCTY
oTpaB/ama 3a IIanedo CTyaruje Koje je Ha OMMMCAHOM MPUMEPY TPYIHHIIA, OIICHCHO Kao
Kpajib¢ HEYBEPJHMBO M HEeTHYHO. Hamme, mpema ToM ,,ompaBaamy’ TPyAHHIE Y
3emsbaMa Tpeher cBeTa MOHAKO HE y3MMajy HUKAKBY TEpamnujy 3a ClpevyaBame MpeHoca
XVB Bupyca, ma HeMa HHYET HECTUYHOT Y TOME INTO Cy HUCTPaKMBAYU jSTHOCTABHO
nocMaTpanu mra he ce JOrouTH HHXOBOj Aeuu. McnuTaHuie y KOHTPOJIHO] TPyIu
KOje Cy nmpumaiie naimne0o HHUCY JOoCIele y TOPH MOJI0Xkaj O] TI0JIoKaja y KojeM Ou Omie
J1a ce YOIIIITe HICY YKJbYUIIE y HCTpaXuBame. >

CroH30pH HCTpaXkMBamkba TBPIWIA Cy Ja Cy IUianedo KOHTPOJIUCAHE
UCTpaXMBAYKe CTy/Hje HajOp>KU M HAjOOJPM HAUMH Ja ce A00Mjy Hay4yHe uH(popmalmje
KOje Cy 3HadjaHe 3a 3eMJbe Y pa3Bojy. Takohe, Oyayhu na tpymHe skeHe Tpeher cBera He
KOPUCTE HHKAKBY Tepanujy 3a CIpeuaBame MpeHaTatHor npeHoca XMB Bupyca,
JlaBamkbEeM IUTaleda MCIHMTAaHUIAMa y KOHTPOJIHO] TPYIH CaMO jeé HacTaBJbeHa Ipakca
Helleuema, Koja ce IOoKaszaja KOPHUCHOM 3a HayKy jep je Boawia Op30j, TauHO] U
noy3nanoj WHGOPMaIUjU O JIEJCTBY EKCIICPUMEHTAITHOT JIeKa KOju je ymopehuBaH ¢
HEJICUCHEeM KA0 ,,JJOKATHHM, yOOHUYajeHNM CTaHAapaoM jedema”.'> OBAaKBOj MPaKCH
YCIPOTUBWIIA Cy CE€ JIOKAJTHH JICKapu W OpojHa TpodecHoHaTHa YIpyKema JeKapa,
Ceercka 3mpaBcTBeHa opranm3anuja u Caer 3a wmehyHapomHe opraHu3zaiuje
memumuHcknx cryamja (Council for International Organizations of Medical Sciences —
CIOMS) 3axTeBajyhu a UCIUTAaHUIM Y KOHTPOIHO] TPYIH MPUMa]y aKTUBHY TEPAITH]y
KOja je jelHaKa OHOj Koja GH Ce MPHMEHHBANA Y 3¢MIBU CIIOH30pa HCTPaXHBarba. '

[NanujenTiMa WCNMTAaHUIMMA CBAaKaKO BHIIE OJroBapa Ja YYecTBY)y Y

UCTPaKMBAYKO] CTYJHMjH Yy KOjOj KOHTPOJIHA TPyTIa MpUMa aKTHBHY CYIICTAHILy, OJTHOCHO

12 Preedman B., Weijer C., Glass K., ,,Placebo orthodoxy in clinical research. Ethical, legal, and
regulatory myths®, The Journal of Law, Medicine & Ethics, 1996, 24: 252-259.

124 Osrin D., Kishwar A., Armida F., Dharma S. M., ,,Ethical challenges in cluster randomized controlled
trials: experiences from public health interventions in Africa and Asia“, ngoctymHO Ha:
http://www.who.int/bulletin/volumes/87/10/08-051060.pdf (mpuctymseHo 9. 9. 2014).

2 HYero.

126 International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects, Geneva, 2002,

nmoctynHo Ha: http://www.cioms.ch/publications/layout guide2002.pdf
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Jeduerme, jep UM ce Taga He yckpahyje Tepanuja. Jlekapuma HCTpaxMBaumMma Takolhe
BHUIIIC OJITOBAPajy OBAKBE CTYAH]€E, jep Cy UCITUTAHUIIU TEPATH)CKH ,,30pUHYTH" U CAMUM
TUM H3JI0)KEHU MambEeM CTEICHY pU3MKa. AJIM CIIOH30pUMa, apMarieyTcKoj HHAYCTPHjU
U YOIIITE MOPYYHOIIMMAa HMCTPaKMBamkba HEKala BHIIEC OJroBapa Ja ce KOHTPOJIHO]
Tpynu JaBameM Inianeda yCKpaTH Jiedewme, jep pesyiratd noOujeHd y rianedo
KOHTPOJIMCAaHUM HCTPOKUBAYKHM CTyIdjamMa BOAE Op30M M CHUTYpPHOM 3aKJBYYKY O
He/eUKAaCHOCTH EKCIIEpUMEHTATHOT Jieka. HacynpoTt Tome, y akTHBHO KOHTPOJIHCAHUM
CTyIWjaMa y KojuMa KOHTpPOJIHAa Tpyma AoOuja cTaHAapAHy Tepamnujy Io0ujeHen
pe3yiTatd Wako JparoleHd, He MOry YyBeK Jjaa o0e3beme moy3maH Joka3 o

.12
JIETOTBOPHOCTH €KCIIEPHMEHTANHE Teparmje. -

4.2.3. IlpyHUMT TpaBEAHOCTH Y aKTUBHO KOHTPOJIMCAHUM HCIIUTHBABUMA

[Ipema cMepHHMIIaMa caAp)KaHUM y XEJCHHINKO] NEKIapanuju, y aKTUBHO
KOHTPOJIMCAHUM HCTPAKMBAYKHUM CTyJMjaMa OTJieHa Ipyra MprUMa eKCIepUMEHTATHI
JIeK, a KOHTPOJIHA JIEK KOJH C€ Y JOTaJalllikh0j MEIUIIMHCKO] MPAaKCH IMOKa3a0 HajOOJbUM,
6e3 003upa Ha TO Ja JIK je ped O NMPOUIAKTUYKOM, TUjarHOCTUYKOM WM TE€PAIHjCKOM
cpencry. >

HapounTo KOHTpOBEp3HHM MOKAa3alo ce MUTAame J1a JIH je ped O YHHBEP3aTHOM
cTaHaapay nedewa (universal standard of care) xao neKy KOju IMpelcTaBiba HajOOBU
cajaliibyi CTaHJapj Jieuerma JOCTyNaH CByJa y CBETy, WIH 0apeM y HEeroBOM
Pa3BHjCHOM JIeJTy, WM j€ TIaK Y MUTABkY JIOKATHH CTaHAapA AOCTYIaH Y 3eMJbU Y KO0jOj
ce CIPOBOJM HCIUTHBamke, YKbYdyjyhm M cHpOMamiHe 3eMJbe C BeoMa HHCKUM
MEAUIMHCKUM CTaHAapAoM (non-universal standard of care). OCHOBHO IUTame KOje ce
OBJIE TIOCTaBJba jJECTE KOjU OF OBa JIBa CTaHAapAa Tpeba 00e30eaUTH UCITUTAaHUIUMA Y
KOHTPOJIHOj TPYIIH, a J1a C€ MPUTOM HE TIOBPEIU MPUHIIUIT TIPABEAHOCTH?

CurypHo je na cHpoMamIHe 3eMJbe HMMajy HIDKHM MEAMLIUHCKHA CTaHAApX Of
CTaH/ap/a pa3BHjeHUX 3eMaba. Takohe je CUTYpHO Jla KpIIeHe MPUHIIHIA TPABEAHOCTH
MIOCTOjU AaKO C€ Yy MCTOj UCTPAKUBAUKO] CTYIUJH HEKMM HCHHUTAHUIMMA y KOHTPOJHO]
TpyNH Tpy’XKa HUKH, a HEKHM BHUIIM HUBO JIeUemha U MeAUIMHCKe Here. OBa cuTyanuja

je cacBUM Moryha Ko MyJITHIICHTPUYHUX UCTPAKUBAYKUX CTYAHja KOj€ CE CIIPOBOJIC Y

127 Angell M., ,The ethics of clinical research in the Third World“, nocrynHo Ha:
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/9295243

128 Cmeprnia 33. koja je ypeljera XenCHHIIKOM JEKIapaIiHjoM.
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BUIIC 3eMa’ba Koje ce MehycoOHO pa3iuKyjy y TOrJieqy JIOCTHTHYTOT HHBOA
MEIUIIUHCKOT CTaHAapaa. YIPKOC YMIEHUIM Ja ce y BehwHM 3eMasba Tpeher cBera
JIOKaJHH CTaHIap]l CBOJU HA HEJICYCHE, IOCTOjeé MHOTOOPOjHH apryMeHTH, Mehy
Kojuma ce cpehy u oHH 3a Koje je JaHac Temko pehu na HuCy ompaBAaHu, KOjU Uy Y
OPWIOT €TUYKOj MPUXBATIBUBOCTH JIOKATHOT CTaHmapia Jiedewma. OHM uCTHYY Ja
WCIIMTAHUIIMMA Y KOHTPOJIHO] TPyNH Tpebda MOHYAUTH HajOOJbH CTaHAAp KaJa Tof je€ TO
Moryhe, anu 1a je JOMyCTUBO | Ja UM C€ MPYKH Mambe 0] HajOOJbEr, OJTHOCHO JIOKATHH
CTaHJapl, YKOJIHMKO j& TO HEOIXOIHO M3 METOJOJONIKUX pa3jiora WM YKOJIUKO je TO
JeIVHU HAYWH J1a CE UCIIUTUBAKE 00aBH.

Hayune cryauje y xojuMa KOHTpOJHA rpyna ao0uja yHHWBEp3aJHU CTaHAAP,
Wako JaparorieHe, WHGOpPMATHBHE W OJroBapajyhe y MHOTMM OKOJIHOCTHMA, YECTO
o0ecxpalpyjy MHOTe BpEIHE HCTpakMBaue Ja 3alo4YHy WCIHTHUBAKE y OHUM
JPYIITBEHUM 3ajelHUIlaMa Koje Hemajy MoTpeOHe pecypce (OosHuIe, CTpyYHH Kajap,
MEIWIIMHCKY OIPEeMy BHCOKE TEXHOJIONIKE BPEIHOCTH) KOjU Cy MOTpeOHW na O ce
UCTIMUTAaHUIIMMA Y KOHTPOJIHO] TPYIH MPYXXHO YHUBEP3aTHH CTaHAap] Jiedema. Ocum
TOTa, 3arOBOPHHUIIH TIAI[e00 KOHTPOJIMCAHUX MCITMTHBAKA JICKOBA HABOJIE J1a PE3YJITaTH
UCIMTHBAka 3aCHOBAHM Ha YHHBEP3aJHOM CTaHIApAy HE MOry na obeszbene moysnaH
JI0Ka3 O JEIIOTBOPHOCTH EKCIEPUMEHTAIHOT JIeKa, Ia CaMHM THM HE MOTY OWTH
pPeJIeBaHTHU 3a 3€MJbE Y pa3BOjy YKOJWUKO HAyYHHUIIM HUCTPAXyjy Ja JIK je HOBH
EKCIICPUMEHTAJIHA JIeK OOJbM OJ OHOT KOjU je€ TPEHYTHO JOCTyNaH y 3emMJbaMa y
pasBojy.'*’

Ho, 6e3 0o03mpa Ha OBe apryMeHTe 3a KOje je Ha MpBHU IoTrjea Temko pehu ma
HHUCY OIpaBlIaHH, CMAaTpamMoO Ja C€ HENpYXameM YHHBEP3AIHOT CTaHIapAa Jcucmha
KpIIE eTHYKa M TpoPecHOHATHA JJYy)KHOCT HMCTpPaKUBada Ja TMOIMITYje MPHHIUI
npaBeqHOCTH. VCTOBpeMeHO, CTBapa ce€ HeeTH4YaH JBOCTPYKHM CTaHIapJ] Ipema
UCTIUTAaHUIIIMA Y KOHTPOJIHOj TPYITH KOjU YYECTBY]Y Y UCTOM HCTPaXHBABKY, CTAHIAPI
KOjH je MPUXBATJHHB 32 UCIIUTAHUKE U3 CHPOMAIIIHUX 3eMaJba ca HUCKUM MEIUITUTHCKUM
CTaHIApJOM, a HENPHXBAT/BMB 3a WCIHTAHUKE M3 Pa3BHjCHUX 3€Majba BHUCOKOT

MCIUIIUHCKOI CTaHdapaa.

12 Angell M., , Investigators’ responsibilities for human subjects in developing countries, New England

Journal of Medicine, 342(13): 967-969.
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4.2.4. [TpyHUMII IPABEIHOCTH U OCUTYpPar€ UCIIUTAHUKA

Beh cMo momeHynu 1a HUKO 1Ma HU HAjIPU3HATHjU CTpyumaly Mely ekapuma
HE MOTy ca curypHoirhy fna npeaBuje aa jau he HeKHM METUIIMHCKHA €KCIIEPUMEHT UMaTH
MOBOJbAH PE3YJTAT MO HcnuTaHuke. [IpruMeHy OMOJIOMIKM aKTHMBHHX CYTICTAHIU YBEK
npatu oapeleH cTeneH pu3nKa Koju ce He Moke n30ehn uak HU Ka/ia ce UCTPaKUBAHE
OPHKIBMBO HCIUTAHUPA M TIPELY3MY CBE MEpe TPEIOCTPOKHOCTH. "

VY TepanujcKuM UCIMTUBAKBUMA, PU3MK I10 3APABIBE U KHUBOT KOJEM CE€ M3JIAXKY
WUCIIUTAHHUIIA HAjIaKIIe je ONpaBAaTH KOPHCTHMAa KOje c€ OYeKyjy OJa JejCTBa
HCIIUTUBAHOT JIeKa.

VY HerepanujCKUM HCHHMTHBamUMa KoOja HE TPYkKajy H3INeNe 3a JAUPEKTHE
KOPUCTH MO 37paBjb€ HCIUTAHHKA, PU3UK MO 3JIpaBjbe Mopa Aa Oyae OIpaBlIaH
KOPUCTHMA KOje OYeKyjy Hay4yHa 3aje[JHAIA W JPYIITBEHA 3ajeTHHIAa M3 KOje MOTHYEe
HCIUTAHUK.

[Toctoje paznuunte BpCTe pU3MKa KOjUMa MOTY OMTH W3JI0KEHU UCTUTAHULIU Y
KJIMHUYKUM HCITUTHBAKUMA JIEKOBA, U TO:

— (muukn pm3unM (Kao IMTO Cy pHU3UK OJX CMpPTH, pa3HUX TMOBpeaa H

OHECITIOCOOJHEHOCTH);

— TICUXOJIONIKA pU3UIM (pU3ULM Ol pa3HUX oO0JuKa omTehemha MEHTATHOT
3/1paBJba);

— JIpYIITBEHU PU3UIM (CTUTMATH3AIIN]a).

YKynaH pH3HK HCTPAXKUBAYKOT IMOCTYNKAa CacCTOjU Ce€ OJ 30upa pa3IuuuTHX
MOjeIMHAYHIX pH3HKa. !

CBako KIMHUYKO UCTIUTHBAKE YKIbYUyj€ U3BECTAH HUBO PU3UKA 110 UCTTUTAHUKE
a BEIITH W JOOpW UCTpakMBauu Hactojahe ma Taj pu3wk ymame. Y BE3W ¢ TUM Takohe
MIOCTOje CMEpPHHUIIE TPOHCTEKIEe W3 MelyHapoHMX W HAIMOHAJTHUX MPAaBHUX W

CTajellKuX u3Bopa. CMEpHHULIOM caJpkaHoM y uiaHy 17. XeJlCHHIIKe AeKIapaiyje

o0aBe3yjy ce JieKapu HUCTPaXHBA4YM Ja TMpPe OTIOYHIbAkha UCIUTHBAmbAa OPHKIBUBO

B0 Jokamosuh M., ,TecToBM TOKCHYHOCTH Y NPETKIMHHYKMM HCIHTHBamHMA®, y: Dapmayeymcka
meouyuna, MenuuuHCcKH QakyireT YHuBep3ureta y beorpany, beorpan, 2009, ctp. 148.

B! Resnik D., ,,Research Ethics: *Eliminating the daily life risks standard from the definition of Minimal
risk’*, Journal of Medical Ethics, 2005, 31: 35-38, JOCTYITHO Ha:
http://jme.bmj.com/cgi/content/full/31/1/35 (mpucryrbeno 28. 6. 2012).
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NPOIICHE MOTEHIIMjaJTHE PU3UKE KOjEMa MOTY OMTH W3JI0KECHU TOjEIMHIN U 3ajeTHUIIC
KOje Cy yKJbydeHe y ucnuTtuBame. CMepHHuIIOM u3 wiaHa 16. [lekmaparuje mpenusnpa
ce ma ce: ,,MeAMIIMHCKO HUCTpaXXUBamke KOj€ YKJbydyje XyMaHe CyOjeKTe MOxkKe
CIIPOBECTH CaMO VYKOJMKO BaXXHOCT IMWJba W OUYCKHBAHE KOPUCTH TIPETEXKY HaL
PU3UIIIMA KOjHMa Cy UCTIUTAaHUIIA U3JI0KECHH.

HcroBetny Hopmy Hamasumo y uinaHy 16. KonBenmmje CaBera EBpome o
JbYJICKAM TIpaBUMa W OMOMEIMIIMHH TpeMa K0joj ,,ACTPAKUBAKE KOj€ YKIbYUYje JbyJIe
MOJKE Jla ce Mpeay3Me caMO ako MOTYhM pU3HIIM KOjUMa C€ M3JIaKe UCIUTAHUK HUCY
HENPONOPIIMOHATIHN Yy OJHOCY Ha TMOTEHIHMjaTHE KOPHCTH KOje C€ OYeKyjy Of
MCTPaKHBAma™, >

Bomnu CIOMS canpxu oxapendy mpema KOjoj Y CBUM OHOMEIMIIMHCKHAM
UCTpaXUBAKbUMa Ha YOBEKY HCTPaXMBAad Mopa Ja TapaHTyje Ja Cy MOTeHIIMjaliHe
KOPHCTHU U PU3UIIM PA3yMHO YPABHOTEKECHH U J]a CY PU3UIIM 110 UCTIUTAHUKE CBEICHU Ha

HajMarby Mepy.

Ynoea munumannoe pusuxa

Ynpkoc TomMe MmTO ce MojaM MHHUMAJIHU PU3UK KOPUCTH y CBUM TIPaBHUM MU
CTaJICIIKUM HM3BOPHMMa HOPMH O KJIMHUYKHM HWCIIHTHUBAE-MMa JIEKOBA, OH je W Jajbe
npeMeT KOHTPOBEP3W M pacmpaBa y jaureparypu. Huje cacBuMm jacHo aa im ce
MUHHMMAJIHHA PU3HK TOBE3Yje CaMO ¢ HETEPaNHjCKUM KIMHUYKUM HCTIMTUBAmbUMa WIIH Ce
MOJKE OJIHOCHUTH W Ha TEpallijcKa WCIUTHBaKka, Ka0 HU TO Ja JIU C€ OJHOCH W Ha
MIOCJIOBHO CIIOCOOHE Ojipaciie MCIUTAaHWKE WU jeIMHO Ha OHE pamHBE KO IITO Cy, Ha
npUMep, Jielia U 3aTBOPEHHUIIH.

VY amepuuKoj mpaBHO] TEOPUjH, Y3 HAIIOMEHY Aa cy mnpaBHoM cuctemy CAJl (3a
pa3IuKy OJ1 €BPOTICKUX JpkKaBa, Ykibyuyjyhu u CpOujy) noIyIiTeHa u mpaBHO ypeheHa
KJIMHWYKA WCITUTHBAKkAa JICKOBA HAa 3aTBOPEHUIIMMA) HCTUYY C€ JABE OCHOBHE (DyHKIHje
MUHHMAJIHOT pu3uKa. [IpBO, OH MOXE Jla Ce MOCIYXH Kao MEeXaHH3aM KOjU ycMepaBa

NaXmky CTUYKHUX 02[60pa Aa CpeaAuIITe CBOT MHTCPCCOBAMA IMOCTABC HCTPAXKUBAUYKC

132 Cnyx6enn riaacunk PC — MelyHapoasu yrosopu®, 6poj 12/10.

133 CIOMS: Guidelines 2002, 39-41/79; ynop. United States Department of Health and Human Services:
45 Code of Federal Regulations Part 46: ,,Subpart A: Basic HHS Policy for Protection of Human
Research Subjects®, 2005, & 46.116, nocrymnHo Ha: http://www.hhs.gov/ohrp/humansubjects/guidance /45
cfr 46.htm (npucrtymseno 20. 5. 2012).
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cryauje koje Hamehy pu3uK Behw o1 MHHUMAIHOT, a JPyro, OH CIYXKH Kao ,,9yBap
Kanyje“ KOJu CEJNeKTHMBHO JOMyLITa YKJ/bY4YMBAaHE 3aTBOPEHHKA Kao HU3Pa3HUTO
BYJIHEpAOMJIHUX MCTIUTAaHUKA y UCITUTHBAMA JIEKOBA.

Taxo, ¢enepanmuum npornucuma CAJ] Kao OCHOBHM YCIIOB 3a JOMYIITEHOCT
CBaKe UCTPAXKMBAYKE CTYAM]j€ MOCTaBJba CE JIa UCTPAXKHUBAKE MOXKe OUTH TipaheHo camo
MHUHMMaJIHUM PU3UKOM II0 3aTBOPEHUKE UCIUTAHUKE, OJTHOCHO /1a CE€ HE OYEKYyje PU3MK
Koju O Morao OuTH Behu 0JT MUHIMAITHOT, O 4eMy heMO HEIITO JeTaJbHU]€ TOBOPHUTH Y
OKBHpY II€Te IJaBe Koja ce, u3Mel)y octanor, 0aBU KIMHUYKUM HCIUTUBAHEM JIEKOBA
Ha 3aTBOPEHUIIMA.

Oppennaune neUHUIMjE MEHIMAITHOT pyu3nka (koje hemo Takohe aHammsuparu
y OBHUpY II€T€ IJaBe) OTBOPWIE Cy IyT CHPOBOhEemY HE caMO KIMHMYKUX HUCIHUTHBAMKA
JIeKOBa Ha 3aTBOpeHHIMMa Beh ¥ OMXEBHOPUCTHUKUX, €MHIEMHOIOMIKIX U T€HETCKUX
UCTpaXMBama KOja HUCY TeMa OBOT pajaa. 3a BehuHy reHeTcKuXx 000Jbea caBpeMeHa
MEIWIMHA joII YBEK HeMa e(MKacHE JIEKOBE Ia Cy T€HETCKAa MCTPAKUBamba OKPEHYTa
CKPUHUHTY W KOHTPOJIM T€HETCKUX OO0JIECTH, @ KOHTPOJIA 3aBUCH O] TIPEBEHITH]E Koja je
cama o ceOu Oe3omacHa 0e3 003upa Ha TO Ja M ce CIpoBoAu Mely 3aTBopeHUIIMa
win Mehy cnoboanum rpahanuma. VMcro je u ca OMXeBHOpATHUM UCTpPaKMBambUMa Koja
UCTPaXXyjy y3pOKe MOBPATHUINTBA 3aTBOPCHUKA, YTUIIA] paHUjUX TpayMa Ha aCOLHjaTHO
MOHANIAKE ¥ TAKO Jajbe. >

KoHuent MUHMMaiHOI pHU3MKa MpUMEHkYje Ce M Ha Tepanujcka U Ha
HeTepanujcka KIMHWYKa HWCHHTHBama. IIpema wMunubewy Jekapa bpurtanckor
KPaJhEeBCKOT KOJIETIa, aKO C€ PU3HK IMoBehaBa W3Ha1 HUBOA MUHUMAITHOT pU3WKa, Taja je
perpyroBame OOJECHHMKAa Kao HCIUTaHWKAa MOryhe MOMmyCTHUTH caMo Toja clieaechum
yCIOBUMA:!

1) ako je pusuk ox yuemha y UCIIUTHBAKY MamU O] pu3nKa Koju Beh mocroju
KOJI TAIMjeHTa Kao TOCJIEHIIa caMme O0IeCTH;

2) ako je OoJiecT nmanujeHTa 030uIbHa;

3) ako je BepoBaTHO JAa he 3Hame M0OMJEHO HCTpaXKUBAmHEM OUTH BeoMa
KOPHUCHO;

4) ako He TIOCTOjW HHUjeaH JPyTH HAYMH J]a Ce JI0 TOT 3Hama Jole;

134 Pprisoner Research, US Department of helth & Human Services, mocTtynmHo Ha:

http://answers.hhs.gov/ohrp/categories/1568 (mpuctymbeHo 24. 5. 2014).
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5) aKo je ManMjeHT a0 CBOj MPUCTAHAK Ja YUECTBY|e Y HCIUTHUBAKY, IOIITO je
NpPEeTXOAHO J00MO JAeTasbHE HWH(OpMAaNMje O CBUM AacClEeKTHMa HCIUTHBAKbA,
yKJbyuyjyhu u mHbopMaIujy na je pU3MK KOjeM ce H3Jaxke MpolewmeH kao Behu of

135
MHWHUMAJIHOTI.

[IpobGneMaTHYHO je ¥ MUTamke J1a JIU 3/IpaBu JOOPOBOJBIIN YOMIITE MOTY /13 Oyay
U3JI0KEHH 030MJbHUM PU3UIMMA Yy TTOCTYNKY KIMHUYKHX MCTIMTHBama. [Ipema Boanay
npxase Bbyjopk (CAJl), xoju mtutu A00poBOJbIEe OX omrTehema 3/1paBiba, PUHULU
UCTIMTUBAa KOjJU YKJbYUY]y 37paBe UCIUTaHUKE MOpajy J1a Oyay CBEIECHH, HAYeITHO, Ha
HajMamky Mepy U Aa OyIy cpasMepHH ca KOPHCTHMa KOje Ce OYeKYjy O/ MCIHUTHBAbA.
[IponieHy 1 oMepaBame KOPUCTH M pU3UKa MOpajy Ja 006aBe, o yTBpH)€HOM MOCTYIIKY,
etmykn  onoopu. Jlekapum bBpuTaHCKOr KpasbeBCKOr Kojeya cMaTpajy JAa  je
HETPUXBATIFUBO CIPOBOJUTH HETEPAINjCKO UCTPAXKUBAE HA 3[PAaBUM HCIUTAHUIIUMA
aKo je PU3HK OJ1 MO 3/[paBJbe UCTIMTAaHUKA Behu 01 MUHUMAITHOT.

3a pa3nmmky ojJ OBOr TiemuimnTa, Bomwu papxkaBe Ibyjopk He mocTaBiba
MaKCHMaJlHM HUBO pH3MKa, M TO W3 JBa pasjora. Hajope, nuyHa ayToHOMHja
UCIIMTAaHUKY Jaje MoryhHocT ma m3abepe na JIM JKEeTM WM HE JKEIH Ja Y4YeCTBYje y
UCTPaXKUBAYKO] CTYIUjH Y KOjOj C€ UCIIMTAHHUIIN U3JTaXy PU3UKY BeheM 01 MUHUMAaTHOT
pHU3HKa, HApaBHO CaMO aKO j€ HCIUTAaHHUKAa KOPEKTHO M Kpajibe OTBOPEHO JIeKap
UCTpaXMBa4 yIO30pHO Ha PU3UKE U BUXOBY BepoBaTHONY HacTymama, ako MCITUTAaHUK
pa3syMme BeTUYMHY PU3MKa Ha KOJU j€ YIO30pEH, ako je a0 MH()OPMHUCAHU MPHCTAHAK U
aKO TIOJICTHIIAjU KOjUMa je TIOTEHIIMjaJTHH UCTIMTAaHUK MOTHUBUCAH JIa PUXBATH yuenrhe
y UCTIUTHBAY HUCY OWIIM TIPETEepaHH U HEMPUMEPEHH, Tj. TAaKBH J1a OM MOTJIN J1a yTpo3e
J0OPOBOJEHOCT MPHCTAHKA.

Jpyro, anconyTHa 3a0paHa MoCcTojamka pyu3rKa Beher o]l MUHUMAITHOT PU3UKA T10
3/1paBe J00POBOJBIIE MOTJIa O J]a 0XpadpH UCTPaKUBayE J1a CBE PU3UKE OKAPAKTEPHUIITY
ka0 mMuHUMaiHe. [locTymak KojuM ce mpolewyjy U TPaaupajy pU3HUIM, KOJU CMamyje
pHU3UKE Ha HajMamky Mepy U Koju 00jallimaBa IpUpoIy U BepoBaTHONY pU3MKa 3HATHO je
KOPUCHHjH 32 MCIIUTAaHMUKE O] MOTIyHE 3a0paHe HCTPaXKHBama KOja YKIbYUY]y PHU3HMK

1
Behu O MUHUMAJIHOT pU3HKa. 36

3 Hero.

136 . . .
Knaju Tatuh B., ,,ETnuxu u npaBHH 110J105kaj MyHOJIETHUX ITIOCIOBHO CIIOCOOHUX JbyIM Kao cyOjexkara

OMOMEIMIIMHCKUX HCTpaKuBama win ornena”, Cmpanu npasuu dwcugom, cTp. 222, HAOCTYHHO Ha:

https://fedora.phaidra.univie.ac.at/fedora/get/0:62357/bdef: Content/get
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CurypHoO je 11a 1mocToje pa3IruduTa TIeIUIITa O TOME KOju O PU3UIM MOTJIU J1a
ce OmpaB/ajy Kaja Cy UCIIUTAHUIN y KIMHUYKAM HCIUTHBAKBAMA 37paBH JOOPOBOJBIIN.
JacHo je, umak, Ja MOCTOje Jby/AM KOjU OM NMPHUXBATWIIM Jla CE€ M3JIOKE PU3UKY, YaK U
BEOMa BEJIIMKOM, U3 QJITPYUCTHMYKUX MOTHBA KOJU 3aCIIy)Xyjy NOLITOBame, ajld je

1
CIIOPHO /13 JIM MX TPeba CIPEUHTH Aa TO YHHe.

Yao6op o ocucyparwy ucnumanuxa

[MpuHIMI KOMIIEH3aIlMOHE TpaBle 3axTeBa Ja CE€ HMCIHHTAaHWLIUMA HaJIOKHAIU
nrera (Kako MaTepujaiHa, TaKO U HEeMaTepHjaliHa) HACcTala yCIie] IejCTBAa UCITUTHBAHOT
JeKka Wi 300r HEKOr JApYror pasjiora TOBE3aHOr ca ydemheM HCIUTaHUKA Y
UCIIUTUBAY, KA0 U J1a MCIUTAHUIM OyJy pexaOWIUTOBAaHHU, HAPABHO, YKOIHUKO j& TO
moryhe. Ilojam pexabuiuTanuja oBAe MMa 3HAYCHE JICUCHa U NPYyKamkba MEAUIUHCKE
Here O TPOIIKY CHOH30pa MCIUTHBAMa, KaKO OM Ce YCIOCTAaBWIIO 3[PaBCTBEHO CTAHhE
WCIIMTaHUKA KOj€ je& MOCTOjao MPe HETOBOT YKJbYUHBakha Y UCITUTUBAE. XEICUHIIIKA
JeKJIapanyja He CaJpKd CMEpHHIC Koje ypelhyjy ocurypame HCIHUTAaHHKA Kao
CBOJEBPCTAaH BHJI KOMIICH3AIIMOHE IpaBJe, Ia jé U3 TOT pa3jiora OCTaBJHEHO JOBOJHHO
pocTOpa JPYTUM H3BOPHMA, KaKO NMPAaBHUM TaKO M €TUYKHM, JIa CE TIOCBETE OBOM
nutawy. [[pUHIUIT KOMIIEH3alMOHe TpaB/e ONMUCAIA CMO Y OKBHUPY OBOT TIOTJIaBJba W3
METOOJIONIKUX pa3jiora, 1a OMCMO yKa3aid Ha KPIICHE MPUHIUIA PABEIHOCTH KOje
Ce 4YecTto jaBjba YNOpPaBO y OOJAcCTH OCHIypama WCIUTAHUKA Y KIMHUYKAM
UCTIMTUBAbMa HOBHX JICKOBA.

Ocurypame JHIa Ha KojuMa C€ HM3BOJEC MEIUIIMHCKH OTJIe[H, YKIbydyjyhu u
orjieJic y KOjuMa C€ HCIUTYjy HOBH JICKOBH, CIajia y 00aBe3HE BHIOBE OCUTYpama y
BehuHu 3eMasba y cBeTy, ykibyuyjyhu m CpOujy. Y Hamoj 3eMJpH je 3aKOHOM O
JeKOBUMa W MEIUIIHCKMM CpEICTBMMa yTBpheHa oOaBe3a CIIOH30pa KIMHUYKOT
MCITMTHBAA [a Y CKIaLy ca 3aKOHOM (MHCIH ce Ha 3aKOH O OCHTYpamy ') OCHTypa

YUECHHKE y MCIUTHBaWY 3a Clydyaj Ja yCleJ JejcTBa MCIUTHBAHOI JIeKa johe a0

17 Department of Health, New York State: ,,Safeguarding Health Subjects: Protecting Volunteers from
Harm*, y: Kaju Tatuh B., ,,ETHuk# ¥ mpaBHU I0JI0Kaj IMyHOJETHHX IIOCIOBHO CIIOCOOHWX JBYIH Kao
cy0jexaTa OHOMEIUIIMHCKIX UCTPaKHUBamba WK oriena“, Cmpanu npasnu scugom, CTp. 222, MOCTYITHO
Ha: https://fedora.phaidra.univie.ac.at/fedora/get/0:62357/bdef:Content/get

B8 Cnyx6enn rmacank PC, 6p. 55/04, 70/04 — ucnp., 61/05, 61/05 — np.3axomn, 85/05 — mp.3aKoH,
101/07, 63/09 — omyka YC, 107/09, 99/11, 119/12, 116/13 u 139/14.
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omrtehema BUXOBOT 31paBiba. MicroBeTHa 00aBe3a je 3aKOHOM O 37JpaBCTBEHO] 3aIITUTH
yTBpheHa 3a 3IpaBCTBEHE YCTAHOBE Kaja eKCICPHMEHTHIIy Yy o0llacTiMa BaH

KIIMHNYKUX UCIIUTHBAKA JICKOBA, 4 IPBECHCTBCHO C HOBUM TCXHHUKaMa JICUHCHA.

IIpasna npupooa y2o8opa o ocucypary UCnHUmMaHuKa

YroBop 0 ocurypamy ydyeCHMKa Yy MEIUIMHCKHM Orjeauma je YroBop o
OCUTYpamy 0J1 oAroBopHOCTH. To je anmeatopaH, IBOCTpaHO TepeTaH, (hpopManaH yropop
10 IPUCTYITY, 3aCHOBaH Ha y3ajaMHOM IOBEPEHY YTOBOPHUX CTPAHA.

Cy0jeKkTn y 0BOM YTOBOPHOM OJIHOCY CY OCHTYpaBad, OCUTypaHUK U Tpehe e
— HCHHUTAHUK, IIPY Y€MY CBOJCTBO OCHI'YpaHMKa MMa HWJIM 3][paBCTBEHA yCTAHOBA HIIU
CIOH30p MCIUTHBaWba (y 3aBUCHOCTH OJl TOTa Ja JM CE EeKCIEPUMEHTHILIE C HOBUM
TEXHUKaMa Jieuera WIK ¢ HOBUM JieKoBUMa). OcUrypaHuK, Tj. Ipesiarad HCIUTHBAka
ce obaBe3syje 1a ocurypaBady WCIUIATH YTOBOPEHY IPEMH]y H HCTOBPEMEHO Ce
ocyiobahja 0IrOBOPHOCTH 32 HaKHAAY IITETE KOjy MPOY3pOKYyje HCITUTAaHUKY Kao Tpehem
auny. OcurypaBad Ipey3uma o00aBe3y Ja Ce YKOJMKO HAcTylnu IITeTa y BHUIY
OCUTYpPAHOT Cllydaja uCIMTaHUK obemtehyje ox ocurypaBaua. OcurypaBay oarosapa 3a
IITETY CaMO YKOJIMKO MCIHTAaHUK 3aXTeBa HCHYy HAKHAIy. 3a CIOpHA MUTama HacTaja
U3 YTOBOPA O OCUTYpamy yroBapa ce HaJJIexKHOCT oJpelheHor cya.

Kazna roBopumo o HapymiaBawmy NPUHIMIIA MPABEAHOCTH, TOCEOHO pa3MaTpame
3aciyXyje MUTamke HAUICKHOCTH Cyla Tpe KojuM he ce pacnpaBsbaTi CIOPHA MUTaBbA,
a oceOHO MHUTamke HAKHAJIE ITEeTe HAcTaje ycien omTehema 31paBiba Koje NCTIUTaHUK
MOBE3Yje C J€JCTBOM HCIIMTUBAHOT JIeKa, a OCUTypame oA0Hja Ja UCIUIATH OCUTYpaHy
CyMy, MJM je OcurypaHa cyma HcmiaheHa, aau HEH H3HOC IpeMa MULUBbEHY
UCIIMTAaHUKA HUje JOBOJbAH Ja TOKpHje Hactainy IuTtery. Kpiieme mnpuHIUNa
NPaBEIHOCTH TMOCTOjH YKOJMKO j€ 3a CIOpPOBE KOjH €BEHTAIHO MOTY Ja HAacTaHy W3
yroBOpa O OCUIypamy 3a HEKEe UCIIUTAaHUKE YyTOBOPEHA HAJIeKHOCT JoMaher, a 3a HeKe
CTpPaHOT CyJa, IITO je peJaTUBHO YecTa MojaBa KOA MYJITULEHTPUUYHUX UCTPAKUBAUKUX
CTyAMja KOje ce CIIPOBOJIC y BUILE JprKaBa, Ia C€ yroBapa HaJICKHOCT CyJa JpKaBe
nopyuHora (CoH30pa) HCITUTHBAMKA, IITO MPAKTUYHO 3HAYH 1A je HAAIISKHOCT Aomaher
CyJla pe3epBHCaHa MUCKJbYYMBO 3a UCIMTAHUKE JAp>KaBe CIOH30pPa, AOK Cy MCIUTAHUIU
U3 IpYTUX Ap:kaBa npuHyheHu aa nokpehy crnop npes cyioM CTpaHe JIp>KaBe.

[Toxperame criopa mpej CyJIoM CTpaHe JIp:KaBe J0BOJM olTeheHe UCTIUTaHUKE Y

BC€OMa HEIIpaBCIaH MPOLUCCHU nonomaj KaKo 300T" BEJIMKHX n3aarTraKa, Tako M 3aTO IITO
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ce omreheHn y TOM CIopy T0jaBJbyjy Kao ciabuja crpaHa mpoTHB J00po obe30eheHe u
MHOTO COJIBEHTHH]Je (PUHAHCHjCKE WHCTUTYIIM]je KakBa je WHOCTpaHa ocurypasajyha
KOMITaHHja. YKOJMKO je YrOBOpeHa Ha/JIeKHOCT JoMaher cy/ia, KaCHUj€ HEeNpaB/e Koje
Cy cBakako Mmoryhe 3aBHce O/ TOra Ja JH jeé y YIOBOPY O OCUTYpamy H3PUUYHUTO
HaBeleHO Ja he cTpaHM ocWrypaBad MpPHU3HATH CYJCKY IpPECyAy IOHECEHY TNpen
nomMahuM cyioMm.

Beh cmo moMeHynm fa cy KIMHUYKA MCTIMTHBAaKka HOBUX JIEKOBA IPUBHIIETHja
dapmarieyTcke HHIYCTpHje, Koja je Tocie BOjHE HWHAYCTpUje HAJIpoPUTAOWITHH]ja
NpUBpeHa rpaHa, ¢ HajOp>KuM OOpTOM KamuTaia u jna dapmareyTcke Gpupme u nopesn
TOTa MITO Cy KJIMHWYKA WCIHUTHBamka HOBHX JICKOBA BEOMa CKyma, HE jKajie HOBaIl Ja
JIOKaXy Ja je ’UXOB JIEK 00JbH OJ1 JICKOBA JPYTUX Mpou3Bohaya. Y caMOM UCTIUTHBABKY
HOBOT JIeKa MpO(UTHPajy CBU KOjU Cy Ha HEKM HAYMH aHTa)XOBAaHU: (papMaleyTcKa
¢upma, mpoMoTepH, JIEKapu MCTPAKUBAuW, 3APABCTBEHE YCTAHOBE y KojuMma ce
CIPOBOJM HWCIUTHBAaKE, OCUTypaBajyha IpymiTBa, JOK CaM HCIHUTAaHWK JIMYHO HE
nmpoUTHpa MAKO je FHEroBa yjora y HCHUTHBAKY OJ KJbydHOT 3Hayaja. OcuM Tora,
MO€ M30CTaTH HerocpeIHa KOPHCT IO 3paBJbe UCIIUTAHUKA KOja Ce OJ] UCTIUTHBAHOT
JeKa O4eKyje, a MOXKe ce JIOTOAUTH M Jla HacTaHe IITEeTa MO HEroBo 37paBibke, T je Taua
UCTIMTAHUK XPTBa HCIUTHBama. CMaTpaMo /a je y TaKBHUM OKOJIHOCTUMAa HEETUYHO
IITEIETH HOBaIl MOhHE (apMalieyTCKe HHAYCTPHje Ha IITETY UCITUTAHUKA.

[ToceOHY makmy 3aciIy’Kyje MUTamke IyHOBAKHOCTH YTOBOPA O OCHTYPamy KOjU
ce 3aKJpyyyjy IO CTpaHOM IpaBy U YroBOpa y KOjuMa ce y Cilydajy cropa yrorapa
HA/JISKHOCT Cyla CTpaHe apkaBe. [IpMimKoM 3akibydHMBama yroBopa O OCUTYpPamy
WCIIMTaHUKA €TUYKH 0J00pH MOpPajy Ja BOJE padyyHa O JeTHOj OJ] aliCOIYTHHUX MPaBHUX
npenpeKa 3a JONMyIITEHOCT HCIUTHBAaka, KOjOM Ce YIaHOBH €THUKuX oxbopa y Cpouju
Hajuemthe He OaBe. Hamme, nmpema 3akoHy O OCHUTyparmby MMOBHHE M JIMLA ,,AMOBHHA U
muna 'y Pemy6mumm CpOuju MOTy ce OCHTypaTH caMmoO KO JIPYIITBA 3a OCUTYpambe
OCHOBaHHMX N0 aomaheM 3aKOHY. YTOBOPH O OCHTypamy 3aKJby4E€HH CYIpPOTHO OBOj
HOPMH CY HAmTaBH®,">’

OBa HOpMa je MOTIYHO jacHa Tako Ja YOMNIITe HE OcTaB/ba MoryhHOCT 3a
pa3uynTa TyMadema. YTOBOPH O OCHTYpamy KOjU Cy 3aKJbyYeHH 110 CTPAHOM TIpaBy,

WIM KOJl CTpPaHMX OCWUTrypaBajyhux JApyiiraBa — HUIITaBH cy. Ha OBy OKOIHOCT

139 VYnop. unad 7. cr. 1-2, 3akoHa 0 ocurypamy uMoBuHe U Juna (,,Ciryx6enu riacauk PC*, 6p. 55/04,
70/04 — wucnp., 61/05, 61/05 — np. 3akoH, 85/05, 101/07, 63/09 — omnyka YC, 107/09, 99/11, 119/12,
116/13 u 139/14).
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yKa3uBaia je y Buiie HaBpaTa u Hapogna 6anka CpOuje jaBHUM oOaBemTelmUMa Koje je
npeko Mmenuja ynyhuBama rpahanmma. Ho, m mpen Tora, y HMCTpakMBa4yKoj] IpakcH
3/IpaBCTBEHUX ycTaHoBa y CpOHju HACTABJHEHO j€ C MPAKCOM 3aKJbyUHMBamba yroBopa O
OCUTYpamy HCIUTAaHHKA 10 MpaBy CTpaHe JApkKaBe, HITO J0AATHO HapyllaBa MPUHLUI
npaBeaHocTn Oyayhm na he ompehen Opoj mcrmMTaHWKAa MMAaTH HUIITaBE YTOBOPE O
OCUTYpamy, ca CBUM TIpaljaHCKOIIaBHMM IOCJIEAMLIaMa KOj€ HHUIITABOCT YroBOpa
MOBJIaYM 32 COOOM.

[lpaBo ucnuTaHMKa Ha TMOTIYHY OO0AaBEIUTEHOCT O MCIUTHBAakY Yy KOMe
yUYeCTBYj€ MOJpa3syMeBa U YIIO3HABAKE Ca YCIOBUMA OCUTYPama LITO Ce HE TOMHUIbE HU
y 3aKoHy O JIEKOBUMAa U MEIUIIMHCKUM CPEJCTBUMA, HA Y Mel)yHapOJHUM JOKYMEHTHMA
— XeJCuHIIKO] AekiIapanuju u [[puanumnmuma 1o0pe KIMHUYKE TTpaKce.

MebhyTum, €TMYKH acleKTH OAHOCA MCTPaKMBAuU—HMCIUTAaHMK, HAJaxy JieKapy
UCTpaXMBady Jla HCHOUTAHUKY OCUM HH(popMmaimuje na je ocurypas, obe3deau u
UH(OPMaIKjy O yCIOBHMA O] KOjUMa je OCUTypaH, U TO O BPCTH HEXeJbeHOT Joralhaja
obyxBaheHOT oOcHTypameM, BpPCTH INTETe KoOja €€ MCHUTAaHWIIMMA HajokHahyje
(MaTepujanHa, HeMarepujajHa), MpaBy Ha Jeuyemhe O TPOIIKY Hopy4uiama
UCTpaXMBama, BUCUHU OCHUTYpaHE CyMe, MOCTYNKY OCTBapHBama IpaBa Ha HCILIATy
OCHUTypaHE CyMe, 3aTUM O TOME Ja JIU he CTpaHO OCHUTYypame IMPH3HATH IPecymy
nomaher cyna, a Jin Cy OCHUTypameM MOKpPHBEHA camMo OHa omTehema 31paBiba Koja
HacTaHy TOKOM MCIUTHBaWka WIM MaK M OHAa KOja HAacTaHy KacHHUje yCleJ JejcTBa
UCIIUTUBAHOT JIeKa W O JPYTMM BaKHHUM IHTamkHMa Koja Cc€ THUYY OCHrypamba
UCTIUTAHHKA.

Jly’KHOCTH Ipejiaraya MCIHUTHBAamKka J1a OCUIypa MCIIMTaHMKA, OArOBapa MpaBo
UCNHMTaHMUKa Aa Oyjae ocurypas, Koje caMo 1o ceOH yKJbydyje U IIPaBo Jia ce YIo3Ha ca
yCIOBMMA TI0J] KOjUMa j& OCUTYPaH.

300r pasznMuMTe TMpakce OCHrypaBajyhmx KOMIlaHWja, KOjOM C€ HEeKH
UCIUTAHULIM Y UCTOM KIMHMYKOM MCIUTHBAaKY W3JIaKy HENpPAaBIU a HEKU HE, €TUUKHU
0o100pHU MOjeIUHMX 3ApPaBCTBEHHUX YycTaHoBa y CpOuju BpeMEHOM Cy Mperno3Halu
notpely Ja Ha rmocebaH HAa4YMH, JOHOLICHEM OINIITHX aKaTa, OCUTYPajy MOILITOBAE
NPUHIMIIA KOMIIEH3aI[MOHE TpaBJie, TaKO MTO he cacBMM HCKJbYYHTH HJIM CBECTH Ha
HajMamkby MEpy HacTajame CUTyanuja 300r KOjux he HMCIHUTAaHWK 3aTPaKUTH CYJICKY
3aLITUTY.

Taxo je, Ha npumep, panuju [IpaBWIHUK O paay eTHUKor komurera KnuHuykor

nenTpa CpoOuje w3 2001. roamHe caapkao CET HOPMH KOjUMa je JeTaJbHO W Ha
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WCKJPYYMB HAUWH YTBphEH Kpyr JiMIa Koja MpoLEemYjy Aa JIM je HacTaja IITeTa Io
37paBJb¢ HMCIHMTAaHWKA M3a3BaHa JICjCTBOM HCIUTHBAHOT Jieka Wi Huje. Ta mykHOCT
npunagana je UCckbydnBo Ermukom komwurery Kimamukor uentpa CpOuje, wiu
HE3aBUCHOM CTPYUH-aKy Kora oH onpenu. [Ipuimikom mporieHe aa jau je HacTaiu jgorahaj
mocjequIa JejcTBa HMCIHUTHUBAHOT JIeKa, 3a HCIUIATy OCHTypaHe CcyMme, Ipema
[IpaBunmHUKY, OWJIO0 je TOBOJHHO Ja C€ y3pOYHE Be3a u3Mel)y 1ejcTBa MCITUTUBAHOT JIeKa
U HacTaJle TIOCJICANIE He MOXKE ca CUTYpHOIIhY MCKJBYYHTH MIPEeMa MHUIBEHY €THIKOT
xomurera.

[IpaBunHuK je Takohe caapxao oapendy mpema Kojoj je 3a ciaydaj Aa je eTHYKU
KOMHTET YyTBPAMO Ja CE€ HE MOXE HCKJBYYHTH Yy3podyHa Be3a wu3Mmely nejcTBa
MCTIMTHBAHOT JIEKa M HAcTaJle ITeTe, OCUTypaBajyhe ApymTBO OMIIO Ty’KHO /1a UCTIIATH
ocurypany cymy, 0e3 ynyhuBama MCIUTaHHMKA Ha MApHUIYY Yy KOjoj OM TOKa3UBao
MOCTOjame Y3pOouHe Be3e n3Mely Jieka u mrere.

OBakaB cTaB, Hamao je CBOje MOTIYHO OMNpaBIame y MOTPeOM ETHYKHX
komucuja y Cpouju (koje cy ce nmpema taja BakeheM 3akoHy O MPOU3BOIHBU U POMETY
nexoBa,'*! HasMBale eTMUKM KOMHTETH) Ja y NpPBMM TOJMHAMA CBOT Paja JOJATHO
3alITUTE MCIIMTAaHUKE KOJ KOjUX je yCle/ JejCTBAa KCIEPUMEHTAIHOT JIeKa HACTYTHIIO
noropiame 3/1passba. Ha Taj HaumH je mrMa Beh yunmeHa HenpaB/a, a O4eKHBamba Koja
Cy MManu Kajga Cy C€ NPHUKbYYWIN HCHUTHBAKY H3HEBEPEHA. YMECTO OYEKHBAHOT
yHanpehema 3/paBiba WM W3JIE€YCHA, HACTYNWIO je Jajbe omTeheme, KO HEKHX C
BeoMa 030mspHUM nocienunama. Etnaku komuter Kimangkor nearpa CpOuje umao je
taga (2001) Behm oOMM IyXHOCTH HEro jJaHac, T€ jé MOpao Ja INTHTH TNpasa,
06e30eHOCT M T0OpOOUT UCTTMTaHUKa (TaJa HHje TIocTojalna ATeHIM]a 3a JICKOBE, Koja je
KacHHUje mnpeysena Behu neo THUX AyKHOCTH). OBaj KOMHUTET HHMj€ MOTao U3 €THUKHUX
pasiora Ja JOMyCTH Jla C€ MCIUTAHHUK, KOME je eKCIEPUMEHTAIHUM JIeKOM omTeheHo
31IpaBJbe, U3JIaXe jorr Behoj MITETH U JOCIe Y jOII HEMOBOJFHHJH TOJI0KA) T0Kazyjyhu y
MOCTYTIKY TIpes cyAoM aomahe WM cTpaHe JApaBe MOCTOjame y3pOdHE Be3e m3Mmel)y
JiejCTBa CTIMTHBAHOT JICKa U HACTaJIe IITETe.

Ha npBu noruen, Moke ce YYMHUTH Jia je OBAaKaB HAUWH PEryjHcama 3alliTUTe
npaBa HMCIUTAHWKA 3HATHO OTEXaBao IOJIOXKaj ocurypasajyher npymra. Mehyrtuwm,

TakaB YTHUCaK je TMOrpellaH ako ce MMa y BHUAY HHU3 JApPYTHUX, BeoMa MPELUu3HO

0 TpaBusuk o pany Etnmukor komurera Knuamukor niearpa Cpouje, 6p. 5483 ox 17. 7. 2001. rogune.

11 3ak0H 0 Ipou3BOABYU 1 MpoMeTy JekoBa (,,Cyxbenn riachuk PC, 6poj 18/93).
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nedUHUCAHUX Mepa Koje Cy IpeIy3uMaHe C IijbeM 0e30€HOT ¥ CHTYPHOT CITPOBOhema
KJIMHAYKOT WCTIHTHBama JieKa. Taja cy ce y XyMaHO] TOmyJaluju, Kao W JaHac,
U3BOJIMJIA CAMO OHa WCIUTHBAaKAa JIEKOBA 3a KOje Ce CMaTpayio Ja HEeMajy IITETHHX
yTHIIaja Ha 3[[paBJbe, OHOCHO, Ja Cy MPUXBAT/HIBO MITETHHU IO 3/IpaBJbe, a Mpe MOYETKa
UCTIUTUBAmka HAjIpe Cy Ce CIPOBOJWIA JIeTajbHa TOKCHUKOJIOIIKA W JlabopaTopHjcKa
WCIIMTHBama JIEKOBa, Ta j€ CAaCBUM jaCHO Jla je MOTYhHOCT HacTymama OCUTYpPaHOT
ciy4aja, Tj. IITeTe MO 37[paBbe UCIIUTAaHUKA, OWUJia CBe/IeHa Ha HajMamky MOTyhy Mepy.

Oge Mepe yTBpheHe ¢y 3aKOHOM O JICKOBMMa U MEJIUIIMHCKUAM CPEICTBHMA, Kao
U YHUBEp3aIHO npuxBaheHuM Mel)yHapoTHUM €THYKUM CTaHIapauMa 3allTUTe IMpaBa
UCTIMTAaHUKA: XEJICHHIIKOM JekiapanujoM u [lpuHnunuMa nodpe KIMHUYKE Tpakce y
KJIMHUYKUAM UCTIUTHBamkUMa. Tako HIp. JeKap UCTPAKUBAY M HAUICHKHH STHIKU 0100D
OYXKHH Cy Ja Tpe TMOoYeTKa WCIUTHBaWma OPIKIBUBO MpoIleHe Moryhe pu3uke 3a
UCIIUTAaHHUKA U yIOPENe UX Ca OYCKMBAHOM KOPHCTHU TIO EH-ETOBO 3/IpaBJbe 3axBasbyjyhu
JIEjCTBY WCIHUTHBAHOT JIeKa. XEJICHHINKA Jekimapamuja (cmepHumia 21.) yrtBphyje
OYXKHOCT JieKapa WCTpaKMBada Jia INTHUTH 31paBJbe¢ HCIUTAHWKA W J1a TpE IMOYeTKa
UCIIHTUBaka Mopa OWTH CUTypaH Ja je HEroB HCTPAXXKMBAYKU MPOjeKaT HAYYHO
YTEMEJbCH, J1a j€ Y CarjJacCHOCTHU Ca YCTAaHOBJHCHUM HUCTPAKUBAYKUM MPHUHIIUIIAMA, /13 Ce
3acHMBA Ha OOpPOM TO3HaBaky HAydHE JINTEpAType M IPYTUX PEIEBaHTHHX H3BOpa
nH(dopmalrja, Ha aJeKBaTHO] Ja0OPATOPU]CKO] AUjarHOCTHUIIN U, TIIE j€ TO MOTPeOHO, Ha
MPETXO/HO CIIPOBEJCHUM CKCIIEPUMEHTHUMA Ha )KUBOTHH-AMa.

HcnutuBame MOXke CIPOBOAWTH HCKIbYYHMBO KBalu(uKoBaHa ocoOa. ETwuku
0I00p 3IPaBCTBCHE YCTAHOBE Yy KOjOj CE HCIMTUBAIE CIPOBOAM AYXaH je Ja Ipe
NoYeTKa UCITUTHBAKa, HA OCHOBY OMorpaduje v qpyTruX MmojaTaka yTBPIH JIa JIH TJIaBHU
UCTPaXMBAa4 M WCTPOKUBAYM CapaJHUIM HMMajy TOTpeOHEe KBanu(pUKalHUje CTeucHE
o0pa3oBameM U TOTPeOHY CTPYYHOCT 3a CIPOBOhEHE HCIUTHBAKA CTEYCHY
NPaKTUYHAM paZioM W HMCKYCTBOM. Pamu mporeHe pusmka KOjH MOTYy Ja TpaTe
WCIIUTHUBAkE, €THYKU OJ00p je MykaH Ja 00aBJba KOHTHHYHMPAHY DPEBU3H]Y CBAaKOT
3aloueTor KJIMHUYKOT WCIHTHBama. VcTpakuBau je MdykaH Ja ce TMPUINKOM
crpoBolhera HCIUTHBAKA CTPUKTHO MpPUIpXKaBa MPOTOKOJIA HCIUTHBAKA YUy je
npuMeHy ox00puo etwuku oxbop. McrpakumBady je MOMyIITEHO Ja OJCTYIH Of
MPOTOKOJIa CaMO YKOJIMKO j& TO MOTPEOHO pajii OTKIamkamka HEIIOCPEAHE ONAaCHOCTH I10
3MIpaBJbe M KUBOT MCIUTAHWKA. VICMUTAHUK, KOjU TpeMa MPOICHU HCTPAKUBAYa HITU
npeMa CBOM JIMYHOM YBEpEemYy HE MOXKE Jla MOJHEcCe Najbe ydemhe y HCIHTHUBARY,

UCKJbYYYje Ce U3 HCIUTHBamka 0e3 003upa Ha a3y y K0joj ce oHO Hajasu. McTpaxuBad
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je ImyXaH Ja NMpEeKWHE HCTPaKMBamke OHOI MOMEHTA KaJla TMOCYyMIba J1a OM HbEeroBO
HACTaBJbAE MOTJIO JIa Ma HITETHE TOCIIEANIIE 32 HCITUTAHUKE.

Hajsehy BpenHOCT y moryieny 3aIiTHTE HCIIMTAHWKA UMalle Cy NIpaBHE HOpME U3
pannje Baxeher 3akoHa 0 MPOM3BOABKU M TpoMeTy jekosa' '’ koje cy 3abparmuBae
KJIMHWYKA WCIUTHBAaMka JIEKOBA CTPaHE NPOHM3BOIIE YKOIUKO MPETXOJHO HHCY
PErUCTPOBAaHM 3a MPHUMEHY Yy 3eMJbM TpousBohaua. [luss oBe HOpMe Omo je ma ce
UCTINTAHUIM 3aLITUTE OJ PU3HMKA MOBE3aHOT C YMOTPeOOM EKCHEPHMEHTATHUX JIEKOBA
KOjH C€ jOII He Hayla3e y NIPUMEHHU M O KOjuMa He TI0CTOje HUKaKBa KIMHIYKA HCKYCTBa.
OBe HOpMe HHCY 3aJp)KaHE y KacHMjeM 3aKOHy O JIeKOBUMAa M MEAMLIUHCKUM
cpeacTBuMa Koju je pomer 2004. rogmue.'* Taxolje nx Hema Hu y BaxeheM 3aKoHy O
JIEKOBUMA ¥ MEANUIIMHCKAM CPEJICTBHUMA.

Ho, u mopex Tako curypHHUX Mepa 3allTHTE HCHHUTAHUKA OJf MEIUIMHCKU
HEYTEMEJbEHUX KIMHUYKAX MWCIUTHBAKkA JIEKOBA, KOjé Cy 3HAaTHO CMambHBaje
MOryhHOCT HacTymama puU3MKa TI0 3/ApaBjbe W JKUBOT HCIUTAHWKA, TaJallbe
ocurypaBajyhe KoOMIIaHH]j€ Cy paJu 3allITUTE CBOjUX (DMHAHCH]CKHUX WHTEpEca OIIITHM
aKTHMa Koje Cy JOHOCHWIIE, a TIPBEHCTBCHO YCJIOBHMMAa OCHTYpama, MOCTaBJhalle BeoMa
PECTPUKTHBHE OKBHpE 3a MPU3HABa-E IpaBa Ha HaKHAJy 1ITeTe, yTBphyjyhu ciydajeBe
y KOjuUMa ce OorpaHm4aBa Wiu yckpahyje meHa ucruiata. Tako je y Beoma OJIHCKO]
MPOIIJIOCTH YOYeHA T0jaBa Jia Cy y YCJIOBHMAa OCUTYpama MOjeINHUX OCUTypaBajyhux
KOMIIaHWja, MPUINKOM TaKCaTHUBHOT HaOpajama norahaja oOyxBaheHHX OCHTypameM,
HaBeJIEHH CaMO HACTYIamke CMPTH, MHBAIUAWTETa M TpPajHE YTPOKEHOCTU 37paBiba,
KOj Cy TMpOYy3pOKOBAHW HCIUTHUBAHMM JIEKOM WM HCIUTAHUKOBUM Yyuemthem y
KJIMHUYKOM HCTIUTHBAY.

VY TakBUM akTHMa, Ha)KaJoCT, OWJIO je BeOMa HEJaCHUX M YOIIITEHUX MpaBUiIa
KOja Cy ocTaBjbaja MOTYhHOCT 3a pa3nuyuTa TyMauema, Ia Yak W 3a OHAa Kpajmbe
HemoOpoHamMepHa, Kao M HENPHUMEPEHHWX YCJIOBa M OTrpaHHYema KojuMa ce y
HNOTIYHOCTH HETHpajla CBpXa OCUTypamba W HaHOCWJIA JojaTHa Hempasga Beh
omreheHOM HCITUTAaHUKY.

[ToTpeOu eTMUKMX KOMMTETa Ja JOJATHO 3aIITUTE HCIHUTAHUKE O] HEmpaBje
JOTIPUHOCHIIA j€ y 3HATHO] MEpU TOCJIOBHA TOJIUTHKA OcurypaBajyhux apymraBa. Y

yCIIOBMMa OCHTypama II0jaBJbUBAJIE Cy C€ HEJaCHe W HempenusHe (opmyanmje

142 39K0H 0 TIPOM3BOLH 1 npomeTy Jiekosa (,,Ciry:x0enu rnacuuk PC*, 6poj 18/93).

143 3aK0H 0 JIeKOBHMA 1 MEIMIMHCKIM cpeacTiMa (,,CryxGenn rmacauk PC, 6p. 84/04 u 89/05)
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JNeTMMUYHO ¥ yCJell HeMo3HaBama ClenupUIHe MaTepuje MEAMIMHCKUX OrJiesa,
HECaBpIICHOCTH TEPMUHOJIOTHje U je3uka yommTe. Kao mpumep Moke na MOCITYKH
dopmynanuja nata npu HaBohewy Aorahaja Koju HHCY MOKPUBEHU OCHTYpPAEM, a Koja
rnacu: ,,O0aBe3a uCIIaTe OAINTETE IO OBOM OCHIypamy HE IOKpHBa TIyOuTKe
NpoM3aIlIe W3 UYUHCHHUIE Ja WCIUTHBAHM MEAWIMHCKH TPOM3BOJ HHjE HCITYHHO
OUCKHBama, WM HHUje [POM3BEO OYEKHBAHE pesyirare. ' OBakBa (opMyraumja He
3axTeBa HEKy MyOJby aHAIU3y jep ce OaMax BUAM Yy KOJHMKO] j€ MEPH CYNPOTCTaB/hEHA
NPUHIMITY KOMIICH3aIMOHE MpaBjae. AKO Ce MMa Ha yMy Ja je CBpXa KIMHUYKOT
UCTIMTUBAaka MpoBepa e(UKACHOCTH, YTBphUBamE N1ejcTBa, 0€30€IHOCTH, HEKEILEHUX
WIM HyCIIOjaBa, TaJa jeé CacBUM JacHO Ja HWCXOJ| WCIHTHBAaka MOXKE H3HEBEPUTH
WHUIIM]jaJTHA OYEKHBamka UCTPAKMBaYa C KOjMa j€ 3aro4eo UCITUTUBAKE, a HEM3BECTaH
UCXONl je Ha Kpajy KpajeBa Moryh Koj CBakor eKCIIEpHMEHTa, a HE CcaMO KOJ
UCTIUTHBAkba HOBUX JIEKOBA U MOXKE PE3yJITHPATH IITETOM IO 3JpaBJbe HMCIUTAHUKA.
Cepxa ocurypama je ynpaBo y TOMe Jia ce omTeheHoM MCTIMTaHUKY HaKHAJW HacTaja
HITETa, 8 OBaKaB YCJIOB Y OTIIYHOCTH HeTupa 00aBe3y HaKHAJE IMTeTe, Ila CAMUM TUM U
camy CBpPXY OCUTypama.

OBaKBa IpaKca 3aApkaia ce HAKANOCT Y H3BECHO] MEPH M JaHac,' ™ mTo 3Ha4u
Ja €TUYKU ox0opu Tpeba Na MmoKaxy mocedaH ompe3 MPUIIMKOM pa3MaTpama ycioBa
ocurypama Oyayhu na je Koa ocurypama HCIUTAaHWKA y KIMHHYKAM HCIUTHBAaEkUMa
JIGKOBa ped O T3B. YrOBOpPY IO MPHUCTYNy Yy KoMe MoHyhau ycioB/baBa CKJamame
yroBopa mpuxBarameM NoHyheHux ycioBa. Beoma je BakHO Ja ce TakBa yroBop
3aCHMBA Ha y3ajaMHOM IIOBEpEHY YTOBOPHHX CTpaHa jep MoHyheHW He ydecTByje y
Kpeupamy yroBopa, HeMa IMperoBapama, IMa ce€ ayToHOMHja ToHyheHor (cmoH3opa
UCIIMTUBAkbA) CBOJIU HA IPUXBATAHE HITH O0OHjarbe TIOHY/IC.

Takohe Tpeba mmartu y BHAY Ja je YroBOp O OCHIypamy Yy4YeCHHKa Yy
MEIUIUHCKIM OTJIeIMMa ajeaTopaH, Ima ce O] YrOBOPHUX CTpaHa OuYeKyje HajBHIIU

Moryhu cTerneH npaBeAHOCTH U IMOIITEHA, TUM IPe IITO OCUTypame UCHUTAHHKA OBJE

'* TloceGHu YCIOBH OCHIypama O OATOBOPHOCTH HACTANM Kao MOC/IEAMIA KIHHHYKHX HCIHTHBAHA
ocurypasajyher npymrsa ,,EHepronpojekrt rapant a. 1. 0., ycBojeHM Ha 77. ceHHIM YTpaBHOT 0100pa
IpymTBa oapxkanoj 15. 7. 2005. ronune.

'3 Vrop. unan 6. YcioBa 3a OCHIypame 0ArOBOPHOCTH 3a KIMHHAYKA HCIHTHBama Kommannje ,,JlyHas
ocurypame a. II. 0., Koju ce npumemyjy ox 23. 3. 2010: ,,Ocurypamem Huje o0yxBaheHa OArOBOPHOCT 3a
IITETE HACTale Kao MOCIEIWLA YMILCHUIE Ja HCIUTUBAHM MEAMIMHCKH IIPOM3BOA HHjE MCILyHHO

OYEKHBaba, OJJHOCHO HHj€ OCTBAPHO HAMEHY JIe(pHMHUCAHY POTOKOJIOM KIMHUYKOT UCTIUTHBabA.
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3aja3u y BEOMa OCETJbHBY 00JaCT MEIUIIMHCKUX OTJIe[]a Ha YOBEKY, KOjH Ce M3BOJIC HE
caMO y HMHTEpecy HMCIMTaHWKA, HEr0 M y HMHTEpecy HalpeTka MEJUIMHCKE Hayke,
Oynyhux GonmecHUKa U IPYIITBA YOIIIITE.

OcurypaBauy je 0e3 cBake CyMme OcTaBjbeHa MoryhHocT na o0e3denu cBoje
uHTepece, moBchameM M3HOCAa TIpeMuje, ald HUKAKO YBOhemeM Mepa KojuMma ce
obecMmuIIbaBa MPUHIIAIT KOMIIEH3AIMOHE mpapae. KoHKypeHuja, koja Tpebda na Oymue
KOpPHCTaH YMHWIAILl y OCUTYpamby, MIIAK BPIIM IPUTHCAK HAa OCUrypaBajyhe xommnaHuje
Jla OJ TpejJlaraya HMCIUTHBAamba 3aTpake HWKE INPEMHUje OCHUTypama, duMe ce (Kao
ycTrajgoM KoJ BehumHe (QHUHAHCHjCKMX HHCTUTYIMja) jaCHO HarjamiaBa JOMHHAHTHA
yllora HOBIIA, Y3 KCTOBPEMEHO KpUICHE IpaBa HUCHHTaHUKAa Ha obemreheme,
IIOCTaBJbAEM PECTPUKTUBHHUX ycCJOBa 3a MCIulaTy oxmrere. [log pecTpuKTHBHUM
yCJIOBUMa TMOApa3yMeBa Ce€ Mpe CBera OCTaBJbarkbe¢ HEMOKPHBEHUM OCHTYPAHEM OHHUX
oOnuka omrehewma 37paB/ba HUCIHMTAHUKA YHjE€ j€ HACTyName BEpPOBAaTHO, Y3
HCTOBPEMEHO OCHUTYpaBamke CIIydajeBa YHje j¢ HACTyNamke WIH HCKIJbYUEHO HITU TTOCTOjU
U3y3eTHO Maya BepoBaTHoha na he HacTynmuTm, Kao MTO Cy CMPT HCIHMTAaHHKA,
CaMOyOHCTBO, TPAjHU MHBAIUIUTET U TPAJHU TEIIKU 00IHK ornTehema 3paBiba).

Taxohe, Mmoxe ce 6e3 cBake CyMmb€ 3aKJbYUHUTH J1a M OCUTYPAaHHKY — CIIOH30DY
UCIIUTHBaka, BEOMa OAroBapa OBakBa ()MHAHCH]CKA KOHCTPYKIIHja, Y KOjOj C€ y3 HIKE
npemuje Hyne Behe ocurypane cyme, jep ce THUME MPAKTHYHO HAa MHUHUMYM CBOJHU
MoryhHOCT A2 HacTaja mreTa MpeMalld H3HOC YTOBOpPEHEe 00aBe3e OCHrypaBaya IpeMa
OCUTYpPaHHUKY, Y KOM clly4yajy Ou 3a ocurypaHuka HacTajsa o0aBe3a J1a HCIUTAHUKY caM
HaKHAIM TPEOCTAIM H3HOC INTETe KOjU HHUje TIOKPUBEH ocurypameM. OBakBa
HE3aKOHHWTA W HECTWYHA 3ajeJHHYKA ,,pauyHHUIa” OCHTypaBadya M OCHTYpaHHKa BeoMa
yroxaBa MCIUTaHUKA, HapyIIaBa MMPUHIMIT KOMIICH3aI[OHE TpaB/ie U Hamehe moTpedy
na ce noBpeleHa nmpaBa UCIMTaHUKA 3aIUITHTE HA KOPEKTaH HAYUH.

CMmaTpaMo Ja HETOIITEHE Y OCUTypamy Tpeda Ja MOJCTaKHEe eTHUKEe KOMHCH]E
37paBCTBEHUX YCTaHOBA, ATEHIM]jy 3a JICKOBE M MEIUIIMHCKa cpencTtBa u Jlekapcky
komopy Cpobuje, a Hapouuto Haponny Ganky CpOuje koja je, Ha OCHOBY 3aKOHa O
ocUTypamy, MAy)KHa Ja BpIIM HaI30p Haja 3akoHuTomhy pama (uUHAHCH]CKHX
opraHu3zaiyja, Aa ce MmoceOHO 3aMHTEPECyjy 3a YroBOpE O OCHTypamy HCIHTAaHHKA y
MEIUIMHCKUM OTJIeNMa, YKJbydyjyhum u orieme y KojuMa ce EKCIEpPUMEHTHIIE C

HOBHUM JICKOBHUMA.
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4.3. ITPUHIUIT JOBPOYNHCTBA

[IpuHnmn moOpoYMHCTBA, Kao jeAaH oJ 4eTupu (yHIAMEHTalIHA NpUHIWNA
MEIUIIMHCKE €TUKE M3PUYUTO je HaBEICH y CBUM ,,3aKOHHMMA‘ JIeKapcke mpodecuje, a
NOCeOHO je NCTaKHYTa HEroBa jacHa IEeHTpallHa MO3HIHja Y XUIOKPATOBO] 3aKJIETBH U
MehyHnapoaHoMm Koaekcy mMeauuuHcke etuke. CyIITHHA OBOT MPHHIHUIA CACTOjH CE Y
00aBe3u Jiekapa Jia CBOje 3HaME U BEIITHHE KOPUCTH MCKJbYUHUBO Y CIY>KOM XyMaHOCTH,
3a JOOpOOUT MalHjeHTa U y HKeroBoM HajO00JbEM HMHTEPECY, pajau Jiedemha U OdyBamba
31paBiba M kHuBOTa. OBaj MPUHIUI NOJpa3yMeBa 3a0paHy HAMEpPHOT HaHOIICHA LITETEe
CBaKOM TIAllMjEHTY, YKJbYUyjyhy U HCTTUTAaHUKE Y MEAMIIMHCKUM EKCIIEpUMEHTHMA, Kao
¥ YUTaB HU3 Jy>KHOCTH JIEKapa yCMEPEHHX HCTOBPEMEHO Ka moBehamy KOpHCTH 110

3ApPAaBJbC U JKUBOT UCIIMTAHUKA U CMAbCHY PU3HUKA O] omrehema 3ApaBJba.

4.3.1. [IpouieHa KOPUCTHU U PU3UKA

Kox GmoMeauuuHCKUX orjiesia yOonmTe, a TOCeOHO KOl KITMHHYKUAX UCITUTHBAMA
HOBHUX JICKOBa, MpEIIMNy ce a HeKaja U CyKoOJbaBajy pazIuYUTH WHTEPECU: MHTEPEC
JPYIITBA 32 HAYYHUM MPOTPECOM, HHTEPEC HAyKe 3a CII0000M HAYYHOT UCTPAKHBAMbA,
UHTEpec GapMalieyTcKe HHIYCTpHje /1a MOKaXe J1a je HeH JIeK CYNPHOPHUJU OJ1 JIEKOBa
IpyTUX TpOW3Bohava, MHTEpPEC HWCIHTAaHWKA Ja ydyemheM y HCIUTHBAaKY OCTBape
KOPHCT T10 CBOj€ 3/IpaBJbe, HHTEPEC OCUTYpaBajyhnx KoMmaHuja /1a 3akjbyde IITO BHIIIC
YroBOpa O OCHTYpamy HUCIHTaHHWKa (3a Cliydyaj Ja yClieA JIejCTBA MCIUTHBAHOT JIKa
HacTynu omTeheme 3/1paBiba WK CMPT UCIIUTAHUKA) U OpojHU ApYyrH uHTepecHu. Kama
Cy HaBeJCHH MHTEpecH MeljycoOHO CYNpOTCTaBJbCHHU, HACTAaje MOTpeda Ja ce M3BPIIU
BUXOBO OJIMEpaBame, OTHOCHO J1a C€ OJPEIH KOjU O CYNPOTCTaBLEHUX MHTEpEca nma
NpeHOCT Haj ocTanuma. [IpeMa cMepHHIIaMa caapykaHuM y XEeJICHHIIKO] ACKIIapaluju,
UHTEpEC U JOOpOOUT UCIUTAHHWKA KAO IOjeJAMHIIA MMajy MPEAHOCT Y OJHOCY Ha CBE
IpyTe WHTEepece, yKbydyjyhun m mHTEpec Hayke W ApymTBa: ,,Jly>)KHOCT Jiekapa je na
yHampehyje W ITUTH 3apaBibe JbyAM YKJbYUyjyhu W Jbyne KOju Y4YeCTBY]y Y
UCIIUTHBakY. 3Hame M CBECT JieKapa MOCBEheHH Cy HUCHYHEHhY OBE AYKHOCTH. Y
MEIUIUHCKUM HCTPaXMBamkbUMa Ha JbyJIUMa MPHOPUTET OM Tpebaio 1a uma J00poOuT

JbYJIH Ha KOjHMa Ce BpIIIe eKCIIEPHMEHTH, 4 He HHTEPECH HAyKe M APyITBa.“ 0

146 Decaration of Helsinki — Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects,

nJoctynHo Ha: http:/www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/ (mpuctyrsero 20. 6. 2014).
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[Mpuanun  moOpoumHCcTBa O00aBe3yje Jiekapa HCTpaXXKHBada, CTHYKH 0J00D,
CIIOH30pa HMCIHUTHBAKA, HHCTUTYLMjE€ OCUTYpama M CBE OCTalle KOjU Cy YKJbYUYEHU Yy
UCIIUTHBAkE Jla CBE IMJbEBE HCTpaKuMBama (YKbydyjyhn W HMHTEpecC Hayke u
33JJ0BOJBEHC MCTPAKUBAUKE 3aHTIDKEIbE) BpPEAHY]Y Kao CIOpeJHEe y OJHOCY Ha
N0OpOOUT MCITUTAHUKA: ,,Y MEIUIIMHCKIM HUCTPaKMBAaKbUMa Ha JbyAUMa MPHOPHUTET OU
Tpebasio Ja uMa JOoOpOOHT JbyIM HAa KOjUMa C€ BpIIe EKCIICPUMEHTH, a HE HMHTEPEC
HayKe 1 z[pymTBa.“147

Kama je muTtamy KIMHUYKO WCIHUTHBAaKkE€ HOBUX JIEKOBAa, MOpaMO Hajmpe
HAIIOMEHYTH Ja caBpeMeHa MeaunuHa HU Mmely onomaheHMM JekoBHMa KOjH Cy
BEKOBHMMA y IPHMCHH HeMa CBEMOTyNHX, HUTH rapaHTOBAHO HEIIKO/BHBUX JICKOBA.
JIoBOJBHO je MpOoYHUTAaTH 00ABEIITEHE KOj€ j€ MPUIIOKEHO Y3 TaKOBamhe OUITO KOjer JieKa,
yKJby4yjyhu U IeKoBe KOju ce Iyro Haia3e y MpUMEHH, KakaB je, Ha IpUMep, acliupHH,

. 149
na fa 1IepUHUTUBHO PACKPCTHMO C WITY3HUjOM HAa3BaHOM ,,HEIIKOJbUB JIEK .

" Hemo, emeprmna 6.
' Ilanes WM., AramacoBa M., ,KiMHMUKa MCIINTHBaEKA JHjeKoBa“, AcolMjalija 3a J00py KIMHHUKY
Npakcy M pa3Boj KIMHWYKKX HCIHTHBama, crp. 30, pocrymHo Ha:  http://www.agcp-
crd.org/store/pubs/Knigata_f.pdf (mpuctymsseno 20. 3. 2012).

'V caBpemeHOj MeIMIMHE HeMa JieKa 3a CBaKy G0JeCT M HeMa HOTIYHO HEIIKOJUBMBOT JIeKa, ajlH Ce
moraha ma ce JIEKOBM TOTPEIIHO TPONHUINY WIM J1a WX TaldjeHTH y3uMajy ,,Ha CBOjy pyKy™, 0e3
KOHCYJITOBama ca JiekapoM. HaxanocTt mocroje M CyncTaHAapIHU U JIaKHU JIEKOBH (counterfeit drugs).
AreH1Mja 3a JEKOBe U MequIMHCKa cpencTBa CpOuje y CBOM Mo3uBy yrnyheHoM jekapuma, CTPY4YHO] U
OIIITO] jaBHOCTH NPEKO MeJauja yKasdyje Ha TO Ja CYyNCTaHAApIHH JIEK HE OJroBapa MOCTAaBJHEHO]
crienuQUKayju KBalIuTeTa, IITO 3a MOCIEANIYy UMa TO Jia je OH HeeuKacaH M Jia IOBOJIU Yy ONACHOCT
31paBibe manujeHTa. CyncTaHIapiHH JISKOBH HacTajy Kao IOCequIa HEeMapHOCTH, JbYJCKE TIpEIIKe,
HEIOBOJEHUX JBYICKUX pecypca W (MHAHCHjCKUX cpelcTaBa win (ancudukoBama, a Kao A€0 T TpyIe
N0jaBjbyjy ce M JIaKXHH JekoBu. @ancupukoBame JIEKOBa IOJpasymMeBa HaMEPHO IOTPELIHO
o0ejexxaBame TOTOBHX JIEKOBA MM CacTOjaka KOjU C€ KOPHCTE Y HHXOBO] NPOHM3BOIBU Y CMHUCIY
BHUXOBOT MIEGHTUTETA, cacTaBa M/WIM Iopekna. Mory ce ¢aicupukoBaTH M 3alITHNCHH U TeHEPHUKH
MPOU3BOIH, a hayicupuKaT MOKe Ja OyJie MPOU3BOJI Ca UCIIPABHUM CaCTOjIIMMa, TOTPEIIHAM CacTOojIIuMa,
0e3 aKTUBHHMX CYIICTaHIM, C aKTHBHUM CYyIICTaHIlAaMa KOje Cy 3acTyIlJbCHE y HE3HaTHUM WJIH Yy
HEJIOBOJbHUM KOJHMYMHAMA WM TPOM3BOJ YIIAKOBaH y JIaXHO mMakoBawme. HoOBH TI100amHM HAYUH
TProBama M YCJIOBU CI000/HE TPrOBHUHE JJOBEJIU Cy JIO0 YKYITHOT rnoBehama MpOH3BOIE CBHX JIEKOBA Ha
CBETCKOM TPXKHILTY, LITO j€ CTBOPWJIO MOBOJBHHUjE YCIOBE 3a IPOU3BOMALY CYICTaHIAPIHHX U JIAKHHX
JekoBa. JIaxkHe JIeKOBe je TeIKo OTKpUTH. OHU MOT'Y Jla yMaKHy CBaKoj KOHTPOJIH, HE caMo 3axBasbyjyhu
riiobanu3anyju 1 c1o00JHOj TPTOBUHH HETO U cBe Beher Opoja 3eMasba Koje IPOHU3BOJIE M N3BO3E JIEKOBE,
aKTHUBHE CyICTaHLE U ekciunueHce. OCHM TOra, CBaKOM JIOCTYIIHA CaBPEMEHA TEXHOJIOI'Hja OJIaKIlaBa

NPOM3BO/IBY KOIHja KOje Cy NPaKTUYHO HJEHTHYHE opuruHaimma. OBO ce y MHOTHMM CilydajeBHMa
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[Ipema craBoBuMma CBeTCKOT YIpyXema JieKapa caapKaHuM y XeJICHHIIKO]
JeKJIapalyjy, JeloBamke JieKapa y HajooJbeM HWHTEpeCy HCIUTaHWUKA TOoJpa3yMeBa
OpMXJPUBY TIPOIEHY KOPUCTH TIO 37paBJbe HCIHUTAHUKA, KOj€ C€ OYEKYyjy Of
UCIIUTHBAHOT JIeKa, U MOTYhHX pH3MKa IO HErOBO 37paBibe, KOjU MOTY Ja Tpare
UCIIUTHBAKC WM Ja HACTaHy IOMITO ce OHO 3aBpmiu. [IporieHa omHOCAa KOPHUCTH U
pu3MKa 1O 37paBJbe HCIHUTAHWKA HUKAKO HE 3HA4Yd Jla C€ PHU3HUILHU arcCoIyTHO
UCKJbYUY]y, HETO J]a ce€ MOIyhHOCT BUXOBOT HACTYyMama CBEJle HA MUHUMYM, J1a PU3ULU
OyIy MpHUXBAaTJbUBHU y OJAHOCY OYEKHBAHE KOPHCTH MO 3/paB/beé HCIHUTAHUWKA U J1a Ce
WCIIUTAHHUK HE M3JIaKe PU3HIIMMA BUIIIE HETO MITO je Hy>kHO. [locToje pa3imuuute BpcTe
pU3HMKa KOjUMa je UCHHUTAHHWK H3JIOKEeH 0e3 003upa Ha TO INTO HMCTPAKUBAYKUA THM
CaBECHO M JOCJICTHO TMIOIITYyje MPHUHIUI JOOpPOYMHCTBA (HEMOBpeIUBOCTH). Peu je
pa3yme ce caMo O pU3HIIMMA KOjU C€ TUPEKTHO MOTY TIOBE3aTH C JI€jCTBOM MCITUTHBAHOT
JIeKa, a KOjU ce MocMaTpajy U30JI0BAHO O] pU3HKa MOBE3aHUX ¢ Oojemhy UCIUTaHUKA U
OCTaTMX pHU3MKA KOjuMa OW HWCIUTAHWIIA CBAaKaKO OWJIM W3JI0KEHH M JIa HHUCY
MPUXBATUIIH MIPEATIOKEHO yuelhe y HCTIUTHBAKY .

Jla 6u 06e30emunu mto Behu creneH JOOPOOUTH MO MCMHUTAHUKA, TOHOCHOIN
Jexnapanuje ganu cy JiekapuMma HCTPaXHBauMMa HEKOJIHMKO CMEpHHIA: ,,MeauImHCcKa
UCTPaXUBaka HA JbYIMMa MOTY JIa CIIPOBOJIE CaMO HAy4YHO KBaJM(HUKOBaHE 0co0e 1Mo
HA/J30pOM KIMHUYKU KOMIIETEHTHE 0c0o0€ M3 MEAMIIMHCKE CTpPYKe, a OJrOBOPHOCT 3a
HCIUTaHWKA MOpa YBEK Jla TOYMBa HA MEIUIIMHCKHA KBATU(PHUKOBAHO] 0COOM, a HUKAJA
Ha CaMOM HCIHTaHUKY, 0e3 003upa Ha TO IITO je OH Ja0 CBOj MPHUCTAHAK 3a ydemrhe y
I/ICHI/ITI/IBaHay.“lSO Jlexapu Mopajy Aa ce y3apiKaBajy oJ YKJbYyUHBama y HCTPAKUBAHA HA
JbyAMMa, OCUM aKO Cy CUTYPHH J1a j€ PU3HK MPUKIATHO MPOLECHEH U 1a CE HhIUME MOXKe

ynpaBJbaTH Ha ojroBapajyhu HauuH. Jlekapu Mopajy J1a MpeKHUHY UCTPaXHBaHE aKo je

OJTHOCH W Ha JIeKOBe. Pamu 3aimturte CTAHOBHHUINTBA Of ymoTpeOGe CYNCTaHAApIHHUX M JIEKOBA JIOIIET
KBAJIUTETa, KA0 M JIAKHHUX JIGKOBa, a y CKiaay ¢ mpemopykama CBETCKe 3[paBCTBEHE OpraHH3aldje,
ATeHIMja 3a JIEKOBe M MeIuIUHCKa cpenctBa CpOuje MpuKyrba MpujaBe CyNCTaHAAPAHUX U JIAXKHHX
nekoBa; CylcTaHAapIHU M JIXHH JICKOBH, ATEHIMja 3a JICKOBE W MeAulMHCKa cpenctBa Cpbuje,
moctymHO Ha: http://www.alims.gov.rs/cir/farmakoinformatika/lazni_lekovi.php (mpucrymseno 12. 2.
2012).

130 Decaration of Helsinki — Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects,
cmepruna 11, gocrynHo Ha: http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/ (mpuctymbeno 12. 3.

2014).
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pusuk Behu on Moryhe 1oOpoOUTH UM aKO MOCTOJU YBEPJHUB JI0KA3 O MO3UTUBHUM U
KOPHCHHM pe3yITaTnma. '

Jlaspe, kaga je ped 0 KOpUCTHMA IO 3/IpaBJbe UCIUTAHUKA KOje C€ OYEKY]y Of
JiejcTBa HCHHUTHBAHOT Jieka XeJCHHIIKAa JeKjapalyja 3axTeBa Jaa ce ,,00e30emu
onropapajyhm mpuctym 3a ydemhe y MEIUIMHCKHM HCTPaXHBalkbUMa OHUM
oIy IanyjaMa Koje HECY JOBOJBHO 3acTyIubeHe™.' > Opxe cy moHocHomu Jlekiaparmje
UMajJd y BHJY Ja CHpPOMAIIIHE 3eMJb€ KOjuMa HEI0CTajy pecypcu (KaIpOBCKH,
MPOCTOPHU U (PUHAHCHU]CKH) KOjU Cy UM MOTPEOHH Ja OU came CIpOBese UCTPAKUBAHA
3a KOjuMa MpeMa JOMUHAHTHO] MaTOJOTHjH MocToju norpeda. HemocraTak moTpeOHUX
pecypca J0BOIM IO TOra Jia Cy JIeKaph M3 CHPOMAIIHMX 3eMajba OHeMoryheHu na y
CBOJUM 3eMJbaMa CIIpOBOJIe HUCTpakuBauke ctyauje. C apyre crtpaHe, moTpede
cneruduIHe MaTOJIOTHjE€ 3aXTEBajy CIPOBOhEemE HCTpaKMBama, Ma Cy M3 TOT pazjora
JOHOCHOIM XEJICHHIIKE JeKJIapalje MpeaBUACIH jelaH ceT HOPMH KOjuMa c€ HaCTOjU
Jla CTAHOBHHUIIM CHPOMAITHHUX 3eMajba y3My yuemha y UCTIUTUBAmkY Kako OM OCTBApHIIU
KOPHCT TI0 CBOj€ 37IpaBJbe U 37paBJbe OCTAIMX 4jaHOBa 3ajeqHulie. Jla 6u ce mocTuria
mto Beha KOPUCT MO 3/paB/be UCHUTAHHMKA M 00€30eAMiI0 HHUXOBO JICUCHE U MOCIe
3aBpIIEeTKAa HCIUTHBAMKA, XCEJICHHINKA JeKapalyja Hajake Ja ce HCIUTaHWIUMa
oMoryhu 51a u ajbe KOpUCTE JIEK Y UhjeM Cy UCIIUTUBAkY YUECTOBAIH, YKOIHUKO CE€ OH
I10Ka3a0 e(pUKACHHM.

300r cHenu(pUYHUX COIMOMETUIIMHCKUX KapaKTepPUCTHUKA, CHEHHU(PUIHOCTH
JIOKAJHHUX 3aKOHA U JIOMHHAHTHE yJIOTE TO0j€ANHUX JTUYHOCTH U JOKATHUX ayTOpPUTETa y
CUpOMAITHUM 3eMJbaMa, XEJICHHIIKA JIeKIapalnrja caapKd CMEpPHHIIC KOje HacToje Ja
CIpeye CHIKAaBambe CTaHJapla 3allTUTe HCHHUTAHHWKAa OOCTUTHYTUX Jlekiaparujom:
»HUjeqaH HapoJHU, €TUYKH, MPABHU WM MPOMUCAHU 3aXTEB HE CME YMAamWUTH WU
eMMMHUHHACATH OWUJI0 KOjU OJI BHOBA 3aIITUTE WCIHUTAHHWKA KOJH Cy HABEICHU y OBOj
nexapamuju. <

MehyTtuMm, Ma KOJIMKO JIEKapu HCTPaXKUBAayu OWIM jETHOTJIACHU y BE3U C
npuMapHOM 00aBe30M Ja OpWHY Mpe CBera O CBOJUM HCIHTAHUILIMMA, OHH HIIAK MOTY

nohw y CHaXHO UCKyIIeHe Ja moapere JAo0poOMT HCHUTAHWKA I[MJbEBHMA

ucTpaxknBadyke cryamje. OBOM HCKyIICHY HCTPaXHBAUM Cy H3JIOKEHH Kaua Cce Of

151 Hcmo, cmepuuna 18.
152 Hcmo, cmepauna 13.
153 Hcmo, cmepauna 10.

154
HUcmo.
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UCTpaXMBamka 0YEKYjy BeOMa 3HA4ajHW HAYYHH PE3YJITaTH KOjU OW MOTIIU TOBECTH JI0
NOTIYHOT TIPEOKpeTa y Jeuewmy. Y TaKBUM OKOJHOCTHMA, Kaja je TJIaBHA Opwura
nopyuHora 100ujame Op30T ¥ HEJABOCMHCICHOT OJIrOBOpA, JICKApU MCTPAXKUBAYU MOTY
Ma KOJIMKO OWJIM anTpyMCTHYKH ONpEesbeHU Ja mpel)y JMHHUjy Koja 3abpamyje na ce
UCTIMTAaHUIIA TPETUPAjy Kao CPEACTBO 3a MMOCTU3AE HCTPAKUBAUKOT InJba. Kama ce oBa
nuHUja npelhe, JIekapy UCTpaKMBady OCTaje BPJIO MaJIo MPOCTOpa 3a OpUTy O TPaBEAHO]
OIICHU KOPHUCTH W PHU3WKA U YOIIITE JH0OpoOMTH mcnuTaHuka. Yak HM MH(pOpMUCaHU
NPUCTaHAK HUje JIOBOJbHA 3allITUTA 300T acUMETpHje y 3Hamy u3Mel)y nctpaxupauya u

HCIIMTaHUKA.

