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ODGOVORNOST ZBOG STETE IZAZVANE UPOTREBOM
MEDICINSKIH SREDSTAVA

Rezime

Odgovornost zbog Stete izazvane upotrebom medicinskih sredstava jedan je od
znacajnijih 1 veoma aktuelnih problema obligacionog prava. Radi se o veoma slozenom
drustvenom 1 pravnom problemu, ne samo zbog Cinjenice da nije ureden posebnim pravnim
pravilima, ve¢ i zbog okolnosti da se radi o problemu koji je tek u novije vreme dobio karakter
masovne pojave. Sadrzaj nase pravne teorije govori, bar do sada, o njenoj evidentnoj
nezainteresovanosti za ovu oblast drustvenih odnosa gde, osim u nekoliko manjih ¢lanaka, ova
oblast nije bila predmet niti udZbenic¢ke niti monografske obrade. SuStina ovog istraZivanja
ogleda se u potrebi da se oceni u kojoj su meri opsta pravila o odgovornosti za prouzrokovanu
Stetu prilagodena prirodi i specifi¢nostima prava pacijenta na naknadu Stete koja mu je
prouzrokovana upotrebom medicinskih sredstava, odnosno potreba da se ispita da li se to pravo
moze ostvarivati isklju¢ivo prema pravilima subjektivne odgovornosti ili se ono, uz ispunjenje
zakonskih uslova, moze ostvarivati i prema pravilima objektivne odgovornosti za Stetu. Zadatak
ovog istrazivanja je 1 potreba da se ispita odgovornost proizvodaca medicinskih sredstava i1
moguca odgovornost zdravstvenih radnika/zdravstvenih ustanova za Stetu koja je prouzrokovana
nedostatkom medicinskog sredstva kao proizvoda. Preciznije receno, da li je i u kojoj meri
moguce prosiriti objektivnu odgovornost za Stetu od medicinskih sredstava s nedostatkom na
zdravstvene radnike/zdravstvene ustanove. Predmet analize bice i postojeci sistemi osiguranja od
odgovornosti zdravstvenih radnika. Pre svega, moguénost obeStecenja pacijenata koji su oSteceni
upotrebom medicinskih sredstava putem postojecih sistema osiguranja. Odgovornost zbog Stete
prouzrokovane upotrebom medicinskih sredstava zahteva sagledavanje i istrazivanje ovog
problema u Sirem filozofskom, socijalnom i ekonomskom kontekstu, ali 1 obradu njenih pravnih
aspekata. TeziSte istrazivanja stavljeno je na pravne aspekte odgovornosti, pri ¢emu je u prvom
planu bilo domace pravo, s tim §to se ogroman deo istrazivanja, s obzirom na veoma oskudnu
domacu pravnu teoriju i sudsku praksu, odnosi na uporedno pravo. Prilikom istraZivanja
problematike, koja je predmet ove disertacije, koriS¢ene su razli¢ite nau¢ne metode. Uz opsti
dijalekticki metod, ¢ija se primena u nau¢nim istrazivanjima uvek podrazumeva, kori§¢ene su i

pravne metode (dogmatski i normativni metod) za utvrdivanje sadrZine, smisla i znacenja



pravnih normi kojima se reguliSe odgovornost za Stetu prouzrokovanu medicinskim sredstvima.
Ali, tokom istrazivanja koristili smo i aksioloski i socioloski metod, a od sporednih metoda
istorijsko-pravni kao i komparativni i uporedno pravni metod ¢ijoj upotrebi smo dali poseban
naglasak. Rezultati istrazivanja pokazali su da se opSta pravila odgovornosti za Stetu ne
prilagodavaju adekvatno prirodi 1 specificnostima prava pacijenta na naknadu Stete koja mu je
prouzrokovana upotrebom medicinskih sredstava. Takode, rezultati istrazivanja pokazali su da
pacijenti to pravo mogu ostvariti ne samo prema pravilima subjektivne odgovornosti veé, uz
ispunjenje zakonskih uslova, i prema pravilima objektivne odgovornosti za Stetu. Kada je u
pitanju objektivna odgovornost za Stetu od medicinskih sredstava s nedostatkom, rezultati su
pokazali da u odredenim pravnim porecima postoji tendencija proSirenja ove odgovornosti i na
zdravstvene radnike/zdravstvene ustanove. Sve vecem uticaju objektivne odgovornosti na svet
zdravstvene delatnosti svedoci i sve veéa primena ,,no fault” sistema osiguranja pacijenata.

Klju¢ne re¢i: medicinsko sredstvo, opasna stvar, objektivna odgovornost, nedostatak
proizvoda.

Naucna oblast: obligaciono pravo.

UZa naucna oblast: odgovornost za Stetu.

UDK: 347.517., klasifikaciona oznaka: C 130.



LIABILITY FOR DAMAGE CAUSED BY USING MEDICAL DEVICES

Summary

Liability for damage caused by using medical devices is one of crucial and very actual
problems of the law of obligations. It is a very complex social and legal problem, not only
because it is not regulated by special legal rules, but also because it is the problem that has only
recently gained a character of the mass phenomenon. So far, the content of our legal theory
indicates its evident lack of interest in this area of social relations where, except in a couple of
smaller articles, this area has not been the subject of any textbook nor a monographic treatment.
The essence of this research is reflected in the need to assess the extent to which the general rules
of liability for damage are adapted to the nature and specifics of patient's right to damage
compensation which is caused by the use of medical devices, i.e., the need to examine whether
this right may be exercised exclusively by the rules of subjective liability or it may be exercised
according to the rules of strict liability for damage, with the fulfillment of legal requirements.
The task of this research is also the need to examine the liability of the medical devices
manufacturer and possible liability of health workers/health institutions for the damage caused
by the lack of medical device as a product. More specifically, whether it is possible and to what
extent to expand strict liability for damage caused by the defect of medical devices on health
workers/health institutions. The subject of analysis will also be the existing systems of liability
insurance of health workers, and above all, the possibility of compensation to patients, who have
been harmed during the use of medical devices, through existing insurance systems. Liability for
damage caused by the use of medical devices requires consideration and investigation of this
problem in a broader philosophical, social and economic context, but also processing its legal
aspects. The focus of the research is placed on the legal aspects of liability, where in the
forefront is the domestic law. Due to the very poor domestic legal theory and jurisprudence, a
huge part of the research refers to the comparative law. During the research of the problem,
which is the subject of this dissertation, various scientific methods have been used. In addition
to the general dialectical method, which is always applied in scientific researches, legal methods
(dogmatic and normative method) have also been used in order to determine the content, sense
and meaning of legal norms used to regulate the liability for damage caused by medical devices.

But, during the research, we have also used the axiological and sociological method and, like



secondary method, we have used historical-legal as well as comparative and comparative-legal
method, to whose use we have given special emphasis. The research results have shown that the
general rules of liability for damage are not adequately adjusted to the nature and specifics of a
patient's right to compensation for damage caused by the use of medical devices. Also, the
results of the research have shown that patients might exercise that right not only according to
the rules of subjective liability, but, with the fulfillment of legal requirements, and according to
the rules of strict liability for damage. When it comes to strict liability for damage caused by a
defect of medical devices, the results have shown that in certain legal systems, there is a
tendency of expansion of this liability to health workers/ health institutiosn. The growing
influence of strict liability to the world of health services is visible through the increasing use of

"no fault” patients' insurance system.
Keywords: medical device, dangerous thing, strict liability, product's defect.
Scientific field of study: law of obligation.
Specialized field of scientific research: liability for damage.

UDK: 347.517., classification code: C 130.
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UVODNA RAZMATRANJA
Svaki korisnik zdravstvenih usluga koji boluje od odredene bolesti ima Zelju da izade iz

bolnice izlecen ili, u najmanju ruku, da njegova bolest bude ublazena. Svakodnevna iskustva
brojnih pacijenata, medutim, govore nam da to zapravo nije tako i da zdravstvenu delatnost prate
rizici koji mogu ne samo dovesti do pogorSanja zdravstvenog stanja ve¢ i do smrti pacijenata.
Tokom evolucije ljudske vrste, kao i na danaSnjem stupnju razvoja, zivot i zdravlje Coveka
neprekidno su izlagani razli¢itim rizicima i opasnostima. Jedan od najznacajnijih mehanizama
odbrane od njih je bilo i ostalo znanje zdravstvene struke. Zdravstvena delatnost prati ¢oveka od
prve sekunde Zivota i njegovo zdravlje uzima za vrhovni zakon (salus aegroti suprema lex -
dobro pacijentovo je vrhovni zakon). Tu je da ga zastiti od razli¢itih bolesti, ali mu i sama ¢esto
prireduje razlic¢ite opasnosti uprkos ¢injenici da se jo§ od najranijih dana rukovodi principom
primum nil nocere.

Progresivni razvoj medicine imao je za posledicu smanjenje broja bolesti koje su neumitno
pretile ljudskom drustvu. Posmatrano sa tog aspekta, moze se govoriti 0 ogromnom smanjenju
rizika po zdravlje i zivot coveka. Medutim, istovremeno sa smanjenjem rizika kojim su pretile
raznovrsne bolesti doslo je do znaCajnog povecanja rizika, po zivot i zdravlje pacijenata, koji
nastaju u toku postupka lecenja. Mnogobrojni su uzroci doprineli tome, a medu najznacajnije se
ubrajaju lekarska stru¢na greska, medicinski postupci rizini sami po sebi, kao i sve veca
upotreba savremenih tehnoloskih inovacija sa povecanim rizikom izazivanja Stetnih posledica po
korisnike zdravstvenih usluga (pacijente). Rizik po zdravlje i zivot pacijenata od upotrebe
razli¢itih medicinskih postupaka srazmerno je rastao sa povecanjem obima tehnologije koriS¢ene
tokom njih. Ovakva konstatacija proizilazi iz ¢injenice da proces razvoja tehnologije u svim
granama drustvene stvarnosti, pa i U zdravstvu, nije nesto $to se moze drzati u okovima, nesto §to
se moze u potpunosti kontrolisati. Tehnologija se stvara u cilju potcinjavanja ljudskoj volji, da
sluzi i bude od koristi ljudskom drustvu. Svedoci smo, nazalost, da tehnologija koja se koristila u
zdravstvu nije bila tvorevina koja je samo sluzila ¢oveku, radila samo za njega, davala mu samo
pozitivne rezultate i doprinosila harmonizaciji i blagostanju ljudskog drustva. Zdravstvena
tehnologija je ta koja je Cesto bila van kontrole, da je ne tako retko radila suprotno cilju zbog
kojeg je stvarana, da je doprinosila neslu¢enim i neverovatnim Stetama i koja je svoju uslugu

naplacivala odnoSenjem brojnih ljudskih zivota. U strukturi ovog negativnog bilansa ucestvuju



nazalost i medicinska sredstva kao zdravstvena tehnologija ¢ija je osnovna svrha postojanja u
zastiti zdravlja i zivota pacijenata.

Shodno globalnom razvoju tehnoloskih inovacija razvijala se i tehnologija medicinskih
sredstava koja od polovine 19. veka predstavlja sastavni deo hirurgije (tzv. agresivne medicine).
Svakodnevno se, u razli¢itim hirurskim zahvatima, koriste raznovrsna medicinska sredstva, a
medu njima narocito raznovrsni medicinski uredaji, aparati i instrumenti. Medicinska sredstva
koja pokrivaju $irok spektar raznovrsnih tehnoloskih tvorevina od jednostavnih jezik depresora
pa sve do slozenih, visoko sofisticiranih, kompjuterizovanih mehanizama su danas od sustinskog
znacaja za zaStitu zdravlja pacijenata, bilo da se radi o malim seoskim bolnicama ili o velikim
bolnicama specijalizovanim za odredene vrste bolesti. U prilog tome govore i iznosi koje vlade
zemalja §irom sveta izdvajaju za medicinska sredstva, a koji prevazilaze milijarde evra.*

Tehnoloski razvoj i savremena medicinska sredstva su od vitalnog znacaja za efikasno
zdravstvo Sirom sveta. Medutim medicinska sredstva su takode povezana i sa odredenim rizicima
po zivot i zdravlje pacijenata. Ovi rizici su mnogobrojni i najces¢e obuhvataju: nepravilno
postavljanje medicinskog sredstva; nenamensku i nepravilnu upotrebu medicinskog sredstva;
neadekvatno odrzavanje medicinskog sredstva u ispravnom stanju; neadekvatno kontrolisanje
medicinskog sredstva pre i za vreme upotrebe; kvar ili otkazivanje medicinskog sredstva; kao i
postojanje nedostataka kod medicinskog sredstva. Glavni udeo u riziku koji medicinska sredstva
stvaraju za pacijente imaju ona medicinska sredstva koja zbog svoje namene, osobina, polozaja,
mesta i nacina upotrebe u ili na telu pacijenta, ili zbog nekog drugog razloga predstavljaju
povecanu opasnost nastanka Stete za pacijenta, tako da u pravom smislu predstavljaju opasne
stvari.

