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Y HACTABHO-HAYYHOM BERY
ITPABHOI' ®AKYJITETA HUAIITY

Opnykom HacraBHo-HayuHor Beha IlpaBHor dakynrera y Humy, 6p. 01-1011/8 on
28.05.2015. rogune, obpas3oBaHa je Komucuja 3a oueHy ¥ o0paHy JOKTOpPCKE JUCEpTalyje Moj
Ha3uBOM ,,00z060pnocm 3002 wimeme U3A36aHe YHOMPEOOM MEOUWUHCKUX Cpedcmasa’,
kangunata Camupa Manuha, y cactaBy: 1) np Pagmuna Koauesuh-Kywrpumosuh, penoBHu
npodecop AenapTMaHa 3a npaBHe Hayke [pxaBHor yHuBepsuteTa y Hosom Ilazapy, mpenacemnHux
Komucuje; 2) ap Mupocnas Jlazuh, penosru mnpodecop IlpaBHor dakynteta YuuBepsurera y
Humy, ynan; 3) ap Mapko Dyphesuh, anpenun npodecop IIpaBrHor daxynrera YauBepsureTa y
Beorpany, unan u 3) np Bophe Hukonuh, Banpenuu npodecop Ilpasnor dakynrera YHuBEp3uTeT y
Hury (nucan u3Benitaja)

ITomro je mpoyumna HOKTOpCKy auceprauujy, Komucuja noguocu HacraBuo-Hayunom Behy
ITpaBHor ¢axynrera y Humy cnenehu:

U3BEIITAJ
O IIOJOBHOCTH AOKTOPCKE MVMCEPTAITUJE 3A JABHY OJIBPAHY

I. AHAJIU3A CAJIPXKAJA TUCEPTALIMIE

Hoxropcka auceprauuja ,,OArOBOPHOCT 300T INTETE M3a3BaHEe YIOTPEGOM MEIMLMHCKUX
cpeicTaBa” TeXHMYKM je ypelieHa y ckmagy ca YIyTCTBOM 3a OOJHKOBambe, OOjaBILUBALE U
JOCTaBJbatbe MNOKTOPCKMX [UCEpTauMja 3a IMIUTalIHU PENo3UTOpHjyM YHuBepauTeta y Huiry
(8/16-01-001/15-003 om 27.01.2015). V ToM cMmucnly, auceprauuja cagpyku: ozarosapajyhe
HACJIOBHE CTPaHE Ha CPIICKOM M EHIJIECKOM jE3UKY, CTpaHy ca Mojalyma O MEHTOpPY M WiaHOBHMa
KOMHCH]€, NMPOLIMPEHN PE3UME Ha CPICKOM M CHIJVIECKOM jEe3WKy, Caapikaj, TEKCT AUCEpTaLHje,
6ubnmorpadujy, usjaBy 0 ayTOpPCTBY, U3jaBy O HCTOBETHOCTH IITAMIIAHOT M EJIEKTPOHCKOT 06IMKa

JOKTOPCKE JucepTanyje, u3jaBy o kopuiuhewy 1 6uorpadujy ayropa.

JlokTopcka auceprauyja ¥Ma YKYmHO 264 cTpaHa, C THM INTO FbeH TEKCT o YBoAa IO
buorpaduje oGyxsata 245 cTpany, ca yKkynHo 1363 HamomeHa y ¢dycHoTama GuGiamorpadckor u
eKCTIMKaTUBHOr Kapakrepa. bubnuorpadujy uunu nomuc 21 nomaher yy6eHuka, MoHorpaduwuja,
OwnTeHa, U3BelmTaja U KOMeHTapa, 50 nomalinx 4iaHaka, 46 MHOCTpaHUX ylOeHHKa, MOHOrpaduja,
Ounrena, u3BelITaja U KOMEHTapa U 147 cTpaHux uianaka. Y okBupy 6ubnuorpaduje je u nomuc

43 mponuca.
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TekcT pucepTalyje je CUCTEMaTH30BaH Tako fa, Hoped YBONHMX H 3aK/byqHUX
pasmarpama, oOyxBata uerHpu jena (,MemurmHcKa cpencTsa®, ,,OOTOBOPHOCT 3a IITETY
IIPOY3POKOBaHY IPUMEHOM OJHOCHO HENPMMEHOM MENWIMHCKHUX cpelcTaBa”, ,,OOroBOPHOCT 3a
ITETy IPOY3POKOBAHY HEIOCTATKOM MEIMIMHCKOr cpefcTsa’ H ,,Ocurypame Ol OATOBOPHOCTH ).
VBopn Huje moceGHO CHCTEMATH30BaH, JOK Cy AEJIOBH IIOJE/beHM Ha IJIaBa, a OBE Ha YXKE IEJIMHE
pasNMUMTHX HUBOA, KOje Ce 03Ha9aBajy aparckuM OpojeBuMa. 3aKJbydaK je jeNUHCTBEHA LENrHA.

Y Yeoonum pazmamparmuma ykasyje ce, Hajupe, Ha YIOTy y 3Ha4aj 3IpaBCTBEHE
JeNIaTHOCTH, K20 ¥ Ha TEOPHjCKH M NIPAKTHYHU 3Ha4a] OATOBOPHOCTH 3a INTETY M3a3BaHy NIPUMEHOM
MEIMITHHCKUX cpefcTaa. HecropHo je na MeuIMHCKa [eTIaTHOCT IIPaT! Y0BEKa O poljersa I1a CBe
JI0 CMPTH ¥ BETOBO 3/IpaBJbE Y3UMa KA0 OCHOBHHM 3aKOH. IheH mporpecdBHM pa3Boj U HaOmpenak, ¢
jemHe cTpaHe, cMamyje pU3MK OJf PasNMYUTHX OOJIECTH IO JKMBOT M 3/paBJbe YOBEKA, a C ApYre
crpase, nosehaBa Taj pHU3MK y IOCTYIIKY jeuera. OBaj Apyrd pusuK je, HHade, y CTalHOM IOpacTy,
jep ce MequIUHCKa AeNaTHOCT BpeMEHOM, CBE BUINIE U BUINE, OCTIamka Ha MEIUIUHCKA CPE/ICTBA, a
BUXOBa IIPIMEHa HYje yBEK MOTIYHO HOy3laHa U 6e30emna. UecTe Cy pasaMduTe TpemiKe H
IPOITYCTU MEIULUTHCKUX [IOCTIEHUKA Y BE3U ca NPHMEHOM MEIUIMHCKIX CPEJICTaBa, a JiellaBa ce u
Jia oHa oTKaxKy. CBe TO MOXKe 1a UMa M3y3€eTHO TEIIKe IIOCIEUIIe 3a MallijeHTa, jep HEroB XUBOT 1
3[paBJbE YECTO 3ABUCE OJ NPABUIHOT M e(pUKACHOr (pyHKIMOHMCAmba MeIUNUHCKOr cpencra. C
Ipyre crpaHe, MaKO MacOBHA NPUMEHA Hajpa3IMYUTHjUX MEJWIMHCKUX CpECTaBa IfallijeHTHMa
PUYMHaBa MHOrOOpOjHE IITeTe, OATOBOPHOCT 32 BUXOBY HaKHAMy HYje moceOHO ypeleHa, Tako na
ce ocTBapyje IpeMa OIUTHM HpaBHIIMMa O OJTOBOPHOCTH.3a mrtery. Hajuemhe cy To mpapmia
cy0jeKTHBHE OATOBOPHOCTH, KOja MproKajy BeoMa Maiy MoryhnocT omTeheHMX NauyjeHara aa ce
obemtere. C o63upoM na cy y Hajeehiem Gpojy cimydajeBa omrelienr mamujeHTH ocTajamm 6e3
HaKHaJe, OATOBOPHOCT 3a IUTETY W3a3BaHy YHOTpeOOM MEIMIMHCKUX CpEJCTaBa IOCTaje y
CaBpEMEHOM JPYINTBY HE caMO BeOMa CJIOJKeH APYIITBEHW W IpaBHM npobieM, Beh W jeman ox
3HAYajHUX M aKTyelHWX npobiema obimranuoHor mpaea. Taj mpoGnem ce epuKacHHUje permapa
IpaBWIIAMA O OATOBOPHOCTH NpoM3Bohada CTBapH ca HEIOCTATKOM, Kao W ITyTeM OCHTypamba, alu
ce Ha ommTeM Iary obemTeheme nanyjeHaTa BeoMa OTeXKaHo 0cTBapyje.