Tlowmosare emuuxoz npunyuna 006pPOYUHCIMEA Y CYOCKO] NPaKU

Tokom cBoje BuIIeneleHHjCKEe Mpakce EBporcku cya 3a JbyAcka IpaBa
YCTaHOBHO j€ W3BECHE CTaHAaple Yy TMPOIEHH TMUTama BE3aHWX 3a KIMHUYKA
UCTITHBama HOBHX JiekoBa. Y Bomehem cinywajy [ypucoro mnportuB Wranmje
nonHocunar npeacraBke Husuo [lypucoto (Nivio Durisotto), apxaBranun Uranwuje,
3aTpa)KHo je, y CBOjCTBY 3aKOHCKOT 3aCTyIHHUKa cBoje hepke obousene ox mepeOpanHe
napanuse, Ja CyJ CBOjOM OJJIYKOM HAaJIOKH JIOKQJIIHO] OONHHUIM Ja HEeroBy hepky
YKJBYYH Yy T€paIH]y €KCIIEPUMEHTATHOM METOJIOM Ha3BaHOM ,,Stamina“. Cyn je Hajmpe
0J100pHO EBEroB 3aXTEB, Al CE yIpaBa OOJHHIIC YCIIPOTHBIIIA TAKBO] OJUTYIH HaBOIehH
J1a 32 BE€HO JOHOILICHE HUCY UCITYHCHU 3aKOHCKH YCIIOBH. OHU U HUCY OWJIM UCTTYH-CHH
jep je TOKOM Tpajama CKCIEPHMEHTA 3PaBCTBEHA BIIACT 3a0paHWiIa YKIbYYHBAHEC
HOBUX McCnUTaHuKa Oyayhu na je ctpydyHa koMucHja Kojy je popmupano MUHHCTAPCTBO
3lpaBJba Jlajla HETATHBHO MHUILBEHE O METOAM, HaBojaehw Ja TOKOM Tpajama
UCTpaKMBAYKE CTY/IMj€ HEHA TeparneyTcka BpeIHOCT HHje HayyHO J0Ka3aHa.

Cyn je mpuxBaThO HaBOJe OOJIHWIIE W 3aKJbYYHO Ja HE MOXKE HAIOKHTU
MPUMEHY TPEUIOKEHE METO/AE jep OM TakaB IMOCTyHakK OWMO CYNpOTaH JIETUTUMHOM
[WJbY 3alITHTE 3[[PaBJba MAaIUjCHTKUIbE. Tako ce JOTOAMIIO J1a Cy MAaIUjeHTH KOjU CY
YKJbYYCHH y TEpanujy eKCIEepUMEHTAIHOM METOJOM IIpe CTyNama Ha CHary ypenoe
MOTJIM Jia HacTaBe TPETMaH /0 Kpaja, 6e3 003upa Ha TO IITO HAAJIEKHA CTPy4YHA Teia
HUCY TIOTBPIWJIA HHETOBY BaJbaHOCT M €(HKACHOCT, JOK Cy NpPEUIO3U OCTaUuX
3aMHTEPECOBAHUX MallMjeHaTa ykJbyuyjyhu u hepky moaHocuona npeacTaBke 0J101jeHH.

He3anoBosbaH OJUTyKOM JIOKAJTHOT CyJia, MMOJHOCWIALl MpEeACTaBKe o0paThuo ce

EBporickoM cyay 3a JpyIcKa IMpaBa IMo3uBajyhnm ce Ha moBpeay oapeade o 3abpaHu
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TMCKpUMUHanWje u3 4wiana 14. EBporicke KOHBEHIMjE O 3alITUTH JbYACKHX TIpaBa H
OCHOBHHX cJ1000/1a, HaBoAchu ma je marujeHTUMa KOju Ccy 00oJienu of ucte O0JIeCTH
Kao W Werosa khu, a yKJbydeHH Cy Y €KCIIEPHMEHT Ipe CIIOpHE ypende, omoryheHo aa
HacTaBe Jla MPUMajy eKCIEPUMEHTAIHY Tepanujy U Moclie HeHOT JOHOIICHa, YHUME je
merosa khepka Kkojoj je Tepammja yckpaheHa Ha OCHOBY HCTe Te ypenoe
nuckpuMuHKCcaHa. Takohe je ykazao m Ha moBpemy onapenaba umana 2. (MpaBo Ha
JKUBOT), wiaHa 8. (MMpaBO Ha IMOIITOBaKkE MPUBATHOT MOPOJAMYHOT JKMBOTA) U 4jaHa 6.
(mpaBo Ha cyheme y pa3yMHOM POKY).

EBporcku cya 3a Jpy/JcKa IpaBa je 010M0 HEroBy MPeICTaBKy Kao HEOCHOBAHY,
oOpa3naxxyhu cBOjy OIyKy cTraBoM Ja ce MehyHapomHu cya He MOXe OaBUTH
onpehuBameM Mepe MPUXBATJHUBOCTH PU3HKA IO 3/IpaBJbe MAIlMjeHaTa KOJU XKeJe Ja ce
Ka0 MWCIUTAHWIM YKJbY4Ye Y EKCICPUMCHTAIHE METOJC JieueHha. 3axTeB Olla
NalMjeHTKUE MOpao je Ja ojduje Jiekap M TakaB IOCTYyMaK Ce y JEMOKPAaTCKOM
JpYIITBY CMaTpa ONMpaBIaHUM, a MOCTyHame MpeMa MaldjeHTHMa KOjH Cy 3aroyveiH
Tepamnujy mpe CIOpHE ypende W MocTyname mpema hepku MogHOCHOlla MPEICTaBKe
MOTIJIO OM CE€ OKapaKTepUCATH Kao TUCKPUMHUHATOPCKO jEMHO aKO 3a Bbera 00jeKTUBHO
He OM MocTojaio pa3yMHO OIpaBame, ITO OBJIE HUje ciyyaj Oyayhu na ce onbOujameM
Cylla TeXHWIO TMOCTyNamy Yy HajOOJheM HMHTEpEeCy MalfjeHTa, Kao JIETUTHUMHOM LUJbY
3aIlITUTE 37IpaBJjba, TOCEOHO Kaja ce MMa y BHJIY Ja j€ HaJJIe)KHA CTpyYHA KOMHCH]ja
yTBpAWiIa W o0jaBWJIa Ja TeparneyTcka BPEJIHOCT NPEIIOKEHE EKCIIEPUMEHTATHE
METO/ie HUje HayyHO J0Ka3aHa.

Cwmarpamo na oBa mipecyza, nonera 2013. rogune, 6€3 CBake CyMmbe MPEICTABIbA
KOpak y 100poM TpaBIily, jep TEHEpHIle CYIITHHY IMpoljemMa eKCIepUMEHTAIIHE
Taparuje Koja ce Mpe 3aBPIICHOT eKCIIEPUMEHTA MOoKa3ana HEeJCeJIOTBOPHOM, A CaMUM
TUM U HETPUXBAT/BUBO MITETHOM. OHA K20 MPUOPUTET UCTUYE MPUHIIUI JOOPOUHHCTBA,
OJTHOCHO TOOpPOOWT MCIUTAHWKA U TMOCTYNAlke y HEroBOM HajO0osbeM HHTEpecy (salus
aergoti suprema lex est), Ma KaKoO TO W3IJIEJANI0 HEPA3yMHO y OUYMMa POAMTEIhA KOJU Y
EKCIICPUMEHTATHOM JIEKYy BHUJIC jEJMHY Hally y O3/IpaBJbCEbE, IITO TaKohe 3aciyxyje

IIOIITOBAILE.
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4.3.2. [ToBepJbUBOCT ¥ TAJHOCT ITO/IaTaKa O HCIIUTAHUKY

[IpaBo ucnuTaHMKAa Ha TMOBEPJBMBOCT, Ka0 M IPaBO Ha TajHOCT HAECHTHUTETA
NPOMCTUYY W3 NMPHUHIHMIIA JOOPOYMHCTBA, MajJa Cy TECHO IMOBE3aHa M C IPUHIMIIOM
MOUITOBAba TMYHOCTH MCTIUTAHHUKA.

Beh cMo nmomeHynu na ce jekapcku MO3MB HE MOXKE YIOPEAUTH HM ca JeAHUM
JPYTUM TIO3MBOM M3 OpPOJHHMX pasiiora, a MPBEHCTBEHO 3aTO IITO ce 0aBH 31paB/bEM U
XKHUBOTOM Jbyau. IIpaBHUIM ce ¢ BenMKUM Telkohama 6ope fa nedpuHumy crenupuyas
OJTHOC JIeKap—TIallijeHT, KOJU C€ Yy MHOI'O YeMy pa3iIMKyje OJl OCTAJIMX OJIHOCA Y Koje
Jeyau ctynajy. CymTHHy TOT OHOCa, 0€3 CBAaKe CyMIbE, YHHU MTOBEPEHE KOj€ MAIUjSHT
MMa y cBOT jiekapa.'>> MeljycoGHO moBeperbe ekapa U NalijeHTa KOje YHHH OCHOBHY
NPETHOCTaBKy JIEKapCKOI paja. Y NUTamy je MPUBAaTHU MHTEpEC NalMjeHTa, mpemMia
aTMocdepa MoBepema CIIyKU U OMIITEM HHTEpECY.

Jyro je uyBame mpodecHOHAIHE TajHE MPEICTaBIHATIO HCKIBYYHBO MOPATHY
o0aBe3y jekapa npema mamnujeHty. [[lo meHor npeoOpahama y npaBHy 00aBe3y AOILLIO
je texk y XVIII Beky, 3HaTHO KacHHje HEro INTO je€ O3aKOmkEHa, MpUMepa pajw,
onrosapajyha obaBesa yuBama TajHe 0/ CTpaHe ajBokara. OTKpHUBambE TajHE O] CTpaHE
»MEIUIIMHCKOT TIEpCOHaNa” TpBH MYT je CaHKIUOHUCAaHO Yy IIpyckom ommrem
3eMasbckoM TipaBy (1794. roamne). ¥ XIX Beky, QyXKHOCT dyBama NpodecruoHaiHe
TajHe CAaHKIMOHUCAHA jé KPUBUYHHMM 3aKOHHUIIMMAa U TAaKO je OCTajJo CBE JI0 JaHALImETr
nana. /lamac ce cmarpa Aa Ay)KHOCT dyBama NpogecHoHaHe TajHe MpeAcTaBba BUI
OKMBOTBOPEHA YCTaBOM 3arapaHTOBAaHOT IpaBa Ha JbYJACKO JIOCTOJaHCTBO U
IPUBATHOCT.

VY CpOuju je mpaBo manujeHTa Ha TajHOCT ypeheHo 3aKOHOM O 3paBCTBEHO]
3alITUTH, 3aKOHOM O IpaBHMa TalWjeHaTa, 3aKOHOM O JIEKOBUMAa M MEIHIMHCKUM
CcpeJcTBEMa, 3aKOHOM O 3aIITHTH MOAATAKA O JHIHOCTH ° ¥ GPOjHIM Mel)yHapoIHIM
JOKyMeHTHMa.>’ OBOM IIpaBy, YHjH je TUTYJIAp MALM]eHT, OAroBapa obaBesa Jekapa 1a

YyBa Kao TajHy CBe NUYHE MH(]oOpmanMje Koje je A0OHO OJ MalujeHTa, A0 KOjUux je

5 Pagummh J., ,IIpodecuoHanHa TajHa MEIMIMHCKMX IOCIEHHKA“, CTp. 2, JOCTYIHO Ha:

http://www.lks.org.rs/obavestenja/Jakov_Radisic.pdf (mpuctymsseno 2. 5. 2012).

156 3aK0H 0 3ALITUTH TOAATAKA O JIUYHOCTU (,,Ciryx6enu rmacauk PC*, 6p 97/08, 104/09, 68/12 u 107/12
—omryka YC).

7 Vnop. Esponcka aeknapanuja o npauMa nauujenta (European Declaration on the Rights of Patients)

npoctynHo Ha: www.hri.org/docs/ECHRS0.htm, www.who.int/genomics/public/eu_declaration1994
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JIOIIa0 CaM y MOCTYTIKY CIPOBOleha IMjarHOCTUIKUX U TEPAIHjCKUX MPOLEAYpa, a Koje
ce OIHOCE HA CTAme TALMjEHTOBOT 31PABiba H JICUCHE y HETHHN. >° Y HCTPaKHUBAUKOM
KOHTEKCTY, CaMoO MOMHUbalke HHpOopMaimje na oapeheHH HCIHUTAaHUK YYECTBYje Y
KJIMHUYKOM  MCIUTHBaWmYy  onpeheHor Jeka, MCTOBpEMEHO TMoapasymeBa U
o0eloTamuBamke HETOBE OOJIECTH YHjEM je JIeUerhy HaMEHhEeH EKCIEPUMEHTAIHU JIeK.
Jy)XHOCT yyBama MpoQeCHOHAIIHE TajHE, HHM]e HAcTajla Ha OCHOBY HEKOT IPOIHCa
HaMETHYTOT CII0Jba, HETO CE MOCTENECHO pa3BHjajia M3 caMor ogHoca u3Mely siekapa u
nanujenta. OGaBe3y uyBama TajHe XHUIIOKpAT je cMaTpao ,,CBETOM AyxHolrhy* jgekapa,
1a 3aTo O H0j TOBOPH U y CBOjOj 3aKJIeTBH. ,,l1IT0 y cBOM mociy OyaeM cazHao U BUAEO,
YKOJIMKO ce He OyJie cMello jaBHO 3HaTH, ipehytahu u 3aapxkahy kao TajHy.
XeJNCHHITKOM JeKapamnujoM ypehyje ce myKHOCT jJeKapa HCTpakhBada Ja ca
UCIIUTaHUIIMMA YCIOCTaBH M OJpKaBa OJHOC TOBEpPEHAa, Ka0 W Ja 4yBa Y TajHOCTH
WJICHTUTET MCIUTaHUKA: ,,Mopa OWUTH Tpeay3eTra cBaka Mepa oOmpe3a Kako Ou ce
MOIITOBAJIA TAjHOCT HASHTHTETA 0CO0E HA KOjOj C& CIPOBOIH EKCIIEPUMEHT™,
MehyTtuMm, moBepsprBoCcT m3Mely Jiekapa HCTpakMBada M HMCIIUTAHUKA MOXKE
Outu HapymieHa U3 OpOjHHMX paslora, a MPBEHCTBEHO 300T CBOjeBpCHE
KOMepIfjanu3alyje KIMHHYKIX HCIUTHBamka JeKoBa 0 KojuMma he Buie peun OUTH y

Ce/IMOj TJIaBU OBOT paja.

'8 Ypan 30. cras 1. 3akona o 3apaBcTBeHO;j 3amTuTH (,,Ci1yx6enn rnacank PC, 6poj 107/05).
'3 Decaration of Helsinki — Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects,

cMmepHuIa 9, nocrynso Ha: http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/
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I'naBsa neta

5. BYJIHEPABUJIHU UCIITMTAHUIIN

[TpuHIIUTT €TUYHOT MOCTyNama o0aBe3yje JeKape y lUXOBOM MPodeCHOHATHOM
KOHTAaKTy Kako C TMal{jeHTHMa, TaKo U ca CBUM YIPOKEHUM Jbyauma (OeckyhHurm,
auna 0e3 Jp’KaBJbaHCTBA, YCEJbEHUIIM, 3aTBOPEHUIM M OCTala JIUIA KOja ce uyBajy y
3aTBOPEHHM YyCTaHOBaMa Ha OCHOBY OJUIyKa BIIACTH, CTAaHOBHUIM CHPOMAIIHHUX
3eMasba) YakK M Kaja He MpYXKajy JeueHhe.

XeJcHHIIKA JAeknapanuja (Kao W JAPYTU CTaJelIKH, ald U TMPaBHU H3BOPH)
CaJip’Kl CMEpHUIlE KOjeé MMajy 3a I[HJb J1a UCKJbyue MOTYhHOCT J1a jexkapu U ApPYTH
3IIPaBCTBEHU PATHHIIM BpIIE NMPUTHCAK HA WCIHUTAHWKA OMIIO KOje BPCTE, YCMEpPEH Ha
noOujamke TMPHUCTAHKA, WIM Jla YCIIOBJbABA]y TPYXKamke HEre W JieUeHmha 3aXTEBOM 3a
VKJbYUHBaWke MalMjeHTa Y KIMHUYKO HUCIUTUBame Jieka. O0aBe3a MOIITOBAama OBHX
CMEpHHIIA TOCEOHO je HarjlameHa Kaaa ce y KIMHUYKAa HCIUTUBAmba YKIbYUY]y
BYJIHEPAOUIIHU UCTIUTAHUIIH.

VYuemnthe BynHepaOMITHUX (palkbUBHUX) UCTIMTAHUKA Y UCTIMTHBAa HOBHX JIEKOBA,
uMa KapakTep H3y3eTKa OJf OMNIITEr Hauyena JOMYyIITEHOCTH YKJby4YHBama Ma KOT
(U3MUKOr JHIa y UCTIUTHBaWkE. J[0 MpUMEHe OBOT M3y3€TKa J0JIa3H CaMO YKOJIHUKO j€ TO
3ancTa HY>XHO.

MNako ce KOHIENT pamHBOCTH 3aCHMBA Ha WCTO] WJAEjM y CBUM oOJacTuMa
JIPYIITBEHOT )KMBOTA U Y CBUM HAYYHHM JAMCLUHUIUIMHAMA, OAPETHUIIE 32 Ne(UHUCAHE U
KPUTEPHjYMH 32 OIICHY CTEIeHa PamUBOCTH BeOMa CE€ Pas3lIMKyjy, Ia U3 TOT pasjiora He
IOCTOjU YHHUBEp3ajlHa JepuHUIMja Koja Oum Owia mpuUMemHBa Ha CBE HaydHE
JTMCHUIUIMHE, a Koja OM Jaia OArOBOp HAa MUTAmE INTa YMHU II0jelWHIA, TPYITy, WU

10" Temkohe y nedunucamy

NpUMATHUKE IIHUpPEe IPYIITBEHE 3ajeHUIC pPambHUBUM.
MOTUYY OTYyJa IITO CE€ Y Pa3IUYUTUM O0JacTUMa APYIITBEHOT >KUBOTA U PA3NMUYUTHM

HAYyYHUM JUCIHIUIMHAMA KOPHCTE pa3IMYUTH KPUTEPUjyMH 3a ojapehuBame Koju

' Tokymraju 1a ce M3rpajy je[MHCTBEH HAYYHH METOJ] 32 MEPEH-E PAHBOCTH yIIIABHOM HHUCY MMAIH
ycrexa, Ia CcBaka OJl pa3MuUTUX HayYHUX JUCHUIUIMHA (MEIUIIMHA, eKOJIOTHja, EKOHOMHU)a,
COLIMOJIOTH]a, aHTPOIIOJIOTHja UTA.) KOPUCTU COIICTBEHE MeToje na neduHHIIe PamUBOCT U (GopMupa

KPHUTEPHUjyME 32 MEPEHE PAUBOCTH.
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NOjeIMHIM W Tpyne uMajy moTpebHa oberekja Koja HUX CBpPCTaBajy y KaTeropujy
pamnBux.'®!

Wnak, \mrUMa je 3ajeIHIYKa YIPOXKEHOCT KOja MOXKE Jia UMa Pa3iIMuUTe OOJIUKE
Kao INTO Cy: 3IpaBcTBeHa (Koja HacTaje ycienq OOJNecTH, CTapoCTH, TyOUTKa
(GYHKIIMOHATTHOCTH), eMOIMOHAaHA (KOjy TpaTH cMameme ocehaja mocrojaHCTBa,
ocehame ombadeHoCTH, HEIOCTaTKa OpUre U 3aMHTEPECOBAHOCTH MPHjaTesba, MOPOIUIIC
W OCTaJIMX JIMIIa C KOjuMa je TojeauHal] y OJUCKUM OJHOCHMA), MOJHTHYKA (Koja ce
u3pakaBa  MOJUTHUYKOM M COIMOCKOHOMCKOM  MAaprUHAJIM3AlUjOM  YCIel
HeoJiroBapajyhe jaBHe MOJIUTUKE) M COIMOEKOHOMCKA YTPOKEHOCT (KOja HACTaje yclel
CHUpOMAIITBA U HEJAOCTATKa JAPYIITBEHE OPUTE U COIHjaITHE TIOPIITKE).

YTpoXXeHH TOjeIMHIIN MM TPYIe MHOTO JIaKIIIe HETO OCTAIM MOTY Ja MOCTaHy
npeIMeT eKcIvloaTaluje, a CBaka eKCIuloaTandja je W TpPaBHO M CTUYKH
HETPUXBAT/HUBA.

CBaka Hay4yHa AMCUMIUIMHA UMa CBOj€ OJpPEIHHUIIE 32 NePHUHUCAHE PAHBOCTH.
Hac oBnme wmHTepecyje mTa je pamHBOCT Yy HCTPAKUBAYKOM KOHTEKCTY, M KOjU C€
KPUTEPHjYMH KOPUCTE 3a MPOLEHY Ja JIu ce onapeheHW HCIHUTAaHUIM WM TpyIe
UCTHTAaHHKA MOTY CBPCTaTH y KaTeropujy pamuBux. Heka nuia Mory OUTH pamuBa W3
BUIIIE pa3jiora MCTOBpeMeHo. [ eHepaiHo, Moxe ce pehu nma cy crapuje ocode Mame
pamUBE O] CTApUjUX 0CO0a CMEMITEHUX Yy JOMOBE 3a CTape, Ja Cy CHpPOMAIlHE 0co0e
Mame pamHBe 01 OcckyhHHMKa, Ja Cy CHpOMAIllHA JIella Mambe pambHhBa O JIeIe
CMEILTEeHE y IOMOBE 3a HE30pUHYTY JIe1ly U Jelle U3JI0KEHE 3I0CTaBIbAIbY.

WuTepecyjy Hac HapaBHO M MHOTa Jpyra IHTama y BE3W C PAmbUBAM
WCIIMTAaHUIIMMA Ha Koja heMo y OBOM pajly TpakHTH OATOBOPE, M TO: Ja JIK j€ MPaBHO U
eTHYKU TPUXBATIGUBO Jla CE PAaFbUBU TOjEMHIM M TPyIe MO3UBAjy Ja ce YKJbyde y
KJIMHUYKA WCIUTHBAaMka JICKOBA, 3aTHM IITa CE CMaTpa EKCILIOATAIlMjOM pambHBHX
NalMjeHTa y TOM KOHTEKCTY, Ja JIM PamHBOCT HWCIUTAHWKA ToBehaBa OOrOBOPHOCT
JeKapa UCTpakuBada THME IITO 3aXTeBa IMOCEOHY MaXKikhy W JOJAaTHY 3aIITUTY, Aa JIH j&

MMUTakbC PAambUBOCTU UCIIMTAHUKA HM3a3BaJIO O Cada HAOBOJbHO IIAXKE Y Haquoj

161 Mary C., ,,Ruof Vulnerability, Vulnerable Populations, and Policy*, Institute of Ethics Georgetown
University Washington, CTp. 32, JOCTYITHO Ha:

http://bioethics.georgetown.edu/publications/scopenotes/sn44.pdf
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: 162
3a)CAHUIM, 1ITa CC Y 6I/IOGTI/IHI/I YWHU Ja CC€ CMamkbU UK CJIIMMHUHUIIC PAalbUBOCT, 6 mrTa

Ce YMHM J]a C€ PAUBH HMCIUTAHUIN MPENO3Hajy IMpe HEero ITO JOHECY OMIYyKy na
NpuxBaTe NpeATIOKeHO ydemhe y UWCIHUTHBAaKY, KakaB j€ TIOJIOXKA] PamBHUBHX
UCTIMTAaHUKA ¥ KOJUM C€ HALIMOHAJIHUM U Mel)yHapogHMM mpaBHHUM u3BOpuMa ypelhyjy
BUXOBA IMpaBa W, MTO je MOCeOHO 3HAYajHO, /1a JIM CE HUBO 3aIITHTE KOjU TPYKajy TH

M3BOPH N10KA3a0 JOBOJFHUM J1a CIIPEYH 310yNoTpe0y pambUBUX UCTIUTAHUKA?

5.1. [IOJAM BYJIHEPABMJIHUX UCIIUTAHUKA

[Tojam BynmHEepaOWIHM MOTHYE W3 JIATUHCKOT je3WKa. PeuyHunm HaM Hyze Tiaroi
vulnerare, Koju 3Ha4W pamaBaTH, ToBpehuBatH, W WMEHUIly Vvulnus, Koja 3HAYH
MOBpeLy, paHy, GO WIH yrpoXkaBame HeuMjuxX HHTepeca.'™ V HaIoj KyITypH OBHM
M0jMOM 03HAYaBa C€ MOCTOjale PAUBOCTH, OCETJLUBOCTH HA MOBPEILy OUIIO KOje BPCTE
¥ YTrPOKEHOCTH I10jeMHIA HIIH TPYIIE y OHOCY Ha apyre. o

XEeNCHUHITKOM JIeKJIapalldjoM He Jaje ce AepuHUIlMja, HUTH CE€ HABOJE
KPUTEPUjyMHU 3a MPOLIEHY U TMPENO3HaBalke BYITHEPAOWIHUX HCHHUTAHUKA, alld Ce
NOMUIbY BYJHEpPaOWIHM MCIUTAHUIM, KOJ KOjUX ,,I0CcTOju moBehana BepoBaTtHoha 1a
he 6utH U3NOKEHU HenpaBzmlés“.

Takohe ce y jemHoM Opojy CMepHHUIIA TIOMHUBY onpeheHe KaTeroauje
UCIIUTaHWKa Koje mpupehuBaun XeJCHHILIKE AeKiIapalyje, HUCTHHA, HUCY Ha3Baju
BYJIHEpAaOMIHUM, alud Koje ce ¢ 003MpoM Ha CBOja JOMHHAHaTHa O0JEXja CaCBUM
OTIPaB/IaHO MOTY CBpCTaTH Mel)y HHX, a TO CY:

1) ucnuTaHUIM KOjU HE MOTY JIOHETH IMYyHOBAXXHY OJUIYKY Ja MpPEII0XKEeHO
ydenihe y UCTIMTUBAKY MPUXBATE UIH OA0OU]Y;

2) UCNIUTAaHULM HA YMjy OUTyKY MOTY YTHULATH NMpPHUHYJAA WIM MpeTepaHa WIn

HEIIpUMEPEHa OYEKUBamka JPYrux;

12 0 cmamemy pambUBOCTH MOXKEMO FOBOPHTH Kajid OHA MOTHYE O] Y3POKa KOjH Ce MOy OTKJIOHHTH, Ha
npuMep OJ APYIITBEHE HAmpaBje, MOMYT pacu3Ma, HEJOCTaTKa COLMjaliHe MOJpPIIKe, 00pasoBama,
HEJIOBOJbHHUX MPUXOJa U JAPYTOT.

'3 JTamuncru peunux, Jopo Huuxosuh (. yp.), Beorpan, 2006, ctp. 150.

164 1 evine, C., et al., ,,The limitations of *Vulnerability’ as a protection for human research participants*,
American Journal of Bioethics, 2004, ctp. 46.

' Decaration of Helsinki — Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects,
cMmepruna 19, nocrynHo Ha: http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/ (mpuctymbeno 12. 7.

2014).
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3) HCTIUTAaHUIIN KOJU CE HaJla3e y eKOHOMCKHU HETIOBOJHHOM ITOJIOXKA]Y;

4) UCTIUTAHWIM Yy MEAWIIMHCKA HEMOBOJFHOM TMOJIOXKA]y, Kao HIMp MallWjeHTH
o0oJieNn 0] HeU3JIeUnBUX O0JIECTH; U

5) WCIUTAaHMULM KOJ KOJUX IIOCTOjU MOTpeda Ja ce KIMHUYKO HIUTUBAHE

KOMOMHYje ¢ MEAMIMHCKOM Herom.'

OuwurnenHo je aa oBakBa ,,iepuHUIMja* HEMa OMIITH KapaKkTep, jep ’hoMe HHUCY
oOyxBaheHe cBe KaTeropuje BYJIHEPAOMIIHUX UCIUTAHUKA. PalbMBOCT MOXKE HACTYIHUTH
Kao IpUpoAHa U Hen30eKHa 1ojaBa y ofpelheHoM meproay *uBota (ImyOepTeT, J10jerbe,
IyepIiepyjyM, MEHOTay3a, CTapoCT...), M C€ MOXKE jaBUTH Kao peakirja Ha pa3INanuTe
cornujainHe (pakTope KojuMma Cy JbyAHM H3JIOKEHHU (Kao MITO je CiIy4yaj C JIPYIITBUMA Y
KOjUMa »JKEHE TpIe IMOoCcleanlle 300r HEMOITOBaka pPOJHE PABHONPABHOCTH U
HETIOIITOBaka >KEHCKUX mpaBa). M3 Tor pasmora Hemoryhe je mMpUMEHOM MeTofa
TaKCaTHBHE €HyMepalije 00yXBaTUTH CBE ByJTHEpAaOMIIHE HCITUTaHUKE.

Jobpa KIMHWYKA Mpakca y KIWMHUYKOM HCIUTHBAKY CAAPXKHU HEIITO jaCHU]jE
CMEpHHUIIC KOje CE€ OJHOCE Ha BylHepaOwmiHe ucnuraHuke. OHE moia3e oj Tora ja je
OJUTyKa O YYEeCTBOBabY y KIIMHUYKHM UCIIUTHBAKLUMA BEOMa BaKHA JIMYHA OJTyKa KOjy
YOBEK Tpebda J1a JJoHece cli000THO, HEOMETaHO U 0e3 yTHIaja IPyTHX.

Cwmepaunie aeduHUITY ByJIHEpaOWIHE HCIUTAHUKE Kao ,,I0JCIMHIIC HAa YH]Y
OJUTYKYy Jla Y4YECTBY]Y Yy KIMHHYKOM HWCIHUTHBaky MOTY IMPETEPaHO Ja YTUIY
OYCKHBaa, ONpaBlaHa WIN HE, WM KOPUCTH O]l ydyemha y UCIUTHBAY WU TPETHA
KOHCEKBEHIIaMa 0J] CTpaHe HajpeleHux ocoba y cirydajy na onoujy ydeuthe®. [Ipumepu
Cy WIAHOBHU TPYIE C XHjEPapXHjCKOM CTPYKTYpOM Kao INTO CYy CTYACHTH MEIHIIHE,
dapmanuje, cTOMaTOJOTHje, BHUIIE MEAHWIMHCKE IMIKONIE, 0co0Jbe  OONHHUILE,
7a00paTOPUjCKU TIEPCOHAN, 3arlOoCieHH Yy (hapManeyTcKkoj MHIYCTPHjHU, HPUIAJTHUII
BOJHHUX W TOJUIM]CKUX CHara, 3aTBOPEHUIIH, MAIlHjeHTH ca HEU3JICUMBUM OojecTuma,
oco0e y JoMoBHMa 3a HeMOhHe, HE3aloCJICHH WM CHpOMaIliHe ocole, ManujeHTH Y
YPreHTHUM CTamkuMa, TMPUIATHUIM CTHUYKHX MamHHA, OCCKyhHHIM, HOMajH,
M30ernIe, ManoJIeTHHIH i 0C06e HeCIIOCOOHE 1a Jajy MpPUCTaHaK. ©
Hu oBa pedunummja Hema oNIITH KapakTep W3 HCTUX pa3jiora Kao HHU

nedbuHUIMja TPOUCTEKIAa U3 XeJCUHIIKe aeknapamuje. Hako je aeduHULIUja

1 Yero.
17 Cmeprune 106pe KIMHMUKE Mpakce y KIMHMYKMM HcnuTHBamuMa (,,Ciyx6enn rmacHuk PC, 6poj

28/08), cmepHuna 1.61.
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BYJHEpAaOMITHUX HMCIUTAHWKA Kojy najy CMepHuile noOpe KIMHUYKE Mpakce 3HATHO
obuMHMja y HaOpajamky BYJTHEPAOWIIHUX UCIIMUTAHWKA, OHA UITAK HHUjE€ JOBOJHHO IIMPOKA
na oOyxBaTH CB€ KaTeropvje OBHX JIMIA, INTO NPAaKTHYHO 3HAUYW Jda Ou CBU
BYJHEpAaOMIIHU MCITUTAHUIU KOJH Cy OBAaKBHM JE(PUHHMCAHEM H30CTaBJBEHHU, MOTIIU Ja
OyIy JIMIIICHU TOIaTHE 3aIITHTE ¥ TUME U3JI0KEHH PH3HKY O] eKCIUIOATaIH]e.

Hemnoctojame ommre neduHUIMje By THEPAOUITHUX UCIUTAHUKA Y XEJICHHIIKO]
neknapainyju 1 CMmepHuIiama a00pe KIMHUYKE MPaKce OCTaBUIIO j€ JOBOJHHO MPOCTOpPA
npupehuBaunma MelyHapoHOT e€THYKOr BOAMYA 32 OMOMETUIIMHCKA HCTpPaKHBambha
(Council for International Organizations of Medical Sciences — CIOMS) nma 2002.
TOJMHE JIETaJbHO ypeae KaTeropuje ByJTHEpaOWIHUX MCIUTAaHWKA M MPOIHUIIY Mepe 3a
IbUXOBY TMOCEOHY 3allITUTY, KOja UM TMpHUMaJa Kao Y4YeCHUIMMAa Yy KIMHUYKUM
MCITHTHBAAMA JICKOBA.

Boanu nedunuie BynHepaOuiIHe HCIIUTaHUKE Kao ocobe ,,K0je Cy pelIaTUBHO,
WIN aricOJyTHO HECHOcOOHE Ja 3alTHTE CBOje MHTEpece™, ycien ,,HeJOBOJHHO CHAre,
UHTENIUreHIje, o0pa3oBama, HEJAOCTaTKa CpeACcTaBa, HEAOCTaTKa OJUTYYHOCTH WIIU
JIPYTHX HEOMXOJHUX aTpulyTa‘.

Boanu nocrasiba nmoceGHe yCIIOBE 3a YKJbYUNBAKE BYJTHEPAOMITHUX UCITUTAHUKA
y MEIWIMHCKA HWCTPaXHWBakba M TPaXH TMOCTOjame ,,CIEIHjaTHOT OIpaBaama‘
HarmamaBajyhu na ,,npaBa u A0OpOoOMT OBE KaTerOpHje HCIHTAaHUKAa MOpajy OuUTH
noceOHO 3amTuhenu. Moxe ce 0e3 CBake CyMImbE 3aKJbyUYUTH Jia TOCTOjame
PambUBOCTH KOJ UCIMTAaHUKA HHUje MpernpeKa BbUXoBOM yuerthy y ucnutuBamy. OHO je
HAUeJHO JIOMYIITEHO, M je MpeMa cMepHuIama u3 Bomuda mnak mpeasuheHo Kao
M3y3eTakK yMja je MpuMeHa OnpaBaaHa caMo Kajia Cy UCIYHSHH JIOAATHH YCIOBU KOJU Ce
MHAUYe HE Tpake 3a HCIUTAHHKE KOJU HE TMPUMNAAajy KaTeropHuju BYJIHEPaOMIHUX
ucnuTaHuka. ETWuky omnpaBmaHocT yuemha ByJHEpaOMJIHMX HCHHTAaHUKA Yy
UCTpaXUBAKUMa NPOICHY]Y €TUIKH 0JI00PH, KOjU UMajy TPOPECHOHATHY Ty>KHOCT Ja
HajIIpe WCIUTAjy Ja JU 332 BHUXOBO YKJBYYHBAKE IOCTOJU TPAXKEHO ,,CTICIHjATTHO
ompaBrame. Tume ce ByJIHEpaOMIHUM MCIUTAHUIIMMA TMPYKa ABOCTPYKa 3alITHUTA —
jeaHa, MPONMHUCUBAKEM JIOATHUX YCJIOBA 32 YKJbYUMBAHE Y UCTPAKUBAIE, U JpPYTa,

1
noce6HOM GpUroM eTHukux ogdopa. '

18 Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS), International ethical guidelines
for biomedical research involving human subjects, Geneva, Switzerald: World Health Organization, 2002.
19 Kusojurosnh [I., ,3amrura ByaHepaOHmHHX cybjexara y MehyHapoaHOM €THYKOM BOAMYY 3a

OMOMEIUITMHCKA UCTIMTUBAbA Ha JbyauMa‘, [Ipasuu srcusom, 6poj 9/2013.
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5.2. YCJIOBH 3A YKIbYUUBAE BYJIHEPABMJIHUX NCITMTAHUKA
Y KIIMHUYKA UCIITUTUBABA JIEKOBA

HajnornyHuju cranmap/ 3aliTUTE BYJHEPAOWIIHMX WCHHUTAHUKA JIOCTHTHYT je
MelhyHapoaHUM €THYKMM BOAMYEM 3a OMOMEAMLIMHCKA MCIMTUBAMKba Ha JbyJUMa, TOK
cy XencuHUIKOM JiekiapanujoM u CMepHuIama 100pe KIMHUYKE Mpakce JOCTUTHYTH
caMmo JIeIMMUYHU cTaHaapad. Boauu Hajipe pa3BpcTaBa pamuBe MUCIUTAHUKE Y TPYIIE,
a 3aTUM 3a CBaky oj yTBpheHux rpymna yTBphyje IOpyraudje Mepe 3aiuTHTe.
PasBpcraBame u HaOpajame BYJIHEPaOWIHMX HWCIHUTAaHUKA HE 3HA4YM YTBpHHUBame
KOHayHOT Opoja kaTteropwja ByiHepaOuimHux. CBaka apyra rpyna cyoOjekara koja ce
npeMa KpUTepHjyMuMa JaTUM Y JeUHULIMJU MOXKE TI0J] BbY MOJIBECTH, UMa Ce y3€TH 3a
BynHepabunHy. Tako ce y Boauuy (y komenrapy Cmepnutie 13) HaBoje HeKe o1 rpymna
ByJIHepaOWIHUX cyOjekara, W TO: Jela, JIa Koja Cy Yyciex TCUXOPU3HIKUX
nopemehaja HecmocoOHa Ja Aajy mnpucTaHak, Miahu winum moapeheHu WiaHOBU
XHjepapXujCKH yCTPOjeHHX Tpymna (CTyJACHTH MEIWIIMHE, 3aloCieHd Yy OOJIHHIaMa,
nabopaTtopujama u (papmaneyTckuM Kyhama, mpunagHuLM BOjCKE U MOJHULHjE, CTapuje
ocobe, CHpOMAITHH, HE3aNOCIeHH, JIUIa CMEUITeHAa y JOMOBE CTapHux, ocobe Koje
npuMajy COIMjaaHy Momoh, MpUITaTHUIIM PACHUX M €THUYKMX MamuHa, OeckyhHuim,
HOMAaJH, U30€ernIe, 3aTBOPEHHLIY, MAIUjeHTH Y YPreHTHUM CTambuMa, HallujeHTH KOju
00Jyjy OJ1 HEH3JIEYUBUX OOJIECTH.

Mepe 3amTHTe BYJTHEpaOWIHMX HCIHTAaHWKA KOje TpeaBuha BoAWY, MOTY ce
MOJICNIUTH Ha ommTe (KOje Cy HaMEHhCHE 3allITUTH CBUX BYJHEPAOMITHUX UCTIUTAHUKA) U
noceOHe (HaMemeHe NMOjeJMHUM KaTeroprujaMma ByJIHEpaOUIHUX). YKJbyUHBamke Ma Koje
KaTeropuje BYJIHEpPAOWJIHUX HCIHMTAaHUKA y KJIMHUYKO HCIUTHBame Moryhe je camo
YKOIUKO je mpaheHO KyMyJIaTUBHUM HCITYHECHEM HEKOJHKO IOJaTHUX yclioBa. TH
YCIIOBH CY:

1) na ce wucnuTHBamE HE MOXE M3BECTH jJEAHAKO J00pO0 Ha Mame
BYJIHEpAOWITHUM CyOjeKTUMa;

2) ma je UMJb WCTIIHTHBAmba CTULAKC 3HAMka PEJICBAaHTHOT 3a 3/IPaBCTBEHE
noTpede KapaKTepUCTUYHE WM jeJMHCTBEHE 3a BYJIHEpaOWIIHY T'PYIy O KOjoj je ped,

OuJI0 Aa ce paju O TEPAHjCKOM WM HETEPAIlnjCKOM UCIUTHBAY;
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3) na he yyecHULIMMa y UCIUTHUBAKY, ajll U JIPYTUM WIAHOBUMA BYJIHEpaOMIIHE
rpyne Mnocijie HEeroBor OKOHYama OMTU OCHIypaHa pa3yMHa JOCTYIHOCT MCIMTHUBAHOT
JeKa;

4) na je OYEKMBAaHM PU3HMK HETEPaNUjCKOT HCTpaKUBamba MHUHHMAJaH, Y3
MOTYhHOCT HEeTOBOT HE3HATHOT moBehama 1Mo MPeTXOAHO aTOj MPOICHA U 000pemy
0]l CTpaHe Ha/lJIeKHOT €TUYKOT 0A00pa;

5) xaga y uCTpakuBamy Tpeba 1da y4ecTBYjy JIMIIAa KOja HE MOTY Ja najy
NpPUCTaHAK, HHUXOBAa CarjacHOCT Tpeba na OyAe 3aMemeHa carjacHoIhy/q03BOJIOM

EBUXOBOTI' 3aKOHCKOI" 3aCTYITHHKA.

[MaxxspuBHja aHaNM3a ycloBa 3a JONYIITEHOCT KIMHWYKUX HCIHATHBamba Ha
BYJHEpAOWJIHUM HCIUTAaHHUIIMMA, BOIY TAapaJOKCATHOM 3aKJbydKy: KopHIIheme
BYJIHEpAaOMJIHUX MCIHMTAaHUKA HUje OrpaHHYEHO caMo Ha jedehe, Beh je momymTeHo H
Ko HenedehnxX KIMHWYKUX HWCIHTHBAMKba JIEKOBA O]l KOJHX CE€ HE OYeKyje HHKaKBa
KOPUCT IO 3ApaBjbe HCIUTAaHHWKA. J[a MOJICETHMMO l1a CE€ HETePanHjCKO KIMHHYKO
UCIIHTUBake 00aB/ba M3 YHCTO HAYYHUX pasjiora, a Kao HCHHUTAHUIM, PETPYTYjy ce
3npaBe ocobe uiau OoJNecHUIM C ,,HeoAaroBapajyhum Oonectuma™ Koje ce HE MOTy
JICYUTH EKCIIEPUMEHTATTHAM JIEKOM.

CrnenmuduyHOCT HETEPANHjCKUX KIMHUYKUX UCTIMTUBAKkA j€ Y TOME MTO yuenthe
y BUMa HHUje HEOMXOJHO 3a OYyBamke WIHM YyHamnpeheme 3/paBba HCIHUTaHUKA, Beh
NPBEHCTBEHO NPECTaB/ba U3pa3 HETOBE XyMAaHOCTH M JKeJbe J1a JONPUHECE HANPETKY
MEIUIIMHCKE HAayKe, a TEK y IPYTOM peay je MOXK/Ia HeKa JIMYHA KOPUCT Y BUIY Harpaje
(YKOJIMKO je HapaBHO mpeMa nomaheM mpaBy JIOMYIITEHA, IITO HHjE CIy4aj ca HalluM
MPaBOM) WM KOPHUCT 3a 3/paBjb€ HCIHUTAHUKA. 300T TOT Cy €TUYKU IUCKyTaOWITHE
OpojHE cuTyalHje MOBe3aHe C HETepanMjCKUM HCIUTHBamkbUMa, a IMpe CBera OHE Yy
KOjIMa c€ HEKO JIMIE carjiamiaBa ca W3BOhemeM HCIUTHBaKa Ha JIPYroM JUIy, a
MoceOHO Ha OHOM, KOj€ HHje CITIOCOOHO 32 CAMOCTATHO OJTyYHBamkE, Y KOjy KaTerOpH]jy
crnanajy aena u ocode omreheHor MeHTaIHOT 3/1paBiba:

[TocraBsba ce nmuTame MITA j€ TO MITO HABOAM JeKape UCTPaKUBAyUe Ja C€ OKPEHY
BYJTHEPAOWJIHIM HMCIUTAHUIIMMA O0OJIEIMM O]l HEKMX CAaCBUM JIPYTHX OOJIECTH KOjuma
eKCTICpUMEHTAJIHU JIeK He Moxe momohu. Kaga cy y nutamy OoJjiecHU BYyJHEpaOWIIHUA
UCTIMTAHUIIM CMaTpaMo Ja TIOCTOjeé MHOTOOPOjHH pa3lio3n KojuMmMa ce JIeKapu
UCTPaXXMBAYM PYKOBOJE KaJla OJUIydyjy Jla UX PerpyTyjy y HeTepamujcka KIMHUYKa

UCTIUTHBAmka, a TPBEHCTBEHO TMPHUCTYMayHOCT OOJIECHWKA KOjU ce Hajlaze Ha
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CTaI[MOHAPHOM JICUCHY OJ1 HeKe OOJIeCTH, 3aTHM padyHame Jekapa Ha ocehaj obaBese
OoJsiecHHKa O000JENNX O]l pa3HUX XPOHUYHHX OOJECTH MpeMa JieKapy KOju ce caj
MojaBJbyje Kao HMCTPaKMBau W Mpejiake CBOM MAIMjeHTy ydenrhe y HeTeparnujcKoM
UCIIUTUBAY JieKa, 06e3 003upa Ha TO IITO My TakaB JIEK HE MOXKE IMOMOhM jep Huje
HaMEHEH JICUCHY FHeroBe 00JIeCTH.

Cmarpamo /1a 9aK ¥ Kajia Cy y MUTamy 3/IpaBU BYJIHEpaOWIHINYM UCIUTAHULN HE
MOCTOJM HHjEaH PasJior 3a HUXOBO YKJbYUHMBAKE Y UCIIUTUBAKE, @ TOCEOHO TTOHOBHO
YKJbYYHBakhe HMCTUX MCIOUTAHWKA, INTO OYHUIJIEAHO IMIPEACTaB/ba EKCILIOATALH]y
BynHepabuiaHux. OBl MOpaMo HarJacuTH Ja 3ApaBU JTOOPOBOJBIM MOHEKA] CKPUBAjY
pasJiore cBoje pamHUBOCTH U TAaKO CIpeYaBajy Jiekapa UCTpaKHBaya Jia JT0OWje ca3Hama
O MOTEHIMjaIHOM HCIUTAHUKY W Ja Ta MPENo3Ha Kao PAamHBOT. Y HEKUM IPaBHUM
cHUCTeMHMa je JONmyITeHo Iulahamke HCIUTaHHIMMa 3a ydemhe Yy WCIUTHBAWY,
HApOYHUTO Yy CiIy4ajy MAYTUX W EKCTPEeMHO JOCaJAHUX WIW ,TIpUCHIbaBajyhmx*
UCTIUTHBAamka Koja OMTHO Memajy yoOW4YajeHH Ha4YMH JKMBOTA M YBOJE HCIUTAHUIIIMA
OpojHe obaBe3e. McrmuTaHWIM MOTY TPHKPUBAKEM I0JaTaka O CBOM CHPOMAIITBY
u3a3BaTh 30yHEHOCT KOJ JIeKapa HCTpaKMBaya M CTBOPHUTH KOJ HbEra IOTPEUIHO
yBepeme J1a Cy C€ MCIUTAHUIM TPHjaBHIM JOOPOBOJBHO BONEHH alTPYUCTHUUKUM
pa3io3uma, a HE 3aT0 MTO Cy NPUCTHCHYTH CHPOMAIITBOM W IITO je ydemhe y
UCTINTHBAkY BHJE KAa0 TPEHYTHH HAYMH Ja TpeXuBe. PeanqHo riemaHo HE MOCTOjU
HHUjeJaH pa3jior 3a BepoBame Jaa he ce BynHepaOWHHM WCIUTAHUK YKIBYYHTH Y
HeTepanujcKo UCIIUTUBAke 0e3 HeKe jake Mo0y/e Koja je y JUPEKTHO)j BE3H Ca Y3POKOM

HErOBE BYJIHEPAOUITHOCTH.

5.3. TIPABHA, ETUUKA 1 COLIUOMEJIULIMHCKA OITPABJJAHOCT
KJIMHIYKNIX UCTIUTUBATIbA JIEKOBA
Y KOJA CV YKJbYUYEHA JIELIA

Jlenia cy Beoma oceTJbHMBA IpyIlia HCIIUTAHUKA, IITO 3aXTeBa OceOHe Mepe 1a Ou
CC 3allTUTH]Ia BHUXOBA IpaBa y KIWMHUYKUM HCHIHUTHUBAKBLMMA W CIPCUHUIIO HBUXOBO
u3jarame HermorpeOHOM pu3uKy. CBa Jena Cy pamHBa, caMO Cy HEKa pambHBHja O
JIPYTUX 300T y3pacTa, EeMOIMOHAIHE HE3PEIOCTH M HECIIOCOOHOCTH Jia 3aCTymajy CBOje
UHTEpece, a HeKajga ycClel BWIIE Y3pOKa HCTOBPEMEHO (HIp. pamHUBHja Cy Jera
CMEIITEHa Yy JJOMOBE WIH JIella U3JI0’KEHA 3JI0CTaBJbalby O]l APYyre JAELe CBOT y3pacTta).

TecTupame JiekoBa Ha JICIH JOCKOpa je OMIo 3a0pambeHO YIpaBO U3 €TUYKUX Pa3jiora,
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TE Cy Jena InpuMajia JEeKOBE HAaMEHEHE OJpaciiiMa, camMO Yy YMameHHM J03aMa.
Mehytum, TakBa Tepanuja HUje Owmia 6azupaHa Ha jgokazuMa Beh Ha ocehajy, HCKYCTBY
u excrpanonanuju. Excrpanonamnuja pesynrara o epuKacHOCTH U 6e30€THOCTH JIeKa C
OJIpaciMX Ha Jely NMPHUKJIAIHA je caMO YKOJUMKO he ce JeK MpUMEHUBATH 32 JeueHe
0oJiecTH Koje KOJ JieTie MMajy MCTe WHAMKAIMje Kao KOJ OApacinX W pa3BHjajy ce Ha
CIIMYaH HAa4YWH, T€ j€ UCXOJ Tepanuje komnapadbunan. Excrpanonanyja je mpukiagHa u
KaJla ce UCIUTHUBAHU JIK pUMEmYje Ha Miahoj meaujaTprjcKoj MOMyJaluju y UCTUM
THM ycrnoBuma.'

[Tokazano ce 1a y HEKUM CilydajeBUMa J103€ HUCY a/IeKBATHO CMambEeHe, IITO je Y
KacHUjUM TOAMHaMa KOJ TAaIlfjeHaTa M3a3BaJio IM0jaBy TEXHX 000Jbema. CaMUM TUM
mTo eduracHOCT W 0e30eqHOCT OBakBe IIpPUMEHE Jieka Huje Owuna moTBpheHa
KJIMHUYKUM UCIUTHBAaKkUMa Ha JICIH, Y MUTakYy je Ouia mpuMeHa Jieka 0e3 MPeTXOIHO
noOujeHe J103Bojie 3a WeroBy ynoTpedy. To je mmano 3a mociemuily Aa ce IMpHUMeHa
JeKa 3a KOjy ce MOTPENIHO BEPOBAJIO Ja OATOBapa JedjeM y3pacTy MOKa3aia OMacHOM.
[IpBu 3abenexeHn HEXEJbEHH €(EKTH TPHUMEHE JIeKOBa KOI [elle JaTupajy u3
TPUIECETUX T'OJMHA MPOIIJIOT BeKa, Kaja je CTO CeIMOpo JCIe YMPIIO MOCIe Teparuje
enuxcupom ox cynbanmtamuga.' | Y KonymGuju je 1956. mpumena cyndonamuia Guna
npaheHa BHCOKOM CTOMOM CMpTHOCTH Koja jaene. CHHApPOM ,.cUBUX 0eba™ m mojaBa
KapJIMOBaCKyJapHOT KoJlarca Tociie mpuMeHe xsopampennkona npumehena je 1959
roquHe. Unak, HajBeha Tparenuja mporogmna ce y ox 1959. mo 1961, mocne npumene
TAIMAOMHU/Ia KO TPYyAHHIIA, IITO je M3a3Bajo BeoMa Tellka ypoheHa omrehema Koj
Jetie.

MHoro6pojHa uCTpakuBamba MIUPOM CBETA YKa3yjy Ha TO Ja je (EeHOMEH JaBamba
JICKOBa BaH HA3HAYCHOI y3pacTa M JlaHAC paclpoCTpameH y CBUM o0JacTuMma
nenujaTpujcke papMakorepanuje. Y 3aBUCHOCTH OJ] Tepanujcke 001acTu, MpoLemyje ce

na mmehy 50% um 90% JiekoBa KOjU ce aHAC CBAKOJHEBHO KOPHCTE Y JICUCHY JEIe

0 Cmepuune Melhynaponne koudepenumje 3a xapMmonmsaumjy International Conference on

Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use — ICH:
cvepauna E 11 (da3za 5). KnuHnuko ucnuTuBame JIeKOBa Ha JienH, npeko llpaBuiHuKa O canpxajy
3aXTeBa, OTHOCHO JOKYMEHTAlHje 3a O00peHe KIMHIYKOT HCIMTUBAMKA JIEKAa M MEIUIIMHCKOT CPE/ICTBA,
Kao ¥ HaYMH CIPOBOhemha KIMHUYKOT HCITUTHBAKA JIEKa M METUIIMHCKOT cpencta (,,CirykOeHH TIacHUK
PC*, 6p. 64/11 n 91/13), cmepruna 1.1-1.4.

7 Geling E., Cannon P., ,,Palologic effects of elixir of sulfanilamide poisoning®, JAMA, 1938, 111: 919—
926.
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HHKAJa HUje MCIIMTaHO HA Jewi.  Ympaso 360r Tora, y CAJl je ox 1998. 103B0IbeHO
TeCTHpame JICKOBa Ha Je1H, a y EBporickoj yauju ox 2007. roaune.

Pesynrat wucTtpakmBama KoOje je€ CIPOBEICHO Ha KAapAHOJIOIIKOM U
KapJIMOXUPYPIIKOM OfIeJbelby YHHUBEP3UTETCKE JAeyje KIuHuKe y beorpany, Tokom aBe
roguHe npahema yrnoTpede JiekoBa Ko Jielle, ToKa3and ¢y Ja je Hajehu Opoj iekoBa
NPUMEHCHUX Ha JCIHM MHMO TPOMHCAHOT YIYTCTBA 3a y3pacT, OMO yIpaBo 3a Jeuemhe
KapJAMOBAaCKYJIapHOT cucTema. ¥ OJIHOCY Ha YKyIaH Opoj mpomnucaHux JiekoBa, 47% je
NPOMKMCAaHO BaH MPHJIOKEHOT YIYTCTBA, INTO MPAKTUYHO 3HAYU MPOTHUBHO OJ0OPEHO]
ynotpebu neka, a 11% 6e3 ogobpema 3a npumeHy koj aete. Yak 76% nene npuMuio je
0ap jemaH JIEK MPOIMCAaH MPOTHBHO OJOOPEHO] yHOTpeOM HABEIEHO] y YIIYTCTBY 3a
nprMeHy eka.'

CrenuduuHa crama y NeaujaTpuju U HEOHATOJIOTH)U 3aXTeBajy U crienudpuiHa
Tepamujcka cpeactBa. MelyTuMm, yOpKOC BHCOKOM — CTENEHY  Ppa3BHjEHOCTH
dapmarieyTcke HHAYCTPHjE U 1aJbe HeMa aJIcKBaTHE Tepardje 3a yoOuJajeHa cTama KoJl
Jere Kao ITO Cy aWjapeja, OpOHXWUTHUC, CpyaHa HWHCY(QHUIMjEHIIMja HTA., Koja ce
PA3NHKyjy O HCTHX CTamba Ko oapacinx.'* 3a nedeme GOIecTH 0 KOjuX Hajuenrhe wim
UCKJbYUYUBO 0ONyjy Jela, IeOKylaH pa3BOjHU MporpaM JeKa CIPOBOAU CE Ha JIEHHU
M3y3eB UCTIHTHBama 0e30eTHOCTH JieKa, KOje ce OOMYHO CIPOBOAM Ha ojpaciiiMa. 3a
HEKe JICKOBE, YaK W Yy paHuM Qa3ama pa3Boja JieKa, HCIHTUBAKE WMa CMHCIA
CIPOBOJUTH JEIMHO HA JIElU, a TO je CiIy4a] C TCHEPHUYKUM M METaO0OIMIKUM
nopemehajuma 31paBiba KOjU Cy crneuuUYHU 32 Je4jy MOIyJanujy U KOju ce He
jaBibajy koj oxpaciux. OcuM Tora, MHOTE OOJISCTH HEJIOHOIIYaad W HOBOpoheH9au,
KOj€ Cy KapaKTepUCTUYHE 3a Ty TpyIy Aele, UMajy crnenuuade MaHudecTaiuje, mTo
oHeMmoryhaBa ekTpamomaiujy pesyiTara epuKacHOCTH ca cTapuje jaeue Ha miahy u
3axTeBa HOBE METOJE NpOICHUBamka TEpanujckor ucxoga. Ha ompe3 HaBogum u
YUIBCHUIA JIa OPTaHU3MHU Y Pa3BOjy MOTY JApyraddje Ja OArOBOpE Ha TNPUMEHEHE
JeKoBe Ol 3penux opraHusama. I[loceOHO cy mpoOreMaTHYHA WCIUTHBakma Ha
HEJIOHOIIIYA U, TJIC je caMO y PETKUM cliydajeBMMa Moryha ekcTparojammja pe3yjirara

G(I)I/IKaCHOCTI/I C opaciiux, 11a 4aK 1 ca CTapI/Ije ACUEC HAa HEAOHOIIYAaI.

172 Bajuernh M., Bunomwa Y3enart T., Pacnonoscusocm, epukachocm u kéanumem 1ekoéa y nedujampuji,
Wucrutyt 3a papmakonorujy Menuuutnckor dakynrera y beorpany, beorpan, 2012, ctp. 281.
' Hemo.

174 Hemo, crp. 288.
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Jlermn 6e3 cBake cymme Tpeba JaBaTH caMO OHE JIGKOBE 4Hja je ymorpeba y
Jedermy Jene Ha oaropapajyhm HaumH wucnuTtaHa. 3a 6e30emHy W edUKacHY
(dapmakoTepanujy 3a Jeiy norpedHa cy mpaBoBpeMeHa ca3Hamba O MPABUIIHO] IPUMEHH
Jeka y JIeudjoj TMOMyJIAlUjU pa3iIu4YuToOr Yy3pacTta. YHampehewe ¢opmynanuja
CYIICTaHIIA, Ka0 W JH3ajHa KIMHUYKOT HCIUTHBAMa JIeKa Ha JCNW OJIAKIIaBa pa3Boj
JIEKOBa 3a meaujaTpujcKy ynorpely. Kama je ped o jexkoBuMa 3a Jieueme 000Jbemha U
CTama OJpaciuX 3a Koje ce ouekyje na he OuTu y ymoTpeOu M 3a Jeuewme Jele,
mporpaMu BUXOBOT pa3Boja peJOBHO 00yXBaTajy U Je4H]jy TOIyIalHn]y.

Cruname I0JaTHUX ca3Hamba O e(PUKACHOCTHU JieKa Yy Jieuewy Jele CBAKaKo je
3HauajaH b, Melytum, 1o Tor nmuiba tpebda mohm He noBoachu y mutame moOpoOUT
Jere Koja Y4YecTBYjy y KIMHHYKOM HcnHUTHBamy. ONroBOpHOCT 3a TO Jeie
(dapMmarieyTcke KOMIIaHHWje, JOHOCHOLM MOJUTHYKUAX OJUTyKa y OOJIACTH 3/paBCTBa,
3paBCTBEHU PaJHUIM M APYIITBO Yy LEIHHU. ViMnepaTuB caBpeMeHe (apMakoyoruje
jecTe na JI03upame JIEKOBa KOjU Cy HAMEHEHH JIelu Oy/e 3aCHOBAaHO Ha pe3yJTaTuMa
MIeJINjaTPH)CKUX KIMHUYKUX UCTIUTUBAbA.

N3 Tor pasnora je Mehynaponna koHdepeHIMja 3a XapMOHM3AIH]Y
(International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration
of Pharmaceuticals for Human Use — ICH) nonena moceOHe cMepHUIIE 3a MOCTYIAKkE
NPWIMKOM KIMHUYKHX HCIUTHBaMka JIeKoBa Ha Jenn. OBe CMEpHUIE UMAjy 3a IHJb Ja
Ha MehyHapoaHOM TuTaHy TOJCTaKHY W OJIAKIIajy pa3Boj JICKOBA HAMCHCHUX JICUCHY
Jene, Ha OCHOBY 0e30eiHHX, e(UKAacCHMX W eTHYKM OIpaBJaHUX HWCIHUTHBAKbA
CIIPOBEJICHUX Y TIEIHjaTPH]jCKO] TTOTTYIAIIH]H.

Cwmeprannie ICH o0 KIMHUYKMM HMCIUTHBAaKUMA OJHOCE CE€ HAa MHOTOOpPOjHE
00J1acTH, a MPBEHCTBEHO HAa €TUYKY ONPABAaHOCT CIPOBOhCHa KIMHUIKUX UCTTUTUBAHA
Ha JIelH, YIPaBJbalkbe KIMHUYKUM IMOJAlMMa o 0e30eJHOCTH, Ha BPCTE€ MCIHMTHBAMbA,
nU300p KOHTPOJIHE TPyIe, CTHUYKE pasjiore 3a MPUXBaTamke KIMHUYKHX MOJaTaka W3
JIPYTUX 3eMalba, CTapOCHE TpyIMe IMeaujaTpUjCKe TMOMyJalrje U TMOJATKE O JI03HO]
3aBHCHOCTH KOjH TIOAPKABajy PErHCTPAI]y JIeKa.

Ha omeny etuuke ompaBIaHOCTU KIMHHUYKUX HCIUTHUBAKA HA JCIH Y BEJIHKO]

MEpH YTUYY 3[paBCTBEHE MOTpeOe Aele W MoTpede 3apaBCTBEHOT CHCTEMA I10jeIMHUX

"> TIpaBunHAK 0 capikajy 3aXTeBa, OJHOCHO JOKYMEHTAIHje 3a 0/I06pere KIMHUYKOT HCITHTHBAkbA JIeKa
¥ MEIULMHCKOT CPEICTBAa, KA0 M HAYWH CIPOBOhEeHma KIMHUYKOT HCIUTHBAMKA JEKa W MEAUIMHCKOT

cpenctea (,,Cinyx6enu rimacauk PC*, 6p. 64/11 u 91/13), cmepuuna 1.2.
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3emMasba, MpeBajJcHIM]a 000JbeHha M CTama KOJA Jelle, Ka0 U 030MJBHOCT 000JbeHa,
OJIHOCHO CTama KOJ Jielie Koja Tpeda JICUUTH.

Wnaxk, Haj3HauajHUjU (PAKTOp je MOCTOjarmhe O30MJHHOT WM TO >KUBOT OMACHOT
000JpeHa, OJJHOCHO CTama 3a KOje MPUMEHa SKCIEPUMEHTATHOT JIeKa MOKEe J1a 3HAYU
Ba)KaH Hampenak y yedewmy. Kamga je ped o JeKoBUMa HAMEHECHUM JIeUCHY 000JbeHha U
CTamka KoOja HHCY O30WJ/bHA M OMAacHa IO JXMBOT, UCIUTHBAKE HA JCIUM HE Tpeda
3armovyeTy npe apyre wim Tpehe ¢asze McruTHBama jep ce HAKOH IpBe U apyre (dase
UCTIHTHBamka 32 BehMHY HOBHX XEMHjCKHX CYIICTAaHIIM WMCIUTHBAKE Ha Ojpaciiuma
npekuaa 30or crnabe edUKacHOCTH WM HENpHXBar/buBe Oe30emaHocTH neka. Crora,
paHO YKJbYUYHBAKE IEAUjaTPUjCKE TIOMYJIAlldje Y HUCIUTUBAKRE MOXKE Ty IOMYJIAIUjy
HEMOTPeOHO M3JIOKHUTH CYTICTAHIIN Koja he ce mokazatu 6€CKOPHUCHOM.

BaxxHO je HarmoMeHyTH Ja Cy 3a CpOBOhEeHE KIMHUYKHX MCIUTHUBAbA JCKa Ha
eIy U Jajbe Haj3HAYAJHUJU MOJAlM JOOWjeHH W3 KIMHUYKUX HMCIUTHUBamka JieKa Ha

1
onpacinma.'’®

5.3.1. Ilpuctanak perera Ja Yy4yecTByje y HUCHHUTHBaKbY — YNOPEAHONPABHU

nperien

[TocToju MHOTO pa3iora Ja ce yInopeaHONPABHUM IPeTiesioM 00yXBaTH yIIPaBo
NHUTamke MPHCTaHKa JIeTeTa Ja y4YecTBYje Y KIMHHYKOM HCIUTHBamy JekoBa. Mmak,
OCHOBHHM DPA3JIOT je IITO Jena 300T y3pacTa U MEHTAJIIHE HE3PEeJIOCTH MO MPaBUILy HHUCY
CrocoOHa J1a J1ajy CBOjeBOJHHM NPHUCTaHAK Ha ydenrhe y KIMHUYKOM UCTIHTUBAKY. 3aTO
bIXOBO YYECTBOBAIC 3aBHCH O] OJUTyKE HHUXOBUX POANTEIbA, OJHOCHO CTapaTesba.
[lpema cmeprunama MelyHapoaHe KOH(EpeHIMje 3a XapMOHU3alWjy, HCIUTAHUIIH,
OJTHOCHO HHUXOBHU pPOJUTESbM WM pohauud HE CcMejy HU Ha KOjU HayuH OUTH
HEMpPUMEPEHO HaBOhEHM Ha yUeCTBOBAmE y HCHHTHBAmY. ' POAMTEls, OXHOCHO

crapatesb Mopa OWTH TIOTIYHO YIIO3HAT Ca WCIUTHUBAKEM U J00Hjalkbe HETrOBOT

"7 Cmeprune Meljynaponse koHpepenumje 3a xapmonmsauwjy, International Conference on

Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use — ICH:
cmepuuna E 11 (daza 5). Knumandako wcnuTtHBame JIeKoBa Ha Jemy, mpeko [IpaBmiHHWKA o campikajy
3aXTeBa, OHOCHO JTOKYMEHTALM]jE 338 0400pCHe KINHAYKOT HCIUTUBAA JIeKa M MEIUIIUHCKOT CPEICTBA,
Kao M HAYWH CIIPOBOlerha KIMHUYKOT UCIIMTHBAKA JeKa U MEIUIHHCKOT cpenctia (,,Ciry)kOeHH riiacHHUK
PC*, 6p. 64/11 u 91/13), cmepuuua 1.1-1.4.

7 Hemo, emeprmma 2.6.2.
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npucTaHka Tpeda CIpPOBECTH y CKJIaay ca 3akoHoM. CBe MCHHUTaHMKE Tpeba mTo 00Jbe
YIIO3HATH Ca UCIUTUBAaKEM, KOpUCTEhW je3WK W MOJMOBE KOJU Cy HhUMa Pa3yMJbUBH.
['ne je To M3BOIBPMBO, UCTIMTAHUIM Tpeba Ja /1ajy CBOjy CarjacHOCT 3a YYECTBOBAHE Y
UCIIMTUBAKY a CTapoCT Y KOjOj ce Jaje carjlacHOCT Tpeba Ja oApenn eTHYKU oa00p y
CKJIQJy ca 3aKOHOM (ped je o 3akoHy O IpaBUMa MaiujeHata). McnuraHunu koju cy
MEHTAJTHO 3pesii Tpeda Ja MOTIHUITY B JAaThpajy moceban odpasall 0 carjJacHOCTH HIIH
obpa3zar u3jaBe o npuctanky. OHE Mopajy aa Oyay ymo3HaTH ca CBOJUM TIPaBOM Jia
010ujy -1a y4ecTBYjy, OJHOCHO Jia C€ MOBYKY M3 HCIUTHBAKbAa Y OMJIO KOM TPEHYTKY.
Tpeba obpaTuTn nMakkpy Ha 3HAKOBE MPEKOMEPHE MaTHe KOoj OOJIeCHHKAa KOjU HUCY Y
CTamy Jla jaCHO U3pa3e CBOjy maTmy. Mako Tpeba MmomToBaTH NCIIMTAHUKOBY OITYKY Ja
ce TMOByYE M3 HMCIHUTHBAKA, y TEPAINUjCKHUM HCIHUTHUBAmHUMa O30MJBHUX W IO JKHUBOT
omacHuX Oonectu Moryhe cy TakBe OKOJHOCTH KOje, IpeMa MUIIJBEHhY UCTPaKMBaya 1
poauTesba, OAHOCHO CTapareba, MOTYy Jla yrpo3e J0OpOOUT JeTeTa ako ce OHO MOBYyYe
U3 HCIHUTHBama. Y TaKBUM OKOJHOCTHMA, JaJbl NPUCTAaHAK POJIUTEIhA, OIHOCHO
cTaparesba JOBOJbAH j€ J1a JIeTe HACTaBH y4YECTBOBAWmbE y HMCHHMTHBamy. CaMOCTaHH,
OJTHOCHO CTapHju MaJOJIETHUIHM (y3pacT of 15 roxuHa je yrBpheH 3akoHOM O mpaBHMa
TanyjeHara ) MOTy CaMH Ja Jajy IPUCTAHAK. =

Mu hemo ce y 0BOM paay OCBPHYTH Ha 3aKOHCKa pellera OBOT MUTama Jara y
npaBHOM cucteMy CjenumeHnx Amepuukux Jlp>kaBa Wy TPaBHOM CHCTEMY
®paHLycke.

VY Cjenumenum AmepudkuMm JlpskaBama 3aIlITUTa MCIUTAaHMKA Y KIMHUYUM
UCTIUTUBAmbIMa JIeKoBa ypehena je dexepallHUM MpONMHCHMA O 3aIITHTH JbYAHU Kao
cybjekara HCTpakuBama, KOju cy moHeTH 1947. romuHe, a KacHHUje BUIIEC ITyTa
peBuanpann.'

®denepanHu MponucH AepuHUNy 1eTe (Y UCTPAKUBAYKOM KOHTEKCTY) Kao JIUIe
KOje HHje JOCTHIJIO JIOBOJbHY CTapOCHY I'PaHMUILY 32 JaBae¢ CaMOCTAITHOT NMPUCTaHKa 3a
yuemhe y MNPEMTONKEHOM MEIHIMHCKOM HCTPaXKMBAmY. . 3aTo je 3a HEroBO
y4ecTBOBame MOTpeOHa OoUTyKa poauTesba (OMOJOMIKOT WM YCBOJUTEJhA), OJHOCHO

ctaparesba. MehyTuM, yKOIHKO ce Kao MOTEHIIMjaJHH UCIIUTAHHK I10jaBJbyje JeTe Koje

je CrIocoOHO 3a JaBame MPHCTaHKA, Taja je MOopel MPUCTaHKa PoaUTesha MOTpeOaH U

178 Hcmo, cmepanma 2.6.3.
% Code of Federal Regulations, Part 46: Protection of Human Subjects, octymso Ha:
http://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-policy/regulations/45-cfr-46/ (npucrymsseno 7. 7. 2013).

180 femo, §46.102
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IEroB MpHUCTaHaK. [IpuiawikoM yTBphHBama 1a M cy Jema crocoOHa Ja pasymejy
MMCaHO 00aBEIITEHE M 1]y MPUCTAHAK MPETXOJIHO CE MPOIEHY]Yy Y3pacT, 3peiocT U
TCHXOJOIIKO CTaEbe AeTeTa. -

Hcnuranuiy Koju cy MEHTaIHO 3penu Tpeda J1a MOTHHIIY M JaThpajy nocebaH
oOpasar; o carjacHOcTH WM oOpaszall m3jaBe 0 mpucrtaHky. OHU MoOpajy na Oymy
YIIO3HATH ca CBOJUM IPABOM J1a OJI0H]Y /1a YUECTBY]Y Y UCIIUTUBABY, OJHOCHO JIa CE U3
Fhera MOBYKY Y OMIIO KOM TPEHYTKY. >

®denepanHu mpomnucu ypehyjy U cuTyanuje y KojuMa NpUCTaHAK JeTeTa HUje
Heomnxo/aH 6e3 0031upa Ha HEroBy IMCHXOJIOUIKY 3pENIOCT: ,,yKOJIHMKO je ped o jJeuehem
UCTIUTUBAY, a4 PU3HMK II0 3/paBJbeé HCIHTaHWKAa je MuHHManaH . CIMYHO je W ca
HCITUTHUBAKEM KOj€ YKIbYUYje pU3HK Behr 01 MUHIMATHOT YKOJIUKO C€ OJ1 FheTa OUEKYje
Beha KOpPHUCT MO 3/IpaB/b€ UCIUTAHHMKA, Y KOM CIIy4ajy HaJ HCTPAXHBAHEM HE3aBHUCHO
CTPYYHO TeNO KOje HHUje MOBE3aHO ca HCIUTHBAKHEM MOpa Ja CHPOBOAM HEMPEKUAAaH
MOHHTOPHHT.

Mehytum, yKoIHMKo je ped o HeileuehuM HCIUTHBamHMa (Koja Cy y IPaBHOM
cucremy CAJl OMyIITEHA YKOIMKO je AeTe H3I0KEHO CaMO MUHUMATHOM PH3HKY,  a
IJb j€ CTHUIAalbeé HOBMX HAay4YHUX Cca3Hama Koja mnosehaBajy wusriene 3a Oosbe
pasymMmeBame OoJjiecTd Jere W 030MJbHUX CTama KOoja yTUYYy Ha 37ApaBibe JAeCIe), Y3
MpUCTaHAK POJMTEJha WIIM CTapaTesba MOTpeOaH je W MPUCTAaHAK JIETEeTa, YKOJIHKO je
JeTe crmocoOHO 32 JaBambe MpUCTaHKa (ald HHMje HEOMXOJAaH aKo je ped O JETETy Koje
300T y3pacTa Win ICUXUYKE He3PEJIOCTH HUje CIIOCOOHO 3a TOHOIICHE TAKBE OJTyKE).

Kana je peu Heneuehem ncIMTHBaKY y KOME JIETE MOXKE OUTH U3JIOKEHO PUBHKY
BeheM o1 MEHMMAaTHOT, HEOITXO/IaH je¢ MPUCTAaHKa JIETEeTa, ajli HUje JOBOJhAH MPUCTAHAK
caMoO jeIHOT poJuTesha, Beh je HEomxoJHO Na ce C MPUCTAHKOM JeTeTa U jeAHOT
poauTesba carjiacd U JAPYTH POJHMTESh, OCHM YKOJHMKO HHje XMB WIM HHje MO3HAT,

HEcroco0aH je 3a pacyuBame, JIHIICH je€ POJUTEIHCKOT MPpaBa WK U3 JIPYTHX pa3jiora

He BojM Opury o merery.'™ IIpucraHak 06a poIUTEsba HEOMXOAH je W koj yedchnx

81 femo, §46.408.
182 flemo, §46.116.
183 Hemo, §46.408.
'8 denepanun npormen CAJl neduHMIIy MojaM MHHHMANHOI pH3MKa Kao BepoBaTHOhy HacTymarma
¢usnukor wim ncuxudkor omrehema 3apaBiba Koja ce yoouuajeHo cpehe y CBaKOJAHEBHOM JKUBOTY, HUITH

npu yoOH4ajeH!M IoceTama Jiekapy, CTOMaToJiory uin rcuxouory (§46.303).

185 Hemo, §46.404.
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UCTIMTHBAamka Koja ce CIPOBOJIE HA HOBOPOhEeHYeTy Win (eTycy, OCHM YKOJIMKO j€ OTall
HEJIOCTYTaH WU je 10 TpyAHOhe JOIuIo ycien u3Bpiiemha KPUBUYHOT JIea CHUIIOBambha
i nHnecra. '

s OBakBOT NpOMHMCHBaKa BHIMMO Hajlpe y I00Hjamby BOJbHE cCapalmbe
JIeTeTa W MOTYNHOCTHM HbErOBOI IMPHXBaTama WM OJ0HWjaka Ja YdYecTByje Y
UCTIHTUBAY, a HETOBY MPABHY U €THYKY BPEIHOCT BUAMMO Y MOIITOBAKY ayTOHOMH]E
U JIOCTOjaHCTBAa CBAKOT WMCIIMTAHWKA M HarjamiaBamy J1a HUKO, NIa HU JeTe, He MOXe
Outu mpuHyheH na ydecTByje y MCIHMTHUBamy YKOJIHMKO He kenu. Takohe, BUAMMO jaa
Jera Koja HHCY CIOCOOHAa 1a najy MH(OPMHUCAHM MPUCTaHAK, a Koja YYECTBY]Y Y
HETEepanujCcKOM HCIUTHBAKY, MOTYy OHTH H3J0KEHAa CaMO MHHUMAIHUM PH3HUKY.
Haj3an, BuguMo 1a HA y jeJHOM CIy4ajy CarJlaCHOCT JieTeTa HHje JOBOJbHA aKO HH]E
npaheHa [03BOJIOM poaMTelba WIM 3aKOHCKOT 3acTynHHKa. Croenu@uaHoCT
denepadHUX MPOIKUCA BUIUMO y TOME IITO 3aXTeBajy carjacHOCT o0a poauTesbha 3a
yuemrhe y MCTIMTHBamy Jele Koja ce Haja3e y y3pacTy y KoMe He MOTy (OopMHpaTH
CBOj€ MHUIIJbEHE, KA0 IITO j€ CITydaj KOJI HOBOPO)CHYAIH.

VY ®paHIiycKoj je 3alITuTa JIMIa KOja y4ecTBY]y Y KIMHHUYKUM HCIHUTHBAaKUMa
nexoBa ypeljena 3akoHOM 0 3aIITHTH HCIHTaHHKa'®' Koju je ycBojer 1988, a crymmo je
Ha cHary 1990. rogune.

OBaj 3aKOH Tpy’Ka HE3HATHY 3aIITHTY MPaBy JETeTa Jia MPeaokeHo ydemnrhe y
UCIIUTHBAKY MPHUXBATU WIH oja0Hje: ,,3a Jely Koja ce Kao UCHHUTAHULHU YKIbYUyjy y
KJIMHUYKA UCIMTUBAKA, CarJlaACHOCT J1ajeé 3aKOHCKM 3aCTYIHHK (pOIuTesb, CTapaTelb,
3aKOHCKM 3aCTyNMHHK OBJAamheH O]l CTpaHe IOpPOIWIE WM CTapaTeJbCKU CYIH)ja).
CarnacHocT nerera je mMoTpeOHa YKOJHKO j€ OHO y CTamy Ja HU3pa3d CBOJy BOJBY.
OnGujarbe IeTeTa MM OMO3UBAE JATe CATTACHOCTH HE CMe ce 3aHeMapuBaTh. '™

Oxmax ce BUAM J1a OBa oJpenda HUje CaCBUM Mpenu3Ha HHU gocienHa. OHa He
Jaje jacaH HU TpaBHM HU €THYKM IIyTOKa3 3a IMOCTYName TMpemMa el Kao
WCIIMTaHUIIUMA. JEMHO j€ CAaCBUM jaCHO Jia C€ 3aKOHOM 3a0pamyje UTHOPHUCAHE OTYKE
JeTeTa Koje ey Ja 0J0uje WK J1a carjlaCHOCT 3a ydelihe y UCIIUTUBaBkY, Kao U Kajaa
eI Ja OmNo30Be Beh JaTy carjacHOCT M TOByYe CE€ W3 HMCIUTHBAama Ha Koje je
T00pOBOJEHO TIpucTaNio. MehyTum, mojam ,,He cMe Ce 3aHEMapHBaTH ® KOJH KOPHUCTH

(bpaHIlyCKH 3aKOHOJIaBall Y HCTPAKUBAYKOM KOHTEKCTY Kpajibe je 30ymyjyhu, mTo

18 Hemo, §46.116.
871 oi houriet — serusclat, la protection des personnes se prétant a la recherche biomédicale.

188 femo, Art. L. 1122-2
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ocTaBjba MOTYNHOCT 3a pa3ln4MTa TyMadema, YKJbydyjyhn M OHa 3a Koja ce TEeIIKO
MoOke pehu 1a cy HajOoJbeM MHTEpPECy JeTeTa.

ITpumepa pagu, ako aeTe ONIy4M Ja OMO30BE JaTH MpPUCTaHaK 3a ydemthe y
TEPAINjCKOM UCIUTHUBAKY, a 00Jyje 01 030MJbHE U TI0 KHUBOT OMacHe OOJIECTH YHjEM je
Jeuelhy HAMEHEH EKCIIEPUMEHTAHH JIeK, Ma OW TMOBJIAaYeHke JeTeTa U3 3aroueTor
UCIUTUBaka MpeMa MHUIUBbEHY JIeKapa U pOAUTEsba, OJHOCHO CTapaTesba, MOIVIO Ja
yrpo3u 1o0poOUT Jerera, Ja JM Ce Taja yBaXkaBawke OMJYKe JeTeTa Mopa y3eTH
0e3ycnoBHO, 0e3 003Mpa HAa TO LITO HAHOCH IITETY HETOBOM 3/paBiby. Moryh je u
CacBHM CYNpPOTaH CIIEHApHO, J1a IeTe 0/0uje Aa ce TIOBYYEe U3 TePaIHjCKOT HCIIUTHBAKA
y KOME j€ pa3IMuuTHM Ipoleaypama npahema ejcTBa HCITUTHBAHOT JieKa YTBpheHo na
JIEK HE TOKa3yje OYeKHBaHA CBOJCTBA, TayHHU]j€ Ja HE KOPUCTU CBUM HCIUTAHUIIUMA,
yKJbydyjyhu u ere o koMe je oBjie ped (OMIITe je MO3HATO KaKo Y eKCIePUMEHTAIIHO],
TaKo M y peJoBHO] jeuehoj Tepanuju aa jegaH UCTU JIEK jeJHUMA ITIOMake, Apyruma He
noMmaxe, a TpehrMa Mo’ke U /1a HaIIKoIn).

@paHIyCcKH 3aKOHOJABall Jlakjie HE IpPaBU pa3IUKy Hu3Mel)y ompaBaaHor H
HEOIPaBJaHOTI MOBJIAYEHA JETETeTa U3 3al04YeTOr KIMHUYKOT MCIUTHBAaWkAa, a He 0aBU
Ce YaK HU CTENEHOBAEM PH3MKA KOjUMa Jela UCIUTAHUIK MOTY OUTH H3JIOXKEHA Y
HETepanujCKUM KIMHHYKAM UCTIUTUBAmBMMa JIEKOBa, 0e3 003Mpa Ha MPaBHU U €THYKU
3Ha4aj] OBAaKBOT CTEINEHOBama, Oymyhu ma ce ca moBehemeM Moryher pusnka mopajy
NPONMCHUBATH PECTPUKTUBHU]H YCIIOBH 3a YKJbYUHBa€ J€Le Y HeTepamnujcka KIMHIYKA
ucnuTuBama. [lutamy pusnka y 3akoHy je nmocBeheHa jeqHa jeJliHa HopMa, IIpeMa Kojoj
,,OMOMEIIUIIMHCKAa HCTPaXHWBamka KOja HE JOHOCE AMPEKTHY KOPHUCT MO 31IPaBJbe
MCIIHTAHNKA He CMejy 6uTH npaheHa 036UIBHIM PU3HKOM II0 31PaBJbe HCITHTAHUKA®.

HapaBHo na u oBa HOpMa 3aciyxyje nyOspy aHanuzy. OHa je, O6amr kao u
NPETXO0/IHa, HeTIpeIM3Ha U Kpajibe yoIlTeHa. Pa3jammemne 3axTeBa u 1mojam ,,0301baH
pU3HK", a 3aKOH HE J1aje HEeroBy ACPUHUIIN]Y, HUTH HjeJHY OAPETHUILY KOja Ou Moria
Out o mnomohu JeKapy WCTpaxuBady, HMHCTHTYLIHJH Y KOJOj CE€ CHpPOBOIH
UCIUTUBAkE, OCUTypaBady, €THYKOM OJ00pYy, CIOH30py HCIHUTHUBamba U OCTaIUM
JMLIMMA KO0ja Cy YKJbyueHa U Koja ce 300T Tora 1ojaBJbyjy Kao NpuMemHuBayn mnpasa. 13
TOT pa3jora MOXEMO jeIUHO 3aKJbyYUTH Ja TojaM O30MJBHOT PH3HMKa IMpeMa OBOM
3aKOHYy MOX€ HMaTH BeOMa ULIMPOK pacloH I[0jaBHUX OOJIMKAa C pa3IMYUTUM

nocjegunama 1o 3paBJjbC U Jd €€ MOKEC TyMa4UTHU HAa BCOMA PA3JINIUTEC HAUYNHEC.

18 Hemo, Art. L. 1124-1.
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3a pazmuky on Denepanamx mpormmca CAJl kKoju, Kao IITO CMO BHICIH, HA
JeTajbaH HauuH ypelhyjy mpaBo aeTeTa aa MpUXBaTH WK 0J0U]j€ MPEJI0KEHO yuenihe y
KJIMHUYKOM HCIIUTHBaBY, (PPAHILYCKH 3aKOH OBOM IMUTAKY MOKJIakha HE3HATHY MaXbY,
IITO C€ HA jacaH HAYMH OrJieJja Kako Y HEeIOBOJAHOM Opojy HOpMHU Kojuma je ypeheH
NPUCTaHAK JIeTeTa, TaKO M y FHUXOBO] YOIITEHOCTH, HECBPIIEHOCTH 3aKOHOIABHE
TEXHUKE U Je3UKa YOIIIITEe, KOj€ OCTaBJba]y MOTYhHOCT 3a pa3ju4nTa TyMadema.

Jox je denmepanauM mporucuMa y Amepunn mnocBeheH mocebaH onesbak ¢
HOpMaMa KOje peryJiMily akTHBHY YJIOTYy JeTeTa y JaBakby M OIO3WBamky JaTor
NpUCTaHKa 3a ydyemhe y UCHHUTHBAaY, NOTJIE je Y (PPaHIlyCKOM 3aKOHY OBOM IHTAaIby
noceeheHa jeqHa jeMHa HOpMa Koja je Kpajihe HeMpelu3Ha U JeIMHO TOBOPH O TOME Ja
Ce HE CMe 3aHEeMapUTH OJ0Wjale CarJIaACHOCTH JeTeTa, WIH OIO3WBAmKE Jare
CarjacHOCTH 3a yuenihe y UCTIUTUBAY.

Moxemo 0e3 cBake CyMI-€ 3aKJbyuuTH Ja je y mpaBHoM cuctemy CAJl mpaso
JeTeTa Ja MPUXBAaTH WM OJI0HMje MpeUIoKeHO yuemhe y KIMHUYKOM HCIUTUBAKY
ypel)eHo Ha MHOTO MOTITYHHjH HAYWH HETO Y IPaBHOM cuctemy dpaHirycke.

[Mutame HenoBoJbHE ypeheHocTH TpaBa neTera Ja NpemioXeHo yuerrhe y
UCTIUTUBAbY NPUXBATU WM 010Mje HHje Oe3 MpaBHOI 3aHayaja, a HU 0€3 eTUYKOr U
COLIMOMEIMIIMHCKOT TOCE0HO, aKo Ce MMajy y BUAY CHEHU(PHIHOCT MEIMIUHCKUX
npoIielypa U MOCTyIaKka KOjuMa ce Jella MOABPraBajy TOKOM KIMHUYKHX HCITUTHBAHbA
JekoBa M Moryhe mocieamiie mo 3ApaBibe JETETa, KOje €€ MOTY HCIIOJBHTH TOKOM
UCTIUTUBAba U HAKOH IITO C€ OHO 3aBPIIIH.

MebhyTtum, HenoBOJbHA ypeheHOCT OBOT MUTama y CaMOM 3aKOHY HE Mopa Ja
3HauM Aa (PpaHIyCKH TMPaBHU CHUCTEM 3aHEMapyje 3Haua] BOJbHE capaame JeTeTa U
MOIITOBAk¢ AyTOHOMHM]E U JIOCTOjaHCTBA JIeTeTa Kao ucruTaHnka. OBe BPETHOCTH MOTY
ce 00e30equTH y MyHO] MEpU YKOJIMKO Cy ypeheHe IpyruM H3BOpHMA, Kao MITO Cy
CMmepHuiie no0pe KIMHUYKE Tpakce y KIMHUYKAM HCIUTHBamBHMa, KOje ce Yy
®paniyckoj npumemyjy on 1987. rommne, kao cnenuduyuaH ,,MEMIOBUT TPaBHO-
eTHYKHA M3BOP HOPMH, KOjUMa je Ha JeTa’baH HauuH ypeheHa marepuja KIMHUYKHX

MCTINTHBAMA JTEKOBA, YKIbydyjyhiH IpaBa Koja mpHmagajy AeIu Kao HCIHTAHAIHMA.

