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КАТЕГОРИЈЕ ПУНОЛЕТНИХ ЛИЦА КОЈА НИСУ У СТАЊУ 
ДА ПРИСТАНУ НА КЛИНИЧКА ИСПИТИВАЊА У КОЈИМА 

УЧЕСТВУЈУ* 

Резиме 

Предмет рада је утврђивање категорија пунолетних лица, која би се 
могла сматрати субјектима који нису у стању да дају сагласност на учешће у 
клиничким испитивањима - што је израз који законодавац користи и који 
аутор сматра нејасним. У првом делу рада аутор се бави питањем да ли 
пунолетни субјекти којима је ограничена или одузета пословна способност 
улазе у ову категорију. Други и трећи део рада посвећен је одговору на питање 
да ли се и неко од пунолетних субјеката са пуном пословном способношћу из 
посебних разлога може сврстати у ову групу. У закључном делу рада аутор 
констатује да групу пунолетних лица који нису у стању да дају сагласност на 
учешће у клиничким испитивањима чине само лица без пуне пословне 
способности, објашњава зашто то решење није добро и предлаже начин за 
његову измену. 

Кључне речи: медицинско право, медицинске услуге, клиничка испитивања, 
пунолетна лица као испитаници, пословно неспособни 
испитаници. 

1. Увод 

Учешће у клиничким испитивањима лекова и медицинских средстава није 
ни право ни обавеза било ког човека,1 па је могуће само на субјектима који 
испуњавају медицинске критеријуме за то и на добровољној бази. Правило је да 

                                                 
* Рад је написан у оквиру пројекта Правног факултета Универзитета у Крагујевцу "XXI 
век – век услуга и Услужног права", бр. 179012, који финансира Министарство, 
просвете, науке и технолошког развоја Републике Србије. 
1 Slavicek, G., Forsdahl, G., Informed consent in clinical research, International Journal of 
Stomatology and Occlusion Medicine, бр. 2/2009, стр. 141-146. 
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само пунолетна лица могу да буду испитаници,2 уз услов да дају пристанак са 
квалитетима који су предвиђени прописима који регулишу ову материју: 
Законом о лековима и медицинским средствима3 (у даљем тексту: Закон) и 
Смерницама добре клиничке праксе у клиничком испитивању4 (у даљем тексту: 
Смернице). По овим прописима, пуноважан пристанак мора: 1) да потиче од 
лица које је способно да га да или од законског заступника лица које то није; 2) да 
је дат добровољно;5 3) да га је дало лице које је претходно информисано6 о свим 
аспектима испитивања; и 4) да је дат у прописаној форми. Притом је свеједно да 
ли су испитивања терапијска или нетерапијска,7 односно да ли су лица о којима 
је реч здрава, оболела од болести којима је лек који се испитује намењен или су 
оболела од „неодговарајућих“ болести. Право на самоодређење у односу на своје 
тело им даје могућност да донесу одлуку какву желе.  

Од овог правила постоје, међутим, изузеци у оба смера, па тако и неки 
малолетници

8 под посебним условима могу бити испитаници; као што и нека 
пунолетна лица из одређених, законом предвиђених разлога, то уопште не могу 
бити;9 или могу, али уз испуњеност додатних услова.10 Сва та лица се називају 