V BacTaBKy ce IOCe0HO HarjiamaBajy [UAJBEBH HCTPAKHBaa, HABOAE IOJNA3HE XWITOTE3e
koje hie ce mpoBepaBaTu U Jjaje HEIITO JeTaJbHUja CTPYKTYpa AUCepTallyje.

Y oeny npeom (,Meduyuncka cpeocmea®) KaHIWIAT HArjamasa 1a je oOaBIbarbe
3[IpaBCTBEHE NENIATHOCTH IOTOBO HE3AMUCIHMBO Ge3 TMOCeNoBarba oJiroBapajynux MeauIIHCKIX
cpercraBa. To je cacBUM pa3yMJBMBO aKO C€ 3Ha Jia ce y3 MOMON CaBpeMEHHX MeUIUHCKAX
cpeficTaBa IMjarHo3a IOCTaBJha OpiKe M Ta4yHHje, JIEKOBH C€ Aajy INpeUu3HHje, a OIepaTHBHH
3axXBaTH ce u3Boje Opike u curypuyje. [lopen Tora, ykasyje ce U Ha JIBe UHTEPECAHTHE IIOCISIUIe
KOje M3a3uBa MacOBHA MPUMEHA MeAUIMHCKIX CpeAcTaBa. JeqHa je T3B. JeTepCoHaNn3aIja OqHoca
m3mely nexapa W manyjenta, Tj. ciIalJpee MOBepema IAalljeHTa y JIeKapa U CIIEIO BepOBame
Hala3uMa Koju ce [o0ujajy NpUMEeHOM MEOMLUMHCKMX cpeacTaBa. Jlpyra je wu3BecHa

TpanchopManyja Jekapcke npodecrje U3 MeIaTHOCTH HpYKama 3IPaBCTBEHUX YeIyra Y AeNaTHOCT
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Koja o6yxBaTa ¥ IPOMET PasMUMTAX MEJUIMHCKYX cpeicTaBa. VHade, MaTephja je y OBOM €Ny

noxeJpCHA Ha ABC IJIaBEC.

I'nasa npea (,, Hojam u knacupurayuja meduyurckux cpeocmasa ‘) obyxsara npe 3acebHe
nemmue: ,,1. Ilojam MemunmuHCKUX cpencraBa” # ,,2. MEIUMIMHCKO CPEeNCcTBO M MEIUIMHCKA
JIETTATHOCT Ka0 CTBap YUIM JISNATHOCT Off KOjUX MOTHYe IoBehana ONacHOCT IITETE IO OKOJIMHY .

V npsoj menwHH KaHaupar ce 0aBro mpoOieMoM AeduHECama IOjMa MEAUIIHCKOT
cpencTBa. Y UETHpH YyXKe LeNMHEe Jare Cy, Hajupe, nedurunuja CBeTcke 3/1paBCTBEHE
opraHu3allje, a HOTOM ¥ jeJlHa YOTIiTeHa e uHHIIMja METUIIHCKOT CPe/ICTBA U3 HEMAJKe IJpaBHE
Teopuje. Mmak, kao cBeoOyXBaTHY M HajaJeKBaTHHjy, KaHIUAAT je HaBeo neduaunyjy Crymmjcke
rpyiie 1 — OPG. VYV HacTaBKy je M3IOKeHa pas3iiKy u3Mely JeKoBa M MEIUIMHCKUX CpPEeICTaBa U
YKa3aHO Ha YCKIajeHOCT AehUHUNHje ,,MEOUIFHCKO CPEeACTBO™ M3 HAaIer 3akoHa O JISKOBUMA M
MEIUIIMHCKIM CPEACTBUMA Ca HEeTOBOM JIeGMHHIIAjOM vV qupekTuBaMa EY.

Jlpyra nenvHa oBe riase je nocBelieHa KnacupuKanyji MeIUIHHCKIX cpencrapa. K ope je
KaHIUAAT y JBEMa YXKUM LeMHaMa, Hajlpe yKaszao Ha kiacu(uxanyjy yommiTe, Kao W Ha HeH
JONpPHHOC TOCTH3amy oApeheHor HuBoa 6e36enHOCTH M e(MKACHOCTH MEOWUIMHCKHUX CpPEeJCTaBa,
Jep HHBO KOHTpOJIE MEIULMHCKUX CPe/ICTaBa 3aBUCH OJI CTEIIeHa BbUXOBOT PU3UKA. Y IPYroM Jeiry
OBe HeNuHe, Nonasehn of 3aKk/bydka 1a je CTeNeH PH3UKA KOjH MEIUMIMHCKO CPECTBO HOCH 3a
HALWjeHTa 3ajeAHUIKA KPUTEPUjyM CKOPO CBUX KIACH(HMKAIMOHMX CHCTEMA, KAHAWJAT U3HOCH
qeTHpy KilacHukangje, M TO: Knacudukanpjy VYmpaBe 3a xpany u jekose CAJl (FDA),
Kiacubuxanyjy u3 aumpektuse EY, xnacuduxanujy Crymmjcke rpyne OPG u xiacubukanm]y
MeIULIMHCKUX cpelicTaBa y npasy PenyOnuxe Cpbuje, koja je ycknalhena ca mupektuBama EY.

I'nasa opyea (, Meouyuncko cpedcmso u MeOUYUHCKA OeNamHOCH KAo Cmedp ulu
oenamuocm 00 Kojux nomuye nogehana onacrocm wimeme no OKOAUHy ‘) CACTEMATH30BaHa je TaKo
Ia je umHe JBe moceOHe LenuHe: ,,1. [TocebHa OOrOBOPHOCT 3a INTETE O] CTPBAPY WM AETaTHOCTH
OZ KOjuX moTu4e nopehana OIIACHOCT IITETE 3 oxoimHy“ 1 ,,2. Kputepujymu Ha OCHOBY KOjHX C€
ozxpehyje xoja ce MEMLIMHCKA CPEICTBA M MEUIMHCKE IETATHOCTH CMaTpajy OMacHAM CTBapuMa M
OITACHHM JEJIaTHOCTHMAa®.

V 1pBOj LIEJIMHM OBE IJIaBe H3NIOXKEHA CY, Y OKBHpPY HET YKUX IIEJIAHa, TIpaBmia 00jeKTUBHE
OZIFOBOPHOCTH Y IIOj€IMHMM PEJICBAHTHHAM EBPOIICKIM IpaBMa (OJTOBOPHOCT 34 INTETY Ol CTBAPH
KOje ce MMajy Ha dyBamy (paHI[yCKOr NpaBa, HOCEOHM IPONKMCH O O0jeKTHBHOj OATOBOPHOCTH Y
HEMaYKOM IIpaBy, OJTOBOPHOCT 3a IITETY MPOY3POKOBAHY M3BOPOM IOBEliaHe ONACHOCTH ¥ PyCKOM
npaBy). 3atuM je IpuKa3aHa OOjeKTHMBHA OJTOBOPHOCT HpeMa IOjeIUHHAM 3HAYajHUjIM
MehyHapomHuM mpojekTuMa (OAroBopHocT 6Ge3 Hamepe M Hexara npeMa Haipry 3ajemHuuKor
pedhepeHTHOr OKBHpPa U OATOBOPHOCT 3a INTETY OJ] M3Y3eTHO ONacHe aKTHBHOCTH Tpema Havenmma
€BPOICKOT JIEMKTHOT npaBa. Ha kpajy ce ykasyje W Ha OATOBOPHOCT 3a OIACHE CTBApH U OMACHE