0y opupy apyror nornassba (,ICTOpHjCKM OCBPT HA Pa3BOj HHTEPECOBAKHA OIIIITE H CTPYUHE jABHOCTH
3a KIMHWYKA UCIIHTUBAKkA JIEKOBAa“) HaBEIM CMO Ja je TpBY Bep3ujy [oOpe KIMHMYKE Mpakce JOoHeNa
EBporicka exoHOMCKa 3ajeqHuia, na Ou je kachHuje MelyHaponHa koH(depeHIrja 32 XapMOHU3AIM]Y H
IpaBWiIa IOHANIaka Yy OOJAacTH JIEKOBa, KPO3 BHUILETOAWIIBU pan yckiahusama ¢ oxrosapajyhum

JIOKYMEHTHMa Yy APYTHM [CJIOBMMa CBeTa. YCIeaumo je mpoiec yBoljema obOaBesne mpumene JloOpe
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5.3.2. 3aK0H 0 JICKOBHUMA U MEIUIIMHCKUM CPEJCTBUMA

Hopma u3 umana 63. craB 1. Tauka 1. 3akoHa O JIeKOBMMa W MEAMIIMHCKUM
cpencTBuMa, 3albpamyje KIMHUYKO WCHHUTHBAKEC JICKOBA HA JIMIIMMAa KoOja HUCY
HaBpmwia 18 roawHa, MTOK HOpMa M3 CTaBa 3. HMCTOT YjaHa J03BOJhaBa ,,aKo je
HEOIXO0JIHO, TIOJT TOCEOHUM MepaMa MPeIOCTPOKHOCTH, KIMHUYKO UCIIUTUBAE JIeKa U
Ha JIMIIMMa KOja HUCY HaBpiwia 18 roanHa, ako cy obosena o1 00IeCTH WIH ce Hajla3e
y CTambUMa YHjeM je Jeuemhy HaMEHhEeH eKCIepUMEHTANHU Jiek™ . Mehytum, HOopMma U3
YEeTBPTOT M TOCJEIET CTaBa MOTJIa OW, aKO C€ MaXKJbUBO aHAIM3UPA, MPEICTaBIbATH
TUPEKTHY Heranujy TMpeTXoJHe JBEe HopMe jep Tiacu: ,,JM3y3eTHO, KIMHHYKA
UCIUTHBAaKha MOTY C€ BPIIUTH M Ha 3[paBUM JHIMMA KOja HUCY HaBpuIwia 18 ronvHa,
aKo je TO y MHXOBOM HHTEpECY, y3 NUCMEHY CarijacHOCT pPOAWTESba, OJHOCHO
craparespa. OaMax ce BUJIH Ja OBa oApeada HUje cacBUM Npenu3Ha u pocienHa. OHa
HE Jaje jacaH HU NpPaBHM HHU €THYKH IYTOKa3 3a IMOCTyName MpeMa MajloJeTHUM
UCIUTAHUIIMMA. JEAMHO je CcacBUM jacHO Ja 3aKOH OCTaB/ba MOTYNHOCT Ja ce y
KIIMHUYKO UCTTUTHBAKE YKIbYUE U 3/IpaBa Jiella YKOJIUKO je TO Y lbUXOBOM HHTEPECY.

Mehytum, mojam ,HHTEpeC 3ApaBOr JeTeTa” MOXE C€ OJHOCHTH Ha BeoMa
IIUPOK CIIEKTap CHUTyalyja, Ma ce€ MOXXE JOTOJUTH Ja ce oBaj 30ymyjyhm TepMun
TyMaud Ha pa3MyuTe HauWHEe, YKJbyuyjyhu u oHe HemoOpoHamepHe. Pazjammeme
3axXTeBa U MHUTAmE J1a T IIpeMa OBOj HOPMH MHTEPEC 3/IPaBOT JIETETa KOje e YKIbydyje
y KIMHUYKO HCIHUTHBAIE JIEKAa 3aciy’Kyje pa3MaTpamke MOTYNHOCTH HEOIpaBIaHOT
u3Narama JeTeTa pHU3WKy, TadyHHje Ja JU OBakBa ¢Gopmyjaidja Herupa 3abpaHy
ucnpobaBama JIEKOBa Ha 37paBoj JACIIH.

V CTpy4HO] IUTEpaTypH ce HABOH' ' Jia He MOXKEMO Y3ETH 31PaBO 3a FOTOBO Ja
he cBaku poauTesh YBEK MPYXKHTH 3amITUTY W na Hehe yrposutm cBojy amemy. To je
HapOYMTO CIIy4aj ca JEIOM M3JI0)KEHOM E€MOIIMOHATHOM U (PU3UYKOM 3JI0CTaBJbalby U

3aHEMapuBamYy.

KIMHWYKE TpaKce y HalOHallHa 3aKOHOAABCTBA, U TO cykuecuBHO — 1977. roqune CAJl, 3atum 1985.
Kanama, 1986. Jaman, 1988. Benmuka Bputanuja, 1987. CP Hemauka n ®@paniycka u 1988. Xomannuja,
HWranuja u HOpAMjcKe 3eMJbe, a TIOTOM 1 BehrHa 3eMalba cBeTa, ykibyayjyhu u Cpoujy.

11 Mary C., ,,Ruof Vulnerability, Vulnerable Populations, and Policy*, Institute of Ethics Georgetown
University Washington, mocrynHo na: http://bioethics.georgetown.edu/publications/scopenotes/sn44.pdf

(npuctymbeno 16. 4. 2013).
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AKo ce UMa y BHJY Jia c€ Ha 3ApaBUM HCIHUTAHUIIMMa CIIPOBOJIC HCITUTHBAKA Y
KojuMa ce, nmpeMa AehUHUILIN]H, TTPUKYIJbajy TOJMalld O HEXEJbeHUM JI€JCTBUMA JIEKa,
bErOBOj PACIIOJNIOKHBOCTH Yy OPraHU3My U TOJHOUIJBMBOCTH, TaYHHMj€ MaKCHUMAIHO]
703U JIeKa KOjy JeTe MOXKe Ja IOAHece JOK ce He I0jaBu ,,J03HOTUMHTHpajyha®
TOKCHYHOCT, TIOCTaBJba CE MHTAKE y YeMy OM C€ YONIITE MOTrao TPaKUTH HHTEPEC
JEIHOT 37paBOT JETeTa, MHTepeC, KOju OM OMO JOBOJhAH Ja JIEKap HMCTpakuBad mpehe
MPEKO TPHUHIMIA JOOPOYMHCTBA, TaYHHU]E€ PEUYCHO Ja MPEKPIIH OBaj] (yHIaMEHTAIHU
MPUHIIAI METUIIMHCKE €THKE, KOJHU j€ Y MOJACPHUM MPaBHUM CHCTEMUMA, YKIbyuyjyhu u
npaBHu cucteM CpOuje, y3IUrHyT Ha HUBO MPaBHE HOPME U JaCHO HaralleH y 3aKOoHYy
0 JIEKOBMMAa M METUIIMHCKUM CpEJICTBUMA: ,,[IpaBa, 0e30e1HOCT U WHTEpEeC UCTIUTAaHUKA
MoOpajy OUTH MPUOPUTETHU y OJHOCY HAa MHTEpEC HayKe U JAPYIITBA y LEJUHU™ (4IaH
60. craB 1. 3akoHa O JIEKOBHMA).

Pazjammeme 3axTeBa M MHUTalkE J1a JU 3aKOH O JIGKOBUMA M METUIIMHCKUAM
CpeICTBMMa Ha jacaH HAYMH pasrpaHUYaBa yCIIOBE 3a JOIMYIITEHOCT TEPANHjCKUX U
HETepaIujCKUX HayYHMX KIMHUYKHUX HUCIMTUBama JIeKoBa. Buaenu cMmo na cy Hopme
Koje 3a0pamyjy KIMHMYKAa HCIHUTHBaKba JIGKOBA Ha 3[IpaBUM JHUIMMa A0 18 romuHa
HeyOeJbiBe, jep JOMYIITajy U3y3eTKe KOjU Cy YONIITEHO U HejacHO neduHucaHu. Ay,
caMo pa3rpaHHYaBambE 3/IpaBUX M 000JEIUX MaJOJETHUKA MOIJI0 O ce (¢ 003upoM Ha
TO J1a c€ HAy4YHU OIJIeJN M3BOJIE HA 3[IpaBUM JIUIMMa) JOBECTH Yy BE3y C OJpeAHMIIaMa
nebuHUIMje HAay4YHOT HCIUTUBama. VcToBpemeHo, 3akoH /03BoJbaBa Ja ¥y
UCTIUTUBAbIMa YUEeCTBYjy ManojeTHUIM (10 18 ronuna) xoju Oomyjy ox OosiecTH, UiIu
ce Hajla3e y CTamkbuMa, YdjeM je Jeuemhy HaMEHhEeH UCIIMTUBAHHM JIEK, IITO y TIOTIYHOCTH
oaroBapa onpeAaHuiiama jedeher mcnutuBama. MehyTum, HOpMOM Koja MOMYINTA,
KIMHUYKa UCTIUTHBAka Ha 3[[paBUM JIMIIMMa KOja HUCY HaBpiiuia 18 roamnHa, ako je To
y HHXOBOM HHTepecy (IpH YeMy 3aKOHOJABall HE OCTaBjba HHUMAJO IPOCTOpa 3a
3aKJbY4aK y 4eMy O ce cacTojao TakaB MHTEpPEC ¢ 003MPOM Ha TO J1a je Y MUTa’kY 3ApaB
MaJjoJieTaH MCIUTAaHUK), YMamyje ce MOryhHOCT 3a M3BOheHme CHUTYpHOT 3aKJbydKa O
TOME J1a 11 3aKOH O JIEKOBHMA MPaBU Pa3iuKy u3Mel)y TepamujcKux U HETeparujCKUX
KJIMHUYKUX HCIIUTHBAKA, Pa3IMKy Koja OM Ouiia JOBOJbHA J1a 3aIUTHTHU 3/paBy JEIy O
HETEpaIrujCKUX UCITUTHBAKA.

3aKoH O JICKOBUMA CaJip’KM MCTHHA TIpaBHE HOpME KojuMa ce ypehyje momatHa
3allITUTa MAaJOJeTHUX MCIUTAHUKA TMPUIMKOM KIWHUYKUX HCIHTHBama JEKOoBa W
[OCTaBJbajy JOJATHU YCIOBH 3a JIOMYIITEHOCT KIMHUYKUX HWCIHTHBamka Ha

MaJIOJICTHUM UCIIUTaHUIIUMA:
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1) ma je poauTesb, OJHOCHO CTapaTesb Ja0 MPUCTAHAK y MHCAaHO] hopmHu, y3
HAllOMEHy Jia TakaB MPHCTaHAK Mopa Ja TMpeJICTaB/hba IPETIIOCTABILEHY IKEIbY
MaJIOJICTHUKA M MO OHWTH TIOByYeH y OWJIO KOM TpPEHYTKy, 0Oe3 IITeTe IIo
MaJIOJICTHHKA,

2) na je MaJoJIETHUK MPUMHO HH(OpMaIHje Koje ce OJHOCe HAa TOK KIMHUYKOT
WCIIMTHBamka, Ka0 U WH(OpMaIMje 0 pU3UKY U OUYEKHBAHO] KOPHCTH IO 37IpaBJbe, O]
oco0e Koja Ma UCKYCTBa y pajy ¢ MajJoJIETHUIIMMA, U Ha HAYMH KOJH j€ MaJOJICTHUKY
pa3syMJbUB, ¢ 003UPOM Ha H-ETOB Y3pacT;

3) nma je mpucraHak naT Oe3 MOJCTHLAKA HAa YYECTBOBAHE y KIMHHUYKOM
UCTIUTUBAkYy Jieka HyhemeM WM naBamkeM OWJI0 KaKBe MaTepHjaliHe WU JApyre
KOPHUCTH,

4) na je eTuku 0A0Op YCTaHOBE y KOjOj C€ CIIPOBOAU UCTIUTHUBAKE TIPOIIEHHO Ja
ce KIMHUYKUM HCIUTHBAKEM JieKa Ha MAaJOoJETHOM HCIUTAHUKY A00Mja JHpPEKTHA
KOpHUCT 3a ojapeheHy Tpyry mamnujeHata, Kao ¥ Ja je TaKBO HCIUTHBAaWkE OWUTHO 3a
MPOIICHY TO/JaTaka KOju Cy JMOOWjeHU KIMHUYKAM HCIIUTUBAKEM HA JIMIMMa Koja Cy
croco0Ha Jla CaMOCTaJTHO J1ajy MUCMEHU NIPUCTAHAK;

5) nma je eTmukud oA00p 3PAaBCTBEHE yCTaHOBE (Ha OCHOBY MHIBEH-A JeKapa
CICIUjaINCTe TeAujaTpa, C IMOCEOHMM OCBPTOM HA KIMHUYKE, ETHYKE U
TICUXOCOIIMjalHe TIpo0iieMe y crpoBohermy KIMHUYKOT HWCIUTHBama JieKa) TOHEO
MIO3UTUBHY OJUTYKY O CIIPOBOhEHY KIMHUYKOT MCIUTHBamba Jieka (wiaH 64. 3akoHa 0O

JIEKOBHUMA).

Tokom crnpoBohema KIMHUYKOT HWCIUTHBAaMma JIeKa, MAJIOJICTHUK KOJU je
crocoban aa ¢popMupa MUILBEHE U MPOLeHU HH(pOopMalrje Koje je 1obuo o yuenthy y
KJIMHUYKOM HCIUTHBABY JIeKa MOXE Ja y OWI0 KOM TPEHYTKY IMOByYe MpPHUCTaHAK,
OJTHOCHO JIa OJyCTaHe O] KIIMHMYKOT MCIHUTHBama JIeKa, 0 4eMy oOaBemTaBa TJlaBHOT

UCTpaKMBava WM WIaHA UCTPAXKUBAYKOT THMa (4jaH 65).

131



5.3.3. IIpaBUiIHUK O cajprKajy 3aXTeBa, OJJHOCHO JIOKYMCHTAIIH]E 32
07100perhe KIMHUYKOT HCITUTHBAbA JIeKa U MEJAUIIMHCKOT CPEJICTBA U
HAYMHY CIIPOBONEha KIMHUYKOT HCITUTHBAbA JIEKa U MEAUITUHCKOT

cpeacTBa

V TlpaBunHuKYy O caapkajy 3axTeBa, OJHOCHO JOKYMEHTAIH]e 3a OJI00peHe
KJIMHUYKOT HCIUTUBamka Jieka M MEAMIMHCKOT CpeICTBa, W HAYMHY CHpoBohema
KIMHAYKOT WCIINTHBAA JIEKa M MEAWIMHCKOT cpeicTBa'’’ Halase ce HOpMe Koje
NpeCTaB/bajy HEIITO NeTaJbHUjy pas3pagy HOpMH U3 3akoHa o JiekoBuma. Mmnak,
HajBehy Bpemnoct [IpaBuiHMKA TpeACTaBIbajy CMEPHHUIE 32 TOCTYNAHE MPHUINKOM
KIMHAYKAX WCIUTHBamka JIGKOBA Ha JenM Koje je ycBojwia Mehynapoana
KOH(EepeHIIrja 3a XapMOHHU3aI1jy, a KOje cy UMILUIeMaHTupane y Tekct [IpaBunHuka.

Taxo Hnp., npema cmepuuiy 2.6.3: ,,Ponutessb, 0IHOCHO cTapaTesb MOpa OUTH
NOTIYHO YIO3HAaT C NPEIJIOKEHHM HCIHTHUBAKBEM IIPE HHETOBE OJIYKE Ja y UMe
MaJIOJICTHOT JIeTeTa NMPUXBAaTH WIM on0Huje ydemhe AeTeTa y HCIHUTHBAKbY, a CaMo
JaBamk-E€ CarllaCHOCTH Mopa Ja Oyne y ckiaay ca 3akoHoM. CBe ydecHuKe Tpeba HITO
00Jpe yNO3HATH ca HCIUTHBAKEM, KOpUCTEhHM je3WK W TI0jMOBE KOjU Cy HhUMa
pasymJpuBH. [l je TO WM3BOIJBMBO, YUYCCHHIIM Tpeba Ja Jajy CBOjy CarjlacHOCT 3a
YYECTBOBAKC Y MCIIUTHBAKY, a €TUUKH 000D je ay’KaH Ja OApPeIau y3pacT KOjH JETe
Tpeba aa JOCTUTHE Ja OM Ce HeroBa CarflaCHOCT cMmaTpaia MyHOBa)KHOM. YUYECHHUIU
KOjU Cy MEHTaJHO 3penu Tpeba Ja NOTHUILY W JaTupajy mnocebaH obpasam o
carJacHOCTH WJIM 00pa3all u3jaBe 0 MPUCTaHKy. Y 00a ciydaja, yueCHHIN MOpajy OUTH
yIO3HATH Ja WMajy MpaBoO Ja OJ0Wjy Ja YYECTBY]y, OJHOCHO Jila C€ TOBYKY U3
UCIIUTHBaka y OMII0O KOM TPEHYTKY.

Naxko Tpeba momToBaTH UCIIUTAHUKOBY OJUIYKY J1a C€ TIOBYY€ U3 UCIUTHBAbA, Y
TEPAINUjCKUM HUCTIHTUBAKBMMA JIEKOBA HAMEHEHUM JICUCHY O30MJBHUX W TI0 KHBOT
omacHUX OoJiecTd Moryhe cy TakBe OKOJHOCTH KOje, TpeMa MHIILJbEHY UCTPOKUBAYA U
poauTesba, OHOCHO CTaparesba, MOTY Jia Yrpo3e A0OpOOHT JeTeTa ako ce OHO MOBYYE
U3 HCIHUTHBama. Y TAaKBUM OKOJIHOCTHMA, JajbU NPUCTAaHAK POJIUTEIhA, OIHOCHO
cTapaTesba JOBOJbAH j& J1a JIETE HACTaBH YYECTBOBaE Y UCIHTHBamy. CamMocTallHu,
OJIHOCHO CTapHju MAaJIOJICTHHUIIM YHjH j€ y3pacT yTBphHeH 3aKOHOM MOTY CaMH Ja J1ajy

NpUCTaHaK. 3aKOHOJABall j€ OBAE MMao Yy BHMJYy 3aKOH O INpaBMMa Mal{jeHaTa KOju

192 Cnyx6enn rmacauk PC*, 6p. 64/11 u 91/13.
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yTBphyje cTapocHy rpaHuily oa 15 roxnwHa 3a MyHOBA)XHOCT OJJIYKE MAaJIOJICTHHUKA 1A
IpeAIoKeHy METUIMHCKY Mepy IIPUXBATH MU 010Hje.

[TonaTke koju ce MOTY MPUKYIIUTH y Mame PamUBOj MOMYyJAlUjU Koja je nana
NPUCTaHAK 32 YYECTBOBAIC Y UCIUTHBAY JIeKa, HE TpeOa MPHUKYIUbATH y OCETIBUBUM
MoITyJIanMjaMa, OJHOCHO Off OOJIECHMKA KOjU HUCY Y CTamy Ja J1ajy CBOjeBOJHHU
NpUCTAaHAaK, YyKBY4Yyjyhm Ty ¥ MajoneTHe UCIHTaHuWKe. McnutuBama Ha
XEHIUKETIMPAHO] WX JIeM M3 COLMjAIHUX YCTaHOBAa Tpebda OTpaHWYUTH Ha OHE
OoylecTH W 37paBCTBEHA CTama KoOja Cy YIJIABHOM WJIM UCKJbYYMBO IIOBE3aHA C TOM
TOITYJIAIH] OM

CMmaTpamo s1a KakBa Toj Onia BaKHOCT ITUJba MCIIUTHBAA JIeKa (IOKa3HBambE
WM OTIOBPraBame HErOBHX BPEIHOCTH), OHO MOXKE J1a MOBpEIU JIeTe, Kao H3pa3uTo
BYJIHEPaOMITHOT MCTHTaHWKa (OJHOCHO Ja JoBeAe A0 omrehema HmeroBor 3apasiba),
YaKk M KajJia HayyHa Ma ¥ I[Ikpa IPYIITBEHA 3ajeHHIA MMajy KOPUCTU OJ TaKBOT

HUCIIUTHUBAaA.

5.3.4. MehyHapoHu eTUYKH BOANY

Beh cMo momenynmn na MehyHapogHu eTtwuku BOauY 3a OMOMEIMIIMHCKA
UCIIUTUBaka Ha JbyJUMa OCUM ONIITHX Mepa 3alUTUTe HAaMEHEHUX CBUM
BYJHEpaOMJIHUM MCIUTaHULUMA, YTBphyje moceOHEe Mepe 3allTUTe HaMEHEeHe
UCKJbYUHBO Aeud. Te Mepe mpakTHYHO MMOCTaBJbajy JOJaTHE yCIoBe KOju Tpeba na Oymy
UCTIYEHCHH J1a OM ce yKIJbyuMBame Jele Yy KIMHHUYKO HMCIUTHBAKE MOTJIO CMaTpaTH
€TUYKU NPUXBATIbUBUM:

— J1a Ce UCTPAKUBabE HE MOXKE U3BECTH ,,jeIHAKO J0OPO‘‘ Ha OJpaciIuMa;

— Jla je IiJb HCIUTHBama NMpPUOaBIbalbe 3HAMA PEJICBAHTHOT 3a 31pPaBCTBEHE
notpede THIMMYHE 3a JIeYju y3pacT, 0e3 003upa Ha TO Ja JIK jeé OHO TEPAIUjCKOT, WU
HETepanujCKor KapakTepa;

— J1a TIOCTOjH J103BOJIa 3aKOHCKOT 3aCTyITHHUKA JleTeTa 3a yuelhe y HCIUTHBAY;

— Jla je mpubaBJbEHA CArJIACHOCT CBAKOI JieTeTa 3a yuemhe y WCHUTHUBAWKY, Y
CKJIaJly C BbeTOBOM CIIOCOOHOIIhY; U

— na he ce momTOBaTH JETETOBO IPOTHUBJbEHE YUelINy WM HACTaBJbaAHE

193
yuemtha y MCITUTHBARY .

13 International Ethical Guidelines, cMeprura 14.
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OBuM yciioBHMa MPHUIO0JIAT je JOII je/laH, MO0 KOME JIMIa KOja HUCY CIIOCcOOHa Ja
najy uHdopmucaHu TpHcTaHak (IITO Cy CBAaKako Jela), a Koja Y4YecTBYjy ¥y
HETEePaInjCKOM HCIUTUBAKY JIEKa, MOTY OWTH H3JI0KEHA CaMO MHUHHMAIHUM PHU3HUKY,
y3 MoryhHoCT meroBor HesHaTHOT moBehama Mo 0100pery eTHaKor oxbopa.’

Mu hemo ce oBae HemTO NETaJbHUjE OCBPHYTH Ha JICTETOBO MPOTHBIHCHE
yuemhy Wi HacTaBJbamwky ydenrha y UCIIUTUBAmY, jep OBaj YCIOB MPAKTUYHO TPAKH J1a
u gere Tpeba nma a4 cBojy carnacHocT. Crneuuduunoct Bonuya y omHocy Ha npyre
U3BOpE jecTe y TOME IITO CE€ 3aXTEeBa CAarJIACHOCT CBAaKOI JIE€TEeTa, MOTEHIHjaHOT
UCTIMTaHUKa, 0e3 003Wpa Ha TO Ja JIM C€ OHO HAJla3W y y3pacTy y KOME MOXKe
dbopMHupaTH CBOje MUIBEHE O ydemhy wuiau He (32 pas3auKy O] XEJICHHIIKE
JeKJIapaiyje mpemMa Kojoj Ce CarjiaCHOCT JIeTeTa mpubaBiba y3 MPUCTAHAK 3aKOHCKOT
3aCTYyIHUKA, CaMO aKo je JeTe Croco0HO Aa (hopMupa cBoje MUILJbee (o/esbak b Tauka
28). VigeHTHYAH YCIIOB OCTABIbeH je 1 CMepHHIaMa 100pe KIHMHIYKE mpakce.'

[[nb HEroBor MpoNMCUBaKa BHAUMO Yy JI00HMjaly BOJBHE capajmbe JeTeTa U
HCTOBOT ITPUXBAaTakha WU 0/I0Mjama J1a YUSCTBYje Y UCIIUTUBAY, a HETOBY MPABHY U
€TUYKY BpPEJHOCT BHIMMO Y TMOIITOBaKkY AayTOHOMHjE M JIOCTOjaHCTBA CBaKOT
UCTIMTAaHNKA ¥ HarJlallaBaky Ja HUKO, Ma HHU JeTe, He Moxe OuTh mpuHyheH na
Y4ECTBY]€, aKO TO HE KEJIH.

Mehytum, nako od6aBe3aH ycioB ydemniha, cariacHOCT JeTeTa HHje TOBOJbHA aKo
HUje npaheHa J03BOJIOM 3aKOHCKOT 3acTynmHUKa. OBO je JIOTHYaH U HEONXOJaH YCIIOB,
jep merosa carilacHOCT HeMa HMCTy MPaBHY M €THUYKY TEXHHY Kao CarJIaCHOCT ojpaciie
oco0e 1 HUKa/Ia He MOXe /1a OyJie 3aMeHy 3a Y.

YKonuko neTe He Ja carijacHoOCT, OWJlo y CHUTyallju KaJa je CIOCOOHO 1a
dbopMupa CBOje MHUIUBEHE O TOME, Na ydemhe He Xenu, OWiIo Kaga HeMa Ty
CIIOCOOHOCT, a CcarjJacHOCT OJI0Mja 3aTO INTO CE TUIAIIH ,,JbYIu y OeIoM™, 10 KBeroBor
YVKJbYyUMBaWkha y CTYIWjy HE MOXe A0hHM, YaK HH aKo TO 3aKOHCKH 3aCTYITHHK
n03BOsbaBa. *® Y KOMEHTapy cMepHHIE 13 CaipKaHO je KOPHCHO TyMaueEe OBOT
yCIIOBa IpeMa KOME C€ M3Y3€THO MOJKE MIOCTYITUTH MIPOTHBHO BOJHU JIETETA CAMO aKO MY

je oTpeOHO JIeUeHhe KOjH HHje TIOCTYITHO M3BaH KOHTEKCTA MEAWIIMHCKIX UCITUTUBAbA,

1% International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects, cmepruia 9,
JOCTYMHO Ha: http://www.cioms.ch/publications/guidelines/guidelines nov_2002_blurb.htm
195 CmepHuIe 106pe KIMHHHIYKE IPaKce Y KIMHUYKOM HCIIUTHBAKY, cMepHUIa 4.8.12.

1% International Ethical Guidelines, cmepruria 10.
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a TO 3HAYH JIa je ped O TEPaIljCKOM MCIHUTHBAKY | J1a HEMa ajJTepHATUBHE Teparmje 3a
OoJecT neTeTa Koja Ou Omiia mpuxBaTJbHBa. Y OBOM CIIy4ajy, cxoaHo Bomuuy, moBospHa
je J03BOJIa HETOBOT 3aKOHCKOT 3aCTYMHHKA, a YKOIUKO je y MUTamy JAeTe y roJuHama
OJIM3y TYHOJIETCTBA, IOTPEOHO je U 0I00pEHE ETUYKOT KOMUTETA.

OBako ypeheHa 3amTura Jeme MOXKE Ce cCMaTpaTh aJeKBaTHOM, jep Ce HOM
YCIIOCTaB/ba PABHOTEXKA H3Mel)y moTpede 3a 3amTUTOM 3/paBjba W J00poOHUTH
MaJIOJIETHOT JIMIIa U TMOIITOBama MpaBa CBake 0co0e J1a JOHOCH OJJYKE O COIICTBEHOM
Temy."”’

Bumumo na v Hagasbe octaje OTBOPEHO MUTAME je Aa JIM JIeIy M YOIIITe 0cobe
KOje HeMajy TpaBHO pEJIEeBaHTHY BOJbY Tpebda YKJbYUYHMBAaTH Y HeTepanujcKka
UCTpaKuBama. Takohe MOXKEMO 3aKJbyuyWTH Ja OBO MHTaKkE JaHaC HUje PEIIeHO Ha
NpUXBAaT/bUB HAUYWH HU BoawueM HU APYyTUM H3BOpUMA. YKOJIUKO C€ XUIMOTETUYKHU
nocMaTpaHo ydemrhe y TEeparujcKoM HCTpPakKMBamby Ha OCHOBY Tyhe O3BOJE MOXKe
onpaBaaTi 0ap Moryhom kopumrhy 3a IITHhEHMKOBO 3/paBjbe, HE BHUIUMO KakKo
OTIPaBJATH HUXOBO yuelnihe y UCTpakuBambUMa Koja BoJie YHamnpelhemy Hayke of dera
caM HCIUTAaHUK HEMa KOPUCTH, a MOXE HMMaTH mTere. AKO ojpaciia ocoda CBECHO
HanpaBy TakaB M300p M3pakaBajyhu ra cBOjUM NPHUCTAHKOM, TO j€ €TUYKH M MPaBHO
CacBMM Y pefdy. AJH, aKo 3aKOHCKH 3aCTYITHHK IPaBH TakaB W300p 3a JETe O YHjUM Ce
UMHTEepecuMa cTapa, TO HHje HU MPABHO HU €TUYKU MPUXBATIHHBO, Ia U3 TOT paszjiora
Tpeba pa3sMOTPUTH MOTYhHOCT PECTPUKTUBHUjEr yKJbyUHBama Jele Yy HeTepanujcka
UCIIUTUBAakba M yBECTU JOJaTHE KOHTPOJIHE MEXaHM3ME 3a BpILICHE Haa3opa Haj
CIpoBOheHEM HCIUTHBAKA y KOja Cy YKJbydeHa Jena, MPEeKo APKaBHUX KOMHUCHja
dbopmupannx npu ATEHIM]U 3a JIEKOBE, KOMUCH]ja 3/[PaBCTBEHUX YCTAaHOBA y KOJUMa CE

CIIpOBOAN UCIIMTHBAKC U YCTAHOBA 3a L[eqjy 3aIITUTY.

Cyocka npakca

[TpunukoM pa3maTpama TMUTaka OO0 KOje TpaHULE POJUTEIHM MOTY
OrpaHMYaBaTH M ycKkpahMBaTH TMpaBO JeTeTa Ha CaMOOJIyYMBAKE U  CBOjy
(poauTesbCKy) M3jaBy BOJbE MPUKA3UBATH KAO MPETIIOCTABJHEHY BOJBY JETETa YECTO CE

3a MOJIeJ y3MMa aMepPHUYKO MCKYCTBO, KOj€ TOKa3yje Ja C€ Yy CKOpPO CBAaKOM CIIOPHOM

97 Wusojurosuh JI., ,,3amTnTa ByIHEpABHIHHX CyOjekata y MeljyHapoIHOM eTHYKOM BOAHMYY 3a

OMOMEIUIIMHCKA UCTIMTUBAbA Ha JbyauMa‘, IIpasnu orcusom, 9/2013.
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ciydajy cyrepuiie oopahame cyay na Ou ce mo0miIa MEpUTOpPHA OJUTyKa, Maja uMa u
HACTOjama Jla Ce CJIyvaj eIy BaH CyJa U Jia c€ y3 MPUCYCTBO ojroBapajyher o6aBe3Hor
npeleaeHTa Koju y3uma y oo3up Beh mpecyhene ciayuajeBe, y cBaKOM HOBOM CITIOPHOM
ciydajy 00aBM caMO JIOJaTHO KOHCYJTOBAHE Ca CTPyYmalliMa W3 00JacTh 3aIlTUTe
JIedjuX TMpaBa W MEIUIIMHE MUCTOBPEMEHO, jep Ce W KOJA jJeAHHX M KO IPYyTUX MOXKE
IIOCTaBUTH TUTAalkE HEMPUCTPACHOCTH KaKBY 3axTeBa Hay4yHHM npuctym. Ilpakca je,
MelyTum, mokaszaja fa cy y BehwHH cirydajeBa eKcrepTu3e Oujie HeKOH3UCTEHTHE, T1a je
Clly4aj UIaK MOpao Jia ce pelraBa mpej cyIoM. MUIJbemha THX eKCIepTH3a HeKala cy
KopuiitheHa y CyJACKOM IIOCTYIKY 3a pacBeT/baBambe YHICHUIA OJ KOJUX 3aBUCH
JIOHOIIIEHE OJITYKE, a HEeKajla Cy MOTITyHO UTHOPHCAHA.

18 AnenanuoHor ozesbera BpxoBHor cyzaa ap:xkase Hbyjopk

VY jenHoj mpecynu
noTBpheHa je oAyKa HIKECTETICHOT CyJla KOjOM ce TIOHUINTaBajy Taaa Baxkehe mpaBHe
HOpMe Koje je mpuMemuBaia [IpxaBHa O0JHHIIA 32 MEHTAIHO 37paBibe ApkaBe Hjyjopk
0 TIPUCTAHKY Jele W JHna omTeheHor MEeHTaIHOT 37paBiba Ha ydyemhe y KIMHUIKAM
UCIUTUBAKbUMA y KOJUMa MOTY OUTH M3JI0KEHU PU3HUKY BeheM 0] MUHUMAITHOT.

IIpema Tama Baxehoj ApxkaBHO] peryiaTuBu OWJIO je JomymITaHo Tpehum
JMLKAMA, Kao IMITO Cy CYINpPYXHHK, POIUTEb, JIETE OJpaciux, OpaT, cecTpa, craparesb
WIN HaJUIKHH OI00p, Aa JOHECY OMiIyKe O ydemhy M HCHHUTHBamYy 0e3 TpaKema
JOJJaTHE CarJIACHOCTH CaMOI MCIUTAHUKA — JIeTeTa WIN JiMia omTeheHor MeHTalHor
31paBiba. JIOK je MpBOCTENEHH CyJI CBOjy OMJIYKY 3aCHOBAO Ha IOBpEOM IpaBa Ha
camoopeherme, Mponucanor GpeaeparHuM Ip>KaBHUM Hponucuma, AMeIanuoHu Cy ce
M03Ba0 Ha YCTaBOM 3ajeMYCHO IpaBo rpahanHa ma ciiodoaHo, 0e3 yrunaja Tpehux muma
JIOHOCE OJJyKEe KOje c€ THYy HHMXOBOI JKMBOTAa W 31paBiba. M HukecTenmeHu u
AnenanoHu cyj yTBpAWIM Cy Ja c€ JApXKaBHUM HpoNHMcHMa KpIIM IpaBO Ha
camoorpeniejbemhe, Koje o0yxBara HpaBo CBakor rpahanmHa 0e3 o03upa Ha H-ETOB
y3pacT U CTalbe MEHTAIHOT 3/paBma, /1a 00uje ydenrhe y npeioKeHOM UCIIUTUBABY
HOBOT JIEKA.

OBa ojutyka noHeta jomr 1996. roguse, nokasyje KOJMKO je MPaBHO U €TUYKU
HEeNpPUXBAT/PUB KOHIENT Ja CE€ BOJbA MAJOJETHOT JHIAa WM Juna omTeheHor

MEHTAJHOT 3/IpaBJba MOKE 3aMEHHUTH BOJHOM Tpehux nuiia, 6e3 003upa Ha TO KOJIUKO Cy

8 T D.v. New York State Office of Mental Health, mpecyna AnenanmoHor onespema BpxoBoHOT cyna
npxkase Hbyjopk, mpeacraska 6p. 173-94, mpecyna nonera y Majy 1996. ronune. TekcT oryke JOCTyHaH

Ha: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12041119 (npuctymsbeHo 12. 6. 2013).
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Onmcku BUX0oBU MehycooHu omaHocu. CMarpamMo Ja MOBOJOM OBE OJUIyKE Cyaa Tpeda
IIOHOBO HAIVIACUTH 3HAu4a] pU3UKa U HETOBO CTEIIEHOBamE€ HAa MUHMMaJHE M Behe of
MHUHMMaJIHHMX, U TIOHOBO YKa3aTW Ha pa3iuKe u3Mely TepamujcKuX U HeTepanujCKUX
KJIMHUYKUX UCTIUTUBAba jep ce yuemhe y TepanujcKoM HCTpaXXHBamy Ha OCHOBY Tyhe
J103BOJIE MOKe onpaBaaTi Moryhom kopuinhy 3a mThheHUKOBO 3/IpaBJibe, 1A CE€ U PU3HK
KOME C€ M3JIa)Ky MOXE CMATpaTd MPUXBATJBUBUM YKOJUKO HHje BehM Off OYEKHMBAHHUX
KOPUCTH MO 37paBibe ucnuraHuka. C apyre cTpaHe, HEMa ONpaBlama 33 HUXOBO
yuemihe y ucTpakuBamUMa Koja BoJe yHanpehemwy Hayke, Of] 4era UCIIUTaHUIU HeMajy
KOPHUCTH, @ MOTY MMaTH pU3UKe. AKO 0Jpaciia, MEHTAIHO 3/IpaBa 0co0a CBECHO HalpaBu
TakaB M300p u3pakaBajyhm ra cBOjUM NpPHUCTAaHKOM 3a ydemhe y HETEparujcKoM
UCIUTUBAakY, TO jJ€ €TUYKH U MPABHO CACBUM y pelry. AJIM aKO 3aKOHCKH 3aCTyITHHMK
npaBu TakaB M300p 3a ocoOy omTeheHOr MEHTaTHOr 3/paBiba WIM JETE€ O YMjUM Ce
UHTEpecUMa CTapa, TO HHje HU MPaBHO HU €THYKU NPUXBATIBUBO.

HeeTHuHOM ce TOKa3ala M jeJHa HeTepammjcka CTHAYja, ~ KOjy Cy MOYeB Of
2001. roguHEe CHpPOBOIMIN ATEHIIM]a 3a 3aIITUTY XUBOTHE cpeamHe M Ojesbeme 3a
CTaHOBaWk€ M pa3BOj 3ajeflHUIIE TpHU JoKanaHo] OomHuuum y Mepunenay, y
JIBOTOJUILLEM Tpajamy, ca IMJbeM CTHLAakha HOBUX ca3Hama Koja Ou morna OuTH
KOpHCHA 32 jaBHO 37paBJbe pxkaBe Mepuiiena. Kao ncnuranumm perpyTroBana cy Jera
3a yhje cy yuemnihe y CTYJIWjU CarIaCHOCT JaJid BUXOBU POJIUTEJbH. TOKOM Tpajarsa
cTyauje aeua cy 6opasuna y kyhama umju cy rpaheBuHcku enemeHTH (yriaaBHOM 0oja
Ha YHYTPALIBUM 3UJOBUMA) CAAPIKAIHN Pa3IMIUTe KOJTUYUHE 0JI0BA.

VY mepuomy on IBE TOAMHE HCTPAXMBAYM Cy TPATHIN, Ta4HHjE MEPHIU U
ynopehuBanu KOJMYMHY OJIOBHE TMpalimHe Koja ce ocinobahama y kyhu ca
KOHIIEHTPALIjOM 0JIOBAa M3MEPEHOM Y KpPBHU Jlelle KOja Cy Kao MCHUTAHUIM >KUBEIa Y
excrepuMeHTaTHUM Kyhama. CBeCHHM eTHYKe M IpaBHE HENPHUXBATI/HMBOCTH MOyXBaTa
y KOjH Cy c€ YIyCTHJIHM, W OIAaCHOCTH TO 3[paBHE MCIHTAHUKA Y LITEHO] CPEIWHH,
UCTPa)KMBa4M Cy C IIPABOM CTpenenu Ja he ucrpaxuBame OUTH MOABPIHYTO CYJCKOM
HA/I30py U MHTEPBEHLUjH, a MOXKJA YaK U 3ayCTaBJbEHO HAKO je CTyAH]y Om00pHO
Onbop 3a peBusnjy YHUBEp3UTETA ,, XONKUHC . [a OU cripeuniiy MpeKu ] HCTPaKUBamba,

UCTPaKMBAYH Cy OJJIaralid CacTaBJbamkhe M3BEIITAja O Pe3yITaTuMa HCTPAKHBAA.

19 Grimes v. Kennedy Krieger Institute — Nontherapeutic Research with Children, npecya Anenanuosor
cyna y Mepunenny, npenctaske 6p. 18 u 19, npecyna monera 16. aprycra 2001. roqune. TekcT npecyze

nocrynal Ha: http://caselaw.findlaw.com/md-court-of-appeals/1236870.html (mpuctymbeno 18. 8. 2013).
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Cnydaj je m0OWO CYJICKH EMWIOT, MPH 4YeMy je€ CyJ yTBPIUO Ja POJHUTEIbU
UCTIHTAaHUKA, J1aBalbeM ITIPUCTaHKAa 3a ydemhe CBOje Jele y HCTPAKUBABY HUCY
NOCTYNWIA y Haj00JbeM HHTEpecy JNeTera. JemaH O] OCHOBHUX 3aKJbydaka cynaa y
Mepunenay 610 je 1a poAuTess WK APYTH ,,IpaBHHU CyporaT" HemMa IpaBo, a jOIll Mamkhe
JTY>KHOCT J1a TIPECTaHe Ha MPEUIOKEHO ydemhe JeTeTa y HeTepaijcKOM UCTPaKUBAY
y KOjuMa TOCTOJH pU3HK 0] omTehema 37paBiba AeTeTa, a HEMa HUKAKBUX H3TJIENa 3a
JTUPEKTHY 3JIPaBCTBEHY KOPHUCT, Kao IITO je TO oBie Omo ciaydaj. Cya je 3aKkJbyduo na
uHbopMallije 0 yTHIIajy MPUCYCTBa 0J10Ba Yy KyhHO] cpelMHN Ha KOHIICHTPAIHjy OJI0Ba
y KpBH JIelle, Ma KOJHMKO OWJie KOpPUCHE 3a HayKy, HE MOTY NpE/ICTaBJbaTH JOBOJbAH
pasior ma ce 3aHemMapu J0OpOOMT neTeTra Kao WCIUTAaHWKa, THME ITo he ce OHO
U3JI0KHUTH TpoBamy o0J0BoM. Cyxa je Takole yTBpAHMO Ja Cy MUCTPaXMBA4YH OJJIaraiu
o0jaBJpUBabC M3BEIITaja O pE3yJiTaTHMa HCTpaXHBama. Mako cy pomuTesbu Owin
o0aBeIITeHH O KOHIIGHTPALlMjU OJIOBA Y KPBU OJIMax IOCIE y3MMama jeIHOKPATHUX
y30pakKa, pe3yJTaTy cy 00jaBJbeHH TEK IOCIIE EBET MECEIU O JaHa y30PKOBamba.

bpwkipuBHja aHanmM3a OBE Tpecylde BOOU CHTYpPHOM 3aKJbY4dKy Ja y
HETepanujCKUM CTyaujaMa Koje He JIOHOCE HUKaBy KOPHCT IO 3JIpaBEHC MCIHUTAHHKA,
HEeMa CBPXE MCIMTUBATH Ja JIM j€ YCIIOCTaBJbeHa paBHOTEkKa M3Mel)y KOPHCTH M PH3HKA
jep pe3yJi3ar Hy»KHO Mopa OUTH HeratuBaH. [[0ceOHY Maxmy 3aciyKyje MUTAmHE A JIH
CYy pOAMTEJPM WCIUTAHWKA aJIEKBATHO WH(POPMHCAaHU, OJHOCHO Ja JIM Cy CXBAaTHIIH
pU3MKE TPe HEro IITO Cy Ce OJUTYYHJIM Ja J1ajy MpHCTaHaK 3a ydemihe mHXOBE JeIe y
UCTIUTHBakY. BprkibHBHja aHaIHM3a JTOKA3HOT MOCTYIKA BOAM HHM3Y MapaJOKCaTHUX
3aKJby4aKa, peIuMO Jia je CyI HCTPaXHBao Ja JU OW HMCHUTAHUIM OWIM H3JI0KEHH
MambeM, MCTOM, WM BeheM cTemeHy pH3HKa O]l MPHCYCTBAa OJOBa y CiydYajy na Cy
OCTaJIX JIa )KUBE Y CBOJUM JIOMOBHMA y KOjHMa Takol)e y 3aBUCHOCTH O] YCJIOBA )KUBOTA
U CTama O0jeKTa MOry OWTH M3JI0KEHH TpoBamy 0JoBOM. OBaj JOKa3HM MpPEIoT
Ty’KE€HE CTpaHe CyJI jé YCBOJHO Ca IHJBEM JIa YTBPH J1a JIH je ydenihe y CTyAujH TOHEIO
T0OpOOHUT OHMM MCIIUTAHUIIMMA KOJU Cy Y CBOjUM Kyhama mMaju BHIIM HUBO 0JIOBA O
HUBOA 3a0elIeKCHOT y eKcnepuMeHTadTHuM kyhama. Ilapomokc oBakBOT JOKa3HOT
HIOCTYIIKa OTJIe/]a C€ Yy TOME IITO, Ma KaKBU OWJIM YCIIOBH y KOjUMa Cy JIelia )KUBEJIa Tpe
nperacka y eKCIepruMeHTalHe Kyhe, Ma KOJMKO OWO BHCOK HHBO OJIOBA YCIIOBJHCH
HeaJIeKBaTHOM T'PajlbOM, CHPOMAIITBOM U HEXWUTHjCHCKAM yCIIOBHMA JKUBOTA, TO CE HE
MOJKE y3€TH Kao PeJCBaHTHA YHEbCHUIIA 32 JOHOIICHE OJJIYKE, jep CY YCIOBH Y KOjUMa
Jie1ia KHUBE y CBOjOj MOPOJAMIIM jelHA CTBAp, a CAaCBUM JIpyra CTBap j€ MaMHUTH 37pPaBy

Jeny (maBameM OOHOBA 3a XpaHy, HOBIIA M Pa3HUX CHUTHHX IPEIMETa, Kao IITO j& OBJE
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OWo ciIy4aj) y CpeuHy y K0joj Cy HAMEpPHO MOJABPTHYTH JISjCTBY OTPOBHHUX MaTepHja aa
Ou ce 3a10BOJbMIIA UCTPAKMBAYKA 3HATIIKEIbA, @ JaBHO 3JIpaBibe J00UI0 MH(pDOpMaIn]y
na noBehame HUBOA 0J10Ba y KyhHOM TipocTopy moBehaBa KOHIIEHTpAIH]y 0JI0Ba Y KPBH
JIeTie KOja y TAKBOM MPOCTOPY JKHBE, IITO BOJAU HOBOM TMapaIOKCATHOM 3aKJbYUKY: J1a Ce
BEJIMKE IITETE TI0 JIEIy, HyJIe 3a MaJile KOPHCTH Mo HayKy. OBaKBO MOCTYIamke MOpa ce
NPUITUCATH KaKO y KPHUBHILY POAWUTEIHMMA KOjU Cy OA00pwin ydemnrhe y MCIUTHBARKY,
TaK0O W WCTPaKMBAUYMMa, 3aTUM HWHCTUTYIIMjaMa KoOje Cy ono0puie crpoBoheme
UCIIHTUBAka, KAa0 W HWHCTHTyIMjaMa KOje Cy BpIIMIC HAA30p Hal HErOBUM
cpoBohemem.

Beh cmo momenynm fa yak U 00po IM3ajHUpAHE UCTPAKUBAYKE CTYIAHjE MOTY
OUTH JIOIIE CIPOBEACHE y MCTPAXKUBAYKO] MPAKCH, a OBa] MPHUMEpP HAM TOKasyje na
CTyZMj€ KOje Cy OJf CaMOT IMOYEeTKa JM3ajHUPAHE HA MPABHO M CTUYKH HETIPUXBATH-HB
HAYWH, HEMajy HUMaJo u3riieAa na Oyay AoOpo CIpOBEACHE Y NpakcH, Ma CTora He
qyad MITO jeé Y OBOM CIIy4ajy MOpajio Ja ce ymema mpaBocyhe. YV cynckoj mpakcu
MocToje OpojHE Mpecyae U3 KOjUX CE MOXKE JaCHO BHJIECTH Y KOJIMKO] MEPH CE€ MPaBHU
CHUCTEMHU pa3IMYUTHUX JpXKaBa y CBETy CyouaBajy ca Tellkohama IOBE3aHHM ca

200
KIIMHUYKUM HUCIIUTUBaBkBbHUMaA JICKOBA.

5.4. COOHUOMEJUIINMHCKU ACITEKTH KIIMHUYKUX NCITUTUBABA
JIEKOBA HA 3ATBOPEHUILIUMA

Knuanuka vicimTHBama JIEKOBA CIPOBOJE CE€ y PA3IMYUTHM YCTaHOBama, ajd
YIJIaBHOM W3a3MBajy €THUYKE W TpaBHE JAMIEME Y OKPYXKEHhY Y KOME ce€ Jbyad 4yBajy
3aTBOPEHU HAa OCHOBY OJJIyKE BJIAacTH (3aTBOPH, IICHTPHU 32 YCEJbEHHKE, YCTAaHOBE
couyjanne 3amrute). MHOroopojHu apryMeHTH, Mel)y kojuma ce cpehy u oHu 3a Koje je
TEmKO pehu na HUCY OMpaBIaHW, Wy Yy NPWIOT €THYKOj ONMPAaBIAHOCTH KIMHHUYKHUX
WCIIMTHBamka y 3aTBOPHMA jep 3aTBOPEHHKE, Oall Kao M CBe octayie rpahane, He Tpeba
JMIIUTH TPUIMKE N1a YYECTBYJYy y HCIUTHBAKY, JOK JPYTH, HUINTA Mame OpOjHH,

3aCTyMnajy CYHpOTHO CTAHOBHMINTE O HUXOBO] HENPUXBATIBUBOCTH, MOCEOHO ako ce

2% Bunern: Hristozov and Other v. Bulgaria, moctynso Ha: file:///C:/Users/Guest/Downloads/001-
114492 pdf; Halushka V. University of Saskatchewan; JIOCTYTTHO Ha:
https://www.canlii.org/en/sk/skca/doc/1965/1965canlii439/1965canlii439.html; Mink v. University of
Chicago, nmoctynHo Ha: http://law justia.com/cases/federal/district-courts/FSupp/460/713/2093161/
(mpuctymbeno 12. 1. 2014).
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3aTBOPEHHIM YKJbYUYjy Y paHe ¢a3e HCIUTHBama O/ KOjUX Ce HE O4YeKyje HHKAaKBa
KOPHCT TI0 3/IpaBJbe HCIUTAHKKA, aJI C€ MOKE OUYEKMBATH ILITETA.

BopaBak y 3aTBOpcKOj cpenunu npaheH je MHOTOOpojHUM (pycTpaiijama Koje
Ce WCIOJbaBajy Ha HAjApaMaTUYHMUjU HAYMH, IITO KOJI 3aTBOPEHMKA H3a3uBa ocehaj
YTPOKEHOCTH U MPEJICTaBIba UACATHY TOMJIOTY 33 PAEUBOCT.

PamnBOCTH 3aTBOPEHHKA IOTIPHHOCE PA3TUIUTH (PaKTOPH, U TO:

— ocehame ombaueHocTH, koje ce neduHHIIEe Kao CTENeH y KoMme ocyheHuk
omaka HEJOCTaTaKk OpHre M 3aWHTEPECOBAHOCTH 3a HHETOBY CyNOHMHY JpYIITBA,
npujaTesba U MOPOAULIE;

— JempuBanmja cioboje, Kao ONIITH HAa3WB 3a HHU3 Temkoha koje ocylheHuk
JI0)KMBJbaBa Kao IMOCJEIUIly 3aTBaparma W W30JI0Bamba Of] MOPOJUIle, APYIITBA U CBUX
JHIA ¢ KOjUMa Ce Hajla3! y OJIMCKOM OJTHOCY;

— JIeTIpUBallMja MaTepUjaTHUX a00apa, Kojy mpatu (pycrpupaHocT ocyheHuka
30or HemoryhHoctn na Oupa oxehy, XpaHy, HamWTKe, NMPEAMETE KOjU 3a Hera uMajy
Ba)KHOCT;

— JleTpUBanMja CEKCyalHUX OJHOCA, ITI0YEB O] IOTHUCKUBAama JKEJbe 3a
CYNPOTHUM TIOJOM, 10 ocehama yrpokKeHOCTH Off XOMOCEKCyajala M OCTalIuX
HETAaTUBHHX pEaKifja Ha HHX;

— JIeTpuBaIyja HE3aBUCHOCTH, KoOja HacTaje 300T HAMETHYTOT COIIMjaJTHOT
amMOMjeHTa ¥ WHTCH3MBHE 3aBUCHOCTM ocyheHMKa 07 OJUIyKa 3aTBOpCKE
aJIMUHUCTpalMje ¥ HU3a TPUBMjATHUX U UPUTUPAjyhuX mpormuca KojuMa ce oapehyje u
HA/IIeAa TOHAIIAE 3aTBOPEHHKA W ¥ KOjUMAa Ce JKMBOT ocyheHHKa 3aMemyje
pacropeioM KOju je BaH HErOBE KOHTPOJE KaKO y TOTJENy CaIpXKHHE, Tako U Y
HIOTJIe Ty BPEMEHa;

— JeTIpUBalllja CUTYPHOCTH, KOja HacTaje 300r (U3NYKUX HACpTaja 3aTBOPCHHUKA

jemHUX Ha aApyre W HemoryhHocT 1a ce wm30erHe JApymTBO yOHIA, JIOMOBA,

o pyma ucTpakuBava MHCTHTYTa 3a colMjaaHy MeauluHy MeauuHckor ¢akyiarera y beorpany, koju
cy 3a morpebe ucTpaxuBama oOmiaswian 3arBope y CpOuju, HaBena je Aa MX je y Cycpery ca
3aTBOPEHHUIIMA ITOCEOHO PACTYKWJIO M W3a3Baylo UM ocehaj Hemaroje HHXOBO MOHANIake — JIOK CY
MPOJIA3HIIM TIOpPE WIAHOBA UCTPAKUBAYKOT THMA HMIIUIM Cy CarHyTe IJIaBe, C IMOTJIEAOM YIPTHM Y 3eMJbY
U ¢ pykama Ha nehuma. Ped je o 3aTBOpcKoM mpaBmITy Koje ce Mopa momToBaTi. Mel)yTium, oHUMa KOju
ce ¢ TUM IPBU IyT cpehly TakBO MOHAIIambe je TELIKO CIOjUBO C JbYICKHM JIOCTOjaHCTBOM, I1a YaK U Yy
3arBopckuM ycinoBuma (Crambomouh. B., Byxosuh., /., MapunkoBuh J., 3ameopu u 3dpaswe,

WuctutyT 3a corujandy Meauimay MeaunuHckor dakynrera y beorpany, beorpan, 2005, ctp. 202).
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npeBapaHaTa, CEKCyallHUX HallaCHHKA, O]l KOJHX je 3aTBOPEHUK HETPEKUTHO M3JIOKEH
mojiBajyiama, JIyKaBCTBY, ,,llpoOaMa XpaOpocTh®, MTO je CaCBUM JOBOJAHO 3a HACTaHaK

202
OIITET CTpaxXxa U HECUTYPHOCTH.

Ha pa3Bujame pamHBOCTH YTHUY U AyXXHHA M3pEUeHE Ka3HE 3aTBOpa, Ay KHHA
OopaBka y 3aTBODY, (ha3a 6opaBka (Koja ce ozpelyje y OTHOCY Ha TO KOJIHMKO j€ BpeMeHa
MPOTEKJIO OJ J0Jlacka Ha W3Jp)KaBamke Ka3He), Ka0 W BpeMe KOje je MPeocTano A0
U3TIacKa U3 3aTBOPA.

On mocebHOr 3Hauaja je HeMOTryhHOCT J1a ce eHepruja KOHKpeTH3yje Ha
KpeaTuBaH HaYMH, I1a 3aTBOPEHUIM BPEMEHOM I10CTa]y MTACUBHU U anaTuyHu. Mehytum,
eHepTHja ce He MoKe TpajHo moHMITUTUA. OHa yBeK Halje myT 10 HeKkor edexTopa, Ouino
Kpo3 epymnuujy (He)OYeKMBAHOT Hacuiba, OMJIO KpO3 paszHe 3ApaBcTBeHe mopemehaje
KOjH C€ HCII0JbaBajy KakKo y (HU3MUYKOj, TAKO U y MeHTanHoj cdepu. McrpaxuBama,
cupoBeneHa y Pycwju, Ha y30pky ox 820.000 ocyhenmka, mokazana cy ma tpehwna
ocyhennka mma mpoOiema ¢ MeHTamHUM 3apaBbeM. Y CjeaumenuMm [[pkaBama je
npema pesyiTaTiMa UCTpaxuBamwa Ha y30pKky oa 1.200.000 3aTtBopenuka, mux 170.000
UMaso 030MJbHAa MEHTalIHA 000JbeHha Kao IITO Cy: MU30(ppeHja, HIUKINYHU CHHIPOM U
oprancke nicuxose. [Ipema jeqHoMm BpuTaHCKOM HCTpaKUBaWky, Y KOjeM je yIeCTBOBAJIO
569 ncuxujaTpujcku uUcnUTaHuX ocyheHuka, wux 148, mro uzHocu 26%, umaiuo je
030MJbHE MEHTANTHE TIpobiieMe, 011 Kojux cy 24 ocyheHuka umana akyTHy rncuxosy. OBo
je 3HaTHO BHUIIIE O] OHOTa IITO Cy YCTAaHOBWJIM 3aTBOPCKHU Jekapu. Haume, 3aTBOpCKH
JeKapu Cy YCTaHOBWIIM MEHTAJIHE MpoOJieMe KOJ Mame OJ YETBPTHHE CTBAPHO
obonemmx ocyhenuka. [Iputom, mehy ocyhenurnuma dmje Cy MeHTaJHE MpobdiemMe
JIMjarHOCTUKOBAJIA 3aTBOPCKU JIeKapH, OWJIO je CBera IIecT 3aTBOPEHHUKA C Pa3BHjCHOM
aKyTHOM IICHX030M, JOK j€ UCTPaKMBAaKkEM HE3aBHCHUX Jiekapa yTBpheHo na ux je 24
3axBaheHo oBUM 00JHMKOM oOoJbema. Beh Tokom camor wuctpaxuBama, koa S0
3aTBOPEHHKA j€ Tpeay3eTa XWTHA MEIWIIMHCKa WHTEpBEHIHMja, a 17 ocyheHuka je
NpEeBEeICHO Ha Jeuewme y Tmcuxujarpujcky Oomauiy. [Ipema wusBemtajy bymiose
aJIMUHUCTpAIMje O CTalby MEHTAIHOT 37paBJba 3aTBOPEHHUKA Y JIOTOPY aMEpHUYKe BOjHE
0aze I'Bantanamo Ha KyOw, y3 HamoMeHy Ja je W3BEINTaj CACTaBJbEH HAa OCHOBY
3ama)karba JeJAHOI jeIMHOT BOJHOT Jekapa), cBera je 8% 3aTBOpeHHKa HMAalo

MaHU(pECTOBaHE CUMIOTOME MEHTAaTHUX Topemehaja, mITO je 3HATHO Mame oA Opoja

292 panosanosuh J1., ,,YoBek 1 3aTBOP™ (OKTOpCKa mucepTanmja), Beorpam, 1992, crp. 168—173.
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3aTBOpPEHMKA ca MCTHM Tpobiemuma y 3atBopuma y CAJl xoju ce kpehe ox 40% mo
50%. MebhyTum, anBokaTu 3aTBOPEHUKA Cy TBPAWJIM CAaCBUM Jpyraduje, Aa Cy KO
CBOjUX KIIMjE€HATa YOUMJIM 3HaKe O030MJbHHX OllTehema MEHTAIHOT 3/paBiba, Tpaxehu,
Majia HEyCHeIlHO, Aa ce 00e30equ N1a 3aTBOPEHMKE Iperieiajy HEe3aBHCHU JIEKapu
NICHXHUjaTPHjCKe CHENMjaTHOCTH. Haj 4eTBOpUIIOM 3aTBOpPEHHMKA KOjH Cy IYIITEHH Ha
c1000/1y, CIIPOBEJICHU CYy J€TaJbHU TICUXH]aTPUjCKU TPETIICAN, KOJU Cy MOKa3aIH Ja Cy
000s1em 01 TEMIKUX O0JIMKA JIETIPECHje U aHKCHO3HOCTH, a Y TIEPHOy OJ TOJIMHY JlaHa
HOCJIe TIYIITamka Ha 000y U Jajbe Cy MaTUIIN O] HCTHX 000JbeHha U MOCTTPAyMaTCKOT
ctpecHor cunapoma.’”

CBH 3aTBOPCKM CHCTEMH HMMajy CBOje MPETHOCTH M ciabocTH. 300r M3pazute
HOBE3aHOCTH € KYJITYPOM jeITHOT Hapojaa MOJEIH 3aTBOpA Bapupajy y 3aBUCHOCTH O
peruona. Y 3amagnoj EBporm m CeBepHOj AMepUIM TPOXKETH Cy XpHIThaHCKHM
yjiejaMa KpHUBHIE, Ka)KIhaBamka M MOKajamba, PYCKM KOHIICTIT 3aCHMBAa CE€ Ha HJejama
NPOTOHCTBA M pPaja, y MUCTOYHOECBPOIICKMM 3eéMJbaMa OCHOBHHM TPWHIIMII TIOYHBA Ha
noTpeOu J1a ce 3aTBOPEHUK NPEOOIHKYyje W MO H3JacKy W3 3aTBOpa HMHTETPHIIE Y
JPYLITBO Ka0 KOPHCTAaH WiaH APYIITBEHE 3ajeJHHIE, a Y 3eMibama Adpuke u JyxHe
Azuje LeNOoKyNHa Hjeja 3aTBOpa Kao IJIaBHE Ka3HE 3a 3J0YMH jecTe HEIITO LITO je
HAMETHYTO Kao KOJIOHHJATHO 3aBEIITame KOje je OocTajo y HempujaTHOM cehamy
MHOTHUX.

MelhyTtum, nocroje oapeleHr MPUHIUIN 3aCHOBAaHU Ha YHHUBEP3aTHO] JbYICKO]
OpUpoax, Koje Tpeba MpUMEHUBATH Y CBOM 3aTBOPCKHM OKpykewuma. HajznauajHuju
ol wuXx nepuHUcaH je MelhyHapoTHUM TAaKTOM O JbYJCKHUM M TOJUTUYKUM TpaBUMa:
»IIpeMa CBUM JIMIMMA JIMIIEHUM CJI000/€ Mopa ce MOCTyNaTH Ha XyMaH HauuH U Y3
Jy’KHO TIOIITOBAakE JOCTOJaHCTBAa CBOJCTBEHOT CBaKOM 4OoBeKy Huko He Moxe Outh
HOJBPTHYT My4€HYy HUTH OKPYTHOM, HEUOBEYHOM HJIM TIOHIKaBajyhem nocrynamy Hiu
KakmaBamwy. [loceOHO je 3a0pameHO MOJABpPraBamke HEKOT JIMIA MEIWIIMHCKAM WU
HAay4YHHM OTJiefluMa 0e3 HEroBor ci000IHOT HpI/ICTaHKa.“204 Ono mTo Tpeba na Oyae
YHUBEP3aJHO jecTe MmoTpeda Jla ce CBUM 3aTBOPHMA IIMPOM CBETa yIpaBiba HA HAYMH

3aCHOBaH Ha €TUYKMM Ha4yeJIMMa W J1a 3all0CIICHH Y Ka3HEHUM MHCTUTYIIMjaMa HE CMEjy

203 Burgermeister J., ,,Three quarters of Russias prisones have serious diseases®, British Medical Journal,
2003; Tarrey F., ,Jails and Prisons — America’s New Mental Hospitals®, American Journal of Public
health, 2005.

2 Ypam 7. MelyHapoaHor mnakTa O JbYACKAM UM TOJUTHYKAM [PaBUMa, JOCTYINHO Ha!

http://www.mhrr.gov.ba/PDF/MedunarodniPakt%20B.pdf (mpucrynsseno 13. 5. 2011).
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Jla ITHOPHIITY YMEHCHUITY J1a Cy 3aTBOPEHHIIN Jhy IcKa Orha ¥ J1a 3aciry’Kyjy MOIITOBAHkE
0e3 003upa Ha TO KakBe Cy MpecTyne MOYMHWUIU. be3 mocrojama jakor eTHYKOT
KOHTEKCTa, OKOJHOCTH y KOjHUMa jellHa Tpyra MMa 3HaTHY npemMoh Haa JAPYroM MOTY
JIAKO [1a TIPEPACTy Y 3710ynoTpeby BIaCTH > H JOBEdy 0 EKCIUIOATALMjE 3aTBOPEHHKA
3a moTpede HalpeTKa MEIUIIUHCKE HayKe.

3npaBbe Yy TNPUHIMIY HUKaJa HHje OWIO TojaM KOju C€ TOBE3WBao ca
3arBopuMa. HampoTus, yak u o 30pumaBamy 00jecTu ocyheHuKa, 07 KOjUX Cy MHOTE
W3a3BaHE JIUPEKTHUM IOCIEANIIaMa TaAMHOBAmkba, MOXKE CE€ TOBOPHUTH TEK O] CKOpHjer
BpEMEHa, M TO caMoO y HajpasBujeHHjuM cpeuHama.””® To 30pumaBame ce y
MPONUIOCTH, KAa0 YOCTAJIOM | JlaHac, YIJIABHOM CBOJWJIO Ha HajjeJHOCTaBHU]jE
MEIUIIMHCKE HWHTEpPBEHIIMjEe, aJld je Ha Jeldy OWI0 W CKPHUBEHUX METUIIMHCKHUX
nporpama. MeauipHa ce, HauMe, y 3aTBOPHUMA HIMPOKO KOPHCTUIIA K0 TEXHOJIOTHja
HaLIH(bHKaI_IHjC.207

JluHWja pa3Boja €THMYKMX Ha3opa HHje OWia jenHO3HayHA, HUTH j€ TpaThiia
mpaBall IpaBOJIMHU]CKOT Tiporpeca. [lapanenno ¢ amOMjeHTOM KOju je OMO YCIIOBJbEH
KyJITYpOM JbYJCKUX TIpaBa, pa3Bujajia ce M IICHOJIOIIKA KYyJITypa Koja je HameTaia
NOTIYHO JApyraddja MpaBuja MoHamama. [log MMeHoM ,,HOBa IEHOJOorHja’, Koja ce
NPakTUYHO YIpPYXWJIa C T3B. MOKPETOM 3a Ka3HEHO mnoBpehuBame ocylheHuka, oBa
Ipyradydja KyJiTypa Mpo)Kejda je CTaBOBE M TOHAIIAKkE TOCICHUKA aHTaXOBaHUX Y
nedersy 3atBopenuka.”” ITo oGpaciuMa ,,HOBE MEHOIOTH]e” y CHCTEM T3B. eUKAcHe
KOHTpOJI€ MPECTYIHUKA, HAPOUUTO OHUX ,,0MACHE BPCTE™, YKIbYUHBAHHU Cy M 3aTBOPCKH
JIeKapy, U TO TIPe HEeTo MTO OW CTYIMWIN Ha IT0Ca0, TOKOM 00aBe3HE MPEeTXoJHe 00yKe 3a
pan y 3aTBopckoM amGmjenty.”” IIpuxBaTameM eTHUYKOr PElaTHBH3MA, M3PAKEHOT Y
BEpOBamy Ja CTHYKU CTaHJapAd HHUCY YHHBEP3aJHH, HEr0 C€ MOTY MCHATH Yy
3aBHCHOCTH OJf KOHTEKCTa, MHOTH 3/IPABCTBEHHU IIOCICHHUIIM OJATOBOPHH 32 37paBJbe

TpaHchopMHucanu Cy ce y crneuupudHe Haa3opHuke. llpucranak Ha eduKacHO

25Po6 A., ,,Jbyscka mpaBa y 3aTBOPUMA“, JOCTYITHO Ha:

http:/www.seelawyers.net/files/docs/Zabrana mucenja mart bh.doc (mpuctymseso 20. 3. 2010).

2% Sim J., The prison medical service and the deviant, Amsterdam, 1995, ctp. 34.

27 CramGonosuh. B., Bykosuh., JI., Mapunxosuh J., 3ameopu u 30pasme, VHCTUTYT 3a colmjanHy
MeanuHy MenumuHcKor dakynrera y beorpany, beorpan, 2005, ctp. 19.

2% Shichor D., ,,Three Strikes as a Public Policy: The Convergence of the New Penology and the
McDonaldization of Punishment®, Crime and Delinquency, Vol. 43, 1997, ctp. 43.

209 Weinberger E., Srenivason S., ,Ethical and Professional Conflicts in Correctional Psyhology*,

Professional Psychology: Researsh and Practice, 25 (2), 1994, ctp. 161
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Ha/[3Upame, HEOCETHO je MpepacTao y MpaBO KaKmbaBame, Ma Ce JACBEIECETUX ToIuHa
MPOIUIOr BEKa MOTJIO TOBOPUTH O ,,MEAWIMHU Ka3HEHOT HOBpteI/IBaH,a‘‘.210 3a oBy
,»MEIHUIMHY KOja je CBOjeBpCHAa MeNIaBHHA HEKOMIIETEHTHOCTH, C jeJJHE CTpaHe, U
370cTaBJbamba ocyheHuka, ¢ Ipyre cTpaHe, THIUYHU Cy MOCTYIU KOjU C€ HH Ha KOjU
HAYMH HE MOTY MIOBE3aTH C €TUYKUM Ha30pUMa y MEJHUIIMHYU Kao IITO CY:

— Kopumheme 3aTBOPCKOT 3[PaBCTBEHOT CHCTEMA 32 MOHIKaBamhe OCyl)eHuKa;

— Kallllb€lhe C TMpely3uMameM MEIUIMHCKHX Mepa WIM YaK IOTIYHO

yckpahuBame Jieuema ocy)eHnrmMa KojuMa je OHO OTpeOHoO;
— (QancuduroBame MEIUIIMHCKE JOKYMEHTalje ocyheHnka; u
— kopumheme MEIUIMHCKHX Tpolexypa 3a CHOpoBOheme TOpType Hal

211
3aTBOpPCHUIIUMA.

OBakBe 10jaBe yKazalie Cy Ha oTpely Jia ce MUTamky YKJbYUHBamka 3aTBOPEHUKA

y 6I/IOMGI[I/ILII/IHCK8. HCTpaXXUBamka IMOCBETHU roceOHa Makba.

5.5. ETUYKHM ACIIEKTU KIIMHUYKUX NCIIUTUBABA JIEKOBA
HA 3ATBOPEHUIIIMA

Y Be3sw ¢ ©eTUYKOM NPUXBATJbUBOIINY YKJbY4YHMBama 3aTBOPEHUKA Y
UCTPAXMBAYKE CTYyAHMje Yy KOjUMa C€ HCIHTY]y HOBH JIEKOBH, Y MEIHIIMHCKO] H
TIEHOJIOIIKO] TEOPUJH U TIPAKCH MPOOIEMATU30BAIO C€ HEKOJIMKO MUTAkbA!

— Jla I ce perynatuBa (Ip>KaBHO M CTAJCIIKO MPaBO) Koja ypehyje KIMHHYKa
UCIHTHBamka JIEKOBA MOXKE CMaTpaTd JOBOJBHOM M MPHKIAIHOM Ja o00e30emu
crpoBol)ele MCIUTHBAKA Yy 3aTBOPUMA IO/ TPABHO ypeeHMM M KOHTPOJIMCAHUM
yCIIOBMMA M J1a JIM UCIIUTAaHUIIMA 3aTBOPEHUIIMMA Tpeba 00e30e1uTH noceOHy npaBHY
3alITUTY;

— Jla M 3aTBOPEHUIIM MOTY CAacBHM CJIOOOTHO M HEOMETaHO 0e3 yTHIaja W
OUYCKMBama JIPYT'HX JIMIA /1a J]ajy CBOj MPHCTaHAaK 3a yuyemhe y UCIUTUBaY, Oyayhu na
Ce Ha OCHOBY OJITYKE BJIACTH UyBajy 3aTBOPEHHU y CPEIUHU y KOjOj Cy FHUXOBa IpaBa

OTpaHUYCHA M Y KOjO] Cy CYOUYCHH C TUCKPUMHHAIIA]OM U KPIICHEM JbYICKUX MPaBa;

1% Vaughn S., ,,Penal harm medicine: State Tort remedies for delaying and denying health care to
prisones®, Crime, Law and Social Change, 1999, ctp. 31
2 CramGonosuh. B., Bykosuh., JI., Mapunkosuh J., 3ameopu u 30paswe, UHCTUTYT 3a coLUjaIHy

MeauiuHy MenunuHckor ¢akyarera y beorpany, beorpan, 2005, ctp. 23.
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— aKO je MPHUCTaHaK WIAK AT JOOpPOBOJBHO, Ja JIM jé €TUYKH NPUXBATIHHBO
yuyemhe WCMUTaHWKAa Koje OM Morjo OWTH MOTHBHCAHO OCTBAPUBAKEM HEKHX
»CEKYHIapHUX KOPUCTU Kao INTO Cy: IMOIITeJa OJ NPUHYAHOT pajga TOKOM
UCTIMTHBAka, MPUBPEMEHO HAIyIITamke 3aTBOpPCKEe henuje W mpenas3ak y 3aTBOPCKY
OOJNHUIly paau HCIUTHBaWma WK npahema edekara MCIUTHBAKA, JICUCHE O] IPYTHX
yApyXeHuX 00JeCTH 011 Kojux Ooiyje, au My y 3aTBOPY HHje oMoryheHo aa ce o1 \bHX
Je4u;

— JIa J¥ je YKJbY4YHUBame 3aTBOPEHUKA Y UCIIUTUBAKBUME JTOMYIITEHO KOJI CBAKOT
JeKa WIM je OTpaHMYCHO Ha JIGKOBE HaMEH-CHE Jieuery OO0JIECTH M cTama Koja cy
3acTyIJbEHHU]a Y 3aTBOPHMA HETO Ha JPYTMM MECTHMa, Kao mTo cy Xematutuc, AIDS,
TyOepKyJ103a U Pa3IuIUTH OOJIHMIIH OITehemha MEHTATHOT 31IPaBiba;

— JgJa M je moctojeh eTHYKM M TIPaBHH OKBHUP JIOBOJbAH Ja CIpeuu
eKCIUIOoaTaljy U 3710ynoTpely 3aTBOpPEHUKA 3a MOTpede pa3Boja HayKe;

— Ja JU CTPOTH 3aXTEBH 32 OTKIAMKAKE CyMIE y JOOPOBOJFHOCT MPUCTAHKA
3aHeMapyjy HadeJo MpaBe Y OHUM MPABHUM CHCTEMHMAa KOjU 3a0pamy]y UCITUTHBAHA
Ha 3aTBOPEHUIIMMA, THUME IITO UM OJy3UMajy MpaBO Ja YYECTBY]y Y HMCHUTHBAmHMMa
JIeKOBa OJ1 KOjuX OM MOTJIM Ja UMajy KOPHCTH MO 3]IpaBJbe, jEAHAKO KA0 MCIUTAHUIU
KOjU HHUCY JIMIIEHU CJI000JIE, jep 3aTBOPEHUIIM Cy Takolhe WIAHOBU APYIITBA, A CE W3
TOT pa3Jjiora MocTaBJba MUTAHkE J1a JIU j€ OMPaBAaHO /1a IPaBo Ha y4yelihe y UCIIUTUBABY

Oyze pe3epBUCaHO UCKJbYUMBO 3a cl1000gHe rpahane, a yckpaheHo 3aTBOpeHHLIMMA.

5.6. IPABHU ACIHEKTU KIIMHNUYKUX NCITUTUBABA JIEKOBA
HA 3ATBOPEHULIMMA V EBPOIIA

Y mpaBHOM CHCTEMYy €BPOICKHX JpkaBa ykJbyuyjyhu wu CpOujy Huje
JIOTMYIITEHO YKJbYYHBaE 3aTBOPEHHKA Y KIIMHUYKA MCIUTHBama JiekoBa. Ha 3abpany
KJIMHUYKUX WCTHTHBamka JIEKOBA Ha 3aTBOPCHHIIMMA YTHIATH cy OpojHU (akTopu, a
NPBEHCTBCHO HETAaTHMBHO HCTOPHJCKO HMCKYCTBO TIOBE3aHO C OINIEMMa Ha
3apo0JbeHULIMMA U PATHUM 3aTBOpeHHUIMMA. JI0OpOBOJHHOCT MpPUCTaHKA 3aTBOPEHUKA
Jla TIPUXBATH TPEIUIOKEHO ydemrhe y MCIHUTUBAmbY YBEK j€ IMOJ CyME-OM, a OCHOBHA
Havena (MOBEpPJbUBOCT U IPUBATHOCT) HeMoryhe je 06e30euTH y 3aTBOPCKO] CPEUHU Y
KOjOj 3aTBOPEHUK HU jEIHOT TPEHYTKAa HE MOXE Jia W30erHe MPHUCYCTBO 3aTBOPCKHUX
yyBapa M JpYyrux 3arBopeHHka. OcuM Tora, crpoBoleme KIMHUYKHX HCIHUTHBAMA

JeKoBa Tmojpa3dymeBa onaronapajyhe JKMBOTHE yciaoBe U ojarosapajyhu HuBo
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3[[paBCTBEHE HETe y 3aTBOPHMA, a JaHAIIKBH 3aTBOPH Y BEehMHU 3eMalba y CBETy HEMajy
pecypce Koju cy 3a TO IOTpeOHHU.

EBpoIicKky KOMUTET 3a CIIpedyaBamke MyUueha YCTAaHOBHO j€ jeAMHCTBEHO MPaBUIIO
Jla ce JIMIUMa JIMIIEHUM c1000/1e Mopa 006e30eIMTH UCTH HUBO 31PAaBCTBEHE Here, Kao U
CBUM OCTAJIUM JIMIIMMA YHYyTap ApyIITBeHE 3ajeanmiie. OBaj cTaHmap] IMoapa3yMeBa
HCTOBETHE YCJIOBE y IOTJIEAY: CTPYYHOCTH M HpodecroHaTHEe HE3aBHCHOCTH JIeKapa,
JOCTYITHOCTH ¥ MOTYhHOCTH IpHCTyna JieKapy, jJeKapy CHelHjaJicTH i CTOMATOJIOTy Y
om0 xoje 106a, 6e3 0031pa Ha pexUM JUIIaBama clio00e, Kao U y Morjeay UCTOBETHE
NPEBEHTHBHE 3PAaBCTBEHE 3aIITUTE U UCTOBETHOI CTaHJapia Y Be3H C MoBepJbuBOLIhy
U TIPUCTAHKOM TMAIMjeHTa Ha MPEUIOKEHY MEIUIIMHCKY Mepy, KaKaB BaXKH 3a JIMIA Ha
cinobomn. Komurer mocraB/ba moceOHE TOTOAHOCTH 3a cHenuduYHe KaTeropuje
YIPOKEHHX 3aTBOPEHHMKAa Kao IITO Cy: Majke C JeloM, MW 3aTBOPEHUIIH,
3aTBOpEHHUIM C Mopemehajuma JTUYHOCTH M 3aTBOPEHUIM KO/ KOJUX C€ IMPOIYKEHO
JUIICHkE  CI000/Ie TOKasyje Kao HECBPCHCXOMHO (3aTBOpEHUIM C  (haTaTHOM
37paBCTBEHOM IPOTHO30M Ha KpaTak POK, 3aTBOPEHHIM O0OJIENH O] TEMIKHX 0oJecTH
KOje ce He MOry e(HKacHO JIEYHTH Yy 3aTBOPCKUM YCIOBHMa M 3aTBOPCHUIH Yy
MO0O/IMAKJIOM JKUBOTHOM 7100Yy). CBe /Ap>kaBe MOTHHCHUIE UMajy 00aBe3y Ja OCUTYpPajy
NMPUMEHY OBHIX CTaHJapAa, aju HEKe o]l BuX, yKIbydyjyhu u CpoOujy, HEMajy pecypce
KOJU Cy 3a TO TOTpeOHW (HOBYAHA CPEJCTBA, TEXHHUYKA OMPEMJHEHOCT, aJICKBAaTHU
IPOCTOPHU PECYPCH).

Y CpOuju je 3aKkOHOM O H3BpIICHY KPUBHYHUX CaHKIHUja (y Jely KOju ce
OTHOCHM Ha TIpyXame 3IpaBCTBEHE 3aIITHTE 3aTBOPEHHUINMA) NePUHHCAH CaMO
MHHUMYM CTaHAapJa 3a pajJ 3[paBCTBEHE CIyk0e KOju ce T4y KaJpOBCKHX,
IPOCTOPHUX M TEXHUYKHX pPecypca M MpaBa 3aTBOPCKUX JIEKapa, 0K je O mpaBa Koja
npunaaajy ocyheHumma Kao MalyjeHTHMa PEryJIMcaHo caMoO IMpaBO Ha OecIuiaTHY
3[paBCTBEHY 3aIITUTy. MelyTum, HEH OBO NpaBO ce HE OCTBapyje y NOTIYHOCTH.
Pesynratu jegHoOr MCTpakMBama Koje je 0OyXBaTHIJIO CBE KAa3HEHOIIOMPAaBHE 3aBOJIE Y
CpOuju, mokazanu cy JAa je IOJIOBMHAa aHKeTHpaHMX ocyhenuka (taunuje 49,5%)
U3jaBUIIO Jla YIIpaBa 3aTBOpa TPaXu o]l Mopoauua ocyheHuka na 3a mux HabaBibajy
JIEKOBE, IIITO MOKa3yje Ja Ce MpaBo Ha OECIUIaTHY 3PaBCTBEHY 3aIITHTY YTJIABHOM CaMoO

pOKIIaMyje, ali ce GaKTUUIKH He OCTBAPYje Y MOTIYHOCTH.

212 CramGonosuh. B., Bykosuh., JI., Mapunkosuh J., 3ameopu u 30paswe, UHCTUTYT 3a coLUjaIHy

MeauiuHy MenunuHckor ¢akyntera y beorpamy, beorpan, 2005, ctp. 152.
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OBO HCTpaxHMBame je TMOKa3allo W BENHMKY HecpazMmepy m3mely 3apaBcTBEHHX
noTpeba 3aTBOpPEHWKA, C JeIHE CTpaHe, W Tri00amHO MaHudecToBaHe (akTHUKe
HECIIOCOOHOCTH 3[IPaBCTBEHE CIyx0e Ja TUM morpebama m3ahe y cycper, ¢ apyre
ctpane. [IpeBoheme 000nenMX 3aTBOpPEHMKA HA Jajbe JICUCHE Y Jpyre 3/paBCTBEHE
yCTaHOBE M3BaH 3aTBOPA, NPAKTHUKYyje CE€ BeOMa PETKO M YIJIABHOM C€ CBOJIM Ha OHE
MEIUIIUHCKE HWHTEPBEHIM]e, MPETE)KHO XHUPYPIIKE, KOje ce MOy H3BOIUTH CaMoO y
BUCOKOCTICIIMjaTM30BaHUM  3]]paBCTBEHHM YCTaHOBaMa, Y3 aHTaXOBame CKYIIE,
copucTuIMpaHe  MEIUIIMHCKE  ONpeMe,  BHCOKE  TEXHOJIOUIKE  BPEIHOCTH,
CHELMJATUCTUYKH M CYICIEUUJAIUCTHUKA €QyKOBAaHOT JIEKapCKOT Kaapa, KOju
3aTBOPCKE OOTHHIIC HEMA]Y.

Yak W y 3aTBOPCKMM YCTaHOBama ITOJYOTBOPEHOT W OTBOPEHOT THUIIA, HUBO
MEIUIMHCKE 3allTHUTe W TMOIITOBamka IpaBa TMallMjeHAaTa 3aTBOPCHUKA HHjE HU
npUOJIMKHO JOCTUTa0 HUBO KOjH je 00e30ehen nmauujenTrma Ha ciaoboau. [lamujentu y
3aTBOPCKMM OOJHHWIIAMA HEMajy MHOTra IMpaBa Koja TalWjeHTHMa Yy CII000IHO]
JIPYIITBEHO] 3aj€HUIIM TapaHTyjy YCTaB M 3aKOHHU, a MPBEHCTBEHO MpaBa Ha H300p
3PaBCTBEHE YCTaHOBE, JieKapa M TpeTMaHa, IITO O0OJelie 3aTBOPCHHKE JI0JIATHO
CBpCTaBa y TpymNainyjy M3pa3uTo ByIHepaOwiHuX ocoba. OBO Cy MOTBpAWIE CTyIHje
CIpOBENIEHE y YCTaHOBaMa 3a M3BPIICHE KPUBUYHUX CAHKIMja Y MHOTHM 3eMJbama
cBera, yKJbyuyjyhu u CpOujy, Koje Cy UCTpaKHUBAJIC KBAIMTET XUBOTA Y 3aTBOPUMA,
crienrdUUHy NPEBEHIH]y U YHampeljerbe 31paBiba 3aTBOPCHHKA.

[Ipema uctpaxkuBamwy XeJICHHIIKOT 0100pa 3a JbyJcKa npasa, y Cpouju ce HU y
JEIHOM 3aTBOPY HE MPHUIPKABajy MOTITYHO WHCTUTYIIMOHAIHHUX CTaHAAp/Aa, YaK HU Kaja
je ped o cTaHmapauMa Koju Cy mpomucaHd nomahum 3akoHuMa. OjcTymama of
mehyHapoaHux ctannapia cy joumr Beha. OBo cTame HeypeheHocTH ykasyje Ha TO Ja
KOMILJIETaH CEKTOp OBJAIIBbMX Ka3HEHHX yCTaHOBa Tpeba Ja KpeHe Yy TpaH3uIHjy, a
yCIeIIHA TPaH3WIKja, IPe CBETa, MojApa3yMeBa MOCTOjalke KoJeKkca KojuM ce ypehyje
(GyHKIIMOHUCAakE 3aTBOpAa Ka0 WHCTUTYIM]E (3aCHOBAHOT Ha IMOIITOBABKY JbYICKHX
npaBa ocyheHuka, ¢ 003UpPOM Ha TO3HATH TPUHIMII Jla C€ Ka3HU Koja je CYICKHU
U3peUeHa He CMe MPHUIPYKHUBATU JOAATHO KaKIbaBarmhe) U yCIoCTaBJbambe 0e30e1HOCTH,
IITO MOJpPa3yMeBa Ja Cy 3aTBOPCHHIM 3amTrheHu of nperehux yTumaja apyrux, Omio

Jla ce OHU Haja3e y 3aTBOpY, OWIIO M3BaH Hera.

23 Bapasne 6onecmu y 3ameopuma, MehyHapooHu IieHTap 3a pedopMy KpPUBHYHOT TIIpaBa M

KPUBUYHOIIPABHY TOJHUTHUKY B MelyHapooHO yapyKeme 3a IOIpaBHE Mepe W 3aTBope, VHCTHTYT 3a

conyjanHy MeauuuHy Memuiuackor dakyntera y beorpany, beorpan, 2004.
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Jlekapcka mpakca, Koja je TMOKa3ajla Ja Ce TOjeUHH JIeKapu W OCTau
3PaBCTBEHHU PATHUIIM KOJU pajic y 3aTBOPHMA M Jajbe TEIIKO CHalla3e y IMOCTYMamy
npeMa MalyjeHTHMa 3aTBOPEHUIMMA, mojcTakia je CTpyKOBHO YApYKEHhE JeKapa
Hopgemike na y capaamu ca CBETCKUM yAPYKEHEM JieKapa, Iu3ajHupa nocedaHn Kypc
3a 00yKy 3IpaBCTBEHUX paTHHKA KOJU paje y 3aTBOPHMAa M Jia Ta NMPEKO MHTEpHETa
YYMHU JIOCTYITHMM 3a TOJIa3HUKE ImMpoMm cBeta. Kypc je ¢duHaHCHpaIo HOPBEIIKO
MWUHHCTApCTBO CHOJFHUX TMOCJIOBA, a ayTOPU M YPETHHIIN JalH Cy CBOj AONPUHOC Oe3
xoHopapa. L{uip Kypca je mpencTaBibamkbe 3PaBCTBEHHM pPATHHUIIAMA PEIICBAHTHHUX
MehyHapogHHMX TMpomuca KOjU peryiuily MEIWLIMHCKA TpeTMaH 3aTBOPEHUKA U
MOJM3akh¢ CBECTH 3aTBOPCKHUX JIeKapa O HUXOBO] YJIO3U Y PAa3IMYUTUM OOJIHIIIMA
KoH(yMKTa MHTEepeca m3Mel)y 3aTBOpEHMKAa W yIpaBe 3aTBOpPa, Kao IITO Cy: IITPAjK
rinal)y, mpaBo MalujeHTa Ha MOBEPJPUBOCT IOJATaKa, oApehuBame MOCEOHMX Ka3HU
3arBopeHunMMa utA. Kypc je OecruiataH u JOCTynaH CBUMa KOjU UMajy Be3y ca
WHTCPHETOM, a IM3ajHUPAH je TaKO Ja 37APaBCTBCHU PaJHUIN MMajy MOTYhHOCT jaa ra
noxahajy nmpema conctBeHoMm Temy. [lonazHuim He MOpajy Ja 3aBplie Kype y jeTHOM
MOKYIIIajy, jep je MporpaM Mo/AeJbEeH Ha JIeKIHje, a CUCTEM ayTOMAaTCKU OeJeKH JIeKIUje

KOj€ je MOa3HHK CaBIanao.”"”

5.7. KIIMHNYKA UCIIMTHUBAIBA JIEKOBA V 3ATBOPUMA
Y AMEPULIA

Knuanuka wcnuTHBama JIEKOBa Ha 3aTBOpEHHIMMA y AMepunu Tpeda
pa3maTpaTH Hajupe ca acreKkTa CIPEeMHOCTH jeHOT 3aTBOpa 1a 00e30e1u KBATUTETHO U
0e30eJHO KITMHMYKO MCIIUTUBAC M OIIITEr CTaHJap/a 3allTUTE 3/paBJba 3aTBOPCHHUKA
y TOj 3eMJbH. Y AMEpHUIM IOCTOjU HEKOJHMKO OpraHM3aldja Koje Cy YCHOCTaBHIIe
CTaHJape 3a 3IpaBCTBEHY HETY y OKBHpPY Ka3HEHMX HHCTHTyIHja. Ty cy Hajmpe
Cranmapau niputBopa Ciyx6e 3a mmurpanujy CAJl (INS) koju caapke cMmepHuiie 3a
MOCTYTIAkE C MPUTBOPEHUIIMMA 3aJIP’)KAaHUM Y IICHTPUMA 32 TMPOLIECYHPAhE U TPYKAhE
noMohu MHCTUTYLIMjaMa 3a IPUTBOP 10 YTOBOPY, KA0 M CMEPHHULIE 32 TIOCTYTAKE IIpemMa
NPUTBOPEHHUIIIMA Y IP)KaBHUM WM JIOKAJIIHUM ycTaHoBama Koje kopucte INS myrem
WHTEPBIIAJMHAX YTOBOpa O MpPYXKamy 3IAPAaBCTBCHHX YCIyra MPHUTBOPEHUIIMMA KOjU

MOTYy Ja ce 3aApke Iyxke of 72 carta. AMEpHUUYKO YIpYXeHme Ka3HEHO-IOIPABHUX

214 Kypc je noctynan Ha agpecu: http:/lupin.nma.net
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uHctutynrja (ACA) ycTaHOBHIIO je TIPEMOpYKe W UCTOBPEMEHO ITyOIMKOBaiIo rmocebaH
BoauY 1moA HazuBoM CranHaapAau 3alliTUTE 37paBjba Yy Ka3HEHO-TOMPaBHUM
MHCTHTYIHjaMa 3a ofpacie.”