Posmatrano sa danasnjeg aspekta druStvenog razvoja, nezamislivo je, dakle, postojanje
zdravstvenih ustanova bez odgovarajuc¢ih medicinskih sredstava. Zdravstvene ustanove i privatna
praksa ne samo da se ne mogu osnovati bez odgovaraju¢ih medicinskih sredstava ve¢ imaju, kao
opStu duznost, obavezu da se u obavljanju zdravstvene delatnosti koriste, ako je to moguce,
najsavremenijim medicinskim sredstvima. Nazalost, iako se sa sigurno$¢u moze reéi da su jedan
od klju¢nih segmenata napretka savremene medicine, za medicinska sredstva se veze odredeni

stepen opasnosti. Primenom 1 najsavremenijih medicinskih sredstava nije uvek moguce

! World health organization, Medical device regulations : global overview and guiding principles, Geneva, 2003,
p.v (5).



obezbediti 1 pozitivne rezultate, jer primena medicinskih sredstava nije uvek pouzdana i
bezbedna. Shodno tome, napredak tehnologije medicinskih sredstava nema uvek za krajnu
posledicu i napredak u bezbednosti i sigurnosti pacijenata. Ova se ¢injenica moze potkrepiti i
rezultatima iz prakse gde se navodi da koris¢enje odredenih tehnologija negativno doprinosi
bezbednosti i sigurnosti pacijenata. 1z razli¢itih razloga medicinska sredstva mogu da zakazu i
usled toga daju lazne podatke 0 stanju pacijentovog zdravlja ili da jo§ viSe ugroze njegovo
zdravlje, nanesu mu telesne povrede ili, pak, prouzrokuju smrt pacijenta. Smrt kao posledica
rizika vezanih za medicinsko sredstvo nije redak slucaj, jer Cesto se deSava da zivot pacijenata
zavisi od pouzdanog i efikasnog funkcionisanja medicinskog sredstva. Navedene okolnosti,
stoga, upucuju na zakljucak da je u zdravstvenim ustanovama i privatnoj praksi neophodno
preduzimanje odredenih mera u cilju zastite od opasnosti. Upotreba mnogobrojnih medicinskih
sredstava iziskuje neophodnost ponaSanja u skladu sa odredenim medicinsko-tehnickim
standardima kao i potrebu postovanja sigurnosnih propisa iz kojih za zdravstvene
radnike/zdravstvene ustanove i privatnu praksu proizilaze odredene obaveze, kao $to su: obaveza
pravilnog postavljanja medicinskih sredstava; obaveza upoznavanja sa nac¢inom funkcionisanja i
nac¢inom primene medicinskog sredstva; obaveza pravilne i namenske upotrebe medicinskog
sredstva; obaveza redovnog odrzavanje medicinskih sredstava (posebno medicinskih uredaja,
aparata, instrumenata); i obaveza redovne kontrole medicinskih sredstava (kako pre upotrebe
tako i tokom upotrebe).

Pravo pacijenta na naknadu Stete, koju je pretrpeo tokom lecenja usled povrede tela ili
usled pogorSanja zdravstvenog stanja, predstavlja u savremenom pravu jedno od njegovih
osnovnih prava, koje proistic¢e iz jednog od osnovnih nacela obligacionog prava, nac¢ela neminem
leadere. Ali, ako razmotrimo pravne propise kojima je predvideno ovo pravo mozemo jasno
zakljuciti da oni ne sadrze razradene uslove za njegovo ostvarenje, ve¢ predvidaju primenu
opStih pravila o odgovornosti za prouzrokovanu Stetu kao redovan nacin ostvarivanja ovog
prava. Ista situacija karakteriSe i pravni poredak Republike Srbije gde se u ¢l. 31. st. 1. Zakon o
pravima pacijenata’ nacelnom odredbom propisuje da ,pacijent koji zbog struéne greske
zdravstvenog radnika, odnosno zdravstvenog saradnika, u ostvarivanju zdravstvene zaStite

pretrpi Stetu na svom telu ili se stru¢nom greSkom prouzrokuje pogorSanje njegovog

2 Zakon o pravima pacijenata- ZOPP, ,,Sluzbeni glasnik RS, br. 45/13.



zdravstvenog stanja ima pravo na naknadu Stete prema opstim pravilima o odgovornosti za
Stetu *.

Imajuéi u vidu da masovna upotreba Sirokog spektra raznovrsnih medicinskih sredstava
uzrokuje pacijentima mnogobrojne Stete, odgovornost zbog S$tete izazvane upotrebom
medicinskih sredstava jedan je od znacajnijih 1 veoma aktuelnih problema obligacionog prava.
To je, takode, i veoma slozen dru$tveni i pravni problem, ne samo zbog ¢injenice da nije ureden
posebnim pravnim pravilima, ve¢ i zbog okolnosti da se radi o problemu koji je tek u novije
vreme dobio karakter masovne pojave. Krecuéi se kroz sadrzaj nase pravne teorije moze se
primetiti njena evidentna nezainteresovanost za ovu oblast drustvenih odnosa jer, osim u
nekoliko manjih ¢lanaka, ova oblast nije bila predmet niti udzbenicke niti monografske obrade.

Kada je u pitanju odgovornost za Stetu koju pacijent pretrpi od upotrebe medicinskih
sredstava moze se slobodno re¢i da ona u veéini pravnih sistema nije posebno regulisana tako da
se gotovo svuda ostvaruje opstim pravnim pravilima o odgovornosti za prouzrokovanu Stetu. To
su, pre svega, pravila o subjektivnoj odgovornosti zasnovanoj na krivici struénjaka, ali i pravila o
odgovornosti pravnog lica (zdravstvene ustanove ili privatne prakse) za Stetu koju zaposleni u
radu ili u vezi sa radom prouzrokuje tre¢em licu, koja su takode zasnovana na krivici zaposlenog.
Ovakva odgovornost nastaje kao posledica krSenja nekih od ugovornih ili zakonskih duZnosti
zdravstvenih radnika u vezi sa medicinskim sredstvima koja se kvalifikuje kao stru¢na (lekarska)
greSka. U sistemu tzv. zatvorene objektivne odgovornosti samo takva pravila o odgovornosti
imaju opsti karakter u pravom smislu te reci, tako da pravila o objektivnoj odgovornosti, koja
postoji bez obzira na krivicu, predstavljaju izuzetak koji se primenjuje samo u zakonom
predvidenim slucajevima. Takav izuzetak, medutim, nije predviden ni u jednom pravnom
sistemu u odnosu na Stetu koja je prouzrokovana upotrebom medicinskih sredstava. Kada su u
pitanju pravni sistemi koji imaju tzv. sistem otvorene objektivne odgovornosti, gde spada i nas$
pravni sistem, pravila o objektivnoj odgovornosti ne predstavljaju izuzetak u odnosu na pravila o
subjektivnoj odgovornosti, ve¢ imaju posebno polje primene koje je odredeno opstim pojmovima
kao $to su opasha stvar i opasha delatnost. Pravila o odgovornosti za opasne stvari i opasne
delatnosti imaju, dakle, svoje polje primene, pa bi se, u tom kontekstu, mogla primenjivati u
svim onim okolnostima u okviru kojih je Steta prouzrokovana upotrebom medicinskih sredstava
koja imaju karakter opasne stvari. U tom smislu se kod odgovornosti pravnih lica za Stetu koju

zaposleni prouzrokuje u radu ili u vezi sa radom izri¢ito propisuje da se tom odgovornoscu,



zasnovanoj na krivici, ne dira u pravila odgovornosti za Stetu koja poti¢e od opasne stvari i
opasne delatnosti.

Ako posmatramo, medutim, presude u kojima su nizestepeni sudovi ranije primenjivali
ova pravila, a koje Savezni sud bivse SFRJ nije potvrdivao, moze se jasno videti da je u pravu
Republike Srbije jo§ uvek prisutna veoma ozbiljna dilema uprkos argumentovanim i sve
brojnijim zahtevima pravne teorije da se na Stetu koja je pacijentu prouzrokovana upotrebom
medicinskih sredstava, koja se mogu kategorisati kao opasne stvari, primenjuju pravila o
objektivnoj odgovornosti. Posmatrajuéi u tom kontekstu nasu sudsku praksu moze se zakljuciti
da se nas$i sudovi, u poslednje vreme, 0 tome nisu skoro uopste izjasnjavali. To je verovatno
jednim delom uslovljeno i protivrecnom odredbom o pravu pacijenta na naknadu Stete u kojoj se
prvo to pravo uslovljava struénom greskom zdravstvenog radnika ili saradnika da bi se potom
propisalo da se ono ostvaruje prema opstim pravilima o odgovornosti za Stetu.

Sliénu dilemu imamo i u vezi sa Stetom koju pacijent pretrpi usled iznenadnog
otkazivanja (kvara) medicinskog sredstva. Naime, otkazivanje (kvar) medicinskog sredstva koji
se ne moze pripisati Krivici zdravstvenih radnika, niti nedostatku medicinskog sredstva kao
proizvoda, moze izazvati Stete koje se u sistemu subjektivne odgovornosti kvalifikuju kao slucaj,
koji iskljucuje odgovornost medicinskih poslenika, tako da predstavljaju rizik koji snose
pacijenti. Ali, polaze¢i od polozaja pacijenta, koji je podreden i neravnopravan u odnosu na
stranu koja mu pruza zdravstvenu uslugu, sudska praksa pojedinih zemalja tezila je ka olakSanju
njegovog polozaja na taj nacin $to na odgovornost za Stete koje su posledica otkazivanja
medicinskog sredstva nije primenjivala inace vazeée pravilo o teretu dokazivanja Krivice.
Sustinski, u takvim slu¢ajevima postoji pretpostavljena krivica medicinskih poslenika, tako da,
ukoliko se medicinski poslenici Zele osloboditi odgovornosti, na njima je teret dokazivanja da su
postupili sa potrebnom paznjom i da se otkazivanje medicinskog sredstva nije moglo izbeci.
Takode, jedan od nacina olakSavanja polozaja pacijenta u sudskoj praksi pojedinih zemalja
ostvaruje se na taj nain S$to se medicinska usluga pri kojoj se koristi medicinsko sredstvo
kvalifikuje kao ,,obaveza rezultata“ kod koje duznik garantuje nepogreSivost medicinskog
sredstva. Ako se desi da medicinsko sredstvo otkaze duznik se moze osloboditi odgovornosti
samo ako dokaze da je Stetu prouzrokovalo neko trec¢e lice. Medutim, u sistemu objektivne

odgovornosti za Stete prouzrokovane upotrebom opasnih medicinskih sredstava odgovornost



imaoca medicinskog sredstva obuhvatila bi i odgovornost za Stetu koja nastane usled njegovog
slucajnog otkazivanja.

U vecini pravnih sistema, na danasnjem stupnju razvoja pravnih odnosa, preovladava stav
da za Stetu koja nastane zbog nedostatka proizvoda koji je postojao joS u vreme njegovog
stavljanja u promet odgovara objektivno njegov proizvodac. Pored evidentne cinjenice da
medicinska sredstva imaju karakter proizvoda postavlja se pitanje da li za Stetu koju pretrpi
pacijent od medicinskog sredstava s nedostatkom moze, pored njegovog proizvodaca, da
odgovara i zdravstveni radnik/zdravstvena ustanova koji je upotrebom takvog medicinskog
sredstva pacijentu prouzrokovao Stetu. Iako je, uz nastojanje zdravstvenih radnika, odgovornost
za ovu Stetu prevaljivana isklju¢ivo na proizvodace medicinskih sredstava, u ¢emu su imali
podrsku sudske prakse, evidentno je da sve viSe raste potreba da se i zdravstveni
radnici/zdravstvene ustanove uéine odgovornim za ovu Stetu. Nesporna je ¢injenica da za Stetu
od medicinskog sredstva s nedostatkom, pored njegovog proizvodaca, treba da odgovara
zdravstveni radnik ¢ijoj se krivici moze pripisati Steta. Medutim, jedan deo pravne teorije zalaze
se da pored proizvodaca i medicinski poslenici objektivno odgovaraju za stetu od medicinskog
sredstva s nedostatkom.

Medicinska sredstva se koriste svakodnevno od strane zdravstvenih ustanova i
zdravstvenih radnika. Korist od medicinskih sredstava nerazdvojiva je od ¢&injenice da
medicinska sredstva mogu prouzrokovati ozbiljne Stete zdravlju pacijenata. Ona izazivaju Cesto
fizicke 1 emocionalne povrede, ponekad sa fatalnim posledicama. Primeri nesreénih slucajeva
nastalih upotrebom medicinskih sredstava Sirom sveta su mnogobrojni. Posle pretrpljene Stete, u
ve¢ini slucajeva, pacijenti su nailazili na mnogobrojne prepreke i1 teskoce kada su trazili
obestecenje. Obestecenje pacijenata za Stetu koju pretrpe usled lecenja, a narocito obeStecenje
pacijenata za Stetu koju pretrpe usled upotrebe medicinskih sredstava, u skoro svim pravnim
sistemima, veoma se otezano realizuje, jer ga prate veoma ozbiljni pravni i prakticni problemi.
Zbog toga se u mnogim pravnim sistemima problem obeSte¢enja pacijenata, bar jednim delom,
reSava putem osiguranja od odgovornosti, s tim §to je u novije vreme sve aktuelnije obavezno
osiguranje od takve odgovornosti. Tom osiguranju podlezu kako zdravstvene ustanove i privatna
praksa, odnosno njihovi zaposleni, tako i proizvodaci medicinskih sredstava.