ACJIaTHOCTH Y CPIICKOM IIpaBy.
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V yBojy mpyre NenvHe, KaHIUAAT HarjlaliaBa Ja ce 3a JPUMEHY MEIMUMHCKHAX CPe/CTaBa
Besyje oapeljeHn CTENeH OIACHOCTH 10 JKMBOT ¥ 3/IpaBJbe MaLjeHTa, IITO WIyCTpYje YMmbEHUIA 12
OCHOBY CaBpeMEHe MEIWLIVHE YMHE YIPaBO OHA MEIUIMHCKA CPEICTBA KOja Ce, NpeMa CTEHEHY
OIIACHOCTH 3a IallFjeHTa, CBpCTaBajy y kiacy I, rae crianajy MequIHCKa CpeAcTBa ca HajBULIAM
cTemeHoM pusuka 3a manmjenta. C 06G3upoM Ha TO, KaHAWAAT cMaTpa Ja Ce BelNuk# Opoj
CaBpeMEHUX MEIUIMHCKHX CPEeCcTaBa MOry MOJBECTH IO [OjaM OIacHe CTBapH, jep caMe Io cebu
AIA TI0 CBOM MOJIOXKA]y WM IO Ha9WHy yrnoTpebe MpeAcTaBbajy ONACHOCT IO JKUBOT M 3[[PABJbE
MalFjeHTa, ¢ TAM IOTO MEOWIMHCKO CPEACTBO MOXKE IIOCTATH OMNAacHO M 300 Hea/leKBaTHE
IPOU3BOMELE, 300T HENpaBWJIHOT TIOCTaBJbama, OJpXKaBarma, KOHTpole M ymorpebe, Kao u 3060T
kBapa. IIpW omeHW pHU3WKa KOjM MEIWI[HCKO CpPEeICTBO T'eHEpHINe IOJNa3sy Ce OJf alCTPaKTHe
[pOIIeHEe U CHENHjaM30BaHUX 3Hama, TaKo Jia KaHIuAaT 3aKJbydyje Oa je ,,MeJUIIHCKO CPEeICTBO
OIIACHO aKo TeHepHIIe oBehaHu pU3MK IUTETE M KaJ I'a KOPUCTH pasyMaH ¥ MaXXJbUB MEAUIIMHCKH
IIOCTIEHUK, KOJH je CTpydaH M o0yueH Ja To YMHK . Y MoceOHUM LieNMMHaMa KaHIUAAT KOHKPETHO
yKasyje Ha KpurepujyMme (cama ymorpeba, MecTo ymorpede, U3BOp eHepruje, Tepalmja 3paderbeM,
CIIOXEHOCT yrnoTpeOe U JIp) Ha OCHOBY KojuX ce oapeljyje Koja ce MeAUIMHCKA CPeAcTBa OHOCHO
JIETIaTHOCTH CMaTpajy OHacHUM CTBap¥Ma OJHOCHO OIACHHM JeNaTHOCTMMA, Kao M Ha PHU3UK Of
OonmHMIKIX MHpEKnHja.

Y oeny opyzom (,,002060pHocm 30 wimemy RpOy3pOKOGAHY HPUMEHOM OOHOCHO
HenpumeHom MeOUUUHCKUX cpedcmaea”), Koju je, wHade, W LEHTPANHU €0 JAUcepTauyje,
KaHy/aT IIOHOBO HarjallaBa Ja MMOBHHCKA OJIrOBOPHOCT 3[[PAaBCTBEHUX YCTaHOBA/pajJHHKa HHjE
peryinucada INoceOHMM 3aKOHCKMM NPOIMCHMA, Tako Ja ce IIOJBOAM IO OIIITa IpaBwia
ONTOBOPHOCTHM 3a IIPOY3pOKOBaHy mWTeTy. 1o cy, Ipe cBera, IpaBwia O CyOjeKTHBHO]
OTOBOPHOCTH, al¥ M IIpaBUIa O OAFOBOPHOCTH mpexyseha M Apyrux Juna 3a IOTETY KOjy
3a00CJICHH Y pajly WiIM y BE3M ca pagoM Ipoy3pokyje tpehem yany. Mehyram, ¢ ob3upoMm ga
BEIMKHA OpOj METUIMHCKIX CPENCTaBa MMa CBa CBOjCTBA OMACHUX CTBAPH, OJHOCHO A MEIUIMHCKA
JENaTHOCT y U3BECHAM OKOJHOCTHMA HOoOHja KapaKTep olacHe NeJIaTHOCTH, Beh nocta Qyro jeman
J€O0 IpaBHE TEOpHje CTOJU HA CTAHOBHMINTY [a Ce HAaKHAJa INTeTe KOjy HaLWjeHT NpeTpId
YIOTPeGOM MEIUIMHCKAX CPEICTaBa MOXKE OCTBAPHBATH M TIpeMa MPABIIMMA OITOBOPHOCTH 3a
OIIaCHE CTBAPM M OmacHe jesatHocTd. C 003MpoM Ha TO, MaTepyja je y OBOM JIelly, KOjH je, uHade,
HajoOMMHUjH [eO0 pajia, CHUCTeMaTH30BaHa TaKO [a je YMHE TPH IiaBe, O KOjUX Jpyra, MO CBOM
3Hayajy 1 00KUMy, 3HATHO NIPEBAIUANA3H OCTaJE.

I'nasa npea (,, Cybjexmu u npupoda odzoeoprocmu ) moceeheHa je ONMmTAM IMUTakIMa Koja
ce ofiHOCE Ha cy0jeKTe U NpHPOJLy OJrOBOPHOCTH, KOja Cy M3JI0XKEHa Y IBeMa MOCEGHIM Ie/IHaMA.

VY 1pBOj mENMMHM ce, Kao CyOjeKTH OATOBOPHOCTH, OJHOCHO Kao CTpaHe Yy OMHOCY KOjH
HacTaje 300r IPOM3POKOBAMA IITETe IPAMEHOM METUIUHCKHX CPEJCTaBa, HABOJAE INTETHUK M
omrreheHy, ¢ TUM IITO CE y YJIO3W INTETHUKA jaBJbajy 3[paBCTBEHE YCTAHOBE W MPHBATHA IIpaKca,
JOK ce y ymo3u omTehieHOTr jaBibajy mamujeHT u oipelheHa Tpeha nuna (WIAHOBH yXKe ITOPOIHUIE
nanyjenTa, mwerosa Opalia m cectpe u BanOpadHu maptHep). IlalMjeHT ce O3HAayaBa M Kao
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Henocpenso omTeheno e, a Tpeha JML@a Koja uMajy NpaBo Ha HaKHaTy IITETe O3HaYaBajy ce u
nocpenso omrefieHuM JIMIIMa. YV IBeMa oCceOHMM IeNMHaMa M3JaXe Ce, C OCJOHIIEM Ha CPIICKO
npaBo, OATOBOPHOCT 3[PaBCTBEHHX YCTaHOBAa M IPUBATHE IIPaKce 3a CBOje 3allOCIIeHe, Kao M

OZIFOBOPHOCT 32 IITETY KOjy NPOy3poKyje JHIE y CIy)KOM MMaola OlacHe CTBapH.