Tpeha ytunajua uactutyuyja je HanmonanHa KoMucHja 3a 3alITUTY 31paBiba Yy
kasHeHomnonpaBHuM yctanoBama (NCCHC). Ona je myOnmkoBasla HEKOJIHMKO cepHja
TIEHOJIONIKKUX CTaHJap/aa YKJbydyjyhu, Kao HajpelieBaHTHH]E, CTaHAap/Ie 3a 3PABCTBEHE
yeiyre y 3aTBoprma.” '

Maga Behuna denepamHuX mpomuca KOjU C€ OJHOCE Ha 3aTBOpPE IMOTHYE Off
Bupoa 3a 3arBope, Konrpec je mpemy3eo M3BeCHE KOpake KOjU yTHUy Ha TpeTMaH
3arBopenuka. ['oguae 2000. moHET je 3akOH 0 KopHIIhemy pecypca 3a MmoTpede Jinia
Koja ce uyBajy y 3arBopeHuM yctaHoBama (RLUIPA) kao u CmepHuiie 3a pykoBoheme
aZICKBaTHUM CHCTEMOM IMpyKama 3amTute. MeaunuHcka 3ajennuna y CjeaumeHUM
Awmepuukum JlpxkaBama ,quctaHuupana” ce onx HupnOepmikor cyhema paTtHuM
37I0YMHIIMMA 32 YOUCTBA TOPTYpE U APYyTe yKace KOjU Cy YUUEHH ,,y IME MEAUIINHCKE
Hayke”, ka0 W oj HwupHOepmkor komekca O €THYKHUM MPUHIUIIAMA MEIUITUHCKHUX
UCIIUTHBaMka. 32 aMEpUUKy MEIULIMHCKY 3ajeIHUIly, 3aTBOPEHUIM Cy OWIM U J1aHaC
octanu cyBuie aparoneHu wucnutanuiy. @Penepannum nponucu CAJ[ o 3amruté
XyMaHHX cy0Ojexata MCTpakWBama JOHETH cy npBu myT 1974, a 1978. cy nmonern
JOMaTHA TIPONMCH O 3allITUTH 3aTBOPEHUKAa Kao cy0jekata OMOMEIMIIMHCKUX U
OMXEBUOPUCTUYKUX HUCTPaXUBama, KOju cy Hajimpe MoauduxoBanu 1981, a 3aTum
peBunupanu 1991. u 2003. FOI[I/IHG.217

Y mpaBaom cucremy CAJl Ha 3arBopeHHMIIMMa Cy [JONYyIITEHAa CBa
OMOMEIUIIMHCKA HCIHUTHBAKA YKJbYydyjyhn M KIMHMYKAa WCIUTHBAamba JIEKOBA KAao U
OuxeBHOpaTHA U EMUIEMHOJOINIKA HCTPaXKHUBama, alld caMO TMOJ YCJIOBOM Ja

UCTIMTUBAE CIIPOBOM WM (prHAHCHpa JpkaBa peko Onesbermba 3a 3ApaBbe U XyMaHe

21
yemyre. '

213730 ILL. COMP. STAT. 5/3-6-2 (2004), § 3-6-2(e-5).

16 Tracey M., ,,What They Can Do About It: Prison Administrators’Authority to Force-Feed Hunger-
Striking Inmates®, noctymHo Ha: http://law.wustl.edu/Journal/23/p1510Ohmbookpages.pdf

2" Tarmh Knaju B., ,JIpaBHO-€THUKH AaCNEKTH MEIMIMHCKHX HCTPAKHBABA KOja  YKIbYUYjy
3aTBOpeHuke”, Ilpasuu sicueom, 6p. 9/2010, ctp. 230.

218 National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Bihavioral Recearch

1976, DHEW Publication No (OS) 76-13, VII-XI, 1-78.
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®enepanan nponucu y Onesbky Ll yTBpl)yjy ueTnpu kateropuje uCTpakuBama y
KOj€ ce Kao HCIUTAaHHUIIM MOTY PEerpyTOBAaTH 3aTBOPEHUIIN:

— HCTHUTHBaKA JIEKOBA U METOJAa OJf KOJUX CE OuYeKyje AOOpoOUT O 31paBibe
UCIIUTaHHUKA 3aTBOPEHUKA;

— HCTpaXUBama Koja y CPEIUILITEe CBOI MHTEPECOBAMA TMOCTABIbA]Y YUECTAIOCT
obosbema u mopeMehaja 31paBiba U TTOHAIIAka KOjU Cy 3aCTYIJbEHU]H Y 3aTBOPY HETO Y
JIpYyruM cpeanHama, kao mTo cy xemarutuc LI, Tybepkymnoza, XWB, omrehema
MEHTAJTHOT 3]IpaBJba, AIKOXOJIH3aM, HAPKOMaHHja U CEKCYaTHO HACHIbE;

— WUCTpaxuBama O (aKTopuMa KPUMUHATHOT T[IOHAIIaka, CKIOHOCTH Ka
acoIMjaJTHOM TIOHAIAFky, TIOBpaTy, YTHUIAJy 3aTBOPCKOT OKPYXema U JIPYTUX
yApYKeHuX (pakTopa Ha JUUYHOCT 3aTBOPEHUKA; U

— UCTpaXMBama O yCIOBUMA Yy 3aTBOPHMA U yTHIIA]y TIEHOJOIIKE MOJUTUKE Ha

-, 219
N3BPHICHC KPUBUYHUX CAHKIIH]A.

3a cBe 4eTHUpU BpPCTE HCTPAKMBaMka Kao JOJATHU IIOCTAaBJEEH j€ 3aXTEB Ja
UCTPAXHUBAKE MOXKE OMTH mMpaheHO caMO MUHHMMAJIHUM PHU3UKOM, OZHOCHO Ja Ce He
OYeKyje pHM3MK KOoju O Morao Outv Behw O MHUHMMAIHOT. MUHUMATHH PHU3UK je
takohe neduuucan GpeaepanauM nporvcuma. Oenepanau nponucH (maparpad 46.303 1
Onerpak 1) neduHunry MUHUMATHA PU3HK Kao ,,BepoBaTHOha HacTynama GU3NIKE W
NICUXHYKE TMOBpele Koja ce yoOudajeHO noraha y CBakOZHEBHOM JKMBOTY HJIH TPH
PYTHUHCKHUM 3JIpaBCTBEHUM Iperieauma (JIEKapcKUM, CTOMATOJIOIIKUM, TICUXOJIOIIKHM)
3npaBux ocoba“. Komurer menumumackor mHctuTyTa CAJl yKa3ao je Ha HemocTaTke
OBAaKBOT JIe(pUHUCAA KOJUM je M30CTaBJbeHO TMopeheme m3Mel)y 3aTBopeHnKa W Ul
KOja HHUCY juieHa cioboxe. Haume u3 geduHHIMje je M30CTaBJbEHA jelHA Ba)KHA
oJpeqHHIIa TeUHHIIM]jE PU3HKA TIpeMa KOjoj ce€ PU3UK KOjU MPATH jE€AHO UCTPAKUBAHE
MOX€E CMaTpaTH MHHHMAQJIHAM caMO aKko je 30up CBUX TIIOjeIMHAYHUX pPHU3HKA
MuHuManaH. 3 tor pasnora, Komuter menummackor nactutryta CAJl mpemioxuo je na
ce nepuHUIIMja MUHUMATHOT PU3UKA JETMMUYHO MOAU(HKY]je, TAUHH]E JOIYHHU TaKo Ja
ce MUHHMMAJHU PU3UK OJpPEIU Kao ,,BepoBaTHONA HacTymama (U3MYKE WU MCUXUYKE

MoBpeJie Koja ce yoOwmuajeHo moraha y CBAaKOJHEBHOM JKHBOTY WIIM MPH PyTHHCKUM

219 Prisoner Research, S. Department of Helth & Human Services, pnmoctynHo Ha:

http://answers.hhs.gov/ohrp/categories/1568 (mpuctymbeHo 24. 5. 2014).
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3[IpaBCTBEHUM IIpeTJieIuMa KOjU Ce HM3BOJE HaJ 3/paBUM ocobama Koje JKMBE M3BaH

3aTBOPCKE cpem/IHe“.220

5.7.1. Yiiora KoMUCHja 3a €THKY

VY mocTynky Koju MpeTXOJH CIpoBOhemy OWUII0 KOjer KIMHUYKOT MCITUTHBAKbA,
HaJUIe)KHa KOMHCHja 3a €THKY Hajmpe YTBplyje TOCTOjamhe MpaBHUX, ETHYKUX U
MEIUIMHCKUX TpENpeKa 3a HBEeroBy jaomnymreHoct. [Ipema denepamHuM mponucuma
CA/l, xama je pey O MCIUTUBAmMMa y Koje Tpeba aa Oydy YKJbYHYEeHH 3aTBOPECHHUIU
KOMIHCH]ja 3a €THKy Mopa Ja Oyae cacTaBjbeHa OJf MyIIKapana W JKeHa pPa3IHduTOr
JPYIITBEHOT paHTa U Pa3IMIUTOT KyJITYPHOT TIOpEKia. Y cacTaB KOMUCHje 00aBe3HO ce
YKJbY4Yjy 3aTBOPCHHMIIM, NPEJICTABHUIIM CBEINITEHCTBA M HE3aBHCHU MEIMIIMHCKU
NOCJICHUIM (IPBEHCTBEHO JIEKApH) KOJU HE pajie y MPUTBOPCKUM, HUTH Y YCTaHOBaMa 3a

.. 221
N3BPHICHC KPUBUYHUX CaAHKIH]A.

5.7.1.1. Ilpoyena kopucmu Koja ce ouekyje 00 yuewtha y ucnumusarsy

VY mocTynKy KoOju MPETXOAU CIPOBOhEHY HWCIHTHBaKA y Koje Tpeba ma Oymy
YKJbYUEHU 3aTBOPEHHUIIM, KOMHCHja 3a €THUKY Hajupe yTBphyje IMOCTOjare MpaBHUX,
CeTHYKUX W MEJMIMHCKUX TMpernpeka 3a JAOMYIMTEHOCT TPEATIOKCHOT HCIUTUBAKbA
cnenr(UYHMUX 3a 3aTBOPEHUKE KAO ByJIHEpaOWJIHE HMCHHUTAHUKE, a caMe IperpeKe cy
takohe neduHICcaHe HA jacaH W JUpeKTaH HaunH y DexeparHuM mporucuma (oJesbak
I1). Tako, ernuka komucHja Hehe 07O0OPUTH CHPOBOhEHE MPEITOKEHOT KIMHUYKOT
UCIIMTUBAamkba YKOJIMKO TPOIICHHU J1a CYy KOPUCTH KOje UCIMTAaHUK OYeKyje ol yuemrha y
UCTIUTUBaY (00Jbe Neuehe, KBINTETHH]a HCXpaHa, HOBYAaHA HAarpajaa) y TOJIMKO] MEpH
JparoleHe 3aTBOPEHUKY, /1a YMambyjy BEroBy CIIOCOOHOCT Ja MPaBHIIHO OAMEPH OHOC
u3Mel)y OBHX KOPUCTH ¥ TIOTCHIIMjATHOT PU3UKa KOjU MOJKE Ja TIPaTH MCIIUTHBAKE FITH
Jla HACTYIIH MOCJIe 3aBPIICHOT UCTIMTHBAbA JICKA.

OBa mpaBHa HOpMa Ha HAJIOTHYHHJU HAYMH TOKa3yje Ja je 3aKOHO/aBall
NPENO3HA0 Yy KOJIMKO] MEPH 3aTBOPEHUIM KOjU CE CBPCTaBajy y TPYIy €KCTPEMHO

BYJIHEpaOUITHUX HMCIUTAaHUKA 300T HWCTOBPEMEHOT IIOCTOjamka BHIe (hakTopa

20 Yero.

22! ®enepanun npormen (C:F:R.), maparpad 40304.
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ByJIHEpaOWIHOCTH (TMPUHYIHA CpEIUHA, CHPOMAIINTBO, OOJECT, ICHpPUBAIAja CBUX
BpPCTa, @ YE€CTO M EKCTPEMHO HH3aK HHUBO 00pa3oBama) MOTYy MPHIMKOM JaBarmba
MpUCTaHKa OUTH HM3PAa3UTO MOTHBHCAHM CUTHUM KOPUCTHMA KOje Cy 3a CIOOOIHOT
YOBEKa MOTIYHO Oe3HayajHe U He OW MpencTaBsbalie pa3jior Aa NPUXBATU MPEATIOKEHO
yuemrhe y ucnutruBamy. Koa MyHOJETHUX MCIUTAHWKA OYYyBAaHOT MEHTAITHOT 37paBJba
KOJU HHCY JHIICHH CcJI000Je W KOJ KOJUX HE IOCTOju HHUjemaH ona (akropa
BYJTHEPAOUITHOCTH, €THYKE KOMHCH]E HHKaJa HE M3PaKaBajy CyMibYy y J0OPOBOJHHOCT
NpHUCTaHKa, jep je OHa pe3epBHUCaHA HCKJbYYHMBO 3a BYyJIHEpaOWIHE HCIUTAHUKE,
yKJbY4yjyhu U 3aTBOpEHUKE.

LenTap 3a mpasHe n Meaunuacke Hayke (Center for Law and Health Sciences)
3aJI0)KMO C€ Jla ce ca MOoceOHOM MaXKkOM pa3MmaTpa MpHUCTaHAK 3aTBOPEHUKA [a
y4ecTBYj€ Y HETEepalujcKoM KMHUYKOM HCIHUTHBamYy. KomucHja 3a eTuKy je AyXHa Ja
0/10Mje Kao HEMyHOBa)XKaH NPUCTaHAK 3aTBOPEHMKA YKOJHMKO YTBPAM Ja j€ HEroBO
yuemrhe y HCTUTHBAKY jEIUHH HAYWH J1a OH JI00Mje MHHHMAITHO MPHUCTOjJHE YCJIOBE 3a
JKUBOT, WJW JEIWHM HA4YWH Ja J00Wje MOTPeOHO JieUeme WM J1a OJp)KaBa JIUYHY
xurujeny. [loceban cimyyaj mocToju Kajga ce YCIOBHHU OTIYCT HYJIW Kao IMPOTUBYCIyTa
3a yuemhe y ucnutuBamy. HepeanHo je odekuBaTu Ja je yBEK M y CBAKOM 3aTBOpPY
Moryhe m30ehn oBakBe WM CITMYHE HauWHE BpOOBama 3aTBOPCHHKA Ja CE YKJbYYe y

paHe ¢a3e KIMHUYKUX UCTIUTUBAA.

5.7.1.2. I[lpoyena pusuxa

VY MOCTYnKy KOju TPETXOAHW CIpOBOhEHmY HCIHUTHBama y Koje Tpeba ma Oymay
YKJbYYEHU 3aTBOPEHUIM, KOMHUCH]a 32 €THKY Takol)e MCIUTYje Jla U Cy PHU3UIH KOjU
MOTY HACTYMUTH YCJeJ JejcTBa EKCIIEPUMEHTAJIHOI JIeKa HCTOBETHH Ca pU3MLUMa
KOjuUMa OM y WMCTOM HCIHTUBABY OWIM HM3JI0KEHH WCHUTAHUIM KOjU Cy CIIO0OIHU
rpahanu. Etnuka xomucuja Hehe omoOputH crpoBoheme MPEIOKEHOT KIMHUYKOT
UCIIUTHBAaka YKOJIWKO TMPOILICHU J1a 3aTBOPEHUIIMMA MpeTe pu3ulM Koju cy Behu of
pHU3UKa KOjU OM MPaTUIIM UCTIMTUBAKE HA CI000IHUM rpal)aHuma.

AKO TaXJpUBO aHAJIM3MPAMO OBY TpaBHy HopMmy, Buaehemo na je mpuMapHU
IWJb KOjU j€ 3aKOHOJABall KeJeo Ja IOCTUTHE Yy CTBapW CBOjE€BpPCHA 3allITUTA
BYJIHEpaOMITHUX MCIIUTAaHUKA O]l EKCIIIoaTaIije, Koja ce y OBOM Cllyuajy u3pakaBa Kpo3
moryhe wuznarame 3aTBOpEHHKA pHU3UKY, BeheM off pHu3MKa KojeM OM y TaKBOM

UCTIUTHBAY OWIM H3JIOKCHH HCIUTAHUIM — ciloOomHu rpahanm. Taunwje, Wb OBE
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HOpMe jecTe ycKpahuBame MpaBHE 3aIITUTE SKCIUIOATAINjH 3aTBOPEHHUKA KOja je Kao U
CBaka JIpyra eKkcIuioaTalyja paBHO U €TUYKH HEIPUXBATJbUBA.

®enepannu nponucu CAJl y moTIyHOCTH Cy yBakuiIM npenopyke Harponanue
KOMHUCHj€ O aJIeKBaTHUM >KMBOTHHM YCJIOBHMAa KOjH TPETXOAHO MOpajy aa Oymy
UCIIYE-CHH J1a OM ce y jeTHOM 3aTBOPY OJO0OPHIIO CIIpOBOheHmhe KIIMHUYKUX UCTIMTHBAhA
JIEKOBA.

[IpBu ycnoB je na 6poj 3aTBOpEHUKA HE MPEBA3MIIa3u KaIalUTET 3aTBOpPa KAKO
OM CBaKM 3aTBOPEHUK MMAO JOBOJHHO JKUBOTHOT IPOCTOPA.

Hpyru ycnoB koju je HammonamHa koMmucHja 3a 3alITUTY 37paBiba Y
Ka3HEHOIIOTPAaBHIUM HMHCTUTYILIMjaMa TocTaBwia (a KOju Cy QenepaqHu MpPOIHCH Y
MOTIYHOCTH YBaXKHJIM) JECTE J1a y 3aTBOPY IOCTOjU JAOOPO OpraHM3OBaHa CiIy»oOa 3a
3alITUTY MEHTAJHOT 3/IpaBJba 3aTBOPEHUKA.

Tpehu, nma mnocroje mojeauHauyHe henwje Koje CTOjeé HA pacHojaramby
3aTBOpEHHUIIMMa KOju uX kene. [locTaBibame OBOT yclioBa MMa 3a IWJb IMOMITOBAME
IpaBa MCIUTAHWKA HAa IPUBATHOCT W €TUYKOI M IPABHOI Hauesla IMOBEPJbUBOCTH.
Haueno noBepspuBoCcTH 00aBe3yje Jiekapa UCTpakMBaya Jla rapaHTyje UCIUTAHHUKY Ja
he meroB maeHTUTET OMTH 3amITUhEH O APYIHX JIMIA IITO C€ MOCTHXe 0e30eTHuM
mudpoBameM U 6e30e1HUM NpUcTyrnoM 0a3zu nojgataka. OCHOB Hayena NOBEPJbUBOCTH
HaJla3u Ce y Iy’)KHOCTH UyBama JIEKAPCKE TajHE.

MebhyTuMm, 3aTOYEHHUINTBO, KOj€ jeé Yy LENMHU oJpeheHO HAauMHOM 3aTBOpPCKE
opraHuzaiyje, a TO T[ojApa3yMeBa oJpehuBame M KOHTPOJHCAE IOHAIAmba
3aTBOPEHHMKA Ha CBAKOM KOPaKy M y CBAaKOj CUTYaIlljH, Kao U HHXOB IPyITHU OOpaBak y
CBUM IIPOCTOpHjaMa, U3y3€eB CaMUIle, OAy3MMa UM MOTYNHOCT Jla Makap U Ha TPEHyTaK
6y/ly caMi 1 H30erHy IPHCYCTBO APYTHX 3aTBOPEHHKA. > OGeI0[ambHBabhe T0aTaKa O
3/IpaBCTBEHOM CTamy MCIHUTAHWKA, HAPOUUTO ToJaTaKa o 3apa3Hum Oojectuma (AIDS,
TyOepkyso3a, xematutuc Il) Moxe ga W3NMOXKHM HCHUTAaHUKA NUCKPUMHUHAIU]A U
CTUIMaTHU3aLUjU Off CTPaHE 3aTBOPCKUX CIyKOEHHKa M OCTaluX 3aTBOpeHMKa. Jlekap
UCTpaXHBad je JyKaH Ja OHeMOryhu na WICHTUTET HCIUTaHUKA U I0jeMHOCTH O
bETOBOM 3J[PABCTBEHOM CTamby IMOCTaHy JOCTYIHHU JAPYTHMM 3aTBOPEHHUIMMA, OCUM Yy
cilydajy Ja caM HCIHTaHHK Y3 0100peme KOMHCHjE 3a €THKY OBE IOJaTKe yYWHHU

AOCTYIIHUM OCTAJIMM 3aTBOPCHUIIUMA.

222 paniosanosuh J1., ,,oBek 1 3aTBOP™ (OKTOpCcaka amucepTaumja), beorpan, 1992, ctp. 170.
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5.7.2. OnpeMJbEHOCT 3aTBOpA Kao yCJIOB 3a JIOMYIITEHOCT

KIMHHUYKOT UCIITMTHUBama

@deneparHu MPONKMCH YCBOjJWIM Cy mpenopyky Hamuonanne xomwucuje 3a
3alITHTY 37paBJba y Ka3HEHOIONMPABHUM MHCTUTYLIMjaMa, U y3AWIJIM je Ha HUBO TIPaBHE
HOpPME KOja 3a JONYMITEHOCT KJIMHMYKOT HCIHTHBAaKka 3axTeBa Ja je 3aTBOpPCKA
37paBCTBEHa CiIy>k0a D0OpPO OompemibeHa JEKOBMMAa M MEAMIIMHCKAM CpEICTBUMA M
JeKapuMa MPeTX0aHO J0Opo oO0ydeHHM 3a paj ca 3aTBopeHunrMa. OaMax ce BUAW J1a
OBa o/ipes10a HMje CaCBUM Ipelu3Ha U gocinenHa. M3pa3 106po onpemsbeHa JeKOBUMA U
MEIUIIUHCKIM CPEICTBUMa MOXKE J]a CE OJHOCH Ha BEOMa IIMPOK CIIEKTap CHUTYallyja,
ma ce OBa MpeTepaHo yommTeHa W 30ymyjyha Qopmynammja Moxe TyMauuTH Ha
pa3IUuuTe HAYMHE.

VY 3emibaMa y KOjUMa ce IpaBa 3aTBOPEHHUKA, KA0 M JbYJICKa IpaBa yoOIITe, HE
NOUITYjy Y JOBOJPHO] MEPH, 3aTBOPEHHUIIM M TIOpEI J0OpO ONpeMJbEHE 3IpaBCTBEHE
cayk0e ocTajy JUIICHM MHOTHUX TpaBa KoOja C€ THYY Jieuema, a Koja UM Kao
3aTBOpPEHUIIMMA Mpumnanajy. Beh cmMo momeHynm ma 3aTBOpeHHMIM Kao MAalWjeHTH Y
3aTBOPCKMM OOJIHMIIaMa HEMajy MHOTa TIpaBa Koja TNalMjeHTHMa Yy CJI000aHO]
JPYIITBEHO] 3ajeJHULM TapaHTyjy YCTaB M 3aKOHHW, a NMPBEHCTBEHO IMPaBO Ha HM300p
37paBCTBEHE YCTaHOBE, JieKapa W TPETMaHa, INTO MPEACTaBba JAOAATHHU pas3yor Ja ce
000J1eH 3aTBOPEHHUIIM CBPCTAjy y IpYyNaIHjy W3pa3HTO BYJIHEPAOMIHHX APYLITBEHHX
rpymna.

[Toceban mpolOiieM TmpencTaB/ba TOBpEJa TpaBa 3aTBOPCHHKA J1a 0J0Hje
MIPEIOKEHY METUITMHCKY Mepy. Y aMepHuKO] CyJICKO] MPAaKCH HE TIOCTOJU jJeTUHCTBEH
CTaB O TOME Jia JIM 3aTBOPCHUK MMa HJIM HeMa MpaBo Jla 00Mje MEJUIUHCKH TPETMaH
KOjH OJIpeNu JieKap, Ia ce YIpaBa 3aTBOpa rOTOBO y CBAKOM CIIOPHOM ciiyyajy oOpaha
cyny. Tako je omrykom cyna Cesepre Jlakore u3 1995. roaune, 31paBCTBEHO] CITyKOU
HpxaBHOr 3aTBOpa HaJOXeHO J1a 3arBopeHuKy Oract Boremy, o6onenom on
nujabeTeca, MPUCHIHO yOpu3raBa MHCYJIMH. OBakaB CTaB Cy/ je 00pa3IokHo TUME /2 je
JpXKaBHU MHTEPEC OUyBamba KUBOTA 3aTBOPEHHUKA U CIPEYaBama MocaeIula HeJeueHOTr
nmujabereca, mTo OM moBehaso TPOITKOBE HETOBOT JICUCHA y 3aTBOPY, MPETSIKHUJU O
mpaBa Ha OJ0Hjamke MPEIIOKEHOT MEIUIIMHCKOT TpeTMaHa Kojeé My TNpHIaaa Kao
nauujeHty. Y mpecyau u3 1993. kojy je noneo cyn y Kamudopuuju, nspaxkeHo je
CacBHM Jpyrauvjeé MUIUBECHE — 3aTBOPCKU 3BAaHMYHHIIM, YKJbYUyjyhH M MEIUIIMHCKO

0co0Jbe, HeMajy AY)KHOCT JIa YIIpaBibajy OJUTyKaMa 3aTBOPEHHKA KOj€ ce€ TUIY HHXOBOT
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3/IpaBJba, HUTH UMajy OBJIAaNIheme 1a 3aTBopeHuIMMa yckpahyjy MmoryhHocT nzbopa na
v he mpuxBaTHTH WK Hehe MEIUIIMHCKE TIOCTYITKE KOje Cy UM TPEIOKUIN 3aTBOPCKH
JeKapHu.

VY yBepemy Ja 0ApacTao ¥ MEHTAIHO 3/JpaB YOBEK JIOK j€ Y 3aTBOPY Hama IpaBo
Ja clo00IHO oA0Hje JeUeHhe WM Ja 3aXTeBa MPEKH] JIeUueHha, 3aTBOPCKH 3BAHUYHUK
Hanujen Top oOpatno ce cymy Tpakehu m03Boy na 3aTBOpEeHHMKY Xayapay Enapjycy
KOjH je 000JIe0 0J1 KBaapuIUIieruje (0y3eToCT pyKy M HOTY) cKauyhu ca BUCHHE TOKOM
OopaBKa y 3aTBOpPY, 3aTBOPCKO MEIUIIMHCKO 0CO0JbE MOXKE Ja NMPUMEHHU Teparujy,
JaBamkEM JIEKOBA M XPamEelheM MPOTHB BeroBe BoJbe. berosa monba je ogbujena. Cyn
je TPWIMKOM OJUTy4YHMBama OATOBapa0 Ha TIOCTaBJBEHM 3aXTEB KOJU je MOJIMIIAI]
3aCHOBAa0 HAa YMICHHIIM Jia TPABO 3aTBOPEHHKA Ja OJ0Wje MPEUIOKEH MEIUIIUHCKU
TpeTMaH HHj€ alCOJYyTHO jep T'a OrpaHHYaBajy 4YCTHPH Jp)KaBHA WHTEpeca: MHTEpeC
JpKaBe J1a 04yBa KUBOT, HHTEPEC JpXKaBe Ja CIIpeyd cCaMOyOHCTBO, MHTEPEC JpKaBe Ja
OJIp’)KU WHTETPUTET W AayTOHOMH]y MEIUIMHCKE Tpodecrje W HMHTEpec IpiKaBe Ia
3alITUTH HeBUHA Tpeha nmuia.

Cyn je ueHehu npBU UCTaKHYTH apryMeHT (MHTEpeC IpiKaBe Jia OuyBa JKUBOT)
3aKJbYYHO JIa ,,0BaKaB MHTEPEC MOCTOjU y CIy4ajy CBAaKOI MalMjeHTa, YKJbydyjyhu u
3aTBOPEHUKE, aJIM JIa TAaKaB MHTEPEC Yy KOHKPETHOM CITy4ajy HHje TOBOJbAH Ja OINpaBIa
HEeIpU3HaBamke MalMjeHTOBOT MpaBa Ha camooipeheme. CymTuHy camooapehema unau
JMYHO OJIMEPaBamE 0JIHOCA M3Mel)y TIOTCHIIMjaTHUX KOPUCTHU OJT IPEUIOKEHOT JIeUCHa,
C jemHe cTpaHe, M pHU3MKa IO 3ApaBjbe M KHUBOT KOju he HacTynmuTu 300r onlujama
Jedema, ¢ Ipyre CTpaHe.

I [pUXBaTameM TPEIOKEHOT Jiederha EHIPjycoBO 3ApaBibe W BUTAITHOCT HE
MOTY C€ IMOHOBO YCIIOCTaBUTH 300 TEKWHE TOBpE/IE, TAaKO Ja HeMa KOPUCTH O
IpeUIo’KeHe Tepalije, a HacTaBJbambe )KUBOTA y KOJEM CBE 3aBUCH 0] ToMohu Ipyrux
JWIa, 3a era IpejacTaBjba OeckpajHy aronujy. Cya je Hamao ,Ja y TaKBUM
OKOJIHOCTHMAa H-ETOBO TIPaBO HE camoojapeheme mma Behy BpeaHOCT M Jia je TI0 CBOM
3Ha4ajy NPETeKHUje OJ] HHTEpeca JAp)kaBe Ja OuyBa )KUBOT 3aTBOpeHUKa. be3 003upa Ha
MOCTIANIIC O/ITYKEe KOjOM 3aTBOPEHUK 0/1I0Mja MEAUIIMHCKH TPETMAaH U Ma KOJIMKO TaKBa
OJUTyKa M3TJIe/1aja HepasyMHa Yy O4uMa JIPYTHUX, CBU MOpajy Jia MPUXBaTe HETOB CTaB ca
caocehamem: mopoauiia, MpHUjaTesby, JIEKap U 3aTBOPCKa yrpasa“.

Cyn je 3ay3e0 MCTOBETaH CTaB M Yy BE3M Ca OLICHOM apryMEHTa Ha KOjeM je
MOJIMJIAI] 3aCHUBAO CBOj OPYTH 3aXTeB — ClpeuaBame camoyOuctsa. [loBomom Tpeher

apryMeHTa (Ip>kaBHa Opura ja o4yBa MHTETPUTET M ayTOHOMH]Y JIEKapcke mpodecuje)
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CyIl je 3ay3e0 CTaB Jia je MEIUIIMHCKU MMaTepHAN3aM Yy KOjeM JIeKap CaMOCTaIIHO 0e3
KOHCYJITOBama ca mamnujeHToM ojapehyje kako he ra jedntu apxawmdaH W OJIaBHO
HaIyIITeH OOJWK OJHOCa JIeKap—TIalfjeHT, Te Cy /aHaIllbU JIeKapu IyXKHU Ja
o0aBelTaBajy M CaBeTyjy MallMjeHTa, ajJd HEMajy Iy>KHOCT a jOIl Mame IpaBo Ja
JIOHOCE OJTyKE YMECTO HHX. AKO MAIMjeHT 0J0Hje MPETIOKEHO JeUeHhEe, IMOCISANIEe
TakBE OJJIyKe CHOCH TAlMjeHT, a HE JieKap, INTO j€ TMOTBpHEeHO M MpaBHINMA
npodecuonaHor yapyxema 30.000 nexapa npxase KanudopHuje, koje y MOTIYHOCTH
MoJip>)kaBa MpUMAT TMAallMjeHTOBE ayTOHOMHje (TMPUIMKOM OA0Wjamka MPEIIOKEHOT
Jeuera) Hajl MPOIIEHOM JieKapa, 0e3 0031pa Ha TO IITO ce TAaKBUM OAOHjambeM JIOHEKIIe
,»TIOHIDKaBa™ mpogecroHanm3am jekapcke crpyke. Cyn je yTBpauo 1a je y KOHKPETHOM
CJIy4ajy TpaBO 3aTBOPECHHUKA Ha OJI0Mjar-e¢ TPETMaHa MPETEKHU]E Y OJTHOCY Ha JPKABHH
MHTEPEC 0YyBamka MHTETPUTETA U ayTOHOMHU]E JIeKapcke npodecuje.

VY KOHaYyHOM pa3MaTpamy YEeTBPTOI apryMeHTa (3allThTa HeayXHuX Tpehux
JWIa) CyJ je Hamao ga O ce 0Baj apryMEeHT MOTa0 CMaTpaTH ONpPaBJaHUM YKOJIHKO OU
on0ujambe MEOUIMHCKOT TpeTMaHa YrPO3WIO 37paBibe WIM JKHBOT MAJIOJIETHOT
nanyjeHTa Wid €MOTHUBHY WIM (UHAHCH]CKY IOOpOOUT Jere oIpaciior MallujeHTa,
npeMa KojuMa IOCTOjU JTYXKHOCT BaCHUTama M U3JpXKaBamba y KOM CilIydajy Ou Oumio
HEOIXO/HO TPEAy3eTH ,,CIIaCHIIauKo™ Jieuee. [10mTo y KOHKPEeTHOM CIly4ajy TaKBHX
OKOJIHOCTH HEMa, jep 3aTBOPEHHK HeMa Jelly, HeMa HH OINpaBlama 3a Npeay3uMarbe
Jlederba POTHB HEroBE BOJBE.

Yak u Kaja je 3aTBOpCKa 37paBCTBEHa cCiyx0a 3amcra 00po ompeMibeHa
JIEKOBHMA M MEAMIIMHCKUM CPEJICTBUMA, TO HE 3HAYM JIa 3aTBOPEHUIN NMajy MOTyhHOCT
Jla 33JI0BOJbE CBOje MOTpede 3a ieuemeM 1 jjekoBuMa. [1o3HaTo je (Ha OCHOBY pe3yJirara
OpOjHUX UCTPaKMBAKA) Jla CE Y 3aTBOPHMA HEJOBOJbHA MaXKha MOKJIAka 3/IpaBJby M J1a
ce Jedye camMo MaHH(pecToBaHM OOMUIM OOJIECTH, JOK ce Ha 000JbeHma Koja MPOTHIY
HEeTpUMETHO He oOpaha moBospHa maxma. JlomaTHu mpoOieM mpeacTaBba U TO MITO je
3aTBOPCKH CTpakKap HEM30CTaBHA, a YECTO M jeIMHA CTioHa u3Mmel)y ocyhenuka u nekapa,
na ocyheHuk cBoje moTpede 3a JIEKapCKUM MPETJeIoM HajIpe MpHjaBibyje CTpaxapy
KOjH ,,[TpOIIeEbYje 1a JIU TOCTOjHU MOTpeda 3a JIeUeHhEeM 3auCTa WK He.

Pesynratu jegHe uCTpakMBayke CTyAMje TOKa3amw Cy Aa 86% aHKETUpaHUX

mpUnagHuKa 3aTBOPCKOr 06e30ehema cMarpa ga ocyheHHIM camo TJie1ajy Kako J1a UM

23 Bumern State of North Dakota v. August T. Vogel, civil No. 950095, nocrymso Ha:

http://www.ndcourts.com/court/opinions/950095.htm (npuctymseno 11. 3. 2010).
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HENITO TOJBAJIC W JIa je, MpeMa MHIULEHY CTpaxapa, koa 47% 3aTBOpeHHKa KOjU ce
JKaje Ha 3/paBCTBEHE MpoOjemMe BEpOBATHO ped O cUMylupamy, a Aa je kox 20%
CUTYpHO Yy MHUTaky cUMylupame. [IpunagHunm 3aTBopckor ode30ehema nmajy HH3ak
JIPYIITBEHH CTATyC, PaJIHO BpeMe MPOBOJIC Y CPEANHH Y KOjOj HEMa MHOTO ITOTOJTHOCTH
3a BUX, IMajy CaMO CpeAme IIKOJICKO 00pa3oBame, Ma ycjell CBUX OBUX (pakTopa He
CXBaTajy MOBOJHHO jaCHO HH CBOjy IPYIITBEHY YJIOTY, HUTH IIMJb CBOTA aHTa)XMaHa, a
THME HU O030MJHHOCT CBOj€ yJore mocpeaHuka uisMmel)y jekapa u 3aTBOpEHHKA, IITO
ocyhennky Beh Ha mpBOM KOpaky OTexaBa MPUCTYI JeKapy, Ia 3aTBOPECHUIM HEMajy
MOryhHOCT Ja mocere Jiekapa y ciydajy morpebe, Te je JeKkap JOCTylaH caMo y 3aucTa

. 224
030MJbHHUM CIIy4yajeBHUMa.

5.7.3. Iloctynak ogabupa uCIUTaHUKA

VY mocTynky Koju MpeTXOA KJIMHWYKOM HCIIHTHBAIbY JIEKa, KOMUCH]a 32 €THKY
je myHa Jia WCIIWATA J1a JIK je 01a0up 3aTBOPEHHKA KOJUMa je MPEJIOKEHO yuemnihe y
UCIIHTUBAky CHOPOBEJCH HAa KOPEKTaH HAuWH, Oe3 eyeMeHara apOUTPapHOCTH U
CaMOBOJbE O] CTpaHE yIpaBe 3aTBOpa M 3aTBOpeHHKa. OBa HOpMa 3aXTeBa MaXXKJbUBY
aHanmM3y W3 BUIIe pa3nora. Hajmpe, Mopamo umatu y BUy Jia ce y 3aTBOpHMa 300T came
YULCHUIIEC J1a Y OPAaHHYEHOM IPOCTOPY 3a TyXKEe BpPEeMe, Y YCIOBHMA KOjU Cy CTPOTO
dbopManHO perynucaHu, XuBH Behu Opoj JbyIu pPa3NUYUTHX OCOOMHA, MHTEpeca U
pa3IMYUTOr TOpEeKJa, CTBapa MocebaH M NPWIMYHO HE3aBHCAH CUCTEM, KOjU ce
dopmupa 3axBasbyjyhu mehycoOnmm koHTakTuMa ocyhenwka. [lox yrtumajem Tor
cucTeMa NMpHUXBaTajy ce HOpME TOHAIamka, BPEIHOCTH M CTABOBU KOJH Cy CYNPOTHHU
KOHBCHIIMOHAJHUM BpPEAHOCTMMAa HEKPUMHHAIHOT JpymTBa. [locTymHO ce moA
yTHULIQjeM TOr chHeuu(uYHOr cHucTeMa cTBapajy HedopmanHe rpymne ocyheHuka,
pa3uynTe BEIMYMHE, PA3TUNIATHX [IUJbEBA U APYTUX KAPAKTEPUCTHKA, @ OHAA Y OKBHPY
BUX, a HEKaJa HE3aBHUCHO O] HHUX, MOCEOHE XHjepapXHjCKe CTPYKType ca CTpOro
ypeheHuM cTatycoM M 3ajalMMa M Ca jaCHO HarJIallleHOM JOMHHAHTHOM YJIOTOM

JII/ILLepa.225

% Crambonosuh B., Bykosuh. JI., Mapuukosuh J., 3ameopu u 30pasme, VHCTHTYT 3a COLMjaIHy
menuuuHy Meaununckor dakynrera y beorpany, beorpan, 2005, crp. 197.
225 Hepburn J., ,,Total Institutions and inmate Self-Esteem®, The British Journal of Criminology,

Deliquency and Resozialisierung, 1977, ctp. 7.
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Etnuka koMuCHja yrpaBo 3aTo UMa 3a/1aTak Ja y CBAKOM KOHKPETHOM CIy4ajy,
nohe o cymMme J1a Cy Ha OJJIYyKYy JIeKapa HCTpakhBada, KOjU je€ M caM 3aIoCJICH Y
3aTBOpY, yTHUIIAaJa WM MOTJa A3 YTHYYy OYEKHBamba JPYTUX JIMIA, a IPBEHCTBEHO OHUX
KOjU Cy BEIITaukd CTBOPEHO] XHUjEPapXHjCKO] CTPYKTYpPH 3aTBOPCKE IIOIyJIalHje
Hagpehern uwmaHoBH Tpyme. OBakBe CHTyaldje jacHO HarJallaBajy YJIOTY ETHYKe
KOMHCH]j€ KOja je Ay>KHa J1a OTKJIOHHM CBaKy CyMIbYy y NOIITEH M CTPYYHOMEIUIIMHCKU
yTeMeJbeH 0/1a0Hp NCTIUTAHUKA.

3a jekapa UCTpaKMBaya KIMHUYKO HMCIMTHBAKE JIGKOBA HA 3aTBOPEHHIIMMA 3a
YHje je 3/paBJbe OATOBOPAH Ka0 HUXOB CTAJIHM JICKap MOXE Ja MPEJICTaBJba BEIUKU
npoOJeM U3 MHOTHX pa3iiora, a mpe cBera 300T IMOCIIEANIA MO 3/IpaBJbe KOje MOTY Ja
HacTaHy ycie] NCIIUTHBamka HOBOT JIEKA Ha 3aTBOPEHHUIINMA, KA0 YOCTAJIOM U y CBAKOM
EKCTIPUMEHTY, a ¥ 300T IpyTruX €THYKHUX JUJIeMa KOje ce IOCTaBJbajy Mpel Jiekapa. 3aTo
je ca CTaHOBHINTA MEIUIIMHCKE €THKE CIPOBOhCHE KIIMHUYKHX UCIUTHBAKA y 3aTBOPY
3a JIeKapa BeoMma MpoOJIeMaTHYHO, HAPOYUTO y CIIydajeBUMa KaJaa OH HE MOXE y
HOTITYHOCTH J]a YCIIOCTAaBH PaBHOTEXKY JBOCTPYKE JOjaIHOCTH. J[BOCTpyKa JI0jaHOCT,
KOja Ipe/ICTaBJba €TUYKH U YOIIIITE MPOPECHOHAIHH MTPUHIIMII, OTHOCH CE TIPBEHCTBEHO
Ha 3aTBOPCKE U BOjHE JIEKape U 3aXTeBa MOCEOHO 00jallbemhe. AHIaKOBamke 3aTBOPCKOT
JeKapa Jla y CBOJCTBY MCTpPaKMBada HMCIUTYje Ha 3aTBOPEHUIIIMA HOBHU JIEK MOXKE Ha
pa3nIuuuTe HAYMHE Ja 3aBUCH OJf TOra Ja JIM je TJIaBHa Opura Jjekapa J100poOuT

226
3aTBOPCHUKA UCIIUTAHUKA UIIK HECMETAHO (I)YHKI_II/IOHI/IcaH»C 3aTBOpAa.

5.7.4. PaBHOTEXa ABOCTPYKE JIOjaTHOCTH

Huje penax ciydaj na Jiekapu KOju ce€ YIycTe y TMOAYXBaT KakaB je KIMHUYKO
UCTIMTUBAE JIEKOBA Ha 3aTBOPEHUIIUMA JIOCTIE]y Y CyKOO camu ca coOoM jep Mopajy aa
Oupajy m3mel)y ojamHOCTH OHMMa KOJA KOJUX Cy 3amocieHu (ympaBa 3aTBoOpa) U
JIOJATHOCTA  3aTBOPEHUIIMMA Kao CBOJUM  TAIlMjeHTHMa ¥  TMOTCHIIHjaJIHUM

HCIIMTaHUIINMA. OBI[C MOpaMO Ja HarjiaCcumMo nga je MCIUIIMHCKA €THKAa HCTa 3a CBC

226 Oehmichen M., ,,Medical and Ethical Aspects of Hunger Strikes in Custody and the Issue of Torture®,
Lubeck, 1998, ctp. 10, noctymHo Ha:
http://74.125.77.132/search?q=cache:2V2v8mu7yDolJ:www.icrc.org/Web/eng/siteeng0.nsf/iwpList302/F
18AA3CE47E5A98BC1256B66005D6E29+++Johannes+Wier+Foundation+for+Health+and+Human+Ri
ghts+(1995)+Assistancetin+hunger+strikes:+a+manual+for+physicians+dealing+with+hunger+strikes.+
Amerstoort/NL&cd=1&hl=sr&ct=clnk (npuctymubseso 12. 5. 2010).
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nekape 6e3 003upa Ha TO J1a JIK pajic y BOJHOj, [IMBIJTHO] WIJIH 3aTBOPCKO] 31PaBCTBEHO]
CIy>k0H, Ta je JIBOCTPYyKa JIOJaTHOCT 3aTBOPCKOT JIeKapa Be3aHa HCTHUM ETHYKAM
NPUHIMIEMA Ka0 W KOJ JAPYTHX JieKapa, IITO 3Ha4M Ja Cy OHM NPUMapHO OJTrOBOPHHU
UHIMBUAYAJTHOM TMalUjeHTy. TuMe ce Ha jacaH HAa4yMH Jaje IMPeIHOCT MPUHIHITY
OJIAHOCTH 3aTBOPEHUMKY Yy OJHOCY Ha TPUHIMII OJAHOCTH TOCIOAABIy — YIPaBH
3aTBOpA.

Mehytum, nuTame je ga JM JIeKapu KOJH paje y 3aTBOpUMA WU JIPYTUM
MHCTUTYIIMjaMa y KojuMa OopaBe JuIa JHIICHA CI000Ae, MOTY YBEK M Yy CBAaKOM
3aTBOPY Ja OCTaHy CaMOCTaJHH NPWIMKOM ojabupa 3aTBOpeHHKa Kojuma he
NPEUIOKUTH ydenihe y UCTIUTUBaY. Vako cy MOTITyHO CBECHH 3/IpaBCTBEHUX MOTpeda
3aTBOPEHUKA M CBUX ETHYKMX HMIUIMKalWja KIMHUYKUAX HCIHTHBAKA, a HAPOUYHUTO
ETOBUX HEKEJHCHUX MOCIEANIA, YKIbYUyjyhn U HacTyname CMPTH, JICKapu Cy YeCTO
OecrioMOhHU M HE MOTY C€ CYNpPOTCTaBUTH OJJIyKaMa Koje uM Hamehe BiacT, 4ak U Kaja
3aTpake CIOJbHY MOMON O/ CBOjUX MPO(GECHOHAIHUX YIpYKema. YIpykKema JeKkapa
Tajga UMajy obaBe3y Ja MOJpKE JeKape W YIO3HAJy BJIACT C €THYKAM CMEpPHHUIIAMa 3a
NOCTyName JIeKapa MpeMa 3aTBOPCHHUIMMA, KOje Cy OHHM AY)XKHHU Ja CJele y CBaKoj
CUTyallMju, Kao M o0aBe3y Jla OCHUTYpajy HE3aBHUCAH CTaTyC JeKapa THMe IITo he
OTKJIOHUTH TIPETHE JIEKapCKO] MY)KHOCTH Jla Jellyje CaMOCTajJHO y CKJIaxy ca
37paBCTBEHNM NOTpebamMa 3aTBOPEHHUKA.

Anu, eTHYKe CMEpHUIIE 3a MOCTyNamke MpeMa 3aTBOPEHUIIMMA, TUM TIpe MITO HX
HUje JO0HelNa 3aKoHOoIaBHa BiacT Beh npodecuonanna yapyxema Jiekapa, He 00aBe3yjy
Ka3HEHy BIIACT, Ma MEIUIIMHCKOM 0C00Jby 3aTBOpa MPETH OTKa3 CBAKH IyT Kajua He
IIOCTYIE 110 HAJIOTy YyIpaBe 3aTBOpA, WIM KajJa MpHjaBe CIIydajeBe JIOMIET MOCTyHama
npemMa 3aTBOPEHUIIMMA.

VY 3emibaMa y KOjUMa 3aTBOPCKA 3/IpaBCTBEHA CIy»O0a HHje JACLEHTPAIN30BaHa,
yIrpoKaBamky CaMOCTAIHOCTH JIeKapa y JOHOMICHkY OJIyKa KOje Ce THYy Jieuema
3aTBOpPEHUKA YOIIITE, YKJbY4dyjyhu ¥ 3aTBOPEHUKE KOjU Ka0 MCIUTAHUIIM YUYECTBY]Y Y
UCTIUTHBAKY JIEKOBA, JONPHHOCH Y BEJIMKOj MEPH HMHCTHTYIMOHAIHA BE3aHOCT
3aTBOPCKE 3PABCTBEHE CIIy>KO€ 3a MUHHCTApCTBO IpaBlEe, WIM AHAJIOTHY Ap)KABHY
WHCTUTYIIH]y, KOjeé HEeMajy IOBOJHPHO CiyXa 3a JIEKapCKy €THKYy, YCJleln dYera cy
3aTBOPCKM JIEKapd HAaXaJOCT OCTalId OJTOBOPHH 3aTBOPCKHM BJAacTHMa, a He
30paBCTBEHUM BJacTUMa. Y HEKHM 3eMJbaMa j€ 3aTBOPCKA 3/pPaBCTBEHA 3aIlTHTA
JICIIEHTPAIN30BaHa, TAYHUje U3Yy3€Ta U3 paHUje jYPUCIUKIMje MUHUCTAPCTBA MPaBAC U

NpEeHECeHa TMOJ[ jyPUCIWKIN]y MHHHUCTApCTBAa 3/paBjba, a TUME H TIOJ KOHTPOIY
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JaBHO3IPABCTBEHE BJIACTH K0joj je u onroBopHa (Hopsemka, @paniycka, Jyxuu Berc,
Enrnecka u Benc). Tako Ha npumep, y Hopsemikoj modeB ox 1988. ronune, 3amTury
3lpaBJba 3aTBOpEHUKA 00e30elyje OMIITHHCKA camoylpaBa, MPEKO JieKapa OIIITe
MEIUIIMHE U3 jJaBHO3PABCTBEHOI CEKTOpa, KOjU HMMajy o0aBe3y Ja celJaM 4YacoBa
HEJICJBHO Pajie Y 3aTBOPY. >

Y ®pannyckoj je moueB on 1994. roamne, Opury O 3ApaBiby 3aTBOPEHHKA
npey3ena ['eHepanHa 3ApaBCTBEHA ynpaBa 3a IMHTamba jaBHOT 37paBJba, a CIPOBOC je
HajOmke OoiHMLE MO TepuTtopujaiHoM npuHiumy. Y Hosom JyxnHom Bency,
MHTErpalyja 3aTBOPCKE 3/IPaBCTBEHE 3aIUTHUTE Y jaBHO3APABCTBEHH CEKTOpP IOYena je
cepHjoM HeMHpa Y JIOKaTHUM 3atBoprMa 1978, a okonuana 2004. roguHe OCHUBAKHEM,
nmoceOHEe 3ApaBCTBEHE CIIyKO€ Koja TIpyka YCIyre 3aTBOPCHHUIIMMA Y OKBHUPY
jaBHO3IpaBCTBeHOT cekTopa.””® V Enrieckoj u Bency, moues ox 2002. roause, Gpury o
3/[paBJby 3aTBOpEHHKA BOoAM HarmoHanHa 31paBcTBEHa Ciyk0a, MPEKO YCTaHOBA KOje
npy’Kajy 3[paBCTBEHE YCIIyTe JIOKAJTHOM CTAHOBHUILTBY.

AMepuKa je Tonnia cacBUM JIPYrHM IyTeM. [ JlaBHA WHCTUTYIIMOHA MHOBAIIM]ja
TaMOIIIEE 3aTBOPCKE 3JIPABCTBEHE CIIy)KOE jecTe MpUBaTH3allMja, Ha KOjy CE JpKaBa
oUTlydnsia ca IIMJbeM Jia CMambHM TpPOIIKOBE Jieuewma 3aTBOpeHHMKa. I[lpuBaTHH
3[IPaBCTBEHU CEKTOp Ipey3eo je Opury Haja YEeTBPTUHOM 3aTBOPCKUX 3IAPABCTBEHHX
cnyx6u (taunmje y 315 3arBopa, ca 260.000 3aTtBOopeHumKa). TpomIKOBH Cy 3amcTa
CMambEeHH 3aXBajbyjyhul MEHAIMEHTY CBOJCTBEHOM IPUBATHUM KOMIaHUjaMa. MehyTum,
pe3ynTaTi HE3aBUCHHMX HCTpPaKMBama Cy IOKa3ald Ja NpUBaTH3allMja 3/paBCTBEHE
ciryx0e y 3aTBOprMa IpeJICTaB/ba 030MJbaH IPOMaIliaj u Ja je 300T mpeTepaHe MITeImhe
W aHTa)XOBamka MEIUIIMHCKUX TOCIICHHKA Y HEIOBOJLHOM OpOjy M ¢ Heoarorapajyhum
o0Opa3oBameM, JIOBella 70 ONajama KBAIUTETA 3JAPABCTBCHUX YCIyra Koje ce Mmpyxkajy
3arBopeHunMMa. To je moBehano u3marke 3a M3ryOsbeHe CyJICKe Mpolece Mo TyxbOama

omrehennx ocyhennka.”’

7 Prison Health and Public Health:The integration of Prison Health Services Department of health
International Centre for prison Studies, London, 2004, ctp. 22, gocrynHo Ha: http/
www.hri.org/docs/ECHRS0.htmlI#C.Art3 (mpuctymseno 13. 8. 2012).

228 Report of the New South Wales Chier health Officer, prisoner helath, Introduction; moctymHo Ha:
http://www.health.nsw.gov.au/public-health/chorep/prs/prs/_intro.htm (mpuctymsseno 16. 8. 2012).

2% Rosenthal M., Presription for Disaster, Commercializing Prison Health Care in South Carolina, cTp.
62, TOCTYyIHO Ha:
http://www.soros.org/initiatives/justice/articles_publications/publications/gl_prescription 200404 1/Prescr

iptionfordisaster.pdf (mpucrymsseno 12. 5. 2010).

160



JleneHnTpanu3anyja 3aTBOPCKE 3IPaBCTBEHE CIyXOe JoBela je y 3emsbaMa y

KOjUMa j€ CIpOBEJeHa 10 OjadaBama TI0JI0’Kaja 3aTBOPCKUX JIeKapa W HHXOBE
CaMOCTAJIHOCTH y OJJHOCY Ha YIIPaBYy 3aTBOpa, KOja ce y TUM CiIy4ajeBUMa y OJJHOCY Ha
JeKape He I0jaBJbyje Kao HUXOB MOCJIO0/aBall, 11a JeKaph, CAMUM TUM, 3a CBOj paj He
OJIrOBapajy ympaBH 3aTBOPA, HETO jaBHO3APABCTBEHO] CIY)KOHM, OJTHOCHO MCHAIIMEHTY
MpUBATHE 37paBCTBEHE Mpakce (y 3eM/baMa y KOjuMa je Opura o 37paBJjby 3aTBOPCHHKA
IIOBEPEHA IPUBATHOM CEKTOPY 31pPaBCTBA).
[To3uTnBHA MCKyCTBa 3eMajba y KOjUMa j€ CIpOBEJCHA JELEeHTpaIu3aluja 3aTBOPCKE
3paBCTBEHE chyxk0e ponpuHena cy (y3 rioOanHO TMperno3HaTy 3a0pumaBajyhy
cUTyalmjy y oOJacTh 3alITUTE 37paBjba 3aTBOPEHHKA) JOHOMICHY MOCKOBCKE
JeKIapalje o 3IIpaBJby Yy 3aTBOpuMa KoOjy je ycBojwia CBeTCKka 3paBCTBEHA
opranuzanuja y oktoopy 2003. y MockBu. Jleknapanuja caapxu Mpernopyke Biagama
3eMalba 4JIaHMIA ,,J1a pa3BHjajy Onucke pagHe Bese u3mely MUHHCTapcTBa 37paBiba U
MUHUCTapCTaBa HAJUIEKHUX 3a Ka3HEHU CHUCTEM, Kako Ou o00e30equiie MOIITOBAHE
npogecuoHanHe c1000/€e JIeKapa, BUCOK CTaHAApA 3aIUTHTE MEAMLMHCKUX MOCICHHUKA
Ha pajy Yy 3aTBOpMMa, BUCOK CTaHAApA Jeuema ocyheHHKa, KOHTUHYUTET y JIeUewy
3aTBOpEHHKA KOj€ je 3alo4yero mpe Jojlacka y 3aTBOp, €AyKalujy 3aTBOPCKOT
3IIPaBCTBEHOT KaJ/ipa U 00jeINbaBambe CTATUCTHYKHX 1T0/1aTaKa.

U npe ycBajama MOCKOBCKE JIeKIapalnje y HEKUM 3eMJbaMa j& OTIIoueo0 Iporec
yCIIOCTaBJbakba capaimbe n3Melhy MHCTUTYLHMja HAJUIEKHHUX 3a U3BPIICHE KPUBUYHHUX
CaHKIMja W jaBHO3JPABCTBEHOI CEKTOpa, YKJbY4uyjyhm M akajgeMcKe MeAUIUHCKE
ycranoBe. Tako je Hmp. y apxaBu Tekcac capamma wmi3melly MwuHmcTapcTtBa 3a
KPUMMHAJIHY I@IpaBly M JBa TeKcallka MeAMUuHCKa (akynrera noBena a0 Behe
peryJapHOCTH y MpYy’Kamy 3APaBCTBEHUX yCIyra 3aTBOpPEHHUIIMMa M Behe JOCTYMHOCTH
CYIICHENMjaTUCTUUKUX CIykO0u kopumthemem Tenemenuiuuae. [IpuMena mnpuHIUNa
jJaBHOT 37]paBJba y 3aTBOPCKUM 3PAaBCTBEHUM CIy»0aMa Koja ce 3aroBapajia roJiHaMa,
nobuia je CcBOj NMyHH HW3pa3 TEK KpajeM JEeBEACCETHMX TOJWHA TNPOIUIOr BEKa Y
aKTUBHOCTHMA Koje je mokpeHysna CBeTcka 37paBCTBEHa opranuzanyja 1996. ronune
KpO3 TpojeKkar ,,31paBibe y 3aTBopuMa‘. Lliib npojexTa je 1a ce MOCTUTHE JeTHAKOCT y
NpaBy Ha 3alITUTY 3/[paBJba TUME IITO he ce MaprUHAIN30BaHNUM JIPYLITBEHUM Ipynama
y OKBHUPY 3aTBOPCKE 3aj€HHILIE, Y CBAKO] 3€MJbH WIAHUIM €BPOICKOI perroHa CBeTcke
3/IpaBCTBEHE OpraHu3alyje, oMoryhutu na cBoje 37paBCTBEHE MOTpede 3a710BOJbABAJY
Ha HAYMH KOjU j€ M0 KBAJUTETy €KBUBAJICHTAH yCIyraMma Koje ce Mpyxajy y ci1o00aHOj

IpymTBeHO] 3ajenHuid. C TUM HJBEM Cy CAuW-CHU BOJWYH 32 YHAINpeheme 3/ipaBiba y
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3aTBOpHMMA, Kao TeHEpPATHH JOKYMEHTH M CHEIHjaHH BOJIUYMA HAMEHEHH paxy ¢
HOjeIMHUM TpyTaMa, Kao mTo cy: Boanu nobpe mpakce 3a MEHTAIHO 3apaBibe, Boamy
3a paj ca ocyheHHIMMa KOjHu 3710yINoTpe0sbaBajy NMCHXOAKTHBHE CyIlcTaHue, Boanun
nobpe mpakce 3a AIDS u apyra cexcyanaHo NpeHocHBa obOosbema W Bomumu mobpe
npakce 3a yHampeheme 3apaBiba Miaaux ocyheHumka. Y mpojekar ,,31paBibe Y
3aTBOpHMa“ 10 JaHAC je YKJbydeHo 27 3emasba EBporne u 6usurer Cosjerckor Casesa.”’

OBome Tpeba noxaté aa JeKapcka Ay KHOCT Jia IITHTH 3paBJbe JINIA JUIICHUX
cnobone oOyxBara crenupuyHe 3a7aTke, KOjU C€ PAa3IUKYjy OJl yoOWYajeHHux
npodecMOHaTHUX 3a/aTaka y Jeuewmy ManujeHara Ha cioboau. Haume, nekapu y
3aTBOpUMA JYTYjy KaKo 3aTBOPEHHIINMA, TAaKO U JIEKAPCKO] MPOQeCcHju U HEHUM jaCHO
IOCTAaBJbEHUM ETHYKHM CTaHAAPAMMa MHOTO BHIIE: 3alITUTY JIMIA JIMIICHUX cio0ose
Ol Mydera I CBHX OONIMKAa HEXyMaHOT M moHmkasajyher moctymama.”' OBa oGasesa
yTBpheHa je OpOjHUM IMpaBHUM MPONUCUMA U CTAJCUIKUM IPAaBOM, a O JAOKyMeHara
Koje je noHena CBeTCka MEIUIIMHCKA acondjanudja: TokujckoM Aekmapanujom u3 1975,
Pezonmymujom npotuB Toptype U3 1992, ka0 u MaytemkoM JAeKIapainujoM O IITPajKy
rinabhy u3 1991. rogune.

Cpbuja je mornucHuna OpojHUX MelyHapOOHMX YroBOpa KOjU TapaHTyjy
3a0paHy HEYOBEYHOT M MOHIKaBajyher mocrynama: KonBenmuje YjenumeHnx Haluja
IPOTUB TOPTYpE U APYTHX OKPYTHHX, HEXyMaHUX M IMOHMKaBajyhux mocrymaka, 3aTum
EBporicke KOHBEHIMjE O CrpeyaBamy My4era, HEYOBEUHHUX U MOHMKaBajyhux Ka3HU U
noctynaka U EBpOINCKHMX 3aTBOPCKHMX MpaBuiIa Koja je ycBojuo Komurter MuHHUCTapa
CaBera EBpone kojuma je IMOCTaBJbeH MHHUMAIIHU CTaHIAp] IOCTyNama IpemMa
3aTBOpeHHIMMa, MelyHapogHor makta o Tpal)aHCKUM M TOJUTHYKHM HpPaBHMA,
JXeneBckux xoHBeHnuja u McramOynckor mpoTokoia.

[Iputucak koju yrpasa 3aTBOpa y pa3IMUUTUM CHTyallMjaMa BPILU Ha JIeKape,
paau ovyBama MHCTHTYIIMOHATHOT pella M JUCIUIUIMHE y 3aTBOPY, jaCHO HarJaliaBa
JIOMHHAHTHY YJIOTY 3aITHTE MHTEpeca apXKaBe, y3 HErHpame Hadela JIEKapcKe eTHKE U
HapylIaBamke OJHOCA JIeKap—TIAlMjeHT (3aTBOPEHHK, WCIHTAHMK), LITO jeé HApOYHUTO
KOHTPANpoOAyKTUBHO Yy CHTyallMju Kada u3Mely Jiekapa W 3aTBOPEHHMKA I10CTOje

onpanuje u3rpaheHa HenocpeaHa, OTBOPCHA KOMYHHUKAI[Mja i OJTHOC TOBEPLHA.

#% CramGonosuh B., Bykosuh. JI., Mapuukosuh J., 3ameopu u 30pasme, VHCTHTYT 3a colMjaIHy
menunuHy Meaununckor dakynrera y beorpany, beorpan, 2005, crp. 86.
2zl Anemnujesuh  'b., ,3amthrta ox  TOpType — obaBe3a  Jekapa“, JOCTYINHO  Ha:

http://webcache.googleusercontent.com/search?q=cache.html (npucrymseno 26. 8. 2012).
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Jlexap koju je cTpydaH, MOTHBHCAH M OATOBOpaH yJiokuhe Hamop Ja mpeaodu
€TUYKO] KOMHUCHjH (KOja OTydyje O MPEIJIoTy Jia C€ y 3aTBOPY CIPOBEAE KIMHHYKO
UCIUTUBAKE) J1a je MPUWIMKOM oJabupa MCIUTaHMKAa HEOIXOJHO Ja ce Y3My y 003up
3/paBCTBEHE MOTpeOe 3aTBOPEHUKA, a HE JKEJbe yNpaBe 3aTBOPA MM OHUX KOjU C€ y
BEIITAYKH CTBOPEHO] XMjEPAPXUjCKOj CTPYKTYPH 3aTBOPCKE TOITyJIAIH]j€ 110jaBJbYjy Kao
JUJIEPU WK HEKU JPYyTU HaJpeheHn 4IaHoBU rpyIe.

Nako cy uckycrtpa y nmpahemby KIMHHUKHX UCTIUTHBamka iekoBa y CA ] mokasana
na je To 6uno moryhe y BenmukoMm Opojy ciyyajeBa, WMak HUje Omio Moryhe yBek u
HepeaJHo je ouekuBaTH n1a he yOynyhe 6utu moryhe yBek U y cBakoM 3aTBopy. A,
peasTHO je OYeKMBATH Jia €THYKa KOMHCHja Hehe oZoOpUTH TMPEesIOKEHO WCIUTHBAE
YKOJMKO j€ 3aTBOPCKU JIEKap MMao JOBOJbHU XpaOpOCTH Ja YKake KOMHCHJU Ja
OPWIMKOM o0Aa0upa WCHOUTAHWKA HUJE BOAMO pauyyHa O HUXOBUM 3/IPaBCTBEHUM
norpebama, Beh 0 HEKMM JAPYrUM THUIIMYHO HE3APABCTBEHMM  (PaKTOpHUMA.
3aHeMapuBam€  3APAaBCTBEHUX  IOTpeda  3aTBOpPEHMKA  MPWJIMKOM  ojabupa
MOTCHITMjaTHUX HWCMUTaHuKa 3akoHomaBanl y CAJl je mperno3Hao Kao arcoiyTHY
MEIUIUHCKY, [1a TUME U MpaBHY U €TUYKY, IPENpPEKy 3a JOMYIITEHOCT MPEeI0KEHOT

HCIIUTHUBAKA.

5.7.5. OGaBemTaBame 3aTBOPCHUKA

@enepanau nporucu CAJl 3axTeBajy oA €THMYKMX KOMHCHjAa Ja TPUIHMKOM
OJUTyYMBamka HCIUTAj)y Ja JIM je MUCAaHO o0aBemTeme (0 EeKCIIEPUMEHTATHOM JIeKY,
by, MOryhuM pu3HIIMMa U KOPHCTHMa IO 3/IpaBJbe) KOj€ C€ Jaje 3aTBOPEHUKY Tpe
HErOBE OJUTyKE Ja MpeiIokKeHo yyenhe y HCIIMTUBakbY NMPUXBAaTH WM 0J10M]j€, 1aTo Ha
Je3UKY KOjH je pa3yMJbUB 3aTBOPEHHKY, 3aTHUM J1a JIM OHO YKJbYUMJIO U HHPOpMALIUjy J1a
pUXBaTake WIM OJ0Mjame MpeIoKEeHOr yduemrha y MCIMTHBaWmy Hehe yTHULAaTH Ha
NyLITalke 3aTBOPEHUKAa Ha YCJIOBHU oOTmycT. IIpommcu Takohe Hamaxy na eTudka
KOMMHCH]a Ipe JOHOILIEeHa 1e(UHUTUBHE OJUTyKE Yy CBAKOM KOHKPETHOM CiIy4ajy Mopa
Ja YyTBPAW Jla JIM je TOCJie 3aBpIICHOI MCIUTHBaWba HacTaja rorpeda aa ce Jieueme
eKCIIEpUMEHTATHUM JICKOM HACTaBH, IITO j€ TOCEOHO 3HAYajHO Ka/a je ped O JIEKOBUMA
HAMCHCHUM JIeYeHhy XPOHMYHUX OOJECTM M JICKOBUMAa KOJH C€ Yy3UMajy paau
no0oJblIakha KBAJUTETa )KUBOTA KOJI HEM3JIEUUBUX OOJIECTH.

OcBpT Ha JeTajbHY NpaBHY ypeheHOCT CBUX 3HA4YajHMX acleKara KIMHUYKHX

HCIIMTHUBama JICKOBA KOja CC CIIPOBOAC HA 3aTBOPCHUIIMMA HABOJAH HaA 3aKJby4daK Ja CC
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TaKBO UCIIMTUBAE OJIBHja TMOJI MPABHO ype)eHUM U KOHTPOJMCAHUM yCIIOBHMA U J1a je
¢enepasHIM MponKcuMa 3aTBOPEHUIIMMA MPH3HATa ToceOHa mpaBHa 3amTuTa. CacBUM
je Ipyro mutame na au he 3aTBOpeHHIH 3arcTa MOhM Na y)KUBajy Ty M TakKBY IpaBHY
3alITUTY Yy 3aTBOPY TZI€ jeJHa rpyna MMa BeTuKy npemoh Hajx apyrom, win he takse
OKOJIHOCTH IIPEPACTH Y 3JI0yHOTpedy BIACTU M JOBECTH J0 €KCIIIOATaIHje 3aTBOPEHUKA

3a moTpede HampeTKa METUIIMHCKE HayKe.

5.8. ETUYKA U COIMOMEIULIMHCKA OITPABJJAHOCT KIIMHUYKNX
NCIIMTUBABA JIEKOBA ¥V KOJA CY YKIbYUEHU UCIIMTAHUIIN
OLITEREHOI' MEHTAJIHOI 3IPABJbA

MenuiuHa je Hayka U MCTOBPEMEHO HCIEIUTEIbCKAa BElITHHA. J[MHAMKKA OBE
KOMOHMHAIM]e HAj6O/be Ce OrIena y TNCHXHjaTpHji,>>> TpaHH MEIHIHMHE Koja je
CIICIMjaJIM30BaHa 3a HETY U JIeUeHhe 0co0a Koje cy mocraie HemohHe ycies omrehema
MEHTAJIHOT 31paBjba. Mako mocroje KyiTypHe, APYIITBEHE W HAIMOHAIHE pa3JIHKe,
norpeba 3a ETHUYHUM TIOHAIIAKEM U HENPECTaHUM TMPEUCIIUTUBAKBEM CTUYKUX
cTaHgapza je ynuBep3anHa. OTkaja je cxpaheHa OmacHOCT /1a MEHTaJIHO 000JIeTH MOTY
na Oydy CTUTMAaTH30BaHM M Ja TIOCTaHy JXPTBE IUCKPUMHUHAIM]E M EKCIUIOaTalyje,
€TUYKHA HA30pH y TICUXHUjaTPUjU pa3BHjajy c€ y MpaBIly 3ajarama 3a NpaBeaHO H
PaBHONPABHO IMOCTYMalke MPeMa OBUM MaIlUjeHTUMA, 33 COLMjaIHy MPaBIy, jEAHAKOCT
U YOIITE 3aIITUTY HMXOBHUX JbYACKHMX IpaBa W JnocTojaHcTBa. [lomTo OGosecHUIM
omTeheHOr MEHTAHOT 3/IpaBJba MPEJICTaBIba]y U3PA3UTO PAUBY TPYIy HCIIUTAHHKA,
MOoCeOHy Taxmy Tpeda MOKJIOHWTH TPOLECHH HHUXOBE CIOCOOHOCTH Ja YYECTBY]Y VY
UCIIUTUBAkY H 3allTUTH HHUXOBE CIO0OJHE BOJBE M JYIIEBHOT H  (PU3HUKOT
UHTETPUTETA.

Omreheme MEHTATHOT 3/IpaBJba HE 3HAYM ayTOMATCKH Ja je 0co0a TMOTIYHO
HecrmocoOHa fa OpuHE O cedu M Aa OmIydyje O CONcTBeHO] A00poduTn. CrocoOHOCT
OJUTYYMBama j& Pa3iIMuuTa KOJ Pa3IMUUTHX OOJECHUKA, A U KOJI MCTOr OOJIECHHKA Y
pasnmuuutuM (hazama 6ornectu. [lanujeHT nma npaso aa Oyne npuxsaheH Kao mapTHep y

TEPAINjCKOM Tporiecy. Ay, omTehea MEHTATHOT 3/[paBJba OTPAHNYABA]y CIIOCOOHOCT

2y XaBajckoj nekapauuju kojy je CBETCKO yapyXkeme Icuxujatapa yesojuao 1977, nata cy eTHuka
yIyTCTBa 3a MCHXMjATPUjCKy mpakcy. Jlekiapanuja je HEKOJMKO IyTa peBHIMpaHa Ja Ou ce yHenu
W3ME-CHH APYUITBEHN CTaBOBH M HOBa MeaunuHcKa nocturayha (Declaration of Hawaii, goctymHo Ha:

http://www.wma.net/en/30publications/10policies/t1/ (mpuctymbeno 22. 6. 2012).
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pacyhuBama U cXBaTama, T€ C€ 3aTO Yy MOCTYyIMaK HH(pOpMHUCcama 1 1aBamba CariacCHOCTH
YKJbYUY]y YIaHOBHU MOPOIUIIE, IITO y OJHOC U3Mely jiekapa u nmarujenTa yBoau Tpeher.
Komnernije mopoamiie y OBUM NHTambHMa MOTHYY KakKO O TPaaHLHje, TaKO U O
KyJIType oapeheHe ApymTBeHe 3ajeIHHIIe, a 3aCHUBAjy ce Ha IIPaBHO] 00aBe3M, TaUHU]E
npaBy ¥ y>KHOCTH TIOPOAHMIIE Jia OMTydyje yMeCTo cBor OoyiecHOT wiaHa. OcuM Tora, u
NalWjeHT HEMPEeKUIHO 3aBHCH O] CBOj€ IMOPOJHIE, A MHOTE IOCTYNKE YMHH TOA
HCHUM JTUPEKTHUM WM MHIUPEKTHUM yTunajem. OBze ce, mehyTuMm, Mopajy UMaTH y
BUJly U CITy4ajeBU 3aHEMapHUBama, Ia M 3J0ynorpede OONeCHUKa O] CTpaHe MOPOAUIE
KOjUX je OWJI0 y NPONUIOCTH, a KOjU Cy JaHac joll akTyeIHHUjU 300T KpH3e Koja je
3axBaTHia Mopoauily. JJoOpoHaMepHOCT WiaHOBa IOPOJAMIIE CE€ HE JOBOIU y IHTAHC
KaJla OHM JaJy CarJlaCHOCT 3a ydemhe CBOT WiaHa y TEPaNHjCKUM KIMHHUYKUM
UCTIUTHBakUMa. MehyTum, Kaga je y NMUTamy HETEpanujcKo HCIHUTHBAbE, Taja ce
carjacHoCT TOPOAMIE JOBOIH y CyMiby, Ia Tpeba MOCceOHO 3aIUTHUTUTH IaldjeHTe
orreheHOr MEHTAHOT 3/[paBba U CIPEUHTH HBHXOBY 3710ynoTpedy.””
VYnopeaHONpaBHU Tperyiel 3aKOHOJABHHUX pEIIea O MpaBUMa HCIUTAHUKA
omrTeheHOr MEHTAHOT 37paBiba CajgpkaHUX y aomahem 3akoHy O IeKOBHMa U
MEIUIUHCKUM CpEICTBUMA, C OAroBapajyhuM peliemuMa CaapKaHUM y eTHUYKUM
u3BopuMa: XaBajckoj aeknapanuju CBeTCKor yapykema Icuxujarapa, Maapuickoj
neknapaiuju CBETCKOT yApyXKema Tncuxujatapa, MelhyHapoIHOM €THYKOM BOJIWYY 3a
OMOMEeIMIIMHCKAa HMCIHUTUBamka Ha JbyauMa M CMmepHHIAmMa 100pe KIMHHUYKE IpakKce,
BOJIM 3aKJbYUKy Jia ce 3aKOHOM O JIEKOBUMa M MEIHMIMHCKUM CpEACTBUMA, TOHEKJE
CHIDKABajy CTaHOApAM 3alITHTE WCIWTAaHWKAa OIITeheHOr MEHTATHOT 3/paBiba
nocturaytd  Bomgumdem, CwmepHuinama go00pe KIMHUYKE TIpakce, XaBajcKOM H
Manpunckom aexnapauujoM. Y Maapuackoj nekiapanuju kojy je CBeTcKo yapyxKeme
ncuxuyjarapa ycBojuiio 1996. roaune, nata Cy eTWdka yIMyTCTBa 3a ICHUXUJATPUJCKY
npakcy Koja HallaXy JIeKapy Ja ,aldjeHTa MPUXBaTH Kao PaBHOIPABHOT MapTHeEpa.
OnHoc TepaneyT—IIalijeHT MOpa ce 3aCHUBATH Ha y3ajaMHOM IIOBEPEHY M MOIITOBAY
mITo oMoryhapa manujeHTy JOHOILIeHhe cI000IHuX oamyka. JlyKHOCT mcuxujaTpa je na
NalMjeHTy TPYKU pelieBaHTHE MH(OpMaluje Kako O ra oCrmocoOHO 3a JOHOIICH-E
parmoHaiiHe OJUTyKe y CKJIay C FheTOBUM JIMYHUM BPETHOCTHMA M CKIIOHOCTHMA. Kako

Cy TICUXH]aTPUjCKHU TAIMJEHTH MOCEOHO BYJHEPAOWIIHU CY0jeKTH UCTPAKHUBaa, JIEKapH

23 Kanuuanuu I1., ,,IIpuannnm 3amTuTte ocobda ca MEHTATHUM 000JsemHuMa‘“, y: Meduyuncka emuka u
MeduyuHcko npago, ctp. 357, moctymHo Ha: https://docs.google.com/document/edit?id=1h8KVPxV-
10KwOEMyodUAn6Xaj3VrMGXY 6aBMtYF2Gaw&hl=en&pli=1
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MOpajy TOCBETHTH TOCEOHY MaXm\y Ja OCHTYpajy HHXOBY ayTOHOMH]Y W HHHXOB
MEHTaTHU U (pu3ndkyu uHTErpureT. HujenHo nedeme HE CMe Ce CIPOBOJIUTH TPOTHB
BOJbE TAIMjEHTa, OCUM aKO OM M30CTajame Jieuea yrpo3uiIo KUBOT MallMjeHTa W/Uiu
OHHUX Yy meroBoj Onu3uHH. Jleuewme yBeK Mopa OUTH y HajOOJbeM HHTEpeCy
nanujenta“. >’

[Ipema 3akoHy O JI€KOBHMMa M MEIUIMHCKHM CpeAcTBUMa ocobe omrehenor
MEHTAJTHOT 3/IpaBJba CBPCTABAJy CE€ Y KaTETOpHjy ,,ACTUTAaHUKA KOjU 300T OrpaHHYCHa
NCUXMYKUX CIIOCOOHOCTM HHCY y CTamy Ja Jajy CBOj NpHCTaHak 3a ydemrhe y
ucnutuBamy . To HapaBHO He 3HAYM Ja C€ OHE HE MOTY YKJbYUYUTH y HCHHUTHBAE.
3aKOH TOCTaBJba MET YCIOBA 3a JOIMYIITEHOCT HHUXOBOT YKJbYUHMBama y KIMHUYKA
UCTINTHBAbA JICKOBA!

1) ma je mpucTtaHak y mucaHOj (OPMHU /a0 3aKOHCKM 3aCTYIHHUK IYHOJETHOT
UCTIMTAaHUKA KOJU HUje Yy CTamy Ja A4 MpHUCTaHaK, 1Ma y TaKBOM CIy4ajy MpHCTaHaK
3aKOHCKOT 3aCTYIHUKA HE 3HaYHM HHIITA JAPYTO JI0 MPETIIOCTABIbEHY KEJby UCTIUTaHUKA
1 MOXe OWUTH MTOBYYEH y OMJIO KOM TPEHYTKY, O€3 IITETE 10 Hera;

2) na je IMyHOJICTHW WCIHMTAaHMK KOjU HUjE Yy CTamy Ja Oa NPUCTAHAK IPUMHO
UH(pOpMaLKje O TOKY KIMHUYKOT UCTIUTHBAbA, PU3HLIMMA U OYEKUBAHUM KOPUCTHMA O]
UCTINTHBAmka, Y CKJIAAy ca CBOjUM MoryhHOCTHMMa na pa3yme, OJ JiMIa Koje uma
HCKYCTBa y Pajy C JIMIMMa OIITeheHOT MEHTATHOT 3/IpaBJiba;

3) nma je mpuctaHak naaT 0e3 MOACTUIAKAa HAa YYECTBOBAKEC y KIMHUYKOM
UCIIUTUBAky Jieka HyhemeM WM JnaBameM OWJI0 KakBe MarepHjaliHe WU JApyre
KOPHUCTH,

4) nma je MpOLEHEHO Ja ce KIMHUYKUM HCTIUTHBAKEM JIEKa HA TOM HCIHUTaHHUKY
no0uja IUpEeKTHA KOPUCT 3a TPYIy MalujeHara urja 0oJecT, OTHOCHO CTame OAroBapa
00J1eCTH, OTHOCHO CTarby UCIIUTAaHHKA;

5) na je eTwaku 0100p, HA OCHOBY MHUIIJBCHH-A JIEKapa CIEIHjaTucTe 3a onpeheny
0oJIleCT WM CTamke HWCIHWTAaHWKA, OJHOCHO 3a TMOMYyJallhjy TaldjeHaTta Ha KOjy ce
KJIMHUYKO WCIHUTUBAKE JIEKAa OJHOCH, C TIOCEOHMM OCBPTOM Ha KIMHUYKE, €TUYKE M
NICUXOCOIMjajHe TpobieMe Yy CrhpoBohermy KIMHUYKOT HCIUTHBAaKA JIEKa, JIOHEO

2
TMO3UTHBHY OUTYKy O IIPEUIOTY 3a CpOBOljerbe KIMHIYKOT HCITHTHBAbA JTeKa. ™

% Madrid Declaration on Ethical Standards for Psychiatric Practise, mocTymHO Ha:

http://www.wpanet.org/detail.php?section_id=5&content id=48 (npuctymmeno 12. 5. 2010).

3 Ypian 66. 3aKoHa 0 JIEKOBMMA ¥ MEIUIIHHCKIM CPEICTBIMA.
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3akoHOM ce Takohe ypehyje W TpaBO Ha TMOBJIAYCHE TMPUCTAHKA, OJHOCHO
OJyCTajarb€ WCIHTAHWKA OJ YYECTBOBamba Yy KIMHUYKOM HCIUTHBAKY: ,, [OKOM
crnpoBoljera MCTIMTHBAaA JIeKa, MyHOJETHO JIMIE KOje HUje Y CTamy Ja 14 IPUCTaHaK, a
KOje je crmocoOHO na (opMupa MUILBEHE U MPOILeHN WH(OpMaIHje Koje je T00uIo o
KJIMHAYKOM HWCTHTHUBAY JIEKa, MOXE y OMIIO KOM TPEHYTKy OXycTaTH oj ydemha y
KJIIMHAYKOM HCIIUTUBamY Jieka (wiad 67).

Ho, oBme ce MopamMoO MOACETHTH Aa Ce WCIUTAHUIM OMITEheHOr MEHTaIHOT
3IpaBJba, MpeMa CMEpHHIAMa MPOHMCTeKIMM M3 Manpuacke aeknapanuje CBeTckor
yIapyXema MCUXujaTapa, CBPCTaBajy y TpyIy H3pa3sUTO BYJTHEPAOMIHMX HCIHUTAaHHKA
300r HECOCcOOHOCTH Ja camu, 0e3 MoMohM JAPYTHX 3amTHTE CBOje mHTepece. M3 Tor
pasiiora, yKJby4HBamb€ OBHX HCIUTAHMKA MMa KapakTep HM3y3eTKa 3a KOjU Ce TPaXu
HIOCTOjame ,,CIICIMjATHOT OTpaB/ama’™ M HarjamiaBa Ja ako Cy OHH oga0paHu, mepe
3alITUTE BUXOBUX MpaBa U J0OPOOUTH MOpajy OUTH CTPUKTHO MOIITOBAHE.

Bugenmn cmo nma ce 3aKOHOM O JIGKOBUMAa M MEAWIMHCKUM CpEACTBAMA 32
UCTITAaHUKE KOjU HHUCY y CTamy Ja Jajy HPUCTAHAK TPaXH MPUCTaHAK 3aKOHCKOT
3aCTyNHHKa (poIuTesba WM CTapaTtesba). VICKIbYYHMBOCT OBE 3aKOHCKE (OpMyJialmje
Hamehe morpeOy nupekTHe MpuMeHe cMepHuia MehyHapogHOr eTHYKOr BoOJMYa 3a
OMOMEIMIIMHCKA HWCIUTHBAakba Ha JbyIUMMa, KOjUMa Ce€ HCIUTAaHWIUMa 3a Koje
CarJIaCHOCT J1aje 3aKOHCKH 3acCTYIHUK TapaHTyjy ojapeheHa mpaBa WM IOCTaBJba]y
JIOAAaTHH YCJIOBH 33 MyHOBA)XHOCT MPHCTaHKA POIUTEbA HIIH CTApPaTEsha.

IIpema cmepaunama Boauua, ako je MaloJeTHHK CrocobaH Ja pasyme
UHPOpPMALIMjy O TPEATIOKEHOM HCIHUTUBAKY, HHErOB TNMPHUCTAHAK j€ HEONMXOJaH Y3
IPUCTAaHAK poxuTesba.” 0 BelinHa Jbymu ¢ MeHTAIHHM mopeMehajuma y cramy je aa aa
npucTaHak 3a ydyemhe y ucnutuBamwy. Ho, Bognu ce He 6aBu muMa, Beh camo oHMMa
KOjH HHUCY CIIOCOOHH Ja Jajy MpHCTaHaK TPajHO WM MPUBPEMEHO, 300T 3paBCTBEHOT
cTama Koje je moropmano. [Ipema Boamuy, onn He Tpeba ma Oymy perpyToBaHH Kao
WCIIUTAHUIIA aKO C€ UCITUTUBAKE MOXKE CIPOBECTH TMOJIjETHAKO J0OpO HA JUIMMa KOja
cy croco6Ha ja najy mpucraHak.”’ MeljyTrm, He Tpe6a 3a60paBHTH [a JIMIA KOja HACY
y CTamy Ja Aajy oarosapajyhu mHpopMucaHH MpUCTaHAK, OCUM HocTtojeher omrehema

MEHTAJHOT 3][paBJba, MOTY Jia 000J€ U O] IPyrux OOJECTH, OJ] KOjUX HEKE MOTy OWUTH

2% International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects, cmepuuua 15,
JIOCTYITHO Ha: http://www.cioms.ch/publications/guidelines/guidelines_nov_2002_blurb.htm;
(mpuctymiseno 6. 3. 2012).

27 International Ethical Guidelines, komenTap y3 cMepHuiy 15.
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BeoMa 030MJbHE, I1a Yak U cMpTOHOCHE. M3 Tor pasnora oHu He Tpeda na Oyny JHIEeHU
KOPHUCTH TIO 3/IpaBJbe KOj€ C€ OYEKY]y OJ J€jCTBa €KCIIEPUMEHTAIHOT JIeKa, MOCEOHO
YKOJIUKO JOBOJbHO eduKacaH JIeK He IMOCTOjU WIM HHUje noctymaH. M3ocTtaBipame
(mpunukoM omabupa HUCHUTaHWKA) ocoba omTeheHor MeHTalHOT 3apaBiba 300T
YULCHUIIE Ja HEMajy NMPaBHO PEJICBAHTHY BOJBY IPEICTAaBIhATIO OU MOBPEIY MPUHIINATIA
MPaBEeIHOCTH Y KIMHUYKUM HcnuTuBamuMa. C pyre cTpaHe, 0JCYCTBO CIOCOOHOCTH
KOJl ocoba omrTeheHOor MEHTATHOT 3/paBjba Ja HampaBe M300p M Ja C€ HE H3JIaKy
pu3uKy, Hamehe eTHUKy W MpaBHY 00aBe3y HMCTpakuBauy Ja HE MCKOPHUCTU HHXOBO
CTame, MTO y TYHOj MEpH HarjiamaBa JAOMUHAHTHY YJOTY TOJeNe KIMHUYKUAX
WCIIMTHBama Ha Jieuehe u Henedehe.

[Ipema CwmepHuiiama a00pe KIMHUYKE TIpakce, MajoOJeTHH HCHUTAHULU H
OCTaay WCIUTAHUIM 3a KOj€ CarjacHOCT Jaje 3aKOHCKU 3acTyIMHHUK, Tpeba na Oymy
UHPOPMHCAHU O TPEAJIOKEHOM HCIUTUBABY y MEPH y KOjOj MOTY Ja ce MpHOImKe
cazHamy U CXBaTe, a YKOJHKO Cy CIIOCOOHHM, Tpeda JMYHO Ja TMOTIHILY U JaTHPajy
nycanu oOpasail 3a mpucTaHak. Beoma je BakHO HarjlacuTH, na ce CmepHHUIlama 1o00pe
KIIMHUYKE TpaKce Mpenopyyyje Ja HaydHa HeTepanujcka UCTIHTHBama Of KOJUX ce He
OueKyje HemocpelHa KOPHCT 10 3/ApaB/be HWCIOUTAHWKA Tpeda W3BOAUTH Ha
WCIIMTAHUIIUMA KOJH Cy CIIOCOOHH J1a JMYHO Jajy MPUCTAaHAK, a caMO M3y3€THO U Ha
UCIUTAHUIIMMA 3a KOje MpPHCTAaHAaK Jaje 3aKOHCKM 3acTylMHHUK. 3a MpPUMEHY OBOT
u3y3eTka Tpeba aa Oyny ucnymeHu cineaehu yciaoBu:

1) Jla Ce HCIUTUBAKE HE MOXKE CIPOBECTH HAa HMCIHUTAHUIIUMA KOJU MOTY

JMYHO /12 Ja]y TPUCTaHAK;

2) Jia cy npeaBul)eHN pU3HUIU 110 UCTIMTAHUKA MaJIH;
3) Jla UICTIMTHBAHU JICK/TIPON3BOJI IMa MUHUMAJIHO HETaTHBHO JIC]CTBO;
4) Jla je HaJJIe)KaH €THYKU 0JI00P CBOjOM OJIYKOM OZ0OpHO YKIbYyUHBAHE

TaKBUX HUCIIMTAaHHUKA, 1
5) Ja WCTIUTHBAKkEC HUjE 3a0pameHO 3aKOHOM, NMPH 4YeMy C€ MHUCIU Ha

: : 238
HAallMOHAJIHA 3aKOH KOJUM CC ypeljyje 00/1aCT KIMHUYKOT NCIIUTHBAmkha JIEKOBA.

Onucane cmephuie npoucrekie u3 [lpuHinuna nobpe KIMHUYKE TMpakce,
UCTOBETHE Cy ca CMepHuUIamMa caapxkaHuM y MehyHaponHom Boauuy 3a

6I/IOM6,I[I/II_II/IHCK8_ HUCIIUTUBAamka Ha JbyJAUMa. Bbuxosa Ha)KJ'LI/IBI/Ija aHaJlu3a BOJHU

28 CmepHHIe 106pe KITMHUYKE Mpakce, cMepHuna 4.8.13.
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3aKJbYYKY Ja HHjE€HAa OJf HABEJACHUX CMEpHHIA HE TpyKa TMOTIYHY 3allTHTY
WCIIMTAaHUIIMMA OITeheHOr MEHTATHOT 3/IpaBjba 0J] Moryhe ekcruioaTaiije 3a morpede
HayKe, Ta4yHHje OJl HETEPAINUCjKUX HCIHTUBAmkbA. YKOIUKO OHCMO Ty 3allTHTY
CTETICHOBAJIM, MOTJIM OMCMO Ja 3aKJbYYHMMO Ja HajBehw CTENeH 3alITUTe MCIUTAHHUKA
omTeheHOr MeHTamHOT 3/paBiba MpYXa NPBHU OJ] HABEJCHHX YCIIOBAa, KOjU HUXOBO
yuemrhe y HCIUTHBAaKY MpeaBrha Kao U3y3eTak 0 Yrje MPUMEHe J10J1a31 camo Kaja ce
UCTIUTUBAKE HE MOXE Ca YCIIEXOM, OJHOCHO ,,jeJHAKO TO0OpO‘ CIPOBECTH Ha APYTUM
UCIUTAHUIINMA, KOJU CE€ He CMaTpajy BYJIHEpAaOWIHUM WM KOJU Cy Mame
BynHepabuiaHu. [lomTo y cBakoj APYIITBEHO] 3ajeHUIIM MMa MHOTO BHUIIIE MEHTAJIHO
3IpaBUX 0coba Koje OM MOIJIe J1a MOCIyXe 3a MOTpeOe HAyYHOT HCIUTHBAMKA, OBAj
ycioB OWM Morao Ja 3Hauyd Ja he Beoma pEeTKO HAacTaTH moTpeda 3a yderrhem
UCTHTAaHUKa OMTEheHOT MEHTAIIHOT 3]paBJba U Ja je, CAMHUM THM, OBHM CMEpHHUIIaMa
JOCTUTHYT U3Pa3UTO BUCOK CTaHAAP/ 3aIlTUTE.