                                                 
2 О овој теми више: Клајн Татић, В., Етички и правни положај пунолетних пословно 
способних људи као субјеката биомедицинских истраживања или огледа, Страни 
правни живот, бр. 2/2010, стр. 209-236. 
3 Сл. гласник РС 30/2010, бр. 107/12. 
4 Guidelines for Good Clinical Practice (донете на International Conference on Harmonisation 
of technical requirements for registration of pharmaceuticals for human use, 1997) у правни 
систем Србије укључене су 2008. под називом «Смернице добре клиничке праксе у 
клиничком испитивању» (Сл. гласник РС бр. 28/08). 
5 О добровољности пристанка: Planojević, N., Right to Free Consent to Participation in 
Clinical Researches in Serbian Law, u: Sitek, M. (ur.), Dammacco, G. (ur.), Europa of 
Founding Fathers: Investment in the common future, Olsztyn, Poland, 2013, стр. 355-369. 
Видети и т. 2.9. Смерница.  
6 О овој теми више: Живојиновић, Д., Пристанак на клиничко испитивање: појам и 
основ пристанка и садржина информација за испитаника, Зборник радова: XXI век - 
век услуга и Услужног права, књ. 3, Крагујевац, 2012, стр. 299-313. 
7 О овој теми више: Планојевић, Н., Врсте клиничких испитивања, Зборник радова: XXI 
век - век услуга и Услужног права, књ. 5, Крагујевац, 2014. 
8 Планојевић, Н., Живојиновић, Д., Clinical Research Involving Minors in International and 
Serbian Regulations, Iranian Journal of Public Health, vol. 42, no. 7/2013. 
(http://ijph.tums.ac.ir/index.php/IJPH/article/view/3699/2174), стр. 652-664. 
9 По Закону, ту спадају: 1) здраве труднице и дојиље; 2) лица која су смештена у 
установе социјалне заштите; 3) лица која су по одлуци судских органа смештена у 
здравствене установе или установе за извршење кривичних санкција; и 4) лица код 
којих се принудом или на други начин деловања може утицати на давање сагласности и 
слободног пристанка за учествовање у клиничком испитивању. 
10 По Закону, то су: труднице и дојиље, које су оболеле од болести или су у стањима за 
која је лек који се клинички испитује намењен; пунолетна лица, која из одређених 
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вулнерабилним,11 посебно осетљивим испитаницима и у клиничким 
испитивањима уживају различите облике посебне заштите. 

За тему рада изабрали смо анализу положаја једне од наведених категорија 
вулнерабилних субјеката, који у клиничким испитивањима могу учествовати 
изузетно и уз испуњеност додатних услова посебне заштите. Реч је о пунолетним 
лицима која, по слову Закона, «... нису у стању да дају писмену сагласност за 
учешће у спровођењу клиничког испитивања...».12 Док је о облицима њихове 
посебне заштите у клиничким испитивањима (како код нас, тако и у свету) 
писано, у литератури нисмо наишли на разматрање питања које је претходно у 
односу на облике заштите, а то је: ко чини ову категорију лица?13 Најважније 
питање којим ћемо се у раду бавити је: да ли се између пунолетних лица која 
нису у стању да дају писмену сагласност за учешће у клиничком испитивању, 
како их законодавац означава; и лица која немају пуну пословну способност 
може ставити знак једнакости, као што се на први поглед чини или не може? 
Наведена формулација нашег Закона ствара и друге дилеме, које ћемо у даљем 
тексту отворити и покушати да нађемо одговоре на њих. Циљ наших анализа је 
не само да утврдимо ко чини ову категорију вулнерабилних испитаника, већ и да 
ли би наведену законску формулацију требало кориговати и у ком правцу. 

2. Да ли пунолетни субјекти којима је пословна 
способност ограничена или одузета улазе у ову 

категорију? 

Једну од категорија субјеката, којима је намењена додатна заштита у 
клиничком испитивању, Закон14 опредељује као пунолетна лица „која нису у 
стању да дају писмену сагласност за учешће у спровођењу клиничког 
испитивања“, а не као пунолетне субјекте без пуне пословне способности. То 
ствара одређене дилеме у вези круга лица о којима је реч. Као пример таквих 
субјеката у Закону су наведена: лица са ограниченом психичком способношћу; 
лица са ограниченом физичком способношћу; лица у несвесном стању итд. 
Набрајање, дакле, није таксативно - што значи да ову категорију могу чинити и 
други субјекти. Занимљиво је да лица без пуне пословне способности у овом 
примера ради набрајању нису поменута, па је логично да се запитамо: да ли 

                                                                                                                        
разлога нису у стању да дају писмени пристанак на учешће; здраве жене у фертилном 
периоду; старије особе и тешки болесници. 
11 О томе више: Планојевић, Н., Живојиновић, Д., Субјекти клиничких испитивања у 
српском праву, Крагујевац, 2017, стр. 104-108. 
12 Видети чл. 61 Закона. 
13 О овом проблему писано је у ширем обиму и у оквиру рада: Планојевић, Н., 
Живојиновић, Д., Субјекти клиничких испитивања у српском праву, Крагујевац, 2017. 
14 Видети чл. 66 и 67 Закона. 
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пунолетни субјекти, којима је пословна способност ограничена или одузета, 
заиста улазе у ову категорију?  