VYV Opyroj UemWHHM — KaHAWAAT j€ pa3sMOTPHO INPUPOLY OArOBOPHOCTH METUIMHCKHX
IIOCJIEHNKA, Tj. JIa JIA je TO yTOBOPHA OTOBOPHOCT, KOZ KOje je leKap oAroBopaH 360r Tora IITo He
HCIyEhaBa ca My>KHOM TaXoM 06aBese Koje je M3pHIUTO Wiy NpehyTHO Npey3€eo, Wik HEYTOBOPHa
(menmuKTHA) ONrOBOPHOCT, TAE HOBpena (GM3MUKOr MHTEIPUTETA Jaje MPaBo IAalMjeHTy Ha HaKHALY
mreTe 300r MOBpee ommTe 3a0paHe Ipoy3pokoBama InTeTe Apyrome. C TMM y Be3d, KaHOMIAT
Harjamapa Ja y BeiWHM IpaBHUX CHCTeMa IallMjeHTH MOTy 3aXTEB 3a HaKHajy INTETE 3aCHOBATH
KaKo Ha YTrOBOPHOj, TaKO ¥ Ha HEYrOBOPHO] OATOBOPHOCTH, ajf 3aKJbydyje Ia Ce, HIaK, IPeJHOCT
Jlaje TpaBWINMa JEIUKTHE OATOBOPHOCTHU. Y TOCEOHUM IeNMHAMA j€ H3JI0XKEH YTOBOP O JIEeKapCKoj
YCIIy3H, Ka0 ¥ KOHKypeHIWja u3Mel)y yroBopHe W JIeNUKTHE OATOBOPHOCTH Y (PAHITYCKOM IpaBy
(rme yroBopHa WHCKJBydyje MAENUKTHY), HEMaukoM mpaBy (TAe jeAHa Jpyroj KOHKYpHILTY),
YIIOpETHOM IIpaBy, IpaBy NOjeIUHMX OMBIIMX jYrOCIOBEHCKMX penyOnuKa ¥, Ha Kpajy, y mpaBy
Peny6bmuxe CpOuje. Kanmunar je zanasuo npaBy koH(dysujy y npaBy PemyGmuke Cpbuje, jep
nojenuHe 3aKOHCKe oppente ymyhyjy Ha yroBOpHH, IOK JApyre 3akoHcKe onpenbe ymyhyjy Ha
JEAKTHA KapaKTep OATOBOPHOCTH MeIUIMHCKUX MocieHnka. C 063upoM Ha TO, 3aKJBYIHO j€ Ja ce
paIy O CTUILIAjy YTOBOPHE U JEMKTHE ONTOBOPHOCTH, TaKO Ia omreheHyd MMa IpaBo 1a Oupa OCHOB
CBOT TY>XO€HOT 3aXTeBa.

I'nasa opyea  (,O0z060prnocm 3a wimemy HNPOY3POKOBAHY WNPUMEHOM MEOUYUHCKUX
cpeocmasa”) je naneko HajoOMMHMja LENMHA AWCEpTaIyje, IITO NOHEKIe HapymaBa 3aXTeB 3a
CKJIaJHIM X paBHOMEPHHUM PACIIOPEIOM MaTepHje Y OKBHUPY AUCepTanje Kao nenune. Taj 3aXTeB je
HapylleH 1 u3Mely IefMHa y OKBUPY caMe TIaBe.

Y IpBOj HENMHM OBe IIlABE H3NOXKEHEe Oy 06aBese MEIMLHMHCKHEX [OCTCHHKA y BE3d ca
MEIUIMHCKAM CpeICTBMMA, ¢ THM INTO je CBaka Of THMX o0aBe3a M3JIOXeHa y MOCeGHOj YiKOj
nenusau. O6aBe3a qa ce MeUIMHCKA CPEACTBA MPABIIIHO [IOCTAaBe, OAHOCHO HHCTAMPA]Y j& CAaCBHM
JIOTHYHa, jep ce caMo TaKO MOYKE OCTBAPHBATH OCHOBHA CBpXa MEIHMIMHCKOT cpencTBa. Mot je
cmydaj W ca 00aBe3oM Ja ce MEIUIMHCKA CPEeJCTBA CTPYIHO M HAMEHCKH IPUMEWYjY, Koja
TPETIIOCTABJbA U MPETXOTHO YIO3HABAKE MEIUIMHCKOT HOCIEHUKA Ca HAYMHOM ()YHKIUOHMCARHA
TOT CPEJICTBA, Ka0 U IErOBY IIPETXOAHY 00yKy. Ha kpajy je usnorkeHa u obaBesa Jja ce MEeOUIINHCKA
CpeJicTBa PeJOBHO OZpsKaBajy U KOHTPOJIHMIITY, KaKo Ipe yrnoTpede, Tako U 3a BpeMe yroTpebe, rpu
4eMy ce IIaXKeba 3a BpeMe ynoTpeGe Mopa ycMepaBaTh He caMo Ha ypehaje 3a CHTHaNU3a1y]jy, Beli u
Ha TOK O{HOCHO IIPOMeHy pazna ypehaja, Kao ¥ Ha NOHAIIamke MTalldjeHTa.

Hpyra LenvHa oBe IiaBe je HajoOMMHH]ja, INTO je, C jeJHe CTpaHe, CaCBUM pasyMJBUBO, jep
ce y HOj pa3sMarpajy YCIOBH M OCHOB OATOBOPHOCTH 3a INTETY NPOY3POKOBaHY NPUMEHOM
MEIULMHCKAX CpEACTaBa, WITO Cy, MHade, [Ba CYIITHHCKA IHMTama OJIOBOPHOCTH 3a INTETY

yomrTe. Ogpa nejmHa je AaJpe IIOACJEEHA Ha IET YKHX ISIMHa (YCJ'IOBI/I OAT'OBOPHOCTH, IPUCTAHAK
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naljeHTa Ha JICUChe, NMPaBHU CHCTEMH KOjU TNpPUMEHYjy WCKJbYYMBO IpaBUNa CyOjeKTHBHE
OJITOBOPHOCTH, IPaBHU CHCTEMH Y KOjuMa TIOCTOjH MOIyRHOCT IprMeHe 00jeKTUBHE OJrOBOPHOCTH
¥ OCHOB OATOBOPHOCTH 32 IITETY MPOY3POKOBaHY NMPUMEHOM MEAMIMHCKMX CpEeCTaBa y IpaBy
Perryomuke CpOwuje), anu ce uuHE Aa OW pacriopel MaTepdje y OKBUpPY OB€ IVlaBe OMO 3HATHO
pPaBHOMEDHUjH, [1a je Apyra IeNvHa IMOJIeJbeHa Ha JBe moceOHe LEeNuHe, OJHOCHO Ja Cy Y TpH
nocebHe LENMHE UCTOT HUBOA, IIopes 06aBe3a y Be3W ¢a MEIULMHCKAM CPEACTBUMA, Pa3MOTPEHU
YCIIOBM M OCHOB OJTOBOPHOCTH, & [la j€ NpHCTaHaK MalyjeHTa Ha JeYeHke U OATOBOPHOCT 3060T

nedera 6e3 IyHOBaKHOT PUCTAHKA M3JI0XKEH Y MOceGHOj TIIaBU OBOT JIefa.

V Be3nw ca IITETOM, Kao YCJIOBOM OJTOBOPHOCTH, HABOOW C€ Ja OHAa MOXE OWUTH
IpOYy3pOKOBaHa MallMjeHTy wix TpehieM Jmiy, ga TO MOKe OWTH MaTepujaiHa M HeMaTepHjajiHa
mTeTa, Kao fa ce HajokHalyje y cilydajy TenecHe IoBpele, HapyllaBama 37paBiba My CIIydajy
CMpPTH MalMjeHTa. YKOJMKO C€ HaKHaja NITeTe OCTBapyje IpeMa INpaBHIAMa YrOBOpPHE
OJIrOBOPHOCTH, OOMM HaKHa[e Ce OrpaHNYaBa Ha IPEIBHUIJBUBY INTETY, ¢ THM INTO CE BHMILIE HE
JOBOJM y NMTake IPaBO Ha HaKHATy HeMMOBHMHCKe mrere. Kammunmar mocebHO ykasyje W Ha
00jeKTHBHM KOHIIENT HEMMOBMHCKE LITETE, KOju oMorylyje meHy HaKHamy ¥ JHuMa Koja 360r
KOMe He TpIie GOJI MIIH CTpax MM ce He MOXke JOoKasaTH Ja ux Tpue. VcTo Tako, OH ce 3amaxe ¥ 3a
HAaKHaxy T3B. TEHETCKMX IITETA, Tj. Ia YXKUBa JIIAKTHY 3aINTUTY U nondum conceptus.