To, mehyTuMm, camo Ha TpBH MOTJEN M3TIEeNa Tako. AKO ce MMa y BHOY A
MEHTaJTHO W (PU3MUYKH 3/IpaB YOBEK Hehe M3J0KUTH PU3HKY CBOj KHUBOT U 37PABIbE Y
HAYYHOM CKCIIEPUMEHTY W3 QJITPYUCTHYKUX MOTHBA, IMyKOT aBAaHTypH3Ma WIH Ja Ou
3aJI0BOJHHO 3HATHKEJbY HEKOT HAyYHHKA, TaJa C€ UCIUTAHUIM omrTeheHor MEeHTaTHOT
3[[paBJba MOTY YYHHUTH BEOMa IOTOJHUM, JOCTYITHMM M YBEK Ha pacmojaramy, IITO
OJAKIIABA Ja CE YIPABO M3 BHUXOBUX penoBa Ompajy ncrmranuumu.”> Tome Tpeba
JNOJaTH M YHICHUIYY Ja Yy Tcuxo(apMakoJOrHjH, Koja je pelaTHBHO YEeCT TepeH
HAyYHUX OTJIe/la, HEe MOCTOjU aJIeKBaTaH YKUBOTHICKH MOJIEN 32 EKCIIEPHUMEHTUCAIHE,
yclie dera ce rncuxodapMaTHIM HCIUTY]y Ha JbyIuMa, 0e3 MPETXOIHO CIPOBEICHHUX
oryiesa Ha KUBOTHHAMA. "

CBaku YOBEK je TUTYJIap NpaBa Ha TEJIICCHH MHTETPUTET Oe3 003upa Ha TO Ja Jin
j€ I’EeroBo MEHTAITHO 3/IpaBJbe OUyBAHO UJIU HE. AJIM caMO MEHTAITHO 3/IpaB YOBEK MOXKE
MYHOB)KHO PACIIOJIaraTd OBHM CBOJHM IPaBOM KopHcTehH jeTHO APYTro MpaBo: MPaBO
camoonpehema y OoJHOCY Ha corcTtBeHO Teno. OH MOXe Ja MPUXBATH WU 0JI0H]e
yuemihe y WCHHWTHBamy YKOJIMKO HHjEe CIPEMaH Ja Tpey3Me pPH3HK OJ JIejCTBa

EKCIePUMEHTATHOT JieKa. YTPaBO W3 TOT pasjora, cMarpaMmo Ja je YKJbyuuBambe

% Moor L. W., Miller M., , Initiating research with doubly vulnerable populations*, Journal of Advanced
Nursing, 1999: 30 (5), ctp. 1037.
20 pycranopuh [I., Jauuh M., Memonoeuja nayunoucmpasicusauxkoe pada, Benapta, beorpan, 2006, ctp.

115.
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UCTIMTAaHUKA OMITeheHOT MEHTAITHOT 3/IpaBjhba €TUYKH M MTPABHO MPUXBATIEUBO CaMO KO
neyehnx ucnuTHBama 0] KOJUX Ce OYEKyje KOPHUCT MO 3/IpaBJbe HCITUTAaHUKA.

Haxne, CmepHuiie 1o0pe KIMHUYKE mpakce U MelhyHapoaHH eTMYKH BOJUY 32
OMOMEUITMHCKA UCTIUTHBAakha Ha JbyJUMa MPYXKajy HEIITO BUINU CTaHAApH 3aIITHUTE
UCTIMTAaHUKY omTeheHor MeHTamHOr 3/paBiba 0 3aKOHAa O JICKOBMMA, alldi c€ HH Taj
BUIIIA CTaHIAp] HE MOXKE CMAaTpaTd JAOBOJHHUM, jep JAOMYIITa FBUXOBO YKJBYUHBAKHE Y
Hesedehe ekcnepuMeHTe MTO HE 3HAYM HUIITA JAPYro 10 UCKopuinhaBame ocoba Koje
HEMajy MpPaBHO DPEJICBAaHTHY BOJbY Kao CpEJCTBA 3a yHampeheme Hayke W JIpylITBa.
BuxoBo ykipyunBame y Henedeha ucnutuBama y kojuMa he OUTH M3JI0KEHU PU3HKY, a
Ol KOjux Hehe WMaTH HHKaKBe KOPHCTH IO 3/paBJbe, W TOJEPUCAEE JTOKA3UBAha
XyMaHOCTH Yy Tyhe uMe, HHje HHUIITA JIPYyTo A0 3noynorpeda. Tome ce Moxke cTatu Ha

. . 241
YT jeIMHO 3a0paHOM HBUXOBOT yuentha y HeTepanujCKuM UCTPaKUBambIMA.

5.9. IPABHA, ETUYKA 1 COLHMOMEJJUITUHCKA OITPABJIAHOCT
KIIMHUYKUX UCITUTUBAIBA JIEKOBA Y KOJA CY YKJbYUYEHU
NCIIMTAHNLN U3 CHPOMAIIHNX 3EMAJBA

CupomaiHe WM, Kako ce joIl Ha3WBajy, Hapa3BUjeHE 3eMJbE, HUCY XOMOTEHa
rpyna. Mehy mruMa mocTtoje MHOTE pa3jIiMKe KOje Ce OJHOCE Ha 3paBCTBEHE MOTpede
CTaHOBHMILITBA, MOTYNHOCTH 3/IpaBCTBEHE CIIY»O€ Ja Te MoTpede 3a70BOJbH, KBATUTET
U JIOCTYITHOCT 3/IPaBCTBEHE 3aIUTHTE, CTENEH JIPYIITBEHE U €KOHOMCKE HEjeTHAKOCTH
YHyTap came 3eMJbe (IITO je MOCeOHO M3PaXKEHO Y 3eMJbaMa C BUIIEC €THUYKUX TPyTIa,
VKJbYuyjyhu W OHE C TPHUBUIIETOBAHOM IO3HMIIMjOM) Kao W Ha pa3IHKe y 00yacTu
KyJIType, TpaJulldje, UCTOpHUje, CI000/e M3pakaBama, MOIITOBAaKka JbYJACKHX MPaBa M
HUBOA 00pa3zoBama (HapOYUTO KEHA W JIeBojumiia). M3 Tor pasiora, Beoma je TEIIKo
CBpCTaTH HEpa3BHjeHE 3eMJbE y jEIMHCTBEHY IIEIHHY, alid hemo 3a morpede oBOr
NOTJIaBJba KOj€ pa3MaTrpa Kako NMpaBHE M €TUYKE, TAaKO M COIUMEIUIIMHCKE aCIeKTe
KJIMHUYKUX UCITUTHBAKA JICKOBA Y HEPa3BUjCHUM 3eMJbaMa, TOBOPUTH O CTAHOBHUITUMA
TUX 3eMajba Kao HMCIHUTAaHUIMMA, OCTaBJbajyhW CacBUM MO CTPAaHU UYUEHCHHILY Ja Ce
HEepa3BHjeHE 3eMJb€ HHU Yy HMCTPAKUBAYKOM KOHTEKCTy HE MOTY IIOCMAaTpaTd Kao

XOMOIeHa Trpyna. Y pa3HHUM @OpOrpaMckuM JokyMeHTHMa CBETCKe 3ApaBCTBEHE

2! Kusojunosuh JI., ,3amrhrta BynHepaOMIHEX cyOjekata y Mel)yHapomgHOM ETHYKOM BOXHMUY 3a

OMOMEIUIIMHCKA UCTPAKUBaba Ha JbyaumMa‘, Ilpasnu scusom, 9/2013.
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OopraHu3aiyje HaBOOM C€ IMOJATaK Ja 3eMJbe ¢ HajBehum 3apaBcTBEHMM mOTpebama
MMajy HajMame pecypca Ja Te morpede 3aaoBobe. Ha mpumep, HajBumme crone XMB
uHGUIIUpaHUX 3a0erekeHe Cy y HajCHpOMAIIHUjUM 3emMibama. [ ofanHa HejelTHaKOCT
HHje HecTaja Moclie JIeKoJIoHu3auuje, Oynyhu na cruname He3aBUCHOCTH HHUjE YCIENOo
Ja cpymu Oapujepe Koje Cy TOKOM JYyTOTpajHe CKOHOMCKE CKCIUIOaTallhje CTajalie Ha
MyTy pa3Boja EKOHOMCKE OCHOBE KOja Ou Omiia T0BOJbHA JIa C€ CTAHOBHUINTBY 00e30e1u
onrosapajyhu menunuHcku crangapa. Hu caBpemenn mehyHapoaHu mopenak He HyId
OBHM 3eMJbaMa TOMOh J1a OCTBape EKOHOMCKM pacT M JOCTHTHY BHUIIM HHBO
MEIUIUHCKOT CTaHAap/a.

Jom Behe paznmke mocToje n3Mely CHpoManIHuX 3eMajba y KOjuMa ce CIIpoBOJIe
KJIMHAYKA WUCTIUTHBAka U Pa3BHjEHUX 3eMalba KOje Ta UCMHUTHBama (puHaHcupajy. OBa
pa3nuka Hamehe moTpely MOCTOjama jaKOT €THYKOT KOHTEKCTa, jep OKOIHOCTH ¥y
KOjHMa jeHa 3eMJba 300T CTENeHa €KOHOMCKOI M YOMIITe APYIITBEHOTI pa3Boja UMa
3HAaTHY NpeMoh HaJ ApyroM, MOTy JIaKO Ja IMpepacty y 3JI0oymnorpedy W JOBeay a0
eKCIUIOATallje pAamUBUX DPAJH 3aJ0BOJbEHA HMCTPAXKHMBAUKE 3HATIDKEIbE, HAIpeTKa
MEIUIMHCKE HayKe WIM CTHLAmba MpoQuTa OJf CTpaHe (apMaleyTCKe HHIYCTpHje.
JonatHu mpoOsieM MpencTaBibajy KyJIATYpHE pasiMKe KOje C€ Yy HCTPaXHBAUYKOM
KOHTEKCTY M3pakaBajy pa3IMuUTHM IOTJeIMMa H Pa3IMYUTAM BPETHOCHUM CTaBOBHUMA
0 TIOPOJIUIIN U YJIO3M TOjEeIMHIIA Y 3a]STHHUIIH.

300r 0BHX M OpOjHUX APYTHX Pa3iora, KIMHHYKO MCITUTHBALE JICKOBA, YHje Ce
crpoBoheme MIaHupa y CHpOMaIIHUM 3eMJbaMa, Tpeba na Oye Mu3ajHupaHo Ha HaYuH
KOjH y3UMa y 003Hp 3[paBCTBEHE MOTpeOE CTAHOBHUKA, FHUXOB CIEIM(HYaH JIOKATHU

KYJITYPHHU, CKOHOMCKH U YKYIIaH COMUOMEIUIMHCKN KOHTCKCT.

5.9.1. ConMOMEIMIIMHCKM W KYIATYpHM KOHTEKCT Yy KOME IOTEHIIH]jaTHH
UCTINTAaHUIN U3 CHPOMAIIHHUX 3eMajba JJOHOCE OUTYKY Jia MPEAJIOKEHO yuemhe y

WCTIUTUBAY MPUXBATE WU OJI0U]Y

Kusehun Ha wucrtoj Teputopuju, Aenehu MCTOBeTHE (U3MUKE YCIOBE >KMBOTA
(Boma, KJIMMa, 3eMJBHUINTE, THII Hacejha), MCTOBETHE OOWYaje W YOMINTE OOJIHKE
MOHaIIamka, Ka0 U KYJTYPOJIOIIKO Hacjehe, YWiIaHOBU jeHE 3ajeaulle Jelie M UCTOBETHE
(dakTope pu3nKa Mo HBHUXOBO 3paBJbe, U 3aTO 000JIEBajy O HCTOBETHUX Oonectu. Tako
je y MEeIHMIMHCKO] INTepaTypH HACTa0 MojaM ,,3JpaBCTBEHH CUHIPOM 3ajeIHUIIC" KOjUM

ce O3Ha4yaBajy 3ajeJHHUYKE OOJIECTH, MM HEKe APYyTe 3paBCTBEHE KapaKTEPUCTHKE KOje
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Cy Mpeno3HaTJHHUBE 32 MOjeINHE 3ajeTHUIIE, Kao U I0jaM ,,IjarHo3a 3ajeJHAIe" KOjU ce
nedunuie kao oapehuBame 3paBCTBEHOT CTama 3ajeAHHIE U (haKTopa KOjH Ha Hhera
ytuay. Wb nujarHose 3ajeHuiie jecte Aa UASHTH(HUKYje 3ApaBCTBEHE MpoOiemMe,
OJlpe/Ii TIPUOPUTETE 3a IUIAHUPAEHE U Pa3BOj PA3IMYUTUX MPOrpamMa 3allTUTE 3]paBJba
aaHoBa 3ajemumie.””” VICIHTaHHIM CHPOMAIIHKX 3eMaiba, Oyayhm ma cy mperexmo
NPENyMTeHA TPATUIIMOHATHO] METUIIMHU, MOTY JIa ©Majy BeoMa pa3MuuTa MPEeTX0Ha
HCKYCTBa y BE3U C JICUCHEM M Pa3IU4HNTa yBEPEHaA O TIOPEKITy 00JIeCTH, YKIbYqyjyhu u
OHa EKCTPEMHO TIOrpelHa (THEB 00roBa, 3JI1 JyXOBU KOJH CY 3aIlOCEIH TEJIO UTIL.).

YoBek y TUBJbUHU, BEOMA YAaJBEHO] O]l 3[PABCTBEHE CITyk0e U 300T HEOCTaTKa
caoOpahajHuna ,,0/1ce4eH 0J1 CBeTa", MPEMyITeH caM ceOu y ayroj 6opbu ca Oosenthy,
BPEMEHOM j€ Hay4duo Jla y MPUPOJIM OCUM XpaHe W ojehe Hajmasu M JEKOBE, HAJIpe Y
KOpewYy, CeMeHy, Tuinhy ¥ MIoJ0BMMa OWJbaka OJ KOjUX je HEKe W caM y3rajao, a
KacHHje M y CYICTaHIlaMa >KUBOTUILCKOT M MHMHEPAJIHOI MOpeKia. 3a MHOTre MelieMe,
KOje Cy IMO3HaBaJle jOII HajCTapHje JbyICKE IIUBUIIN3AIU]E, a KOJH Ce KPO3 MUJICHH]yME
KOPHUCTE CBE JIO JaHAIIBUX JIaHa, CABPEMEHA HayKa je TIOTBPIMIIa aKTUBHO JICJIOBAKE U
HEKE O] lbUX YBPCTHIIA Y CaBpEMEHY (hapMaKoTepanujy.

Camoneueme ce Kao 00JIMK 3aIUTUTE 3/IpaBiba cBe 10 XX BEKa HAJIa3MJI0 TOTOBO
y TOTITYHOCTH W3BaH HHTEpPECOBama npodecroHanana, ga OW KacHHje MOOMIO CBOje
npaBo MecTo kaaa je CBeTcka 37paBCTBEHA OpraHM3alldja MoKa3alla MHTEPECOBAE 3a
TPaaUIIMOHATHY MEJIMIIMHY U yKa3ajia Ha 3Hauaj CHara Koje MocToje y MOPOIMIIH, a Koje
ce MOTy MCKOPUCTHTH 3a OouyBame Hu yHamnpeheme 3apasiba. On 1976. rogune, kana je
TpaJuIMOHATHA MEIUIIMHA KOja Cc€ BEKOBMMA IPAKTHKOBaja Kao JE0 KyJITYPHHX
TEKOBHHA Hapoja WHKopHopupaHa y mporpam CBeTcke 3apaBCTBEHE OpraHH3alluje,
CMameH je ja3 u3Mmel)y TpaaunuoHaTHMX W MOJCPHHX HAuWHA JIeYeHa M IMOpacio je
MHTEpeCcOBahE U MalfjeHara 1 Jiekapa 3a TpaguluoHanHe Metoae. OHe cy ce HajBHIIe
oIlpKayie Ha Tepupopuju bimckor mcToka, AeIoBUMA jy)KHE M M JyrOCTOYHE A3sHje U
Adpuxke u Jyxxne Amepuke, riae je mMpoAOp MOJEPHE MEAUIMHE OWO CIOpHju. 3a
pa3iuKy o ahpUUKHX, a3UjCKUX M JY)KHOAMEPUUKHX 3eMasba, Y EBporu je HeJ0BOJbHO
Pa3BHjEHO TMAPANETHO NPAKTHKOBAKSE TPATHIIHOHAIHE H MOJEpHE, HAydHe MeauIHe.

VY HEKMM EeKCTPEMHO HEpa3BHjeHHM JAPYIITBCHWM 3ajeIHUIAaMa y KOjuMa je U

3/paBCTBEHA CIIy’)K0a Hepa3BHjE€HA, HAPOUYHUTO Y PyPATHUM TOJIPyYjUMa, CTAHOBHHITH CE

2 Hyuuh B., ,3ajennuna u 3apasise, y: Coyujarna meouyuna (yHOSHHWK 3a CTyACHTE MEIHWILIMHE),

Beorpan, 2000, ctp. 48.
2 Maneruh J1., ,,Camoneueme®, Ipaenu scusom, op. 9/2008, 2008.
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TPaJUIIMOHAITHO JIeYe CaMH WM ce oOpahajy JOKaTHOM HCHENUTeJbY, TpaBapy WU
Bpady 3a pellaBame 3APAaBCTBEHUMX NpoliemMa, Ma TEK Yy TMOCTYNKY KINHHYKOT
UCTIUTHBAaKka HOBHX JIEKOBAa J00Mjy MpBY MNPHIHKY Ja C€ CpPETHY C JIeKapuMa,
MEIMIMHCKUM TIpollelypaMa M TOCTyNIMMa HayyHe MenaunuHe. Heku on mux ce
ompenesbyjy na MpHXBaTe MPEUIOKEHO Yyuemhe y HUCIHTUBABY C jJEJMHUM HITH
MIPETSKHUM ITUIJbEM J1a HE TIPOITYCTE CBOjY MPBY, a HEKaja U JeIMHy PHINKY J1a T00H]y
noTpeOHO MPOo(EeCHOHATTHO JICYCHHE Y MPABOM CMHUCITY T€ PEUH.

Hauynn Ha KOju 4OBEK TyMauyd M JOXKUBJbaBa CBOjy OoJecT nMa OecKkpajHO
MHOTO Bapujainuja. Y HEKHM CHPOMAIIHUM CpeJUHaMa y KOjUMa IMpOJOp HayyHe
MeIWIIMHE HUje OCTBapeH, Jbyau mouctoBehyjy Oosect ca ommrToM uaejom Hecpehe koja
nmoTu4e oj 3ux ayxoa. [ena y pypanHoj Adpunm (ceBepHu aenosu ['ane) ymupy on
Majapuje, HMaKo TaMmO TMOCToje e(uKacHH JIeKOBH, jep JOKaTHO HEeoOpa30BaHO
CTAaHOBHMILTBO HE IMOBe3yje I0jaBy KOHBYJ3Hja KOJ JeTeTa C TEUIKUM OOJMKOM
00JIeCTH KOjU 3aXTeBa XWTHO JIEUCHE, Hero ¢ ommrenpuxBaheHUM BepoBameM J1a je

JIeTe ,,3a10Cce0’ 320 yX.

5.9.2. Cneun¢uyHn eTHYKM NUPUHIHUNM KIMHUYKAX HCIUTHBAKkA JIEKOBA Y

CUpOMallIHUM 3€MJbaMa

Bugenn cmo na JMHWja pa3Boja €THYKHMX Ha30pa y EKCIIEPUMEHTAITHO]
MEIUMIUHA U (apMaKoJIOTHju HHUje Owia jeHO3HAuyHA, HUTH CE KpeTaja y MpaBIly
npaBoJIMHUjCKOT Tporpeca. [lapanenHo ¢ aMOMjeHTOM, KOjU je YCIIOBJBEH KYJITYPOM
JbYJICKHX TIpaBa, pa3BHjalia ce€ U CBOJEBPCHA ,,MCTPAKUBAUKa KYJITypa“ Koja je IOHOCHIIA
JpyTadrja npaBuiia MOHAIIAKkA.

[IpuxBaTame ETHUKOT pelaTHBH3Ma KOJU C€ H3pakaBa KpO3 BEpOBamE Ja
eTHYKW CTaHAApAW HHCY YHHBEP3aJIHH HETO Ce MEHajy y 3aBUCHOCTH OJI KOHTEKCTa,
pe3YATHPANIO j€ MIUPEHEM eKCIUIoaTallje pamuBe IMOIyalje 3eMaba y pa3Bojy 3a
notpede KIMHUYKUX HCTPAKUBAKa KOja Ce KAa0 HEETHYHA HUCY MOTJa CIIPOBOJIMTH Y
pa3BUjeHHM 3eMJbama crnoH3opuMa. OpraHusanugje Jekapa 3aroBapajie Ccy T'OTOBO
JEeAHOTTIACHO TJIETUINTE /A jé €THYKUA M MPaBHO NMPHUXBAT/HHBO Jla C€ MCHHUTAHUIMA Y
KOHTPOJIHOj TPYIIH MPYKHU Mambe 0] HajOOJhET JIeUueHkha KOje je Ha pacrojaramy Y CBETY,
Ta4yHUje Ja Cy MCTPa)KMBAauyH Jy>KHU J1a UCIUTAHUIMMA MPYXKE CTAaHAAP] JICUeHha KOjU

OJIrOBapa MECTy TJie C€ CIpPOBOAM HCIUTHBAaWmE, TE€ Ja TO Tpeba YCBOJUTH Kao
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ommrenpuxpalieHy CMEPHHIly 3a MOCTYNAme JeKapa MCTPaKMBada LIMPOM cBera.
MelhyTum, H1 OBZIe c€ HE CME 3aHEMapHUTH OIMIITENPUXBaheH CTaB Ja je JeKapcKa eTHKa
UCTa 3a CBe JieKape, yKJbydyjyhu u ucTtpaxxuBade, 0e3 003upa Ha TO J1a JH Yy CBOje
EKCIEPUMEHTE YKJbYUY]y UCIIUTAaHUKE M3 Pa3BUjEHUX WIN U3 HEPa3BUjECHHUX 3eMalba.

Beh cMo momeHynu ja MCIMTAHWK Kao THTYJAp MpaBa Ha TEJIECHU MHTETPUTET
MOXXE Ja pacrojake OBHUM CBOJUM MpPaBOM KopucTehu jemHo apyro mpaBo: MpaBo
camooipehema y 0HOCY Ha corcTBeHO Teno. OH MOXKe Jla IPUXBATH WK OJ0Hje CBOjE
yuemrhe y UCIIUTHBAkbY YKOJIMKO HHjE CIpeMaH Jia MPUXBATH PU3HUK KOjU je TIOBE3aH C
ynotpebom mianeba. YmpaBo U3 TOI pas3jiora, cMmarpamMo /Ja je YKJbY4YHBambe
UCTIMTAaHUKA y TUIane00 KOHTPOJHMCAHE MCTPAKMBAYKE CTYIHje €THUKHA MPUXBATIEUBO
0e3 003upa Ha reorpadCcko Moapydje Ha KOjeM ce€ CIIPOBOJIE, ajld CaMO IO YCIIOBOM J1a
npuMeHa mianebda (Koja y CyIITHHU HE 3HaYW HUIITA JIPYTro 10 yckpahuBame Tepamnuje)
HE IpeJCTaB/ba OMACHOCT I10 3/IpaBJbe UCIUTAHUKA U J1a je UCIIUTAHHK, TIPe JOHOUICHa
OJUTYKE Ja MPEUIOKEHO ydenrhe y UCTIMTUBAmkY MPHUXBATH WIH OA0HjE, y TMOTITYHOCTH
nH(pOpMUCaH Ja je ped o Mmanedo KOHTPOJIMCAHO] CTYAH]H.

Etnuke cmepHuIe nmpoucTekiie u3 XelcuHIIKe aeknapanyje 1 CMepHua noope
KJIMHUYKE MPaKce y KIMHUYKAM MCIHUTHBAabUMa TO0Ka3aje Cy ce€ HEIOBOJHbHUM, YaK U
HEeTpUKIaTHIM Ja o0e30ese jacaH €TWYKH IYTOKa3 JeKapuMma HCTPaKMBAauMMa KOjU
CTpOBOJIe KIMHUYKA NCIIMTHBAKkA y CHPOMAIIHUM 3eMJbaMa. HenoBosbHUM, jep ce Ha
CaMOM TIOYETKY YKJbY4YHMBama y KIMHWYKA MCIUTHBAMKba MCIUTAHUKA M3 CHPOMAITHHX
3eMajba I10jaBUO YMTAB HHU3 Pa3IMYUTHUX EMIUPHUJCKUX CUTyalja crnernupuuHux 3a
3eMsby nomahnHa y KOjuMa JieKapu UCTPaXUBAYH U TTOpe]] HajOOJbe BOJbE HHUCY YCTICIH
na ce cHahy. Hayuyna 3ajemHuma je mpeno3Haia moTpedy Ja ce  Tmopen
ommrenpuxBaheHNx cMepHHIA 3a MOCTYIAke JIeKapa MPH KIMHUYKHM HCIUTHBAKBIMA
JIeKOBa YyCBOj€ JOJAaTHE CMEpHMIIE 4YMja je TPUMEHa pe3epBHUCaHa HCKJbYYHMBO 3a
UCTIMTHBAaa KOja Ce CIIPOBOJIE Y CHPOMAIITHAM 3eMJbaMa.

300r YMICHUIIE Ja C€ TOTOBO CBHM CTaHOBHMIM jEIHE CHpPOMAIIHE 3EMJbE
CBPCTaBajy y TpYyIy H3pa3UTO BYJIHEPAOMIHUX 300T YAPYKEHOT JEOBama BHIIE
¢dakTopa, a mpe cBera CHpPOMAINTBA, HEJIOBOJHHOI 00pa3zoBama, HEJOCTaTKa Opure
3[IPaBCTBEHE CITy>KO€ 3a IUXOBE 3[JPaBCTBEHE MOTPeOE, U COIMjaTHE MOAPIIKE YOIIIITE,

HacTaja je moTpeda Ja ce OTKJIOHM OTMAacHOCT OJ1 €KCIoJIoaTalfje pambuBUX 3a MOTpede

24 Knaju Taruh B., , ETnuxe u npaBHe KOHTpOBep3e OKO yroTpede rmianeda y KIMHUYKAM OTjlelnMa Ha

seyauma‘, Ilpasuu ocueom, 9/2008, ctp. 324.
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KJIMHWYKUX UCTIUTUBAA, 3aTUM Jla C€ MCIUTAHUIIMMA yKakKe TIOCEOHO MOIITOBAKE, Ja
Ce yBaXke HUXOBE KYJITypajHe pa3lIMKe Y OJAHOCY Ha pa3BHjeHH CBET U Ja ce yOuaxe
NaTHE KOJUMa Cy U3JI0KECHH.

Tako cy ommrenpuxBaheHUM €THYKUM MPUHIMIKUMA (IIPUHIMIT TOIITOBAKA
JMYHOCTH UCTIMTAHHKA, TIPUHIIAIT JOOPOYNHCTBA ¥ TPUHIIMIT IPABEIHOCTH) 0/1aTa jOIIT
YETUPU HOBA NPUHLINIIA:

— IPUHIUI yBaXkKaBamwa KyJITYyPaTHUX Pa3JIMKa;

— IPUHIUI HEUCKOPUIITABAKA PABUBUX;

— IPUHIUT yOTakaBama NaThy;

— NPUHIMII YKa3uBamka IMOCEOHOT MOMITOBAKA TMIHOCTY HCIIUTAHUKA.

5.9.2.1. llpunyun yeaxcaearea Ky1mypaiHux pasiuka

OBaj eTHUYKM MPHUHIMI Harjamasa MoTpedy Jla ce CBE UCTPaKMBAYKE CTYAH]E,
yKJbYuyjyhu U oHe y KojuMa ce ucnpo0aBajy HOBU JIEKOBH, OCMHCIIC W JIU3aJHUPA]Y C
JIOBOJBHO ,,CITyXa“ 3a TPaJUIIMOHAIHN COIIMOMEIMIIMHCKH KOHTEKCT y KOjeM ce IIaHupa
BBbUXOBO CIIpoBoheme, a JIeKapu UCTPAKUBAUN U YIAHOBH MCTPAKMBAUYKOT THMA MOPajy
OWTH TIPETXOAHO JAOAATHO OOYYEHHU 32 OIPOMHY OATOBOPHOCT M HAIoOpe Ja MCTPajy y
WCIIUTUBABKY JI0 Kpaja.

[IpuHnmn yBakaBama KyJATYpaJIHUX pa3liMKa HajlaKe CIIOH30PY MCIHMTHBAMbA Ja
JM3ajHUpa WCIHUTHBAKE Ha HAYMH KOjU KOju he omMoryhuTu MCHUTaHUIMMA Ja C€ He
OJIpUYy CBOJHX TPAAWIMOHATHHUX BPEIHOCTH W HE HApYIIaBajy CBOj TPaJAUIIMOHAIHO
CHaXaH M ONW3aK OAHOC C JAPYTrMM WIAHOBMMA 3ajeJHHIC. 3aTO HpEe OTIOYMHHAmA
UCIIUTHBaKka UCTPAXKHUBAYM MOpajy A00po 1a ce YMOo3Hajy ¢ THM IITa ,,[Iporucyje’
JOKaJHa KyJITypa W IITa Tpebda yYMHHTH J1a c€ TOKOM HCHHUTHBamka HE TOBPEIU
yCTaJbeHH KYJITYpHHU M BPETHOCHU TOPEJaK YHYTap 3ajeTHHIIC.

Cwmepuunie XeJlCHHINIKE Jekinapainuje kojuma ce ypehyje unHbpopmucanu
NPUCTaHAaK, OKa3aje Cy e HEMPHUKIIAJAHUM 33 KJIMHUYKA UCTIUTHBAMKba KOja ce CIIPOBOJIE
y CHpPOMAIIHUM 3eMJbama. Hamme, y MHOTUM CHpPOMAIIHMM 3e€MJbaMa, IOIITOBAE
MOPOJHIIC W 3ajeTHUIC BAXHUJU Cy OJl MHIMBHIyajHE ayTOHOMHjE BOJbE M IpaBa Ha
camoonpeheme. OBO cXBaTamke WHIWBHAyadHE ayTOHOMH]E CACBHM j€ Apyraduje Oj
CXBaTama y pa3BHjeHUM 3emibama. JKeHe, moceOHO Milaze, HE MOTY Ja M3pase JIMYHO
MUIJBEHE, a KaMOJIM KeJby Ja YYECTBY]Y y KIMHHYKOM HCHHTUBAWKY, jep je

yoOHM4ajeHo /1a 0JUTyKe YMECTO HhHX JOHOCE MYIIKapIH. Y pypalHUM, BeOMa YAaJbeHUM
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obmactuma KuHe, jxeHe Koje jkeJe Ja y4eCTBYjy Y HCIHTHBAEKY MOpajy Ja 3aTpaxe
JI03BOITY OJT My’Ka HIIM CTapeIunHe cea. "

VY TakBHM OKOJHOCTMMA CarjlaCHOCT HWCIIMTaHWKa Jara 0e3 CarllaCHOCTH
CTapellnHe, My)ka WIHM IMOjeJUHUX YJaHOBAa HAaceoOMHE MOXe J1a M3a30Be KOH(MIMKT
yHyTap 3ajenHure. Jlekapu HCTpaKMBaud MOpajy Ja MOKaXKYy pa3yMeBame U yBaKe
OBaKaB BPEJHOCTH CTaB, Ma KOJMKO WM H3Ijieqao HepasyMmaH. Jlekap ucTpakuBay
yKasyje IOITOBarke WCIUTAHWIMMA aKO HE KpIIM HUXOBE BPEAHOCHE CTaBOBE WU
TMOIITYje BbUXOBE JaCHO U3paKECHE KeJbe, yKIbyuyjyhu U skelby Aa u30erny KOHQIUKT y
3ajeTHUIIH.

JlekapuMma HUje IOIYIITEHO JAa ,,IPEBAaCIHUTaBajy", a jOII Mambe Ja eMaHIHITY]y
KEHE M J]a X 0Xpadpyjy Ja ce ocaMocTalle M He 3aTpa)ke CariaacHOCT O]l My’Ka HIIH OIla.
HampoTuB, oHM Cy OyXKHHM Ja TOWITYjy KYJATypHY TpaauIHjy, MPUXBATE YCTaJbCHU
BPEIHOCHU MOpe/iak YHyTap 3ajelHUIIEe U 1a 0Xpadpe U 0100pOBOJbE JINACPE 3ajEAHULIE
WIM CTapeliMHe TIOpPOAMIIE Ja CBOjUM wWiaHUIaMa omoryhe ma ydecTByjy y
ucnuTUBamy. KOHCYNTOBame ca 3ajeIHMIIOM je YEeCTO CIOp MPOIEC, KOjU 3axTeBa
NIO3HABamke JIOKATHOT je3uKa, yoOWdajeHHX oOpasama y KOMYHHIUpPamwy, JOKAIHOT
chucTeMa BpPEIHOCTH, Te MpuiarohaBame HMHMOpMaIMja cpeluHH y Kojoj je BehmHa
YJIaHOBa HEMHCMEHA. buio je cimydajeBa ga je mHpOpMaIja O UCIHTHBAHOM JICKY
NpUKa3uBaHa ITyTeM WIyCTpanyja, 49ak M IyTeM IUIECHUX Tpyla M IIKOJICKHUX
NO30pHUINHKUX TpelacTaBa. 10 HCTpaKMBauyMMa BeOMa OTeXaBa paj, Ma YIAHOBU
UCTPaXKMBAYKOT THMA IpoJja3e MPEeTXOAHY 00YKy TOKOM KOje C€ YIO3Hajy C JIOKAIIHUM
CHEIM(PUIHOCTIMA MOJIPYYja M 0CIIOC00JbaBajy 32 OTPOMHE OJTOBOPHOCTH W HAIOp Ja
y 3arlo4YeToOM UCIUTHBABKY HCTPajy 10 camora kpaja. Obyka oOyxBaTa W CaBllaJlaBambe
BEIITHHA y JHM3ajHUpPAmy HMCTPAXHWBAUYKHUX CTyAWja YHje ce CIpoBoheme IaHupa y
CHPOMAIIHUM 3eMJbaMa, Kako OM ce Yy TOTIHYHOCTH YBaXHO TpPaIUIMOHAIHU
KyJITypaliHH, a TTOCEOHO 3/IPABCTBEHU aCIEKT. JeHa HCTpakUBadKa CTyAHja KOja je O/
MOKPOBUTEJLCTBOM CBETCKE 3/IpaBCTBEHE OpraHu3alje cnposenaeHa y ['anu, Hurepuju,
Tanzanmju u banrmazgenry, ca IMJbeM Ja YTBPAH JAEIOTBOPHOCT HOBOCHHTETHCAHOT
JeKa MpOoTHB MajiapHje, AU3ajHUpaHa je TaKo Ja UCTPaKMBAUYKU THUM capal)yje ca BuIle

o1 400 TpaaUIMOHATHIX JIOKAJTHUX HCIEIUTEha, jep CY UCITUTAHHUIM o0ujanyu ydyenrhe

5 pieke F., ,,The Ordinary and the Extraordinary: an anthropological study of Chinese reform and the
1989, People’s, London and New York, Transmission of Chinese Medicine, University Press,

Cambridge, ctp. 54.
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y HCIIUTHBAKY Yy KOje HHjE YKIbYUYCH HUXOB HCLEINTESh TOMITO CYy BEPOBAIHU /1a CaMO
UCIIETTUTEIbU caocehajy ¢ ’rMa 1 Ja 3aTo ,,HeTorpemmBo norahajy* u aAujarnosy u Jiek.

V jenHoj UCTpa)XMBAYKO] CTYIMjU HAMEHEHO] UCIIUTHBAaY HOBOT Jieka 3a AIDS,
JeKapu UCTPaKMBa4YM Cy MOPAJIH J1a IPUXBATE Capajiby ¢ IUIEMEHCKUM CTapelInHaMa U
JIOKAJTHUM HMCLEIHUTEJbMMA KOJH Cy NMPAKTHKOBAJIH TPAJAWIMOHATHE METOJIE y JICUCHY.
Tako ce moroamino aa Cy JeKapu MOpaiy J1a IPUXBaTe pa3sHE BUAOBE TPAJUIMOHAIHE
,»3IPAaBCTBEHE Tpakce Ja ce He OW JOTOAWIO J1a MCHUTAHUIA OJ0H]y TPEIIOKEHO
yuemlie y HCIIMTHBAIbY U THME YCKpaTe ceOH Tepaimjy Koja uM je motpebHa.”*®

OpmMax ce BHIM J1a OBU NMPUMEPH 3aXTeBajy AyOJby aHANM3Y, jep MOKa3yjy Jaa y
Pa3IMYUTAM OKOJHOCTHMA PA3JIMYUTH MOPAIHH MPUHIUIN MOTY Ja UMajy paziIHduTy
CHary u na Oyay pasIu4uTO BPEAHOBAHU Yy TOJWKO] MEPH Ja jelaH y MOTIYHOCTH
notuckyje apyru. [IpuHimn 1o6pournHCTBA KOjU MoIpa3yMeBa o0aBe3y JeKapa Jia CBOje
3HaE M BEUITUHE KOPUCTU UCKIBYUYHMBO 32 JOOPOOUT MaIMjeHTa Y BerOBOM Haj00JbEM
UHTEpECY, y MCTPAXMBAYKOM KOHTEKCTY 3axTeBa (IOpEeZ OCTalor) Jla CBU UYIAHOBH
UCTPAXHUBAYKOT THMa Oy Iy CTPYYHO KOMIIETCHTHH 32 CIIPOBOl)erhe HCITUTHBAA.

[Tpumep U3 UCTpakUBayYKe CTYIHUj€ Y KOjO] je€ UCIUTUBAH JIEK IPOTUB MallapHje
JaT je WIyCTPaTHBHO, Y HACTOjamy Ja ce TIOKaXe Y KOJIMKO] MepU IMPUHIIMIT yBa)kaBamba
KyJITypaJIHUX pa3JiFKa MOKE J]a IOTUCHE MPUHIIMI TOOpPOYMHCTBA. Y CYKOOy MHTepeca
WCIIMTaHUKa KOJU BEpYjy Ja Cy 3amTuheHn camo ako je ¢ ’hhMa U HBUXOB UCIHEIUTESh U
MHTEpeca THX UCTUX MCHHUTAHHUKA J1a UCTIUTHBAKE y KOjEM YUECTBY]Y BOJAU HUCKIbYUYHBO
CTpyYHO OOY4YeH THM, HPUHIMI JOOPOYMHCTBA MOCTYIHO YCTyINa MECTO HPUHIIHUITY
yBaKaBama KYJITypHUX pasjifKa, jep HMCIUTAHWLIM CYNPOTHO 3aXTEBY J1a JEeKapu
UCTPXXHMBAYM W CBH WIAHOBM HCTPAXHMBAYKOI THUMa MOpajy Aa Oydy CTpy4HO
KOMIICTEHTHH 3a CIPOBOlEHEC MCIMTHBAKA, jaCHO HArjallaBajy AOMHHAHTHY YJIOTY
JOKAJHUX UCLEINTeha KOje YKIbYdyjy y HCIUTHBambe Oe3 o003upa Ha HHXOBY

00jeKTUBHY HECTPYYHOCT.

5.9.2.2. [lpunyun yonasxcasaroa namrou

JHanac 80% cBeTcke momyJalyje )KUBH Y HEPA3BUjEHUM 3eMJbaMa y KOjuMa ce

HEJIOBOJHHO M3JIBaja 3a 3[PaBCTBO M HMCTPaXHMBama y OOJACTH 3IpaBCTBA. 3eMJbE ca

24 parsons T., ,,Social structure and personality, Free Press of Glencoe®, Collier-Macmillan, New York —
London, noctymHo Ha:

http://books.google.rs/books?hl=sr&lr=&id=783gprK VbG4C&oi=fnd&pg=PA 1 &dqf=false
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HajBehuMm 31paBcTBEHMM TpoOIeMHMa yjeTHO MMajy HajMame pecypca Ja ce ¢ TUM
npobiemuma wm30ope. OOpaszanm ria00amHE HEJEAHAKOCTH TOAWTa0 j€ TPOTUB
CHUPOMAIIHUX 3eMajba HU3 CTPYKTypalHUX Oapujepa, IITO YMHU HeMoryhum na oHe
pa3BHjy EKOHOMCKY OCHOBY Koja Ou Ouia [OBOJAHO jaka Ja OJpKd MOTpedaH
MEIUIIUHCKH U YOTIITE )XUBOTHHU CTaHAP]l CTAHOBHUIIITBA.

Knuanuka ucnutuBama Mory jaa Oyqy BeomMa KOpHCHA M JAa moJ onapeheHum
yCJIOBMMa IIOMOTHY CTaHOBHHMIIMMa CHPOMAIIIHUX 3€Majba Jla yOllaXke OrpoMaH TepeT
6onectu. MHore 3eMJbe HEMajy JI0BOJbHA CPE/ICTBA J1a CaMe CIPOBEy UCIIUTHBAKA KOja
Cy pelieBaHTHA 3a 3[pPABCTBEHE MOTpeOe CTAaHOBHUKA. Y TOM CIIydajy HCTpaKUBarba
¢unancupajy npyre, Oorate 3emibe. Jla Ou ce 00e30enniIo MOINTOBAaKE 3axTeBa 3a
yOllay)kaBambeM TaTHkH, TMOTPEOHO je Ja WCIHUTHBAKkE OAroBapa 3APaBCTBEHUM
notpebama 3ajeqHUIe y K0joj ce crmpoBoau. Takohe je moTpeOHO N1a ce MCIUTHBAE
HajIpe nu3ajHupa Ha oAroBapajyhu HauMH, a ce He OW JOTOAMIIO Ja C€ TOKOM CaMor
UCTIUTHUBAkba CHIKABA)y CTAaHJApAW 3allTHTE TpaBa HWCHHUTAHUKA JOCTHTHYTH
XencuHIIKOM gAeknapanujoM, CMepHHLamMa 100pe KIMHUYKE MpaKce Yy KIMHUYKUM
UCIUTUBAKbUMa U OCTAJUM €THYKMM M TNpaBHUM Hu3BopuMa. JlyHOCT yOiakaBama
NaTkhy MPOUCTUYE U3 €TUYKOT MPUHIMIA JOOPOYMHCTBA KOjU, Kao IITO CMO PEKIIH,
Halla)ke JIeKapy Ja CBOje 3HAme KOPHUCTH HMCKJBYYMBO Y HWHTEpecy NanujeHTa. Y
HUCTPaOXMBAKOM KOHTEKCTY HAjOOJbM WHTEpPEC HCIHUTAHWKA W JPYIITBEHE 3ajCITHUIIC
K0joj mpumanajy Tpeba, 6e3 cBake CyMme, TpaXUTH u3Mel)y 3IpaBCTBEHHX MOTpeda
3ajeqHUIE M HajOOJbEer MEAMIMHCKOT HCX0/Ja KOjU c€ OdYeKyje OJ JejcTBa
EKCIIEPUMEHTATHOT JIeKa.

Haueno yOnaxaBama naTekU 3aXxTeBa O] JIeKapa HCTpakuBaya Jia CIIPOBOJE
caMO OHa KJIMHUYKA MWCIUTHBAaWka KOja OJAroBapajy 3ApaBCTBEHMM HoTpebama
UCTMTAaHUKA M JPYIITBEHE 3ajeHUIIC KOjOj MCHHUTAHUK Npuraaa U na he 3ajeaHunu
Ooutn yOnakeHe MaTike W NpYyKEHE Apyre KOPHCTH 300T Tora MITO Cy HEHH YIAHOBU
YYECTBOBAJIM y UCIIUTUBAKY U TUME JOIPUHENN Pa3BOjy JeKa.

AKO TNaxJpUBHUjE aHAIU3UPaMO OBaj €TUYKM NpUHIMII BuAehemMo na ce OH
YMHOTOME TOJyJapa ¢ MPUHIMIIOM J0OpOYMHCTBA. Y 3eMJbaMa y pPa3BOjy Kao U y
pa3BHjeHUM 3eMJbaMa, UCIMTAHULU C€ OAJy4y]y Jla IpUXBaTe MpeaoeHo ydemihe y
UCIUTUBAakY U3 BEOMA pasInUUTUX pasiaora. OHU MOry OUTH MOTUBUCAHU COTNICTBEHUM
UHTEpEeCOM, TayHHj€ OuYeKHMBameM Ja he ydemhe y HMCHOUTHBAWKY JOHETH KOPUCT
IbUXOBOM 37paBjby, WM AITPYUCTHUKUM pasjo3uMa M J0OpOOUTH 32 HUXOBY

3ajeJHHIly, TPH YeMy C€ IIOJ TMOjMOM 3ajelHUIa y HMCTPAKUBAYKOM KOHTEKCTY HE
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MoJpa3yMeBa caMoO 3ajeqHHIa y reorpad)CKOM CMHUCIY, HEro M rpymnamnmja JbyIu C
onpehenom Oosemnrhy.

Pusuk mo 31apaBibe, KOjeM ce M3Nake MCIHUTAHUK, €TUYKU j€ HajjeTHOCTaBHH]eE
OTIpaB/IaTH KOPHCTUMA II0 HETOBO 3/IpaBJbe, KOje€ OH OYEKyje O J€jCTBa UCIIUTUBAHOT
JeKa. A, aKo je UCTIMTAaHHUK M3JI0’KEH PU3UKY, a KOPUCT IO 3/IpaBJbe U30CTAHE, Taja ce
W3JIaralkbe PHU3MKY MOXKE OMPAaBAATH jeAUHO KOPHCTHMAa KOj€ OYeKy]y IpYIITBEHA
3ajeIHHIA M3 KOje MCIUTAaHUK moTtuye W Oyayhu mamujeHtu ¢ oapehenom Oomenthy, a
KOoje MOry OWTH pa3IuydTe M 3aBUCE OJ MOJAIMTETa CaMOl HCIOUTHBAKbA U
3paBCTBEHUX MOTpeda 3ajenuune. PapmareyTcka MHIYCTpHja, HAyyHa 3ajeJHUNA U
mMpa JPYLITBEHA 3ajeJJHHUIIA MMajy KOPHCTH YaK M O] UCIUTHUBAma y KOjuMa HHCY
JI0Ka3aHa OYEKHBaHA CBOjCTBA €KCIIEPUMEHTAIIHOT JIEKa, jep ce TUME CIpedaBa ja ce
Hee(hPMKaCHHU JIEKOBU KOPHCTE Y MEANUIIMHCKO] MPAKCH.

JloMuHaHTHa yjora Qy»HOCTH yOlakaBama MaTHkU MOCEOHO je HarjameHa y
CHPOMAITHAM 3eMJbaMa 300T OUYeKHBama HMCIUTAaHWKA KOjU TOTHUYY M3 CpEAMHE ca
cenuGUIHUM COLMOMEIUIMHCKIM HPHIINKaMa, IITO HajaKke CIPOBOEme caMo OHHMX
UCIMTHBamka Koja cy 1mojo0Ha fa yosaxe naTme O0JIeCHOr CTAHOBHUILTBA. Y HCTOPUjU
EKCIepUMEHTAIHE MEHUIMHE 3a0eNe)KeHN Cy MHOTH IIPUMEPU KIIMHUYKUX UCTIUTUBAA
KOja Cy CIpOBEICHA C jeAMHUM WIH TPETSKHUM IUBEM — Ja C€ CTaHOBHUIIUMA
CHPOMAIIIHUX 3eMajha yOJIaKe TaTHke KOoje MM JOoHOoce pasHe Oonectu. Tako je, Ha
npumep, y ManaBujy, rae cy Jnema y 3a0adeHUM ceiauMa 300T HEJZOCTaTKa
caoOpahajHuma ¥ mpeBo3a ymHupana off MajJapuje Mpe Hero MITO CTHTHY 10 OOJHUIE,
CIPOBEIEHO WCIHUTUBAKE JIeKa MPOTHB MalapHje KOjU je MAW3ajHUpPaH Yy BUIY
CyHO3UTOpPH]ja, TAKO J1a Ta POJUTEIbH MOTY JaTH JeIu 0e3 morpede aa ce KOHCYIITY]y ¢
nekapem. L{usp uctpaxuBauke cryauje Ouo je ga OonecHa jaena, Koja (yclen oJcycTBa
CBECTH) HE MOTY Jla y3MMajy JIeK Ha yCTa, a HE MOTY HHU Jia CTUTHY 70 OoiHMIe, 6e3
oJUTarama 3aroyuHy JIeUeHhe Y caMoj HaceoOWHH, J1a OU ce CIIPEeurIIo 3aKaCHETIO jaBJbarbe
JeKapy.

OBa wucTpaxuBauka CTyAdja TII03HaTa je y HUCTOPUJU EKCIepUMEHTAIHE
MEIUIUHE HAXKAJIOCT U 10 HEYEeMy JAPYroM, TauyHHUje MO OKJIEeBamy POJUTEhA Ja Aajy
MPHUCTaHAK J]a BUXOBO OOJIECHO JETE yYECTBYje Y UCTUTHBAKGY KOj€ JeTHOCTABHO HUjE
MOTJIO /1a Ce OJyIake Oe3 IITeTe 10 3/IpaBJbe JIeTeTa.

Etnuka myxHOCT na ce yOmaxke NHaTmke Hallake HMCTPaXMBAuMMa W CBUMa
OCTaJliMa KOjU Cy YKJbYUYCHH y MCIUTHBAKE Ja YUYWHE CBE LITO MOTY Ja OM CMarmbHIN

naTkhe MCIUTAaHWKA W OCTaIMX WIaHOBa 3ajeqnuue. Ho, oBa myXHOCT HHje HHU

179



aricomyTHa HHA Oe3ycnoBHa. Hajmpe, my>kHOCT yOnakaBama MaTHH HE HajjadaBa yBEK
CBe Jpyre Xy>KHOCTH JieKapa UCTpaKMBada. 3aTHM, NaTika ce He MOXKEe YOIaKUTH yBEK
U cBUM wucnuraHunuMma. Kox manme00 KOHTPOMMCAHUX KIMHUYKUAX HWCIUTHBAMA
UCIIUTAHUIIMMA Y KOHTPOJHOj TPYNU ce He MOXe YONaXHUTH THaTma jep y3UMajy
iane6o (HeyTpallHy CYICTaHIy 0e3 MKaKBUX JICKOBHTHX CBOjCTaBa), Ma C€ U3 TOT
pasyiora Iy>KHOCT yOllaxaBama IMaTkhH (POKyCcHMpa caMO Ha TOjeIUHE HCIHUTAHHKE,
TayHMj€ Ha OTJIEAHY IpyIy HcruTaHuka. OBa Ay>KHOCT MCTOBPEMEHO HAJIaXe JeUCHE
UCIIUTaHUKA M3 KOHTPOJHE IpyIe O] APYT'MX YOUCHUX OOJIECTH W CTama, IITO Takohe
JIOBOJI JI0 CMambEHha MaTHe.

VY ciydajy na WCiMTaHMAIU OO0INTyjy Ol HEKMX XPOHHYHHX OOJIECTH, CHOH30pH
UCTINTHBaka UMajy o0aBe3y Ja TOKOM HMCIHTHBAama, a U HAKOH IITO CE OHO 3aBpIIH,
o0e30eqie MCIUTAaHMUIIMMA MOTPEOHO JIeYeHe KOje MOXKE Jla Tpaje A0 Kpaja HUXOBOT
*uBoTa. CMepHHIIe KOjuMa XeJICHHIIKA JeKIapamnuja ypehyje cranmapi Here Koja ce
npy’ka UCTIUTAaHUIIMA CYBUIIIE CY YONIITEHE U HE y3UMajy Y 003Up 1moceOHe OKOTHOCTH
y KOjUMa C€ y CHPOMAIIHMM 3eéMJbaMa CIIPOBOJE €KCTepHO (MHAHCHpaHA KIMHHYKA
UCNINTHBAmka, Ta je HacTaja morpeba AWpeKkTHe mpumeHe MelyHapomgHor eTHykKor
BOJIMYA 32 OMOMEIMIIMHCKA UCTpaxkuBama. [Ipema mweroBum cmepuunama: ,,IIpe Hero
IITO 3all0YHE HCTPAXKHUBAKE Yy 3ajeIHUIM Ca OTPaHUYEHUM PECypCHMa, CIIOH30p H
UCTpaXHMBakba MMa JYKHOCT Ja OCHTYpa J1a HCTPAKUBAKE OArOBapa 3JPaBCTBEHUM
norpebama 3ajeqHUIlE KOje Cy YTBpheHe Kao TpPHOpPHUTETHE, kKao W Ja he
eKCIepUMEHTAIHU JIeK M KacHHUje, 10 3aBPIICHOM HWCIHTHUBAKY, OUTH pa3yMHO
JOCTYIAH YIaHOBHMA 3ajeHume. "

[Toce6HO MecTO y OKBHpY NpHHIMNA yOiakaBama MaTHH 3aCIyKyje MUTAHkE
oJHOCca M3Mel)y MaTHhHM MCIHUTAaHWKA M MATHU 33ajeJHUIC KOjOoj MCIHUTAHHUK MPHUIaaa, a
Koja OM Takohe Moryia Ja MMa KOPHCTU OJf HCIUTHBama. Tako je Mocie BEeIUKHUX
KJIMHWYKAX HCIUTHBamka BakKIMHE INPOTUB XemaTuTtuca b, Koja cy cmpoBeneHa y
['amOuju, BakumHa Hajmpe kKomTana 60 gomapa 300r dyera je Owmiia HEJOCTYITHA
CTaHOBHHUIIMMa 3eMJb€ KOja je JONpHHENa pa3Bojy JieKa, Tako INTO CYy Cy HEHH
CTaHOBHHIIM YYECTBOBAJIH Y KIIMHUYKOM HCIHTHBamYy. KacHuje je 1ieHa cMameHa Ha 1—
2 nonapa, ma je Ha HAIlMOHAITHO] OCHOBH YBEJEHA y MpOrpaM MMYHHU3alHUje Y JedjeM

y3pacty.*®

247 International Ethical Guidelines, cmepauta 10.
28 perre P., HIV voluntary counselling and testing in health services*, The Lancet, 2000, 356(9224): 86—
87.
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5.9.2.3. Ilpunyun yxazueara nocebHo2 NOWmosarsa MuYHOCMU UCRUMAHUKA

OBaj mpuHIMII TOAyJapa ce ca OmmuTenpuxBaheHUM eTHYKHM MPUHLIUIIOM
MOUITOBamka JIMYHOCTH CBAKOT MaIMjeHTa YKIJbydyjyhW ¥ UCTHTAaHUKE y KIMHUYKAM
UCTIMTHBAakUMa JeKoBa. Kao mTO CMO peKknM, NPHHLUI TOIITOBama JHYHOCTH
UCTIMTaHUKA TO/Apa3syMeBa YBaKaBambe ayTOHOMH)E BOJbE IYHOJETHHX M MEHTAIHO
3paBUX MCIUTAHUKA KOjH Cy y CTamy Ja 000 JHO, HEOMETaHO, 0€3 YIUTNTama IpYyTuXx,
Harpase U300p U JIOHECY OJIYKY J1a IPEUIOKEHO yuelnhe y UCTUTHBAY MPUXBATE HITH
onbujy. MelhyrtuMm, cangpkuHa ommTenpuxBaheHOr ETHYKOT Hadvela IMOMITOBamba
JMYHOCTHU MCIIUTAHUKA TTOKa3aja ce HeTPHUKIIAJHOM y HCIIUTHUBAakUMa Koja ce CIPOBOJIE
y 3eMsbaMa Tpeher cBera, ma je HacTaia morpeda Ja ce OBO HAYeNO YCaBpIIH, JOAATHO
U3rPaJM U MPUWIATOAN KOHKPETHOM UCTPAKUBAYKOM U reorpa)CKoM OKpyKemy.

Mehy npaBHHIMMa W JIeKapuMa HEMa jeAMHCTBEHOT CTaBa O TOME Ja JIU Cy
o0WYaju JIOKAJHOT CTAaHOBHHUINTBA JIOBOJAHO CHa)KaH apryMeHT Ja ONpaBaajy
OrpaHHYCHa M MOTIYHO CYCIEHAOBamE ayTOHOMHjEe BOJbE MCIUTaHUKa. Mmak Mopamo
HArJacUTH Jla TPUHIMI yKa3uBama IOCEOHOr TOIMITOBamkba HCHUTAHUKY, HaJaxe
UCTpakuBady na He noBpelhyje muxoB ocehaj camonomToBama. 3a HCIUTAHUIIE 32 KOje
Cy carflacHOCT Jaiy JHICPH 3ajefHHNe, CYNpyr WIM OTall HEONXOJHO je Ja
UCTPXUBAYH 3aTPaKEe M UIMBUIYaTHH IPUCTAHAK CaMe UCTIUTAHUIIC.

Huje penmak ciywaj na ucnutaHuiy o0a mojla KOjU Cy HMHA4e MPUXBATHIN
yuemhe y HCIUTHBaKY, 00M]y MPUMEHY JTHjarHOCTUYKHX MPOIeypa U TOCTYIKa KOjU
Cy HEONXOIHHM panu npahema JejcTBa MCIMTHBAHOT Jieka. HempuxBarame naBama
y30paKa KpBU PacIpOCTPaCHO je€ y MHOTUM JenoBuMa Adpuke, 300r BepoBama 1a he
BUXOBa KpB OMTH mpojara. Hekn ucnutanuny ondujajy, a HEKH NMpUXBaTajy Aa Aajy
caMO MUHHMAJHE KOJHYMHE KPBH KOj€ Cy HEJOBOJHHE 32 KBAJIHUTETHY U MOTIYHY
JINJarHOCTHKY, IITO MPUMOpaBa HCTpaKMBade Ja c€ CIyke oOMaHOM 3a J00Hjame
notpebHe KoiauuuHe. Y ManaBujy je paclpoCTpameHO YBEpeme Ja ce y KpBH Haja3u
4OBEKOB nyxX. Mcnuranunum crpaxyjy na he ra y3umameMm Behe KOJIMYMHE U3TyOUTH, TTa
je BeoMa TeIIKO WM HeMoryhe CrpoBecTH MCIUTHBAmka KOja 3aXTeBajy y3UMame Behnx

VI BUIIECTPYKHX Y30paKa KpBu.>*

2% parsons T., ,,Social structure and personality”, Free Press of Glencoe, Collier-Macmillan, New York —

London, moctymnHo Ha:
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5.9.2.4. llpunyun neuckopuwmasaroa parousux

Benuka exonomcka Haamoh Ooratux 3emiba (Koje (UHAHCUPAJy KIMHHYKA
UCTITHBAamka) HAJl CHPOMAIIHUM 3eMJbama (y KOjuMa Ce Ta HCIUTHBAaKka CIIPOBOJIC)
Hajake MOhHHMjUMa y OBOM OJHOCY Jla C€ Y3Ap)Ke OJf eKCIUIoaTalldje CHPOMAITHUX.
WNHcuctupame Ha NPUHIUIY HEUcKopuilhaBamka pamHMBUX HaJa3d CBOjE IIYHO
olpaB/ame MMoceOHO y cuTyanujama Kajga oorare 3eMibe y KIMHUYKUM HCIUTHBAamkUMa
BUJIE CaMO JOOPOYHMHCTBO, a JIOKAJIHO CTAaHOBHHUINTBO, KOje JJOOpO 3HA INTa je
eKCIuIoaTalja, MUCIIU Ipyraduje.

3abpana uckopuirhaBama pambUBHX 00aBe3yje CBE KOjH Cy Ha OWJIO KOjU HAYUH
YKJbYYCHHM y HCIUTHBAEkEC WM IOBE3aHM C UM — JieKape HCTpakuBaye, 4JaHOBE
UCTPaKMBAYKOT THMa, IOPYYHOILE UCTIUTUBAka, (PUHAHCH]epE, TOHOCHOIIE MOJIUTHUKUX
OJUTyKa y OOJNacTH 3/paBCTBA, NPEACTAaBHUKE HANMOHATHUX WM WHTEPHALMOHATHHUX
opraHu3aiuja y o0JacTH 37jpaBiba U 3/[paBCTBEHE MOJUTHKE, (papMalieyTcke KOMIaHuje,
ocurypapajyhe xommnanwuje, nojeaunie... Kaga ucrpaxuBaun n3abepy HaceoOMHE Koje
Cy €KOHOMCKH U MOJIUTHYKH ciale, Taja JOKaJHa €eKOHOMCKA U TIOJIMTHYKA €JTUTa MOXKE
HACTOjaTH J1a OCTBapW CONCTBEHE LMJbEBE HA padyyH CTAHOBHHKA KOjU YUYECTBY]Y VY
UCIIUTUBAY.

Jla Ou ce cripeumnsia ekcIuioaTalyja CTaHOBHMKa cupomainux 3emMaba CIOMS u
Caercka 31paBCTBeHa OpraHusanuja goHenu cy 1982. roaune cBoje mpBe CMEpHHUIIE 3a
NOCTYTIAkE JIeKapa MCTpaXuBada y ,,CICIHjaJHUM OKOJHOCTHMA™ Kama Tpeba ma
IpUMEHE MpenopyKe MpOUCTeKIe U3 XEJNCHHIIKE JeKiapalnuje U APYyrux H3Bopa, Ha
KJIMHWYKA MCIUTHBaWka y 3emMibaMa Yy pas3Bojy. Hamme, m oBme cy ce cMmepHule
XeJCHHIIKE JeKIapalyje mokas3ajie CyBHIIEe YONIITCHUM M HEJOBOJFHUM Ja IOCITYKE
Ka0 eTHUYKH ITyTOKa3 JIeKapuMa HCTPAKUBAUMMa KOJHU C€ 3aTEKHYy Y CII0XEHUM
CUTyallMjaMa KakBe Cy KJIMHUYKA UCIHUTUBAaa JEKOBAa Y CUPOMAIIHUM 3eMJbaMa, I1a je
HacTajia norpeba na ce npumene CmepHulle cy objaBibeHe y Mel)yHapoaHOM eTHUKOM
BOJIMYY 32 OMOMEIUIIMHCKA UCTPaXHBamba. Boand caapxu cMepHHULE KOjUMa je jeInHH,
WIN TPETe)KHU [WJb YIPaBO HE MCKOPUCTHTH CTAaHOBHHMKE CHPOMAIIHHX 3€Majba Kao

U3pa3uTo pamuBe ucnurtaHuke. OHE 3aXTeBajy /a eKCTEPHO CIIOH30pCaHa UCIIUTUBAA

http://books.google.rs/books?hl=sr&Ir=&id=783gprK VbG4C&oi=fnd&pg=PA1&dqf=false
(mpuctymbeno 16. 8. 2014).
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MOpajy CTpOTO Ja Ha/J3UpPy ETUYKE KOMHUCH]E, KOje MMajy MOCeOHYy OATOBOPHOCT JIa
YTBpZE JIa JIU TIOCTOJH U Yy YEMY C€ CacTOjH ,,0NpaBame’ 3a CIIpoBoheme UCITUTHBAbA
JeKOBa CTpaHE TPOU3BOIIBE Yy HEKOj CHPOMAIIHOj 3e€MJbH Mpe HEro y 3eMJbU
npousBohaua Jieka, 3eMJbU CIIOH30pa WCIUTHBAKA WU Y HEKO] IpPYyroj semupn.>’
Etnuxu ogbopu y 3emMsbn foMahuHa HCIUTHBaKka MMajy M JOJATHE 3a7aTKe KOje HeMajy
on00pH y 3eMJbH TIpomM3Bohaya Jieka, Kao MTO Ccy ojapehuBame mia koje he obaBibatu
Ty’KHOCT TIOCpeiHNKa n3Mel)y ucTpaxuresba M NCIMTAaHMKA, J1a ce He OW JOroauio aa
300T Hemo3HaBama JIOKATHOT je3WKa (KOjU HE TaKo PEeTKO uMa BUIIE BapHjaHTH)
UCIUTAHUIIM HE pasyMejy BakHe MHQOpMalHMje OF KOjUX 3aBUCH JOHOIICHE HUXOBE
OJUTyKE J1a TIPeJIO’KEHO yuemrhe y UCIUTHBAY MpHUXBaTe Wik ox0ujy. ETnaku onbop
je my>aH jma mpoBepH aa au je y [IpoTokoiy nctpakuBama AeTajbHO OMICAH MOCTYHaK
KOjHU WCTpaKMBauu IUIAHHPAjy Ja KOPUCTE y TOCTYNKY MpeHolewma HHpopmanuja
pcnuTaHuIMMa, > !

Cwmepnauriama Boamua takohe ce 3axTeBa Jia ce 3ajeJHHIIaMa U3 KOJUX MOTHYY
UCTIMTAHUIM IO 3aBPILICHOM HCIIUTHBAKbY MOpa OMOTYhHTH Ja KOpUCTE MPEIHOCTH He
caMO HOBOT JIeKa YHjeM Cy pPa3BOjy JAONPHHEIM HEr0 M 3Hama CTEYEHHX TOKOM
MCTINTHBARmbA. >

OBaj eTHYKH CTaB Jaje TUPEKTaH OJrOBOp Ha MuTame: Jla JIH je MpUXBaTIHEHBO
Jla ce UCIUTHBAba CIIPOBOJIE HA CTAHOBHUIIMMA CHPOMAIITHHUX 3€MJba, a J1a KOPUCTU OJT
UCTIUTHBaka He OyIy AOCTYNHE 3ajeJHHLH M3 KOje Cy PEerpyTOBaHU HMCIHUTAHHUIU?
VYkonuko 6M ce Ha CTAHOBHUIIMMA CUPOMAIIIHUX 3€MaJba UCIIUTHBAO JIEK KOjU OU BuMa
0CTAa0 HEIOCTYNaH Hero OM KOPUCTHO CaMO CTaHOBHHIIMMA 3e€Majba BHIIIET
MEIUIIMHCKOT ~CTaHAapaa, Tajaa, mnpeMa AchUHULM]H, TOCTOJH eKCIuloaTallyja
CTaHOBHHUKA CHPOMAIIIHUX 3€Masba pajy KOPUCTU CTAHOBHUKA Ooratux 3emasba. OBO je
ciyudaj u ca CpbujoMm Koja ce, Takohe, CBpcTaBa y rpyly Hepa3BHjEHUX, CUPOMALTHUX
3eMaljba y KO0jOj c€ HOBH JICKOBH KOjU Cy MpPOILIN KIMHHYKA HCIUTHBAEkmA U KOJU CY
pEeTUCTpOBaHM 3a NMPUMEHY HE Hajla3e Ha T3B. NO3WTHBHO] JIMCTH JIEKOBA KOjU C€

dbunaHCcHpajy cpeiacTBuMa PemyOmuukor (oHAa 3a 3paBCTBEHO OCUTYpame, jep Cy

BEOMa CKYTIH.

% International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects, cMepHuIia 3. i KOMEHTap Y3
CMepHHITy 3. IOCTYITHO Ha: http:/www.cioms.ch/publications/guidelines/guidelines nov 2002 blurb.htm (mprctyrbero 16.
8.2004).

! International Ethical Guidelines, cMepHima 4. 1 KOMEHTap y3 CMepHHMILY 4.

32 Hemo, emepanna 10.
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I'naBa mrecra

6. KOHTPOJIA KNIMHUYKUX UCIITUMTUBAIBA

Wneja o cupoBohewmy Hag30pa HaJl KIMHUYKUM HCIUTHBAamkUMa JICKOBA POJMIIA
ce u pa3Bwia y CAJl, mITo HUje CIIy4yajHO jep y TOj 3eMJbM peryiauuja (KOHTpPOJIa)
ynoTpebe JIeKoBa M JIGKOBUTHX cpeacTaBa natupa jomr ox 1913. rogune. I[Touetkom 60-
WX TOJMHA Tparelauja ca MpernaparoM TATHIOMHUJ JTOBeJa je 0 MmoBehaHuX 3axTeBa 3a
KOHTPOJIOM CIIPOBOheha KIMHUYKUX UCIIUTUBAka HOBUX JIEKOBA U KOHTPOJIOM IIpoJaje
U ynoTpebe JIeKoBa U JIEKOBUTUX Cpe/cTaBa y LIeJIoM CBeTy. TamumomMucka Tpareaiuja,
koja ykspyuyje Bumie on 10.000 HOBOpoheHuamam ca omTeheHUM eKcTpeMHUTeTUMA
IMPOM CBETa, MpEJACTaBba jeAHY Ol HajBehmx katactpoda y HCTOpUjU WHAYCTpH]jE
nekoBa. [Ipyya o Ttamumomumy mnounme 1953, kama je mBajuapcka ¢upma Ciba
CHHTETHCAJIa OBO JeIUCHE alli ra je yop30 oxdanuia, MOMITO TOKOM NMPETKIMHUYKUX
UCIIUTHBAka HUjEe MOKa3MBalO (PapMaKoJOUIKO JejCTBO Ha >KUBOTHUH-e. HapemHe
roauHe, ¢apMmareyrcka kommanuja u3 3anagne Hemauke Xemm ['pynenrtan (Chemie
Griinenthal), 3amounme pang Ha TanuaOMUIy. VICTOBpeMEHO JIeK je TOCTIeo Ha KIMHUKE,
panu KIMHUYKMX ucnuTuBama. [lox 3amruhenum nMeHoM contergan®, npenapar je 1.
okToOpa 1957. mymTeH Ha TPKUIITE, @ PETUCTPOBAH j€ Kao ,,IOTIIYHO HETOKCUYaH™ U
,,TIOTIYHO Oe30emaH’ JieK, KOju ce KOPUCTU y TepaIrvju HHCOMHH]jE, Y3HEMUPEHOCTH H
jyTapmke MyYHHHE Y paHoM cTaaujymy TtpyaHohe. Ilpema 3akoHy o JekoBHUMa Yy
3anmaanoj Hemaukoj, mpouecu JMIEHIMpPawka, perucTpalyje U MojaBJbUBama Jieka Ha
TPXKUIUTY, OWIM Cy Yy HaUIeKHOCTH JIpKaBHOT 3paBCTBEHOr 3aBoja. Mmak,
€BEHTYaJIHO TOBJIAYCH-E JIeKa ca TPXKUINTAa HUKO HUje Morao Hapeautu. llemujarap np
Bunkajun Jlennm (Widukind Lenz) mpBu je yka3zao Ha TMOBE3aHOCT yroTpebe
TaTUAOMH/Ia KOJI TPYAHHIIA U TT0jaBe MasipopMmanije Ha ¢eTycuma. 300r MalbKaBOCTH Y
3aKOHCKO] paryJIaTUBH TE€K j€ Iocje JIyro BpeMeHa contergan® (TaJuaoMua) MOBYyUYEH
u3 Tepanuje, a np JleHi je merpaaupaH u Kao CTPy4Ymak M Kao 4oBek. Mcxon cyackor
mporeca MpoTUB (apMaleyTcke KOMIIaHWje OMO je OCHHBaWme (QOHIAIUje 3a JeIy
omreheny tamumomugom. Y CAJl cy u 3akoH U AreHnwmja 3a Xpany u jiekoe (FDA)
crajamu y3 np @Opencuc Kemsu (Frances Kelsey), koja je cmpeumna peructpaiujy
TanuaoMuaa 0e3 M3BPIICHUX KIMHUYKUX HCIHTHBama. lIpBa ,Tamumommiucka Oeba“
pobeHna je Ha karonmuku boxxuh, 25. nenem6pa 1956. rogunae. Uponujom cynbune, ped

je O JeTeTy jeaHOr O] 3aloCeHHX y KoMmaHwju ['pyHeHTan. OuurienHo je na je
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Tpebaslo Ja ce JOroau CTpallHa Tpareauja, TOMmyT TaTUIOMHICKE, na Ou ce
MPEUCIIUTAIN HAUWHU TECTUPakha U PETUCTPOBama JekoBa. Jla 1u je y oHO Bpeme Ouiio
Moryhe J0Ka3aTu Ja JEKOBU KOj€ y3uMa TPYJHHUIA MOTY IITETHO Aa Jenyjy Ha ¢eTyc?
Bpno Ttemko, jep je TOKOM IpBe IMOJOBUHE JBAJECETOr BEKa YBEJIMKO HAIYIITEHO
CTaHOBMINTE Ja C€ MITETHU YTUIAJH MPEKO IUIAIICHTE MOTY NPEHETH C MajKe Ha JeTe,
OJIHOCHO TaJallliba HayKa je YIJIIaBHOM TBpJWJIA J1a j€ IJIaleHTa HeMpOoIyCHa 3a IITETHE
Marepuje. Ajdepa je ynuia y cBe MEIUIIMHCKE yIIOCHUKE, a (OoHIalMja U JaHAC TTOCTOjH.
VYjenHo, oBo je OMO MOBOA Aa Ce MPEUCHHTA]y I'paHHUIlE MapKeTHUHra (papmaneyTCcKux
Opou3BOJa U oApeau rae Tpeda moByhu npry m3mMely pekiiamMe MW OMACHOCTH IO
KHBOT.>

VYmpaBa 3a koHTposy xpane u JiekoBa (Food and Drug Administration — FDA)
CA]Jl mpBu myT yBOAW MPOIKCE O HAA30pPy 3a HCIHMTHBAYE U CIIOH30pE KIMHUYKUX
UCIIMTHBaka M 3a He3aBUCHE eTuuke komutere 1977. romune. CarjnacHo TuUM
3aXTEBHMa, CaMO JIEKOBU, OMOTPOIYKTH M MEIUIIMHCKH MPOU3BOAN KOjU CYy JTOKa3aHO
0Oe30macHy U JIETOTBOPHU MOTY Ja J00H]y ono0peme 3a npuMeny. Cinuny (yHKIH]Y
uma u EBponcka meaununcka arenuuja (EMEA), xoja je ocHoBaHa 1995. ronune kao
JICIIEHTPAJIN30BaHO Teno y okBupy EBporcke yHuje. Y Cpbuju, y mocTyInky o0aBibama
Ha/J30pa HaJA CHpoBOhemEM OMOMEIWIIMHCKUX HCTPAKHUBaKka YYCCTBYjY: IpIKaBa,
dapmarieyTcka WHAYCTpHja, CIOH30PH HCTPaKHBAMKba, €THYKH OJ0O0PH 3PaBCTBEHUX

YCTaHOBA y KOjO] C€ UCIIUTHBAakE CIPOBOIN U CaMM JIEKapu UCTPAKUBAUU.

6.1. HEXXEJbEHU IOT'ADBAJ

[Tpupoaa 31paBCTBEHE YCTAHOBE Ca CBOJUM OKPYKEHEM YCIIOBJ/haBa HACTAjambe
HEeXXeJbeHHX jaorahaja u To je jeman on HajBehmx mpobiema y obmactu 0e30eqHOCTH
nanujenTa. MelyHapoHa HCTpaXiBama CIIPOBEICHA IIMPOM CBETa MOKa3alia Cy Ja je y
OJIHOCY Ha YKyIaH Opoj manujeHaTa MPUMJbEHHX y OOJHHILY TPOIEHAT HEKEJbCHHUX
norahaja Benuku (mpuOnmxkHa cronma uzHocu 7-8%). Uecto Tu morahaju Hemajy 3a
nocleAnily moBpeay wiu omreheme 3apaBiba mamujeHTa (0ko 65% HEXEIbeHUX
noralaja), ainu mpejcTaBibajy Moryhy omacHOCT 3a 0e30€IHOCT MalHjeHTa M 3aT0 HMX

Tpeba pasmarpatu. Cmarpa ce na oko 5% Hexe/beHHX norahaja m3asuBa CTaIHy

23 Mauauh U., Kpajuosuh /[I., ,, Tanugomuzcka tparequja — JeKIHja U3 npouuioctu, dapmareyTcku
¢axynrer, beorpan, crp. 1, gocrymno Ha: http://www.tmg.org.rs/v340207.htm (mpucryrbeno 4. 11.
2015).
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WHBAIUIHOCT, a 1-2% moBe3aHu cy ca cMmphy namnujeHara. CripoBeieHa UCTpaKMUBamba
TMOKa3yjy Ja ce MHOTH HeKeJbeHH norajaju Mory cripednts (oko 40%).>*

VY npaBHOj Teopuju Hedxcemenu doeahaj nepuHUIIE ce Kao MojaBa Ma KOje HOBE
00JIeCTH WM CTama WIK Horopuame nocrojeher o0osbema Ui CTamba, WM yOuaBabhe
OWJIO KOjeT HEMOBOJHHOT KJIMHWYKOT 3HAaKa WJIM CHMIITOMa Y Ma KOjOj JHjarHOCTUYKO]
TPOLIE/YPH MITH TECTy YaK ¥ KaJl BH/UBHBH 3HAIN W CHMIITOMH He T10cToje.

Mehynaponna koH(pepeHIIMja O XapMOHH3alMjH TEXHUYKUX 3axTeBa 3a
perucTpoBame JNiekoBa 3a JbylAcky ymnotpeOy (ICH) mpemysena je BakaH KOpak Ka
pa3BoOjy 3ajeJHUYKE WHTEPHAIMOHATHE TEPMHHOJIOTH]€ 3a HEMOBOJbHE Jnorahaje u
HEKEJBCHE PeaKIlje Ha JICK ca IUJbEM Jla CTaHAapAu3yje AePUHICAmE N3BCIITaBAkA O
HEXEeJbeHUM JorahajuMa W HEKEBEHUM peakliijaMa Ha JIeK y HaIlMOHATHUM
3aKOHOJIaBCTBUMA CBUX 3€MaJba y cBeTy.256 VYnopenuu nperien dupextuse 2001/20/EC
0 KIIMHUYKUM OTJIeIMMa Kojy je noHena MehyHapoaHa KoH(epeHIMja 0 XapMOHU3aLUjU
TEXHUYKHX 3aXT€Ba 3a PETHCTPOBAmE JIEKOBAa 3a JbYACKY ymorpeOy u oapenaba
[IpaBumHUKa O HEXKEJHLEHUM peaKIilijaMa Ha JIEK MUHUCTpa 3apaBiba PemyOmuke Cpouje,
BOJIM 3aKJbYuKy na je [IpaBMIHMK HM3pa3UTO HAaJaXHYT CMEpHHUIIaMa MPOUCTEKIUM H3
JlupexTise MeljyHapo/ie KoH(bepeHIje 0 XapMOHI3aIMjH .

Oenepanan nporucu CAJl o 3amTuTé JbyIM Kao cyOjekaTa HCTpakuBama (§
46.103) nedunumy HemoBoJbaH aorahaj Kao ,,Ma Koju HempeasuheH mpodiieM Koju
U3NaKe PHU3UKY MHCIHUTAHUKE M KOJU 3axTeBa IMPEKUIame HWCIUTHBama Koje je
NPETXOIHO OJ00PUIIO HA/IIEKEHO Teno. Heouexusanu ¢y CBU OHH MPOOJIEMHU KOjU HUCY

2
HaBEeICHH y (OpMyIIapy HH(BOPMICAHOT IPUCTAHKA™, >

% Tlpupyunnk 3a copoBoljerme Mepa 0e30eIHOCTH NalMjeHTa NpeMa 3axTeBMMa ATeHIHUje 3a
aKpenuTaNrjy 3ApaBcTBeHUX ycraHoBa CpOwuje, AreHImja 3a aKpemuTandjy 3APABCTBEHHUX yCTAHOBA
Beorpan, 2010, noctymHO Ha:
www.zcue.rs/uploads/files/kvalitet%20i%20zadovoljstvo/Prirucnik%20za%20sprovodjenje%20mera%20
za%?20bezbednost%20pacijenata%20AZUS.pdf (mpuctrymseno 10. 10. 2012).

5 yrop. T. Smith, 1999: 145.

%6 International Conference of Tehnical Requirements for Registration of Pharmaceutical for Human Use
—1ICH, 1996: § 1.56; ynop. T. Smith, 1999: 146—147.

7 JlocTa CIMYHOCTH HOCTOjH y JAe(HHHCARY T10jMOBA OUEKHBAHE HEXKEIbEHE PEaKIHje HA UCIIUTHBAHH
JeK, HEOYCKHMBAHE HEKEJbeHE peaklije Ha HCIHUTHBAaHH JIEK M HEXeJbeHOr jorahaja M MOTIyHA
HACHTUYHOCT Y KaTerOpU3aIijy HeXKEJFEeHHX Jforal)aja 1 HeXKeJbeHe PEeaKifje Ha JIeK.

28y, U. S. Department of Health and Human Services (DHHS): 45 Code of Federal Regulations, Part 46:
Protection of Human Subjects, June 23, 2005,
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JupektuBa o xauHIYKEM orieauma (2001/20/) nepunuine nenosoman doeahaj
Ka0 Ma KOJU HEXEbeH MEIUIMHCKU CJIyda] HAacTao KOJ TalHjeHTa, OIHOCHO
UCTHTAaHUKA y KIMHUYKOM OIJIe[y, KOjU HHje HYXXHO y Y3POYHO] BE3H C XyMaHHUM
JIEKOM KOjH je JaT MalujeHTy, OJHOCHO MCIHMTAaHUKY (WwiaH 2. craB 1. Tauka M), JIOK
Henoso/bHy peaxkyujy NedUHHIIE Kao CBE HEMOBOJbHE W HEHAMEpPHE OJrOoBOpE
OpraHu3Ma Ha je/laH eKCIEpPUMEHTAHM JieK, 0e3 003upa Ha 103y KOjy je€ MCIUTaHUK
npumuo (wiak 2. cras 1. Tauxa u).>’

[IpaBUIHMK O HAYMHY IPHjaBJbHBamka, NPUKYIUbakha M Tpahiema HeXeJbeHUX
peakifja Ha JIeKoBe JIe(UHHIIE HeXeJbeHU Joralaj kao HeXeJbeHO MCKYCTBO Koje ce
JOTOJMIIO Yy TIEPHOAY TPHUMEHE JIeKa, ald 3a KOje y3POYHO-NOCIEeINYHAa Be3a C
MPUMEHOM JIeKa He Mopa Ja Oyae JokazaHa. To HCKyCTBO MOKE€ OWUTH OWJIO KOjH
HCHAMEpaBaHU M HEXXEJbEHH 3HAK (HIIP. HEMOBOJbAH JTA00PATOPUjCKU HaJla3), CUMIITOM
win 0oJiecT, BpEMEHCKHU MOBE3aH ¢ MPUMEHOM Jieka. [1o mpaBuity To je CBakO UCKYCTBO
KOje JIeKap MCTPaKMBAY OKAPAKTEPHIIE KA0 HEKesbeHO.”" VICIHTAHMIM Ce MOTy
JKQTUTH Ha pa3IMduTe TEeroOe TOKOM Tpajamka HCIUTHUBaWka, OJ BpJO Omarux c
HE3HATHUM IOClIeuIlama, 10 BeoMa 030ubHUX. OCHM TOra yOoueHE Cy BEJIHKE pPa3iIiKe
y U3BELITaBalky O HEMOBOJGHUM joralhajuma, ma je rnpernosHara notpeda a ce Ha jacaH
HauMH JeuHUIIe 030MbaH HEeXeJbeHH Jorahaj, Kako 300T 030MJBEHOCTH TIOCICIUIIE,
Kao TJIaBHOT IMJba, TAKO W 300T MOTYNHOCTH Jia yTUYy Ha TyMauyemhe W MPUMEHHBOCT
pe3yaTara KIMHUYKOT UCITUTHBAKA.

O301ipaH HeXeJbeHU Jloral)aj jecte OHaj HeXeJbeHHU Jloral)aj Koju 3a MOCIeTUILY

nMma:

http://www.hhs.gov/ohrp/humansubjects/guidance/45cfr46hm, mpexo Kmaju Taruh B., Mapkosuh M.,
,HernoBosbHY norah)aj 1 HexeJbeHe peaklyje TOKOM HACyMHYHO KOHTPOJIMCAHHX KIMHHYKHX Orjiela Ha
Jbynuma‘, [lpasnu scusom, 9/2013.

9 Cmepuune Espornckor mapnaventa n Capeta 0 yjeHauaBarmy MPABHUX M YIPABHUX MPOIKCA APKABA
YJIaHUIA O IPUMEHH JJOOpe KIIMHUYKE MPaKCe TPHIMKOM CIIpOBOlermha KIIMHUYKUX UCIIUTUBAkA XyMaHHX
nexoBa u3 2001, koje cy crynuie Ha cHary 2004. (Jupexrusa 2001/20/EC 0 KIMHWYKHM orieanma /
Directive 2001/20/EC of the European Parliament and of the Council of 4 April 2001 on the
approximation of the laws, regulations and administrative provisions of the Member States of clinical
trials on medicinal products for human use, entered into force 2004, nmpeko Kiaju Tatuh B., Mapkosuh
M., ,,HenoBosbHE noraljaj ¥ HexesbeHe peakiyje TOKOM HACYMHYHO KOHTPOJIMCAHUX KIMHUYKUX Oriiena
Ha JbyauMma‘, [lpasnu scusom, 9/2013).

20 Ypan 2. cr. 5-6. IpaBuiHuKa o HAuUHY [PUjaBJbUBalba, MPHUKYILUbakha U Mpahiema HeKeJbEHUX

peakiuja Ha nekose (,,Ciy:x0enu rinacauk PC*, 0poj 64/11).
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— CMPT;
— HETNOCPE/IHY KHUBOTHY yTPOKEHOCT;

— TPajHO WJIM TEIIKO ommTeheme, 0THOCHO MHBATIHIHOCT;

— OOJTHMYKO JICUEHE WU MPOIYXKETaK rmocrojeher 60IHUYKOT Jieuerna;
— KOHT€HUTATHE aHOMaJTHje, OJJHOCHO JIe(heKT OTKPHUBEH I10 polemy;

— IpYro MEIUMIIMHCKU 3HAa4ajHO CTambe.

Jla Oucmo wu3bernu moryhe TepMHUHOIOIIKE HEcmopasyme, MOTpeOHO je Ha
caMOM IOYETKY Ha jacaH HAaYMH pa3TPaHUYUTH I0jaM HEXeJbeHOTr Jorahaja Hactajor
TOKOM KJIMHHKOT MUCTIMTHUBAba JIEKa OJ1 TI0jMa HEeXKEJhEHE peakilije Ha NCITUTHBAHHU JICK.
OBne ce, 0e3 CBake CyMme, HEXEJ/BEHOCT TOjaBJbyje Kao 3ajeJHUYKA OJpPETHHUIIA
negUHULMja HeXEJbEHOT foralhaja n HeXkeJbeHe peakiivje Ha UCIUTHBAaHU jJeK. OHO LITO
UX pa3ldKyje jecy moBe3aHocT (Moryha wiM CUTypHa) OJHOCHO HETOBE3aHOCT C
JIejCTBOM €KCIIEPHMEHTAITHOT JIEKa.

Cam wm3pa3 ,,peaknuja‘“ TOBOPM HaM Ja C€ HE MOXKE HCKJBYUYUTH Yy3pOUyHa
NIOBE3aHOCT U3Mel)y JejcTBa eKCIIEpUMEHTAITHOT JIeKa U HeXKEJbEHOT O/Ir0BOPA, OJJHOCHO
peaknuje. CynpoTHO ToMe, HEXeJbeHH Jorahaj, Mako je BpPEMEHCKHM IIOBE3aH C
NPUMEHOM EKCIIEPHMAHTAHOT JIeKa, MOXKEe, aju He Mopa na Oyne y y3podHo-
HOCJICANYHO] BE3U C TOM IPHMEHOM.

Tako ce HexeJbeHa peaknuja Ha JieK JeuHHUIIE Kao ,CBaka INTETHA W
HEHaMEpHO M3a3BaHa pPeakilMja Ha JIeK Koja ce MO0jaBuiIa MPHIMKOM IpUMeHe Ouio Koje
7103€ JIeKa Y TOKY KJIMHUYKOT MCIUTHBAMA, WM MPHIMKOM MPUMEHE yoOudajeHe 103e
JeKa y CBpXy Jieuema, ClpedyaBama O00JIeCTH, TOCTaB/bama JUjarHo3e, OOHOBE,
moGosblmaa WiM mpoMmeHe usmonomke (ynxumje“.®!  TlocebHy KaTeropmjy
npeicTaB/ba 030MJbHA HEXeJbeHAa peakiMja Koja ce JAeuHHIIE Kao IITeTHa |
HEHAMEPHO M3a3BaHa PeaKifja Ha JICK KOja MMa 3a IMOCIICTUILY

— CMPT;

— HETNIOCPE/IHY KHBOTHY yTPOKEHOCT;

— TpajHO WU TEUIKO omTeheme, 0THOCHO HHBAIUTHOCT;

— OOJTHMYKO JICYCHH-C HITH TIPOIYKETaK mocTojeher OOTHUYKOT Jieuema;

— KOHT'€HUTATHE aHOMaJIM]je, OTHOCHO JIe(PEKT OTKPUBEH I10 pohewmy;

2! Ypan 2. cras 1. Tauka 3. [IpaBUTHEKA O HEXCEIHCHUM peakmmjama Ha Jiek (,,CiyxOenn rimacauk PCY,

opoj 64/11).
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. 262
— JIPYTO MEIMIMHCKH 3HAYAJHO CTame. "

Hexermmena peaknuja Ha JeK MoKe OWTH OYEKMBaHAa W HEOYEKMBaHA. 3a
HEOYCKHBAHY j€ KapaKTEPUCTHYHO J1a BeHe MaHudecTalyje, Ipupoaa, 030MIbHOCT UITH
UCXOJl HHUCY OIHCAaHH y CAXKETKY KapaKTepUCTHKa JieKa, OIHOCHO Opolrypu 3a
MCTPaKMBAYa 33 JIEKOBE KOJH Ce KOPHCTE y y KIMHHIKAM MCIHTHBambiMa. " Byryhu na
j€ ped 0 HeOUEKUBAHUM HEXKEJFEHUM peakiifjama, 0 ’bUMa Ce T0 MPaBUly HE pa3MHUIILIba
CBE JIOK C€ He JIOT0jIe, 3a Pa3lIMKy O/ OYEKHMBAHUX KOj€ Cy MO3HATE U IOKyMEHTOBaHE y
GPOLLYPH 38 HCTPAXKMUBAYA, I1A CE HHXOBO HACTYIAMmE MOKE IPSABHLCTH.

[MpwimkoM cripoBolermha KIMHUYKOT MCIIUTHBAMA JIGKOBA, MpemMa JehUHUIU]H,
M0CTOj€, KOHTPOJIHA U OTJIe[Ha Tpymna ucnutanuka. [lomro camo orneana rpymna npuma
eKCIIEPUMEHTATHU JIeK, TO oMOoryhaBa CUTypaH 3aKkJby4ak Jia JiU je HeXKeJbeHa peaKifja
M3a3BaHa JIeJCTBOM EKCIEPUMEHTATHOT Jieka. Mmak, nexkapu HcTpakuBadyud Mopajy na
OyIy Oompe3HH MPHIUKOM OBE TPOIICHE, jep pa3iuke u3Mmel)y rpyna He Mopajy na Oymy
u3a3BaHe /I€JCTBOM HCHHUTHUBAHOT Jieka. OHE MOry J1a MOTUYYy OJ pasjuKa y cacTaBy
OrJie/IHE U KOHTPOJIHE TPYIe U Off M KapaKTEepUCTHKA MPUNIAJHUKA THUX TPyIa, MITO HUje
yBeK Moryhe y MOTHYHOCTH omncepBupaTH. VICMUTAaHUIM Y KIMHUYKIM HCIIUTHBAKUMA
HOBHX JICKOBAa YWHE 0Ja0paH CEJIEKTUBAH y30paK JbYIU KOju Hajuemhe WMajy U Jpyre
00JIECTH OCHM OHHX YHjE€M je€ JIeUeHhy HAMCHEH EKCIICPUMEHTAIHU JIEK U KOJU TOpe.
eKCIIEpPUMEHTATTHOT Y3UMajy U Jpyre JeKoBe, mTo noBehaBa usrinene na he HacTynuTu
HEeXXeJbeHH jorahaj ycien moceOHOT 3ApaBCTBEHOT CTama y KOME C€ HCIUTAHUIN
Hanaze. C apyre crpaHe, YKJbyYHBamke HUCKOPH3UYHUX HCIHUTAHUKA HE TPE/ICTaBIba
HUKAKBO OCHUTypame Ja je UCIUTHUBAaHU Jiek Oe30emaH W Ja HexesbeHW aorahaj Hehe
HACTYIUTH Oall yciea BeroBor J1ejcTaa.