Иако у овом набрајању пословно неспособна и ограничено пословно 
способна лица нису изричито поменута, мишљења смо да је неспорно да она 
улазе у ову категорију из више разлога.  

Прво, ови субјекти, баш како законодавац и прописује, заиста нису у стању 
да лично дају пристанак на учешће у испитивању. Њихова немогућност за 
давање пристанка није физичке, већ правне природе - јер им је пословна 
способност одузета одлуком ванпарничног суда из законом предвиђених 
разлога.15  

Друго, на закључак о томе да ови субјекти спадају у категорију пунолетних 
лица чији положај Закон регулише упућује и чињеница да је један од кључних 
законских услова за њихово учешће у испитивању - сагласност њиховог 
законског заступника (о чему је у уводном делу рада било речи).16 Пошто 
законског заступника у нашем праву начелно могу имати само пунолетна лица 
којима је у прописаној процедури одузета или ограничена пословна способност 
из разлога прописаних Породичним законом17 – то значи да та пунолетна лица 
свакако спадају у категорију о којој је реч, без обзира што их законодавац не 
помиње у набрајању које врши.  

Треће, ако пажљивије анализирамо својства круга лица која Закон наводи 
као пример субјеката који нису у стању да дају сагласност (лица са ограниченом 
психичком способношћу; лица са ограниченом физичком способношћу; лица у 
несвесном стању) - видећемо да они заправо и представљају категорију којој се 
по правилу одузима или ограничава пословна способност. Наиме, према 
Породичном закону18 пунолетном лицу пословна способност19 може бити 
одузета ако због болести или сметњи у психо-физичком развоју није способно за 
нормално расуђивање, услед чега није у стању да се само стара о себи и заштити 
својих права и интереса; а ограничена - ако због болести или сметњи у психо-
физичком развоју својим поступцима непосредно угрожава сопствена права и 
интересе или права и интересе других лица. Лица са ограниченом психичком 

                                                 
15 Видети чл. 146-150 Породичног закона (Сл. гласник РС 18/05, 72/11, 6/15) и чл. 31 - 44 
Закона о ванпарничном поступку (Сл. гласник СРС 25/82, 48/88; Сл. гласник РС 46/95, 
18/05, 85/12, 45/13, 55/14, 6/15, 106/15). 
16 Видети чл. 2, ст. 1, т. 23 Закона. 
17 Изузетно, према Породичном закону (чл. 132) и пословно способним лицима могуће 
је поставити привременог старатеља ако је то неопходно ради привремене заштите 
личности, права или интереса тих лица. Орган старатељства то чак мора учинити, ако је 
то предвиђено неким другим законом. Остаје отворено питање да ли се ту може 
подвести и ситуација о којој је реч. 
18 Видети чл. 146 и 147 овог закона. 
19 О овој теми: Мујовић Зорнић, Х., Пословна способност у контексту одлука о лечењу, 
Зборник радова: Актуалности грађанског и трговачког законодавства и правне праксе, 
Неум, 2012, стр. 134-147.  
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способношћу, која Закон помиње, јесу особе којима се према Породичном закону 
може ограничити или одузети пословна способност. Исто важи и за лица са 
ограниченом физичком способношћу, посебно када ограничена физичка 
способност представља сметњу или онемогућава комуникацију са околином 
(особа је нпр. истовремено глува, нема и слепа). Ако лица у несвесном стању, 
које Закон такође помиње, подведемо под категорију болесних особа, што она по 
правилу и јесу - онда и та лица испуњавају услове за ограничење или одузимање 
пословне способности и постављање законског заступника. То значи да без 
обзира на формулацију Закона о пунолетним лицима која нису у стању да дају 
сагласност за учешће у клиничком испитивању, која може створити дилеме у 
погледу свог значења - у ову категорију субјеката свакако спадају лица којима је 
одузета или ограничена пословна способност. 