V3pousa Be3a je, IO OIMNTEM MHUILBEHY, jeHO O LEHTPATHUX W HAJTENHX MUTaEma
ONTOBOPHOCTHM MEIWIMHCKUX IIOCIeHHKa 3a mreTy. Haume, xan TpeGa yTBpAUTH a u je phaBo
CTale WM IIOropllame NalyjeHTOBOT 37paBjba IPOY3POKOBAHO NPUMEHOM METUIMHCKOr
CPeICTBa, HE MOXKE Ce ca CHI'ypHOIINy KOHCTATOBATH MITA jé Y KOHKPETHOM CIIy4ajy MpaBy Y3pOK
YAILEHUNM TIOTOpIIamka 3IPAaBCTBEHOT CTalma WIM CMPTH DalMjeHTa, jep je CBakKd MNaldjeHT
Apyrauygju. 300r Tora KaHAUJAT 3aK/bydyje da Y CBaKOM KOHKPETHOM CIy4ajy cyauja Tpeba na
dopmupa MpeTeKHy BepoBaTHONY Ja Y3podHa Be3a [IOCTOjM WM He IOCTOjH, ¢ TUM IITO CE& OHA
dopMupa Kpo3 OATOBOP Ha XHUIIOTETHYKO IMHTAMe KaKkaB OW OMO WMCXOX Jieuerha Ja Huje OHmio
MIPUMEHE MEAUIMHCKOr CPEeCTBA. Y TOM KOHTEKCTY, IOCEOHO Cy PasMOTPEHHU TEPET JOKa3MBamha
Y3pOuHE Be3e, CTEIIEH BepOBaTHONE Kao MEPHIIO Y3POUHOCTH, HAYEIO ,,CBE MIIH HUIITA WUIH ,,HAYEIIO0
U3ry6IbeHe MAaHCce™ ¥ HEPEKHAHOCT y3pOUuHe Bese.

V pasmarpary JeKapcKe Ipelke KaHAuAaT y ABeMa HOceOHIM LielIMHaMa, HajTpe, ofpelyje
JNIeKapcKy IPeIlKy Kao IOCTyIame contra legem artis, a 3aTuM aHaIM3Mpa OAHOC JIEKApCKe IPEIIKE U
kpuBuie. CyIITHHY MOjMa JIEKapcke IpellKke WHHW IOCTYIAmke JTeKapa HPOTHBHO IMpaBAIAMA
BactuTe crpyke. Pamgm ce, ycTBapy, O TNOHamamy KoOje je ca MEQUIUHCKOT CTAHOBMILTA
HEIPaBUIHO, a y OAHOCY Ha INalWjeHTa UITeTHO, Tj. O HENOIUTOBamy MpaBWia KOja YWHE
MEQMIMHCKH CTaHjapy. Ta npaBuia HeMajy yBeK UCTY CaIpiKuHY, Bell ce pasiuKyjy U BPEMEHCKH,
U IPOCTOPHO. Y3 TO, KaHAUIAT A0jaje Ja JIeKap MOXKe H Jla OJICTYIH OJf MeJUITHHCKOT CTaHaap/a
aKo je TO y MHTepecy NpalijeHTa, TaKo [ja y TAKBAM CHTyalljaMa CIiero IpHIpKaBarbe CTaHaapa
MOXKE J]a NpeICTaBiba JEKapcKy I'pemKy, UCTO Kao M HpUMeHa 3acTapelie MeTofe Koja BHIIE He
3a70BOJpaBa CTaHAapA keanutera. C Opyre crpaHe, ¢ 003MPOM [a IOjeIWHH ayTOPU JIEKapCKy
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rpemKy AeHHHUNIy y3 IOMON ejleMeHaTa KOjU Cy KapaKTepHCTHYHH 3a KPHBHIY, KaHIUIAT je
pPa3MOTPHO YW OFHOC H3Mely JieKapcke Ipellke W KPHWBUIE, KOjH Bapupa OJf OJHOCA Y KOjeM je
JeKapcKa Ipelika IIHpY 1ojaM Koju o0yXBaTa W KpHBHILY, NPEKO CTaBa Ha Cy TO IBe 3aceGHe
TIPETIIOCTABKE OJTOBOPHOCTH, 0 OJHOCA y KOjeM je KPHBHIA IIAPH TI0jaM Off JeKapcke IPEIIKe Te
Jia JIeKapcKa Tpellika Ipe/IcTaBba caMo jelaH Off apaMeTapa 3a yrBphuBame KpuBuue. Kanmumar
ce M3PUYMUTO ONpeeJbyje 3a MOCIeARBH O] U3TI0KeHNX CTAaBOBA, IITO je JOHEKIIE Y CYNPOTHOCTH ca
CTPYKTYpOM ILIEJIMHE ,,YCIIOBH OATOBOPHOCTH 3a LITETY NPOY3POKOBAHY IIPHMEHOM MEIVIIHHCKAX
cpezcTaBa®, jep ce y Boj, Kao jeHa Ofi paBHONPaBHUX YXKHX MEHHA Koje cy mocBelieHe ycioBuMa
OJITOBOPHOCTH, HAJIA3M U IeIMHA Y KOjOj ce M3Jaxke JieKapcKa Ipelka.

KpuBrna je, mHade, CyMapHO M3JIOXKEHa, jep je Aeo MaTepHje O KpuBHIM Beh M3JIOKEH y
TIPETXO/THOj NEMHU. Y OBOj Ce yKa3yje Ha OOJIIMKe KPUBHIIE U MPETIOCTABKY OOMTHE HENAKELE, KAo
1 Ha IaXwy J00por cTpydmaka, Koja ce qeUHHIne Kao HOCTyNambe ca NoBeiaHOM MaKEoM, IpeMa
OpaBUIUMa CTpyKe M obOuuajuMa. MHadve, y ckiafy ca OIMITE YCBOJEHUM CTaBOM, KaHAUNAT
3aKJbydyje [a je y IuTamy OOjeKTHBHO MEpIJIO, KOjé HpPEeTHOCTABhA YBAKABAME OKOIHOCTH
KOHKPETHOT CIIy4aja, aly He ¥ JW9He 0COOUHE, CIOCOOHOCTH, CTamka U NPHIMKE JeKapa, jep oHe y
Hayelly He YTWYy Ha Cafp)XWHy Mepuia merope Kpupmie. Ha xpajy ce ¥ KaHOMZAT MOPUAPYKYje
olpeeberby Ja je KPUBHILIA IPABHO MTakhe, Kao U a OATOBOP Ha TO MUATAME YBEK Jaje Cy/.

Ilpucranak manyjeHTa Ha JIeUeHEe M OJArOBOPHOCT 300r jedema 0e3 ITYHOBa)KHOT
TIpYCTaHKa je IEeJIMHA K0joj 61 y CHCTEMY AUCEpTallije BUIIE OArOBapaio MeCTO HOCIe/I e TIIaBe ¥
OKBHpY APYror Jiena, jep NPUCTaHaK HUje HU OCHOB, HH YCIIOB O/roBOpHOCTH. MHage, monasehu ox
CTaBa Jia CBAaKO JieUeHme OWIO MHBA3WBHOT WM HEMHBA3UBHOT KapaKTepa 3aXTeBa IPHCTaHAaK
TIalyjeHTa, MTO je U3pa3 YOBEKOBOT HEOTYHBOT IpaBa Ha CaMOOIIPe/Iesberhe Y OHOCY Ha BJIACTHTO
TENO, KaHOUJAT y OKBHUPY INOCEOHWX IeNMHAa W3Nake oOaBeInTeTe IanyjeHTa Kao YCIOB 3a
IyHOBa)XKaH INpHCTaHaK, MYKHOCT JeKapa Aa MalijeHTa 00aBecTH O pH3HIMMAa MPEIIOKEeHE
MEIULIMHCKE Mepe, IPUCTaHAK MalyjeHTa W IIpaBHE IIOCIeOulle Jiedema O3 ITyHOBaKHOT
npuctanka. Of moceGHOr 3Ha4aja 3a IpegMeT AUCEpTaldje je cTap KaHIWmara Ja IPHCTAHKOM
IAOUjEeHT Npey3uMa Ha ce0e W YHYTpalllhH PHU3HK, Tj. PU3HMK KOjH je YCJIOBJBCH YHMIbEHHIIAMA U3
OpraHU3Ma IaIjE€HTOBOT, aJld J]a He [Ipey3iMa T3B. CIOJBAIlbY PU3HK, Tj. PU3MK KOjH je YCIOBJHEH
IPEMKOM JIeKapa, Kao HU PU3UK KOjH ITOTHYE O] yIOTpeOe MEIUITUMHCKIX CPEeICTaBa.