3a mpoleHy je BeoMa Ba)KaH M HAYMH HA KOJU CE MpaTH 3APaBCTBEHO CTambe
UCIIUTAaHWKA TOKOM HCTIHTHBambA. JICKapu MCTPAKUBAYN U CAPATHUIIA Y UCTPAKUBALY
MOTY Ha pa3IMYuTe HA4YMHE J1a MPOIEHY]y Terode Ha KOje Ce MCIUTAHUIM Kaie. Y
MpakCH ce MOXK€ JOTOAWTH Ja C€ JHEBHHK KOJU C€ Jaje HCIHTAHWULKUMAa paau
yOHCHBamka 3amaxkamka 10 KOJUX OHU J0Jla3e TOKOM Tpajarma MCIHTHUBAMKA HE YKIbYUd
NUTakE /12 JI je HCITUTAaHUK YOUHO Ma KOjH 3/IpaBCTBEHU MPOOIIEM 01 TIOCIIEIHE MOCETe

JeKapy ucTpakupauy. Tume ce 3aHeMapyje BeoMa BakaH MOMEHAT — J1a U UCTIUTAaHUIU

%2 Ypan 2. cras 1. Tauka 4. [IpaBHIIHAKA O HEXCEIBEHUM peaxmmjaMa Ha JIeK.
3 Ypan 2. cras 1. Tauka 5. [IpaBHIIHAKA O HEXEIbEHUM peaxmmjaMa Ha JIeK.

2% Ynay 4. [IpaBuHKKa O HEXKEJHEHUM peaKiifjaMa Ha JIeK.
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UMajy pa3IduTe CIIOCOOHOCTH Jia youe CBOje Terode W Jia uX Ha oJaroBapajyhu HauuH
IpEHeCy JIeKapy UCTpaKuBayy.

OBae Tpeba mmMaTH y BHOY Jla U BHUCOKOOOPa30BaHM M MOIyoOpa3oBaHU U
HEoOpa30BaHM Jby 1M MMa]y COIICTBEHE TEOPUj€ O UCIUTHUBAY Y KOj€ Cy YKIbYUEHH, Kao
U COIICTBEHH KOTHUTHBHH OKBHDP y KOjH CY CMEIITEHE HUXOBE IMPEICTaBE O TOME O]
yera 00J1yjy, 3allITO U KaKo Cy 000JIeNIM U IITa MOTY Jia 0YEeKY]y OJ €KCIIEpUMEHTATHOT
Jgeka. Y TOM CMHCIY CBH HCHUTAHUIM MOTY C€ IOJEIHUTH y TpH Ipyle: HNacHBHHU,
3aMHTEpecOBaHM U akTHBHM. IlacuBHM wucnuTaHuim ceGe J0KHMBJbABAjy Kao KPTBE
OKOJHOCTH (00JIeCTH) KOje Cy M3BaH HBUXOBE KOHTpoJe. OHM PEeTKO Tpaske OMIIO KakBe
UH(OpMaIFje O UICTIUTUBAHOM JIEKY, OUEKHBAaHUM pe3yJITaTUMa HCIIMTHBAakhA U TIpaBUMa
KOja UM IpUIAAa)y Kao Y4YECHHUIMMa Yy MCIUTHBaBbYy. 3aMHTEPECOBAHM HMCIUTAHUIU
Na)XJbUBO CIyIIAjy CBE IITO UM JIEKap CaoMlIUTaBa U KOMEHTapuIly MH(popMaluje Koje
no6ujajy. OHM TOTOBO YBEK IOCIIYIIajy CaBeT JieKapa, OCHM aKo MX TO He 0o0aBe3yje Ha
3Ha4YajHe MPOMEHE y yOoOWYajeHOM Ha4YMHYy JKMBOTa TOKOM Tpajama HWCIUTHBAma. 3a
HalMjeHTe U3 OBE IpyIle, Kaxe ce J1a Cy HajIpaXky JeKapy UCTpaxuBauy.

AKTUBHU MalljeHTH Npey3uMajy OATOBOPHOCT 3a cBoje 3apaBibe. OHHU cy
UCTpajHM M PEBHOCHHU, CTPUKTHO CIIE€ CBa JlaTa YIyTCTBA, a y OJHOCY Ha JieKapa
UCTpaKMBava, OHM HACTYTIAjy Ca MO3MUIIMja HEKOTa KO 3aXTeBa U KO HE OKJIEBA J1a U3HECe
cBoja 3anaxama. OHM cebe M0KHMBJbaBajy Kao IMOTpoIIaye 3pAaBCTBEHUX YCIyra U
YUECHHKE 4YHja je yJiora o]l KJby4HOT 3Hauaja 3a UCIIMTUBAE JIEKa U CTOra cMaTpajy Ja
uMajy MpaBo Ha oAroBapajyhe 3axTeBe UM OUEKHMBamba O] UCIIUTHBama. He ycrpydaBajy
ce Ja W3HECy CBOja 3amaxama M MUILBEHE, MOCEOHO aKko Cy M3 HEKOT pasjora
He3a/10BoJbHU. [IpuIagHOCT HEKO] Of1 HABEIEHUX Tpymna ymMHOTroMe oapehyje ma nm he
UCIIUTAHUK KOJI KOjer MocToje Terodbe o ToMe M3BECTUTH JieKapa HCTpakuBaya Koju he
OTIET, Y 3aBUCHOCTH IMPOIIEHE HACTAJINX Teroda CMambUTH 103y €KCIIEPUMEHTAIHOT JIeKa,
CacBMM HMCKJbYYHTH UCIHTAHHWKA W3 JaJber ydemha y MCIUTHBAaWKY WM HACTABHUTHU C
JlaJbUM UCTIIUTUBAEM Y CKIIQAY C IPOTOKOJIOM UCIUTHBAKA.

HctpaxxuBay uMa mpodecHOHAHY IY>KHOCT Ja OCHUrypa Jla HCIHUTaHULU
[OCTaHy CBECHU BaXHOCTHM JlaBamba TAaYHUX M TOTIYHUX TOAAaTaka O HEXEJbEHUM
norahajumMa W HEXEJbEHUM peaknujaMa Ha Jek. OBa Iy)XHOCT MojapasyMeBa [a
HCTpaXMBad ca MCIUTAHUIIMMA pasroBapa O MOjaBH HEXeJbeHUX jaorahaja, ma Hariacu
Ba)XHOCT HUXOBOT MIPHjaBJbUBaka U TAYHOI €BUJCHTHPAkA Y THEBHUK O UCIIUTAHUKY U

Ja oxpabpu HCIUTaHMKE Aa Apyre o0aBecTe O CBOM YUYECTBOBAWbY y HCIUTHUBAY 32
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ciydaj aa je 300r HacTymama HEKeJbeHOT naorahaja moTpeOHA XWUTHA METUITMHCKA
WHTEPBEHIIN]A.

AXO ce JIeK TOKOM HCIUTHBama IMOKa3ao Kao 0e30edaH, ¢ HHCKOM CTONOM
030MJPHUX HEXeJbeHUX Joralaja, 3axBasjbyjyhu KpaTKOM Tpajamy HCIUTHBAKA, KACHH]E
ce, kKajia OyJie CTaBJbEH y IPOMET, MOXKE TTOKa3aTH Kao Hebe30eaaH, HapOUUTO YKOIUKO
ce y3uMa TOKOM Iy Ker Mepuojia (Ha mpuMep KoJ XpOHHUHUX Oosiectr). To mpakTUIHO
3HAYU Ja KIMHUYKO UCTIUTHBame Oyayhu na Tpaje BeoMa KpaTKO y OJHOCY Ha KaCHH]Y
ynotpeOy JeKa HUje YBEK M Y MOTIIYHOCTH MOJECHO 3a OTKPUBAKE PETKUX, KACHUX U
HEOUEKMBAHNX O30HMIBHIX HexelbeHHX porahaja.’®> M3ocramak HexesbeHor poralhaja
TOKOM Tpajamba KIMHHYKOT WCIUTHBakba TyMadd C€ y Hayld Kao IOCIeanla
HEJIOBOJbHE CTATUCTHYKE CHAre HCIHWTHBAKka KOje CE CIPOBOIM HAa MajloM Opojy
UCIIUTaHKKa U kpahe Tpaje, 0K je Taj UCTH JIeK KacHHUje, KaJa je UCIIMTUBAE 3aBPIICHO
U KaJga HEeroBa IpuMeHa oJ00peHa, HaMemeH IyroTpajHoj ymorpebu. JlyrorpajHa
KJIMHWYKA UCTIUTUBAha CBAKAKO J1ajy BUIIIE U3TJIE/A J1a CE YOUH HEeKeJheHH! Jorahaj mimu
peakije Ha JieK, TOCEOHO OHE C MamOM ydecTayolihy, a cama ydectanocT (mopen
octanux (hakTopa) y TMPEeKTHO] je Be3H ca OpojeM HCIIUTaHUKA.

Taxo je, Ha puMmep, jelaH MamkU HaJI30p OTKPHO Ja je BehnHa JIeKoBa KOjU Cy
nobunm ompoOpeme on Ympase 3a xpany u jekoBe (FDA) CAJl mpousBena o30uibHE
HEIOBOJbHE oraljaje Koj BHUIIE PH3NYHKX NALHjeHATa KOjU Cy JICUeHH ayxe Bpeme.
3atuM, y jeIHOj UCTPaKMBAYKO] CTY/AMJU MPENo3HaTa Cy caMo TpU HeXeJbeHa Jorahaja
Ol YKymHO 18 KOMMKO HX je yO4YeHO TOKOM IpPUMEHE JieKa TI0Ciie 3aBPLICHUX
KIMHAYKAX HMCIHTHBAma.”" CTOra Ce 9YMHH CACBHM MPHXBAT/GMBHM [IEAUIITE 13
nporeHa 6e30eHOCTH 3aXTeBa JTy’Ke BpEMe YKOJIMKO Cy y NMUTamky JICKOBU HAMECHECHU
IyrOoTpajHOM KOpHIIhemy, ITO Yy TOTIYHOCTH ONpaBJaBa IMOCTMAPKCHTHUILIKE
UCTpaXXHMBAYKE CTYyJHje, KOje ce CIPOBOJIE KaJa je JIEK MPETXOAHO IpoIIao cBe (ase

HCIIUTHUBAaA.

% Knaju Taruh B., Mapkosuh M., ,HemoBossHu norahaj m HexkesbeHe peakiiMje TOKOM HACYMHYHO
KOHTPOJIMCAaHUX KIMHWYKHX OTJIesa Ha jbyauma™, IIpasnu arcueom, 6p. 9/2013.

26 US General Accounting Office. FDA Drug Review: Postapproval Risks 1975-85. Washington, DC:
US General Accounting Office. April 26, 1990, GAO/PEMD-90-15, y: L. Friedman et al., 2010* 219, fn.
br. 10.

267 Vening G. R., ,Identification of adverse reactions to new drugs. II: How were 18 important adverse

reactions discovered and with what delays?*, British Medical Journal, 286: 289-292, 365-368, 1983.
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6.2. JIPXKXABHA KOHTPOJIA HAJ CIIPOBOBEWHBLEM KIIMHUYKUX
NCIIMTUBAILA JIEKOBA

VY pasMatpamy nuTama ApKaBHE KOHTPOJIE KIMHUYKUX MCIUTHBAKA, BAXKHO j€
UMAaTH y BHIy PETHOHAIHU U Mel)yHApOTHH PEryJaTOpHU KOHTEKCT KOjH HJIE Y MPaBILy
UMITJIEMEHTAIIM]€ €BPOIICKUX TUPEKTHBA (hapMalleyTCKOT IMpaBa KOjuM cy oOyxBaheHa
NUTaka YCTAHOBJbABAKkA M Pajla JPXKAaBHHUX arcHIMja 3a JIEKOBE — CIICIUjaTM30BAHUX
JaBHOIIPaBHUX WHCTUTYIIMja KOje KOHTPOJIMIIY IOCTYNAaK KJIMHUYKHX HWCIHTHBAKbA
nexoBa. ¥ CpOuju, Ham30p HaJA CIPOBOhEHEM KIMHHUYKUX HCIHMTUBEGA JICKOBA BpIIE:
IpXaBa TPEKO MHUHHCTApPCTBA 3/paBjba, M MHHHCTAPCTBA HAYKE M TEXHOJOIIKOT
pa3Boja, ETHYKU 0JJOOPHY U CITIOH30PH KIIMHHYKUAX UCITUTHBAA.

VY Cpb6uju je noueB ox 2001. rogune ocHoBaH Behu Opoja jaBHUX areHIMja Koje
o0aBJpajy pa3HOBpPCHE YIIpaBHE M peryJaTopHe IIOCIOBE, YMju ce Opoj IOJaTHO
yBehaBao mapajienHo ¢ MPOIecoM TpaH3uIMje W mpuapyxuBama Cpouje EBporickoj
YHU]JU. ATEHIIMje Cy jJaBHOIIPAaBHE MHCTUTYIIH]E KOJ€ CE€ OCHMBAjy 3a pa3BOjHE, CTPYyYHE
U pEryJiaTopHe IOCIOBE O]l OINIITEr HMHTEpEeca, YKOJIUKO TH TOCIOBH HE 3aXTEBajy
CTajlaH M HENoCpeJaH MOJMTHYKM HAA30p M YKOJIMKO jaBHA areHIuja Moxe Opke u
epukacHHje na nX 00aBJba HETO OpraH JAp>KaBHE yIpaBe, HAPOUHUTO Yy CIIydajy Kaja ce y
[EJIMHU WIA TPETSKHO MOTY (UHAHCHUpATH M3 CpelacTaBa Koja miahajy KOPHUCHHUIN
yciayra. OHe ce ©0aBe OqIyduBambeM Yy TIOjeAUHAYHUM YIPaBHUM CTBapHMa,
NpUKYIUbAKEM U  CHCTEMaTH3oBameM HH(popMmaiuja, BohemeM  eBHICHIIN]a,
o0aBemTaBakbeM jJaBHOCTH W TpPYXKamkeM Jpyrux yciayra rpahaHuMa y YKUM
CIIEIMH]AJTM30BaHUM 00JIaCTUMa KOj€ 3aXTeBajy BHIIUA HUBO CTPYUYHOCTH.

JaBHe areHmmje ce Mel)ycoOHO pa3iHKyjy y 3aBHUCHOCTH O] H-HUXOBOT OJIHOCA
npema Bnanm m Hapoanoj ckynmTuHu, o0MMa HM3BOPHMX M TMOBEPEHHUX YIPABHHUX
MOCTOBA, HAYMHA (PMHAHCHpAA ¥ KOHTponme paga.’” AreHmmja 3a jekoBe u
MemuIuHCKa cpencrsa Cpbuje ocHoBaHa je y okTobpy 2001. romuue.”®” To je BaxHa

UMHCTUTYLIMja KOja Mpey3uMa Je0 YNpaBHUX I[ocjoBa (apmaleyTcke AeIaTHOCTH.

268 Myjosuh 3opanh X., ,,IIpaBuu acrektn pana ATeHIuje 3a IeKOBe H MEIUIMHCKA CPEJICTBA H 3HAUA] 32
CUTypHOCT JtlekoBa“, IIpasnu srcusom, 6p. 9/2012, ctp. 411.

% Panu edukacHOr M paLMOHATHOT 00aBJbama JENATHOCTH Y AreHuuju ce obpasyjy: Hammonanua
KOHTpoJHa Jaboparopuja, Hammonamnu neHrap 3a mpaheme HeXe/bEHHX peakidja Ha JIEKOBE H
MEIMIMHCKAa cpefcraBa, HammoHanHM LeHTap 3a HHGpOpManyje O JICKOBUMa W MEAWUIHMHCKUM

cpeactBuMa, Llenrap 3a xymane nekose u LleHtap 3a moapuiky.
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OcHuBambe, TONOXa] U pajg AreHmuje’ ° ypeljeHH Cy Ha neTasbaH HAYMH 3aKOHOM O
JIEKOBHMA W MEIMIIMHCKUAM CpelicTBHMa (Kao MOCEOHUM 3aKOHOM) U 3aKOHOM O jaBHUM
areHLII/IjaMa.271

3aKOH O JIEKOBMMa M MEIUIMHCKUM CPEACTBHMA Jajeé ATCHIHMjH 3a JICKOBE
CacBMM OTpaHHYEHY Mepy HE3aBHCHOCTH Yy 00aBipamy TmocioBa. OrpaHuueHa
CaMOCTATHOCTU ATEHIIHje OTJie[Iajy c€ KpO3 CTaTyC MOBEPEHHX MOCIOBA, HAI30P KOJH
BJIaJla BPIIM HaJ 00aBJbalkheM IMOBEPEHUX MOCIOBA M U300pOM OpraHa ATeHIH]e, Kao U
KpO3 JIaBame CarJIaCHOCTH BJIaJIe Ha CTaTyT AreHIMje. ATeHIIMja Y CKIIaAy ca 3aKOHOM
3a CBOj paj oJroBapa BIaH, JOK MUHUCTAPCTBO HAJICKHO 32 IMOCJIOBE 3ApaBiba BPIIU
HA/I30p HAJ CTPYYHHM paaoM ATeHIHje y Jely KOjU CE€ OJHOCH Ha 00aBJbambe
MOBEPEHUX TIOCIIOBa JpkaBHEe ympaBe. C 003MpoM Ha TO J1a je ped O IMOBEPEHUM
NIOCJIOBMMA, Ha pelliekhe Koje ATeHIHMja JOHOCH OJuTyuyjyhu y yrnpaBHHM CTBapuMma W3
CBOj€ Ha/JIS)KHOCTU Moryhe je u3jaButu >xan0y MuHHCTapcTBY 3/1paBiba. To MpaKTUYHO
3HAUYW J1a JpKaBa KOHTPOJIHIIE KIMHWYKA WCTIMTHBAKA JICKOBA MPEKO MUHHUCTapCTBA
3/IpaBJba U ATEHIIH]E 3a JICKOBE.

AreHIMja HEMa 3HAYajHE pEryiaTopHe HajuiekHOCcTU. OHA camMoO ydYecTByje y
MPUIPEMU TTOI3AKOHCKUX aKaTa MpeaBul)eHnX 3aKOHOM O JIGKOBHMMA M MEIUIIHHCKUM

- 272
CpPeCTBMMA, KOj& JOHOCH MUHHICTAp 3PABiba.”

6.2.1. Kontpona xoja ce CipoBOAM Ipe MOYETKa KIMHUYIKOT UCITUTHBAKA

ATeHIMja 3a JIEKOBE M MEIHMIIMHCKA CPE/ICTBA HAJUICKHA j& 32 OIIYUYHBAKE O
3axTeBUMa 3a 0/100paBame KIMHUYKUX HCIUTUBAMKA JIEKOBA, KOHTPOJIY CHpoBolhema
KIMHUYKUX MCIIUTHBAama, U3/laBalbe yBepema o npuMeHn CMepHHUIa 100pe KIMHUYKE

IMMPAaKCC y KIIMHUYKUM UCITUTHUBABUMA JICKOBA U MCAUIIMHCKUX CPCACTAaBa U 0;[06paBaH,e

7 TTocrioBe CIMYHE MOCIOBMMA JaHAIIHE ATCHII]e 3a IEKOBE W MEIMIMHCKA cpejcTBa y OuBinoj COPJ
obaBspasie cy cimuHe uHctuTyImje. Hajope 1o je Ono CaBe3HM 3aBOJ 332 UCIIMTUBALC U KOHTPOJIY JICKOBA,
cepyma W BakipHa ocHoBaH 1948. rogune. [locie npenacka HaJJICKHOCTH Ca CABE3HOT HA PEIYyOIMYKH
HHBO, Y OKBUDY Tajallmke JyrociaBuje HacTao je PemyOianuku 3aBo 3a HCIIUTHBAaKE U KOHTPOITY JICKOBA,
koju je 1960. mpomenno Ha3uB y 3aBox 3a dapmanujy Cpouje. ClimuHe HHCTUTYLHjE OCHOBAaHE Cy M y
Xpgarckoj, Lproj 'opu, bocan u Xepuerosuan u Ha Kocosy.

" 3akon jaBHnM arenmmjama (,,Ciryx6enn riacuauk PCY, 6p. 18/05 u 81/05).

22y mpaBHOM cucremy CpOuje mocroje mpuMepH NpU3HABAKA PpEryjaropHe (QYHKIHje jaBHUM
areHIjamMa Tako Ja OHE Ha OCHOBY 3aKOHa JIOHOCE IO/3aKOHCKE aKTe M3 00JIacTH KOojoM ce 0OaBse, Kao

HITO je Citydaj ¢ ATeHIN]OM 3a XeMHKaIHje U PeryOinikoM paauoaudy3HOM areHIjoM.
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yBO3a HEPETHUCTPOBAHUX JICKOBA M MEAHMIIMHCKUX CPENICTaBa 3a HAyYHA MCTPAKHUBAA.
ITopen Tora, oHa je HaAJe)KHA 33 CIIUTHBAKEC KBAINUTETA JICKOBA, CTABJHAHE JICKOBA Y
npoMmerT, npaheme u npoleny 6e30eHOCTH JIeKOBa U cIpoBoheme 0e30eTHOCHUX Mepa
y KOje cmazajy oay3uMame JT03BOJIE M IMOBJIAYCHE JEKOBAa U3 MPOMETA, YKOJIHUKO j& TO
notpe6Ho.””

Ja 6u ce nzberim Moryhu TEpMHHOJIOIIKK HECTIOpa3yMu, Tpeba Ha jacaH HAYMH
pasTpaHUYUTH T0jaM KJIMHWYKOT HCIUTHBAaKka HOBOT JIeKa KOjU HEMa JI03BOJIY 32
CTaBJbab€ y MPOMET O] TI0jMa MOCTMAPKEHTUHIIKOT KIMHHUYKOT MCIUTHBAKbA y KOjEM
ce mcruTyje ek koju ce Beh Hanasu y mpomery.’’ Arenmmja oiiydyje HCKIbYUHBO O
3aXTeBHMa 3a OJ00peHe KIMHWUYKHX HMCIUTHBama JIEKOBAa KOjU HEMajy I03BONY 3a

275

cTaBJbame y npomeT y Penyonunu Cpouju (knmanuko ucnutuBame daze [-111).”" Tlpe

JIOHOILIICHha OAJyKe AreHLdja IpoBepaBa Ja JM I[I0CTOje IpaBHE, €THYKE U

3 Opjie TpeGa HaNOMEHyYTH 12 (YHKIHOHUCAHE 3APABCTBEHNX HHCTUTYIIM]A M aTloTeKa, KAaKO APKABHUX
TaKO W NMPHUBATHUX, M paJl 3APABCTBEHUX CTPYUHaKa, Kao U AUCTPUOYLHja ¥ IPOMET JieKoBa (YKJby4dyjyhu
MPOMET U NOBJIaYEHE U3 IPOMETa HEPErUCTPOBAHUX, JIKHUX M HEJIeraJIHO Ha0aBJbEHHX JIEKOBA) CIaajy
y HUIeXHOCT MUHHCTapcTBa 3/paBiba, JOK j€ CTaBJbamhE JIEKOBA Ha JIMCTY HEONXOAHUX, KOjU ce
Npenucyjy Ha TEpeT CpeicTaBa 3ApAacTBEHOI OCHTypama pe3epBHUcaHO 3a PemyOnnuku 3aBox 3a
3J[PaBCTBEHO OCUTypambe.

7 TIoCTMAPKEHTHINKO KIMHUYKO HCIMTHBAE MOXE OHTH HMHTEPBEHIMjCKO M HEMHTEPBEHIIHjCKO.
ITocTMapKEeHTHIIKO HEMHTEPBEHLHMJCKO KIMHUYKO HCIIUTHBAmE CIPOBOAM CE€ y CBAKOAHEBHO]
MEJMIMHCKO] IPAaKCH yCTaJLEHOT HauMHa Jedyema. McnutuBanu jiek ce Beh Hajasy y IpoMeTy ¥ KOPHCTH
ce 3a JIeUeHE y CKIagy ca yCJIOBUMAa HaBEIECHHM Yy JO03BOJIM 3a CTaBJbame Jieka y mpomer. MckycTtsa
CTeYeHa y IPUMEHH JIeKa Oesieke ce U aHAIM3MPajy IPUMEHOM EIMAEMHOIOMKIX MeToa Oe3 H0JaTHUX
npoueaypa mnpahiela M TPOTOKOATAa HCIUTHBAmba. [l0CTMapKEHTHINKO WHTEPBEHIMJCKO KIMHUYKO
UCTINTHBAmkE JIeKa CE Takol)e CIPOBOAM Kaja je JIeK CTaBjbeH y mpomeT. OBH HCIHMTHBAamE MMa CBE
0ocoOWHE Ka0 W HEWHTEPBEHIIN]CKO, C TOM Pa3MKOM INTO ce 3a mpaheme /ejcTBa MCIUTHBAHOT JIeKa
KOpHCTE JI0JaTHE IMpolleJlype Koje Cy Ha jacHO JeduHHCAaHE y TMPOTOKOJY HCIUTHBama. 3a
IOCTMAaPKEHTHIIKO KIMHUYKO HCIIUTUBAE JieKa (0e3 003upa Ha TO [a JIu je ped 0 MHTEPBEHLN]CKOM HIIH
HEUHTEPBEHIIMjCKOM) HHUje IPOIMCaHa OY>KHOCT CIOH30pa HCIHTHBAama Ja 3aTpaxku onobpeme 3a
cripoBoheme HCIUTHBaWba 0]l AreHuuje 3a JISKOBE, HEro caMo JYXHOCT Ja ATeHIHjy o0aBecTd
HoJHOLIEekeM oaroBapajyhe npujase (wian 2. cr. 10. u 11. [IpaBuiHuKa 0 cajapxajy 3axTeBa, 0JHOCHO
JOKyMEHTaIHje 3a 0100pehe KIMHMYKOT HCIUTHBAMKA JeKa M MEIUIMHCKOT CPEJICTBA, K0 W HAYMHY
cnpoBol)emea KIIMHMYKOT HCIUTHBamka JeKa M MEAUIIMHCKOT cpeacTBa — ,,Ciayx0enu rmacauk PC*, 6poj
64/11).

5 Opespak 2.6.5. TIpaBuIHEKA O Canpikajy 3aXTeBa, OAHOCHO JOKYMEHTALM]e 33 0J00PEre KIHMHIIKOT
UCTINTHBaMka JIEKa 1 MEUIUHCKOT CPE/ICTBA, KA0 M HAYMHY CIIPOBOl)emhea KIMHUYKOT HCIIUTUBAKkA JIEKa U

MeauiuHekor cpenctra (,,Ciryxoenu rnacauk PC, Opoj 64/11).
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CTPYYHOMEIHMIIMHCKE TPENpeKe 3a JOMYIITEHOCT CBAaKOT MPEIOKEHOT HCITUTHBama. 13
TOr pas3jora, mpe MoYeTKa HCIHTHBAKA ATGHIM]A IPOBEpaBa CBE MOJATKE O JEKy
apje ce WCIHTHBAKE NpELTaKe, MOJATKE O CAMOM HCIHTHBAIY, ' O JeKapy
MCTPaXKMBAYy M IErOBOj CTPYYHOCTH,”® 0 OCHIyparby HCIHTAHHMKA 3a CIydaj Ja ycies
JI€jCTBA MCIIMTHBAHOT JIeKa HACTYIHM IITETA 110 3APaB/be WIH XKHBOT HCIHTAHHKA,
MOJAaTKE O HEIMOCTOjamky/T0CTOjalby €THYKMX TMpernpeka 3a JIOMyIITEHOCT CBAaKOT
IPEUIOKEHOCT HCITHTHBAbA | W TeKCT 00aBEIITea KOje ce Jaje MCIUTAHUIMMA IIpe
IbUXOBE OJITyKE Jla MpHUXBaTe WK 00Hjy ydemrhe y UCIIUTUBaKY. ATEHIMja UCIIHUTY])e
TEKCT oOaBelITeka Ja 01 ce yBepuiIa Jia Jid je oBpel)eHo npaBo MCIUTaHUKA Ha MyHY
00aBEMITEHOCT O JIEKYy Yy YHjeM HWCHHUTHBAlky YYECTBYjy, KaOo M 0O0aBEIITEHOCT O

paBHMa Koja UM IPUIAJajy Kao yUeCHUIIMMA Y UCIIUTUBAY.

76 Tlopmanu o nexy oOyxBaTajy Ha3uB jieka, Ha3Hake (apMaIEyTCKOr 0O/IMKA M jaunHe JeKa, HOJATKe O
npousBahauy Jieka, O pe3yiATaTHMa NPETKIMHUYKUX (apMaKoJONIKO-TOKCUKOJIOMIKUX HCIUTHUBAMA,
MOJIATKE O UCKYCTBMMa CTEUEHUM TOKOM paHUjuX (aza KIMHUYKUX HCIMTHBAMA, O Jp)KaBama y Kojuma je
0J100pEHO NCTIUTHBAKE UCTOT JIEKa, MOJATKE O KBAJIMTETY 0€30€HOCTH U OYEKNBaHO] e(pHKACHOCTH JIEKa.
OBH Tojany Hajase ce y NoceOHOM JOKYMEHTY KOjU ce HasMBa JIOCHje O MCHHTHUBaHOM Jieky. Ilopen
JIocHjea O JeKy ATeHIMja pa3Marpa W OcTaje JOKYMEHTE y KOjuMa ce Hajla3e MOoJald O JIEKY U
npousBohady Jeka, kao mTo cy: ceptudurar JoOpe mpomsBohadke mpakce 3a MECTO IPOHU3BOIHEC
aKTHBHE OMOJIOIIKE CYICTaHIle 3eMJbe EBpOIICKe yHUje WM JApyre 3eMJbe KOjUM ce HOTBphyje aa je
aKTHBHA OMOJIOIIKA CYIICTAaHIA MPOU3BeAeHa Y cKnaay ca JloOpoM Impou3BohaukoM MPaKcoM 3a aKTHBHE
CYIICTaHIIE U M3BELITaj MHCIEKIMje 3a JIEKOBE HAJUIC)KHOI MHMHHCTapCTBa O HCIYHEHOCTH YCJIOBa 3a
MMPOU3BOAKY JICKOBA 3a KIIMHUYKO HUCIIMTUBAKLEC, TOKA3 J1a YBO3HUK JICKA 3a KIMHUYKO HCIIUTHUBAKLC MMa
JI03BOJTY 32 IIPOMET JICKOBA Ha BEJIMKO KOjy je N3/1aJI0 HaJIe)KHO MUHHCTapCTBO.

*" Tlomauu o McnuTHBaBmY OOyXBaTajy IUIAaH HCTPaXKHBAma, MHMOPMALMje O LMJBEBHMA, IHU3AjHY,
METOAOJIOTHjH W OpraHW3alHjd WCIHTHBama, O H300py HCIHUTAaHWKA W TPOICHH Oe30eqHoCTH
ucnutuBama. OBU momamy cy O00jeOUEEeHH Yy TOCeOHOM IOKYMEHTY KOjU ce HasMBa IPOTOKOJ
UCIIUTHBAA.

% Tlomams O TIIABHOM HCTP@XMBAdy M HETOBOj CTPYYHOCTH [OKasyjy ce GmorpadujoM riIaBHOT
UCTpaKMBaya.

" Kao 0Ka3 1a MCIMTAHMIM OCHTYPAHM 3a CIydaj HACTAHKA IITETE MO EHHMXOBO 3IPABIbE 33 HEPHON Y
KOjeM ce CIIPOBOJIH KJIMHUYKO NCTINTHBamk-e [IpaBUITHUKOM ce IMponucyje TyKHOCT CIIOHCOPa 13 Y3 3aXTEeB
3a 0100pere KIMHIMYKOT HCIIMTHBAKbA JIeKa ATSHIU]H J0CTAaBH MOJIUCY OCUTYPamba.

0 Henocrojame eTnuknx mpenpeka 3a I0MyITEHOCT MPET0KEHOT KITMHAYKOT HCITHTHBAKA JI0KA3yje ce
OJUTYyKOM ETHYKOT 000pa 3JpaBCTEBEHE YCTAHOBE Yy KOjOj Ce€ Mpeajiaxe CHpoBoleme HCIHUTUBAMA,
OJJHOCHO BHIIE €THYKHX 000pa U3 Pa3IMUUTHX YCTaHOBA aKO je ped O MYJITHLEHTPUYHOM HCIUTHBAY

(unan 6. ctaB 1. Tauka 9. [IpaBuiiHuKa).
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CrioH30p KIMHUYKOT WCIWATHBama j€ IyXKaH Ja y3 3aXTeB KOJUM TpaxKu
0/100peme 3a crpoBohere KIIMHUYKOT UCIIUTHBAKkA TIOCTAaBU ATCHITH]U JTOKYMEHTAIIH]Y
KOjOM HACTOjU Ja JOKaXe Jla Cy UCITYEHEHU CBH YCJIOBH 3a JOIYIITCHOCT MPEAI0KEHOT
UCTIUTUBAA.

3aKOH 0 JIKOBUMA U MEJIUIUHCKUM CPEACTBUMA CAAPKU jaCHE HOPME y KOjuMa
Cy Ha JIeTaJbaH HAYMH IOCTAaBJFCHM NPABHU, ETHUKU U CTPYYHOMEIUIIMHCKH 3aXTEBU
KOJU MOpajy OWTH HCIyHEeHH Ja Ou ATeHIHja 3a JIEKOBE OJ00pHIIa TPEIT0KEHO
UCTIUTHBakE JieKa. Jlakie, y TOCTYNKy KOHTpOJIe KOjU Jp)KaBa CIIPOBOIU TIpe
OTIOYUbakha KIMHUYKOT HCTIUTHBAKka, ATEHIIM]ja 3a JICKOBE IPOBEpaBa:

1) Jla I je KOPUCT KO0ja ce OueKyje Off JIeKa YHje C€ CIUTHUBAE TPeIaxKe
Beha o Moryher pu3uka 1o >KMBOT U 3/IpaBJbe¢ HCTIUTAHUKA;

2) Ja M je eTUYKU on0O0p 37paBCTBEHE yCTaHOBE Yy KOjoj Tpeba na ce
CIpoBelNe MPEUIOKEHO MWCIUTHBAakE YTBPAMO Ja HEMa eTHYKHX [perpeka 3a
JOITYIITEHOCT MPEIOKECHOT UCITUTHBAKA U JIa TepaIijcka KOPUCT Koja ce OYeKyje Ol
eKCTIEpHMEHTAIIHOT JIeKa OlpaBiaBa Moryhe pu3nke HCIUTHBAbA;

3) Jla JIM je UCIIUTAaHUK, OJHOCHO FErOB 3aKOHCKH 3aCTYITHHK Y MOTITYHOCTH
UH(POPMHCAH O EKCIIEPUMEHTAIHOM JIEKY, O HCIIUTHBABY y KOjeM Tpeba J1a yuecTByje U
0 IIpaBHMa Ko0ja My IMPHIAajy Ka0 YYECHUKY Y KIMHUIKOM UCTIUTUBAY;

4) JTa JIM je WCTIHUTHBAKE JW3aJHUPAHO TaKo Ja Cy 3alTHNCHH JTUIHHU
nojany Oynyhux ucnuTaHuka u o0e30eheHO HHUXOBO MPaBO Ha MPUBATHOCT, Ka0 U
npaBo Ha GU3UYKH U TICUXHUYKU UHTETPUTET;

5) Ja JU je WCIHTAaHWK, OJHOCHO HETOB 3aKOHCKHM 3acTymHHK 1ao (y
nrcaHnoj (opMH) CBOj MPUCTaHAK 3a ydenhe y KIMHUYKOM UCITUTHBAY,

6) Ja U je WCIHUTAHUK KOjU HHUje MUCMEH Ja0 yCMEHHM MPUCTaHaK 3a
yuerihe y KIMHUYKOM HCTIUTHBAKY Y IPUCYCTBY HajMame JeJHOT CBEI0KA;

7) ma M je JIeK KOjU c€ KIMHWYKM HCHIHTYyje TPOM3BENEH y CKIaay ca
Cwmepauniama 100pe mpom3Bohauke Mpakce, Ja JU UMa CepTUPHUKAT O H3BPIICHO]

: 281
dHaJIM3U U 1a JIK J€ 00eIeKeH HATIIHCOM: 534 KIMHUYKO HCITMTHBAamC .

ATeHIHja Tociie UCITUTUBAKA JIA JTU Cy TPAKEHHU YCIOBU HCIYEHEHU OTyUYje O

3aXTEBY peEIIeHEM KOJUM oJ00paBa WM He ojo0paBa CIpPOBOhEHE MNPeIOKEHOT

I/ICHI/ITI/IBEIHJB..282

2! Yyran 3. 3aKkoHa 0 JTEKOBHMA H MEIUIIMHCKUM CPEICTBHMA.
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Ha pememe ce Moxe u3jaBUTH jxanda MUHUCTApCTBY 37paBiba MPEKO ATCHITH]E.
Pememe MuHHCTapcTBa je KOHAYHO Yy YIPaBHOM IOCTYIKY U MPOTHB HEra ce MOXKe
OKPEHYTH yIIPaBHH CIIop.>*>

Pan Arenmuje je jaBaH, ¢ TUM mTO ce onapeheHn momanu M ucmpase (Koje ce
NPWIaXy y TOCTYIIIMMA KOjU Ce BOJE Mpea ATEHIINjOM, a urje O CaoIIITaBamke MOTIIO
HAIIKOJIUTH YTJely W HHTepecuMa ATreHIUje W KOpPHUCHHMIMMA Yyciayra ATeHluje)
cMarpajy ciyxOeHoMm TajHoM. [lomamm koju ce cMarpajy Ciay>kKO€HOM TajHOM, Kao U

HAYMH BUXOBOT CAaOIlIITaBaka U UyBamba, yTBphyjy ce ONIITHUM aKTOM ATeHLH]e.

6.2.2. KoHTpoJsia TOKOM UCTIUTHBAa

Jlp>xaBa Mpeko CBOje areHIyje 3a JIEKOBE MOCTaBJba OpOjHE 3aXTEBE KOJH Ce
oIHOCE Ha Op30 WM3BEITaBamke O HEMOBOJbHUM JorahajuMa WM HEXEJbEHUM

. 284
peakurjaMa yOYE€HUM TOKOM KJIMHUYKOT HCHHUTHBaWba JICKa. 8

IIpeno3HaBame
HEMOBOJFHUX joraljaja Koju ce MOBe3yjy ca JIeJCTBOM JieKa TOKOM Tpajarkha KIMHUYKOT
UCIUTHBaka KMMa 32 IWb Ja HUIACHTHU(PHUKYje CBakd Moryhu pusuk mpe AoOujama
ono0Opema 3a M3Na3zak Jieka Ha TpxumTe. OBa HACHTU(UKAIMja je HEOMXOIHO W3
OpojHUX pasiora, a mpe cBera 300T YHEHCHHIIC J1a BeoMa May Opoj omiena y tpehoj

(da3u uCIUTYje XUIOTE3y 0 0€30€THOCTH.

22 Ypan 24. Craryta AreHImje 3a JIeKOBe M MeIMIMHCKA cpeactBa Cpouje: ,, ATeHIMja Y3 MPETXOIHY
CarjacHOCT MHHHCTpa HaJJISKHOT 3a MOCIOBE 37paBihba 3a JICKOBE KOjU c€ YImoTpeOshaBajy y XyMaHOo]
MeIUIMHE 00pa3yje KoMHcHje Kao moceOHa caBeTOAaBHa Tejla pajy JaBamba MUILBEHA O KBAIUTETY,
0e30enHOCTH M e(UKACHOCTH JIeKa, YKJbYydyjyhHn M JIeKOBE UHje ce MCIUTHBAmkE TNpemiaxke. JupexTop
AreHnuje Moxe 00pa30oBaTh Pa3IMINATE pagHe TPYyIIe U CTPYIHH KOJETHjyM Kao CBOj€ CaBETOAABHO TEJIO.
ATreHIMja, y3 NPETXOOHY CArJIACHOCT MHHHUCTpA HaJJIeKHOT 3a IOCIOBE 3IpaBiba, yTIBphyje nucry
CTpyuhaka 3a JIEKOBE M MEIMIMHCKAa CpelcTBa pPaad MpOLEHe AOKyMEHTaluje O JIeKOBUMa H
MEIUIMHCKUM CpEJICTBMMa, OJHOCHO JIOKYMEHTallje O WCIHUTHBaky KBalIuTeTa, 0e30eIHOCTH U
e(pMKAaCHOCTH JIEKOBa U MEAMIMHCKUX CPEJICTaBa M MPUIPEME EKCIIEPTCKOT M3BEIITaja O MpPEeAIoKeHOM
ucrimtuBamy* (,,Ciryx0enn riacauk PC*, 6poj 86/11).

3 Ypan 13. 3aK0HA O JIEKOBUMA U MEIULMHCKAM CPEICTBAMA.

% U. S. Department of Health and Human Services: Food and Drug Administration: Guidance for
Industry. Premarketing risk assessment, March 2005; International Conference on Harmonisation (ICH),
2000; Guidance on clinical safety data management: Definitions and standards for expedited reporting;
Draft guidance on E2D  postapproval  safety data  management, gocTynHO  Ha:

www.fda.gov/downloads/Regulatorylnfornmation/GuidancesUCM 126834.pdf.
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Beh cmo momenynm na je mpakca mokaszania Ja Cy KIMHHYKA UIHCTHUBAmba ca
CTATUCTUYKOT CTAaHOBHUINTA HEIOBOJbHA (300T HEJOBOJHFHOT Tpajarba M HEIOBOJHHOT
Opoja McIMTaHUKA) Jla OTKPHUjy HexesbeHe norahaje umja je BepoBaTHOha HacTymama
Beoma Maina. [lopen Tora BehuHa KIMHUUKKUX UCIIMTHBAKA JIEKOBA PErpyTyje 3a yuerihe
y WCHHUTHBaKYy, MO TPaBUIY, HUCKOPU3WYHE OOJIECHHKE 3a KOje Ce C IPBOM MOXKE
IIOCTaBUTH NHTakE Ja U W y KOJUKO] MEpPH YOIIITE MOTY Ja IpeICTaBibajy
perpe3enTe Oyayhmx KOpHMCHHMKAa HMCIUTHBAHOT JIeKa, Kaja Ce OH IO 3aBpLICHOM
UCIUTUBAkbY CTAaBU y MpoMeT. YcpeacpehuBame Ha HUCKOPU3MYHE MalHUjeHTe TOTOBO
PEIOBHO BOJM 3aHEMapuBamy Oe30€IHOCHMX NHUTama Koj Oyayhux KopHCHHKa
EKCIIEPUMEHTATHOT JIeKa.

Kana ce 3a moTpebe KIMHUYKOT MCIIMTHBAA PETPYTY]y MAlUjEHTH KOJ KOJUX
NIOCTOjU BHIIE 000JbEHa MCTOBPEMEHO, KOjH KOPHUCTE W Jpyre JIeKoBe, TO moBehaa
CTaTUCTHUYKY MOTYhHOCT Ja ce HeXesbeHH Jorahaj Koju je HacTao yciex JejcTBa
UCTIMTUBAHOT JIeKa Ha CBOJEBPCTaH HAYMH ,,MAcKHpa' W IMOTPELIHO MPHUITHIIEC APYTUM
000JbeHMa | JICKOBHMA, a HE JIEKY C KOJUM C€ eKCTICPUMEHTHIIIC.

[lpema ¢enepannum npomucuma CAJl o 3amITUTH JbyAM Kao cyOjekara
UCTpaKMBama, HAJUIeKHA Jp)KaBHA HHCTUTYIHja (0a00p 3a NMPEUCHUTHUBAE) Mopa
Ooutn obaBemTeHa y mHCcaHO] (GopMH O HEXebEHOM joraljajy HACTaJoM TOKOM
KJIIMHUYKOT UCIIMTHBAMKa JIeka y poKy of 15 maHa ox gaHa kazaa je morahaj yoden. O
CMPTH WM jorah)ajy omacHOM IO )KMBOT MCIHTAaHHKA 00aBEIITEHE Ce MOpa MOCIaTH U
axcom mitu TenedOHOM HajKaCHHje 3a ceiaM JaHa o JaHa Kaja je gorahaj youen.”®

VY TakBOM City4ajy, 000p 3a MPEUCIIUTHBAKE, y 3aBUCHOCTH O] TPOIICHE, NMa
HEKOJIMKO OMIHja: Ja OoJ00pM WM HE OJ00pH H3MEHy IHMCAaHOT O0aBelITeHa
(TomaBameMm uHOpPMAIUje O HEXKEJHEHOM JIEJCTBY) KOj€ je AAaTo HCIUTAHUKY IIpe

ErOBE OJJTYKE Jla MPHUXBATH MPEUIOKEHO yuenhe y UCIUTUBAY, Aa 0100pHU WK HE

5 OGjaBbeHH W3BEIITAjH O KIMHAYKAM OMNEAMMA OOMYHO HAIIAIIABAjy MOBOJBHE pesynrate. O
mreTHUM (noBpelyjyhum) aejcTBuMa Koja ce MpUIKCYjy HOBOM JIEKY YECTO C€ HENOTIIYHO M3BelITaBa. Y
Haropy Jla yMame OBy HEaJIeKBaTHOCT U Tellkohe y U3BelITaBamby O HEIMOBOJBHUM jporahajuma, I'pymna 3a
KOHCOJIJIOBamk¢ CcTaHmap/a 3a u3semrasame o oreauma (CONSORT Group) monena je, 2004. ronune,
noceOHe BOAWYE 3a M3BEIITABAKE O pe3yiTaTHMa y Be3H ca omTehemeM 3ApaBjba Yy KIMHHYKUM
ornenuMa. Y u3BellTaBambe Tpeda J1a ce yKIbyde OIIC HEIIOBOJBHOT Joralaja, ¢ HyMEpHYKHUM MOAAIMa O
OTJIE/IHOj TPYNH, HHpOpMalMje y Be3u ca 030uspbHOLINY HenmoBosbHUX Jnoralaja u OpojeM ydecHHKa KOju
Cy Cce MOBYKJIM M3 HCIIUTHBAmKa Jieka 300T HacTymama HeXeJbeHOT Joralhaja mim HexeJbeHe peakinuje Ha

JICK.
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0/100pH M3MEHY MCTPaKUBAYKOT MPOTOKOJA, /1a HACTABIbAHE KIMHUYKOT MCIIUTHBAA
OJIIOXKH HIIM J]a CACBHM TPEKHHE HCITHTHBAMbE.

HcroBeTHe 00aBe3e MOCTOje W Y €BPOICKO] MPAKCH KIMHUYKUX HMCIUTHBAMA,
6e3 o03upa Ha TO Aa N je HacTymenu forahaj yommre moryhe moBes3atu ¢ J€jCTBOM
ucnuTHBaHOT Jieka. Kama je y murtamy 030MJbaH HexXeJbeHH noralaj, HacTaBibajy ce
caMO OHa KJIWHHUYKA HCIHTHBAama KOJ KOjUX je ca curypHomhy yTBpheHo ma ce
HacTynenu aorahaj He MOKe TOBE3aTH C JI€JCTBOM HCIUTHUBAHOT JIEKa, C TUM IITO CE
UCIIUTAHUIIA KOJI KOjHX je Jorahaj youeH UCKIbYyUyjy U3 JaJber yuemha y HCIUTUBARKY,
a ako ce y3pouHa Be3a m3Mmely Hactymenor norahaja u ejcTBa MCIIMTHBAHOT JIEKa He
MOJe ca CHTypHOUIhy MCKIJbYUMTH, UCTIMTUBAKE C€ TPEKUAa Ja OM ce CIPEeumio Jajbe
WM371ararse HCITHTAHNKA PU3HKY.

Y Cpbuju, kao u 'y BehuHu 3eMasba y CBETYy, KIMHUYKO HCIIUTHBAKE JIEKa MOpa
na OyJe Tako IUTAHWPAHO U CIPOBEICHO J1a C€ PU3MIM 1O 3APaBJbE UCIMUTAHUKA CBEIY
Ha HajMamy Mepy. TokoMm crpoBolerma KIMHUYKOT UCTIMTHBama ATEHIHja 3a JIEKOBE
HacTaB/ba Aa OpuHe O mcnuTaHuWKy. CIHOH30p je JyXaH Ja Ha CBaka TPH Mecela
M3BEIITaBa ATCHIM]y O TOKY KJIMHHYKOT HCIHTHBAba Jeka.” " Ako nohe 10 036HbHE U
HEOUCKHBAHE HEXKEJbEHE peakKilfje WIM O30MJBHOT HeXeJheHOr maorahaja y TOKy
crpoBolea KIMHUYKOT HCIUTHBAaMma JIeKa, CIOH30p je AyXaH Ja O TOME OJMax
oGaBectH AreHumjy.”® YKOTHKO YTBPAM Ha Ce TOKOM KIMHHYKOr HCIHTHBAIbA HE
HOWITYjy MPOIEAype ¥ MOCTYIMIN YTBPhEHH MPOTOKOIOM KIMHUYKOT UCIUTHUBAA HITH
na ce He momrtyjy CMmepHulle 100pe KIMHUYKE MpaKce, ATSHIIMja MOXKEe Ja HaJOXKH Jia
Ce HEMPABWIIHOCTU OTKJIOHE, a MOXKE€ W Jla MpeIoku MHHUCTapCTBY 3/paBjba Ja Ha
OCHOBY TPETXOJHO W3BPIIHOT WHCIEKIIMjCKOT Haa30pa o0yCTaBU WM 3a0paHu
crpoBOhelme KIMHUYKOT HCIUTHBAama Jieka. MUHHCTAPCBO MOXE Ja OOYCTaBH HIIH
3a0paHu CIIpoBOhemke UCITUTHBAKA HE CaMO Ha MPeAsior ATeHIIMje HETo U 10 CIy>KOEHO]
TY)KHOCTH, aKO OIICHH Ja je TO MOTPEOHO pajad 3allITUTE 3/paBJhba WCHHUTAHUKA, WU

3aIITHTE HHTEpeca HayKe W APYIITBA.

*%% L. Friedman et al., 2010*: 227.

7 Vrop. T. Smith, 1999: 145-147.

288 Ypram 92. 3aKoHa 0 JIEKOBUMA U MEIUITMHCKUM CPEJICTBUMA.
28 Ypiam 87. 3aKoHa 0 JIEKOBUMA U MEIUITMHCKUM CPEJICTBUMA.

2 Ypan 91. 3aKoHa 0 IEKOBMMA ¥ MEIMIIHHCKIM CPEICTBIMA.

199



6.2.3. Konrtpona noce 3aBpIlIeHOr UCIIUTHBAba

On neka ce oyekyje Ja 3aJ0BOJbM BHMCOKE 3aXTE€BE Kao IITO Cy KBAJUTET,
JIEIOTBOPHOCT U CUTYPHOCT. JlaHac y CBMM NpaBHUM CHCTEMHMMa IIOCTOje HOpPME KoOje
3a0pamyjy /1a ce y IMPOMET CTaBH JIEK KOjU c€ TOKOM HCITUTHBAMba N0KAa3a0 HECUTYPHUM.
Jlex ce cMarpa HECUTYpHHMM KaJia IOCTOJU CyMba J1a he MpUIMKOM HeroBe yrmoTpede
HacTaTH HEXKeJbeHa INTETHA JI€jCTBA, KOja IpeMa ca3HambuMa MEAWIMHCKE HayKe
nmpeBasmnase yoOmuajeHy Mepy aomymreHoctd.” ' Bymyhnm na Hema jexa 3a Koju ce
MoXe pehu ha je HEelIKOAJbUB, 32 MPOLEHY CUTYPHOCTH HE y3uMa ce Kao IMPECyaHO
o0enexje EroBa HEMIKOJJBMBOCT, Beh Tepamujcka KOPHCHOCT U IPHXBATJHHBA
TOKCHUYHOCT. >

CrioH3op je AyXaH Ja O 3aBpIIETKY KIMHUYKOI HCIMTHBamka NPUIPEMHU U
JOCTaBM ATEHIMjU 3a JIGKOBE 3aBpIIHM W3BEUITa] O pe3yiTaTuMa KIMHUYKOT
MICTTMTHBAMSA JIeKa.”~ Y3 H3BEINTAj Ce MPHIAKEe MHIIBEHE ETHIKOT 0100pa YCTAHOBE Yy
KOjO] j€ CIpPOBEICHO HWCIHUTHBAKE Jla JU j€ OHO CIPOBEJACHO Yy CarjlaCHOCTH ca
CMmepHunama no0Ope KIMHMYKE mpakce. [3Bemraj mMopa Ja caipXH OINHMC ToKa
UCTIUTUBAa, MOJIATKE O MOJENHU JY>KHOCTU M aKTMBHOCTHMA BA)XKHUM 3a CIIPOBOlEHE,
KOHTPOJY ¥ TPOIECHY HCIUTHBAMKA, MOJATKE O HWCIUTAHWUIMMA, TPUKA3 HEKEIHCHHX
norahaja ¥ HHUXOBY aHAIM3y, pe3yiTaTe HCIUTHBamba, KAaKO MO3WTHBHE TaKO W
HEraTWBHE, KOjU MOpajy OWTH MpHKa3aHW Ha HAYUWH KOjU omoryhaBa 00jeKTHBaH
3aKJby4aK O TOME Ja JIM je€ UCTIUTUBAHHM JIEK [T0Ka3a0 OYEKHBAaHA CBOjCTBA pPaJiy KOjHX je
UCTIUTUBAGE CITPOBEICHO.

On necer nekoBa Koju yhy y npBy ¢a3zy KIMHUYKOT UCIIUTHBAKka OOMYHO OcaM
npehe y npyry ¢a3zy. On tora y Tpehy ¢dasy yhy ueTnpu ucnuruBaHa Jeka, a TeK jelaH
JI0 J1Ba JIeKa 100Hjy 0100pee 3a CTaBJhakhe Y HpOMeT.294 VY Peny6nuiu Cpouju Jiek ce

CTaB/ba y TIPOMET Ha OCHOBY ojo0pema Koje wu3maje Arenmuja. OmoOpeme je

' Guuden U., ,Bedenkliche Recepturarzneinun -Zugleich ein Beitrag zur Abrenzung der
Verantworlicheiten zwischen Arzt und Apotheker, Medizinrecht, 3/199, ctp. 125, y: MyjoBuh-3opuuh
X., MunenkoBuh M., ,IIpaBHu acniektn pana AreHuuje 3a JIEKOBE M MEIMLMHCKA cpenctBa’, [Ipagnu
aicusom, Op. 9/2012, ctp. 417.

2 Panynosuh C., ,KIMHMYKAa MCIMTHBAaMKa JIEKOBA y OHKONOTHjU®, y: Dapmayeymcka Mmeouyunda,
Menmunuackn akynrer YauBepsureta y beorpany, beorpanm, 2009, ctp. 416.

23 Yy 92. 3aKoHa 0 JEKOBUMA U MEIUITMHCKUM CPEJICTBUMA.

24 Jamosnh Tammh M., Jlamjanosuh A., ,Kinmuka mcnuTHBama y NCHXmjaTpuju®, y: dapmayeymcka

meduyuna, MenunuHcku Gakyinret YHuepsureta y beorpany, beorpan, 2009, ctp. 366.
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PUBPEMEHOT KapaKTepa jep ce H3jaje Ha IEepHOX O IeT TomuHa.” > IIpHiIuKoM
OJTyYHMBamka O 3aXTEBY 3a JaBame 0J00pema, rmocedHa CTpydyHa KOMHCH]ja arcHIU]e
yTBphyje na JM WCHUTHBAaHU JIEK HCIyHaBa yCIOBE KOjU C€ THYY KBaJIUTETa,
6e30eHOCTH ¥ €(PUKACHOCTH. Y Pa3IHMYUTHM MaTOJIOTHjaMa U KOJ Pa3IUYUTHX JIEKOBA
MOCTOj€ pa3IMYUTH TOKa3aTesbu eukacHoCcTU. [lpumepa paam y OHKOJOTHjU CYy
HAJCUTYpHH]JHU  TIOKa3aTe/bu  €(PUKACHOCTH: TPOAYKEHE  JKHBOTA, CMambEHe
CHUMIITOMATOJIOTHje Be3aHE 3a TyMOp H IMOOOJbIIAFE KBAIUTETA JKUBOTA JICUYCHHUX
OonecHuka. dapMalrieyTCKO MpaBo MO3HAje U 10jaM T3B. CYpOraTHUX Mepa e(hUKACHOCTH
(surrogate end points) xoje ce yCIOCTaBJbajy ca IUJbeM Ja OOJECHHUIIM IITO paHH]e
n061jy MOoryhHOCT /1a ce Jiede eKCriepuMeHTaTHIM JiekoM. Haume niekoBu ce ruracupajy
Ha TPXHINTE y TOKY KIMHHYKOT HCIUTHBAaEKma aKo TIIOCTOje JOKa3M Ja 000Jenn
UCTIMTAHUIIA UMAjy JUPEKTHY TEPAINjCKy KOPUCT O] y3UMama Jieka. Y TOM CIIydajy JeK
no0Hja 103BOJNIy 32 CTaBJbEHE Yy MPOMET M0 YOp3aHOj] MpOLEAypH, MOJA YCIOBOM Ja
CTHIOH30p KJIMHUYKOT HCIUTHBAama HACTABH MCIHUTHUBAIKE M MOTBPAU KOPUCHOCT JIEKa.
AKO ce JoroaM Ja He MOXE Ja ra MOTBPAHM, JISK Ce MOBJIA4YM C TPXKHUINTA, Takohe 1o
yOp3aHoj nponenypu. On cyporaTHux rnoka3aTesba e(UKacHOCTH Hajuelihe ce KOpucTe:
NpeKUBIbaBamkbe 0Oe3 3HAKOBa OONECTH, Iy)KMHAa WHTEpBaJia KOjHU MPOTEKHE JIO
nporpecuje 00JeCTH, MPEKUBIbaBakEe 0€3 MporpecHje, Kao U BpeMe Koje MPOTEKHE JI0
MOMEHTA KaJia TepaIlija IOCTaHe HeyCIemHa. >

KBanurter, 0e30€IHOCT U €(PUKACHOCT IMOJjSTHAKO Cy BAKHE KapaKTEPHCTUKE
EKCIEPUMEHTAIHOT JieKa, 1a he eBeHTYaJ HHM HEJOCTaTaK HEKOr O]l HUX JOBECTH [0
3ayCTaBJbama Jajbe MPUMEHE JIeKa Ha JbYMMa, TAaYHHje 0 010Hjama 3aXTeBa KOJUM ce
TPaKH M3/1aBaFbe JO3BOJIE 33 CTABJHAIHE JICKA y IPOMET.

[Tpema 3akoHy O JICKOBMMa W MEIAMIMHCKUM CpPEICTBMMA, ATEHIMja je Jy>KHa
na of0uje 3aXTeB 3a U3JlaBa-e I03BOJIC 3a JIEK ako yTBpAU: 1) na ogHoc usmely pusuka
¥ KOPHUCTH HUj€ MOBOJbAH NMPH yOOWYajeHUM YCIOBHMA MPHUMEHE; WU 2) J1a JIeK HemMa
TEpaInujCKo JICJCTBO WM Ja TEPANHjCKO JEjCTBO JieKa HHUje MTOBOJFHO JOKA3aHO TOKOM
KJIMHUYKOT MCIUTHBAMKA; WM 3) Ja KBAJUTATUBHU W KBAHTUTATHBHU CACTaB JIeKa HE

OJIrOBapa MojanuMa u3 MPUJIoKEHe TOKyMEHTaluje; Wik 4) na JOKyMEHTaluja HHje y

25 Ypran 33. 3aKoHa 0 JJEKOBHMA U MEIUIIMHCKUM CPEICTBUMA.

2 panynosuh C., ,KIMHHYKAa MCIMTHBAaMKA JEKOBA y OHKONOTHjU®, y: Dapmayeymcka Mmeouyunda,
MenmuuuHcku ¢daxyirer Yuusepsurera y beorpany, beorpan, 2009, ctp. 416.

27 Jokanosuh M., ,TectoBH TOKCHYHOCTH Yy NPETKIMHHYKIM HCIHTHUBAbHMa JIEKOBA“, y:

Dapmayeymcka meduyuna, Menuuuacku akynrer Yuusepsureta y beorpany, beorpan, 2009, ctp. 148.
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CKiIagy cCa yCjlOoBHUMa IPOIMUCAHUM 3aKOHOM O JEKOBHMAa H nponucruMa OOHCTHUM Ha

OCHOBY 3aKOHa O nexosuma.””®

6.2.4. Kontpona nocie craBjbarkba HCIUTUBAHOT JIEKA Y TIPOMET

[Ipaheme pu3mKa MoBe3aHMX ca y3MMAambEeM JIEKOBA HE OrpaHHYaBa ce caMoO Ha
JIEKOBE KOjHU Cy IOCJI€ 3aBPIICHNX KIMHUYKHUX HCIHUTHBAMmA CTAaBJLEHU Yy mpomeT. OHO
ce THUE CBUX JIEKOBA KOjH ce Hal)y y mpomery.

Ha camom modeTky craBjpama JieKa y HPOMET, Ca3Hama O JIEKYy OOMYHO Cy
orpanndeHa. CTora je BaXHO Ja c€ C MOCEOHOM IMaXkhOM TpaTH NMPUMEHa JeKa. 3a
Pa3NIUKy OJ1 KOHTPOJIE KOja c€ CIPOBOIM TOKOM KIIMHHUYKOT HCIIUTUBAA JIEKa y KOjOj ce
JIeK TpaTu caMo 3a oxpeheHy OosecT, y KOHTPOJIH Koja ce CIIPOBOJIH MOCTIE CTaBJbamka Y
IPOMET, JIEK CE MpaTh U y KOHTEKCTy mparehux O0JeCTH M MHTEpaKluje ¢ APYyTuM
JIEKOBHMA KOj€ TAlMjeHT y3MMa, HEKEJbeHUX PeaKimja, 3JI0ynoTpede Jieka U OpojHUX

Ipyrux (akTopa MoBe3aHUX C MPUMEHOM JIeKa.

6.2.4.1. Dapmarosueunranca

Y mnpaBHO] guTeparypu Tipaheme TpUMEHE JIeKa O3HauaBa C€  Kao
dapmakosurunanca.””’ Hasu pharmacovigilance BOIM TOPEKIO O TPUKE pedn
pharmaco mTO 3HAYM JIEK M JATHHCKE peud vigilantia MTO 3HA4YMW MAXXJBUBOCT,
ompe3HocT. dapmakoiiordja o3HavyaBa (PApMAKOBUTHIIAHCY Kao TOCEOHY HaydHY
JTUCIUTIIMHY Oyyhu 1a cy meHa MUTamka TOJUKO 3HavajHa Ja CBaka 3eMJba OpraHu3yje
U ycaBpmaBa cuctem mpahema Oe30eqHOCTH JIleKOBa Yy MpPOMETY, Koju omoryhasa
UJICHTU(HUKOBAHE HEXKEJHEHHX JIejCTaBa y pa3IMuUTUM 3eMJbama. 3eMibe ce Mel)ycoOHo
pa3MKyjy MO KapaKTepHUCTUYHUM 000JheHhHMa, HAaBUKaMa y UCXPaHH M CTHITY JKUBOTA,
3PaBCTBEHOM BacHUTamky M CKJIOHOCTH Ka camMoMeauKanuju (y3uMamy JeKoBa 0e3
caBeTa Jiekapa), Kao M MpaKCH MpenucHBama M MPOU3BOAIKE JIEKOBa, YKIbyuyjyhu u
TpagUIMOHANIHE JIEKOBE, I1a CaMUM THM M IO MHIMJCHIN HCIOJbaBambha HEKEJbEHUX

peaxiuja Ha JieK.

2% Ypiam 38. 3aKoHa O JIEKOBUMA U MEIUITMHCKUM CPEJICTBUMA.
2 Ypam 2. cras 1. [MpaBuiHKMKa O HAuMHY MPHjaBJbHBaMKbA, NPUKYIUbakha M INpaliemha HEXEbEHUX

peakiuja Ha naekose (,,Ciy:x0enu rinacauk PC*, 0poj 64/11).
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[IpaBunHUK 0 HAYWMHY TNpHjaBJbHBAMA, NMPUKYIUbakha M Tpahema HEeXeJbeHHX

peakija Ha JiekoBe, neduHume GapMaKOBUTHIIAHCY Ka0 CKYIl aKTHBHOCTH ITOBE3aHUX
C OTKpUBAmWbEM, IPOILICHOM, pa3yMEBamkEM U MPEBEHIMjOM HEXKEJbCHUX JICIOBakha
JIeKOBA M APYTHX IPOOIeMa y BE3H C JIEKOM. "
CBeTcka 31paBCTBEHA opranmu3aiyja nedunumie GapMakoBUTHIIAHCY Kao ,,HAYKy Koja ce
0aBH OTKpHBaWkEM, NPOYYaBakEM M CIIPEYaBAbEM HEXKEJHCHUX JIEjCTaBa JIEKOBAa U
JIpYTUX MpodiieMa KOju HAcTajy MPWIMKOM BHXOBe mpuMmeHe“. CBEeTCKa 3paBCTBEHA
opraHu3zaija, Mo4eB OJ CBOI' OCHHMBama, MMa MaHJIAT Jia YCIOCTaBH MeljyHapoaHe
CTaHJap/e 3a JeKoBe YyKJbydyjyhum u cranmapiae koju ce Tudy (apMaKOBUTUIAHCE.
Peanuzanuja Tor 3amartka 030MIBHHjE je 3amodelia TEK KpajeM Ie3[eCeTHX TOMHA,
nociae OTkpuha penpoayKTHBHE TOKCHYHOCTH TanmuaoMuaa. [ImnoT mpojexar
YCIIOCTaBJbakha CUCTEMa MHTEPHAIIMOHAHOT MTpahekha HeXKEJbCHUX peakiiija Ha JICKOBE
(1986) noneo je Beoma Op30 Mpemnopyke O OCHUBAaWKY HAIMOHAHMX IIEHTapa LIMPOM
CBETa W YyKa3ao Ha moTpely YyCIIOCTaBJbamka jEeNWHCTBEHHX CMEPHHUIIA 32 HUXOBO
MOCTyMame MNPUWIMKOM mnpahema HEXEe/bEHUX JgjcTaBa JieKoBa. Takohe cy
UICHTU(UKOBAHU HajBaKHHUjU M3BOPH MOJATaKa O HEXKEJLCHUM peakifjamMa Ha JICKOBE:
CIIOHTAHO TIpWjaBJbHBAKEC ClydajeBa OJf CTpaHE JieKapa MpakTU4apa, CHCTEMAaTCKO
pPOyYaBamse TOMyNALMje W CTATHCTHYKA AHAIN3a IOJATAKA O MOTPOIIILH JEKOBA. '
[Tomanm W3 OBUX M3BOpa CIAMBaIUM OW ce y jemaH pedepeHTHH IieHTap. YOp30 je
YCIIOCTaBJbCH TaKaB IEHTAp KOJU HMa TPHU MWJIMOHA TPHjaBJbCHUX CllydajeBa
HEXKEJHCHUX PEaKIlija U3 [eJI0r CBeTa.

Pagn crtumama nomaTHUX casHama O 0e30€THOCTH, €(hUKACHOCTH W JIPYTHM
ocoOWHaMa UCIUTUBAHOT JieKa MOTpeOHe Cy AYroTpajHe cTyauje mpahema u Oenexema
KJIMHUYKUX UCKYCTaBa CTCYCHUX TOKOM IIPUMEHE JIeKa.

AreHnyja uMa opnamheme 1a HAJIOKU CIIPOBONEHEe MOCEOHNX UCTPaKUBAYKHX

CTy[Mja O TPOIIKYy HOCHOL JO3BOJNE 3a JEK ~ YHjH je Wb Ja ce WIACHTHDHKY]y

3% Pero.

3" World Health Organization, ,,The Importance of Pharmacovigilance (WHO, Geneva, Switzerland,
2002).

32 Tomoposuh 3., Ipoctpan M., Jaukosuh C., ,Dapmakosurunanca®, y: dapmayeymeka meduyund,
Menmunuackn akynrer YauBepsureta y beorpany, beorpam, 2009, ctp. 468.

3% Ypran 2. cras 2. 3aK0Ha 0 JIEKOBHMA M MEMIMHCKMM CPEACTBUMA: ,,Jl03BONTY 3a JIeK M3aaje AreHIuja
3a JISKOBE, KOjOM ce MOTBphyje a Cy CBU 3aXTEBH 32 CTaBJbamE JIEKa Y IPOMET UCITYH-CHH U [ JIEK MOXKe
Ooutn y npomery. Jlo3Bona 3a JIEK y CYIITHHH IIPEACTaBJba JO3BOJIY 3a CTaB/babe JEKa y IPOMET.

Hocunan no3Bosie 3a jiek je mpousBohad jieka KOju MMa J03BOJY 3a IMPOM3BO/HY JieKoBa y PenmyOuuiu
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0e30€JHOCHH pU3HIM TOBE3aHH C YMNOTPeOOM JieKa KOjU HHUCY YOUYEHH TOKOM
KJIMHAYKOT HWCNuTHBama. OBe CTynWje Ha3uBajy ce ,,JIOCTMApPKETHUHINKE CTY.H]je
0e30eqHOCTH, a ATreHIMja MOXE Ja 3aXTe€Ba HHXOBO CIPOBOhCHE Yy TPEHYTKY
u3JaBamka JO03BOJIE 3a JIEK WM Yy OWIO KOjOoj TOCTMApKEeTHHINKO] (a3u mHKiIyca
pUMeHe TeKa.”

AreHnyja takohe Moke J1a Olpeau JINCTY JICKOBA 3a KOje je m37aTa J03BoJia 3a
JIEK, aJld KOjU C€ MOpajy MOJABPTHYTH MHTEH3UBHOM Ipahemy mUXoBe 0€30e1HOCTH, 1Ma
Ce U3 TOT pasiora o0eneKaBajy moceGHIM O3HaKaMa.>

AreHnmja 3a JI€KOBE U MEIUIIMHCKA CPEACTBAa JyXHA je Ja TPUKYIUbA,
uHpOpMaIlMje O HEKEJHEHUM peakiijamMa Ha JICKOBE, MpoIemyje UX, oOpahyje u
JIOCTaBJba 3[PABCTBEHUM PATHUIIMMA, a TI0 TIOTPEOH M MUPO] JaBHOCTH.

HauuvH mnpujaBpuBara, NpPUKyIUbakba M mpahema HEXKEJbeHHX peakiuja Ha
nexoBe’® KOjH ce MpHUMerbyjy y XYMaHO] MEIMIMHH, K40 M HAYHH JOCTABJbamba
moJlaTaka 3JpaBCTBEHUX YCTaHOBAa ATCHIMjH 3a JICKOBE W MEAMIIMHCKA CpPEICTBa
Cpb6uje, ypehyjy ce [IpaBumHukoM 0 HauMHY MpHjaB/bUBaKka, MPUKYIJbakba U npahema
HEKeJbEHIX PEaKilija Ha JTeKoBe.

VY Arenmuju je hopmupan noceban Harpionanau neHrap 3a papMakOBUTHIIAHCY

Ca 3aIaTKOM Ja KOHTHHYUPAHO IIPAaTH HEKCIHCHEC peaKque Ha JICKOBC M MCIMIIMHCKaA

CpOuju uiaM 3aCTYIHHUK WM IPEICTaBHUK MHOCTPAHOI Mpou3Bohaua Koju mMa cexuinte y PemyOsiuim
CpOuju, WM MaK 3aCTYIHUK WHOCTPAHOT IPaBHOT JIMLA KOje je HOCHJIALl J03BOJIE 32 JIeK Yy 3eMjbama
EBporicke yHuje mim y 3emJbamMa Koje MMajy MCTE 3aXTEBE 3a W3/aBarbe JI03BOJIE 32 JIEK U KOjU HhMa
cenuinre y Penyomurm Cpouju. Hocunarl no3Bosie 3a jiek MOKe OMTH W MPABHO JIMAIE Ca CEIUINTEM Y
PerryOnmumn CpOuju Ha Koje je mpousBohjad mpeHeo J03BONIY 3a JIEK, OJHOCHO KOME je JJao IpaBo Ha
CTHIIak-¢ CBOjCTBA HOCHOIIA JO3BOJIE 32 JIEK U3 CBOT Mpou3BoaHOT nporpama (,,Ciry:x6enu rmacauk PC,
6poj 30/10).

3% Unan 28. IpaBuiiHmKa 0 0 HAYUHY MPHjaBJbHBabA, PUKYIIbakha U Mpahiekha HeXKEJbeHUX peakija Ha
nexose (,,Ciyx0enu rimacauk PC*, 6poj 64/11).

3% Ypran 38. TIpaBHIIHAKA O O HAYKMHY [PHjaBIbHBAA, IPHKYI/bamkba U Ipahierha HeXe/bEHHX Peakiuja Ha
nekose (,,City:xoenu riaacauk PC*, 6poj 64/11).

3% Ypan 2. [paBuiHEKa 0 HAYMHY TPHjaBJbMBARHA, IIPUKYILUbAaka U Npahema HeXelbeHHX peaKiuja Ha
nexose: ,,Jlox HeXeJbeHOM peakIMjoM Ha JIEK MOJpa3yMeBa Ce CBaka LITETHA W HEHaMEpHO H3a3BaHa
peakmmja Ha JIeK KOja ce TOjaBWiIa IpH MPHUMEHH yoOWdajeHe Mo3e Jieka Ko Jbyau (y CBPXY Jieuema,
crpedyaBama OONECTH, TOCTaBJbamka [HjarHo3e, OOHOBe, IMMOOOJpIIAFa WIH TPOMEHEe (PH3HONIOIIKE
¢dyHKIMje), WM TpH IPUMEHH OWJIO KOoje [103€ JieKa Y TOKY KIMHUYKOr HcnuTHBama™ (,,CiryxOeHu
rinacuuk PC*, 6poj 64/11).

307 | CayxGenu rmacuuk PC*, 6poj 64/11.
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cpeactea. LleHTap je ycmocTtaBMO CHUCTEM MaHAATHOT OOABE3HOT TIpHjaBJbUBAHA
HEe)KeJbeHUX peaknyja Ha JIeK, IpeMa KOME je HOCHJAIl J03BOJE 3a JIeK TyXaH Ja
JI0CTaBJba ATEHIMjU TIoAaTKe 0 (papMaKkOBHUTHIAHCH: 1) HA CBaKMX IIECT MECELH TOKOM
npBe JBE TOAMHE OJf JaHAa CTaBJbama JIeKa Y MPOMET; 2) jeIHOM TOJAUIIBE TOKOM
HapeaHe JBe roJuHe; 3) jeHOM y TPH TOJUHE IO MCTEKy pOKa OJf YeTHPHU TOAWHE O]
JlaHa CTaBJbakba KA Y TIPOMET.

30paBCTBEHU PaJHHUIM KOjU Cy y KOHTaKTy C JIGKOM M TAIMjeHTOM, OJHOCHO
KOPUCHUKOM JIeKa, UMajy 00aBe3y Ja pEeTHOHATHOM ICHTPY 3a ()apMaKOBUTHIIAHCY HITH
ATeHIMjH 3a JIeKOBE y THcaHo] (opMu IpujaBe Yak U CyMIb-E Ha HEXKEJbEeHE peaKiiyje Ha
JICKOBE KOjU ce Haja3ze y mpomery y PemyOmuim CpOuju, KO U CBE CyMmIbe Ha
MEeJUIMHCKE TPelIKe, Ipeo3upame, 3aBUCHOCT, 3II0yHOTpedy U HeoJOOpeHy MpUMEHY
neka,”” wm30cTaHak Tepammjcke e(MKACHOCTH JleKa M KIMHAYKH — 3HAYajHe
unrepakipje.”'’ TlanujeHTn HeMajy AyKHOCT 0GaBEINTABaFbA, ATH je TOXKEHHO JIa O
CBUM CyMIaMa Ha HEXEJbEHE PEaKldje Ha JIEKOBE 00aBecTe CBOT JIeKapa, OJHOCHO
JPYTOT 3APaBCTBEHOT PaJHUKA KOJH UM IIPYy’Ka 3APAaBCTBEHY YCIYTY C KOjUM Cy JOILIH
y KOHTakKT (CTOMAaToJIor, (hapMareyT, MEAUIIHCKA CeCTpa...).

O cymmama Ha HEXeJbeHE peakilije Ha JIEKOBE KOJU Ce Haja3e y MPOMETy Y
Perry6mmuiin CpOuju manujeHTrMa je OCTaBJbEHO J1a caMu oaabepy na iu he obaBecTuTn
AreHnjy 3a JIEKOBE WJIM LEHTap 3a (apMaKOBUTWIIAHCY MJIM MaK HOCHOLA JIO3BOJIE 32

ek

3% Unan 24. MpaBuiiHuka 0 0 HAYMHY MPH]jaBJbHBAbA, PUKYIbaka U Mpahiekha HeXKEJbeHUX peakiija Ha
nexose (,,Ciry:xoenu rnacauk PC*, 0poj 64/11).

3% TToues ox 1970, CBeTcKa 3ApaBCTBEHA OPraHU3AIH]a CE 3aakKe Ja CE Y CBAKOj 3eMIbU yBeze mpahieme
HEKeJbEeHHX JiejcTaBa JiekoBa. Y CpOuju je Taj cucrem ycrocraBibeH Tek 2000. 1 moBe3aH je y Mpexy
JpYTUX HaIMOHAJIHUX IeHTapa IoJ okpujbeM MelyHapoxHor komabopaTHBHOT LieHTpa 3a npaheme
HEXXEJHEHHX JIejCTaBa.

31 Ypian 4. TIpaBuiHAKA 0 0 HAYMHY [PHjaBIbUBASA, IPUKYILUBAkA U Ipahemha HEKEIbEHNX Peakija Ha
nexose (,,Ciyx0enu rimacauk PC*, 6poj 64/11).

3" Ypran 9. [paBunHuka 0 0 HAuMHY NPHjaBJbUBAKA, IPUKYIUbaka U Mpahema HEXKEJFEHUX PeaKiuja Ha

nekoge (,,Cnyx06enu rimacauk PC*, 6poj 64/11).
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6.2.4.2. Ilucmo 30pascmeenum paoHuyuma

[Mucmo 31paBcTBEHUM pagHMLMMa je HH(opManuja y nucaHoj (GopMH KoOjy
Arenrmja ynyhyje®'? 31paBcTBEHIM paHUIIMA y CITydajy IPHBPEMEHOT CTABIbAmha BAH
CHare JJ03BOJIC 32 JIEK U3 0e30€THOCHHX pa3jora, MpecTaHKa BaKema J03BOJIC 3a JIEK 3
0e30eTHOCHHX pa3yiora WM HAacTylama HOBUX Ca3Hama Koja ce THYY KapaKTepUCTHKA
Jeka (HIp. HOBE KOHTpaWHAMKAIMje, HACTAHAK MOTPede 32 CMAamEHEM MPENopPYYeHUX
71033, OTPaHHUYCHE Y PSKUMY H3llaBamba JieKa, HOBE BaKHE HEXKEJbEHE peakihje Koje
MOTY yIpO3UTH 0€30€THOCT MalujeHTa 1 CI1.).

YKOJIMKO HACTYIHM PU3HK IO jaBHO 3/IpaBibe, ATCHIIM]H CTOJH Ha Pacrojaramy
JpYTH TIPaBHU MHCTPYMEHT — yBOheme XUTHUX Oe30emHocHux mepa. Cmatpa ce na
HOBOOTKPUBEHH PH3HK II0 jaBHO 3/paBJbe IMOCTOjU aKO HACTAHE MPOMEHA y OIHOCY
u3Mel)y KOpHUCTH U pu3WKa 10 3/IpaBJbe Koja je TONMKO 3HadajHa Aa ATeHIMja Mopa Ja
HOBYyYE JIEK Ca TPXKUINTA, WM Ja TIPOMEHH CaKETaK KapaKTEpPHCTHKA JieKa yBohemeM
yIo30pema Ha HOBE KOHTpaWHAMKAIMje, MEpPE OIlpe3a WM CMambemka IMPernopyycHe

313
J03¢€.

6.2.5. KoHTposa nocie ucTeka 103B0JIe 3a JIEK

VY mnpaBHuM cuctemMuMa BehuHe 3emMaba y cBery, ykibyuyjyhu u CpOwujy,
JI03BOJIA 32 CTaBJbamhE JIeKa Y MPOMET u3zaje ce Ha oapeheno Bpeme. Y Haioj 3eMibH,
TO BpeME je OrpaHHMuYCHO Ha TeT TOAMHA, a HOCWIAIl J03BOJIE 3a JIEK TyXKaH je Ja IO
UCTEKy OBOI pOKa IoJHece ATEHIMjH 3axTeB 3a OOHOBY nao3Bosie. Ommyuyjyhu o
3axTeBy, ATEHIMja MOHOBO MpOIEYje oxHOC m3Mely kopucTw u pusuka.’' OBako

CJIO’KEH BHIIECTENICHU CHCTEM JpXKaBHE KOHTPOJIE HAJIa3U CBOJE OINpaBlame y NOTpeOu

312 Ocum AreHumje 3a JeKoBe, MHCMO 3IPABCTBEHMM PAJHUIMMA MOXE YIIYTHTH M HOCHIIAL[ J03BOJIE 32
nek. Haume y unany 31. [IpaBuiHKMKa 0 HAuMHY NpHjaBJbHBaMKba, NPUKYIUUbaba U Npahiema HeXeJbEHUX
peakuuja Ha sekose (,,Ciry>x0enu rimacHuk PC*, 6poj 64/11), nyxHoct ynyhuBama nucMa rponucasa je
JITEPHATHBHO.

1 Ypan 34. cra 5. IpaBWiHMKA O HAuyMHY IpHjaBJbHBaE-a, NPUKYIUbamba M mpahema HeKebEHHX
peakmmja Ha JIEKOBe: ,,ATEHIMja MMa AY)KHOCT Ja 00aBeCTH MHHHCTApCTBO HAIJICKHO 3a IIOCIOBE
3[paBJjba U 3APABCTBEHE PAJHUKE O XUTHUM 0e30eIHOCHMM Mepama OJMax, a HajKkacHWje y poky ox 15
JlaHa o1 1aTyma yBolhjema xutHe 6e30eanocHe mepe™ (,,CiyxOenu rnacuauk PC*, 6poj 64/11).

3 Ynian 42. 3aK0Ha 0 IEKOBUMA M MEHIMHCKEM CPEJICTBUMA.
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Ja JprKaBa 3allTUTH CBOje TpalhaHe TMMe mTo he mcmuTaTH Ja JIK Cy JICKOBH KOjU Ce

MpUMERY]y Ha JbyIuMa 0e30e1Hu, ehUKaCHU ¥ KBAJIMTETHHU.
6.3. KOHTPOJIA KOJVY CITPOBOJIE ETUYKU OJJEOPU1U

VY cTpydHO] AMTEpaTypH, 3aKOHOIABCTBY, MEAMIMHCKO] TEOPUjU U IPaBHO]
TEOPHjH W TIPAKCH 33 €THYKE KOMHUTETE KOPUCTH C€ HEKOJMKO CHHOHMUMA: CTUYKH
o100pH, KOMHUCHjE 32 €THUKY, HE3aBHCHA Tella 3a UCIHUTHUBAIE, ETHYKHA CaBETH M TaKO
Jajbe.

VY Cpbuju ce ynorpebspaBa AaBHO oJoMaheHU Ha3UB €THMUKU KOMHTET, KOJH je
npey3er u3 XEeJICHHIIKE JeKIapaiyje, Maaa je 3aKOHOM O 3[paBCTBEHO) 3aIITUTH U
3aKOHOM O JICKOBUMA W MEIUIIMHCKHM CPEICTBHMA YCTAaHOBJbEH HA3UB €THYKU OA00pP.
ETnuku koMUTETH yBEIEHU Cy y Mpouenypy OMOMEAMIIMHCKHX OrJie[la PEeBU3UjOM
Xencuniike nekiapanuje u3 1975. ronune.

ETnuky KOMHUTETH Cy HE3aBHCHA jaBHOIIPaBHA, KOJEKTHBHA CTPyYHA TeJa KoOja
ce GpopmMupajy Ha pa3IMdUTAM HHUBOHMMA, O] JIOKATHOT (3IPaBCTBEHA YCTAaHOBA), MPEKO
HAIlMOHAIHOT, JI0 TJIOOAJHOT, YMja j€ NEeTaTHOCT YCMEpeHa Ha pa3HOBpPCHA €TUYKA U
MpaBHA MHUTaka CBAKOJHEBHE MEAUIIMHCKE MpaKce, YKbyuyjyhu u nuTama Koja HacTajy
OPWINKOM TPUIpPEMe W CHpoBohema OMOMEIUIIMHCKUAX HCTPaXKUBamkha HA JbYJIUMA.
buxoB cratyc, cactaB u 3aman ypehyjy ce JeTajbHO Ap)KABHUM U CTAJICIIKUM
npasom.” > TIpem/ia Cy eTHYKH KOMHUTETH YCTAHOBIBEHH /a CABETYjy HAYUHY 3ajeIHUILY
U 3ApaBCTBeHE NpodecHOHANIe Kako Ja TMOCTYyNajy y CIO0XKEHUM CHUTyalldjama
crenupUIHUX U HEeKaJla TEIIKO PEIIUBUX €THUKHUX U MPABHUX KOHTPOBEP3H, O]l BbUX CE
YecTo O4YeKyje Ja CaBeTyjy Kpearope 3IpaBCTBEHE IIOJIMTHKE U 3aKOHO/ABIIC.
['eHepaniHO mMoOcCMaTpaHO TOCTOje TPU HUBOA YCTAaHOBJbABaKka ETUYKUX KOMUTETA:

316
HallMOHAJIHH, PETUOHAJIIHU U JIOKAJIHU.

3% Taruh Knaju B., ,,KOMHTETH 32 €THKY KOjU OLCHY]jy HCTPaXMBAKA HA JbYIUMA Ca GHOMEIUIIMHCKOT,
eTHYKOT ¥ MPABHOT CTaHOBHINTA", [Ipasnu srcusom, Op. 9/2011, ctp. 375.

316 Guide N., ,,Establishing Bioethics Committees, the United Nations Educationnnal, Scientific Cultural
Organization®, UNESCO 2005, cTp. 12, JOCTYITHO Ha:
http://unesdoc.unesco.org/images/0013/001393/139309¢.pdf
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6.3.1. HarimoHaHM €TUYKU KOMHUTETH

[Torpeba 3a OCHUBaKEM HALMOHAIHMX ETHMYKUX KOMHUTETa HacTaja je y
TPEHYTKY KaJa MeIWIMHA BHIIE HHMje MOIJa Jla ce cama HM300pH ca CBHUM CIIOPHUM
nuTamuMa Koja je onrepehyjy, 6e3 TUcKyTOBama ¢ MpUITATHUIIMA IPYTHX Tpodecuja
U nomohu y oOOJMKOBamwy TMpaBHE M 3/PABCTBEHE IIOJIMTUKE W 3APaBCTBEHOT
3aKOHOJABCTBA. Y pa3IMYUTUM 3€MJbaMa pa3JIM4uTa j€é U Ipakca y BeE3H C
OpPraHU30BakbEM HAjBHUILUX, HALMOHATHUX KoMmuTeTa. OHU ce HerJe yCTaHOBJbABAjY
OJUTyKOM TMapllaMeHTa, a Herje ux (GopMmHpajy HEBIaguHA Tela U NpodecHoHaHe
MHCTUTYIIMj€ Kao IITO Cy MEIWIMHCKA aKaJeMHuja, akaJeMuja HayKa M HalMOHaJTHa
komucuja UNESCO-a.

VY HekuM 3emMJbaMa HallMOHAJTHM KOMHUTETH 00pasyjy ce HpU MpelceTHUYKUM
KaHIenapyjama (kao Ha npumep y PpaHIyCKOj) WIM HPU BJIAAHM U MHHHUCTapCTBUMA
3npassba (Cpbuja) wmm npu ckymmtuan (HMrtanmja, Hemauka, Benuka bpuranuja). Ceu
OBM KOMUTETHU PaJie Ha HALMOHAJIHOM HUBOY, JIi BbUXOBA YJIOra MOKe OUTH pa3iInuuTa
y 3aBHCHOCTH O] TOra KOja UX OpraHu3alldja yCTaHOBJbaBa, 3aXBaJbyjyhu uemy umajy
jauy wiu crnabujy mosunujy. Ha mpumep, oHHM MOry OWTH HE3aBHCHHU O] BIIaJe WIIU
uHTerpucann y Biany (Jaman, HoBum 3emannm), mory Outm caBetonaBHa (Bemmka
bpuranuja, CAJl) nwnm ommyuyjyha Tena kama ce mojaBibyjy Kao JTUPEKTHH KpeaTopu
3/IpaBCTBEHE MOJIMTUKE U JOHOCHOLM MOJUTHUYKUX OJIyKa Y 31paBcTBY (PpaHirycka).
Paznukyjy ce, takohe, cramau xomutetn (Ppaniycka, Hemauka, Cpbuja) u ad hoc
xomutetd (CAl). Y ®panmyckoj je Jexkperom npencennnka Peny6muke 1983. ronune
OCHOBaH HarmoHalHM KOHCYJITaTHBHU KOMHUTET 3a OHOETHKY KOjU j€ paauo Ha
JIOHOIICHY TTO3HATHX OHOCTHUKUX 3aKOHA.> '

Hanonannu komutetd 6aBe ce MUTambUMa UCTPAXKUBAYKE MIPAKCE Y MEIAUIIUHH,
yKa3yjy Ha MHTama y KOjUMa je MpaBHA peryJiaTHBa HEJIOBOJbHA, NEQHUHHUIILY JTUMHTE
MEIUIUHCKUX aKTUBHOCTH Y UCTPa)KUBaky, AUJarHOCTULIU U JIEUECHY Ka0 OrpaHUYCHa
KOja MpOM3WJIa3e M3 YCTaBHUX 3aXTEBa Ja JbYJCKO JOCTOJaHCTBO M OCHOBHA IpaBa
yoBeka Oymy Oe3ycioBHO 3amiTuheHa; pasmarpajy INpaBHE, €THYKe, COLUjalHe U

MOJINTUYKE AacCTeKTe paja y MEAWIMHU € CYTepHIly TpaBal] aKTUBHOCTU KOje

317 Guide N., ,.Establishing Bioethics Committees, the United Nations Educationnnal, Scientific Cultural
Organization, UNESCO 2005, ctp. 12, y: MyjoBuh 3opuuh X., ,IIpaBHuH acmexkTd paga eTHUKUX

KOMHTeTa y Meauimuu‘, [Ipasuu acusom, 6p. 9/2007, ctp. 259.
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3[IpaBCTBEHA TOJIUTHKA, a MOCEOHO 3aKOHOABAIl Tpeba Ja Mmpexy3My U TOMaxy Jaa ce
11060JbI1ajy KBAIUTET U IHPHHA jaBHE JUCKyCHje.