3. Да ли пунолетни субјекти и независно од степена 
своје пословне способности могу ући у ову категорију? 

Након свега наведеног, следеће питање које нам се намеће је: зашто је 
законодавац уместо израза „лица без пуне пословне способности“ употребио 
израз „лица која нису у стању да дају пристанак“? Да ли то значи да је круг лица 
која нису у стању да дају пристанак за учешће у клиничком испитивању можда 
шири од круга лица без пуне пословне способности; и да постоје и нека лица која 
независно од степена своје пословне способности ипак нису у стању да дају 
пристанак на учешће у испитивању из посебних разлога?  

Имајући у виду текст законске одредбе коју анализирамо (лица „...која нису 
у стању да дају писмену сагласност за учешће у спровођењу клиничког 
испитивања...“ - чл. 61 Закона), на први поглед може изгледати да је њен акценат 
на немогућности давања писменог пристанка, а не на немогућности давања 
пристанка као таквог. Да ли су онда неписмена лица или она која се не могу 
потписати из других разлога (повреде или недостатак шаке, руке итд.) можда 
такође категорија субјеката који нису у стању да дају пристанак на испитивања и 
којима Закон пружа заштиту о којој је реч – независно од тога да ли су пословно 
способна или не?  

Такво закључивање, иако је могуће, ипак не сматрамо прихватљивим. 
Наиме, за лица која нису писмена или се не могу потписати из других разлога 
предвиђена је посебна процедура за давање пристанка, регулисана делом чл. 61 
Закона и т. 4.8.9. Смерница; а делом одредбама Закона о облигационим 
односима,20 које уређују начин на који неписмени уговарач потписује уговор; и 
Закона о оверавању потписа, рукописа и преписа,21 које уређују начин на који се 
решава ситуација када су у питању неписмена, слепа, глува и/или лица која не 

                                                 
20 Видети чл. 72, ст. 2 ЗОО, који гласи: „Уговарач који не зна писати ставиће на исправу 
рукознак оверен од два сведока или од суда, односно другог органа.“  
21 Сл. гласник РС 93/14, 22/15.  
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могу потписати исправу22 – па она, по нашем мишљењу, не спадају међу лица 
која нису у стању да дају пристанак. Она су способна и у стању су да дају 
пристанак, али то чине у складу са процедуром која је прописана посебним 
одредбама и која се разликује од оне која важи за писмене испитанике и оне који 
се могу сами потписати. 

4. Да ли пунолетни субјекти са пуном пословном 
способношћу могу ући у ову категорију? 

Пошто Закон не помиње одузимање или ограничење пословне способности, 
поставља се питање: да ли и нека од лица која Закон помиње (лица са 
ограниченом психичком способношћу; лица са ограниченом физичком 
способношћу; лица у несвесном стању), а којима није одузета или ограничена 
пословна способност можда могу чинити категорију чији положај разматрамо?23 

Наиме, такве ситуације су у пракси могуће, јер овлашћена лица24 понекад не 
покрећу поступак за одузимање пословне способности наведеним субјектима и 
када су испуњени услови за то. Понекад ограничења психичке или физичке 
способности одређеног лица постоје, али нису тако велика да представљају 
разлог за ограничење или одузимање пословне способности, јер се дотична лица 
ипак могу старати о себи и заштити својих права и интереса, односно не 
угрожавају ни своје ни туђе интересе и права. Несвесно стање такође може бити 
такве природе да није последица болести у ужем смислу речи (у питању су 
пролазна слабост, исцрпљеност, узбуђење итд.) – па неће бити испуњени законом 
прописани услови за одузимање пословне способности дотичном лицу.  