Osnovni cilj ovog istrazivanja je, pre svega, potreba da se oceni u Kojoj su meri opsta

pravila o odgovornosti za prouzrokovanu Stetu prilagodena prirodi 1 specifiCnostima prava



pacijenta na naknadu Stete koja mu je prouzrokovana upotrebom medicinskih sredstava, odnosno
potreba da se ispita da li se to pravo moze ostvarivati isklju¢ivo prema pravilima subjektivne
odgovornosti ili se ono, uz ispunjenje zakonskih uslova, moze ostvarivati i prema pravilima
objektivne odgovornosti za stetu.

Pored navedenog, cilj ovog istrazivanja je 1 potreba da se ispita odgovornost proizvodaca
medicinskih sredstava i moguca odgovornost zdravstvenih radnika/zdravstvenih ustanova za
Stetu koja je prouzrokovana nedostatkom medicinskog sredstva kao proizvoda. Da li je i u kojoj
meri moguce prosiriti objektivnu odgovornost za Stetu od medicinskih sredstava s nedostatkom
na zdravstvene radnike/zdravstvene ustanove.

Istrazivanjem treba analizirati i postojeée sisteme osiguranja od odgovornosti
zdravstvenih radnika, a pre svega mogucénost obesStecenja pacijenata koji su ostec¢eni upotrebom
medicinskih sredstava putem postoje¢ih sistema osiguranja.

Kao rezultat ovog istrazivanja o¢ekuje se, pre svega, proSirenje i produbljenje postojecih
nau¢nih saznanja, odnosno razjaS$njenje brojnih nedoumica i dilema koje prate odgovornost za
Stetu koja je prouzrokovana upotrebom medicinskih sredstava kako u nasem, tako i u uporednom
pravu. Kao dalji rezultat istrazivanja nave$éemo jasne stavove i argumentovana opredeljenja
povodom svih spornih pitanja, kao i konkretne predloge, koji bi bili inspirisani savremenim
uporedno-pravnim re$enjima. Naravno, tu je i o¢ekivanje da ¢e proSirena i produbljena naucna
saznanja, jasni stavovi i opredeljenja povodom spornih pitanja, kao i konkretni predlozi, biti od
velikog znacaja za dalji razvoj nauke Obligacionog prava, ali i znacajan izvor inspiracija ne
samo za nasu krajne oskudnu sudsku praksu, ve¢ i za naseg zakonodavca.

Odgovornost zbog Stete prouzrokovane upotrebom medicinskih sredstava, kao jedan slucaj
specificne odgovornosti zdravstvenih radnika, pretpostavlja njeno sagledavanje i istrazivanje u
Sirem filozofskom, socijalnom 1 ekonomskom kontekstu, ali i obradu njenih pravnih aspekata.
Teziste istrazivanja u svakom slu¢aju bice stavljeno na pravne aspekte takve odgovornosti, pri
¢emu ¢e u prvom planu biti domace pravo, s tim §to ¢e ogroman deo istrazivanja, s obzirom na
veoma oskudnu domacu pravnu teoriju i sudsku praksu, biti posvecen uporednom pravu. Zbog
navedenog, prilikom istrazivanja problematike koja je predmet ove disertacije, koristicemo
razli¢ite naucne metode. Uz opsti dijalekticki metod, Cija se primena u nau¢nim istraZivanjima
uvek podrazumeva, koristicemo i pravne metode (dogmatski i normativni metod) koji ¢e biti

koris€eni za utvrdivanje sadrzine, smisla 1 znacenja pravnih normi kojima se reguliSe



odgovornost za Stetu prouzrokovanu medicinskim sredstvima. Ali, tokom istrazivanja
koristicemo i aksioloski i sociolo$ki metod, a od sporednih metoda istorijsko-pravni kao i
komparativni i uporedno pravni metod cijoj upotrebi dajemo poseban naglasak.

Na osnovu definisanih predmeta i ciljeva istrazivanja u radu se proveravaju sledece
hipoteze:

- Zdravstvene ustanove i privatna praksa moraju imati i upotrebljavati najmodernija
medicinska sredstva.

- Za Stetu koja nastaje kao posledica rdavog funkcionisanja medicinskih sredstava
(pogresno instaliranje, neuredno odrzavanje, nenamensko i nepropisno rukovanje,
neadekvatna kontrola medicinskog sredstva) krivica je dovoljan osnov odgovornosti.

- Rizik neocekivanih 1 neizbeznih kvarova medicinskih sredstava treba da snose
zdravstvene ustanove i privatna praksa.

- Davaoci zdravstvenih usluga se, za odredene vrste medicinskih sredstava, nalaze u istoj
poziciji prema pacijentu kao proizvodaci, distributeri i prodavci odredenih proizvoda
prema potrosacima.

Struktura disertacije je konceptirana tako da omoguéava da se odgovornost zbog Stete
izazvane upotrebom medicinskih sredstava sagleda kroz cetiri medusobno povezana dela, od
prvog dela koji je posvecen medicinskim sredstvima, preko centralnog dela rada gde ¢emo
izloziti odgovornost zdravstvenih radnika/zdravstvenih ustanova za Stetu prouzrokovanu u Vezi
sa medicinskim sredstvima i treceg dela rada koji je posvecen odgovornosti za Stetu
prouzrokovanu nedostatkom medicinskog sredstva, pa sve do poslednjeg dela rada posvecenog
osiguranju od odgovornosti zdravstvenih radnika.

Prvi deo disertacije bice posveéen medicinskim sredstvima. U prvoj glavi ovog dela rada
ukazac¢emo na: 1. Pojam medicinskih sredstava, koji ¢e imati pet odseka, i 2. Klasifikaciju
medicinskih sredstava, koja ¢e imati dva odseka. U nastavku, druga glava ovog dela rada bice
posvecena medicinskom sredstvu i medicinskoj delatnosti kao stvari ili delatnosti od kojih potice
povecana opasnost Stete za okolinu. Ova glava obuhvatace dva odeljka, i to: 1. Posebna
odgovornost za Stete od stvari i delatnosti od kojih poti¢e povecana opasnost Stete za okolinu,
koja ¢e imati pet odseka, 1 2. Kriterijumi za odredivanje koja se medicinska sredstva i
medicinske delatnosti smatraju opasnim stvarima i opasnim delatnostima, koji ¢e imati dva

odseka.



U drugom delu disertacije, koji bi predstavljao i centralni deo rada, izlozi¢emo
odgovornost zdravstvenih radnika/zdravstvenih ustanova za S$tetu prouzrokovanu u vezi sa
medicinskim sredstvima. Na samom pocetku bice izlozena opsta pitanja koja se odnose na
subjekte odgovornosti (§to mogu biti ne samo zdravstvene ustanove vec¢ i zdravstveni radnici i
zdravstveni saradnici) kao i na prirodu njihove odgovornosti koja je veoma sporna, jer je jedni
smatraju ugovornom, drugi deliktnom, tre¢i stoje na stanoviStu da je u nekim slu¢ajevima
ugovorna a u drugim deliktna, dok cetvrti smatraju da ugovorna i deliktna odgovornost mogu
jedna drugoj konkurisati. Centralna oblast ovog dela rada posvecena je odgovornosti
zdravstvenih radnika/zdravstvenih ustanova za Stetu nastalu upotrebom medicinskih sredstava i
bi¢e analizirana kroz: obavezu da se medicinska sredstva pravilno postave, stru¢no i namenski
upotrebljavaju, redovno odrzavaju i kontroliSu; osnov odgovornosti za Stetu nastalu upotrebom
medicinskih sredstava; i osnov odgovornosti za Stetu nastalu usled neskrivljenog otkazivanja
medicinskih sredstava. Analizom ¢e =zatim biti obuhvatena obaveza zdravstvenih
radnika/zdravstvenih ustanova da poseduju i upotrebljavaju odgovaraju¢a medicinska sredstva,
kao i odgovornost za Stetu prouzrokovanu zbog neprimene medicinskih sredstava.

Odgovornost za Stetu prouzrokovanu nedostatkom medicinskog sredstva izlozi¢emo u
okvirima treceg dela disertacije. PoCetna razmatranja u okvirima ovog dela disertacije bice
posvecena odgovornosti proizvodaca za S$tetu prouzrokovanu medicinskim sredstvom s
nedostatkom. Naime, ukazacemo najpre na medicinsko sredstvo kao proizvod, da bi potom na
adekvatan 1 sistematiCan nacin razmatrali odgovornost proizvodaca za Stetu prouzrokovanu
medicinskim sredstvom s nedostatkom u pravu Evropske unije (EU). Sledila bi, potom,
razmatranja mogucnosti prosirenja objektivne odgovornosti za Stetu od medicinskih sredstava s
nedostatkom na zdravstvene radnike/zdravstvene ustanove, da bi se na kraju ovaj deo disertacije
zavrsio ukazivanjem na solidarnu odgovornost proizvodaca i zdravstvenih radnika/zdravstvenih
ustanova.

U poslednjem, cetvrtom delu disertacije, izlozicemo osiguranje od odgovornosti
zdravstvenih radnika. Prikazacemo, najpre, postojee sisteme osiguranja od odgovornosti
zdravstvenih radnika, a potom ¢emo razmotriti problematiku osiguranja od odgovornosti
zdravstvenih radnika u srpskom pravu.

Na kraju disertacije u okvirima zaklju¢nih razmatranja bice izlozeni rezultati istrazivanja,

stavovi o spornim i otvorenim pitanjima, kao i predlozi de lege ferenda.



DEO PRVI

MEDICINSKA SREDSTVA
Nesporna je ¢injenica da zdravlje predstavlja jedan od glavnih pokazatelja na osnovu

kojeg se moze meriti kvalitet zivota svakog fizickog lica. Zdravlje je fundamentalni, esencijalni,
oshov zivota i svako fizicko lice ima pravo na zaStitu zdravlja koje odgovara njegovim
potrebama. Da je zdravlje neophodna karika uspes$ne egzistencije ljudske vrste svedoci, kako
pojedinacno iskustvo svakog coveka, tako i iskustvo drustva u celini. Dobro poznata stara izreka
nam govori da: ,,zdrav ¢ovek ima na milion Zelja, a bolestan samo jednu Zelju, zelju da ozdravi®.
Da bi se ispunila Zelja bolesnog pacijenta koji tezi zdravlju, kao i o¢ekivanje svakog zdravog
Coveka koji zeli da se preventivno zastiti od raznih bolesti, neophodna je zdravstvena delatnost.
Ona je tu da bolesnom pomogne da ozdravi, zdravog zastiti od raznovrsnih bolesti, kao i da
obezbedi prosperitet i harmoniju ljudskog drustva.

Da bi zdravstvena delatnost mogla da ostvari ulogu koju ima, kako za svakog ¢oveka
pojedinac¢no, tako i za druStvo u celini, neophodan je Citav spektar raznovrsnih medicinskih
sredstava. Bez obzira na to da li se uloga medicinskih sredstava posmatra sa danasnjeg aspekta
razvoja zdravstvene delatnosti ili sa aspekta poc¢etka njenog razvoja, medicinska sredstva su bila
i ostala uslov bez kojeg je obavljanje zdravstvene delatnosti nezamislivo. Nekada je lekar
postavljao dijagnozu na osnovu malog broja podataka koje bi mu pacijent saopstavao i na osnovu
eventualnih vidljivin promena zdravstvenog stanja, pri ¢emu se koristio nekim od primitivnih
oblika medicinskih sredstava. Zato je u lec¢enju pacijenata veliku ulogu igrala i sre¢a, odnosno
pogadanje samog problema od strane lekara. Nasuprot tome, danas se dijagnoza uspostavlja
precizno i veoma lako uz pomoc¢ velikog broja sofisticiranih i preciznih medicinskih sredstava.

Zajedno sa razvojem drustva, naucnog i tehni¢kog znanja i iskustva, tekla je i
matematicka progresija u razvoju tehnologije medicinskih sredstava, tako da danas medicinska
sredstva igraju sve ve¢u ulogu. Cinjenica je, naime, da se savremena medicina ne moZe zamisliti
bez koris¢enja odgovarajuc¢ih medicinskih sredstava.

Najveci kvalitet savremenih medicinskih sredstava ogleda se u mogucnosti njihovog
povezivanja i kombinovanja putem odredenih kompjuterskih programa ili nezavisno od njih.
Tako npr. putem PET skenera dolazi se do prikaza metabolizma i funkcije ¢elije, tkiva i organa,

a CT skener pokazuje anatomiju i morfologiju organa produkujuéi na taj nacin jedinstvenim
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prikazom citavog tela sa izgledom organa, njihovom funkcijom i povezano$¢u. Njihovom
kombinacijom, dakle, identifikuju se sva patoloSka odstupanja u organizmu §to pruza veliku
Sansu da se bolest pravilno leci i pobedi.