Op etnukux Komutera koju cy y Cpouju ¢popMupaHu Ha HAIMOHATHOM HUBOY
nocroje: Etuuku onbop Cpbuje koju ¢dopmupa Bmama Penybnmke CpOuje; eTHuku
KOMHTETH 4YHjU Cy OCHHUBAaYM HAI[MOHAIHA YJPYXema TMPHUIIAJHAKA JIEKapCKe
npodecuje: Cprcko nekapcko apymTBo u Jlekapcka komopa Cpouje. Takohe, y CpOuju
noctoju U HammoHnamau komuTeT 3a OmoeTuky Koju je dopmupan 2003. roguHe Ha
unnnyjatuBy Komwmcuje 3a capagmy ca UNESCO-m, ca 3amatkoM ga ce 0aBu
NUTalkbUMa €TUYHOT TIOHAIIAka Y 00JIACTH MPUPOJHHUX HayKa, MIPBEHCTBEHO MEAUIIMHE
u Ouosoruje, eayKanujoM y TMPUMEHH €THYKHX TPUHIMIA Yy HAyYHOHCTPAKHUBAUYKOM
pany, u a capal)yje ¢ HAllMOHAJIHUM U JIOKaJJTHUM KOMHUTETHUMA 32 €THKY.

3a Hac cy y OBOM pajly Haj3HauajHUjH 3a1a1u koje uma Etuuku onbop Cpbuje, a
KOju ce BehmHOM OJHOCE Ha KIMHUYKA UCIHUTHBAaKa JICKOBA. 3aKOH O 3JPaBCTBEHO]
samTutd nepunnme Etwmukm ogbop CpOuje kao crpydyHo Teno koje: 1) mpatu
cupoBoheme HayyHUX HCTpaXHMBamba M KIMHUYKUX HUCHHTHBama JIEKOBA Yy
3IpaBCTBEHUM YycTaHoBamMa Ha Teputopuju CpOuje; 2) KOOpIWHHUpA paj ETHUYKHX
o100pa y 37paBCTBEHHM YyCTaHOBaMa; 3) OJUIydyje O NMUTamHMa Koja Cy 3HadajHa 3a
crpoBoheme KIMHUYKUX UCIIHTHBAMka JIEKOBA Y 3[JpaBCTBEHUM ycTaHoBama y CpOujwm;
4) mpeasiake OCHOBHA Hauesa NMpoeCHOHAIHE €TUKE 3IPaBCTBEHUX PaTHUKA; 5) MpaTh
NpUMEHYy Hayena mpodecHoHaTHE €eTUKE 3[ApPaBCTBEHUX pagHUKa Yy o00aBJbamby
3/[paBCTBEHE JENATHOCTH Ha Teputopuju PemyOnuke; 6) pazmaTpa CTpydHa MUTama y
BE3U C MOCTYIKOM Yy3MMama JICJI0Ba JbYACKOT Tela y MEAUIMHCKE U HAyYHO-HACTaBHE
CBpXE Yy 3/IpaBCTBEHUM yCTaHOBama Ha TeputopHuju PemyOmumke; 7) mpatu cripoBoheme
OJITyKa M pa3Marpa CTpyyHa MUTama y Be3U C MPUMEHOM Mepa 3a JeUeHe HETUIOAHOCTH
NOCTYNUUMa OHMOMEAMIMHCKM TOTIOMOTHYTHUM  OIUIOhemeM y  3paBCTBEHUM
yCTaHOBaMa Ha Teputopuju PermyOnuke, y CKIaay ca 3aKOHOM; 8) pasMarpa W Apyra
HTamba PO(ECHOHAIHE eTHKE Y CIIPOBOlerbY 3paBCTBEHE 3alITHTE.

[Tpencennuka u unanoBe Etuukor ogbopa Cpbuje numenyje u paspemiaBa Brnaga
Ha IpeJIor MUHUCTpa. MaHaaT wiaHoBa Tpaje neT roauHa. Oxpdop nma AeBeT YiaHOBa

KOjU ce Oupajy M3 pela HUCTAaKHYTHX CTPydYmaka ca 3HAadajHUM pe3yjTaTuMa |

38 Myjosuh 3opuuh X., ,IIpaBHEN acnekTn pana eTYKUX KOMHUTETa y MEAUUWHU‘, [Ipasuu scusom, Op.
9/2007, ctp. 254.

3 Ynian 156. 3akoHa 0 3paBCTBEHO] 3AIUTUTHL.
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JIOTIPUHOCOM Yy 00JacTH XyMaHHCTHYKAX HayKa 3IpaBCTBEHE 3alITHTE U
npodeCuOHAIIHE €THKE.

AreHIuja 3a J1eKOBe M MeIuIIMHCKa cpeacTBa CpOuje myxHa je aa obaBemiTaBa
Etnuku on6op CpOuje o cipoBohery KIMHUYKHX MCIUTHBAKA JIEKOBA KOj€ j&é CBOjOM
OJITYKOM 0/100puIIa.

AreHInyja 3a JIKOBe U MeAUIMHCKa cpeacTtBa CpOuje, MmehyTuMm, HHAje dy’KHA 1a
npe JaBama OJ00pema 3a chpoBolerme KIMHUYKUX HCIIHTHBAmKba JICKOBA 3aTPayKd
mMulbere ETnukor ombopa CpOuje, Maga TO MOXE Ja YYHHH Y CBHM CIIOPHUM
NHUTalkUMa KOja Ce MOTY JaBUTH TOKOM HCIIUTHBAHa JICKOBA.

CtBapu Cy cacBWM Jpyraddje Kaja je y NMUTamy eTUIKH OJ00p 3PaBCTBCHE
YCTAaHOBE Yy KO0jOj C€ Tpemiaxe CIpoBOheHme KIMHUYKOT HCIHTHBama Jieka. Hanme,
ATeHIMja MOXe Ja OJ00pH MPEUIOKEHO HMCIUTHBAKHE CaMO YKOJIHMKO j€ MPETXOIHO
no0ua carjgacHOCT OJ €TUYKOr 0J00pa 3ApaBCTBEHE YCTAaHOBE Y KOjOj ce IUIaHHpa

CIpOBOlEHE UCTIUTHBAKA.

6.3.2. JIokaHu eTUYKU KOMUTETH

MacoBHO OCHHBam€ JIOKATHUX E€TUYKHX KOMHUTETa (Koju ce (opMupajy mnpu
3paBCTBEHUM ycTaHoBama) moueno je Hajupe y CAJl. ¥V mpaBHoMm cuctemy CpOuje
OCHUBAamkE ETHYKHX O0J00pa Kao CTPy4YHUX Tesla o0aBe3a je CBaKe 3][PaBCTBEHE
yCTaHOBE. 3aKOH O 3JIPaBCTBEHO] 3AIUTUTH JAe(UHHILE €THYKU 0A00p Kao ,,CTPYUHO
TEJIO KOje TpaTH CIpoBoheme 3IpaBCTBEHE 3aIITHUTE HAa HadeluMma MpodecHOoHATHE
etuke”.’*" Yanosu 0100pa UMEHY]y C€ M3 pejia 3aloCICHUX 3PAaBCTBEHUX PaJIHUKA Y
3/IpaBCTBEHO] YCTAHOBHM U IpaljaHa ca 3aBpILICHUM IPAaBHUM (PAKyITETOM KOjHU KUBE MU
pazie Ha TEPUTOPUjU 32 KOjy je 3ApaBCTBEHA YCTAaHOBA OCHOBaHA. bpoj uiaHoBa eTHYKOT
oxGopa ypeljyje ce craTyToM 3apaBCTBEHe ycTaHOBe. ' Paj eTHukux oxbopa y
30paBCTBEHMM YCTaHOBaMa y CIpPOBOhEwY KIMHUYKMX HCIUTUBama JIEKOBA

xoopauuupa Etnaku ox6op Cp6uje.’>

0 Ypam 147. cras 1. 3akoHa o 3mpaBcTBeHoj 3aurtuti (,,Crnyx6enn rmacauk PCY, 6p. 107/05, 72/09,
88/10 u 99/10).

21 Hemo.

322 Ypan 43. TIpaBUIHEKA O YCIOBMMA M HAYMHY KIMHHUKOT MCIHTHBARA JIEKa, TIOCTYIKY H CAapiKajy

JIOKYMEHTaITHje 32 0100peHhe KIMHUYKOT UCITUTHBaa Jieka (,,Ciayx0enu racauk PC*, 6poj 19/07).
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6.3.3. KoHTpoma kojy eTHYKH 0A00pH CIIPOBOJIEC MPE MOYETKA HCTPAKUBAHA

[Ipema XencuHmkoj aexnapanuju: ,,KIMHIYKO MCIHUTUBAaEmE CME Jla OTIIOYHE
CaMo aKo je KOMHUTET 33 €THKY IPOIICHUO Jia TEePaIijcKe KOPUCTU 3a MCIUTaHUKA KOje
ce OYeKyjy O HeroBor yuemha y WCIHUTHUBABbY WM KOPHUCTH 32 jaBHO 3/paBJbe U
Oynyhe mamnujenTe umMajy Behy BpeHOCT 071 MOTYhHX PU3HKa, a CME JIa C€ HACTaBH CaMO
IO YCTIOBOM /1A CE OJpiKABam-¢ OBAKBE PABHOTEXKE CTAIHO KOHTpOIHIIe. > Komurer
3a €TUKY Qy>KaH je Ja IITUTH mpaBa, 6e30e1HOCT U JOOPOOUT UCTIUTAHUKA MPE HUXOBOT
YKJbYyUHBambha y UCOUTHUBAE, KA0 M J]a TOKOM HCIIUTUBAamba HENPEKUIHO IpoBepana Ja
J¥ je HacTynuia €BEHTyallHa TOBpeda WM yrpoxkaBame THX mpaBa. [Ipupehusaum
XeNCHHIIKE eKIapanyje Keleir ¢y 1a KOMUTETH 3a €TUKY Y TOM IOTJIeay npuaooujy
HOBEPEHEC jJaBHOCTH, Ma Cy M3 TOT pasjiora y mparehum cMepHHUIIaMa 3a TMpaKTHYHY
npuMeHy XeJICHHIIKE JeKJIapaluje MpernopyumiIn 1a ce y cacTaB KOMHUTETa 33 €TUKY
00aBe3HO YKJbYUyjy W TPHUIIAJHUNN IIUPE JIPYUITBEHE 3ajenHurie: rpahaHu Koju
Y)KUBajy YIJIeA y 3ajeJHHIH, MOCICHUIM y O0JacTH XyMaHUTApHUX HayKa, 3aTHM
rpahann dmja je oOJacT HMHTEpecoBamka HM3BaH MEIWIIMHE WIM CACBUM HEHaydHa,
CBEIUTEHHUIH, Q1030 (eTHYapH) U TaKO JaJbe.

VY NOCTYIIKYy KOHTpOJIE IPUTIpeMa OMOMETUITMHCKUX UCTPaKUBaha, yKIbyuyjyhn
U KIMHUYKA WCIHUTUBama JICKOBA, €THYKH OAOOp 37paBCTBEHE YCTAaHOBE TyKaH je Ja
UCTIIUTYje Tpu Tpyne gaxTopa:

1) CTpyYHOMEIUIIMHCKY YTEMEJbEHOCT M Hay4YHY ONpPaBIAHOCT MHPEIOKEHOT
UCTPaXKNBaba;

2) IIOCTOjatbe eTHYKHX HPEIpeKa 3a JOMYIITEHOCT HCTPAKHBAA;

33 Ynan 3. cra 2. Tauka a) Jleknapanuje.

324 Ocranm 3afanu eTHYKOr 04060pa 3PABCTBEHE YCTAHOBE jecy Jia: MPAaTH M aHANH3MPA MPUMEHY Hadesa
npodecHoHaNnHe eTHKe y 00aBJbaby 3APAaBCTBEHE AENATHOCTH, JOHOCH OJUIYKy M pa3Marpa CTpydYHa
IHTamka Y BE3U Ca y3UMAameM JIeJI0Ba JbY/CKOT Tela y MEAUIMHCKE U HayYHO-HACTaBHE CBpPXE, Y CKIALy
ca 3aKOHOM JOHOCH ONJIyKy M pa3Marpa CTpy4yHa NUTamba y BEe3W ca INPUMEHOM Mepa 3a Jiedueme
HEIIOZHOCTH MOCTYIIIMMa OMOMEINIIMHCKY TIOTIIOMOTHYTHM OILIOhermheM, paTH ¥ aHAIM3Upa eTHYHOCT
onHoca m3Mmel)y 31paBCTBEHMX paJHMKa W TalUjeHaTa, IOCeOHO y oO0JIacTH JaBama CarJIaACHOCTH
NanyjeHTa 3a NpeyIoKeHy MeIUIUHCKY Mepy, IpaTH, aHaJH3upa U Jlaje MUILbEHha O IMPHUMEHH Hayela
npogeCHOHaTHEe eTHKE Y MPEBEHIN|H, AUjarHOCTHIIH, JICUCHkhY, PeXaOMINTAIU]H, UCTPAKUBALY, Ka0 U O
yBohery HOBHUX 3APAaBCTBEHHMX TEXHOJOTHja, NONPUHOCH CTBapamy HaBHMKA 3a IOLITOBAKE U INPHMEHY
Hayena NpoecHoHaNHe eTHKe y o0aBbamy 3ApaBCTBEHE NETATHOCTH., BPIIM CTAJHY CAaBETOIABHY

(YHKIM]y 110 CBMM NHTamUMa y 00aBJbatby 3[paBCTBEHE 3alTHTE, pa3Marpa U Apyra eTUuKa MUTama y
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3) mocrojame TMpaBHUX IpenpeKa 3a AOMYIITEHOCT HCTpaKuBama. [IpaBHU acleKTH
PEIOBHO IOCTOj€, a TIOCTajy U3Pa3UTO aKTYEITHH KaJla Cy eTHYKH apryMEHTH HECUTYPHHU
Y HEJIOBOJPHH M KaJia ce JIeKap MpakTUIap 3amura 1mra Tpeda aa ypaau Ja ce He Orpenru
0o mpaBHy HopMy. Ha mnpumep, xom yTBphuBama ga nu cy 3amrTuheHa mpasa
UCTIMTAaHNKA, KOja My Ka0 YYECHUKY y KIMHMYKOM HCTIHTHBABKY NPUIAIAjy, IEHH Ce
0o0uM o0aBelmTema Koja Ce /ajy MCIUTAHUKY TMpe HETOBE OJIyKE Ja MPEaIoKEHO
UCTIUTUBAC IPUXBATH WM OJI0Mje. YKOJIMKO y TEKCTY 00aBElITeHha HEMa HEKE Ba)KHE
uH(pOpMaIMje Kao, Ha IPUMeEp, Ja Cy Y paHujuM (pa3zaMa MCIUTHBAKA JICKa Ha JbyTUMa
3a0esle)KeHn HeXeJbeHH norahaju, Tajga cacBUM CHUTYPHO IIOCTOjU TOBpelda IMpaBa
UCTIUTAaHUKAa Ha TyHY OO0aBEIITEHOCT O JIeKy Y 4YHjeM HWCIUTHBAKY YUYECTBY]e.
[IpucyTHOCT TpaBHE MpPOOIEMATHKE YMHOTOME 3aBHCH OJf yJIOTE€ MPAaBHUKA M HHETOBE
CTPYYHOCTH M MOTHMBHMCAHOCTH Ja JolpuHece paay onaodopa. C mpaBHOr acnekTa
OPUCTYIl CBAaKOM BHJy aKTUBHOCTH 0100pa WHCHCTHPA Ha IYXHOCTH CaBECHOT H

2
CTPYHYHOT pajia i MOLITOBAlbY IIpaBa.” >

[lpema 3akoHy O JeKOBMMa M MEAMLUHCKUM CPEICTBHMMA ETHYKU 0A00p
3/[paBCTBEHE YCTaHOBE (a OM YTBPIMO MOCTOjabe ONMMUCAHUX MPENpeKa) Mpe TOHOIICHA
omIyke o (He)omoOpaBamy TNPEUIOKCHOT KIMHHUYKOT HUCIHUTHBAamA: 1) Mpolemyje
OIIPaBIAHOCT KIMHWYKOT HCIHTHBAKkAa JIeKa, OIHOCHO KOPUCTH TII0 31paBJbe
ucnuTaHuka u Oyayhux OoyiecCHHKa KOje ce OYeKyjy OJ JI€jCTBa UCIMTUBAHOT JIeKa U
NOTEHIMjaJTHUX pH3HKAa MO HHXOBO 31IpaBJbe; 2) HCIHUTYyje CTPYYHOCT TJIABHOT
UCTpaXMBa4ya W MCTPAKUBAYKOT THMa 3a CIPOBOlEHE HCIUTHBAKA; 3) yTBphyje na u
je obaBemrTeme Koje ce Jaje HCIUTAaHUKY Tpe HEroBe OJUIYKe Ja MPEeaIOKEeHO
UCIIUTHBAE MPUXBATU WK 0A0OU]je MOTIYHO, Tj. a U je YKJbYUYHIO CBe MH(pOopMaIje
KOjUMa C€ IMOCTHXE ITyHa O0aBEIUTEHOCT HCIUTAaHMKAa O JIEKY Y YHjeM HCIUTHBAY

ydecTByje; 4) yTBphyje Aa U MOCTOje ONpPaBIaHU PA3JIO3U 33 CIIPOBOHEHE KIMHUIKOT

o0aBJbamy JIENAaTHOCTU 3/IPABCTBEHE YCTaHOBE. Y HEKOM 3eMsbamMa Mpeaio3n 3a onpeleHe Bpcre
eKCIIepUMeHaTa pa3MaTpajy ce W Ipea APYrMM CTPYYHUM TellMMa Mpe Hero IITO Ce W3Hecy Ipen
HaJUIe)KHU KOMHTETa 3a eTuKy. Tako Hip. y Bennkoj bpuranuju cBu npemsnosu 3a ucnpobaBame reHCKe
Tepanuje Ha JpyIMMa MOpajy IpemMa OpWUTaHCKOM IpaBy jaa Oyay mnojHeTH Hajinpe Harmmonamnom
CaBETOaBHOM KOMHUTETY 3a T'€HCKY Tepandjy, Ia TeK II0cjie TOra KOMHTETY 3a CTHKY 3IpaBCTBEHE
yCTaHOBE y KO0joj ce mpemraxe crpoBoheme wucrpaxuBama (Gene Therapy Advisory Commuttee,
JOCTyNHO Ha: http://webarchive.nationalarchives.gov.uk/+/www.dh.gov.uk/ab/GTAC/index.htm).

325 Myjosuh 3opuuh X., ,,[IpaBHu acnekTH paga eTHYKUX KOMHTETa y MeAUIMHU", [IpasHu scueom, Op.

9/2007, ctp. 274.
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UCTIMTHBAba JIEKa Ha UCTIMTAaHUIIMMA KOjH HUCY CIIOCOOHHM J1a /1ajy MMMCMEHU NPUCTAaHAK;
5) ucnuryje Aa JIM TIOCTOje OIpaBIaHW pa3jio3n 3a CIPOBOhCHE HCIHTHBAKA Ha
3JIpaBUM Ke€HaMma y (epTUIIHOM NEpUOY, TPyAHULIAMa, J0jubamMa, CTaphjuM ocobama 1
TEIIKUM OOJIECHHIIMMA, Ka0 U Ha oApe)eHuM CTapOCHHMM rpynama UCIHUTaHHKa (HIp.
Jetia, crapuje 0code), OJHOCHO J1a JIM C€ KIIMHUYKO MCITUTHBAKE JIEKAa MOYKE W3BPIIUTH
Ha JPYTUM JIMIIIMA; 6) OIEHYje ETUYHOCT MPOTOKOJIA UCTPaKUBama; 7) yIBphyje aa im
3[paBCTBEHA yCTaHOBAa y KOjO] C€ Mpeaja)xe CIpoBoheme UCIUTHBAKA MMa MOTpeOHe
pecypce (IpocTopHe, KaAPOBCKE U TEXHUUKE) 3a 0e30eIHO CIpOoBOheHme UCIIUTUBAbA;
8) mpoBepaBa Ja JIM je CHOH30p OCUTYpao HCIHMTAHUKE 3a CIy4aj] HacTaHKa IITETe
(moBpesa WM CMPT MCIUTAHWKA) KOja je W3a3BaHa KIMHUYKHM HCTIHTUBAIKEM JIeKa; 9)
WCIIUTYj€ J1a JIK je HAa4MH Ha KOju he ce 00aBUTH NPEITIOKEHO 0Jla0upamke UCTTUTAaHNKA
€TUYKU U NTPABHO NPUXBATIHUB,;

JetaspHuja pa3pajga HOpMHU U3 3aKOHA O JIEKOBUMA KOjUMa ce ypelyjy ay>KHOCTH
eTHYKOT 0100pa 3/ApaBCTBEHE yCTaHOBE, Hama3u ce y I[IpaBHMIIHUKY O ycJIOBHMa M
HauMHY KJIMHUYKOI MCIUTHBaWa JIeKa, MOCTYNKY M caJpiKajy IOKyMEHTalHje 3a

326
oz[o6peH,e KIIMHHUYKOI' UCIIMTHBaWka JICKA.

[IpaBunnuk Ommxke ypehyje mocrymname
eTHYKUX 000pa y 3/[paBCTBEHUM yCTaHOBAaMa y OJHOCY Ha BPCTY MCIUTHUBAMbA U JTUIA
KOja y BeMy ydecTBYyjy. Takohe je OCTaBJbEHO CAacCBHM JIOBOJBHO TPOCTOPA JAPYTrOM
JNOKyMeHTy, TadHuje CMmepHUIIaMa J00pe KIMHUYKE Tpakce Yy KIMHHYKAM
UCIIHTUBAkbUMa, Ja Ha jOII JCTabHHjH HAYMH ypeAH IMOCTYNaK Haja30opa KOJH Haj
KJIMHUYKUM HCIUTHBAkbUMA CIPOBOJE €TWYKH oxbopu. Ilpema oBOM JOKyMEHTY
€THYKU 0100p CIPOBOAM KOHTHHYHpPaHO mpaheme CBaKOr KIMHUYKOT HCIIUTHBAKkA KOje
je y TOKy y mepuoauMa KOoju Cy oaroBapajyhm 3a mpolieHy pu3HKa 3a MCIHTAHHUKE, a
HajMatbe jeIaHIyT COMIIEbe. > ETHUKH 0160p MOXKE Ja YCIOBH JOHOIICHE TO3HTHBHE
OJUTYKE 3aXTEBOM 3a M3MEHY OMJIO KOT Jeia MPeUI0KEHOT MCHUTHBamka Kao IITO Cy:
U3MEHa TPOTOKOJIA, JAONMymaBame oOpacua 3a MHPOPMUCAHH TPUCTAHAK JI0/IaBAHEM
HOBUX HH(OpMaIMja Koja Ce€ THYYy MCIUTHUBAHOT JIeKa WM WH(pOpMalnja 0 IpaBUMa
KOja MpuUMajajy UCIUTAHUKY, WIK OWJIO KOje Apyre mrcaHe mHpopMalije Koja ce naje
NalMjeHTy Ipe HEroBe OUTyKe J1a MPEATokKeHO yuenthe y UCTIMTHBakbY NPUXBATH HITH

onowuje.

326 ,,Ciyx0enu rnacuuka PC*, 6poj 19/07.

327 Cmepruua 6p. 3.1.3. Jlo6pe kmuamuke npakce (,,Crnyx6eru rmacauk PC*, 6poj 28/08).
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Etnuku on0op naje carsiacHOCT 3a CpoBOleHe KIMHUYKUX MCIHTHBAKA CaMO
YKOJIMKO NPETXOJHO YTBPIM Ja HEMa ETUYKHX, NMPABHUX M CTPYYHOMEIUIIMHCKUX
TpenpeKa 3a BHXOBY IOMyIITEHOCT. . OBa eTHYKa CMEPHHMIIA KOja Y CTBAPH TPOIHCYje
JTYKHOCT KOMHTETA 33 €TUKY J]a C€ YCIIPOTHUBH MOHOBJLEHUM U HAYYHO HEYTEMEJbEHUM
orJieIMa TPOMCTEKIIA je U3 XeIICUHIIKE JeKIapalyje U y3IUrHyTa je Ha HUBO IpaBHE
HopMe y BehwHHM 3eMasba y cBeTy. Y HalleM NpPaBHOM CHCTEMY (Kaga TOBOPHUMO O
KIMHUYKAM HCIOHUTHBambMMa y KOjUMa ce HCIpo0aBajy HOBHM JIEKOBH WJIM HOBA
MEIUIIMHCKA CPEICTBAa) €THYKM OI00p caMoO Jiaje carjacHOCT 3a CIpoBOheme
NPEUIOKEHOT UCITUTHBAKA, a NePUHUTUBHY JI03BOJTY 0€3 KOje Ce MCIHMTUBAIE HE CMe
3aroueTH Jaje ATeHIdja 3a JIEKOBe W MeAuIuHCKa cpeactBa CpOuje. AreHnuja Hema
onamheme na omo0pu crpoBoleme HCIMUTHBAaFa YKOJIMKO 3a TO HHUjEe I00miIa
NPETXO/HY CarjlaCHOCT OJ] €ETUYKOT 0J100pa 3ApaBCTBEHE YCTAaHOBE Y KOjOj ce MpeasiaKe
UCTIUTUBAC.

Haxo je ocHOBHA yJiora eTHYKOT 0700pa Ja HaJA3upe U MITUTH MpaBa, CUTYPHOCT
1 100pOOUT MCIIMTAHMKA, H-EroBa 3allITUTHA U KOHTPOJHA (DYHKIMja IPOTEkKE Ce U Ha
YCTAaHOBY y KOjOj] c€ CIpPOBOJAM HCNUTHBamke. Hamme, NpoBEpoM M 3ayCTaBibambeM
UCTpaXMBamka KOja IMpeMa OILEHM oJ00pa HE HCIyHaBamky ETHYKE, IpaBHE WU
CTPYYHOMEIHMIIMHCKE 3aXTEBE KOjU C€ TPake 3a HHUXOBY JIOMYIITEHOCT, O0OOPH IITUTE
37paBCTBEHE YCTAHOBE O] HETaTHBHOT IMyOJHINTETA, CKaH/ala U OCTAINX HEYTOIHOCTH
Kao IITO Cy 3aXTEBH 3a HAKHAJy INTETE KOjU INKOJIE YCTAaHOBU M HEHOM YTJEIy.
3amTUTHA W KOHTpoJiHA (DYyHKIMja KOMHMTETa 3a €TUKY IpOTEeKE ce M Ha JIeKape

HUCTpaXXUBAUC U YJIIAaHOBC UCTPAKHNBAYKOI' TUMA ‘IYBajth/I HUX OO OIMaCHOCTH Oa Y TCXKIbU

2% Etnuxu onGop pasmarpa 3axTeB 3a CHpoBoljee KIMHHYKOI HCIHTHBAA JIeKa ¢ JIOKYMEHTAIH]jOM 1
JIOHOCH OJUTyKY HajkacHuje 60 naHa ox jaHa yTBphHBama MOTIYHOCTH 3aXTEBa, C THM ILITO CE OBaj POK
MOXe HpOJyXuTH 3a HajBume 30 naHa, oMHOCHO yKynHO 10 90 maHa ako ce KIMHHYKA HCIHUTHBAMbA
OJIHOCE Ha JICKOBE 3a T€HCKY TEpaIldjy WM Tepamujy COMATCKMM heidjamMa WM HaK Ha JICKOBE KOjH
caapke reHcku moaudukoBane opranusme. Pok ox 90 nmana Moke ce mpoayXuTH 3a jour 90 naHa ako cy
HEONXOJHE CTPy4YHE KOHCYJITallMje EKCIEPTCKHX TIpyna y 3eMJbM W HHOCTPAHCTBY. Y TIOCTYIIKY
JIOHOIIEHha OJIyKe 3a CIpOBOheme KIMHWYKHMX HCIUTHBama JIeKa Koja Ce OJHOCE Ha Teparujy
KCEHOTCHCKHMM henrjaMa poKOBH 3a JOHOIICHE OUTYKEe HICY OTpaHn4eHH. ETrdaxu onbop je aykaH na o
CBOjOj 0/uTyM 00aBeCTH CIOH30pa KIMHMYKOT MCHHTHBAaKa Jieka U ATeHIHjy y PoKy ox 15 maHa. Ako
Etnuku onbop He JoHece MO3UTHBHY OIJIYKY O clipoBohemy KIMHHYKOI MCIHMTHBAaMbA JIeKa, ATEHIM]ja
Hehe M371aTi A03BOITy 3a CIIPOBONEHme KIMHUYKOT HCHUTHBama Jieka (wi. 74—77. 3akoHa O JIEKOBUMA H

MEUIIMHCKUM CPEJCTBUMA).
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3a Hay9YHOM WCTHHOM HE MOMEpe €THYKE M TNPaBHE I'PaHUIIE KOje Cy TOCTaBJbCHE 3a

NPUITAHAKE JeKapcke mpodecuje.’”

6.3.4. KoHTpona y TOKy HCIIUTUBaKkA

IIpema CMepHHIAMA 100pe KIMHIYKE MPAKCE . eTHYKH KOMHTET je Ay'KaH 1a
KOHTUHYHPAHO TpaTH CBAKO KIWHWYKO HCIUTHUBAKE KOJ€ j€ TMPETXOJHO OJ00pHO
cBojoM ojinykoMm. IloueTHa Tauka Haariaenama yBEK jeé UCIHMTUBAHHM JIGK Ca CBOjUM
MO3HATHM OCOOMHAMA, HETIO3HATUM OCOOMHaMa U 0COOMHaMa Ha KOje ce CyMEba WUJIH Ce
MpeTIocTaBba Aa mocroje.”>' IlodeTHa Tauka HaArefama MpaBa WCIMTAHWKA je
MUTamke J1a JIK je 00uM uHOopMaIlija Koju je 1aT UCITUTAaHUIIMMA JOBOJhAH Ja 3aIITUTH
BUXO0Ba Ipasa, 6e30eqHocT 1 100poout. [Ipema CmepHHUIIaMa 100pe KIMHUYKE MpaKce
€THUYKH OJ00Op MOXKE Jla 3aXTeBa Jla Ce WCIUTAHWIMMAa Jajy MoJaTHe uHpopMalyje,
YKOJIMKO TIPOIIEHW Ja WHGopMmanuje Koje cy Beh gare HHUCY JOBOJbHE M J1a M3 TOT
pasiiora TOCTOjU TMOBpe/a MpaBa UCIMTAHUKA HA IMyHY O0ABEIITEHOCT O JICKY y YHjeM
UCIIHTUBAkYy YYECTBYjy U TMpaBMMa KoOja UM TMPHUIAajy Kao Y4YECHHIIUMA Y
HCITHTHBAY.

Etnuku onbop mpoBepaBa Ja Jid JieKap UCTPaKMBa4 MMa MOTPEOHY CTPYyYHOCT
CTeueHy o00Opa30BameM W HUCKYCTBO CTEUCHO MPAKTHYHHM paJOM Yy 3APaBCTBEHO]
YCTaHOBH, KOje je MOTPeOHO aa Ou mpey3eo JyKHOCT, Ja Ha MpaBWIaH U €THYaH HAUYWH
CIpoBele NPEIIOKEHO HCIHUTHBame. Jlekap je AykaH Ja €THYKOM 0oJ00py NpYyKU
JIOKa3e O CBOjOj CTPYYHOCTH JIOCTaBJbaeM aXypUpaHe Ouorpaduje W Ipyrux JoKa3a
Koje oxbop 3arTpaxi.’>> Ombop Taxkohje mpoBepaBa na I je JEKapy HCTPaKHUBAUY
Npy>XEHO IIOBOJFHO HH(pOpMaIMja O JIEKy YHje Ce MCIUTHBaWmE mpeaxe. M3 Ttor
pasiora on0op HCIUTYyje CBe BpcTe HH(OpMaiuja Koje je JOCTaBHO Ipeiarad

UCIIMTHBAama, a MOCeOHO OpoIIypy 3a UCTpaKUBaAYa.

329 Taruh Knaju B., ,,KomuTeTs 3a eTHKy KOjH OlLeHbYjy HCTpaKHBaa HA JbYAHMA Ca OGHOMEIHIIMHCKOT,
STHYKOT ¥ MPAaBHOT CTaHOBHUIITA", [Ipasnu sicusom, Op. 9/2001, ctp. 382.

330 Cwmepanma 3.1.4.

3! Cranynosuh B., [lparun [I., ,Hamzop Ge36eIHOCTH J€KOBAa y KIMHHYKHM MHCIMTHBAEBHMA™, y:
Dapmayeymcka meduyuna, Meauuunacku dakynrter YHusepsurera y beorpany, beorpaa, 2009, ctp. 458.
332 Cmepumua 3.1.5. 106pe KITHHUYKE IpaKce (,,Cnyx6enu rnacauk PC*, 6poj 28/08).

333 Cmeprnua 4.1.1. JTo6pa knnuuuka npaxca (,,Cinyx6enn rnacauk PC*, 6poj 28/08).
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[TocebHy ynory mma Opormrypa 3a HCTpakMBada Koja MPeICTaBlba KOMITHIIAIIN]Y
KIMHUYKAX ¥ OPETKIMHUYKUX MT0JIaTaKa O EKCIICPUMEHTATHOM JIEKY KOjU Cy BayKHH 3a
KIMHUYKO WCIUTHBAkbEC Ha JbyAuMa. IbeHa cBpxa je Ja NpyXu HCTpaXuBady H
YJIAaHOBMMa HCTPaXKMBAUKOr ThMa HH(opmainuje koje he mm omoryhutu na makie
pasymMmejy CTpYYHOMEIWIIMHCKH OCHOB 32 WCIIMTHBA-C, OJIAKIIATH TOIITOBAKE IIaHA
UCTINTHBAKka, Pa3jaCHUTH MHOTE KJbyYHE CTaBKE NMPOTOKOJA KAao INTO Cy J03€, PEXKUM
J03Upama, HaYMH NPUMEHE M TOCTYNIH 3a KOHTPOIy O0e30€JHOCTH HCHHUTHBAA.
Bpomrypa 3a uctpaxuBaua takohe mnpyxa 00JbH yBHI y KIMHUYKY 00paay MCIIMTaHUKA
TOKOM KIMHUYKOT HchnuTHBama. [Ipema CwmepHunama 1no0pe KIMHUYKE IIpakce,
uHpopMaInmje y oporrypu Tpeba 1a ce aajy cakeTo, 00jeKTUBHO U YjeHaYeHO KaKko Ou
JeKapy MCTpakuBady Omio mMoryhe ma ux pasyme M CTBOPH COICTBEHY, HETIPHCTPACHY
OLICHY CTPYYHOMEIUIIMHCKE YTEMEJHEHOCTH, a THME M ONpPaBIAHOCTH MPEIJIOKEHOT
UCTIUTUBAA.

CMmepHune no0pe KIMHUYKE MMpaKce YTBphyjy MHHMMYM HHQOpManuja Koje
Tpeba Ja ce yKkibyue y Opomrypy 3a UCTpakuBaya U J1ajy CYrecTHje 3a eH u3rien. Tur
u 00uM nH(popManrja 0OOMYHO Bapupa y 3aBUCHOCTHU O] CTETIEHA pa3BOja UCITUTHBAHOT
Jexa. AKO ce UCTIMTUBAHM JIeK Beh Hasa3u y IpoMeTy M ako Ccy HheroBe papMaKoJIonIKe
0coOWHE ONIITENO3HATe JeKapuMa, HUje moTpedHa oOuMHa Opormrypa 3a HCTpaKHBaya.
VYKOMMKO HaAJIeKHE BIACTH J03BOJIE, Opolrypa ca OCHOBHMM HWH(popmaiuijamMa o
UCIIUTHBAHOM JIEKY M TEKCT YIIYTCTBa 3a ymoTpeOy jieka Mory na Oymy oarosapajyhe
QITEpHATHBE jE€IHO JIPyroM, MOJ YCIOBOM Ja cajapke Bakehe, oOMMHE M JeTajbHE
uHpOpMaIFje O CBUM aclleKTHMa WCIIMTUBAHOT JIeKa KOoje MOry jaa Oyay 3HaudajHe 3a
UCTpaXHUBAYA.

VYKOJHMKO ce UCTIHTYje HOBa ymoTpeba Jieka koju Beh nma m103Boiy 3a mpoMeT u
Halla3d ce y MpoMeTy (HIp. HOBa HaMeHa), Opollypa 3a HCTpakuBaya Mopa OWUTH
npuiaroheHa Toj HOBOj HaMeHHW. bpomnypa 3a mcTpaxkmBada Tpeba jJa ce mperiiena
HajMame JeaHMyT FOJUIILE U J1a C€ PEBUIMPA YKOJIUKO je moTpedHo. Yemrha koHTposa
Moke na Oyae moTpebHa y 3aBHCHOCTH O]l CTaaujyma pa3Boja U Op3uHE MPHUCTHU3aka
HOBHX 3HauajHuX HH(popmarmja. Mehytum, y ckinany ¢ loOpoM KIMHUYKOM MPAKCOM,
HOBE 3HauajHe WHpopManMje MOry naa Oyay TONHMKO BaKHE Ja MPE YKJbYYHMBama y
peBHaMpaHy OpouIypy 3a HMCTpakuMBada Tpeba Ja ce pa3MOoTpe ca HCTpaXHBauuMa U

CTHYKUM OI[60pOM, Kao U C HAJJICXKHHM BJ1aCTHUMaA. YOHH_ITCHO, AYXKXHOCT IMOpydYHnona
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UCTIUTUBAka je /1a WCTpaXMBauyMMa CTaBU Ha pacrojlaramke aXypupaHy Opomrypy, a
MCTPaXNBAYH Cy Ty’KHH [ je ZOCTaBe eTHIKOM o16opy.>

VY mocTynkKy KOHTpOJ€ Haj CHpoBOhemeM OHOMEIUIIMHCKUX HCTPaKUBamba,
€THYKU OJ0OpPH MCIUTY]y Jla JIU C€ Yy KOHKPETHO] MCTPAKUBAUKO] CTYIAMjHU IOILITY]Y
HAYYHH, €TUYKH W TIPAaBHU 3aXTEBU MMOCTABJEEHH TIPE MOYETKA UCTPAKMBAhA, 3aTHM, Ja
JI¥ ce UCTPAKUBAYKH TUM TPUAPIKABA MMPOTOKOJIA UCTPAKHUBAKA, J1A JIW TIOCTYIIA ETUIHO
npeMa MCIUTAaHWIMMA M J1a JIK Cy MOTCHIUjaTHU PU3WIU U JlaJhe Y MPUXBATIEUBOM
OJTHOCY TPEeMa KOPUCTHMA KOje C€ OYEKY]y O/ UCTPAKUBAA.

Ja 6u cripeuro MOryhHOCT Ja HCTpa)KuBay, WIAHOBU UCTPAXUBAYKOT TUMA WIIN
JPyTO 0CO0JbE KOj€ YUECTBYj€ Y HCIIUTHBAGY BpIIIE OTBOPEHU WIIM NPUTAjCHH MTPUTHUCAK
WM OWJI0 KOJy BPCTY HENPHMEPEHOT yTHIaja HAa MCIMTAHHWKE Ja MPOTHUB CBOjE€ BOJHE
NPUXBATe J1a YYECTBY]Y Y HCIIUTHBAKBY HIIHM Ja OCTAaHY Y HUCIUTUBAKY Y KOje Cy MHAYe
JNOOPOBOJHHO CTYIHJIM, €TUYKH OJ00p pa3MaTpa M3HOCE M HayMH IUiahama HakHaze
u3J[aTaKa Koje Cy UCIUTAHHUIIA UMaJu 300r ydentha y ucnutuBamy. Onoop je aykaH na
00e30e1m 1a ce ucrUTaHuIKuMa miaha y patama J0K Tpaje UCIIMTUBAKkE, a HE Jla UM Ce
yimahyje 1enoKynaH HM3HOC TO 3aBpIISTKY ydemha y HCIUTHBaWmY, Kao W Ja ce
uHpopmanyje o miuahamky HCHHUTAHUIMMA, YKJbydyjyhu u3HOCE M cHelu(pHUKOBaHU
pacniopen 1urahama y parama, oOyxBaTe ITMCAaHUM OOAaBEIITEHEM KOje ce Jaje
UCTIUTAHUKY MIPE HETOBE OJUTYKE J1a TPEIIOKEHO yuerrhe y HCTUTHBAKY MPUXBATH HITH
onbwuje.

HcTpaxuBauy Huje nata MOTYhHOCT Ja OACTyNa oOJi IPOTOKOJIA MCIUTHUBAmA,
HUTH JIa MEHa MPOTOKOJI 0e3 I0OroBOpa ca CIOH30POM, Ka0 HU NPE HEro IITO CTUYKH
0100p 0100py M3MEHE, OCHM KaJia j€ HEOMXOJHO CIPEYUTH HEMOCPEIHY OMacCHOCT IO
UCTHTAaHUKA, WU KaJa U3MCHE M JIOMyHE YKJbYUyjy caMO aJIMUHHCTPATUBHE MOJATKE
(HITp. MpOMEeHa MOHUTOPA, Opoja TenedoHa UTH.).

['maBHM HCTpaXUBady je Ty’KaH J1a XUTHO U3BECTH €TUYKH 000D O OJICTyNamHMa
O]l IPOTOKOJIA Ca ITUJBEM CITMMHHAIN]e HETIOCPEIHE OTIACHOCTH M0 3/IPaBJbE MU )KUBOT
UCTHTAaHUKA, 0 U3MEHAaMa MPOTOKOJa Koje moBehaBajy pu3uK 1O UCITUTAHUKE, OJTHOCHO
3Ha4YajHO yTHYY Ha CIpOBOleme HCIUTHBAaKA, O CBUM HEXKEJFEHUM peaklijama Ha JIeK
Koje Cy o030m/pbHE W HEOYeKMBaHEe, Ka0 M O HOBUM HH(pOpMaIHjamMa Koje MOTy

HEIMOBOJHHO Jla yTHUy Ha 0€30€THOCT MCITUTAaHWKA WIIM Ha CIIPOBOl)EHE NCITUTHBAKA. 32

334 Cmepunna 7.1. Jlo6pe knamake npaxce (,,Ciryx6enn rnacauk PCY, 6poj 28/08).
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NpUjaBy CMPTH WCIHTAHUKA HCTPAXWBAad j€ TyKaH Ja JOCTaBH €TUYKOM onlOopy M
JOJaTHE M3BeIITaje (H3BEILITA] AYTOICH]e, KOHAYHH JICKAPCKH M3BEILTa] HTIL.).

['maBHM WCTpakWBay je IyKaH J1a TOKOM KJIMHUYKOT HMCIUTHBama oMoryhu
CTUYKOM OIIGOpy JAUPCKTAH MPUCTYII CBUM IMOJalMMa Y BC3HU Ca UCITUTHBAKLCM,

CroH30p KJIMHUYKOT HCIUTHBAmKA je Jy)KaH Ja KOHTHHYHPAHO Ha CBaka TpHU
Mecella M3BeIITaBa €THYKUA OA00p O TOKY KIMHHUYKOT HUCIHUTHBAama JeKa. YKOJIHKO je
HacTtajga morpeba Ja Cce WCHUTHBAKkE TNPEKWHE WM IPEBPEMEHO 3aBPIIU  Ipe
IUTAHUPAHOT POKa, CIIOH30p je MyXaH J1a 00aBECTH €TUYKH 000D O TOj YHEHLCHHIIU U Ja

336
HaBEJIe pa3jiore 3a MPEeKU/l U IPEBPEMEHH 3aBPIIETAK UCIIUTUBAKA.

6.3.5. KoHTposa nociie 3aBpIIeHOT UCTIUTUBAbA

Kana ce KIMHUYKO HCTIMTUBAKE JIeKa 3aBPIIU, €TUYKK 0J00p MpoBepaBa Aa Ju
je 0HO 00aBJHCHO y CArjJaCHOCTH C CTHYKHUM MPUHITUITNMA TPOUCTCKIMM U3 XEJICHHIITKE
JeKapaiyje o OMOMEIUIIMHCKAM HCcTpaxkuBambnMma W CMepHuIa 100pe KIMHUYKE
npakce. CHOH30p KIMHUYKOT MCIUTHBaWka je€ AyXKaH Ja MO 3aBPIIETKY KIMHHYKOT
UCIIUTHBamkba TMOJHECE W3BEINTaj] ETUYKOM Ooa0opy KojuM ra oOaBemTaBa Ja je
UCIIUTHBAKC 3aBPIICHO W KOJUM Jaje JeTaJbHU IPHUKa3 pe3yliTaTa HCIUTUBAKA U
HEXEJCHUX PEaKiija Ha HCIIUTHBAHM JeK.>> CIIOH30p je Takolje Qy)KaH 1a 3aTPaH o1
0o00pa MHIIUBCHE Ja JIM j€ HCIUTHBakE O0aBJHEHO Y CArJlaCHOCTH C CTUYKHM
NPUHIUIIIMA TPOUCTEKIMM U3 XEJCHHIIKE JeKiapandje o OHOMEIUIIMHCKUM

ucTpaxuBamuma 1 CMepHHLIa 100pe KIIMHUYKE MPaKCe.

335 Cmepumna 4.11.3.

336 Ypan 44. TpaBmiHAKA O YCIOBHMA M HAYMHY KIMHHYKOT MCIIMTHBARA JIEKa, MOCTYIKY M CajpiKajy
MOKyMEHTaIije 3a ono0peme KIMHWIKOT UCTHTHBama Jieka (,,Cirysxoenn rmacauk PC*, 6poj 19/07);
Jo6pa kiaunuuka npakca (,,Cinyxx0enu rinacauk PC*, 6poj 28/08).

37 Ynau 45. TIpaBuiHuKa O YCIOBMMA M HAYMHY KIMHHUKOT MCIHTHBAMA JIEKa, TIOCTYIKY H CAapiKajy

JIOKYMEHTaITHje 32 0100peHhe KIMHUYKOT UCITUTHBaa Jieka (,,Ciayx0enu racauk PC*, 6poj 19/07).
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6.4. KOHTPOJIA KOJY CITPOBOJIE CIIOH30PU

338
HpaBI/IJ'IHI/IK 0 KJIMHUYKOM MHCIUTUBAKY JICKOBA

neduHuMme CroH30pa
KJIMHUYKOT UCIUTHBAKkA Kao (PU3MUYKO WIIM MPABHO JIKMIE Koje (PMHAHCHpa UCTIUTUBAHE
U TIpey3rMa OJIrOBOPHOCT 3a CIPOBOheme MCIUTHBamA. J[a OM ocurypao ga moctymaxk
KIMHUYKOT WCIOUTHBAEkEC JIeKa O ToYeTKa [0 Kpaja Tede Yy CKIaxy cC
ommrenpuxBaheHMM NpPaBHUM, €THYKMM U  CTPYYHOMEAMIIMHCKAM  3aXTeBHMa
NPOMCTEKINM U3 XeJCHHIIKe iekiapauuje, JloOpe KIMHMYKE IMpakce U 3aKoHa O
JeKOBHMA M MEIUIMHCKUM CpeacTBuMa, y [IpaBHIHHKY Cy TakcaTUBHO HaOpojaHe
TY>XKHOCTH KOje Cy pe3epBHCaHE 3a CIIOH30pa KIMHWYKOT MCIHUTHBama: 1) obe3oehyje
MoHHTOpa®> W omuTOpa " y KIMHAYKOM HCIMNTHBAaWmY Ilieka; 2) oapehyje ko he y
CBOJCTBY TJIaBHOT HCTpa)kMBaya CIPOBECTH HWCIHUTHBamWE; 3) oxapelyje 3apaBcTBeHY
yCTaHOBY Yy Kojoj he ce cmpoBecTH wHCIUTHBame; 4) ocurypaBa JMIa Koja ce
MOJBPraBajy KJIMHUYKOM WCIHUTHBAY, 33 CIIy4aj /a ycjen JejCTBAa UCIUTHBAHOT JIeKa
WIN HEKOT JPyror y3poKa KOjU je TMOBe3aH ca HCIUTHBAKbEM HACTYNH MLITETa II0
3/paBjb€ WCMUTAHHUKA; 5) 00e30ehyje mogaTke o KBaNUTETY JieKa KOjU C€ KIMHUYKU
UCTHTYje, Ka0 W TOAATKE O paHHje CIPOBEACHOM IPETKIMHUYKOM H KIMHHYKOM
UCTIUTUBAkY W JIOCTaBJba JIEK TJIABHOM HCTPaXWBady MOIITO J00Wje J03BONIYy 3a
KJIIMHAUYKO UCTIUTHBamE; 0) 00e30el)yje nCUTaHuKy MOTIYHY 3paBCTBEHY 3aIlITUTY 3a

JICUCHC OI[pCbCHe 00JIECTH WIIH CTamha KOje je nociICauia KIIMHUYKOTI' UCIIMTHUBAamlka JICKA.

3% Ypam 2. cra 1. Tauka 17. IlpaBMiHMKAa O YCIOBHMA M HAuMHY KJIHHMYKOr HMCIIMTHBAMA JIEKa,
MOCTYIIKY U CaApKajy JOKyMEHTAIH]je 32 0JJ00pehe KIMHUIKOT HCIIMTHBaa Jieka (,,CiayOeHH TJIacCHUK
PC*, 6poj 19/07).

339 MOHHTOP je MOCceBHO 0CTOCOBIBEHO JIHIE KOje 3a MOoTpede CIOH30pa MPATH CIPOBONeHe KIHHIHUKOT
ucnutuBama Jeka.“ (Yman 2, craB 1. Tauka 26. [IpaBMIHWMKAa O yCIOBHMMa W HAYUHY KIMHHYKOT
UCIINTUBAKa JIeKa, MOCTYNKY M Calpikajy AOKyMEHTaluje 3a oNo0peme KIMHUYKOI MCIHUTHBAba JIeKa
(,,Cnyx6enu rnacauk PC*, 6poj 19/07):

30 CymrTurcKa pasnnka m3Meljy OMTOpa M MOHHMTOpA jecTe y TOME IITO MOHHTOpP BPIIM HENPEKHIHY
KOHTPOJTY HaJl UCIIUTHBAKEM, & OJUTOP CaMO IIOBPEMEHY.

Omurop je moceOHO 0CIOCOOJEEHO JIUIE KOje Y UME CITIOH30pPa OLEHYje KOJIHKO CY CBE aKTHBHOCTH KOj€
Cy TOBE3aHe C KIMHUYKAM HCIMTHBameM Jieka yckiaheHe ¢ IIpoTokosioM McnMTHBama, CTaHIApAHUM
ONIEpaTHBHUM IOCTYIIMMa CIIOH30pa, CMEpHHIIAMa 100pe KIMHWYKE Mpakce, 3aKOHOM O JICKOBUMa U
[IpaBWIHUKOM O YCIOBUMa W HAadyMHy KJIMHWYKOT WCIWTHBAaMka JIEKa, IOCTYIIKY W Caapkajy
JIOKyMEHTaI{je 32 0100peme KIMHUYKOT UCIMTHBama jeka. (Unan 2, craB 1. Tauka 26. [IpaBuiHuKa 0
YCIIOBUMA M HaYMHY KJIMHUYKOT MCIMTHBAMA JIEKa, MOCTYIKY M CaJpXajy JOKyMEHTaIHje 3a 0J00peme

KIMHUYKOT UCTIUTUBama JeKa (,,Ciayx0enu riacauk PC, 6poj 19/07):
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[Ipema CmepHHIaMa 100pe KIMHUYKE TPAaKCe CIIOH30p KIMHUYKOT HCITUTHBAKA
j€ Ay’KaH Ja KOHTHHYHpaHO (IIpe MOYeTKa, 32 BpEME M IMOCJe 3aBPIIETKAa UCITUTHBAbA)
npouemyje 6e36eHocT nenmtuBanor geka. ! McnuTaHuMa je BeoMa BaKHO Ja 3Hajy
Jla ce O ’UXOBOM 3/IpaBJby U 0€30eIHOCTH OpUHY U JPYTHU JeKapu KOju HE YUECTBY]Y Y
UCTIUTUBAIbY, M TpaTe CBE MOCTYIKE JieKapa HCTpaXMBadya TOKOM HCTPakKWBama. Y
HAayYHUM HCTPKUBAmbUMa TAIUJEHTH CY H3JIOKEHU CTPOTroj 3ApPaBCTBEHO] KOHTPOJIH
HEKaJa MHOTO CTPOXKOj HEro TOKOM OOWYHE TMOCeTe CBOM Jekapy. JloOpa kimHWYKa
npakca 3axTeBa O] CIIOH30pa KIMHUYKOT HCIUTHBAKA JIa YCIIOCTAaBU U HEMPEKUIHO
CIPOBOJM CHCTEM HaJ30pa HaJ KIMHUYKUM HCIHUTUBAIKEM, CarjlacHO wu3palheHum
NUCAaHUM CTaHJApJHUM OIEpPAaTHBHUM IpOIeaypaMa, Kako OW ocurypao n1a
UCTIHTUBAE, JTOKYMECHTOBAKE M HM3BEIITABAIE O pE3ysITaTUMa HCIHUTHBama Oyay y
CKJIaJly C TPOTOKOJIOM MCIHMTHBama, JJ00pOM KIIMHHUYKOM MPAKCOM U MPOIUCHMA KOjU
ce mpEMemYjy y KIMHHYKAM HCIuTHBamuMa. " CIOH30p je AyKaH Ja HMeHyje
CTpyUmaKe 3a Halrjelame YKYITHOT CIPOBOhema MCIHUTHBAKA, PYKOBAmE IOAINMa,
noTBphuBame momaraka, CipoBoleme CTATUCTUYKE aHAIM3E W MPUIIPEMY H3BEITaja O
ucnuTuBamky. COH30p MOXe Ja (hopMupa pa3IMuuTe HE3aBHCHE KOMHCH]E 3a Mpaheme
nojaTaka, ca IUJbY IPOIEHE HAIMpeIoBamka KIMHUYKOT WCHHUTHBamKka, YKJbYdyjyhu u
nojgatke o 0Oe30emHOCTH W e(UKACHOCTH HCIUTHBAHOT Jeka. Kommcuja moxke ma
Npernopy4yd  CIOH30pY Ja HacTaBW, MOIUPUKYje WIH TPEKHHE KIMHHYKO
pcuTHBame.

KoHTpona kojy cIpoBOAM CIOH30p MOXE OWTH HENpeKuaHa (MOHUTOPHHT) U

nepuoauyHa (OJInT).
6.4.1. MoHuTOpUHT

MoHuTOpUHT TIpeAcTaB/ba KOHTHHYHpaHM TIocTynak mnpahewma mporeca
KJIMHUYKOT KCIHUTHBAaka y KOJeM Cce IpoBepaBa Ja JIM C€ caMO CHpoBoheme
UCIIUTHBaWka, JOKYMEHTOBAamE pe3yjiTaTa, Kao M HU3BEIITaBalkE€ O pe3yJiTaTuMa

CIPOBOJIE y CKJIaIy ¢ MPOTOKOJIOM, CTaHAApPIHUM OINEPaTHUBHUM MoCTynimma, /JJoopom

341 CmepHHLe 106pe KIMHAYKA IpaKce, cMepHuLa 5.16.1.
342 CmepHHuLe 106pe KIMHAYKA IpaKce, CMepHHLA 5. 1.

33 Cmepumma 5.5.2.
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KJIMHAYKOM TPAaKCOM W TIO3UTHUBHUM IIPAaBOM KOjuUM ce ypehyje oOmacT KIMHUYKOT
MCTIUTHBAMKA JTEKOBA.

CBpxa MOHUTOpPHMHIa MCIUTHBaWa jecTe Aa yTBpAM: 1) ma mau cy obe3dehenun
3alITUTa TpaBa W JOOPOOUTH WCIUTAHWKA; 2) TAYHOCT W MOTIYHOCT IOJaTaka M3
UCTITHUBAka M CarjlaCHOCT Ca W3BOPHUM JOKYMEHTHMA; 3) Ja JH C€ HCIHTUBAIE
CIPOBOJM Yy CKJIaay ¢ BaxkxehuM 0700peHHM MPOTOKOJIOM, OJTHOCHO HETOBUM H3MEHaMa
u jgomnyHama, JIoOpOM KIMHMYKOM MPAKCOM W TPOMHUCHMA KOjHU C€ TMPUMEHY]Y Y
KJIMHUYKOM UCIIUTHBAIY.

MonuTop Tpeba na uma oaromapajyhe kBanmudukanuje u HaydHO, OJHOCHO
KIIMHUYKO 3Hame MOTPeOHO aa o0aBibamke MOHHTOpHWHTrA. KBammukamumje MOHUTOpa
Tpeba na Oyoy HokyMmeHToBaHe.'" MoHHTOp HpoBepaBa 1a JIM je WCIMTaHHIIMA
NpPY>KEHO HEOINXOHO YIIYTCTBO 3a MPAaBUJIHY NPUMEHY, pYKOBame, YyBame U Bpahame
UCIIUTUBAHOT JIeKa, Jla JIM JIeKap HCTpPakKMBay IOMITyje OJO0O0pEH IMPOTOKON M CBE
o00peHe aMaHAMaHe, YKOJMKO TOCTOje, W Ja JIM je HUCTPaXWBad y KIMHHYKO
UCIUTUBAKBE YKIbYYHO CaMO IOTOJHE MallMjeHTe, Kao U /1a JIM C€ HACTYIEeJIN HeXXEJbEHU
norahaju TpHjaBIbyjy €TUYKOM OJ00pY Ha OOjeKTMBAaH HAUYWH M Y BPEMEHCKOM POKY
koju 3axteBa JloOpa kiuMHMYKa mpakca. MoHUTOp Takolhe mpoBepaBa TayHOCT H
NOTIYHOCT yNHCa MoJaTaka U CBUX 3alKca Koje BOJE JIEKapH UCTPAXUBAYU M OCTAIU
YWIAHOBHM MCTPAKMBAYKOI TMMAa TOKOM MCIIUTHBAaKA, KA0 M Ja JH Ce MOJAIM KOjU ce
3aXTeBajy IPOTOKOJIOM OJf CAMOT HCITMTAHMKA HA TAYaH HAYMH YHOCE Y TecT ucTy.

ITocne cBake mocere 37pacTBEHOj YCTAaHOBU Yy KOjo] ce 00aBJba HCIUTHBAE
WIN JIPYTH BHJ KOMYHHKAINHje KOjH C€ OAHOCH HA KIMHUYKO HCIIUTHBAEC MOHHUTOP je

JTy’KaH Jia TTOTHeCe MUCAHK U3BEIITa] CIIOH30PY KIIMHUYIKOT UCTTUTHBAA.
6.4.2. Onour

OauT je TMOCTyMmaK KOHTPOJIE KOjH j€ HEe3aBHCAaH W OJIBOJEH OJl PYTHHCKOT H
HETPEKUIHOT MOHHTOPWUHTAa W TPEACTaBJba MOBPEMEHY KOHTPOJIY KOHTPOJY CBHX

AKTUBHOCTHU TOKOM HUCHHUTHBAKA, KA0 U HJOKYMCHATa KOjI/I HaCTajy IIOBOJOM N TOKOM

344 Cwmepnnma 1.38.
345 CwmepHnta 5.18.
346 Tect nucra je mITAMIAHM MM ENEKTPOHCKH 00pas3al KOjH ce Jaje CBAKOM HCIHTAHHKY y KOjH OH
Oenexxu CBOja 3amakama 0 KOjUX JOJIa3M TOKOM HCIUTHBAmKka, Kao M OcTaje IoJaTKe 3a Koje ce

HpOTOKOHOM HUCIIMTHUBAaKA 3aXTCBA J1a 6yﬂy CAaONUIITCHU Mpejiaradyy UCIMTUBakhA.
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KJIMHAYKOT MCTIHTHBAMKa, Ca MJbEM Ja C€ YTBPIH Ja JH CE€ MCIUTHBAKE CIIPOBOIU Y
CKJIaJly C MPOTOKOJIOM UCIIUTHUBAMA.

YKOJIMKO C€ MOHUTOPUHIOM HCHHMTHBaWka, OJHOCHO OAWTOM Y HEKOM ey
UICHTHUPHKYje 030MJbHO, OJAHOCHO CTAllHO OJICTYNAamE O] MPOTOKOJIA HCIHTHBAMA,
CHoH30p Tpeba Ja TmpekuHe yuemhe HWCTpakuBaya, OJIHOCHO YCTaHOBE Yy
ucruTHBamy.” Kaga ce yuemhe wcTpakiBada, OZHOCHO YCTAaHOBE MPEKHHE 360T
OJICTyNama O] MPOTOKOJIa, CIIOH30p O TOME Tpeba XHUTHO Ja 00aBeCTH HaJJIeKHE
BJIACTH, paJM TMOKpEeTama oJAroBapajyher mocrymnka MpoTUB MPECTYMHUKA (KPUBUYHOT,

IPEKPILAjHOT, TOCTYTKA 3a yTBphUBamka MPUBPETHOT MIPECTYTIA).

37 Cmepumne 5.20.1. 1 5.20.2.
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I'naBa cemma

7. OAHOC ETUYKHUX, IPABHUX U KOMEPIIUJAJTHUX
ACIHIHEKATA KIIMHUNYKUX UCIITUTUBAIbBA JIEKOBA

[IpaBaumm ce ¢ BenmkuM Temkohama 6ope na neduHUNIY crieududan OIHOC
JeKap—Tal{jeHT, KOju c€ Yy MHOTO YeMy pa3lIiKyje OJ] OCTaJIX OJHOCAa y KOje JbYIH
crynajy. CymrTuHy TOr 0fHOCa, 0€3 CBaKe CyMIbe¢ YMHH TIOBEPEHE KOj€ MAIHjeHT UMa Y
cBor sekapa.””® Ha Tome ce 3acHmBa Mel)ycOOHO moBeperbe JieKapa U MalijeHTa Koje
YMHA OCHOBHY IPETIIOCTABKY JIEKAPCKOT paja. Y NHTamy je NMPBEHCTBEHO MPUBATHU
MHTEpeC TalujeHTa, mpemaa arMocdepa MoBepema CIYKH W ONIITEM HHTEpECy jep
OJaKIIaBa paj JeKapa i yTHde Ha (yHKIHOHAIHY CIIOCOOHOCT 3APABCTBA y LEIHHA.

Y OWOMEIUIIMHCKHAM OTJIeIMMa OJHOC JIeKap—TalMjeHT OWBa H3MCHCH, a
MOHEKaJ ¥ HapyIIeH, ¥ TpaHC(HOPMHUILE C€ y OJHOC UCTpakMBad—UCIHUTAaHUK. Mako cy
YUECHHII M Y jJeTHOM H Y JPYTOM OJHOCY HCTa JIMIA, OHU ce OMTHO pasnukyjy. Jlekap
UCTpaXWBa4y 3a H3BOheWmE orjefa ao0Wja HOBYAHY Harpamy, IOK HCIUTAaHUK HE
npodutupa. Y neuehum orienuma Koju ce M3BOJe Ha OOJECHHLUMMA U KOJ KOJUX Ce
OYEKyje HETMOCpeHa KOPUCT IO 3/IpaBjbe OOJECHUKA UCIUTAHHKA, Ta KOPUCT MOXKE Ja
HACTYNH, ajJli M J1a U30CTaHE, a MOXE CE JOTOAWUTH U Ja YCJe] J€jCTBA UCTIMTUBAHOT
JieKa WM HMCTpoOaBamka HOBOT TIOCTYIIKA JieUeHa HACTYINH HEXEJbeHU jorahaj Koju
NOJpa3yMeBa IMOTOPIIAKkE 3/paBjba HMCIUTAHUKA, EETOBY CMPT WM CamMOyOHCTBO.
MenuuuHCKH orjes Moxe Ja OyJe omacaH, Kao INTO W MCIPOOaH M MPHU3HAT HAuMH
Jederma Moxe Takohe na Oyze ormacaH W J1a HOcH OpojHE pU3UKE, KOjU e CBU Ha Kpajy
CBOJI€ Ha OMACHOCT O] HEU3BECHOT UCXO/A.

CrenuduuHocT HeyedehuX KIMHUYKUAX MCIUTHBAKA j€ Y TOME MTO yuemihe y
BUMa HE BOAM HHU OUyBamy HM YHampehemwy 31IpaBiba HCIHUTaHHKa, Beh OOMYHO
npeCcTaB/ba M3pa3 XyMAaHOCTH HMCIIMTAHWKA M F-ETOBE XKEJbE J1a JIOTNPHUHECE HAIMPETKY
MEIUIIMHCKEe HayKe, a TeK HAKOH TOTa Ja €BEHTYalHO OCTBApPH HEKY JIMYHY KOPHCT y

BUAy Harpaze (YKOJIMKO je HapaBHO mpema jomaheM MpaBy AOMyLITEHa, IITO HUje

CJlydaj ca HaIlUM IPaBOM).

3 Pagummh J., ,JIlpodecnonanHa TtajHa MEAMIMHCKUX MOCIEHHKA™, cTp. 24, IOCTYNHO Ha:

http://www.lks.org.rs/obavestenja/Jakov_Radisic.pdf

349
HUcmo.
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[locraBba ce mHUTame ITa jeé TO IITO HABOJIM JIEKape HCTpakMBaye 1a 3a
Hesneueha wenuTHBama M3adepy CBOje MalMjeHTe KOje Jieue O] HEKUX CAaCBUM APYTIHX
OojecTu HemoBe3aHUX ¢ Ooinemthy 4ujeM je Jeuery HaMEHEH EKCIIEPHUMEHTAHU JIeK.
Kaga cy y mnuramy OOJE€CHHM CTadHM NalMjeHTH, HAPOYUTO OHHU C XPOHHUUYHUM
OoecTUMa KOjU CTaJHO Tocehyjy CBOT Jiekapa WM OCTajy Ha OOJHHYKOM JICUCHY,
cMaTpamo Jia TIoCcToje OpOjHU Pa3Io3u KojuMa ce JIEKapu UCTPaKUBA4Yd PYKOBOJIE Kajia
O/UTy4yjy Ja WX PerpyTyjy Yy HETepamujcKa KIMHWYKAa WCINTHBAMKA, a IPBEHCTBEHO
MPUCTYNAYHOCT OOJIECHUKA KOjU ce Hala3e y OOJHUYKO] MTOCTEIbH.

C gpyre crpaHe, ako IOCMaTpaMoO pasjiore KojuMa ce€ PYyKOBOJE MalldjeHTH
NPWIMKOM JIaBama MpHCTaHKa Ha ydemhe y HenedehuMm ncnuTHBamUMa Koja o camoj
neUHUIMJU HHUCY HEOIXOJIHA 3a HHXOBO 3/IpaBJbe, MOXEMO 0€3 CBaKe CyMmbe
3aKJbYYUTH Ja MOCTOjM HEKOJIHMKO TAaKBHX pa3jora KOjHu ce HEe TUYy OJHOCa JeKap—
HalMjeHT Kao LITO Cy: XyMaHOCT, KeJba J1a TOTIPHHECE HANPETKy MEAMLMHCKE HAayKe U
JKeJba JIa ce TIOMOTHE pa3Bojy Jieka of Kojer OW Heku Oyayhw MmanujeHTH MOTJIH Jia
MMajy KOPUCTH.

Mely pa3zno3uma Koju ce TH4y OJHOCA JeKap—TalijeHT IpBH je cBakako ocehaj
oOaBe3e OoJsiecHHKaA MpeMa JieKapy, KOju ce caJ MojaBJbyje Kao UCTPaXMBay M OYEKYje
O] CBOT TAIMjE€HTa Jia MPUXBATH MPEIUIOKEHO ydemhe y HeTeparujcKOM HCITUTHBAKY
JIeKa, MaKO Taj JICK YOTIITE HHUje HaMEHEH JieUemhy OO0JIECTH O] KOje TMaIlMjeHT MHave
Oomyje, Beh je HaMEeEH JIeUehy HEKe CAaCBUM JApyre OOJIEeCTH.

CMmatpamo Ja Kkajia cy y nutamwy OOJIECHHIIM, a OBJIE MUCIUMO Ha CBE OOJIECHUKE
a HE caMO Ha OHE KOju ce 300r OoyiecTH cMmaTpajy BYITHEpaOWIHUM (KOju OOJyjy O
HEW3JICYMBHUX OOJIECTH, XPOHUYHHUX OOJIECTH WIH C€ HaJla3e y TEPMUHAIHUM CTambnuMa),
HE IIOCTOjH HUjellaH pas3lior 3a KUXOBO YKJbyuuBame y Heiedehe wmcnutuBame, a
NOCeOHO 32 MOHOBJHEHO MJIM BUIIECTPYKO YKJbYUHBAaHE UCTUX OOJIECHHUKA Y pazIHuuTa
UCTIMTHBAaka JI0 KOJUX CBAKaKO MOXKE AOhM Kaja ce JieKapu OIpenesbyjy Ja CIpOBOJEC
BUILIC KIMHUYKUX UCIUTHBAKHAa UICTOBPEMEHO WIIH jeJTHO HCIIUTUBAE 32 IPYTUM.

OBakBa TIpakca TPEACTaB/ba HCKOPHUINTABAKHE BYJTHEPAOMIHHX, OOJIECHHX
UCTIMTAaHUKa 3a MOTpede Hayke, a CBaKo MCKopuinhaBame HapyllaBa OJHOC JeKap—

narmj enr.>°

330 Yax u 3mpasu 106pOBOIBIIM, KOjH Cy yBEK Ha Pacliojiararby 3a HaydHe OIJIEJIe, YeCTO CKPHBAjy pasjiore
CBOje pamHMBOCTH, KOja 3aTO NMPOTHYE HEONMaXXEHO MAaKO O0jeKTHBHO IOCTOjH TOKOM YHTABOI' IIOCTYIKA

HUCIIMTUBamA.
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Kaga nexap ox cBor mnammjeHTa TpaKd TPUCTAHAK 33 YUYECTBOBAKE Y
WCIIMTHBABKY, OH Mopa Ja Oylie Kpajike Ompe3aH jep je MarHjeHT y MOCEOHOM, TOTOBO
3aBHCHOM OJ/IHOCY ITpeMa JIeKapy, Ila c€ MOXKEe JIOTOJUTH J1a TIAlKjeHT A4 IPUCTaHAK 10T
YTHULIQjeM OYeKHBama CBOT Jekapa. M3 Tor pasnora He MOXe ce MOKJIOHHUTH Bepa
JTOOPOBOJEHOCTH TaKBOT MPUCTaHKA, a TUME HU HEroBOj MyHOBaXHOCTH. [la Oum ce
OBakBe cHUTyanuje wuz0erie, WHPOPMHUCAHHM TMPUCTAHAK Tpeda Ja Tpakh MOCECOHO
KBaIM(HUKOBaHa 0c00a KOja je MOTIYHO He3aBUCHA OJ] OJHOCA JICKap—TIallHjeHT.” |

VY TeopHju He MOCTOjU CArJIaCHOCT HU OKO NHUTama Ja jJu Ou y Heneuehum
orieauMa KOjU c€ M3BOJIE Ha 3/paBUM JOOpOBOJbLIMMA OWIIO MPABUYHO HCILIATUTH
Harpaay ucnutaHunuMa. MHoroOpojHu aprymeHTH, mel)y xojuma ce cpehy m oHU 3a
KOje je Temko pehm jga HHCY OMpaBAaHH, UAY y MPUJIOT €THYKO] MPUXBAT/HUBOCTH
HarpaljuBama UCMIUTAHHUKA je€p c€ OHH KPTBY]Y 3a TOOpOOUT ApYIITBAa U HAyKe U, MPHU
TOME, HE OCTBapyjy HHKaKBE KOPHUCTH MAKO j€ HUXOBA yJiora BeoMa 3HauyajHa, 0K Cy
KOPUCTH KOje HayKa M JpPYIITBO MMajy O KIMHUYKUX HMCIUTHBama BeoMa OpojHe:
cino0oma HaydHOT pajna, ciodona (papMameyTCKOr TPXKHINTAa ¥ HAyYHH TPOrpec jep Cy
eKCTIIEpPUMEHTH Y KOjMa C€ WCIHTY]y HOBH JICKOBH, MJIM HOBHM TOCTYIIH J€YCHa
KOPUCHH YaK M KaJia C€ YCTaHOBH Jia Cy €KCICPUMEHTAJIHU JIEKOBU HEIEIOTBOPHHM, Na
YaK M OTIACHHU I10 3/IpaBJbE YOBEKA.

Hpyru, HumTa Mame OpPOjHH Pa3iio3W MOTKPEMJbY]y CYNMPOTHO CTAHOBHUIITE O
HENPUXBAT/PUBOCTH HarpahuBama, Koje OM jenuHO MOrJao Ja mnoBeha creneH
KOMepIfjanu3alyje KIMHUYKUX HCIUTHBama. KpasbeBckH Kojen Jiekapa Bemmke
bpuranuje cmarpa ga cy miahama manuMjeHTHMa ,,F€HEPANHO HETO)KeJbHA®, alu Cy,

OBPEMEHO, IPUXBAT/BIBA y CIydajy AyTHX ¥ JOCAIHHX CTYIHja.”

VY cBakom ciy4ajy,
mwiahame He Tpeba ga Oyae TakBOr oOuMMa Ja HABOAM MAIlMjeHTE J1a CACBHUM MOTHUCHY
noOpoBoJbHOCT W Ja 300r Harpajge, a HE Ha OCHOBY COIICTBEHE IMPOIICHE
MPUXBATJLUBOCTH pHU3MKAa KOME C€ W3JIaXy, NpPUXBaTe TPEUIOKEHO yuemhe y
UCITUTHBAbY.

To je jenan oz pasiora 3a MOCTOjake BUCOKOT CTEIICHA TI0JICJbeHOCTH CXBaTama
KaJa Ccy y NHTalky KIMHUYKA WUCIHTHBAaka W FHUXOBA MPUXBATIHHUBOCT, TAayHUjE

NPUXBATJBUBOCT PHU3UKA KOjeM H3JIaXy CBOje IAallMjeHTe, Ha IITa Cy HEKU JIeKapu

CIPEMHH, a HEKH J€THOCTaBHO HUCY.

352 Knaju Taruh B., ,,ETHYKY 1 IPAaBHH T10710%a] TTYHOJIETHHX IIOCJIOBHO CIIOCOOHNX JbY/IH Kao Cybjexara

OMOMETUITMHCKUX UCTpaKMBamwa u ornena“, Ilpaenu srcusom, ctp. 15.

225



300r mpUpPOJIE CBOT MO3MBAa CBAKHU JIEKap j€, XT€O TO WJIW HE, MPUMOpPAH Jia ce
yIyIliTa y omacHe MmoayxBaTe na Om usnedno OonecHuka. tbemy Huje mata moryhHocT
na O6upa, ga oa0uje WK Ja MPUXBATH Ja IPYXKH Jieueme, jep Ou ce y ciiydajy oa0ujama
Jeuerma MOCTaBUIIO NMHUTAE HEroBE KPUBUYHE OJTOBOPHOCTH 32 HECABECHO JICUCH-E
OojecHMKa WJIM 3a HEyKa3MBame JIeKapcke IoMohM, WM NHuTame rpahaHcke
OJITOBOPHOCTH 32 HaKHAJy IITETEe HacTajle yclel MpomyliTama Jiedemha, Ka0 U HEeroBe
CTaJICIIKE OJTOBOPHOCTH W MOpAJHE OCyAe K0jo] Om OMO W3JI0KEH OJ MpHUIagHUKa
aekapcke mpodecuje, mTOo OM MOTIO Aa PE3yATHUpa MNPUBPEMEHHUM WIH TPajHUM
OJly3MMAFbeM JTHIEHIIC 32 CAMOCTANIAH Pat.’ >

Mehytum, kana je y muTamy H3BOhEeHE METUIIMHCKOT Oriiea, YKibydyjyhu u
KJIMHUYKO HCIUTUBAKE JIEKOBA, JIEKapy je TOTOBO YBEK JaTa MOTYhHOCT Jja MpuxBaTH
WM of0uje N1a y CBOJCTBY MCTpa)kMBauya U3Bele MpeanokeHu orien. OH ce CBOjUM
onbujarbeM HE W3JaKe HHUKAKBO] OJTOBOPHOCTH, HETO C€, HAMPOTHUB, IITUTH O]
OJITOBOPHOCTH M OJI OMAaCHOCTH MOTyher HeraTMBHOT MyOJHIIUTETa, KOjeM JIeKapu
UCTPaXUBA4YM II0CJI€ HEYCIEJIOr EeKCIEePUMEHTa MOTy OWTH H3JI0XKEHH Yy HayYHUM

KpYroBUMa U jaBHOCTH. MehyTuM, kaga O ce CBU JieKapu y3Ap:KaBaju o] u3Bohema

3% Tpema mopmama u3 wi. 197. u 198. 3akoHa O 37apaBCTBEHOj 3AIUTHTH, KOMOpPA TPAjHO OLy3HMa
JWLEHILy 3paBCTBEHOM PAIHUKY aKO je NMPAaBHOCHAXKHOM CYJCKOM OIIYKOM Ocyl)eH Ha Ka3Hy 3aTBopa
300T TEIIKOT KPUBHYHOT [elia MPOTHB 3paBJba JbYIOHW. 3OPaBCTBCHH PAaTHUK KOME je TPajHO Omy3eTa
JHLEHIA MOXe 00aBjpaTh OJpel)eHe IMOCIOBE 3APABCTBEHE AENATHOCTU MO HAA30POM 3APABCTBEHOT
paJHUKa KOME je n3aaTa, OJHOCHO OOHOBJbEHA JIMLICHLIA, a KOT'a OAPEIN IUPEKTOpP 3APABCTBEHE YCTAaHOBE,
OJTHOCHO OCHHBAau TMpPHBATHE IMPaKCe Y KOjOj 3IpaBCTBEHH pagHUK oOaBiba onpeleHe mociose
3IpaBCTBEHE JienaTHocTH. KoMopa 31paBCTBEHOM paJHUKY HPUBPEMEHO OJy3MMa JIMIEHILY: aKo
3/PaBCTBEHH PAJHUK y 00aBJbamy 3/IpPaBCTBEHE JMAENAaTHOCTH HAYMHW CTPYYHY TPEIIKy KOjoM ce
HapyIIaBa, OJHOCHO TOTOpIIaBa 3paBCTBECHO CTamke MAlMjeHTa WM 00aBJba NIENaTHOCT 3a KOjy My HHje
W371aTa JIMICHIa, WK My j€ jeJHy OJl Mepa NpHUBpPEMEeHEe 3a0paHe CaMOCTaTHOT pajia M3pPEKao Ha UIe)KHU
OpraH Komope 300T Texxe MOoBpexe NmpodecnoHaldHe NY)KHOCTH W yIyiela 4iaHa KOMope, y CKiIaxy ca
3aKOHOM M CTaTyTOM KOMOpE, WM j& MPAaBHOCHAXKHOM CYJCKOM OJUIYKOM 3/IpaBCTBEHHU PaJHUK OCyheH 3a
KPUBHYHO JI€JI0 KOjeé Ta YHHM HEIOCTOJHMM 3a oOaBjhame Npodecuje 3ApaBCTBEHOT paJHUKA.
[TpuBpeMeHO oly3MMare JIMIIEHIIE MOXE TpajaTh Of LIECT MecelUy 10 NeT TOJUHA OJ] JaHa IpHjeMa
peliema O MPUBPEMEHOM OXy3MMamy JiuieHne. 11oa cTpyYyHOM TpemkoM, y CMHCIYy OBOT 3aKOHa,
MOoJIpa3yMeBa ce HECABECHO JICUCHE, OJHOCHO 3aHEMapHBambe NMPOPECHOHATTHUX IYKHOCTH Y NpYKamby
3PaBCTBEHE 3aIlITUTE, OJHOCHO HENPHUIP)KABAlkE WIM HENO3HABamkbe YTBPHEHMX TMpaBuia U
npodecHOHaTHNX BEIUTHHA Yy IMIpyKamky 3ApaBCTBEHE 3allTHUTE, KOjeé [OBOJE 1O HapyllaBama,
Noropiiama, mnoBpene, ryoutrka wmwin omrtehema 3[paBiba WM JelioBa Tena mnanujeHta. llocrojame
CTpYHYHE TpelIKe YTBphyje ce y TUCHUIIIMHCKOM MOCTYIKY MpPEeA HAAJICKHUM OPraHOM KOMOpPE, OJHOCHO

y HOCTYIIKY PEAOBHE U BaHPEJHE CIIOJbHE IIPOBEPE KBAIUTETA CTPYUYHOT PaJla 34PaBCTBEHUX PaJHUKA.
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MEIUIUHCKUX OTJIeNla, MeIWIIMHa OW CTarHupajia Wid, IITO je jOIl rope, Ha3aJIoBala,
ycrynajyhu MeCTO pasHUM BHJIOBUMA HaJpUICKapCTRa. Cnob6ona
HAayYHOUCTPAKUBAUKOT pajla U YHHBEP3aJIHO ONpaBIAmhE CKCIIEPUMEHTA y OCETJHHBO]
oOmacTi OWOMETUIIMHE OCTaBJbajy IMEPMAHEHTHO OTBOPEHHUM MHUTame Inae Tpeda
MIOCTaBUTH TPAHUIIE ETUYHOT HAYYHOT HCTpaXKHBama. HeocrmopHa je unmeHHIa jaa je
MeIUIMHA Ha CBOM pa3BOJHOM IIyTy Omja M OCTajJa HEPa3MpPCHUBO YIUIETCHA Y
EKOHOMCKE, COIIMjalIHe, 1A ¥ TOJIMTHYKE MPOLECe U Ja eKCIIEPUMEHTH, HapOYUTO OHH Y

KOjuMa ce UCIpo0aBajy HOBHU JIEKOBH, HMajy Y TOME aKTUBHY M BeOMa 3Ha4yajHy yJory.

7.1. KOMEPLIMJAJIM3ALINIJA KIIMHUYKUX UCIIUTUBABA

3a mojeAMHIIa JIEKOBU Cy Hada (moTpeba) na he mTo mpe O3apaBUTH, 3a
3/IpaBCTBEHY YCTAHOBY U II€0 3[JpaBCTBEHH CHUCTEM JICKOBH Cy TPOILIAK, KOjU IpUMOpaBa
BJaJil¢ M MHCTUTYILHjE 3a 3/PAaBCTBCHO OCUTYpPamEe Ja CTAJHO IMpOHala3e HAauWHE Ja
CMame TIOTPOLIKY JIEKOBA U CBENly j€ y pallOHANHE, a TOHEKal U BEOMa PECTPUKTHBHE
okBHpe. MeljyTum, 3a 37paBCTBEHY YCTaHOBY M HCHE JIeKape JIEK MOKe OMTH M U3BOP
NpUX0Ja, YKOJIMKO ce OaBe KIMHUYKMM MHCIUTHBakbUMa HOBHX JIGKOBAa, jep
(dapmareyTcka HHIYCTpHja AUPEKTHO WM MHIUPEKTHO (PMHAHCHUPA KIMHUYKE CTYAH]jE
(kama Boheme cTyAuje y KOjO] C€ HCIUTY]y HEHHU JICKOBH (DOPMATHO TOBEPU HEKO]
JpyToj MHCTUTYLWjU, a OHa MpoHal)e jiekapa UCTpakuBaya W 3APaBCTBEHY YCTaHOBY Y
K0joj he ce crpoBecTH UCTPAKUBALE).

[Momam 0 EKOHOMCKMM acCHeKTHMa HCTPaKHBamba, TadyHHUje W3HOC HOBYAHE
Harpajge Kojy IpuMa HCTPaXWBad, HCKJBYYMBO Cy BIACHHUINTBO MOPYyYHOLA
UCTpaXMBakba W HHUCY TO3HATH jaBHOCTH, alM Cy II0O3HaTH ATCHIUjH 3a JICKOBE,
HA/IJISKHOM €TUYKOM 0J00py KOjU je OZ00pHO MPEATIOKEHO UCTPAXKHUBAKE U YNPaBH
3[paBCTBEHE YCTAaHOBE Yy KOjOj C€ WCTPaXHWBAKE CIPOBOAU. Y3 TO, JEKapu
UCTPXHUBAYH MMajy ¥ APYre MOTOJHOCTH Ka0 YYECHHIM Ha CTPYYHHMA CKYTIOBHMA Ha
KOjuMa C€ T0 3aBpPIICHOM HCTPaKHMBamy 00jaBibyjy pe3yiTaTH U yCBajajy MpEmnopyke.
OBO [10aTHO CTUMYJHMIIE HCTpPaKMBaue Ja TMOHOBO CIIPOBEAY HCIHTHUBAKE HOBHUX
JIEKOBa WCTOT WJIM APYTOT TOPYYHOld, Ta C€ y TPAKCH 3APABCTBCHUX YCTAHOBA Yy
CpOuju MOXe yOUNTH J1a UCTHU JIEKApH PEIOBHO CIIPOBOJIE M TIO0 HEKOJIMKO UCTIUTHBAKA
HCTOBPEMEHO, WM J€THO UCTIUTUBAE 33 IPYTHM, JIOK Ce, ¢ Ipyre cTpaHe, Hajsehu O6poj
JeKapa, Mako cy BeOMa MCKYCHH, CTPYYHHU W NMPHU3HATH, HUKAJa HE YIyIITa y OBAaKBE

IIOJTyXBaTe.
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3a ¢apmaieyTcKy WHAYCTPH]y JIEKOBH Cy TUPEKTaH M3BOp NpoduTa, TC OHA
YUHU CBE Jla moBeha TMOTpoIIBkY JEKOoBa, Mo Beh ycaBpiieHo] mpouexypu. Menuju
Hajpe 00jaBibyjy cepHjy HMHOpMaIMja YCMEPEHHUX Ka TOME Ja KOJ ayAuTopujyma
pasBHjy cTpax of OOJECTH, Ia YaK M OJf CACBUM HE3HATHUX TEroda M Ja CKPEHY Maxmmby
Ha HOBE Tepamnujcke MOTyhHOCTH. 3aTUM ce€ I0jaBJbyje ,,HE3aBHCHU MEIUIIMHCKU
eKCHepT, MPEeTXOJHO JOBOJBHO CTUMYJIMCaH oJ (apMmaneyTcke HHIYCTpUje, Ja
,»CTPYUHO* 00jacHH ,,TeKHUHY TIpodemMa‘ ako ce He JIeuH, Kao U J0O0pOOUTH KOje TOHOCH
Jeuyerme. MapKeHTHIIKa UHyCTpHja Ipe] KaMepe, HEpeTKo, JOBOJM ,,)KPTBE™, a 3aTUM
npukasyje acoptuman onpehene papmareyrcke Kyhe.

Kao Benmku ycrnecu mpukasyjy ce pe3yiTaTH HCTpakKMBama HOBUX JIEKOBA, YaK
Y Ka/1a jé HOBOCUHTETHCAH JIEK HaCTa0 HE3HATHUM H3MEHAaMa CTPYKTYpe paHMjer Jieka U
KaJa JOHOCHM C€aMO HE3HaTHe, MapruHajlHe ,HaTerHyTe* MpPEeJHOCTH Yy TOrieay
e(pUKaCHOCTH, a BHIIE MOTOJHOCTH y3UMama (HIp. JIaKIIe TyTame yciea 3a00JbeHOor
o0JMKa, WK y3UMame JeHOM, YMECTO JIBa IyTa ITHEBHO UTH.). Tako ce moj yTHuiajemMm
Mohue (apmarieyTcke HWHAyCTpHje Hamehy HOBH, CKYINH JIEKOBH KOJH JTOHOCE Malie
xopucti.

HoBwu nexoBH, Mako 3HATHO CKYIUUBH O] CTApHX, YECTO HEMAjy CacBUM YTBpheHy
JIEIOTBOPHOCT, TUM TIpEe HITO WX HHUje y3UMAO BEIUKU OpOj JbYAHM Y JOBOJHHO JYIOM
Hepuoy. Y3UMalu ¢y UX caMO MCIUTAHUIM Y KIMHUYKUM UCIUTHBAaBUMA, YCIIE]] Yera
¥ OIIACHOCT OJ1 HETIPENO3HaTHX HyCI0jaBa MOXe OMTH BeoMa BEJIHKA.

dapmarieyTcka MHAYCTpHja je TOCJe BOjHE HHAYCTpHje, HajnpoduTaOmiIHuja
NpUBpeHa TpaHa, ¢ HajOpKuUM oOpToM KanuTtana. Papmaneyrcke Gpupme u mopes Tora
IITO Cy KJIIMHUYKA UCIUTHBAaKka HOBHUX JIEKOBAa BEOMa CKyIla, HE ’kKajie HOBAll Ja JTOKaXy
Jla je BHUXOB JeK OoJbM O JieKa JApYyrux IpousBohada. Pesynrare ucTpaxkuBama
00jaBJpyjy Ha HAYYHUM CKYIOBHMA U y CTPYYHUM YacONUCUMa M THME UX CTaBJbajy Ha
YBUJI U KDUTHKY HAay4YHOj jaBHOCTH. [IpemMa HOBUM TpeHJ0BUMa Y CBETY, (hapMareyTcKe
dbupme O6u Tpebano na 00jaBibyjy U HETaTUBHE pPE3yiTaTe KIMHUYKUX WCIIUTHBama. 10
uM, MehyTuMm, HE HJle YBEK y KOPHCT, Ma je OWI0 mpuMmepa, UCTHUHA MalloOpOjHHX,
U3MUIbAKba M HaMEIITama pe3ylTaTa HCTPaXHBama, H30CTaBJbamba IMOoJaTaka o
HE)KEJbEHUM [IjCTBMMA JIEKOBA, Ta YaK M HM3MHILUbama IMoJaTaka O OOJIeCHUIMMA.

KonkypeHnnuja, koja 0u tpebano ma Oyae KOpUCTaH YMHHIIAIl Y Pa3BOjy HayKe, BPIIH

35% Kaxuh T., ,,JlexoBu u npymTBo®, Yosex u nex, IHCTUTYT 3a MEHTaIHO 31paBibe, beorpan, 2004, cTp.

87.
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NPUTHCAK Ha UCTPAKMBaya Ja 10 CBaKy LIEHY IMyOJMKYje HEIITO BPEAHO, IITO TOHEKA
rocraje caMo cebu cBpxa.”
HajTexxn 00JIMK MHTEICKTYAIHOT HETONITEeHha y HAYIH MPEJICTaBIbhajy MOJBAIC

336y oBom Clly4dajy UCTpakMBad NpUKa3yje MoJaTKe, WK U3HOCH CTaBOBE

win oOMaHe.
3a KOje 3Ha J]a Cy HEUCTHHHUTH, C HAMEPOM Ja JPYre YBEpHU y HUXOBY HCTHHUTOCT.
[puka3syjy ce aHanmse, Mepema, MPOIeaype M MOCTYNIH KOjU HHUKaJga HHCY CTBApPHO
npeay3eTn aa Ou ce KOJA APYTHX IMOCTHUIVIO YBEpEHE y HBUXOBY Ta4HOCT I ce, ca
UCTUM I[UJBEM, M30CTaBJbAjy WIIM TIO/CIIABAjy MOAALM KOjU Cy Ppe3yaTaT CTBAPHOT
Mepema, all HUCY Y CarjacHOCTU C OY€KMBabUMa UCTPaXKUBaya.