Чињеница, да је за извођење испитивања на лицима која нису у стању да 
дају пристанак по Закону неопходна сагласност законског заступника (без 
предвиђања икаквог изузетка) искључује овакав начин размишљања. Ако лицу 
са ограниченом психичком или физичком способношћу или лицу у несвесном 
стању није одузета или ограничена пословна способност, а оно није у стању да 
лично да пристанак – оно неће моћи да буде учесник клиничког испитивања све 
док му у законом прописаној процедури не буде одузета или ограничена 
пословна способност и постављен законски заступник, који ће одлучити о 
давању сагласности у његово име. То, по нашем мишљењу, даље значи да је 
категорија лица без пуне пословне способности заправо једина која може ући у 

                                                 
22 У том смислу видети: чл. 12 (оверавање потписа када подносилац исправе није у 
стању да је прочита), чл. 13 (оверавање потписа када подносилац исправе није у стању 
да чује и чита), чл. 16 (оверавање рукознака), чл. 17 (поступак када подносилац исправе 
није у стању да стави рукознак) и др. овог закона.  
23 Слично размишљање: Клајн Татић, В., Етички и правни положај људи као субјеката 
биомедицинских истраживања и клиничких огледа, Београд, 2012, стр. 49.  
24 Видети чл. 32 Закона о ванпарничном поступку. 
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круг лица која нису у стању да дају сагласност за учешће у испитивању и да би 
боље било да је законодавац избегао овај израз непрецизног значења.  

То такође значи и да по Закону, за разлику од одређених међународних 
прописа и Смерница, не постоји могућност извођења клиничких испитивања на 
било ком лицу без његове сагласности, ако је пословно способно; односно без 
заступникове сагласности25, ако нема пуну пословну способност – независно од 
тога да ли је у свесном или несвесном стању и у којој мери би извођење 
испитивања могло да буде значајно за његово здравље.  

Изузетно, према Породичном закону26 и пословно способним лицима 
могуће је поставити привременог старатеља ако је то неопходно ради 
привремене заштите личности, права или интереса тих лица. Орган 
старатељства

27 то чак мора учинити, ако је то предвиђено неким другим законом. 
Једино на овај начин би лица која су пословно способна, а из горе наведених 
разлога нису у стању да лично дају пристанак на учешће у клиничком 
испитивању, могла бити испитаници и без одузимања пословне способности и 
без личног пристанка – с тим што би им морао бити постављен привремени 
старатељ у складу са одредбама Породичног закона, који би сагласност дао у 
њихово име. Постављању привременог старатеља морала би да претходи 
процена органа старатељства да је то неопходно ради привремене заштите 
личности, права или интереса тих лица. Да ли је то случај када је у питању 
учешће у клиничком испитивању тешко је унапред рећи. Међутим, ни ова 
изузетна ситуација не би значила одступање од правила да по Закону није могуће 
извођење клиничких испитивања на било ком лицу без његове или сагласности 
његовог законског заступника, где и привремени старатељ спада у ширем 
смислу. Пристанак законом овлашћеног лица – ко год то био зависно од 
околности – мора постојати. 

Друго је питање да ли је адекватно опредељење законодавца да пословно 
способна лица, која нису у стању да лично дају пристанак, у испитивању начелно 
не могу учествовати без одузимања пословне способности, постављања и 
сагласности законског заступника или, евентуално, привременог старатеља; или 
је можда од овог правила требало предвидети и неки изузетак, као што одређени 
међународни прописи чине (видети нпр. тачку 30 Хелсиншке декларације).28 Ова 
дилема се нарочито односи на лица у несвесном стању, која не морају бити и 
обично и нису лишена или ограничена у својој пословној способности пре 
                                                 
25 О овој теми више: Parvizi, Ј., Chakravarty, R., Og, B., Rodriguez-Paez, А., Informed 
consent: Is it always necessary?, Injuty, Internatiola Journal of the Care of Injuried, бр. 
39/2008, стр. 651-655. 
26 Видети чл. 132 Породичног закона. 
27 О улози органа стратељства више: Шаркић, Н., Почуча, М., Овлашћења центара за 
социјални рад у породично-правној материји по одредбама Закона о ванпарничном 
поступку, Правни живот, бр. 9/2013, стр. 155-172.  
28 Живојиновић, Д., Планојевић, Н., Медицинска истраживања на људима према 
Хелсиншкој декларацији, Крагујевац, 2015.   
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доласка у несвесно стање. Наиме, сваки човек се може изненада и неочекивано 
наћи у несвесном стању, које може трајати дуже или краће време – што се по 
правилу не може предвидети (оно може бити последица можданог удара, 
повреда главе, једна од компликација анестезије итд.). Услед несвесног стања код 
њих постоји један вид физичке немогућности за давање пристанка која није 
повезана са правном немогућношћу – па су таква лица упркос несвесном стању и 
даље пословно способна. 