U svetu je tokom 2012. godine bilo dostupno vise od 1.5 miliona razli¢itih medicinskih
sredstava.> Procenjuje se da se svakoga dana Sirom sveta u okvirima zdravstvenih ustanova
upotrebi visSe od pedeset hiljada razli¢itih vrsta medicinskih sredstava.’ Svetsko trziste
medicinskih sredstava obezbedivalo je, u proseku 2010. godine, vise od 200 milijardi dolara
prihoda, gde trziste Sjedinjenih Americkih Drzava ¢ini gotovo polovinu svetskog trzista sa
projektovanom prodajom od 95 milijardi dolara u 2010. godini.”

Zahvaljuju¢i medicinskim sredstvima dijagnoza se postavlja brze i sigurnije, lekovi se
daju preciznije, a znanje medicinskih radnika daleko je objektivnije ako se proverava uz pomoc¢
moc¢ne medicinske tehnike.® Nekada je prvom skeneru trebalo pet minuta da napravi jednu sliku,
a danas su moderna medicinska sredstva za skeniranje u stanju da naprave i do 200 slika u
sekundi.” Doéi ¢e vreme kada ¢e pacijent pro¢i skener kao kada prolazi kroz vrata i u sekundi ¢e
na ekranu biti slike svih organa njegovog tela spremne za analizu. Upotrebom raznovrsnih i

preciznih medicinskih sredstava u svim granama savremene medicine ostvaren je takav progres

® Mattox Elizabeth, ,,Medical Devices and Patient Safety*, Critical Care Nurse, Aug2012, Vol. 32 Issue 4, p. 60;
Jefferys David, ,,Adverse incident reporting for medical devices — A comparison with pharmacovigilance®,
International Journal of Risk & Safety in Medicine, Vol. 18 Issue 1, 2006, p. 9: U Evropskoj uniji je 2006. godine na
trzistu bilo dostupno 500.000 proizvoda medicinskih sredstava; Kramer Rainer, Zerlett Georg, Die Sicherheit
medizinisch-technischer Geréate, Koln, 1986, s. 2: U nemackoj pravnoj literaturi se navodi: da se 1986. godine na
trzistu Nemacke nudilo oko 6.000 razli¢itih tipova medicinsko-tehnic¢kih sprava i postrojenja; da je u domenu rada
bolnica i praksi lekara i stomatologa u upotrebi 650.000 elektro-medicinskih i radioloskih aparata, s tim §to se
pretpostavlja da ih je skoro jo§ toliko u preostalom delu zdravstva i u privatnom posedu; da je u Saveznoj Republici
Nemackoj u upotrebi 172.000 aparata iz prve grupe rizika, tj. takvih koje pokre¢e neka energija i koji zbog svoje
pretezne funkcije odrzavanja Zivota i/ili interkardijalnog naéina upotrebe predstavljaju izvor posebne opasnosti; i da
se godi$nje uvodi po 150 novih tipova aparata., navedeno prema: Mija¢i¢ Mirsa, ,,Odgovornost za Stetu izazvanu
medicinskim aparatima®, Pravni Zivot, br. 9-10/1992, str. 1802.

* World health organization, Technical discussions, The role of medical devices and equipment in contemporary
health care systems and services, EM/RC53/Tech.Disc.2, 11/06/2006, p. 1.

> O’Keeffe Kevin, ,,The Rise of Medtech®, Published on MDDI Medical Device and Diagnostic Industry News
Products and Suppliers. http://www.mddionline.com/article/rise-medtech 29/11/2012; U naSoj najmodernijoj
zdravstvenoj ustanovi VMA (Vojnomedicinska akademija) pri Institutu za radiologiju pocetkom 2007. godine
pusten je u rad najsavremeniji skener, to jest aparat za kompjuterizovanu tomografiju, koji je kostao 88 miliona
dolara. http://www.sk.rs/2007/08/skpr01.html 11/12/2012.

6 Mijaci¢ Mirsa, ,,Odgovornost za Stetu izazvanu medicinskim aparatima®, op. cit., str. 1801.

" Siemens ima skener koji za etvrtinu sekunde uradi vise od 768 preseka. Zahvaljujuéi velikom broju veoma tankih
preseka debljine 0,5 mm, §to predstavlja odlicnu rezoluciju, omogucen je vrhunski pregled — pre svega
multiplanarna (u sve tri ravni) rekonstrukcija svih organa i organskih sistema, neinvazivni pregled krvnih sudova u
svim delovima tela, kao i prac¢enje prohodnosti stentova u koronarnim krvnim sudovima uz veliki broj drugih analiza
na srcu. Posebna novina je neinvazivni pregled koronarnih krvnih sudova, kao uvod u eventualne interventne
procedure na njima. http://www.sk.rs/2007/08/skpr01.html 11/12/2012.
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da ponekad savremena medicina odaje utisak svemoéi.® Tehnoloska revolucija je danas osnov
dijagnosticke medicine. Razvijeni su moderni sistemi vodenja administracije,” uspostavljanja
dijagnoze, kao i oni koje ¢e olaksati samu intervenciju, a kasnije i oporavak. Bilo koji termin da
se uzme u obzir: bio-medicina, nano-medicina, nuklearna medicina, e-zdravstvo, telemedicina ili
medicinska elektronika, odnosno bilo koja oblast primene tehnike u medicini, cilj je uvek isti, a
to je poboljsanje necijeg opsSteg zdravstvenog stanja i produzenje ljudskog Zivota. Zahvaljujuéi
inovacijama u oblasti tehnologije medicinskih sredstava, medicinskim sredstvima kao Sto su
defibrilatori, pejsmejkeri, vestacki zglobovi i drugim medicinskim sredstvima, ljudski vek je
duzi, a kvalitet Zivota je na visokom nivou.’® Uloga i znataj medicinskih sredstava ogleda se i u
¢injenici da savremena medicinska praksa, bez koriS¢enja adekvatnih medicinskih sredstava, ne
bi uspela da obezbedi prosecan ljudski Zivot duZi od tridesetak do &etrdesetak godina.™

Primena medicinskih sredstava u savremenoj medicini poprima tolike razmere da se sa
pravom mozZe govoriti o depersonalizaciji odnosa lekar pacijent.*? Nekada su pacijenti verovali
isklju¢ivo u znanje 1 iskustvo svojih lekara, a danas sve viSe veruju nalazima koje dobijaju putem
odredenih medicinskih sredstava.®

Sposobnosti zdravstvenih radnika za izvrSavanje odredenih zdravstvenih intervencija
odredene su koordinatama medicinskih sredstava dostupnih za obavljanje datih intervencija.
Savremeni zdravstveni sistem se zasniva na ljudskim resursima i zdravstvenoj tehnologiji. Ali,
biti lekar sa pouzdanim znanjem i iskustvom nije dovoljan argument za uspesnost zdravstvene
intervencije ako se tom znanju i iskustvu ne pridruze i medicinski indikovana medicinska
sredstva. Naravno, znanje i iskustvo zdravstvenog radnika svakako je neophodna karika uspesne

zdravstvene delatnosti, ali daleko od toga da je i dovoljna. Ako ne postoje adekvatna medicinska

8 Klari¢ Petar, ,,0dgovornost za §tete nastale upotrebom medicinskih tehnickih uredaja®, Pravo u gospodarstvu, br.
4.,2002., str. 67.

% Standardni na&ini za arhiviranje podataka o pacijentu, kao i sami kartoni, postaju digitalni.

1% Vige o uticaju medicinskih sredstava na poboljsanje Zivota Amerikanaca videti u: Suter Lisa G., Paltiel A. David,
Rome Benjamin N., H. Solomon Daniel, Golovaty Ilya, Gerlovin Hanna, N. Katz Jeffrey, Losina Elena, ,,Medical
Device Innovation — Is “Better” Good Enough?“, The New England Journal of Medicine, Vol 365., No. 16.,
October 20, 2011, p. 1464.

! Gjuragin Mirko, Predavanje na Tribini Pravnog fakulteta u Zagrebu i Kluba pravnika grada Zagreba (tema:
Odgovornost za Stete nastale upotrebom medicinskih uredaja), Bilten tribine, br. 1/2001, str. 19: ,, To je danas
spojivo s medicinom tako blisko da bez opreme i medicinskih uredaja, moderna, suvremena medicina, produzenje
ljudskog zivota ne moze zamisliti. To je nesto §to je s nama, pokraj nas, bez ¢ega se u medicinskoj praksi ne moze
zivjeti duze od tridesetak Cetrdesetak godina u prosjeku kao Sto se Zivjelo prije Cetrdeset, pedeset godina®.

12 Radisi¢ Jakov, Medicinsko pravo, ,,Nomos*“ Beograd, Beograd, 2004, str. 205; Radii¢ Jakov, Odgovornost zbog
Stete izazvane lekarskom greskom u leCenju i u obavestavanju pacijenta, ,Nomos* Beograd, Beograd, 2007, str. 207.
13 Radisi¢ Jakov, Medicinsko pravo, op. cit., str. 205.
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sredstva, znanje i iskustvo lekara Cesto ostaje neiskoriS¢eno. Takode, razvoj tehnologije
medicinskih sredstava uti¢e na transformaciju lekarske profesije iz delatnosti koja se zasniva na
pruzanju zdravstvenih usluga u delatnost koja obuhvata i promet razli¢itih medicinskih
sredstava.™*

Prvom glavom ovog dela disertacije obuhvaticemo dva odeljka, i to: 1. Pojam
medicinskih sredstava, koji ¢e imati pet odseka (Uopste o pojmu i regulativi medicinskih
sredstava; Definisanje pojma medicinskog sredstva; Cinjenice koje prave razliku izmedu lekova i
medicinskih sredstava; Medicinska sredstva i funkcija CE — znaka; Uskladenost Zakona o
lekovima i medicinskim sredstvima Republike Srbije sa direktivama EU) i 2. Klasifikacija
medicinskih sredstava, koja ¢e imati dva odseka (Uopste o klasifikaciji medicinskih sredstava;
Klasifikacija medicinskih sredstava prema stepenu rizika)

Druga glava bic¢e posveéena medicinskom sredstvu i medicinskoj delatnosti kao stvari ili
delatnosti od kojih poti¢e povecana opasnost Stete za okolinu. Ova glava obuhvatace dva odeljka,
i to: 1. Posebna odgovornost za Stete od stvari i delatnosti od kojih poti¢e povecana opasnost
Stete za okolinu, koja ¢e imati pet odseka (Odgovornost za Stetu od stvari koje se imaju na
cuvanje francuskog prava; Posebni propisi o objektivnoj odgovornosti u nemackom pravu;
Odgovornost za Stete prouzrokovane izvorom povecane opasnosti ruskog prava; Nacrt
zajednickog referentnog okvira evropskog privatnog prava i Nacela evropskog deliktnog prava;
Odgovornost za opasne stvari i opasne delatnosti srpskog prava) i 2. Kriterijumi za odredivanje
koja se medicinska sredstva i medicinske delatnosti smatraju opasnim stvarima i opasnim
delatnostima, koji ¢e imati dva odseka (Mesto i na¢in delovanja, priroda i svojstva medicinskog
sredstva; Rizici koji prate medicinsku delatnost i u sluc¢aju kad se ne primenjuju opasne stvari
(bolni¢ke infekcije)).

Y Adler Rachel B., ,Device Dilemma: Should Hospitals be Strictly Liable for Retailing Defective Surgical
Devices? “, Albany Law Journal of Science & Technology, Vol. 5, Issue 1 (1994), p. 96.
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Glava prva

POJAM | KLASIFIKACIJA MEDICINSKIH SREDSTAVA

1. POJAM MEDICINSKIH SREDSTAVA

1.1.  Uopste o pojmu i regulativi medicinskih sredstava
Savremena nauka omogucéava razvoj velikog broja specificnih medicinskih sredstava i

njihova tehnologija se razvija neverovatnom brzinom, tako da je veoma teSko dati jednu
definiciju koja bi bila sveobuhvatna 1 koja bi bila dovoljno Siroka da obuhvati sva tehnoloska
dostignuca iz sveta medicinskih inovacija u duzem vremenskom periodu. Zbog toga odredivanje
pojma medicinskog sredstva zahteva jednu ozbiljniju analizu. U toj analizi ukazace se na
odredivanje pojma medicinskih sredstava u pravu EU, pojedinim stranim pravima i domacem
pravu, kao i u pojedinim unifikovanim propisima.