V¥ 1pehoj nenuHM OBe ITaBe CyMapHO je pa3sMOTpPEeHa OArOBOPHOCT 3a HAKHANY INTETEe
HpOy3pOKOBaHE NPUMEHOM MEIUIIMHCKIX CPEICTaBa y MPaBHUM CHCTEMHMA Y KOjUMa ce Ha TaKBY
OITOBOPHOCT NIPUMEHYjY Hcmyano npaBuna cyOjekTuBHE oAroBOopHOCTH. KaHmumat Hamasu jia
Cy TakBH TpaBHHM CHCTEMH Yy BehiMHW, Kao ¥ jAa omreheHW y BUMa HMajy BEOMa HEIOBOJHAH
IIOJIOXKA], jep Cy Hajdemhie CyOueHH ca TEIUKIM JO0Ka30M HMPETIOCTaBKYI OATOBOPHOCTH, OceGHO, ca
IOKa30M KpHBHLE, KOja ce y BelimHM THUX cucTeMa He IpernocTaBiba. Cy[cka Ipakca ce Ha
pasmuupTe HAYMHE JOBHjana na oJjlakima Ioyioxkaj omTelieHuMX NaljeHaTa, [MTO je KaHIuIaT
WIyCTPOBaO IOKAa3HAM OJaKMIMIlaMa pafu ToOoJbllama IONoXKaja IalUjeHa y HEMaukoM H

IIIAHCKOM TIPaBy.



YeTBpTa NenyHa MocBelieHa je MpaBHUM CHCTEMMMa Y KOjuMa IIOCTOjM MOTyAHOCT 1a ce Ha
HITeTe POY3POKOBAHE MEIUIIMHCKUM Cpe/ICTBIMA ITpUMeHe NpaBmia 00jeKTUBHE OATOBOPHOCTH. Y
¢bpanmyckom mpaBy cy ommykama KacammoHor cyma, kao u 3akoHoM ox 4. mapta 2002. roguse,
npenBul)eHN IOjeIVHN CIIy4ajeBH TakBe OATOBOPHOCTH, aly KaHIMIAT KOHCTATYje a ce V IpaKch
HUje adupmucana ojpenda O OATOBOPHOCTH 3a INTETY O CTBapH IIOJ HEUHMjHM HaI30poM (Uil
1384), jep MeOMITMHCKM IOCJICHULHM IO IPaBHITy OOroBapajy Ha OCHOBY YrOBOpa, Uuja IpPAaBHIIA
WCKJbYJYjy IPAMEHY IIpaBuila O HEYTOBOPHOj OTOBOPHOCTH.

VY neToj UenuHU M3JIOKEH jé OCHOB OATOBOPHOCTH 3a INTETY NPOY3POKOBAaHY IPHMEHOM
MEIULMHCKAX cpefcTaa y npasy PemyGmuke CpOuje, mro mMoxke OUTH He caMoO KpuBHua, Beh u
o0jexTuBHA OATOBOPHOCT KOja ceé Ha ONINTH HAYWMH ¥ICIIOJbaBa y BHIY OATOBOPHOCTH 3a ONACHE
CTBapd ¥ OIaCHE AEJaTHOCTH. 3a 00jeKTHBHY OATOBOPHOCT ce HE MOXe pelin a ce y cprcKom
npaBy 3amcTa admpMmucana, jep je BpxoBHm cynx JyrocnaBuje TakBy OATOBOPHOCT OCIIOpaBao, a
KaHIWAaT HYj€ HAaBeO HH je[IHY OMJIYKy CPIICKHMX CYyIOBa KOjOM ce OHa adupmuie. Wnak, KanaunaT
je, HaBonehn HmojenuHEE OIIyKe XPBATCKUX CY/AOBA, K0 W jefHy 3HadajHy OIJIyKy YCTAaBHOT Cyaa
XpBaTcKe, YBPCTO CTaHO Ha CTAHOBUINTE JIa MHOTA MEIWIIMHCKA CPEICTBa MMajy CBOjCTBO OIAcHe
CTBapH, Tako Jia Cy, y cllydyajy IITeTa Koje Cy MPOy3pOKOBaHE TaKBAM MEIUIINHCKEM CpPEJCTBHMA,
Cy[IOBH Iy’KHM Jia YIPMMEIbY]y IpaByila O OATOBOPHOCTH 3a ONAacHe CTBAapH, Koja Cy UMIIEPaTUBHOT
Kapaktepa. 3a craB BpxoBHOr cyxa JyrocnaBuje jna HanujeHTH Tpeba a CHOCE PH3MK IpUMEHE
MEIUIMHCKAX CPEACTaBa KaHAHIAT CMaTpa Ja je alCOJIyTHO HENpUXBAaTJBUB, jep MaldjeHTH
nnahajy MeIUIMHCKE YCIIyre, HEIOCPEIHO WK MOCPEAHO, 3APABCTBEHE YCTAHOBE, HAPOIUTO OHE Y
IPYBATHOM BIIACHUINTBY, IPY’KambeM MEJULHHCKUX YCIIyra OCTBapyjy MPUXOMe, TaKo Ja CTBapHU
KOPHCHMIM MEIULMHCKUX CPEJCTaBa, Y CMUCIY IIpUMEHe IpaBuia 00jeKTUBHE OATOBOPHOCTH, HE
Mory OWTH TalyjeHTH, Beh 3ApaBCTBEHE yCTaHOBE. Y3 TO, KaHIWJAT HArjaliaBa Ja W yCBOjeHH
KOHIIENT 00jeKTUBHE OATOBOPHOCTH y CPIICKOM IIpaBy Jaje CyAujaMa KpeaTHBHY MO [a Ha OCHOBY

CBOj€ IpOLEHe Ja je ofpeljeHa cTBap onacHa, MPUMEHEe IpaBia O0jeKTHBHE OJrOBOPHOCTH.