С правне тачке гледишта ситуација није проблематична када њихово 
несвесно стање траје дуже време29 (нпр. кома) и када им је из тог разлога, због 
болести, током времена већ одузета пословна способност и постављен законски 
заступник, који може дати (или не дати) потребну сагласност. Међутим, човек 
готово увек у несвесно стање долази ненадано, па ако је био пословно способан - 
он нема законског заступника који би одобрио спровођење клиничког 
испитивања на њему. 

 С друге стране, несвесно стање не мора бити трајнијег карактера, а 
процедура одузимања пословне способности и постављања законског заступника 
захтева дуже време, па је питање: да ли ће дотично лице када се та процедура 
заврши још увек бити не само у несвесном стању, већ и у животу; као и да ли се 
са применом лека који се клинички испитује може толико чекати?30 Иако се на 
први поглед може учинити да постављање привременог старатеља пословно 
способном лицу може решити ову ситуацију, морамо приметити да то јесте 
правно решење ове ситуације, али да ће резултат по могућност извођења 
клиничког испитивања на оваквом лицу бити исти. Наиме, иако та процедура 
траје нешто краће од процедуре одузимања пословне способности и постављања 
законског заступника, и њено трајање је предуго са тачке гледишта хитне 
потребе за извођењем одређеног испитивања. То даље значи да ће пословно 
способна пунолетна лица у несвесном стању врло ретко моћи да буду 
испитаници, чак и када би то очигледно било у њиховом интересу - нпр. када 
нема другог лека, чија је примена одобрена за таква стања. Пошто је решење које 
Закон нуди ((постављање и) сагласност законског заступника) с правне тачке 
гледишта исправно, али најчешће неће дати најбољи могући медицински 
резултат по несвесног пацијента, поставља се питање: како изаћи из зачараног 
круга у коме једно пословно способно лице не може лично дати сагласност за 
учешће у клиничком испитивању, јер је у несвесном стању; процедура 
постављања законског заступника траје толико дуго, да је јасно да ће његов 
                                                 
29 О оваквим пацијентима више: Клајн Татић, В., Дужност лечења пацијента у трајно 
вегетативном стању или у коми (медицинско-етички и правни проблеми), Правни 
живот, бр. 9/2003, стр. 267–280. 
30 Сличан став: Живојиновић, Д., Планојевић, Н., Consent of legal representative and 
assent of Persons incapable of giving informed consent to participate in medical research, u: 
Political sciences, Law, Finance, Economics and Tourism, Conference proceedings: 
International Multidisciplinary Scientific Conferences on Social Sciences and Arts, 1-10 
September, 2014, (Political Sciences, Vol. 1). Albena, 2014, стр. 553-567. 
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евентуални пристанак вероватно доћи прекасно; примена лека који се клинички 
испитује на оваквом пацијенту би вероватно могла олакшати или уклонити 
његово стање - али се са његовом применом не може чекати, тј. ситуација је 
ургентна?31 Идентично питање се поставља и за лица која имају законског 
заступника, али он није присутан или из других разлога није у могућности да да 
пристанак на учешће заступаног у испитивању.  