U cilju $to potpunije ilustracije pojma medicinskog sredstva po¢i ¢emo od njegovog
lapidarnog odredenja Svetske zdravstvene organizacije (SZO). Naime, SZO pod medicinskim
sredstvom podrazumeva zdravstvenu tehnologiju koja nije lek, vakcina niti klinicka procedura, a
koja se koristi u cilju ocuvanja Zivota, poboljsanja zdravlja i neophodna je za dijagnozu, lecenje,
prevenciju i upravljanje svim medicinskim stanjima, bolestima, oboljenjima i invaliditetom.*

U nemackoj pravnoj teoriji se navodi da se pod medicinskim sredstvom podrazumevaju
svi oni predmeti koji neposredno sluze u dijagnostici ili terapiji, kao npr. instrumenti za
operaciju, rontgenovi aparati, dijalizatori, uredaji za zraCenje, aparati za termoterapiju,
reanimatori, respiratori, aparati za narkozu, defibrilatori, aparati za visoko frekventnu hirurgiju i
sl. Medutim, predmeti koji ne sluze leCenju ili ispitivanju pacijenta, ve¢ u neke druge svrhe (npr.
kreveti, obi¢ni stolovi, bolni¢ka kolica), ne mogu se podvesti pod pojam medicinskog sredstva.®

U pravhom okviru EU jezgro regulative koja se odnosi na medicinska sredstva

predstavljaju tri direktive: Direktiva 90/385/EEC za aktivna implantabilna medicinska sredstva

> World Health Organization, First WHO global forum on medical devices: context, outcomes, and future actions, 9
—11 September 2010 Bangkok, Thailand, Version 8 April 2011, p. 3.
18 Deutsch Erwin, Spickhoff Andreas, Medizinrecht, 5. Auflage, Berlin, 2003, s. 204.
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(AIMD);*" Direktiva 93/42/EEC za opsta medicinska sredstva;*® i Direktiva 98/79/EC za invitro
dijagnosticka medicinska sredstva (IVD).19

Vremenom je doslo do niza izmena i dopuna ovih direktiva od kojih je poslednja iz 2011.
godine,”® a najznacajnija od njih je Direktiva 2007/47/EC Evropskog parlamenta i Veca od 5.
septembra 2007. godine koja dopunjuje Direktivu Veca 90/385/EEC, Direktivu Veca 93/42/EEC
i Direktivu 98/8/EC.** Ove direktive imaju za cilj obezbedivanje visokog nivoa zatite i
bezbednosti ljudskog zdravlja, kao i omogucavanje efikasnog funkcionisanja jedinstvenog trzista
EU.

Kada se radi o definisanju pojma medicinskog sredstva treba istaci da je Republika Srbija
Zakonom o lekovima i medicinskim sredstvima® iz 2010. godine uskladila svoje propise sa
direktivama 90/385/EEC, 93/42/EEC, 98/79/EC i 2007/47/EC EU.

U Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama (SAD), pre Drugog svetskog rata, nije bilo

federalnih propisa koji bi regulisali materiju medicinskih sredstava.?® Zakon o &istoj hrani i

7 Council Directive of 20 June 1990 on the approximation of the laws of the Member States relating to active
implantable medical devices (90/385/EEC), amended by: Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993; Council
Directive 93/68/EEC of 22 July 1993; Regulation (EC) No 1882/2003 of the European Parliament and of the
Council of 29 September 2003; Directive 2007/47/EC of the European Parliament and of the Council of 5
September 2007. and corrected by: Corrigendum, OJ L 7, 1.11.1994, p. 20 (90/385/EEC).

'8 Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices, amended by: Directive 98/79/EC of
the European Parliament and of the Council of 27 October 1998; Directive 2000/70/EC of the European Parliament
and of the Council of 16 November 2000; Directive 2001/104/EC of the European Parliament and of the Council of
7 December 2001; Regulation (EC) No 1882/2003 of the European Parliament and of the Council of 29 September
2003; Directive 2007/47/EC of the European Parliament and of the Council of 5 September 2007.

19 Directive 98/79/EC Of The European Parliament And Of The Council of 27 October 1998 on in vitro diagnostic
medical devices, amended by: Regulation (EC) No 1882/2003 of the European Parliament and of the Council of 29
September 2003; Regulation (EC) No 596/2009 of the European Parliament and of the Council of 18 June 2009;
Commission Directive 2011/100/EU of 20 December 2011. and corrected by: Corrigendum, OJ L 22, 29.1.1999, p.
75 (98/79/EC); Corrigendum, OJ L 6, 10.1.2002, p. 70 (98/79/EC).

% Commission Directive 2011/100/EU of 20 December 2011. amending Directive 98/79/EC of the European
Parliament and of the Council on in-vitro diagnostic medical devices.

2! Directive 2007/47/EC Of The European Parliament And Of The Council of 5 September 2007. amending Council
Directive 90/385/EEC on the approximation of the laws of the Member States relating to active implantable medical
devices, Council Directive 93/42/EEC concerning medical devices and Directive 98/8/EC concerning the placing of
biocidal products on the market.

22 7akon o lekovima i medicinskim sredstvima- ZLMS, Sluzbeni glasnik RS, br. 30/2010.

% Lobmayr Bernhard, ,,Assessment of the EU Approach to Medical Device Regulation against the Backdrop of the
US System®, European Journal of Risk Regulation, Vol. 2010, Issue 2 (2010), p. 140.
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lekovima iz 1906. godine** nije sadrzao odredbe o medicinskim sredstvima.” Tek je Savezni
zakon o hrani, lekovima i kozmetici iz 1938. godine®® obuhvatio oblast medicinskih sredstava.
Medicinska sredstva, kao i lekovi, koriste se Sirom sveta. Zbog brzog rasta globalnog
trziSta medicinskih sredstava, postoji potreba za uskladivanjem nacionalnih propisa u cilju
minimiziranja regulatornih barijera, olakSavanja trgovine 1 pristupa novim tehnologijama. U cilju
uskladivanja propisa o medicinskim sredstvima 1993. godine osnovana je Operativna grupa za
globalnu harmonizaciju (u daljem tekstu - OPG) od strane vlada i predstavnika industrija
Australije, Kanade, Japana, Evropske Unije i Sjedinjenih Americ¢kih Drzava. Cilj OPG je
uskladivanje sa standardima i regulativom vezanom za bezbednost, performanse i kvalitet

medicinskih sredstava.?’

1.2. Definisanje pojma medicinskog sredstva
Zbog cinjenice da je sveobuhvatna i da najadekvatnije definiSe sustinu medicinskog

sredstva, u daljem toku rada, pod medicinskim sredstvom podrazumeva¢emo ono sredstvo koje
prema definiciji OPG ulaze u opseg ovog pojma.

U dokumentu Definisanje pojmova 'Medicinsko sredstvo’ i 'Invitro dijagnosti¢ko
medicinsko sredstvo®, Studijske grupe 1- OPG, medicinsko sredstvo se definiSe kao: svaki
instrument, aparat, naprava, masina, uredaj, implantat, reagens za invitro upotrebu, softver,
materijal ili drugi slican ili srodan proizvod, namenjen od strane proizvodaca da se koristi,
samostalno ili u kombinaciji, za ljudska bica, za jednu ili vise specifichih medicinskih
namena/svrha u: dijagnozi, prevenciji, pracenju, lecenju ili ublazavanju bolesti; dijagnozi,
pracenju, lecenju, ublaZzavanju ili kompenzaciji za povredu; ispitivanju, zameni, modifikaciji, ili

kao podrska anatomiji ili fizioloSkom procesu; podrzavanju ili odrzavanju Zivota, kontroli

2 pyre Food and Drugs Act of 1906.

% Lobmayr Bernhard, ,,Assessment of the EU Approach to Medical Device Regulation against the Backdrop of the
US System®, op. cit., p. 140.

% Federal Food Drug and Cosmetic Act (FFDCA); Vise o modernizaciji FFDCA iz 1997. godine videti u: Pilot
Larry R., Waldmann Daniel R., ,Food and Drug Administration Modernization Act of 1997: Medical Device
Provisions®, Food and Drug Law Journal, Vol. 53, Issue 2 (1998), p. 267 i dalje.

" Global Harmonization Task Force: OPG takode promovise tehnoloske inovacije i olak$ava medunarodnu
trgovinu. Primarni na¢in ostvarivanja ciljeva je preko objavljivanja i Sirenja uskladenih dokumenta sa smernicama.
Ovi dokumenti koji su razvijeni od strane pet razli¢itth grupa OPG mogu biti usvojeni/implementirani kroz
nacionalnu zakonodavnu aktivnost. http://www.ghtf.org/information /information.htm 14/10/2012; O radu OPG vidi
viSe u: Chai John Y., “Medical Device Regulation in the United States and the European Union A Comparative
Study*, Food and Drug Law Journal, Vol. 55, Issue 1 (2000), p. 78 i dalje.

% Definition of the Terms ‘Medical Device’ and ‘In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Device’, Study Group 1 Final
Document (GHTF/SG1/N071:2012).

16


http://www.ghtf.org/information%20/information.htm%2014/10/2012

zaceca; dezinfekciji medicinskih sredstava; pruzanju informacija putem invitro ispitivanja
uzoraka dobijenih iz ljudskog tela; i ne ostvaruje svoju osnovau namenu kao farmakolosko,
imunolosko ili metabolicko sredstvo, u ili na ljudskom telu, ali koje se mozZe pomagati u svojoj
namenjenoj funkciji takvim sredstvima.?® U ovom dokumentu se nalazi napomena u okviru koje
su navedena odredena sredstva koja predstavljaju razliku u shvatanju sadrzine pojma
“medicinsko sredstvo® izmedu razlicitih pravnih sistema. Kao takva se navode: supstance za
dezinfekciju; pomagala za osobe sa invaliditetom; sredstva koja sadrze zivotinjska i/ili ljudska
tkiva; i sredstva za invitro oplodnju ili asistiranu reproduktivnu tehnologiju.*

Invitro dijagnosticko medicinsko sredstvo (IVD) je medicinsko sredstvo koje je, bez
obzira da li se koristi samostalno ili u kombinaciji, namenjeno od strane proizvodaca za invitro
ispitivanja uzoraka dobijenih iz ljudskog tela isklju¢ivo ili uglavnom radi dobijanja informacija
za dijagnozu, pracenje ili radi kompatibilnosti.** IVD medicinska sredstva ukljuéuju reagense,
kalibratore, kontrolni materijal, posude uzoraka, softver i srodne instrumente ili aparate ili druge
proizvode i koriste se, na primer, kod ispitivanja radi: dijagnoze, pomo¢i pri dijagnozi, trijaze,

pracenja, predispozicije, prognoze, predvidanja ili odredivanja fiziologkog statusa.*?

% OPG/SG1/N071:2012, page 6; U Direktivi 2007/47/EC article 1., point ’(a) opite medicinsko sredstvo se definise
kao bilo koji instrument, aparat, uredaj, softver, materijal ili drugi proizvod bez obzira da li se koristi sam ili u
kombinaciji, ukljucujuci i softver namenjen od strane proizvodaca da se posebno koristi za dijagnosticke i/ili
terapeutske svrhe a neophodan za pravilnu primenu, i koji je namenjen od strane proizvodaca da se upotrebi za
ljudska bi¢a u svrhu: dijagnoze, prevencije, pracenja, lecenja ili ublazavanja bolesti; dijagnoze, pracenja, lecenja,
ublazavanja ili kompenzacije za povredu ili invaliditet; istrazivanja, zamene ili modifikacije anatomije ili fizioloskog
procesa; kontrole zaceca, i koji ne postize svoju svrhu, namenjeno dejstvo u ili na ljudskom telu kao farmakolosko,
imunolosko ili metabolicko sredstvo, ali koji moZe biti potpomognut u svojoj aktivnosti takvim sredstvima; Uprava za
hranu i lekove SAD (FDA)(Subchapter 1l - Definitions, sections 321 (h) of the FFDCA.) medicinsko sredstvo
definiSe kao svaki: instrument, aparat, uredaj, napravu, masinu, pronalazak, implantat, invitro reagens, ili drugi
slican ili srodan proizvod, ukljucujuci i sastavni deo, ili pribor koji je: priznat u zvanicnom Nacionalnom formularu,
ili od strane nekog drugog zvanicnog organa, namenjen za upotrebu radi dijagnoze bolesti ili drugih stanja, ili u
lecenju, ublazavanju, tretmanu, ili sprecavanju bolesti, kod coveka ili Zivotinje, ili namenjen da utice na strukturu ili
bilo koju funkciju tela coveka ili Zivotinje, i koji ne postize bilo koju primarnu namenjenu svrhu hemijskim putem u
okviru ili na telu coveka ili Zivotinje, i koji nije potrebno da se metabolizuje za postizanje bilo kojih od njegovih
primarnih namena.

% OPG/SG1/N071:2012, page 6.

*L Ibid.