[Mocnenmux nenerrja XX Beka MOBEPEHE y HAYKY je OWJIO BEOMa y3IApPMaHO
OTKpPHMBamkEM TEUIKMX IOBpEJa OCHOBHUX E€THYKHX NPUHINIA MEIUIMHCKE HaykKe y
nojequHuM 3embama. CTpax o ryOuTKa MoBepema, a TUME U IyouTka (hoHI0Ba, HaBEO
je CA/l, 3eMJby ¢ HajBUILE OTKPUBEHHUX M HajOOJbE JOKYMEHTOBAHUX CIy4ajeBa TEIIKUX
NOBpe/ia JIeKapcKe €THKe, J1a Y OKBHPY TJaBHE OpraHu3aluje Koja (uHaHCHpa HAyKy
dbopmupa unctutyimjy (Office of Research Integrity — ORI) ca 3amarkom na cnpeuun
HEMomTeke y Haylnu. [IpomucaHe cy BeomMa PHTOpO3HE CaHKIMjE 3a IIOjeIUHIE U
MHCTUTYLIMje Yy KOjuMa Cy ce JOroJwie TMOoBpeae: IMOoBIauewke myOsnKaiyja,
UCKJbYUUBAE U3 EKCIIEPTCKUX TeNa, oHeMoryhaBame KOHKypHCama 32 HOBE IIPOjeKTe y
Tpajamby OX TPH A0 IET TOAWHA, a TOCIe TOT BPEMEHA, CyNEpBH3Wja W PUTOpPO3HA
KOHTpOJa Haj paaoM uHcTuTyuje. pyrum peunma, CAJl cy ycnocTaBuie KOHTPOILY

KBAJINTETA Y HAYLIA.> |

3% Byukouh Jlexuh Jb., Munenxosuh I1., Illo6uh B., nasedeno deno, crp. 24.
3% Jlamac ce KOpuCTH BHIIE Ae(MHUIM]a HHTEIEKTYATHOT HEMOIITeHha y HAYIM WIH HM Ce HeIPEKHUIHO
JI0/1ajy HOBe oapennune. Meljytum, 3ajeqHUUKe OApEIHHIE CBUM HeQuHHLIMjaMa Cy (aicuprKoBambe,
wiardjapuszamMm u ,,(pabpukoBame” mojaraka, KOHIENIHMja M HJIeja, OJCTyNambe Of IMPOTOKOJA
UCTpa)XMBarba ca LIMJbEM J1a CE OJIaKIIa MOJCUIaBakhe Pe3yliTaTa, U Ipyra 0301jbHa OJCTyNamba 0] HAYYHO
npuxBahene mpakce. J. Kaiser, A., ,,Misconduct definition that finally sticks?, Science, 1999, ctp. 286,
391.

37 Byukosuh Jlexuh Jb., Munenkosuh II., Illobuh B., Emuxa nayunoucmpaxcusauxoz pada y

ouomeouyuru, CpIICKO JIEKApCKO JPYIITBO — AKaJleMija MEIUIIMHCKAX Hayka — MeaunuHCKH (aKyaTeT

Yuusepsureta y beorpany, beorpaz, 2002, ctp. 124.
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YV Hemaukoj je OTKpHBAme Clydaja HAydHOI HEIOMITEHA 0e3 mpeceaaHa’
HaBEJIO U3BPITHU 000D IIaBHE OpraHu3alyje 3a GuHaAaHCUpake HAYYHUX UCTPAKHBAHA
y TOj 3eMJbM Ja MHUIMpa OcHuUBame MehyHapoane komucuje (Commission on
Professional Self Regulation in Scuence), xoja je 1997. ronune nonena Ilpemmor 3a
OUyBamke ETUYKOT KoJiekca Ha3BaHor JloOpa HayuHa npakca (Good Scientific Practice —
GSP), xoju cagpxu paBWiIa MOHAIIAkA Y CBUM WHCTUTYIIMjaMa Hayke. OBaj TOKYMEHT
KOIM(HKOBAH je y CBUM 3eMJbaMa y KOjUMa Cy OTKPHUBEHE MOBPEEe €TUUKNX MPHUHIIUIIA
y Haynu. To je mpBa yumHuna J[aHcka, a KacHHje OCTajie CKaJMHABCKE 3eMJbE M HEKE
Ipyre eBpomcke 3emsbe. Ha mpBu morien Moxke H3IJeNaTH MapaJoKcalHo, ald je
YUHCHHUIA JIa C€ HAJTE)KH OOJMIM WHTEIICKTYaTHOT HEIOIITeHha y HAaylu HajOpike
oTKpuBajy. OTyJa je KOPHUCT Ol BHX KpaTKOTpajHa, jep YMM C€ HEKW Halla3 yYHWHHU
BaXHUM, OH NpuBiaun naxmwy. lITo je uneja opuruHanHuja U 3Ha4ajHUja, TO j€ MAHHE
BEpOBaTHA, U IITO je Hajla3 3Ha4ajHUju, To he Behu Opoj HayYHHMKA HACTOjaTH Ja YTBPIU
ETOBY UCTHUHUTOCT, 8 CAMO BAJIUIHU HAJIA3U MOTY J1a M3/p>Ke TaKBY MPOBEPY.

[IpoBepa HayuHe 3ajeHHMIIC TIOHEKaJ MMa W APYTYy CTpaHy, Ma je HCTOpHja
MeAMIMHE 3a0eNieXuiia U CIydajeBe y KojuMa je HaydHa jaBHOCT MPUIIMKOM IPOBEpe
Halla3a yYMHHUJIA TPEIIKy M HaHeNa MITETy yriexy MCTpaKuBada U Pa3BOjy METUIIMHE.
Tako je menmecernx rogmHa XX BeKa Hay4YHa jaBHOCT OCTala HE3aWMHTEPECOBaHA 3a
otkpuhe ap Jloperca Kpasena (Lawrence Craven), 10 Kojer je JOIIa0 3ara3uBIId J1a
KOJ Jelle Koja A00Hjajy acmHupuH IOCclie Oonepalrje KpajHuKa MocToju Behu pU3UK Of
KpBapema. I[IpeTnocTaBUBIIM Ja aclUpUH ClIpeyaBa Koaryjialujy KpBU JaBao Ta je
CBOJUM TAalMjeHTUMa KOjU cy HuManu wuH(papkr. OBaKBOM TepanujoM 3HAYajHO je
CMamHO pHU3MK 0 ToHOBHOr HWH(papkrta. CBoje oTkpuhe 00jaBHO je y dYacomHCy

HeBenuke pemyTanuje. [laxxmwa HaydHe 3ajenHulie je uzoctana. Kana je cep [lon Bejn

358 Hayununy Ha uctakHyTuM (GyHKIMjamMa Ha pa3HUM HemadkuM yHuBepautetuma @. Xepman (F.
Herrmann), xemarosor u npogecop MHTEpHE MEIUIIMHE, EKCIePT 3a reHcky tepanujy, u M. Bpax (M.
Brach), uctpaxuBau y 00J1acTi MOJIEKyJIapHE MEIHUIIMHE, TOYHMHWIH ¢y y nepuoay 1988—1996. npesapy,
KOja je y HEeMauyKoj Hay4HO] 3ajeJIHUIIM O3HAYCHA Kao ciy4aj Oe3 mpecelqaHa y BpeMeHy mocie Jpyror
cBerckor parta. CrenujasiHa cTpydHa KoMHcHja yTBpawia je ¢ancudukoBame IopaTaka, yriiaBHOM
JUTHTAIN30BAaHUX CIIMKAa — ayTopaauorpama, o0jaBibeHMX y 37 crpyuHHx mnyoOnukauuja. /lokazany
npeBapy @. XepMaH HHKazna HUje MPU3HAO, TpaBaajyhu ce 1a je y CB0joj TpymH, y K0joj je pagmia U M.
Bpax, oH camo mocTaBspao TpaBIe HCTpaKUBama, T¢ HUje mpuMmeTno ¢ancupuroBame. M. Bpax je
npu3Hana mnpesapy, TBpaehu jga je To umMHMIA noj XepMaHOBMM TNpuTHCKOM. Komucuja koja je
UCTpaXMBajla CIyd4aj HHje MMaja TMpaBo Ja Tpexy3Me CaHKIHje, Ma je Cllydaj HpocenniIa jaBHOM

Ty>KuoIly, MUHHCTapCTBY 3a HAyKy W arcHIrjaMa Koje (PMHAHCUPAjy HAyIHE IPOjeKTe.
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(Sir John Wane) otkpuo na acnmpun Oiokupa aejcTBo (akropa koarynamuje 1971, 3a
mTa je mooro HoGenoBy Harpady, Hay4dHa 3ajeIHHAIIA CETHIIA ce Taaa Beh JaBHO MPTBOT
1p Kpasena.

Jpyru npuMep Moxaa jour 00Jbe WIyCTpyje Aa je rpanuua usmely moOpor u jorier
JIeJIOBamka y HAyIM BeoMa TaHKa, Te jy je Jiako mpekopauntu: Joanuc Jlukoymuc (John
Lykoudis), nekap ommire mpakce y MalloM TPpYKkoM MecTy MHCOJIOHTH, 00JI0BAaO je 0.
JKeTylagyHor yikyca. JIok je y3umao aHTHOHMOTHKE 300T HeKe MH(EKIH]je, TPUMETHO je
Jla Cy CHUMIITOMH yJKycHe Oojectu Hectanu. [locie oBora oH ce mel)y manujeHTHMa y
I'pukoj mpociaBuo yCHeuIHUM JieuemheM OOJIECHUKA O YIIKyCHE OOJIeCTH Pa3Iu4UTUM
KOMOWHAIMjaMa aHTUOMOTHKA. MelyTuM, HHTEpecOBamke HaydHE 3ajeIHUIE je
nzocrano. Jlokrop Jlukoymuc ce oOpahao pa3HHUM 3BaHUYHUM HWHCTUTYIHjaMa,
VYHuBep3uTeTy y ATHHHM, MUHHCTapCTBY 3a 3/paBJbe, (hapMaleyTCKUM KOMIaHHWjaMa,
HayYHMM YacoIlMCHMa, alii je cByAa O6uo oxbujeH. YMmpo je 1980. roaune, a yeTHpu
TOJAMHE JOIHHje MJaau aycTpanujcku Jekap bepum Mapman (Barry Marchall)
UIeHTU(UKOBAO je M3a3MBava YJIKycHe Oojyectu (Oaktepujy HasBaHy Helocobacter
pyloriu), dauMe je nederbe AHTHOHOTHIIMA TOOKIIO W CBOjy HAyYHY MOTBPLY.

Komepuyjanuzanuja  KIMHUYKMX ~ WCIHMTHBamka  JIOIMI  j€  CaBE3HUK
HAYYHOMCTPAKMBAYKO] €TUIM. BHOMeIMIMHCKa WCTpakMBama Cy BeoMa CKyIa jep
3aXTeBajy MYJTHIUCHUIUIMHAPHN TPHUCTYN M aHTAXKOBAamE CKYIE BHCOKOTEXHOJIOIIKE
ompeme. To jacHO HarjamiaBa yJOTy HOBLa M MOTpeOy ¢uHaHCHjepa na 3a ILITO je
moryhe kpahe Bpeme Bpare yiokeHH HoBall M ocTBape npodur. Tako Op3uHa U
NPOAYKTUBHOCT TIOCTajy HWMIIEpaTHB, IITO HHjE€ y CArJIACHOCTH C IYTrOTPajHAM |
CTPIUBHUBUM PaJIOM HCTPaXKWBada y ONOMEANIIMHCKUM HayKaMma.

[Iputncak ¢puHaHCHjepa HCTPAXKUBakha MOXKE HAYYHUKA IOBECTH y CUTYAIH]y Ja
panu Opxer noOHjama pe3yiTara olyCcTaHe OJ] INIAHUPAHOT JyTOTPajHOT pajia U U3Bee
3aKJbydaK KOjH OYeKyje, ociamajyhu ce Ha CBOje HCKYCTBO.

Jlom caBe3HMK €TUIM Yy KIMHUYKAM HCIIMTHBABMMA jeCTC M MPECTIK KOjH ce
OCTBapyje Kpo3 INPBEHCTBO OTKpuha, KOjeé HEMHHOBHO IpaTe TPKAa M HAJAMETAme y
UCTpaKMBambUMa K0ja ce M3BOJIE Y UCTO] MIIM CIIMYHO] 00JIACTH y MEIUIIMHY, jep T00UT
U TIpU3Hamka MPUIAAAjy TPBOM HCTPaXHMBady KOjH je JOIIA0 10 HOBUX Ca3Hamba

(HoGenora Harpana 3a oTkpuhe HHCYJIMHA).

359 Byukosuh Jlekuh Jb., Munenkosuh I1., [llo6uh B., nasedeno oeno, ctp. 78.
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Pusuk ox ry0spema MpBEHCTBA MOXKE Ja yTHUYE HAa MCTpakWBaya Jla TPEPaHO
00jaBHM HEIOBOJLHO YTBp)eHE W TIPOBEpEHE pe3yJiTare W 3akibyuke. Komepuwmjamnu
aCIeKTH MEAMLHCKUX OTJIe[]a CBOjHUM IMPUTHCIIMMA YIPOXKaBajy M yUYECHUKE Y OBAaKBUM
orJieJIMMa U JIeKape UcTpaxupade u Oyayhe 6onecHuke.

OBome Tpeba pmomaTd W OAOOJHOCT TMOpydYMJIalla HUCTPaKMBama IpeMa
HEraTUBHUM pe3yJITaTUMa, KOjU CE€ M3 TOT pas3jora omnpeaesbyjy Aa paHe (aze cBojux
HCTPAXHMBaka CIPOBENY y IPYTUM 3eMJbaMa, NMPETEKHO OHMM HEPa3BHjEHHjUM, ca
crenu(GpUYHUM 3aKOHMMA U JOMHUHAHTHOM YJIOTOM JIOKQJTHUX ayTOPHUTETA Y I0jeJHHUM
oOmactuma, npasaajyhu cBoj nz0op rimo0anu3anyjoM paja y HaydHOM HCTPAXKHUBAY.
Tako ce Hay4yHa WCTpakMBama, KOja Cy WCKJbYYHBA TPHUBHIETHja EKOHOMCKH
Hajpa3BHjCHUJIX 3eMaJba, y CBOM HAjOCCTIBUBH]jEM MOAPYYjy, " eKCIIepUMaHTHCABY Ha
JbyMIMa, CIIPOBOJIC Y COIIMOCKOHOMCKH HEPa3BHjEHHM 3eMJbaMa, KOje jOII HHUCY
YCIIOCTAaBUJIE JOBOJbAH CTENEH KOHTPOJIC KBAJIUTETA Y HAYLH, 11a je TUME U BPEIHOBAE
HayKe cJ1a00 pa3BHjE€HO, Kao IITO je TO CIy4aj C HalllOM 3€MJBOM.

To je cBakako jemgaH of paszjiora INTO paHUjU 3aKOH O MPOU3BOIBLU U MIPOMETY
JIEKOBa, KOju je ypehuBao u 001acT KIMHUYKOT HCIIMTUBAMKA JIEKOBA, HUjE MOMYIITA0
crpoBoheme KIMHUYKUX UCITUTHBAA JIEKOBA CTPaHe MPOU3BO/IHE, KOJU Ce HE Halasze y
MPOMETY Y 3eMJbH mpon3sohaga.®’

OBaj 3aK0H IPY’Kao je BeoMa BHCOK CTENEH 3alITUTEe NCIUTAaHUIIUMA OJf HAYIHO
HEJIOBOJHHO yTEMEJbEHHX MCIMTHBAMA JICKOBA, jep je AOMYyIITao Jla Ce y HaIloj 3eMJbU
UCIIHUTY]y CaMO OHH JIEKOBH KOju ce Beh Hajase y MpUMEHH Yy 3eMJbU Ipou3Bolaua,
JIaKIIe Kaja cy Mo3HaTa HCKYyCTBa CTE€YEHA Y TOj MPUMEHH | KaJla je MO3HATO J1a JIU Cy Ta
MCKYCTBa MO3WTHBHA WJIM HHUCY, KaJa je MO3HATO M Ja JIM JIEK YHje CEe HCIUTHBAE
npeanaxe mokasyje oapeheHe mpeaHOCTH y OIHOCY Ha JIEKOBE ,,0moMaheHe™ y HaIoj

3eMJbU. 3aKOH O TMPOM3BOBM U MPOMETY JIEKOBA U3Y3€THO j€ JOMyIITAa0 MOTyhHOCT na

30 OB ce HAPOUHTO OTHOCH HA KIHHMYKA MCIIHTHBAKA HOBHX JIEKOBA KOja M3 PA3IMUMTHX Pa3jiora HOCE
noBehaH pU3MK, HEKaAa jep Cy y paHoj (a3u MCIUTHBama, Kaja IOCIe TECTUpama Ha JKUBOTHUEbAMA
NPE/CTOjU TPBO TECTUpPAmEe Ha JbyJUMa, HeKaia 300r crenuduyHOCTH OOJIECTH 4YHjeM je Jieuermy
HaMeCH MCIHUTUBAHU JIEK, Kao LITO je CIydaj ca NCHXHjaTpUjcKuM OoJiecTiMa, ¢ 003MpOM Ha TO Jia He
nocroje oxrosapajyhu xuBotnmcku mMozxenu. OTyzaa y mncuxodapMakoJIOMIKUM HCTpaKUBamuMa, 300r
Pa3IMYUTHX MEXaHH3aMa KOHTPOJIC MMOHAllaka M IpolLeca peryialuje BUIIC HepBHE JIENAaTHOCTH, HeE
NOCTOjU MOTYNHOCT JMUPEKTHOT TIPEHOLICHA pe3yliTaTa ca HCTpaKHBamba Ha JKUBOTHEHAMa Ha
UCTpakuBama Ha 4oBeKy ([Jauuh M., Memoodonozuja nayunoucmpascusauroe pada, beorpan, 2000, ctp.
96).

361 3aK0H 0 MPOM3BOELY H IIpoMETY Jekosa (,,Ciyx6enu rmacuuk PC*, 6poj 18/93).
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ce JIeK CTpaHe MPOU3BOHE MOXKE KIMHIUYKM MCIIMTUBATH y HAIO] 3€MJbU M Kaja HUje
MIPETXOTHO CTABJbEH y MPOMET y 3eMJbH NMPOM3Bohaya, jeTMHO YKOJIUKO j€ ,,ACTTUTHBAE
TOTa JieKa KOPUCHO 3a 3eMJbY Ca IICJHINTA CTama MaToJOrHje W MoTpeda moctojeher
acopTUMaHa JIEKOBa“.

TakBUM 3aKOHOJABHUM pELICHEM IOCTUTHYTAa Cy HMCTOBPEMEHO JIBa BEOMa
3HauajHa 1usba. [IpBM W 3HAYajHHWjU, Ja C€ MAIM]EHTH 3aIITUTE O] MPEKOMEPHUX W
HEJIOBOJAHO ONpAaBAaHUX 3axTeBa MHOCTpaHE QapmaleyTcKke HHAYCTpHje Koja Y
HEpa3BHjCHUM 3eMJbaMa BHIHU IOTOJIaH TEPEH 3a CBOja HMCTPAXKHBAkHa W3 MHOTHUX
pasJiora, Kao HITO Cy BeJIMKa MOTPOIIHha HEKUX JICKOBA, Npe CBEra aHTHOMOTHKA, 3aTUM
HUCKH TPOIIKOBH HCTPAXKUBama KOjU Cy c€ y KOMOMHAIMjU C MEAUIIUHCKOM HETOM
JNETMMUYHO TOKpUBaIM W3 (OHIOBA 3APABCTBEHOT OCUTYpPama, HECABPIICHOCT
3IIPaBCTBEHOT 3aKOHOJIABCTBA W 3aJpKaBambe apXau4yHOT, MaTEPHATMCTHUYKOT OJHOCA
u3Mel)y Jiekapa M ManujeHTa y KOMe MalfjeHT CJerno Bepyje CBoM Jekapy. Takobe,
NOCTUTHYT j€ W JAPYTH IMJb, JIa C€ CYBHIIE PUTOPO3HHUM 3aKOHOM HE OMETa pa3Boj
MEIUIIMHCKE HayKe YOIIIITe W HE yrpoXkapa cli000/la HAYHOMCTPAXKUBAUKOT paja, a y
HAIIMOHAJTHUM OKBHpHMa HE 3aHEMapu KOPHCT Koja OM ce MOTIJIa OCTBAPUTH C 003UPOM
Ha MpPHUCYTHY MAaTOJOTHj)y M moctojehu acopTuMaH JiekoBa. 3a0paHa KIMHHYKHUX
UCTIUTHBAkba JIEKOBA CTPAHE IMPOW3BOAKE KOjU HHUCY PETHCTPOBAHU 3a NPUMEHY Yy
3eMJbH NpoM3Bohaua mocrojana je u y 3akoHojaBcTBy Corujamuctuuke denepaTtuBHe
Peny6umke JyrociaBuje, TadHmje y 3aKOHY O CTaBIbamby JEKOBA Y IPOMET, > 0faKiIe Cy
je OuBmIe penyOnHMKe Hajupe Mpey3uMale Kpo3 3aKOHE Koje Cy JOHOCHIIE Kao
caMoCTaJTHe JprKaBe, a O je KaCHUJUM 3aKOHCKUM pelIeHhUMa MOCTYITHO HaIMyIITae.

Makenonuja je jenuHa apkaBa u3 cacrtaBa Ousme COPJ, y kojoj ce Hajayx)e
3aprKalia 3a0paHa KJIMHUYKOT UCIIUTUBAA JIEKOBA CTPAHE MPOU3BOIE YKOIUKO CE HE
HAJIa3e y IPUMEHH Y 3eMJbH por3Bohada’®® HajMarse rOMHy JaHa.

VY KONWKOj MepH KOMEPILHWjaTHW ACHEeKTH HM3PaXCHH KpO3 MOTPOIIKY JIEKOBA
JTUPEKTHO onpelyjy 3auHTepecoBaHOCT dapMmaleyTcKe HHIYCTpHje 3a CIpoBoheme
UCTpaXKMBamka TOBOPU IMpPHMEP 3eMajba Yy KOjUMa Cce€ HeKe OO0JIeCTH I0jaBIbYjy
UCKJbYUYMBO K20 MMIIOPTOBAHE M Y MaJIOM Opojy, Kao IITO je HIIp. CIy4aj ¢ MaJIapHjoM y
HAIIO] 3eMJbU. Y HACTOjamy Ja CBOj MAIUjeHTE JICUN HajCaBPEMEHHUJUM JICKOBUMA KOjU

Cce Haja3e y NpPUMEHH y 3eMJbaMa BHMCOKOI MEIMILMHCKOT CTaHaapna, pedepeHTHa

362 3akoH 0 cTaBibarby JekoBa y mpomer (,,CiryxOenn et COPJ, 6poj 43/86).
363 3akoH 3a JIEKOBHTE, TIOMOIITHUTE CPEJICTBA M MeIUIMHCKNUTEe momarana (,,Ciyx6en BecHuk PM*, 6poj

21/98).
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yCTaHOBa 3a Jedewme Manapuje — MHCTUTYT 3a WH(EKTHBHE M TPOIICKE OO0JIeCTH
Knuanukor nenatpa CpOuje, roguHama je 0e3yCHenrHo MOoKyIIaBao /1a MpuByde CTpaHe
npowusBohaue na cripoBery KIMHHYKA UCTIMTHBAKA U PETHCTPY]Y €€ 3a MPUMEHY HOBUX
JIeKOBa HAMEHEHUX Jieuewy Manapuje. Mehytum, 30or mane motpourme (cBera 20
o0oJeNnnx TOAMIILE), HAjeIaH O]l TI03BaHUX Npou3Bolhaua HUje OMO 3aMHTEPECOBaH 1A
Ce PETHCTpyje y Halloj 3eMJbHU, 11a TUME HH J1a CIPOBEIE KIMHWYKA UCITUTHBaKkA KOja
TOME MPETX0Jie. 3aT0 ce Majapuja 1 Jajbe Jeumia xaopokBuHoM (Resochin, HuBakuH),
Ha KOjM je M3a3MBau MallapHje pa3BUO BeOMa BUCOK CTEIEH PEe3HCTEHIIHje, JIOK je 3a
HajTexe oOnuke OosecTn KopUITheH KMHUH, YMja je IPUMEHa JyroTpajHa U MOBE3aHa ¢
MHOTOOPOJHUM HEKEJbeHHM e(QeKTHMa, a W TMAaldjeHTH Ta TeImKO IOJHOCe
(muaxoHm3am). HctoBpemeHo y cBeTy ce Mamapuja Jieduwna ca Bume ox 20
HOBOCHMHTETHCAaHHUX JIEKOBA, KOjU Cy CE TOKOM KIMHMYKHX HCIHTHBAaKA U y KaCHH]O]
NpUMEHH TOKa3au e(pHUKacCHUM y Tepanuju Majapuje pe3UCTCHTHE Ha XJOPOKBHH, a
OJTAKIIABAIIH Cy JICUCHE j¢AHOCTABHIM JCIOBABEM.

JenHa ol OCHOBHHMX KapaKTEpHUCTHKA HAyKe je HEeH MelyHapomHH KapakTep.
OOu4HO ce kaxke Ja HayKa HE 3Ha 3a TPaHUIIe U pasHKe u3Mely npkaBa, Hamuja, paca,
Bepa, IPyIa H I0jeMHALA. 3aKOH O JIEKOBHMA H MEIUIIMHCKUM CPEICTBUMA, > KOjH je
nonecern 2004. roauHe, y4MHHO je, Kao M BehmHa MoaepHHMX 3aKOHAa KOjU OpHIITy
rpanuie m3mehy apkaBa, HEBaKHOM YHICHUILY 1 JIH j€ JIEK MPOU3BENICH Y 3eMJbH WIIN
MHOCTPAHCTBY THUME INTO 3a JOMYIITEHOCT KIMHHYKUX HMCIHTHBamba JICKOBA CTPaHE
NPOM3BOJI-E HHUjE MPOIMUCA0 HUKAKBE JIOJIATHE YCJOBE, Ia HU YCIOB Jia Cce Hajas3e y
NpUMEHH Y 3eMJbH ITpou3Bohaua. McToBeTaH cTaB 3a/pkaH je 'y 3aKOHY O JIEKOBHMaA U
MEUITMHCKUM CPEJICTBHMA KOjH j€ JJaHac Ha cuasu.>%

MogepaHn 3akoH, Mel)yTHM, 3aXxTeBa M MOJIEpHE MHCTHTYLIHjE U MOJCpPHE Jbye
KOju Tpeba Ja ra mpuMemyjy Ha HauWH KOJU MCKJbY4yjeé CBaKd OOJHK 3510ymnoTpeoe.
YKOIIMKO JIeKap UCTpakuBad 00ABECTH MCIUTAHWKA O TOME JIa JIEK YHj€ WCIUTHBAME
npeaiaxe paHdje HUje UCTIMTHBAH Ha JbyIMMa, TaJa je HCIUTAaHUKY OCTaBJHEHO CACBUM
JIOBOJbHO MOTYNHOCTH Ja ce O]l OBakBOI EKCIEpUMEHTa BeOMa jEJHOCTABHO CaM
3alITUTU Tako MTO he oAOUTH 1a ydecTByje y BWeMy. AJM, YKOJIMKO HCTPaKMBad y

ncaHoj nH(opMaIujiu He 00aBeCTH O TOME UCIIUTAHUKA, a HA/UIeKHA €TUYKA KOMUCH]a

% Y3 Apxusa Etnuxor xomutera Kiuuumukor nenrpa Cp6uje, mokyment 6p. 7581 ox 16. 11. 1999.
TOJIMHE.
365 3aKOH 0 JIEKOBUMA M MEIHIMHCKHM CPEACTBUMA (,,Cnyx6enu rnacauk PC“, 6poj 84/04).

366 3aKoH 0 JTeKOBMMA M METUIMHCKHUM cpencTBumMa (,,Cinyx6enu rmacuuk PC*, 6p. 30/10 u 107/12).
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HE 3aTpakH OJ] UCTpaKWBada Ja NHCaHy WHPOpMAIW]y AONMYyHH JOJABAFHEM TOT
NOJaTKa, TajJa UMa MHOTO pasJiora Jia ce MOoBepyje Ja OBaKO MOJEPaH 3aKOH CHM)KaBa
paHuje JOCTUTHYTE CTaHAAp/Ie 3alTHTE HCIMUTAHUKA U TIPOIUCYje HEMOBOJbHU]E yCIOBE
UCTpaKMBama (HENOBOJbHMjE 32 HWCIHMTAaHUKE, ajl CBAaKaKO IIOBOJbHMjE 3a JIeKape
UCTpaXHuBade, KOjU Ha MyTy 3a J0OHjame 0100pemka 3a CIpOBOl)eHhe UCTTUTUBAA HMajy

MIPENPEKY Mambe).

7.2. IPOILIMPUBAIBE 'PAHUIIA BOJIECTU

Komeprmjanmzanmja MeTUIIUHCKUX OTJIea, HAPOUUTO y chepH JIEKOBa, MOXKE Ja
yIrpo3W, WCTHHA y MamOj MepH, W 371paBe Jbyae. DpycTpupaHa Heycmecuma aa
NaTeHTHpPa JICKOBE HaMEHEHE JIeYeHy 3a Cajla HEU3JIeUMBUX OoyecTu, (apmareyTcka
UHJIyCTpHja jeé HOBE M3BOpe MpoduTa MOTpakujga Ha APYroj CTPaHH THME WITO je
poIupuiIa TpaHuie Ooecty, y3 moMoh Meauja, Kao HOBE Tiio0aiHe cuiie, poheHe y
nH(popmMaTHIKOj peBoayuju. Y Hemohu na Halje jek 3a cBaky 0oJiecT, HaIlIa je HOBE
OoyecTn 3a CBaku JIeK, OKPEHYBIIM CE€ 3/ApaBHM JbyJMMa Kao MOTPOIIAYMMa,
eKcruioaTuiryhu mpu ToMe BUXOBE CacBUM HE3HaTHE M Ojare terode koje Ou u 6e3
JIEKOBa CIIOHTAHO TIpECTaje, YMHUIUbCHE WIM HEYMUTHE NMPOMEHE y MIIAJOCTH WU
CTapoCTH, TpHKa3yjyhum HX MOCpEICTBOM Meauja Kao 030MJ/bHA CTama Koja Tpeda
aeynTd. ['0TOBO /@ HEMa peKJIaMHOT OJIOKa KOjU HE TMPOMOBHINE HEKH HOBH JICK WIIN
MEIUIUHCKO CPEJICTBO MPOTUB henaBOCTH, T0ja3HOCTH WM MPIIABOCTH, JOK Y
mTaMOaHuM MeaujuMa cpehemo mpomonuje ca ciloraHmMa Kao ImTo je: ,,AKO CTe
HECIIPETHH Y CEKCy, WIM MIQAM M CTHIJBHMBH, IPENOPYydyjeMO BaM HAll HOBH
npousBox uth. OBa mojaBa Koja je a00WiIa MoIyJapaH Ha3uB ,,MeIUKalu3aluja
JpYyIITBA® HUjE€ HAXKaJIOCT MHUMOMIIUIA HU pEKpealujy U CHOPT, y KOjUMa Ce Kpajie
HEOIPaBIaHoO, JIEKOBH KOPHCTE TIOHEKA U 0€3 HKaKBe Mepe, 3a THIIMYHO HE3/IPABCTBEHE
npoGueme.”®’

CBojeBpcTaH ONMPHUHOC KOMEPLHUjaTU3alrji MEJUIMHCKUX OTjieja HECYMEbHBO
Jlaje U peKJaMHupame HOBHMX JIEKOBa, KOjH Cy IOCIE CIPOBEACHUX oOrjena, JOOHIU
JI03BOJTY 32 CTaBJbamke y POMET. Y AMepHuI| ce dapMmareyTcka HHIyCTpHja H300puiia

3a TIPaBO Ja TUPEKTHO MPEKO MeAuja peKiaMHupa HOBE JICKOBE M CTPYYHO] U JIAMYKO]

367 Kasxuh T., ,,JlexoBu u npymTBo®, Yosex u nex, IHCTUTYT 3a MEHTaIHO 31paBibe, beorpan, 2004, cTp.
57.
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jaBHOCTH, apryMeHTyjyhu To JbyICKMM TIpaBUMa, Koja Cy jada O]l CBaKe ApPyTre JIOTHKE;
0oJIeCHUK MMa TIpaBo Aa Oyae nHGOpMUCAH O CBEMY HOBOM IIITO JI0JIa3U HA TPXKHIITE, a
31IpaB, Tj. MPUBHUIHO 3/IpaB YOBEK Tpebda 1a Oy/ie yro30peH Ha CBe (paKTope pH3HKa U Ha
TO KOje JieKoBe Tpeba Ja y3uMa peloBHO, a KOJUM TECTOBHMA Ja CE TOIBPTHE
MIOBPEMEHO aKO MHCIIH J]a C€ cadyBa 01 O0JIeCTH.

Y EBporn KOH3EpBaTHBHH W PAIlMOHAIHU €KCIIEPTH M3 OOJIACTH MEAUIMHE U
dbapmakosoryje jom OJ0JIeBajy MPUTHUCIIMMA C Jpyre crpaHe okeaHa. OmorneBa u
EBporicku nmapiaMeHT, 0J] Kora ce Tpaku Ja 0Jl00pH TUPEKTHO PEeKIaMHUpahE JIEKOBa Y
Menujuma.

Y Cpbuju, y kojoj je (dapmareyrcka HHIyCTpHja TOAWMHAMA TPOM3BOIMIA
jedtuny ,,reHepuky*, MOryhHOCT orjiamaBama/peKiiaMupama JEKOBa 3aBUCH O] BPCTE
JeKa U oj MyOJMKe KOjoj je peKkiaMa HaMemeHa, Tako Jia je 3aKOHOM O JIEKOBUMa U
MEIUIUHCKUM CpPEJCTBMMa JOMYIITEHO pPEKJIaMHpame CBUX BpCTa JIEKOBA CTPYYHO]
JaBHOCTH, a OIIITOj jJaBHOCTH CaMO OHHX JIEKOBA YHj€ PEKIAMHUPAE HABEICHU 3aKOH
M3pUYUTO HE 3a0pamyje. 3aKOH O JICKOBUMA M MEIAUIIMHCKUM CPEJCTBUMA Je(UHHMIIEC
orJjaliaBame JeKOBa Kao CBaKH OOJIMK JlaBara WH(pOpMalirja o JIEKy OIIITO] U CTPYYHO]
JaBHOCTH, paJy MOJACTUIaka NPONHUCUBaba JieKa, CHabieBamba JIEKOM, HEroBe mpojaje
uin moTpommke. OrnamaBame Jieka oOyxBaTa: 1) pekigamupame JEKOBa Kaga ce
nHdopmarje o JeKy ymyhyjy IMOCpPEeACTBOM jaBHUX MeIWja, WHTEPHETA, IIOIITE,
moceraMa WM Ha JaBHOM MeCTy; 2) MpOMOILIM]y JEKOBa, KoOja jeé HaMemeHa
3IpaBCTBEHUM paJHUIMMA, TIOCPEJACTBOM CTPYYHHMX MyOiuKanuja; 3) JaBame
OecrutaTHUX y30paka CTPYYHO] JaABHOCTH; U 4) CIIOH30pHCAkhe HAYYHUX M IIPOMOTHBHHUX
CKYIIOBa Ha KOjUMa Yy4YeCTBYje CTPyYHa JaBHOCT, MOKPHUBAKEM TPOIIKOBa yderrha Ha
ckymy.>*®

Wnak, He Mory ce Oar cBe nHpopMalrje o JIEKOBUMA CAOMIITABATH UCKIbYUUBO
CTPYYHO] jaBHOCTH M HMCKJBYYHMBO Ha CTPYYHHM CKYIIOBHMA, je€p TMOCTOj€ W OHE KOje
WHTpeCyjy ommry jaBHOCT. [loceOHO muTame mpeacTaBiba Ja JU je Moryhe Ha jacaH
HAYWH [OCTABUTH TpaHuily u3mely mHpOpManuje u ,,BemITO ClakoBaHe  pekiiame. Y
XeJbH J1a uH(popMully rpahaHe, anu U Ja UCTOBPEMEHO MOIITYjy UMIIEpaTUBHE MPaBHE
HOpME, MEJIHjH C€ CyouaBajy C OpOjJHMM HeJOoyMHUIlaMa, HAPOUYUTO YKOJIHMKO HHXOBHU

MOCJICHHIIN HE TT03HA]y Y JOBOJHHO] MEPH 3aKOHCKE MTPOIIHCE.

3% Untan 164. cr. 1-2. 3aK0Ha 0 JIGKOBMMA ¥ MEIUIIHHCKIM CPEICTBIMA.
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dapManeyTcko] HHIYCTPUjU CBaKako Tpeba oJaTH MpHU3HAKE Y HHCHUM
CTpeMJbEHbUMa Ka MPEBEHIIMjU 0oJiecTH Koja cy mpaheHa peoBHUM OOaBEIITaBaHkEM
JaBHOCTH O HOBHM CpEICTBHUMA KoOja TOMaxy Yy TMPEKUJalky PU3UYHUX OOJUKa
MOHAIIakha, KA0 IITO Cy HIIP. CPEACTBA 3a OJIBUKABAKE O] MYIMICHa W PA3THUYUTH
JIMjeTeTCKU Tpou3Boan. MelyTum, He cMe ce 3aHeMapUTH HH APYTH YTHIAj, a TO je
nojacTuIiamke TpahaHa Ha camosieueme (y3UMame JIEKOBA 03 KOHCYJITOBama C
JieKapyuMa), Ha IITa UX MOJCTHYE peKIIaMHupame cBe Beher Opoja JIeKoBa KOjU C€ MOTY
Hahu y cno0oIHOj Mpoaaju.

[MoncTuname Ha camoleuerwne Koje je y BehrHU 3eMJba y CBETY, YKJbyuyjyhu u

° Humje HOBHjer maTymMa, caMo je [aHAC IOHOBO

Cpbujy, 3a0pameHO 3aKOHOM,
aKTyeJIM30BaHO 300T cBe Behe JOCTYIMHOCTH OIIITO] jaBHOCTH JIEKOBA Yy CJIO0OHO]
npojaju 1 uHpopmanuja uz odnactu Menunuae. CrtatucTuka nokasyje na suiue og 70%
cTaHOBHHMKa EBpore cBoje OosecTH jeun camo, Ma KOJMKO TO y OYHMMa JeKapa
M3r7Iean0 HepasyMHO. [10CTaB/ba Ce MATAME 3aIITO je 0Ba M0jaBa YIPKOC GPOjHIM
yIo30pemuMa JieKapa Ha ONAcHOCT OJl TaKBHX HMMIIPOBH3alMja pPacIpoOCTpameHa Y
TOJIMKO] MEpH, OJHOCTO 3aIlliTO OOJECHHIIM CaMM TOKYyIIaBajy JAa Jiede BeIHKU Opoj
o0oJsbea M 3amTo 0e3 MPeTXOMHOT Mperjena KoJ JieKapa ojyla3e MpaBo y aroTeKy?
Paszyme ce ma HHje jenHOCTABHO JaTH OJrOBOP HA OBO MHUTame. TadHo je Ja je amoTeka
JOCTyIHa CBHMMa, Ja ¢apMmalneyTd HMajy JOBOJFHO 3Hama Ja 3aHHTEPECOBAHE
uHGOPMUIITY U Jajy UM CaBeTe, alld je UCTO TAaKO TauHO Jia je JIMHM]ja KOja pa3rpaHnvaBa
npodecuoHaliHe U eTHYKe TY>KHOCTH (hapmarieyTa of Jy>KHOCTH JeKapa HeKaJga Beoma
TaHKa, 11a ce ycJe Tora Jiako npenazu. @apmareyT He cMe Ja u3ale U3 CBOr eTHIKOT U
po)eCHOHATHOT OKBHPA U J1a TIpey3Me MHTEPEHIIN]je KOje Cy PE3epBUCAHE NCKJbYUHUBO
3a JIeKkapa, OJIHOCHO He cMe ceOH J1a JOMYCTH Ja Ha OCHOBY CHMIITOMa Koje OOJIECHUK
onucyje mocraBjba naujarHody. Ilpakca je mehyTum mokaszana na ce y ycloBUMa
U3pa3uTe KOMEpIHjalu3aiyje, Koja MOCTOjH HAPOYUTO y MPHUBATHOM AalOTEKapCKOM
CEKTOpPY, HaXaJIOCT HE BOJHU JOBOJHHO padyHa O OBOj mojaBu. Komeprmjanuzammja je

Jioal CaBE3HUK CTHYKUM Ha3opuMa y CBUM obnacTuMa APYHWITBCHOI' XUBOTA, alll Y

369 IMpema HOpMM W3 wraHa 17. 3akoHA O JIEKOBMMAa W MEIWIIMHCKUM CPEICTBUMA: ,,3a0pamCHO je
oryamiaBame KOjUM Ce€ OmHucyje OONeCT W yCIecH Jederma TaKo Nla HaBOJE Ha caMoJieuemhe, Kao H
orTamiaBame JIeKa Ha HeoAroBapajyhu W CeH3allMOHATUCTHIKY HAYMH O HETOBHM YCIIECHMa Y JICUCHY,
MIPUKA3UBAKHEM CITUKA U JIp.

370 Maneruh ., ,,CMoyieueme, paBHU COIMOMEIUITMHCKA W €THYKU acnekTu™, Ilpasnu oswcusom, Op.

9/2008, beorpa, cTp. 268.
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OCETJBPMBOj 00JacTH OMOMENWIIMHE OHA TPEACTaB/ba HEIOMYCTHBY MaHy jep OJIaKo
y3UMamkbe CHMIITOMa OOJIECTH M JICUCHE M3BEICHO M3 TaKBE CHMIITOMATOJIOTHjE MOXKE
OWTH TOTPEIIHO U BEOMa OTACHO.

Ja 71 ¥ y KOJHKO] Mepu (apMmarieyTH HPUIMKOM OBaKBHX CaBETOBamba
OOJICCHHKA TPEeKOpadyjy €THYKEe M CTPYYHOMEIUIIMHCKE T'PAHUIEC KOjé UM IOCTaBJba
HUXOB TTO3MB M KaKBe MOCJICANIIC HACTYIA]y Kaaa dapmalieyT MOrpelIn 0cTaje 10 Kpaja
HensBecHo. CacBuM je, Mel)yTum, U3BECHO Jia ce JaHacC y CBAKO] aroTeId MOTY KYIUTH

pa3InInuTH JICKOBU oe3 pencIira.
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3AK/bYYAK

ExcniepumeHnTucame ¢ JEKOBHMAa NpaTH pa3Boj MEIUIMHCKE IIpaKce Of
TPEHyTKa MHUXOBOT TMocTaHKa. CaBpeMeHa KIMHUYKA WCTpaXWBama Koja ce
NPBEHCTBEHO OJHOCE HAa HCIUTHBAKC HOBHX JIEKOBA CIPOBOJE CE€ y BHIY
KOHTPOJIUCAHOT €KCIEPHMEHTa, 10 CTPOro Ae(HUHUCAHUM HAay4YHUM NpuHOunuma. /la
OM ce HOBM JIEK TOCJIE CIPOBEICHOT KIMHUYKOT UCIIMTUBAMkba CTAaBUO y MPOMET, Tpeda
na 0yne onroapajyher kBanurera, A€JI0TBOPAH U MPUXBATIHUBO MITETAH.

CBeTCKO MEIUIMHCKO YIPYKEHE je JOHOIICHEM XEJICHHINKE AeKIapaiuje o
MEAUIIMHCKUM HCTPAXXHBAKBIMa K0ja YKIbYUY]jy JbyACKe cy0jekTe 00e30e1nno qeTajbHu
eTHYKU MyTOKa3 JIeKapuMa IIUPOM CBETa 3a MOCTyMame NpU U3BOhemY MEAMIIMHCKUX
oriea Ha JbyAMMA, YKJbydyjyhu orieze y Kojuma ce EKCIIEPHMEHTHINE C HOBHUM
JEKOBUMA.

MebhyTiM, ycnocTaBibambe MEAUIIMHCKAX CTaHIap/a je je[Ha CTBap, a CacBUM je
Ipyra Ja JId 3aKOHOJABAall y HEKOj JpKaBU y CBETy IMperno3Haje morpedy aa Te
CTaHJapJie UMIICMEHTHpA y 3aKOHOJABCTBO WIIM Ja WX HA HEKH APYTH HAYUH YUHHU
NpaBHO 00aBE3HMM y MEIMIMHCKO] Npakcu. ETHuke HOpme HacTane Kao pesyJnrar
NIOCTHTHYTE CarjlaCHOCTH YHYTap CTpyKe O NOHaIamy Koje je o0aBesyjyhe 3a cBe meHe
NpUINAJHUKE Ha TJIO0AJIHOM HHBOY, Kao INTO j€ ciIy4yaj C HOpMaMa XEJICHHILIKE
NeKIapanydje, UMajy 3a Wb Ja CTaHIapau3yjy W yjeaHadye MEAWIMHCKY MpaKcy, a
IOCPEAHO W 3aKOHOJABHA peliemha O MEAWIMHCKAM OrJieluMa Ha YOBEKY Yy CBUM
3eMJbaMa CBeTa. 3a HalMOHAJTHA 3aKOHOJABCTBA OBE ETHYKE HOpPME HeMajy
o0aBe3yjyhu, HETO MPOTPaMCKH KapakTep M MOTY 3ayBEK Jia OCTaHy CaMmoO €TUYKe, ajlu
He U mpaBHO oOaBesyjyhe Hopme. Takohe, mory 3ayBek ma Oyay y CympOTHOCTH C
IpaBHUM HOpMaMa M CTaBOBHMA 3BaHWYHE IMOJHUTHKE Y j€AHO] 3eMJbH, YKIbYyUuyjyhu u
3PaBCTBEHY TMOJUTHKY. HajaupekTHHje CympOTHOCTH TIOCTOj€ YIpaBO Yy BE3U C
NpUXBaTJbUBOIINY yKJbyunBama y Heiedeha KIMHUYKA NCIIUTHBAa JIMIA KOja HeMajy
IPaBHO PEJICBAaHTHY BOJBY.

Tume je moTBpheHa XumoTe3a Ja y 3alUITUTH [paBa Koja MPHUIAAAjy
UCTINTAaHUIMMA KA0 YYECHUIMMA y KIMHUYKIM HCIUTHUBAmbAMA JIEKOBA ITOCTOj€ eTHIKH
Y TIPaBHU CTaHAApAH KOju ce Mel)ycoOHO pa3nukyjy.

CBaku 4OBEK je THTYJIap MpaBa Ha TEJICCHU UHTETPUTET Oe3 003upa Ha TO J1a JIH
je BeroBO MEHTAIHO 3/paBJbe OUYBAHO WM HHje. AJIM caMO MEHTAIHO 3]IpaB YOBEK

MO’KE ITyHOBAYKHO J[a PACIIOJIaKe OBUM CBOJUM IPaBOM KopucTehu jeHo apyro mpaso:
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npaBo camoojpehema y 0JHOCY Ha CcONCTBEHO Teno. OH MOXKe Ja NMPUXBATU WIH Ja
o101je N1a y4ecTByje Y WCIUTHUBAaMKy YKOJUKO HHjE CIPEMaH Ja MPUXBATH PU3UK O
JIEjCTBA EKCIIEPUMEHTAIIHOT JIeKa. YTPaBO U3 TOT pasliora je yKJby4YHhBame UCIUTAHUKA
omTeheHOr MEHTAHOT 3/paBJba €THUKMA M MPABHO MPUXBATIFUBO caMo Kox Jyedehux
UCTIMTHBAaa O/ KOjUX C€ 0YEKYyje HEIoCpeIHa KOPUCT MO 3paBJbe UCTIUTAaHHUKA.

CmepHuiie no0pe KIMHMYKE Mpakce W MelyHaponHu eTWykd BOIUY 32
OMOMEIUIIMHCKA UCIHUTHBAakha Ha JbyJAUMa MpYyKajy HEIITO BUIIM CTaHJAp] 3alUTHTE
UCIUTAHUKY OIITeheHOT MEHTAHOT 37paBjba OJ] 3aKOHA O JIEKOBUMAa U MEAUIIUHCKUM
CpeICTBHMA.

Tume je moTBpheHa XuIoTe3a a ce MpaBHUM HOpMaMma CHW)KABajy CTaHIApIH
3alITUTE UCIIMTaHUKA OolTeheHOr MEHTAIHOT 3/IpaBiba, TOCTUTHYTH €TUYKUM HOpMaMma.

MelhyTum, HU Taj BHIIM CTaHIApA HE MOXE C€ CMaTpaTd [IOBOJHHHM, jep
JIOMYIITa BbUXOBO YKJbYUHBambe y Heseuehe ekcriepuMenTe MITO He 3HaYl HUIITA JAPYTo
JI0 MCKOPHUIITaBalke¢ 0co0a Koje HeMajy NMpaBHO PENICBAaHTHY BOJbY Kao CPEICTBA 3a
yHarnpeheme HayKe U IpyIITBa.

AKO ce 3aKOHOM YrpoXkaBajy IIpaBa HCHUTAaHHWKA OIITEheHOT MEHTAIHOT
31paBiba, CBETCKa MEIUIIMHCKA acollMjallija OYeKyje Off CBOJUX KOJIETa MCTpakuBaya
Ja 'y ckiaay ¢ XeJICHHIIKOM JIeKIapanijoM u XaBajckoM 1 MaJpuaCcKoM JIeKIaparijom
MOCTYTAjy Y HajOOJbEM MHTEpPECY MCIUTAHUKA M J1a Tpake oAroBapajyhu HauuH 1a Ta
npaBa 00e30ee, WU 1a X TOHOBO YCIIOCTaBE ako cy HapylieHa. Hajmame mTo mory
Jla y4MHE Y CHUTyallMju KajJa je HalMOHAJHUM 3aKOHOM JOMYIITEHO CIpOoBoheme
Helleuehnx KIIMHUYKUX WCIIMTHBAKka KOje MOXKE Ja 00aBjba jeJMHO JIEKap jecTe Ja ce
JETHOCTaBHO CYMNPOTCTAaBE TAKBOM OYCKHBaWKY M OJ0H]y Ja CIpPOBEIy MCIUTHBAKHE Ha
JUIMMa KOja HeMajy MPaBHO PEJIeBaHTHY BOJbY, 6€3 0031pa Ha TO IITO OM CE OHO MOTJIO
NIOKa3aT KOPUCHHUM 32 Pa3BOj MEIUIIMHCKE HayKe.

Ha rnobasHOM HUBOY JIeKapu MPEKO CBOjUX NPOPECHOHATHHUX YAPYKEHA
MOpajy J1a UCTPajy y 3aXTEBY 3a Mpeay3UMameM J1eJI0TBOPHUX 3aKOHO/IaBHUX, CYJCKHUX,
yOpaBHUX U 3APABCTBEHUX Mepa Kako O ce yKJbyuHBame 0co0a omTeheHOr MeHTaTHOT
3IpaBiba y Hesneuehe MeIuIMHCKE oOrjene, a MoceOHO HMCIUTHBAakba HOBHX JIEKOBA,
OKapakTepHucajao Kao HEXyMaHO U 3abpaHuiio 3akoHoM. Mornu OucMo pehu na Hopma
u3 4jaHa 66. 3aKoHa O JJEKOBHMAa M MEIUITMHCKUM CPEICTBHMA MIPEICTaB/ha KOpaK KOjU
je yuumeH y [A00poM TMpaBily, aid KOJjU CBakako HHje J0BoJbaH. [Iperepana

YOIIITEHOCT OBE HOPME CUTYpHO he y NpakTU4HO] MPUMEHHU JOBECTH 10 TOra Ja ce
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HACTaBe HeTepanujcka KIMHWYKAa WCIHTHBama JIeKoBa Ha ocobama omreheHor
MEHTAJIHOT 3][paBJba.

W3 Tor pasznora MOXKeMO cMaTpaTH MOTBPH)EHOM jeIHY OJ OCHOBHHUX XHUIIOTe3a
0]l KOJUX Ce TOJIa3U y UCTPaKMBamy, a TO j€ Jla ce 3allTUTa KOjy NMpaBHE M ETHYKE
HOpMeE TIpyXkajy ocobaMa omTeheHOr MEeHTAIHOT 3[[paBiba Ka0 U3PA3UTO BYIHEPAOWITHA
UCNHUTaHUIIMMA T10Ka3ajia HEZJIOBOJbHOM Yy UCTPAKUBAUKO] IIPAKCH.

Kao Hu ocobe omreheHOr MEHTaTHOT 3/paBiba, TaKO HU MAaJOJICTHUIIH, a
noceOHO Maa jena, 300r y3pacTa U MEHTaJIHe HE3pEJIOCTH IO NMpaBUIly HUCY CIIOCOOHA
Jla /1ajy CBOjE€BOJHHHU IPHCTAHAK 3a yuemhe y KIMHHYKOM HCIUTHBAaBY. 3aTO HUXOBO
YUECTBOBAIE 3aBHCH OJ1 OJITYKE FbHXOBHUX POJANUTEIhA, OAHOCHO CTapaTesba. Y CTPYUYHO]
JUTEpATypu C€ HABOJAU Ja HE MOXEMO Y3€TH 3[paBo 3a T'OTOBO Ja he cBaku poauTeb
YBEK MPYKUTHU 3aIITUTY CBOjOj AeuHu u 1a ux Hehe yrposutu. To je HapouyHTo cirydaj ca
JICIIOM HU3JI0’KEHOM EMOIMOHAIHOM M (U3MYKOM 3JI0CTaBJbalby M 3aHEMapHBamy. Y
CUTyallMju KaJa EKCIIEPHIMAaHTHCAamke C JIGKOBUMAa Ha 3[IpaBOM MaJIOJETHUKY HHje
MEJIUIIMHCKH OIPaBlIaHO, TaJa C€ JEIWHO MOXKE MPETIOCTAaBUTH Ja j€ HEMOTpeOHO
HENPUXBAT/BUBO, U MPABHO M €THYKH, Jep MAJIOJIETHUKA U3J1aKe HEOTPEOHOM PHU3HUKY,
a o] JIeKapa ce o4eKyje na Oyje 1eo TaKBOT eKCIIepUMEHTA.

Ako ozpacnma ocoba CBECHO HAaIllpaBH TakaB M300p, TO j€ €THYKH U IPABHO
CacBMM y pely. AiM, akO 3aKOHCKH 3aCTyIHMK IIPaBU TakaB M300p 3a JeTe WU 0co0y
omrTeheHOr MEHTaJIHOT 37paBjba O YMjUM MHTEpEecHMMa Ce cTapa, TO HUKAKO HE MOXeE
OWUTH MPUXBATIFUBO, HU MTPABHO HU €THYKHU.

W3 Ttor paszmora HEONMXOAHO je pa3MOTPUTH MOTYWHOCT pPECTPUKTHUBHH]jET
yKJbyuMBajba Jele y Hejeueha KIMHMYKA HCHUTHBAWkA JIEKOBA, y3 HCTOBPEMEHO
yBohewme OJAaTHOI Haa30pa HaJ CIPOBOhEHEM HCIHMTHBAma OJf CTpaHE MOCEOHHX
KOMHCHja Koje Ou ce ¢opmupane NpH 3ApaBCTBEHHMM YCTaHOBaMa y KojuMa ce
CTIPOBOJIM UCIIUTHBAE ¥ MTPH yCTAaHOBAMa COIIMjaJTHE 3aIITHUTE.

Yak v kaja cy y NUTawmy 3ApaBU BYJIHEpaOWIHM HCHUTAHUIM HE IOCTOJU
HUjellaH pa3Jior 3a HUXOBO YKJbYUHMBAKE y HMCIUTUBAEmE, a MOCEOHO 3a MOHOBHO
YKJbYUMBAakhE€ HCTUX HWCHUTAHUKA, INTO OYMIVIEJHO TMPEJICTaB/ba EKCIUIOATalujy
ByJHEpaOMHUX. YKOJIMKO ce ydemhe y TeparujcKoM UCTPaKMBamkby Ha OCHOBY J03BOJIC
JPYTOT JIMIIa MOXe ompaBaaTH Moryhom kopwuihy 3a mTruheHuKoBO 37paBibe, TEIIKO je
ONpaBJaTH HUXOBO ydemhe y HCTpakuBamuMa Koja BoJe YHampehemwy Hayke Hu
33JJ0BOJBECHbY HCTPAXHBAUKE 3HATHIKEJbE, O]l Yera caM HCIUTAHUK HEMa KOPHUCTH, a

MOJKE J1a UMa IITETE.

241



[IpaBy wucnuTaHWka Ha CTPYYHO BOhEHmE WCIUTHBaKmA OATOBapa oOaBe3a
CIIOH30pa HCMHUTHBamka Ja 00e30equ /1a CBU WIAHOBH HCTPAXKHBAYKOT THMa Oymy
CTPYYHO KOMIIETCHTHH 3a CIpoBOleme ucnuTHBama. Mehytum, y MHOrHM
CUpOMAIITHUM 3eMJbaMa, a MOCeOHO y 3emMibama Tpeher cBeTa, HCIHUTAHUIM (CYTIPOTHO
OBOM TIpaBy Ha CTPYYHOI HCTpaKMBaya) jaCHO HArJamiaBajy JTOMHHAHTHY YJIOTY
JIOKaJTHUX HCIENHNTEsha, 0€3 KOJUX HE JKelie J1a YUECTBY]Y Y MCIHUTHBaWkYy Bepyjyhu na
CcaMO BHXOB HCIEIHUTEJh MOXE J1a ,,JIOTOAH * JUjarHO3y U JieK. Tako ce y CHpOMAaIIHUM
3eMJbamMa, a TMOoceOHO 3emibama Tpeher cBera, y HCTpaXMBayKe THMOBE YKIbYUY]jy
JIOKAJTHU UCIIENIUTEIHU U BpadeBH, 0€3 0031pa Ha BUXOBY 00j€KTUBHY HECTPYUIHOCT.

JemHo nmpyro mpaBO MCMUTAHHWKA, Takole BeoMa yrpokeHO, jecTe ayTOHOMH)ja
BOJbC MYHOJICTHHX W MEHTAIHO 3JIPAaBHX HMCIUTAHWKA KOjH Cy y CTamy Ja CI000THO
JIOHECY OJUTYKY Jla TIPEIOKEHO yuenhe y UCIIMTUBamkYy MpuxBare win oaoujy. Hanwme,
Yy MHOTHM CHPOMAIITHUM 3e€MJbaMa MOIITOBAKE MOPOIUIIEC U 3ajeTHUIEC BAKHHUJH Cy O]
WHIMBUIyATHEe BOJBE W IpaBa Ha camoojpelerme, moceOHOo KeHa W JICBOjYHIIa, 1Ta OHE,
HCPOUYMTO Kajga Cy MJjaje, HE MOTy Ja H3pa3e JMYHO MUILBCHE, HUTH XKEJby Ma
Y4eCTBYjy y KIMHHYKOM HCIUTHBamy, 0e3 003upa Ha CBOje 3paBCTBEHE Terobe u
notpebe, jep je, 300r ycTaJbeHOTI BPEAHOCHOT MOpeTKa YHyTap 3ajeHHULe, yOOuuajeHo
Jla OJUTYKE YMECTO HUX JIOHOCE MYIIKApIM — CYNpyT, OTall WJIM CTapelinHa HaceoOnHe,
YHMe Ce OTPaHWYaBa WIH MOTITYHO CYCIICH/yje ayTOHOMH]jE BOJbE UCTIMTAHHIIA.

Tome Tpeba momaTM 1ga y MHOTHM CHPOMAIIIHMM 3€MJbaMa HE IIOCTOje
onroBapajyhu KOHTPOJHHM MEXaHH3MHU 3a BPIICHE HAI30pa HaJ HCTPAXKHUBAKHLEM H 3a
obOe30OchuBame TMpaBa HCMHUTAHWKA. Y TaKBHUM OKOJIHOCTHMAa MOXKEMO CMaTpaTH
noTBpheHOM XHWIOTe3y Ja ce y WCTPAKUBAYKO] NPAaKCH CHPOMAIITHHX 3eMaba
CHIDKABAjy CTaHIAp/I¥ 3aIITUTE MTPaBa UCIIUTAHUKA JOCTUTHYTH Y Pa3BHjCHUM 3eMJbaMa
BHCOKOT MEAMIIMHCKOT CTaHaapaja.

Jlexapwm, 300T IpHUpOJIE CBOTa MMO3MBA U JPYIITBEHE YIIOTE KOjy UMajy, HE MOTY Y
NOTIYHOCTH JIa OCTaHy HE3aMHTEPECOBAHU 3a TO Ja JIM C€ Y JIPYIITBY y KOjeM JKUBE H
pale TMOITYjy JbyJICKa IMpaBa, YKJby4yjyhu W mpaBa HCIUTAHUKA y KIMHAYKUM
UCTIIUTUBAkbUMa JiekoBa. hrxoBa yiora je ja mpaBa UCIHUTaHHWKA IITUTE Kao0 U IMPaBa
CBaKOT JIPYTOT MAIHjeHTa, YAME UCTOBPEMEHO ITHUTE YTIIe JieKapa y APYIITBY

OcuM 3aKkOHOM O MMpaBHMa TaIjeHaTa U 3aKOHOM O JIEKOBHMAa U METUITUHCKUM
CpeICTBMMa, TpaBa WCIHMTAHMKA Yy HAlleM NpPaBHOM CHUCTeMy 3aliTHheHa Cy H

KpuBuuHUM 3aKOHHKOM y KOjeM je, y OKBUPY KPHUBHUYHHX JeJla IPOTHUB 31paBiba JbY/IH,
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WHKPUMHUHUCAHO Kao IOCEOHO KPHBHYHO JIEJO ,,BPHICHE KIMHUYKHX HCIUTHBAKA
JIEKOBA MTPOTUBHO MpONUCcHUMa‘.

PazymeBame KpHUBHYHOT Jielia MPOTHBIPABHOT BpIICHA MEIUIIMHCKHX
eKCIepuMeHaTa M MWCIUTHBAaKka JIEKOBa Kao KpPUBUYHOT Jlefla YrpokaBama C
aTliCTPaKTHOM oOIacHomhy Kao TIOCIEAWIIOM HaWiIa3dw Ha Temkohe jep Cy Heke
NPOTHBIIPaBHE Pali-¢ 3aKOHOM O TpaBUMa MalijeHaTa OMUCcaHe Kao MPEeKpIIajH.

Tako, 3a HeEMOIITOBaWkE IpaBa HWCIUTAHWKA Ha OCHTypame, Kao H 3a
OTIOYUHHAE MEIUIIMHCKOT UCTPaXHBaKka KOje YKIbYUyje Jbyie 03 MPEeTXOIHE OJUTYKe
€THYKOT 0J100pa 3/IpaBCTBEHE YCTaHOBE, 3aKOHOM O IpaBUMa IalyjeHara npeasuleHa
je TIpeKpIlajHa OATOBOPHOCT M MPOIMCAHE Cy HOBUAHE Ka3HE 3a YCTaHOBY Y KOjoOj ce
CIPOBOJM HWCHHUTHBame. lcroBpemMeHo, KpUBHYHMM 3aKOHHKOM TPOIUCAHE CY
KPUBHYHE CaHKIMje 3a YYHHHOIIA KOjU NPOTHBHO TNPOMHCHAMA BPIIM KIMHUYKO
UCTIMTUBAE JICKA.

Panu jacHor pasrpaHmuema n3Mel)y KpUBUYHE W TPEKpPIIajHE OATOBOPHOCTH 32
WCTOBETHY NMPOTHBIIPABHY pajlby, Tpeba CpoBecTH ojpeljeH peryjJaTuBHU 3aXBaT KaKo
y MaTepHUju KPUBUYHOT MpaBa, TAKO M y MaTePHjH MEIUIIMHCKOT MpaBa. MHTepBeHIja
O0u ce cacrojasia y TPOLEHH HEONXOJHOCTH Tpey3uMama M3 3aKkoHAa O IpaBHMa
nanyjeHaTa HopMe KOjOM C€ CaHKIMOHHIIE CHpOBOEeHme KIMHUYKOT HCIUTHBama 0e3
0/100pema ETUIKOT 0/100pa U HleHOM UMIIEMEHTHpaky y KpuBHUHM 3aKOHHK, KaKO OU
Ce 3a OBY NIPOTHBIIPABHY pPajby KOja HOCH HM3PA3UTO BEIUKY allCTPAKTHY OMACHOCT
nponucaita KpuBUUHA caHKuMja. OBa HEJTOCIEAHOCT € HE OJHOCH Ha KBaJIM(UKOBAHU
00JIMK JieNia KOJl KOjer Ce OIMAaCHOCT M3BOJM M3 HACTYIAmka TEXKE MOCIEAUIE 110 KUBOT
WJIM 3/IpaBJbe UCIUTAHMUKA (TEIIKO HAPYIICHE 3/IpaBjba WU CMPTH HCIUTAaHUKA), jep je
y TOM CIly4ajy jaCHO pa3rpaHHuYCHO KPUBHYHO €O OJ TPEKpIlaja, Ma ce MUTAmbCe
00jEeKTUBHOT yCJIOBAa UHKPUMMHAIIH]€ HE TIOCTABIbA.

Naxo mocrojame Jiekapcke TyKHOCTH 00aBeIITaBamba NCIUTAaHUKA JTaHAC PETKO
KO JIOBOJM Y NMHUTaKkE, y COIUjaTHO] MEIUIIMHU U y TIPABHO] TEOPHJU M TIPAKCH pa3BUiIa
ce BeoMa IIMpPOKa IMBEPreHIMja CXBaTamba O OOMMY OBE JIGKAPCKE IYKHOCTH. Y
pa3MuuTUM obJacTUMa MEIUIMHE NMPHMEIY]Y €€ PAa3IM4UTH CTaHJapAH KOjuMa ce
onpehyje y xojoj mepu ce nHpoOpMaIHje YKIbYIY]y y YKYITHO 00aBeIITEHE KOje ce Iaje
ucriutanuky. Koju he cranmapn Outu mpuxBaheH 3aBHCH O] 3HaYaja KOjU c€ Yy
onpeheHoM mpaBHOM cHcTeMy Mpuaaje 100poOUTH UCTUTAHMKA (Saus aegoti) U TpaBy
UCIIUTaHUKa Ha camoonpeheme (voluntas aergoti). YcnocTaBbame paBHOTEKE H3Mehy

OBa JIBa MPUHIIUIIA Y KPAjE-EM PE3yNITaTy yTHUE Ha ONPeAeIbehEe 3a HEKH 071 mocTojehux
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crangapaa. Hu y jeaHoM mnpaBHOM cucTeMy HHje mpuxBaheH HeOrpaHUYEHH
naTepHaju3aM MeIUIUHCKE Tpodechje U ¢ UM MOBE3aHO MOTIYHO HETUPamE MpaBa
UCIHTAaHUKA Ha camoojpelheme, a caMiM TUM HHU TIOTIYHA clio0o/ia Jiekapa y Morjiery
obuma mHbpopmanuja koje he caonmmuTuTu UcnUTaHUKy. OBO MpPaBO MPOM3U3WIAZH U3
IY)KHOCTH HCTpakMBaya J1a 00aBEUITCHE MPYKU HCIUTAHUKY Yy THCaHO] (GOopMU Tpe
HETO IITO OJUTYYH Ja MPEUIOKEHY MEAUIIMHCKY MEpy TPUXBATH WU 0A0uje, a Takohe u
na o0aBemITeHhe MPYKU TOKOM HCIMTHBAKA, YKOJHUKO J100Mje HOBE MHpOpMAIHje Koje
MOTY Jla yTHYy Ha OJUIyKy HWCIHMTaHMKa Ja HAaCTaBU WJIM TPEKHHE CBoje yuemihe y
UCTIUTHBAIbY.

CwMmepHule 100pe KIMHUYKE MPaKce y KIMHUYKUM HCIUTHBAKBUMA TaKCATUBHO
HaOpajajy uHpOpManMje Koje Mopajy OWTH YKJbyUeHE y TEKCT ITUCAHOT OO0aBeIITeHa
KOje ce Jiaje UCIHUTAHUKY MPe KBEroBe OJIYKE Ja MPEIUIOKEeHO yuenrhe y UCTIUTUBAY
NpUXBATH WM 0JI0Mje, a €TUYKH 000D 3paBCTBEHE YCTaHOBE OyXKaH je Ja oOpasail
uHpOpManMje W TMPHCTAaHKAa HMCIUTAaHWKA pa3Marpa Ipe IMOYeTKa HCIUTHBama W J1a
YTBPAM J1a i1 ¢y BuMe o0yxBaheHe cBe nHpopmarliije koje cy npornucane CMmepHuUIiama
00pe KIMHUYKE MPAaKCe y KIMHUYKUM UCTTUTUBAHMA.

Ma konuko oBa JHUcTa oOaBellITeHha Ha NPBU MOIJIEA H3Ieqala OOMMHA U
cBeoOyXBaTHa, 0] HEAOCTaje jedaH OJI Haj3HAYajHUjUX ToJaTaka Koje JeKap
UCTPaXUBAY JyTyje UCIUTAHUKY: JIa JIM je HOBH JICK paHHje UCIUTHBAH HA JbYJAUMA H,
YKOJIMKO jecTe, O KOjuM (a3zamMa HCIUTHBAMkA j€ ped U KaKBa Cy MCKYCTBa CTEUCHA
TOKOM THUX PaHUJUX HCIHUTUBAa, jep OBaj IMOJaTaKk Ha jacaH HAa4YMH YIO30paBa Ha
pU3UKE TI0 3/IpaBJbe MCIHMTAHHKA KOjU MOTY Ja HAacTaHy yCJell JI¢jCTBa UCIIMTUBAHOT
neka. Onpenda 3akoHa O JIGKOBUMA U MEIUIIMHCKHM CPEJICTBHMA IO KOjOj ,,JIUIa KOja
ce MOJBPraBajy KJIMHUYKHM HCIHMTHUBAKUMa, MOpajy OMTH MOTIYHO WH(POPMHCAHA O
CBPCH, NPHUPOIH, MOCTYNKY M MOTryhuMm pH3UIMMa HCIUTHBama™ UIAK HE OCTaBJba
MOryhHOCT 3a cHrypaH 3aKJbydak Ja JIM Ce HCITUTAHUK MOpa HHPOPMHCATH B O TOME Ja
7Y je JIeK KOju C€ WCIHTYje W paHWje WCIUTHUBAH Ha JbyauMma win Huje. CMepHUIle
no0pe KIMHUYKE MpaKce y KIWHWUYKAM WCIUTHBakBbHMa Y KOjUMa CY TaKCaTUBHO
HaOpojaHe wuH(poOpMalMje Koje Mopajy OWUTH yKJbydyeHe y NHCaHO oOaBeliTame 3a
UCIIUTAaHWKA HE TIOMHIbY OBY BeOMa 3Ha4ajHy MHPOpPMAIUjy HMaKO je 32 UCIHTAHHKA,
NOJaTaK O paHWjUM WCTIIMTUBAKBbMMA Ha JbYAMMa 3HAYAJHUJU OJ CBUX OPYTUX, THM Ipe
HITO YKJbY4YHBaWkE WCIMTAHWKA Yy paHWje ¢a3e HCIUTHBaWma MoBehaBa u3riene 3a
HETOBOJbAH TOK M HEYCIICIIAaH UCXO/ MCIUTHBAKA KOJU C€ MOKE HEMOBOJHHO OJIPA3UTH

Ha 3paBJbC UCIIUTAHUKA.
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Moxkemo 0e3 cBake CyMmbe 3aKJbYUUTH Jla TTOCTOjH TIOBpea MpaBa MCIUTaHUKA
Ha TyHy 00aBEHITEHOCT O HWCIUTUBAHOM JIEKy, y CBHUM CIydajeBUMa y KOjuMa
o0aBelTemhe KOje ce Jaje UCIIUTaHUKY He YKIby4d UH(OpMaIMjy O TOME Ja JIH je JIeK Yy
YHjeM WCIUTHBAKY YYECTBYje paHHUje MCIUTHBAH Ha Jbyauma. lloBpenma oBor mpasa
MOBJIAYM 32 COOOM M IOBPEIy MpaBa Ha MyHY 00ABEIITEHOCT O PU3UIMa KOjU MOTY Ja
npate ucnutuBame (Oyayhu na cy panuje ¢asze MCnuTHBama Ha JbyJIUMa MOBE3aHE C
BehuM pusuIMMa oj A€jCTBa MCIMTHBAHOT JIeKa), a TIOCPETHO W TOBPEAY MpaBa Ha
CUTYpHO U 0€30€/THO YUYECTBOBAKE Y UCTIUTUBAY.

Kana nexap uctpakuBad y nucaHo o0aBelITeHhe YKIbYUH MHPOpPMaLU]y Ja JeK
YHje WCIHUTHBAIE TpEAake paHWje HHje WCIHUTHUBAH HA JbyIMMa, WCIUTAHUK UMa
MOTYNHOCT J1a jeTHOCTABHO OJI0HM]€ MPEIJI0KEHO yuelnihe y UCTIUTHBAKkY YKOJIUKO HHje
y CTamy Jla MPUXBATH HEM3BECHOCT y TOTJICAY PU3UKaA TaKBOT UCIHTHBama. Mehytum,
YKOIUKO ce HMH(pOpMaluja O PaHUjUM HUCIHUTHUBAKBUMA JIEKa HM30CTaBH U3 IHCAHOT
o0aBemTema, Taga HEMa IyHEe O0aBEUITEHOCTH, Na Ce M3 TOTI pasjiora IPUCTAHAK
UCTIMTAaHHUKA J[a YYECTBYje y UCIIUTUBAY HE MOXKE CMATpaTH IMyHOBaXHUM, Oyayhu ma
My HHUje MpeTXoAuia MOTHyHa uHbopMalMja Koja OM ra MOXKJIa HaBela Ja JOHece
JpyTaynjy OMIyKy U J1a 0A0uje MpeanokeHo yuenhe y UCIIUTUBAY.

N3 tor pasmora, oBne je moTpeOHA 3aKOHOJaBHA WHTECPBCHIMja Koja OM ce
cacrojasia y JOMymhaBamky TEKCTOBA 3aKOHA O JICKOBUMA M MEIUIIMHCKHM CPEICTBIMA U
CMmepHuiia n00pe KIMHHYKE TMpakce Yy Jely KOju YTBphyje caiapkuHy mHUCaHe
uHpOpMalLMje 3a MalujeHTa, J0JaBambeM I0JaTKa O pPAHUWJUM HUCIHUTHUBABMMA Ha
spyauma. OBakaB peryJjaTHBHHM 3aXBaT CBakako Ou OwWo ,,0e300mHHjU on Bpahama
onpenaba paHujer 3akOHa O MPOM3BOABU M MPOMETY JIEKOBA, KOj€ Cy OrpaHHYaBalie,
TavyHUWje 3a0parmKBalic KIMHUYKA HCIUTHBAaKbA JICKOBA CTPaHE MPOM3BOJHE, YKOIHKO
HHCY MIPETXOAHO PETUCTPOBAHU 3a MPUMEHY Y 3eMJbU npou3Bohaua. [lonaTtak aa je ek
Beh perucTpoBaH y 3eMJbM INpom3Bohada 3HAUM Ja je MPEIXOTHO Mpormao cBe (ase
KJIIMHAYKOT HWCIUTHBama Ha MAlHMjeHTUMa y TOj WM HEKO] APYroj 3eMJbH, INTO Yy
NOTIYHOCTH MCKJbYydYyje MOTYhHOCT Ja ce NpBa KIMHWYKA UCIHTHUBAKba HAa JbYJIUMa
crpoBeny Ha nauujeHTuMa y Cpouju.

BunuMo na m majbe ocTaje OTBOPEHO MUTAmE JIa JIK Aely U ocobe omrehenor
MEHTAJTHOT 37IpaBJba, KOj€ HEMajy MPaBHO DPEJICBAHTHY BOJbY, Tpeba YKJbYUHUBATH Yy
HeTepalnujcka UCTpaKkuBama. Takolhe, MOKEMO 3aKJbyUUTH Jla OBO NMUTAKE JaHAC HH]jE
pEIIeHO HAa NPUXBATJBUB HAUMH. YKOJHMKO CE€, XMUIOTETHMYKM MOCMAaTpaHo, yuemihe y

TEpaNMjCKOM HCTPKHUBAaKYy Ha OCHOBY Tyhe 03BOJIE MOXKE OmpaBaaTtd Moryhom
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kopumhy 3a mTHhEHWKOBO 31paBJbe, HEMa ONpaBAama 3a HUXOBO yuemhe Yy
HCTpaXMBamkUMa Koja BojJe yHampehewmy Hayke, 0/ yera OHM HeMajy KOPUCTH, a MOTY
uMaTu mrere. AKO oJpacia, MEHTAJIHO 3[paBa 0coba CBECHO HAalpaBU TakaB H300p
u3paxkaBajyhu ra CBOjUM MPUCTAHKOM, TO j€ €THUKU U IPABHO CACBUM Y peny. AJd, ako
3aKOHCKHM 3aCTYITHHK IPaBH TakaB M300p 3a 0coly omreheHOr MEHTATHOT 37paBJba O
YMjUM C€ MHTEpEeCcHMa CTapa, TO HHUJ€ HU MPABHO HU €THYKU IPUXBATIEUBO. [lpylITBO
KOj€ TOJICpHIIIE OBaKaB BHUJ MMIpoBH3aIMje (CpoBoleme MEIUITMHCKN HEONPaBIaHUX
eKCIepUMEeHaTa Ha HCIUTAaHUKY OIUNTEheHOr MEHTaJHOI 3/paBjba), HE MOXKE ce
cMaTpaTh XyMaHUM, €TUYHUM, CABPEMEHUM, Pa3BUjEHUM, I1a TUME HU JEMOKPATCKUM.
VY mokymiajy na npo6ieM KIMHUYKHX HCIUTHBAka JICKOBA KOJH Y HAIIEM IPaBy
HHU]Je pEeIlleH Ha oAroBapajyhm HauumH pazmaTtpamo de lege ferenda, Jlekapcka komopa
Cp6uje Tpebda na npemioxu Ckynmtuau Cpouje cipoBohemwe cinenehux mepa.
1) Jonomewe 3akoHa O U3MEHama M JOMyHaMa 3akoHa O JICKOBUMA U
MEIUIUHCKIM CPEJICTBIMA KOjUM OH ce:
— 3a0paHuiia Heneueha KIMHUYKA UCIIMTHBAKA JIEKOBA HA JIelU U ocobamMa
omTeheHOr MEHTAJIHOT 3/]paBJba, OJHOCHO JIOMYCTUJIa CIUTHBAKka CaMO OHHUX
JIEKOBa KOJH Cy HAMEH-CHU JIeUeHy 00JIECTH O] KOje UCIIUTaHUK 0omyje;
- nponucana o0aBe3a CIOH30pa KIMHUYKOI HCHHMTHBama Ja Ipe
3aKJby4eHa YroBOopa O OCUTYpamy HUCIHUTAaHHKa 3aTPaXXH MHIBEHE €TUYKOT
01100pa 3/[paBCTBEHE YCTAaHOBE O €THYKO] MPUXBATIFUBOCTU YCJIOBA OCUTYparbha
UCTINTAaHUKA,;
- nponucaita obaBe3a WHOCTPAHOT CIIOH30pa HCIHTHBAmba Ja MpU3HA
npecyny nomaher cyaa KOjoM ce OJUTydyje O 3aXTEeBY MCIHMTAaHHMKA 32 HaKHAITY
HITETE HACTaJle yCIJIe | €jCTBAa UCIIMTUBAHOT JIEKa WU JIPYTUX Y3pOKa OBE3aHUX
ca ydeutheM y KIMHUYKOM UCIIUTUBAY;
- nponucaia ob6aBe3a AreHuuje 3a JEKOBE Ja MPUIMKOM HCIHUTUBamba Ja
JM TIOCTOje MpaBHE Mpenpeke 3a JOMYIITEHOCT MPEeAIOKEHOT KIMHUYKOT
UCTIUTUBAkba MPOBEPH 1A JIM YCJIOBU MOJ KOjUMa Cy OCHTYpaHH HCHHUTAHUIH
caJip’ke Kiiay3yJie Koja OTeKaBajy MpaBHH MOJI0Ka] omTeheHor ncuTaHuKa Wit
CHIJKaBajy CTaHJap]l 3alllTUTE MCIUTAHUKA JOCTUTHYT 3aKOHOM O JIEKOBUMA U
MEIUIUHCKUM CpPEICTBUMA, 3aKOHOM O IIpaBMMa I[alyjeHara, 3aKOHOM O

3[IpaBCTBEHO] 3aLITUTU M 3aKOHOM O OCHTYpambYy;
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- nponucaia obaBe3a €THUKOT 0700pa 3IpaBCTBEHE YCTAHOBE Y K0jOj ce
npeiaxke crupoBolermhe UCTIUTUBAkA J1a PHWIMKOM HCIUTHBAKA Ja JH MOCTOje
€THYKE NPENpeKe 3a OMyIITEHOCT TMPEIOKEHOT KIMHUYKOT HCIUTHBAbA,
IPOBEPH J1a JIM YCJIOBH MOJ KOjUMa Cy OCHUTYpaHW MCHHUTAHHWIHU CAAPKE HEKY
KJIay3yJdy Koja je HeeTMYHa M CYNPOTHA CMEpHHIAMa IPOUCTEKINM W3
XeJICHHIIKE JAeKIapanyje O MEAMLMHCKUM HCTpaXHBambUMa KoOja YKIbYUYjy
XyMaHe cy0jeKTe.

- npeys3ene cMepHune U3  MehyHapogHor  eTWdkor BoAWMYa  3a
OMOMeIMITMHCKA UCTPAXKUBHA KOjIMa ce ypelyje JOCTYIMHOCT JieKa YaHOBUMA
JIPYIITBEHE 3ajeHUIIC M3 KOje TOTHYYy HCIHUTAHWIM (KOja je Ha Taj HadWH
JONpUHENa pa3Bojy JieKa) H HMMIUIEMEHTHpPAle Y 3aKOHCKH  TEKCT,
nponucuBameM obaBe3a Etnukor ogbopa Cpbuje na mpe modeTka UCIIUTUBAA
OCHUTYypa, Yy capalibHi ca CIOH30pOM HCHUTHBama U PemyOmuukum QoHoM 3a
37paBCTBEHO OCHTYpame, Aa he ekcrnepruMeHTaIH! JIeK KacHHje, 10 3aBPLICHOM
UCTIUTHBAKY U CTaBJbaly y IPOMET OUTH €KOHOMCKH JOCTYIaH MalHjeHTuMa y
Peny6nmuin CpOuju, yume OM ce KOHAYHO 3ayCTaBWia J0Cajallliba Ipakca o
K0jo] ce BehrHa HOBOPETMCTPOBAHUX JIEKOBA CTPAHE MPOU3BOJAKE, HAKO BPIJIO
e(ukacHux, 300T BHCOKE IICHE HE Haja3W Ha TAKO3BAaHO] MO3UTHUBHO] JUCTH
JeKOBa YMja ce MOTpoIImka (uHaHCHpa cpeicTBUMa PemyOnmukor ¢onma 3a
3/IPaBCTBEHO OCUTYPAHE;

- npeys3ene cMepHuinie U3 MehyHapogHor  eTMYKOr BOoAMYAa  3a
OMOMeMIIMHCKAa HCTpaxuBama (KojuMa ce ypelyjy eKCTepHO CIOH30pHcaHa
UCTIUTHBAka y 3eMJbaMa Yy Pa3BOjy) M HMMIUIEMEHTHpAIC y 3aKOHCKH TEKCT,
MPOMKUCHBAKEM 00aBe3e ATEHIIHjE 3a JIGKOBE M €THUYKOT 0J100pa 3JpaBCTBEHE
YCTAaHOBE Yy KOjOj c€ MpeJlake HCIUTHBAKE Oa TMPHIMKOM OJUTyYHBama O
npeIo3uMa 3a cripoBoleme eKCTepHO CIIOH30PUCAHUX KIMHUYKHX UCTIMTUBAHA
JICKOBa YTBphyjy lla JIM TOCTOjU M Yy YEeMy C€ CacToju ,,OlpaBiame’ Ja ce
UCTINTHBAC JIEKA CTPaHEe MPOM3BOAE CIpOBee Ha ucnutanumuMa y Cpoujy a
HE y 3eMJBH ITpon3Bohaya Jieka, 3eMJbU CIIOH30pa HCIIUTUBAa WM HEKO] PYTOj
3eMJbH;

- npeys3esna W UMIUIEMEHTHpaja Y 3aKOHCKHM TEKCT HOpMY XEJICHHIIKE
JIeKJIapalyje KojoM ce yTBphyje mpaBo MCIUTAHUKA J1a, YKOJIUKO je IOTpeOHO, U
10CJI€ 3aBPIICHOT MCIHUTHBAKka HACTABH Ca TEPAINUjOM KOjy je TPUMAa0 TOKOM

UCIUTHBAa O TPOIIKY CIIOH30pa.
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2) Takohe, moTpeOHo je nma Jlekapcka komopa CpOuje TpemasioKd MHHHCTPY
3IpaBiba Ja ce AonmyHH TekcT CMmepHuIla JoOpe KIMHUYKE Mpakce KojuM ce ypehyje
caJip’kMHa MUCAHOT O0aBelTemha (Koje JieKap UCTPaKMBau MOJHOCH WMCIHUTAHUKY Tpe
NOYeTKa UCTIUTUBAA) JI0/IaBAEM ToJjaTaka O TOME Jia JIM je JIEK YHje CE MCIUTHBAKE
npeUiaXke paHHWje MCIUTHBAH Ha JbyIMMa WM HUje, Ka0 W TMoJaTaka O KIMHHYKUM
UCKYCTBUMA CTEYCHUM Y PaHUjUM UCITUTHBAKUMA,

3) Jlekapcka komopa Cpb6uje Tpeba na npeanoxku CkynmutuHu Jlekapcke
KOMOpE JIOHOLICHE TpaBHIHMKa O UW3MEHamMa M JonyHama [lpaBuiHHKa O
KOHTHHYHPAHO] eAyKaluju, KOjuM O ce oOyxBaTmiie ofpende o 00aBe3HO] eayKalHju
JeKapa 3a KIIMHUYKa UCTIUTUBama jJekoBa. OBuM m3MeHama [IpaBuiHuMKa yTBpAmiaa Ou
ce obaBe3a JieKapa KOju Cy 3aMHTEPECOBAHM 3a UCTPAKUBAYKHU PaJl Ja TIpe MPUXBaTamba
npeiora 3a crnpoBol)erme UCIUTHBama 00aBe OoAroBapajyhy oOyKy 3a mocTymname y
CJIO)KEHUM CHUTyallljaMa KIMHUYKHX HCIUTHBAaKA, a PeMa CMEpHUIaMa XEJICHHIIKE
nexnapanyje, Jloope KIMHUYKE MpaKkce Yy KIMHUYKAM UCTIUTHBamkUMa 1 MelyyHapogHor
BOJIMYA 32 OMOMEIUIIMHCKA UCTPAXKHUBAKa Y KOja Cy YKIbYUCHH JbYIH.

Ocum Tora, morpeObHO je ma Etuuku oxbop nekapcke xomope Cpbuje y
CpeIMINTEe CBOTAa HHTEPECOBama, IMOPEA OCTAIMX 3aJaTaka Koju cy aeduHucanu
Cratytom komope u Komekcom Jiekapcke e€THKe, YKIbydYd U eTHYKa ¢
CTPYYHOMEIMIIMHCKA MMUTakha KOja ce OJHOCE Ha KIIMHUYKA UCIIUTUBAA JICKOBA jep Ou
TUMeE MPYXKHIIU 3HauajHy ToMoh CBOjUM KoJjierama, JeKkapuma UCTpaXHBauyuMa.

[Ipecranak perpyroBama MaJOJETHHX HCIUTAaHWKA W UCIHTAaHHWKa omTeheHor
MEHTAJIHOT 3/IpaBjba 3a HETEpanujcka KIMHHYKA WCIUTHBAaKka MOXKE CE€ Y MOTIYHOCTH
YCIIOCTaBUTH y TIPAKCH 3JIPAaBCTBEHUX YCTAHOBA, alld je MOTPEOHO BpEME 3a YUYCHE U
NPUBUKABamkE, BpeMe y KojeM he Jiekapu UCTpakUBa4yK M MPABHUIIU TPAKTUYAPH YUUTH
Jla yKIJbyYUBame HAa OCHOBY Tyle 703BOJIe HE 3HAYM HHUMITA APYTO J0 HCKopuirhaBame
ocoba Koje Hemajy MPaBHO PEJIEBAaHTHY BOJbY Kao CpEICTBa 3a yHampeheme Hayke u

JPYILITBA, TOKa3UBambe XyMaHOCTH y Tyl)e UMe U BbUXOBY 3710yHOTPeEOy.
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BUOI'PA®UIA

Mp JMparana Maneruh pohena je 1959. rogune y boraruhy. [locne ocHoBHE
IIKOJIe KOjy je 3aBpIInia Kao ByKoBall W hak reHepanuje, 3appimmia je 1978. romgune
I'umuasnjy y ammy. Jduniomwupana je Ha [lpaBHoM (akynrery YHuBep3uTeTa y
beorpany 1987. ronune. Cyacko-aaBokaTcku HCTUT nojoxkuia je 2000. ronune.

Ha Menaununckom dakynrery YuuBepsutera y beorpanxy 2007. roaune
3aBpIIMJIa TPOTOAMIIELE CIEIHjaTUCTUYKE CTYyAMj€ W3 3[PaBCTBEHOI TpaBa M CTEKJa
Ha3MB CIIELUjaINCTE 3IPABCTBEHOT MpaBa.

Crynuje 3a cTULame akaJeMCKOI Ha3MBa Marucrap Hayka ymoucanaa je Ha
[IpaBHoM ¢akynrety YnuBep3utera y beorpamy 2002. roguHe — rpymna IHpaBHO-
COLIMOJIONIKMX HayKa.

Haxkon mTo je ymucana 4eTBPTH CEMECTap U MOJIOXKHIIA UCTIHT U3 METOI0JIOTH])E
NpPaBHUX U JPYIITBEHUX HayKa, INOCTAMIUIOMCKE CTyAMje HacTaBuwia je Ha lIpaBHOM
(bakynTeTy YHuBep3uTeTa YHHUOH, TJI€ j€ TOHOBO yNHcana APYyry FoJUHY MarucTapcKux
CTyAMja, TOJOXHUJIAa YCMEHHM MarucTapckd HCHOUT W OJOpaHMIa MarucTapcku pai ¢
temMoM ,,I1ITpajk rial)y — mpaBHHU, €THYKH U COTMOMEIMIIMHCKHI aCTIeKTH .

On 1988. romune, pamu y Kouamukom mnentpy CpOuje, Ha TMOCIOBHUMaA
3acTynama KiIMHUYKOr IEeHTpa Mpeja CyAoM Yy CIIOpPOBMMA 3a HAKHAIy IITETe HacTaje
ycnen nekapcke rpemke. Ha megunuuckoM ¢akyntety YHuBep3urera y beorpany,
npefaje Kao roctyjyhm mpemaBad CTyA€HTHMA AWIUIOMCKHX aKaJeMCKHX CTyAdja —
Macrep jaBHOT 3/paBjba M CHEIHjATUCTHYKUX aKaJeMCKUX CTyauja u3 MeHalMeHTa y
CHCTEMY 3/IpaBCTBEHE 3alLTHUTE.

Ocum HaBenenor Mp [lparana Maneruh je mnoxahana crnenujannzoBaHe
nporpaMe W3 0o0JacTW TMpaBa MalMjeHaTa W CyJACKE 3allTUTE NpaBa IMaldjeHara, Ol
KOJUX Cy Haj3HadyajHUju: CeMuHaAp O CYJICKOMEIMIIMHCKOM BEIITauCHhy HEMaTepHjaaHe
mrrere u [Iporpam 3amrure JbyACKUX MpaBa y 00JIaCTH 3alUTUTE 31paBiba.

I'oBopu (paHIyCKU U PYCKHU jE3UK.

ObnacTi BEHOr MOCEOHOT MHTEPECOBama Cy HaKHA/Ja HEMaTepHjasiHe INTEeTe
HacTajge Yyciel JIEKapcKe TIpellike, MEAMLMHCKO IMpaBo, COLMjaHA MEIUIMHA U
bunmnzoduja npasa.
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