5. Закључак 

На основу анализа које смо у раду извршили закључили бисмо да је 
категорија лица без пуне пословне способности заправо једина која у нашем 
праву може ући у круг пунолетних лица која нису у стању да дају сагласност за 
учешће у клиничком испитивању. Између израза «пунолетна лица која нису у 
стању да дају писмену сагласност за учешће у спровођењу клиничког 
испитивања», који Закон користи, и израза «пунолетна лица без пуне пословне 
способности» може се ставити знак једнакости. Зато би боље било да је наш 
законодавац избегао овај израз непрецизног значења и заменио га 
општепознатим правничким термином – пословна неспособност. Као што смо 
рекли, то такође значи и да по Закону, за разлику од одређених међународних 
прописа и Смерница, не постоји могућност извођења клиничких испитивања на 
било ком лицу без његове сагласности, ако је пословно способно; односно без 
заступникове сагласности, ако нема пуну пословну способност – независно од 
тога да ли је у свесном или несвесном стању и у којој мери би извођење 
испитивања могло да буде значајно за његово здравље. 

Из разога које смо у тексту навели, мишљења смо да то није најбоље могуће 
решење нашег законодавца и да би га требало изменити – посебно када су у 
питању пословно способни пунолетни субјекти у несвесносм стању. Решење 
питања какву измену треба направити у овом закону и како омогућити и 
субјектима о којима говоримо да буду учесници клиничких испитивања у 
ситуацијама када је то у њиховом интересу се можда налази у некадашњем чл. 
34, ст. 2 Закона о здравственој заштити32, који је престао да важи, а по коме 
пристанак пацијента на примену медицинске мере у здравственој установи може 
заменити конзилијарни налаз33 - ако је пацијент без свести или га из других 
разлога не може дати ни он ни његов законски заступник, ако га има. То би 
важило до тренутка именовања законског заступника и уз испуњеност свих 
осталих услова, који су за учешће ове категорије вулнерабилних субјеката у 

                                                 
31 О овој теми више: Coppolino, М., Ackerson, L., Do surrogate decision makers provide 
accurate consent for intensive care research?, Chest, бр. 19/2001, стр. 603-612. 
32 Сл. гласник РС бр. 107/05, 72/09, 88/10, 99/10, 57/11, 119/12, 45/13, 93/14, 96/15, 106/15. 
33 Слично мишљење: Живојиновић, Д., Извођење медицинских истраживања на 
људима без пристанка испитаника у међународним актима, Зборник радова: XXI век - 
век услуга и Услужног права, књ. 4, Крагујевац, 2013, стр. 132.  
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клиничком испитивању прописани чл. 66 и 67 Закона. Иако смо свесни да између 
медицинске мере (која се редовно предузима у циљу лечења стања о којима је 
реч) и клиничког испитивања лека (чија ће употреба можда бити одобрена, а 
можда не) постоји велика разлика - мишљења смо да посебно стање пацијента и 
искључиво терапијски карактер испитивања изузетно могу оправдати овакво 
решење, које суштински значи учешће у клиничком испитивању без пристанка 
лица која су овлашћена да га дају. Посебан услов за примену наведеног решења 
би, по нашем мишљењу, морао да буде и непостојање одобрене терапије за стање 
у коме се испитаник налази; и процена лекара-специјалисте који лечи пацијента 
да би лек који се клинички испитује могао бити од помоћи.  

Аналогну примену одредбе Закона о правима пацијената,34 35 по којој 
пристанак на примену медицинске мере на одређеном лицу може дати и лице 
које је он на то овластио за случај да постане неспособан за доношење одлуке о 
пристанку, не сматрамо прихватљивом. Док је медицинска мера унапред позната 
и одобрена терапија, са леком који се клинички испитује то није случај, па је 
процена конзилијума о адекватности његове примене на конкретног пацијента 
много прикладнија него сагласност унапред овлашћеног лица. Осим тога, мала је 
вероватноћа да ће неко икада и дати такво овлашћење некоме, јер просечан човек 
обично не само да не размишља унапред о томе да може доћи у несвесно стање, 
већ још мање има у виду могућност да ће шанса за његово излечење или 
преживљавање бити управо у подвргавању клиничком испитивању новог лека. 
Самим тим, преузимање оваквог решења би најчешће опет довело до ситуације 
да потребну сагласност нико не може дати.  