% OPG/SG1/N071:2012, page 6; Directive 98/79/EC, article 1., paragraph 2., point (b): Invitro dijagnosticko
medicinsko sredstvo oznacava bilo koje medicinsko sredstvo koje je reagens, proizvod reagenasa, kalibrator,
materijal za kontrolu, komplet reagenasa, instrument, aparatura, oprema ili sistem, bez obzira da li se koristi sam ili
u kombinaciji, namenjen od strane proizvodaca da se koristi invitro za ispitivanje uzoraka, ukljucujuci krv i tkiva,
dobijenih iz ljudskog tela, iskljucivo ili uglavnom u cilju pruzanja informacija: o fizioloskom ili patoloskom stanju,
ili o urodenoj abnormalnost, ili o utvrdivanju bezbednosti i kompatibilnosti sa potencijalnim primaocima, ili za
pracenje terapeutskih mera. Smatra se da su invitro dijagnosticka medicinska sredstva i posude za sakupljanje
uzoraka. Posude za sakupljanje uzoraka su invitro dijagnosticka sredstva bez obzira da li su vakumirane ili ne,
namenjene od strane proizvodaca za drzanje i cuvanje uzoraka dobijenih iz ljudskog tela radi invitro dijagnostickog
ispitivanja. Invitro dijagnostickim medicinskim sredstvom ne smatraju se proizvodi za opstu laboratorijsku
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U direktivama EU navodi se da je aktivno medicinsko sredstvo svaki proizvod ¢ije
funkcionisanje zavisi od izvora elektri¢ne energije ili bilo kog drugog izvora energije koji se ne
napaja direktno iz ljudskog tela ili gravitacije.*® Aktivno implantabilno medicinsko sredstvo je
svako aktivno medicinsko sredstvo koje je namenjeno da se hirurSkim ili medicinskim putem
potpuno ili delimi¢no ugradi u ljudsko telo ili medicinskom intervencijom u prirodni otvor, a
koje ostaje tu posle intervencije.®*

Sredstva napravljena po narudzbini (Custom Made Device) takode spadaju u medicinska
sredstva. To je bilo koje sredstvo specijalno napravljeno u skladu sa uputstvom koje daje
kvalifikovani lekari, pod njegovom odgovornosc¢u, sa specificnim karakteristikama i oblikom, a
koje je namenjeno za iskljucivo koriS¢enje od strane odredenog pacijenta. Serijski proizvedena
medicinska sredstva koja treba prilagoditi da bi ispunila specifi¢ne zahteve odgovarajuceg
zdravstvenog radnika ne smatraju se sredstvima proizvedenim po narudzbini.®

Prema Globalnoj nomenklaturi medicinskih sredstava® postoji 12 kategorija medicinskih
sredstava, 10.000 generickih grupa i oko 500.000 razli¢itih tipova medicinskih sredstava.
Asortiman medicinskih sredstava je toliko Sirok i raznovrstan da obuhvata sve od uredaja za
jednokratnu upotrebu, kao $to su Spricevi, do slozenih aparate za odrzavanje zivota, kao §to su
implantabilni pejsmejker-defibrilatori. Pored toga, sa razvojem tehnologije raste i broj onih
tehnoloskih uredaja koji prevazilaze granice definicija kojima se odreduje pojam medicinskog
sredstva. Ljudskih ili Zivotinjskih tkiva inZenjering,®’ nano tehnologija, kao i kombinacija lekova
i medicinskih sredstava imaju potencijal da u kratkom vremenskom periodu uéine zastarelim

definicije kojima se odreduje pojam medicinskog sredstva.®

upotrebu, osim ako te proizvode proizvodac¢ medicinskog sredstva iskljucivo ne nameni za upotrebu u invitro
dijagnostickim ispitivanjima; Directive 98/79/EC, article 1., paragraph 2., point (d): U invitro dijagnosticka
medicinska sredstva spadaju i sredstva za samo-testiranje. To je svako sredstvo namenjeno od strane proizvodaca
da ga koriste nestrucna lica u svom okruzenju.

% Directive 90/385/EEC, article 1., paragraph 2., point (b).

* Directive 90/385/EEC, article 1., paragraph 2., point (c).

% Directive 2007/47/EC, article 1., point *(d).

% Global Medical Devices Nomenclature (GMDN). http://www.gmdnagency.com 12/11/2012.

¥ Indech Barbara, ,International Harmonization of Human Tissue Regulation: Regulatory Control over Human
Tissue Use and Tissue Banking in Select Countries and the Current State of International Harmonization Efforts®,
Food and Drug Law Journal, Vol. 55, Issue 3 (2000), p. 343: Ljudska tkiva (ljudska tkiva su sastavni delovi
ljudskog tela ukljucujudi ali se ne ograniCavajuéi na kosti, kozu, sr€ane zaliske, tetive, roznjace, vene, arterije i Celije
namenjene za presadivanje) igraju klju¢nu ulogu u modernoj medicini, posebno u sadasnjoj eri biotehnologije. Osim
neposrednih terapeutskih svrha ljudska tkiva mogu da se ¢uvaju na neodredeno vreme i da se kasnije upotrebe u
proizvodnji i produkciji terapeutskih i dijagnostickih medicinskih sredstava.

%8 Lobmayr Bernhard, ,,Assessment of the EU Approach to Medical Device Regulation against the Backdrop of the
US System®, op. cit., p. 142.
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1.3.  Cinjenice na osnovu kojih se razlikuju lekovi od medicinskih sredstava
U EU se pravi jasna razlika izmedu medicinskih sredstava i lekova. Prema direktivi

2004/27/EC™ lek se definise kao:
a) svaka supstanca ili kombinacija supstanci koja ima svojstvo da leci ili spre¢ava bolesti
kod ljudi;* ili
b) svaka supstanca ili kombinacija supstanci koja se moze koristiti ili primenjivati na
ljudima bilo u cilju vracanja, ispravljanja ili modifikacije fizioloskih funkcija
farmakoloskim, imunoloskim ili metabolickim putem, ili u cilju postavljanja dijagnoze.41
Kod medicinskih sredstava osnovno predvideno delovanje se, obi¢no, postize fizickim
putem (ukljuc¢ujué¢i mehani¢ko delovanje, fizicku prepreku, zamenu organa ili telesnih funkcija
ili podrS8ku njima). Medicinskim sredstvima mogu u funkcionisanju biti od pomoci
farmakoloska, imunoloska ili metaboli¢ka sredstva. Medutim, ako neki proizvod ispunjava svoju
osnovnu namenu farmakoloskim, imunoloskim ili metabolickim putem, onda je on lek.
Medicinska sredstva se razlikuju od lekova po tome $to ne upotrebljavaju hemijske
procese u pokusaju da uticu ili procene zdravstveno ili medicinsko stanje pacijenta.*? U nacelu,
medicinska sredstva su trajne stvari, dok su lekovi hemikalije koje se unose u telo i metaboliSu
se. Za razliku od medicinskih sredstava, lekovi uticu na ljudsku fiziologiju kroz biohemijske

procese.*®

1.4.  Medicinska sredstva i funkcija CE - znaka
Bitno je ista¢i da sva medicinska sredstva u Evropskoj uniji moraju biti identifikovana sa

CE znakom.* Pravno gledano CE znak nije oznaka kvaliteta. Ali, u zavisnosti od vazec¢ih
direktiva koje se primenjuju na pojedine proizvode CE znak se zapravo moze smatrati znakom

kvaliteta. Odstupaju¢i od sektorskih direktiva koje reguliSu ostale industrijske proizvode,

% Directive 2004/27/EC Of The European Parliament And Of The Council of 31 March 2004 amending Directive
2001/83/EC on the Community code relating to medicinal products for human use.
“0 Directive 2004/27/EC, article 1., paragraph 1., point "2 (a).
“ Ibid., point *2 (b).
* Green Michael D, Schultz William B., ,Tort Law Deference to FDA Regulation of Medical Devices®,
georgetown Law Journal, Vol. 88, Issue 7 (July 2000), p. 2127.

Ibid.
“ CE oznaka, kako se pravno naziva od 1993 (po direktivi 93/68/EEC)(odluka br. 768/2008/EC), ili ranije EC
oznaka, je obavezni znak uskladenosti za proizvode koji se plasiraju na trziste u Evropskom ekonomskom prostoru
(EEA). Unosenjem CE oznake na proizvodu proizvodac izjavljuje da je pod njegovom isklju¢ivom odgovornoséu
proizvod uskladen sa osnovnim zahtevima iz vazecih direktiva koje se primenjuju na proizvod i da su relevantni
postupci uskladivanja ispunjeni. Pretpostavlja se da su proizvodi koji nosi CE oznaku uskladeni sa vaze¢im
direktivama i samim tim imaju slobodan promet na evropskom trzistu. http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-
market-goods/cemarking/fag/index_en.htm 09/10/2012.
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medicinska sredstva moraju ispunjavati osnovne zahteve kao $to je opisano u aneksu I Direktive
93/42/EEC.* Prema tome, medicinska sredstva moraju ne samo biti sigurna ve¢ i funkcionisati
na medicinsko - tehni¢ki nacin kako je to predstavljeno svrhom medicinskog sredstva koju mu je

- : . 46
namenio proizvodac.

1.5. Uskladenost Zakona o lekovima i medicinskim sredstvima Republike Srbije
sa direktivama EU
Kada se radi o definisanju pojma "medicinsko sredstvo” Republika Srbija je Zakonom o

lekovima i medicinskim sredstvima iz 2010. godine uskladila svoje propise sa direktivama
90/385/EEC, 93/42/EEC, 98/79/EC i 2007/47/EC Evropske unije. Shodno tome, u ¢lanu 171.
ZILMS izvrSena je podela medicinskih sredstava na: 1) opsta medicinska sredstva; 2) invitro
dijagnosticka medicinska sredstva; i 3) aktivna implantabilna medicinska sredstva.

ZLMS, po ugledu na Direktivu 2007/47/EC, definiSe medicinsko sredstvo kao svaki
instrument, aparat, uredaj i proizvod koji se primenjuje na ljudima bilo da se koristi samostalno
ili u kombinaciji, ukljucujucéi i softver potreban za pravilnu primenu, a koristi se radi:
utvrdivanja dijagnoze, prevencije, pracenja, lecenja ili ublazavanja bolesti; utvrdivanja
dijagnoze, pracenja, lecenja ili ublazavanja povreda ili invaliditeta; ispitivanja, zamene ili
modifikacije anatomskih ili fizioloskih funkcija; kontrole zacecéa. (¢l. 172. st. 1). Medicinskim
sredstvom smatra se i ono sredstvo koje ne ispunjava svoju osnovnu namenu u ili na ljudskom

organizmu farmakoloskom, imunoloskom ili metabolickom aktivnoscu, ali moze u svojoj nameni

*® Directive 2007/47/EC, annex 11, section ’1: Medicinska sredstva moraju biti projektovana i proizvedena na takav
nac¢in da kada se koriste u namenjene svrhe neée ugroziti klini¢ko stanje ili bezbednost pacijenta, ili bezbednost i
zdravlje korisnika, gde je to moguce, bezbednost i zdravlje drugih lica, i pod uslovom da svi rizici koji mogu biti
povezani sa namenom koju postize odredeno medicinsko sredstvo predstavljaju prihvatljive rizike koji su nemerljivi
sa koristima za pacijenta i kompatibilni su sa visokim nivoom zdravlja i bezbednosti ljudi itd.

“® Meritz Judith K., White Tyechia L., ,,Achieving Medical Device Safety in an Era of Globalization“, Food and
Drug Law Journal, Vol. 63, Issue 3 (2008), p. 652: Da bi medicinsko sredstvo bilo u prometu u EU ono mora imati
CE znak. Unosenjem CE znaka, proizvodac, ili njegov ovlas¢eni predstavnik, ili osoba koja stavlja proizvod na
trziste ili ga stavlja u upotrebu tvrdi da proizvod ispunjava sve uslove predvidene regulativom iz EU direktiva. CE
znak potvrduje i da se medicinska sredstva razvijaju na principima odredenih standarda, i da ispunjavaju uslove za
postizanje odredenog nivoa zdravlja, bezbednosti, ekoloske zastite i sigurnosti potrosaca. Direktive EU zahtevaju da
medicinsko sredstvo zadovoljava razli¢ite osnovne zahteve sigurnosti kao $to su funkcija, sterilitet, kompatibilnost
materijala, obeleZzavanje, korisnicko uputstvo i projektna dokumentacija; Vise o uticaju CE znaka na bezbednost
medicinskih sredstava videti u: Vinck Imgard, Hulstaert Frank, Brabandt Hans V., et al., ,,Market Introduction of
Innovative High Risk Medical Devices: Towards a Recast of the Directive Concerning Medical Devices*, European
Journal of Health Law, 18 (2011), p. 481: Proces dobijanja CE oznake se moZe posmatrati kao neophodan prvi
korak ka garanciji tehnicke sigurnosti i dobre proizvodnje jednog medicinskog sredstva, ali se time ne obezbeduje
prihvatljiv balans izmedu klinicke koristi i Stete. Sa etickog stanoviSta, neograniceno Sirenje imlantanata sa CE
oznakom bez sprovodenja neophodne studijske kontrole moze biti znacajan izvor $tete za pacijente.

20



biti potpomognuto supstancama u svom sastavu koje ispoljavaju istu takvu aktivnost. (¢l. 172. st.
2).

Kao i Direktiva 93/42/EEC, i ZLMS RS propisuje da u medicinska sredstva spadaju i
pomoc¢na sredstva koja po definiciji nisu medicinsko sredstvo, a koja oznacavaju proizvode koji
u kombinaciji s medicinskim sredstvom omogucavaju funkcionisanje u skladu sa njihovom
namenom koju odreduje proizvodac. (Gl. 172. st. 3).