I'nasa mpeha (“O0z060procm 3a wmeny npoy3poxo8any 3602 HeNpuMeHe MeOUYUHCKUX
cpeocmasa‘) o0yxBaTta JBe 3ace0HE IenuHe. Y NpBOj je M3JIOXKeHa 00aBe3a 34paBCTBEHMX
yCTaHOBa Jla MOce/lyjy M NpUMerYjy ofropapajylia MemuimeCcKa cpencTsa. Y Ipyroj NENHHU Ce
pasMatpajy ciydajeBd OATOBOPHOCTH y BE3H Ca MEIWLMHCKUM cpelcTBuMa. To je, mpe cBera,
OJIrOBOPHOCT 300r HENpPHMEHE MEIULMHCKOI CPEeACTBA KOja JOJasy [0 H3paxaja Kako y CiIy4ajy
onbujama Ja ce NpyXHd 3[PABCTBEHA Yoiyra 300T HEMOCEHOBama HEOMXOJHOT MEIHMIMHCKOT
CpEJICTBa, TAaKO M y CIIy4ajy H3BpIICH:a 3IPaBCTBEHE YCIyre (€3 HEOMXONHOT MeUIMHCKOT
cpecTBa. Anm, TO MOXKe OMTH M OATOBOPHOCT 3a INTETY HPOY3POKOBaHY IPUMEHOM CTapor U
HCTPOIIEHOI MEJULIMHCKOr CPEACTBA Y BE3U ‘Ca KOjOM KaHIUAaT MMa U CBOj ocoben ctaB. Haume,
cTapa M WCTpOLIEHAa MEIWIUMHCKa CpeJicTBa Hajuemlie BUIE HE OATOBApajy METUIMHCKOM
CTaHzapAy. Y3 To, 300T HCTPONICHOCTH j& U BUXOB CTelleH 6e30eJHOCTH 3HaTajHO YMAmEH, TaKko 1a
CTBapajy pHU3MK IITeTe KOju ce He Moxe m3behin (oTkasmBame ypelhaja, JaBame HETAYHUX



pesyarara). 300T Tora Kanauiart 3ak/bydyje Ja cTapa i UCTPOIIeHa MEIUIIHCKA CPEICTRA, YaK U Y
CIlydajy KaJ Ha IOYEeTKY HUCY MMaja TAKBO CBOjCTBO, MOT'Y TIOCTATH OIACHE CTBAPH.

Heo mpehu (,00z060pnocm 3a uimemy npoy3pOKOGAHY HEOOCHIAMIKOM MeEOUUUHCKOZ
cpeocmea*) moceeheH je jefHOM I0ceGHOM CIydajy OATOBOPHOCTH, KOjH je, ¢ 0G3UpOM Ha BEJTHKH
IPaBHH ¥ €KOHOMCKH 3Ha4aj, ypehen mupextusama EV, ca kojuma je, nHade, OTIYHO ycKIaleHo u
cpreko npaeo. C 063upoM 11a 0BOj OATOBOPHOCTH MOZIEXKE IPOU3BOljad YOIIITe, JOTHIHO je 12 joj
HOMJIeKEe U Npom3Bohad MEAMIMHCKHX cpefcraBa. Meljyrum, mnopex mpomseohada, OBOj
OArOBOPHOCTH MOT'Y GHUTH M3JI0KEHH W NIPOJIABIM MEUIIMHCKUX CPEeCTaBa, UHjy YIOIY Y H3BECHUM
CllydajeBUMa Ipey3uMajy 1 MeIULIHCKHY rocienuy. OBaj eo YiHe B¢ IIIaBe.

Inasy mnpey (,, Oozoeoprocm npouzeohava 3a wimemy Npoy3POKOGAHY MeOUYUHCKUM
cpedcmeom ¢ nedocmamxom ) WAHE JBE MoceOHe nenuHe. Y 1pBeoj (,MEIUIMHCKO CPEACTBO Kao
IPOM3BOJ), IOCHIE pa3MaTparma MojMa NPOU3BO/d, KaHAMAAT 3aK/bydyje 1a Taj mojam o6yxBara cBa
IO IaHac Mo3HaTa MEMUMHCKA CPeICTBA, MITO 3HAa4H Jla ¥ IPOu3Bohad MeIUIMHCKIX CPEeCTaBa ca
HEOCTATKOM OATOBAapa Kao M CBAaKW JAPYTH NMPOu3Bohad CTBAPH ca HEJOCTATKOM. Y Ipyroj LeaHHm
(,;ORroBOpHOCT 3a HEOCTATKEe MEIMIMHCKUX CpeficTaBa y Ipaey EBporcke Yuuje®) ce, y oKBUpY
cejaM YXMX IelMHA, pa3sMaTpajy HeJocTaTak Ha MEIMIMHCKOM CPEACTBY, BPEME CTaBJbaiba
MEIMIMHCKOT CPEACTBA Yy NPOMET, OCHOB OATOBOPHOCTH M OJTOBOpHA JIa, ocioboheme of
OJI'OBOPHOCTH, II0jaM INTETe, KBAHTUTATHBHO OrpaHMICI-e OJTOBOPHOCTH 3a IUTETE Of

MCIMIMHCKHX CpeacTaBa ca HEAOCTATKOM M 3aCTapeIoCcT TY)K6BCHOI‘ 3axTeBa.

VY anasu Opyzoj (,, O02080pHOCHT MEOUYUHCKUX WNOCIEHUKA 34 ULMEny WpPOY3POKOGAHY
MeOUYUHCKUM CDeOCmBOM ¢ Hedocmamixom ‘) je, y IpBOj UEeHHH, Hajupe pasMoTpeHa MoryhHocT
IpHUMEHe TpaBuia 00jeKTUBHE OATOBOPHOCTH MEIMIMHCKHX ITOCIICHUKA 32 IITETY IPOY3POKOBaHY
yIoTpeOoM MEIUNUHCKOT CPEeCTBA C HEHOCTATKOM. Y HETHPH yKe LIeJIIHE TOCeOHO Cy M3I0MKEHN
apryMeHTH IPOTHB NPOIIKMPEHa OATOBOPHOCTH 32 IITETY OJf MEIWIMHCKHX CpejcTaBa C
HEJOCTaTKOM M Ha OONHMIE M MEIWIMHCKE MOCICHHUKE, APIYMEHTH M CYICKE OJUIYKE KOjU MAY ¥
OPAJIOr HIPOIIMpPEHa TaKBE OATOBOPHOCTH, Kao W OOjeKTHBHAa OATOBOPHOCT M ymorpeba
MeTUIMHCKUX HHCTpYMEHaTa, IMIUIAHTAHATA M MPOTETUYKMX HaMpaBa, Te Ce KaHIAAAT 3aJlaXke 3a
npolrpemse 00jEKTHBHE OArOBOPHOCTH U Ha GOJTHHIE M MEIUILIUHCKE IIOCTSHAKE CaMoO Y OIHOCY Ha
mTeTe KOje Cy MpOy3pOKOBaHe HeJOCTalyMa MMILTaHTaHaTa ¥ NPOTETHIKAX cpecTaBa. Y Apyroj
IeNIMHU j€ M3JI0XKEHA CONKAapHa OJrOBOPHOCT Ipom3Boljada ¥ MEIMLIMHCKHX [IOCTEHHKA, HAIpe
npema oapejbama JIApeKTHBE O OJTOBOPHOCTH 32 IPOM3BOJIE C HEIOCTATKOM, a 3aTHM U apryMEHTe
3a yBOheme CoNMIapHe OJTOBOPHOCTH MEIWIMHCKUX MOCICHHKa W mpousBohada 3a IITeTy of

MEIUIUHCKHUX CpeCTaBa ca HCOOCTAaTKOM.

Heo wemepmu (,, Ocuzyparoe 00 002060pHocmu“) CHCTEMaTH30BaH jé Tako J1a je Marepuja
pacniopeheHa y OKBUpY ABE TJIaBe.

I'nasy mpey (,, Ocuzyparse meOUyUHCKUX NOCIEHUKA 00 002080PHOCMIL "), YHHHA MEeT YKUX

nelibHa y OKBHUDPY KOjI/I Cy, NOCJIC KJIIaCUYHOT' CHUCTEMa ocurypama OX OATIOBOPHOCTH, M3JIOMKCHMN
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CKaHAWHABCKA ,,no fault cmcrem, HOBO3eNaHICKH ,,no fault“ cructeM W (paHIyck¥ MEMIOBUTH
CHCTEM OCHTypama OJi OJrOBOPHOCTH, K20 W OCHTIYpame OI INTeTa Koje IAHUjeHTH IpEeTpre OX
MEIAIIUHCKAX CPEACTaBa, Koje je 3ajeMHruKa KapakTeprucTuka ,,no fault cucrema ckaHIMHABCKHX

3cMaJjba.