Конзилијарни налаз би евентуално могло заменити позитивно мишљење 
етичког одбора о спровођењу испитивања на оваквом лицу. Решење са 
конзилијарним налазом уместо пристанка је прикладније, јер је састав 
конзилијума такав да гарантује високо стручну процену ситуације. У прилог 
решења са мишљењем етичког одбора говори аргумент да је оно „неутралније“, 
па самим тим и објективније од мишљења конзилијума, јер је лична 
заинтересованост чланова етичког одбора36 да на дотичном лицу испитивање 
буде изведено мања него када је реч о лекарима – члановима конзилијума, који 
ће у извођењу испитивања на њему вероватно учествовати. Можда би најбоље 

                                                 
34 Сл. гласник РС бр. 45/2013. 
35 Видети чл. 16 Закона о правима пацијената. 
36 О раду етичких одбора више: Планојевић, Н., Надлежност етичких одбора 
здравствених установа у области клиничких испитивања, Зборник радова: XXI век - 
век услуга и Услужног права, књ. 6, Крагујевац, 2015, стр. 299-245; Живојиновић, Д., 
Задаци и улога етичких одбора у спровођењу медицинских истраживања на људима, 
Зборник радова: XXI век - век услуга и Услужног права, књ. 5, Крагујевац, 2014, стр. 
217–233; Клајн Татић, В., Комитети за етику који оцењују истраживања на људима са 
биомедицинског, етичког и правног становишта, Правни живот, бр. 9/2011, стр. 373-
390; Мујовић Зорнић, Х., Правни аспекти рада етичких комитета у медицини, Правни 
живот, бр. 9/2007. стр. 253-275.  
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решење било да одлуку о којој је реч донесе конзилијум, у чијем саставу не би 
могли бити лекари који ће учествовати у испитивању.  

Може се предвидети да сагласност дају и конзилијум и етички одбор, али то 
доводи до одуговлачења са извођењем испитивања и додатног губитка на 
времену док се чека њихово изјашњавање; а може створити и проблем ако дође 
до различите процене ова два тела о неопходности извођења испитивања и 
питања чијем ставу треба дати предност. Зато је боље оцену препустити једном 
од ових тела, с тим што би по нашем мишљењу из наведених разлога то требало 
да буде конзилијум.37 У неким државама предвиђено је да сагласност у оваквим 
ситуацијама могу дати: особе које су блиске испитанику, ако су доступне и 
вољне да о томе одлуче; лекар који је одговоран за лечење испитаника или лице 
које би именовао овлашћени пружалац здравствене услуге.38  
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CATEGORIES OF THE ADULT PERSONS WHO ARE NOT 
ABLE TO GIVE CONSENT FOR THE PARTICIPATION IN 

CLINICAL TRIALS  

Summary 

The aim of this paper is to establish the categories of adult persons  which could 
be considered as the subjects incapable of giving consent for the participation in 
clinical trials – which is the expression used by the legislator that the author 
considers to be vague. In the first part of the paper, the author analyzes the issue 
whether the adult persons with restricted or terminated legal capacity belong to this 
category. The second and the third part of the paper represent a response to the 
question whether an adult subject with full legal capacity can be classified in this 
category for a particular reason. In the conclusion, the author  states that the 

                                                 
37 На сличан начин о овом питању: Живојиновић, Д., Планојевић, Н., Consent of legal 
representative and assent of Persons incapable of giving informed consent to participate in 
medical research, u: Political sciences, Law, Finance, Economics and Tourism, Conference 
proceedings: International Multidisciplinary Scientific Conferences on Social Sciences and 
Arts, 1-10 September, 2014, (Political Sciences, Vol. 1). Albena, 2014, стр. 553-567. 
38 Податак преузет од: Живојиновић, Д., Извођење медицинских истраживања на 
људима без пристанка испитаника у међународним актима, Зборник радова: XXI век - 
век услуга и Услужног права, књ. 4, Крагујевац, 2013, стр. 131–132.  
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category  of adult persons which could be considered   incapable of giving consent 
for the participation in clinical trials includes only the individuals without full legal 
capacity and explains why such categorization is not adequate, suggesting  the 
corrective solutions.  

Key words: medical law, medical services, clinical trials, adult persons as 
participants in clinical trials, participants without legal capacity 
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