U medicinska sredstva spadaju i sredstva proizvedena po narudzbini (Custom Made
Device) koja su specijalno proizvedena po nalogu odgovarajuceg zdravstvenog radnika za
odredenog pacijenta. Nalog za medicinsko sredstvo po narudzbini moze da izda lice koje je za to
ovlas¢eno u skladu sa zakonom, odnosno koje ima odgovarajuce profesionalne kvalifikacije.
Serijski proizvedena medicinska sredstva koja treba prilagoditi da bi ispunila specificne zahteve
odgovarajuc¢eg zdravstvenog radnika ne smatraju se sredstvima proizvedenim po narudzbini. |
ove odredbe ZLMS (¢l. 172. st. 4., 5., 1 6.) u skladu su sa odgovaraju¢om odredbom iz Direktive
2007/47/EC.

I kod invitro dijagnostickih medicinskih sredstava postoji uskladenost nasih propisa sa
odgovaraju¢im odredbama iz Direktive 98/79/EC, jer i ZLMS propisuje (¢l. 173. st. 1) da ona
obuhvataju reagense, proizvode reagenasa, materijal za kontrolu i kalibraciju, komplet reagenasa,
instrumente, aparaturu, opremu ili sistem koji se koristi samostalno ili u kombinaciji namenjen
za upotrebu u invitro uslovima za ispitivanje uzoraka, ukljucujuci krv i uzorke tkiva dobijene od
ljudskog organizma, da bi se dobile informacije: 1) koje se odnose na fizioloSka ili patoloska
stanja; 2) koje se odnose na kongenitalne anomalije; 3) za odredivanje sigurnosti i
kompatibilnosti potencijalnog primaoca; 4) za pracenje terapijskih postupaka. Sa istom
odredbom Direktive 98/79/EC uskladene su i odredbe iz st. 2 i st. 6. ¢lana 173. ZLMS koje
predvidaju da se i posuda za sakupljanje uzoraka smatra invitro dijagnostickim medicinskim
sredstvom, kao i da se invitro dijagnostickim medicinskim sredstvom ne smatraju proizvodi za
opstu laboratorijsku upotrebu, osim ako te proizvode proizvoda¢ medicinskog sredstva iskljuc¢ivo
ne nameni za upotrebu u invitro dijagnostickim ispitivanjima.

St. 3. ¢lana 173. ZLMS uskladen je sa odredbom iz Direktive 98/79/EC, pa se u skladu sa
tim u njemu navodi da je sredstvo za samotestiranje svako invitro dijagnosticko medicinsko

sredstvo C¢ija je namena da ga koriste nestrucna lica u svom okruZzenju.
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U skladu sa Direktivom 98/79/EC je i odredba ZLMS u kojoj se kaze da sredstvo za
procenu performanse je svako invitro dijagnosti¢ko sredstvo Cija je namena da bude predmet
jedne ili vise studija za procenu performansi koje se izvode u laboratorijama za medicinske
analize ili u bilo kom drugom pogodnom okruzenju izvan njegovih sopstvenih prostorija. (¢l
173. st. 4).

Kada se radi o aktivnim medicinskim sredstvima, ¢lan 172. st 7. ZLMS uskladen je sa
odredbom iz Direktive 90/385/EEC, pa se shodno tome u njemu isti¢e da je aktivno medicinsko
sredstvo svaki proizvod ¢ije funkcionisanje zavisi od izvora elektricne energije ili bilo kog
drugog izvora energije koji se ne napaja direktno iz ljudskog tela ili gravitacije. Takode, postoji
potpuna uskladenost odredbe 0 aktivnim implantabilnim medicinskim sredstvima ¢lana 174.
ZLMS i odredbe Direktive 90/385/EEC, gde se ova medicinska sredstva definisu kao proizvodi
¢ije delovanje zavisi od izvora elektricne energije ili bilo kojeg izvora energije, a koji se ne
napajaju direktno iz ljudskog tela ili gravitacije i namenjena su da se u celosti ili delimi¢no

hirurski ugrade u ljudsko telo ili da se trajno ugrade u telesni otvor.

2. KLASIFIKACIJA MEDICINSKIH SREDSTAVA

2.1. Uopste o klasifikaciji medicinskih sredstava
Sirina pojma medicinskog sredstva omoguéava da se tim pojmom obuhvate

najraznovrsnija medicinska sredstva koja ne pruzaju isti stepen bezbednosti za pacijente kao
korisnike zdravstvenih usluga. U zavisnosti od odredenih kategorija kojima pripadaju,
medicinska sredstva nose veci ili manji rizik od nastanka Stete po pacijenta. Definisanjem rizika
kao verovatnoée povezane Sa neizvesnim ishodom, gde neizvesan ishod ima negativnu
konotaciju i podrazumeva neku vrstu o$teéenja ili gubitka,*” moZe se zakljuciti da su bilo koji
predmeti, uredaji, aparati, instrumenti, bilo koja aktivnost, kao i sam zivot, povezani Sa
odredenim rizicima. Iz samog pojma rizika proizlazi da se on ne moze u potpunosti izbeci, ve¢ se
putem odredenih mehanizama, kao §to je to 1 zakonska regulativa, moZe suzbijati do odredene
mere. Ovo je jedan od razloga zbog ¢ega u savremenom pravu u vecini pravnih poredaka postoji
nastojanje da se reguliSe oblast medicinskih sredstava, a sve u cilju postizanja odredenog nivoa

njihove bezbednosti i efikasnosti. Bezbednost se odnosi na ograni¢avanje negativnih ishoda, a

*" Lobmayr Bernhard, ,,Assessment of the EU Approach to Medical Device Regulation against the Backdrop of the
US System®, op. cit., p. 138.
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efikasnost na postizanje onih ciljeva koji su ilustrovani u svrsi medicinskog sredstva. Zbog toga,
nadleZni organi moraju prisustvovati svim fazama “Zivotnog ciklusa*“ medicinskog sredstva, i to:
prvo, pre-trzisnoj kontroli, koja ima za cilj da smanji rizik svojstven samom medicinskom
sredstvu, fokusirajuéi se na same procese dovodenja medicinskog sredstva na trziste;*® drugo,
trzisSnoj kontroli, koja pokuSava da smanji rizik od zloupotreba koncentriSuc¢i se na reklamiranje i
prodaju medicinskih sredstava;*® i trece, post-trzisnom nadzoru, koji ima za cilj otkrivanje novih
informacija o medicinskom sredstvu, o ostvarenom ucinku medicinskog sredstva koje je u
upotrebi.>® Shodno navedenom, medicinska sredstva su izloZena visokom nivou kontrole kako
pre, tako i nakon $to su plasirana na trzi$te. Pobolj$anje sistema sigurnosti, odnosno poboljsanje
kvaliteta i bezbednosti medicinskih sredstava i usluga koje se pruzaju u medicinskom okruzenju,
je jedan od nacina poboljsanja poloZaja pacijenata.”

Krajnji cilj razvoja medicinskih sredstava je sigurno efikasno medicinsko sredstvo u
klinickom okruzenju. U tom cilju, u veéini tehnolosko naprednih drzava sveta sprovodi se
detaljan uvid u sve faze razvoja medicinskih sredstava. Medutim, iako se kontrolni mehanizam
sprovodi kako bi se obezbedila njihova sigurnost, bezbednost i efikasnost, ni jedan proizvod ne
moze biti 100% siguran, jer su neki rizici sadrzani u samoj prirodi medicinskog sredstva.”® Sama
upotreba pojedinih medicinskih sredstava nosi odredene rizike za pacijente koji su, najcesce,
izloZeni njihovom neposrednom uticaju.

Visok nivo rizika medicinskih sredstava izaziva i mnogobrojne Stete pacijentima. U
principu, medicinsko sredstvo koje se plasira na trziSte ne bi trebalo da bude nerazumno opasno
po Zivot i1 zdravlje pacijenata, naro€ito ako se poStuju sva zakonska pravila vezana za proces

planiranja, proizvodnje, pakovanja, distribucije, instaliranja i primene. Ali, ¢injenica je da sva

8 Williams James, Weber-Jahnke Jens, ,Regulation of Patient Management Software®, Health Law Journal, Vol. 18
(2010), p. 86: Pre-trzisne kontrole su usmerene na bezbednost i efikasnost samog medicinskog sredstva. Opseg te
kontrole odnosi se na projektovanje, razvoj, testiranje, proizvodnju, pakovanje i etiketiranje medicinskog sredstva.
Nadlezni organi mogu da, na osnovu odredenih pravnih mehanizama, uticu na svaku od ovih pre-trzisnih faza, a
stepen kontrole se povecava shodno riziku, opasnosti, odredenog medicinskog sredstva za korisnika.

“% Ibid., pp. 86- 87: Nasuprot pre-trziine kontrole, koja se fokusira na proces dovodenja medicinskog sredstva na
trziste, trzisna kontrola se fokusira na proces stizanja samog medicinskog sredstva do korisnika.

% Ibid., p. 87: U nacelu, ¢ak ni najbolja proizvodnja, inZenjering, komunikacijska disciplina nisu u stanju da sprece
svaki oblik neuspeha ili zloupotrebe. Konkretno, medicinska sredstva koja funkcioniSu pouzdano u laboratorijskim
uslovima mogu imati razli¢ite devijacije kada se kona¢no primena na pacijente bez kontrolisanih uslova laboratorije.
Zbog toga je od ogromne vaznosti da postoji konstantno proveravanje efikasnosti i bezbednosti medicinskog
sredstva u realnom svetu primene.

*! Liereman Steven, ,,European Product Safety, Liability and Single-Use Devices in a Medical Context, European
Journal of Health Law, Vol. 8, Issue 3 (September 2001), p. 207.

%2 Sharon Frank, ,,Assessment of the Regulations on Medical Devices in the European Union“, Food and Drug Law
Journal, Vol. 56, Issue 1 (2001), p. 99.
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medicinska sredstva nisu podjednako bezbedna za korisnika zdravstvenih usluga. Neka su manje
opasna od drugih, dok druga, pak, karakteriSe visok stepen opasnosti za korisnike. Stepen rizika
koji se vezuje za odredeno medicinsko sredstvo varira u zavisnosti od odredenih karakteristika i
na njega mogu uticati raznovrsni faktori, kao §to su: konstruktivni karakter medicinskog
sredstva, energija kojom se Kkoristi, na¢in delovanja i primene, mesto primene, tehnoloSka
svojstva i druge karakteristike medicinskog sredstva. Tako npr. nisu istog stepena opasnosti po
pacijenta medicinska sredstva koja se koriste u direktnom kontaktu sa kozom u cilju njenog
pregleda i analize i medicinska sredstva koja se koriste u direktnom kontaktu sa ki¢menom
mozdinom, srcem ili mozgom. Stoga, u zavisnosti od stepena rizika koji sa sobom nose,

medicinska sredstva se u celom svetu, obi¢no, klasifikuju u odredene razli¢ite kategorije.

2.2. Klasifikacija medicinskih sredstava prema stepenu rizika
U nekim zemljama postoje odvojeni sistemi klasifikacije za opSta medicinska sredstva,

aktivna implantabilna medicinska sredstva i invitro dijagnosticka medicinska sredstva, dok
druge, pak, klasifikuju sva medicinska sredstva u istom sistemu Kklasifikacije. Medutim,
zajedniCka karakteristika svih klasifikacionih sistema, razli¢itih zemalja, jeste Cinjenica da se
rizik koji medicinsko sredstvo nosi za korisnika zdravstvenih usluga predvida kao jedan od

kriterijuma na osnovu kojeg se vrsi klasifikacija, najces¢e, opstih medicinskih sredstava.

2.2.1. Kilasifikacija medicinskih sredstava prema stepenu rizika za korisnika zdravstvenih usluga
od strane Uprave za hranu i lekove SAD (FDA)
Klasifikacija medicinskih sredstava od strane FDA vrsi se u skladu sa njima svojstvenim

rizicima i shodno tome za svaku klasu medicinskih sredstava dodeljuje se razli¢it mehanizam
regulatorne kontrole.>® Medicinska sredstva razvrstavaju se u tri klase bazirane na nivou kontrole

neophodne da se osigura bezbednost i efikasnost medicinskih sredstava.>* Naime, izmene i

%% Chai John Y., ,,Medical Device Regulation in the United States and the European Union A Comparative Study*,
Food and Drug Law Journal, Vol. 55, Issue 1 (2000), p.57; Lobmayr Bernhard, ,,Assessment of the EU Approach
to Medical Device Regulation against the Backdrop of the US System®, op. cit., p. 141; Green Michael D, Schultz
William B., ,,Tort Law Deference to FDA Regulation of Medical Devices®, op. cit., p. 2132; Mahinka Stephen Paul,
»Setting of Standards: Concerns for Medical Device Regulation“, Food, Drug, Cosmetic Law Journal, Vol. 35,
Issue 5 (May 1980), p. 245.