V enasu opyeoj (,, Ocuzyparse 00 002060pHOCIU Y CPHCKOM Npagy ) CyMapHO ce HM3JIake
rmocTojelin CHCTeM OCHTyparha MEAUIMHCKHX [TOCICHHKA Y CPIICKOM TIpaBy, a 61 ce, IOTOM, IT0Ce
aHanm3e MOryiHOCTH pHMEHe U3NoXKeHNX cucteMa y PenyOmum CpOuju, KaHAUAAT ONpeIeNio 3a
XUOpHIHO peniehe, Koje 61 ce 1060 KoMOUHOBamkeM KIAaCHIHOT 1 ,,no fault” cucrema.

V¥ 3aKkipyUKy je KaHOUAAT jaCHO, CaXKeTO ¥ IMPEIHM3HO HU3JIOKUO pe3yiTaTe JIo KOjUX je H0Iao

Y TOKY HCTpaXKBamba, CBOjC 3aKJBYUKE U Ipeajiore.

II. OIEHA TOKTOPCKE IMCEPTAITUIE

Joxropcka mucepranuja ,,OnroBopHOCT 300r INTETE M3a3BaHE YMOTPEOOM METUIIMHCKHUX
cpercraBa®, IpeAcTaB/ba caMocTanal pax kanmumata Camupa Manulia y y»koj rpahjaHcKomnpaBHoj
obnactu. IbeH mnpenMer HCTpakuBama je OJTrOBOPHOCT 3a INTETYy NPOY3POKOBaHY IIPUMEHOM
MEAMLMHCKAX Cpe/icTaBa, Kao jelaH BeoMa 0co0eH ciIydaj rpaljaHcKonpaBHe ONTOBOPHOCTH, KOjU Y
HAIIOj MPaBHO] TEOPHUjH IO caja HHje 6o mpeaMer Heke OOUMHH)e bacnpaBe. O30wBHE TuIeMe U
HEIOyMHIlE KOje CY ce y BE3H ca OBUM CIydajeM OATOBOPHOCTHM HCIIOJbABaJIE jOII YBEK HHCY
paspeleHe, ITO je O KaHAWZATA 3aXTEBAJIO Ha, IOCTe KOMIUIEKCE aHAJIM3E YIIOPEHOT IIpaBa,
NpaBHE TEOpHje€ M CYACKE MpaKce Mpeliake pelema Koja ce apryMEHTOBAHO MOry OpaHHTH.
JeraibaH mpersien U aHain3a AUCepTanyje mokasyje 1a je KAHJHAT y TOME YCIIeO.

JlucepTarnmja je cOMMOHO HAYYHO JIeJ0, KOje Ha cBeoOyXBaTaH HAYWH M y3 NPUMCHY HaydHe
MeTomosiorHje obpaljyje OATOBOPHOCT 3a IITETY TPOY3POKOBAaHY IPUMEHOM MEIWIMHCKHAX
cpencraBa. OpUrMHAIHOCT AUCEpTaLje TIPOM3ia3y, IIpe CBera, W3 OIpe/esbemha KaHauaTa 1a 3a
MpeAMET CBOT WCTPaXMBamba y3Me TEMY Koja JO cajia, OCMM Yy HEKOJHKO 4iaHaka, Huje Omia
peJMeT CUCTeMaTcKe ofpaje Y BUIY MarucTapcKor paja, HOKTOpCcKe mucepTalyje Min noceCHe
MoHorpadwmje. 36or Tora je KaHIMEAT y BEIMKOM MepH OHo ymyheH Ha WMCTpaKMBarbe
VIIOpeHOTIPABHUX pelleha U3 IPaBHe TEOpHje, 3aKOHOJaBCTBA U CYJCKe TIpaKce, Koja Cy cacTaBHU
Je0 CKOpO CBAKOT CerMeHTa aucepranwje. M ynpaso je Taj ynopeqHOIPABHE CETMEHT AUCEPTALH)je
HHCIIMPHCA0 KaHTUIaTa la y JUCSPTaIHjy U3N0KA MHOTa OpUIMHANHA pellierha U MpefIore, Koju
ce MOy OKapaKTepHCcaTH U Kao HBeroB JONPHUHOC PasBojy IpaBHe HAYKe.

Marepyja je y AucepTanujy, yriaBHOM, K00po CHCTEMATH30BaHA U pacniopehena, Tako na
OHA TIpe/ICTaBIba je[Hy CHCTEMATHUHy, CKIaJHy M YPABHOTEXEHy LENMHY, KOjy YHHE YBOZHE
HaoOMeHe, YeTUpH NoceCHa Aena 1 3aK/byJHe HarloMeHe. JeNoBY Cy IOMeJbeH! Ha ITIaBe Y OKBUDY
KOjUX je Marepyja najbe pacropeleHa Ha yxe LeuHe pas3IiIaTor CTENeHa.

Iloceban KBanuTeT IMCEpTalje IpeacTariba Beoma obwMmHa OGubmmorpadceka rpaba.

Kammupar je 3a mspany DOKTOpPCKe AMcepTanyje NpUKYNHo u oGpaano BeoMa Goraty HayuHy U
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CTpy4YHy IIUTEPATypy, Kako gomally, TakO M HHOCTpaHy, MpU uYeMy je Ty JIUTepaTypy Beoma
3HaJIAYKM KOPMCTHO Yy Yrpajyo y aHaau3y CBUX PEJIEBAHTHUX MUTaa MpeaMeTa UCTpaXKuBama. To
ce mocebHo omHocH Ha Jomahe MoHorpaduje, 4iaHKe, KOMEHTape, EHIUKIONEeanje U YIOEHHUKE.
INopen Tora, CKOpO PaBHOMEPHO j€ KOPHUCTHO M MHOCTpaHe 4iaHKe, MOHOrpaduje u yrnopegHo-

IpaBHE CTy[Hj€, yIJIaBHOM Ca €HIJIECKOT FOBOPHOT MOJpydyja.

JenHna on 3HauajHUX OJUIMKA OBE QUCEpTalMje je W IbeH OClioHal] U BeoMa TecHa Be3a ca
cynckom npakcoM. Haume, kanauaar je npukynuo, NpuKasao ¥ aHalWM3upao 3HaTaH Opoj CYACKUX
OJUTyKa, Kako u3 JoMahe, Tako M U3 MHOCTpaHe Cy[cke Mpakce, y KOjuMa je HaJla3uo MHCIIUpALUjy
HE CaMo 3a HOBa peluema, Beh u 3a Goraty apryMmeHTaIujy.

JlycepTauyja je HamycaHa je3MKOM KOjH je jacaH W MpelusaH, NpH YeMy Y TEKCTY, YIJIaBHOM,
HeMa IpaBONMCHUX W JAPYrux rpemaka. M cTun KojuM je HamMcaHa AMcepTaluja je Beoma
jenHocTaBaH U gonaajbuB. Hema myrux peueHuua, a y OKBUpY facyca pedeHHMLE Cy TaKo TOBe3aHe
Ja macycu 4MHe JjorumuHe uenuHe. M macycu cy meljycoOHO JIOrMYHO IMOBE3aHM IITO YUTABOM

TEKCTY Aaj€ KapaKTep jeJMHCTBEHE LICIMHE.

III. TIPEJJIOL" 3A JABHY OJIBPAHY

Wmajyhin y Buay rope HaBeOeHO, Kao M YKyNaH pall KaHAMAaTa Ha IOCJIEAMIUIOMCKHM
cryaujama noues ox 2006. rofnHe, U MOLITO CY UCIIYHEHH YCII0BU Npeasuhenu aktuma Dakynrera
u VHupepsurera, KoMucuja 3akipyuyje na je auceprauuja ,,OAroBOpHOCT 300r LITETE M3a3BaHe

(43

ynoTpeGoM MEIMIMHCKUX cpeicTaBa “ mojgoOHa 3a jaBHy onbpany, ma mpemaxe Hacrapuo-

HayuHOM Beliy Ja yCBOjM OBaj M3BEINTA].
VY Beorpany, 28.07.2015. ronune
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