% Scott Bonnie, ,,Oversight Overhaul: Eliminating the Premarket Review of Medical Devices and Implementing a
Provider-Centered Postmarket Surveillance Strategy*, Food and Drug Law Journal, Vol. 66, Issue 3 (2011), pp.
380- 382; Meritz Judith K., White Tyechia L., ,,Achieving Medical Device Safety in an Era of Globalization, op.
cit., p. 650: Najveci rizik za bezbednost pacijenata predstavlja uvoz stranih medicinskih sredstava. Jedna od mera u
cilju prevencije jeste povecanje budzeta FDA u cilju kontrole takvih proizvoda. lako FDA izdvaja 11 miliona dolara
na kontrolu stranih medicinskih sredstava taj iznos nije dovoljan i postoji potreba za povecanjem na 70 miliona
dolara.
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dopune FFDCA od 1976. godine donete su sa namerom da obezbede sigurnost medicinskih
sredstava namenjenih za ljudsku upotrebu,® a shodno tom cilju FDA je dobila Siroka ovlaséenja
u regulisanju i kontroli medicinskih sredstava.”® Ovim izmenama i dopunama medicinska
sredstva se razvrstavaju u tri kategorije - klasu I, 1l i 11l. Medicinska sredstva iz klase | i Il
podlezu manjoj kontroli u odnosu na medicinska sredstva iz klase III.

U klasi | nalaze se medicinska sredstva sa najnizim stepenom rizika.”’ Za medicinska
sredstva koja spadaju u klasu | generalna kontrola® dovoljna je da osigura njihovu bezbednost i
efikasnost.>® Na medicinska sredstva koja spadaju u klasu II i klasu III takode se sprovodi rezim
generalne kontrole, ali se za razliku od klase I na klasu Il medicinskih sredstava primenjuje
rezim specijalne kontrole, a za klasu III se zahteva i pre-trziSno odoblrenje.60

Klasa II obuhvata ona medicinska sredstva koja sadrze srednji rizik po korisnika
zdravstvenih usluga. Medicinska sredstva iz ove klase nije dovoljno podvrgnuti generalnoj

kontroli da bi se obezbedila njihova razumna sigurnost, bezbednost i efikasnost.”* Shodno

% Zigler Jeffrey, Walsh John, Zigler Jack, ,,Medical Device Reporting: Issues with Class III Medical Devices*,
Food and Drug Law Journal, Vol. 62, Issue 3 (2007), p. 573; Pilot Larry R., Waldmann Daniel R., ,,Food and Drug
Administration Modernization Act of 1997: Medical Device Provisions®, op. cit., pp. 270- 274; Lobmayr Bernhard,
,Assessment of the EU Approach to Medical Device Regulation against the Backdrop of the US System®, op. cit., p.
140: Do izmena FFDCA od 1976. godine FDA je mogla da procenjuje bezbednost i efikasnost nekog medicinskog
sredstva samo posle njegovog plasmana na trziste. Ovim izmenama FDA je dobila aktivnu ulogu u procenjivanju
bezbednosti i efikasnosti medicinskih sredstava pre njihovog plasmana na trziste. Zakonom o sigurnosti medicinskih
sredstava iz 1990. godine (The Safe Medical Devices Act of 1990) FDA je dobila jo§ veca ovla$¢enja u aktivnoj
kontroli bezbednosti i efikasnosti medicinskih sredstava na trzistu; O istorijskom razvoju regulative medicinskih
sredstava u SAD vidi viSe u: Munsey Rodney R., ,,Trends and Events in FDA Regulation of Medical Devices over
the Last Fifty Years®, Food and Drug Law Journal, Vol. 50, Issue 5 (1995), p. 163 i dalje.

% Whitney Daniel W., ,,Guide to Preemption of State-Law Claims against Class IIl PMA Medical Devices*, Food &
Drug Law Journal, Vol. 65, Issue 1 (2010), p. 115; Faro Laurie M.C., ,,Dutch Medical Devices Act: Problems with
Implementation®, Food, Drug, Cosmetic Law Journal, Vol. 43, Issue 2 (1988), p. 414; Challoner David, Vodra
William, ,,Medical Devices and Health — Creating a New Regulatory Framework for Moderate-Risk Devices®, New
England Journal of Medicine, Vol 365, No.11 September 15, 2011, p. 977.

" Chai John Y., ,,Medical Device Regulation in the United States and the European Union A Comparative Study*,
op. cit., p. 58.

% Vige o generalnoj kontroli medicinskih sredstava videti u: "General Controls for Medical Devices", Medical
Devices. U.S. Food and Drug Administration. http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/
Overview/GeneralandSpecial Controls/ucm055910.htm 01/11/2012; Chai John Y., ,,Medical Device Regulation in
the United States and the European Union A Comparative Study*, op. cit., p. 58; Vilarrage Marta L., Guerin Heather
L., Wood James M., ,,Five Year Review of Class I Medical Device Recalls: 2004-2008“, Food and Drug Law
Journal , Vol. 64, Issue 4 (2009), p. 663 i dalje.

%921 US Code, § 360(c) (1994).

* Ibid.

* Ibid.
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navedenom, u cilju obezbedenja sigurnosti i efikasnosti,?* ova medicinska sredstva podlezu kako
generalnoj, tako i specijalnoj kontroli.®®

U klasi 11l nalaze se medicinska sredstva koja imaju potencijalno visok rizik izazivanja
bolesti i povreda kod pacijenata.** Za ovu klasu medicinskih sredstava generalna i specijalna
kontrola nisu dovoljne za postizanje razumnog nivoa sigurnosti, bezbednosti i efikasnosti, pa se
zbog toga medicinska sredstva iz ove klase podvrgavaju posebnom rezimu kontrole® u skladu sa
¢injenicom da se ona uglavnom koriste za podrzavanje i odrzavanje zivota ili su od sustinskog

znadaja za spreGavanje oteéenja ljudskog zdravlja.®®

2.2.2. Direktive EU i sistem klasifikacije medicinskih sredstava prema stepenu rizika za korisnika
zdravstvenih usluga
Oblast medicinskih sredstava je Cesta tacka poredenja regulativa SAD i EU. Razli¢iti

izvestaji sadrze ocenu da pacijenti u EU imaju pristup odredenim visoko-rizicnim medicinskim
sredstvima ranije nego pacijenti u SAD pri ¢emu isticu da je regulativa medicinskih sredstava
EU bolja i efikasnija od regulative SAD.®’

Od fundamentalnog znacaja za regulisanje medicinskih sredstava u EU je upotreba
klasifikacione Seme u cilju uspostavljanja adekvatnog nivoa kontrole nad medicinskim

sredstvima.®® Logika stvari nam govori da proces pri kojem se primenjuje isti stepen kontrole

6221 US Code, § 360(c) (1994).

% Vise o posebnoj kontroli medicinskih sredstava videti u: General and Special Controls”, Medical Devices. U.S.
Food and Drug Administration. http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance /Overview/
GeneralandSpecialControls/default.ntm 01/11/2012.

64 Zigler Jeffrey, Walsh John, Zigler Jack, ,,Medical Device Reporting: Issues with Class 111 Medical Devices*, op.
cit., p. 573; Green Michael D, Schultz William B., ,,Tort Law Deference to FDA Regulation of Medical Devices*,
op. cit., pp. 2131- 2132.

% Munsey Rodney R., ,,Trends and Events in FDA Regulation of Medical Devices over the Last Fifty Years®, op.
cit., p. 166; Green Michael D, Schultz William B., ,,Tort Law Deference to FDA Regulation of Medical Devices*,
op. cit.,, p. 2132; Kramer Daniel, Xu Shuai, Kesselheim Aaron, ,,Regulation of Medical Devices in the United States
and European Union“, New England Journal of Medicine, Vol 366, No. 9, March 1, 2012, p. 848: Neki kriti¢ari
propisa karakteriSu propise SAD kao spore i skupe, dok drugi isticu da ve¢ postojeca procedura nije dovoljna za
adekvatnu kontrolu medicinskih sredstava.

8 21 US Code, § 360(c) (1994); Phelan M. Elizabeth, ,,When a Pacemaker or Other Medical Device Fails: Does
Federal Law Deprive Those Injured of Their State Law Remedies®, Preview of United States Supreme Court Cases,
Vol. 1995-1996, Issue 7 (April 4, 1996), p. 366.

%7 Kramer Daniel, Xu Shuai, Kesselheim Aaron, ,Regulation of Medical Devices in the United States and European
Union®, op. cit., p. 848; Suprotno vidi u: Vinck Imgard, Hulstaert Frank, Brabandt Hans V., et al., ,Market
Introduction of Innovative High Risk Medical Devices: Towards a Recast of the Directive Concerning Medical
Devices®, op. cit., p. 482: Sistem EU je u suprotnosti sa sistemom SAD zbog Cinjenice da je za visoko rizi¢na
medicinska sredstva predvidena daleko strozija pre-trziSna kontrola u SAD u odnosu na EU. Ova Cinjenica doprinosi
vecoj bezbednosti i1 sigurnosti korisnika medicinskih sredstava u SAD u odnosu na EU.

% Horton Linda R., ,,Medical Device Regulation in the European Union“, Food and Drug Law Journal, Vol. 50,
Issue 3 (1995), p. 469; Vollebregt Erik, , Extraterritorial Reach of the FCPA: Recommendations for U.S. Medical
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nad svim medicinskim sredstvima je nerealan i neekonomitan.®® Klasifikacija medicinskih
sredstava u Evropskoj uniji navedena je u aneksu IX Direktive 93/42/EEC, a izvrSena je na
osnovu pravila koja ukljucuju: stepen rizika medicinskog sredstva po korisnika; vreme za koje je
medicinsko sredstvo u neprekidnom kontaktu sa ljudskim telom; stepen invazivnosti
medicinskog sredstva; koriS¢enje izvora energije; uticaj medicinskog sredstva na centralni nervni
sistem 1ili sistem za cirkulaciju; dijagnosticki uticaj 1 inkorporaciju leka.”

Klasifikacija prema stepenu rizika medicinskog sredstva po korisnika zdravstvenih
usluga izvrSena je u Cetiri klase u rasponu od niskog rizika do visokog rizika, i to u: klasu I (Is i
Im)"* - medicinska sredstva sa niskim stepenom rizika za korisnika; klasu lla - medicinska
sredstva sa visim stepenom rizika za korisnika;? klasu 1lb - medicinska sredstva sa visokim
stepenom rizika za korisnika i klasu Il - medicinska sredstva sa najviSim stepenom rizika za
korisnika.” Sistem klasifikacije medicinskih sredstava EU ima nominalno tri kategorije, kao i
klasifikacioni sistem FDA. Razlika je samo u tome $to EU sistem klasu II medicinskih sredstava
deli na klasu Ila i klasu Ilb sa razli¢itim uslovima klasifikacije za svaku, tako da u sustini EU

. v e . .. . 74
ima Cetiri klase medicinskih sredstava.

Device Companies with Activities in Europe®, Food & Drug Law Journal, Vol. 65, Issue 2 (2010), p. 347: Postoji
Citav skup pravila za pristup medicinskih sredstava trziStu Evropske Unije koja se razlikuju od pravila za pristup
medicinskih sredstava trzistu Sjedinjenih Americkih Drzava.

% Horton Linda R., ,,Medical Device Regulation in the European Union®, op. cit., p. 469.

" Direktive 93/42/EEC, annex IX.

™ Klasa I medicinskih sredstava takode ima svoje potklase Is- sterile (sterilni) i Im- measuring (merni).

"2 Liereman Steven, ,,European Product Safety, Liability and Single-Use Devices in a Medical Context®, op. cit., p.
213: Klasa Ila i IIb ukljucuju medicinska sredstva sa proseénim rizikom. Neka aktivna medicinska sredstva
namenjena za dijagnosti¢ke i terapeutske svrhe, kao $to su PET kamere, pripadaju klasi Ila. Ostala aktivna
medicinska sredstva koja emituju jonizujuce zraCenje a namenjena su dijagnostickoj i terapeutskoj interventnoj
radiologiji, ukljucujuéi i medicinska sredstva koja kontroliSu i prate takva medicinska sredstva ili koja direktno uti¢u
na njihove performanse, pripadaju klasi I1b.

" Direktive 93/42/EEC, article 9; Liereman Steven, , European Product Safety, Liability and Single-Use Devices in
a Medical Context™, op. cit., p. 213: Klasi III pripadaju medicinska sredstva sa najve¢im stepenom rizika za
korisnika, kao $to su npr. hirur§ka invazivna sredstva namenjena da dodu u kontakt sa srcem, krvotokom ili
centralnim nervnim sistemom. Takode, u klasu III spadaju implantabilni ili dugoro¢no invazivni uredaji koji se
koriste za kontracepciju ili spre¢avanje prenosenja polno zaraznih bolesti.

™ Informacije o Evropskom Kklasifikacionom sistemu se nalaze u: Medical Devices: Guidance document,
Classification of medical devices (MEDDEV 2. 4/1 Rev. 9 June 2010); Dodaci medicinskih sredstava se klasifikuju
na isti na¢in kao i medicinska sredstva kojim pripadaju. Medicinska sredstva moraju ispunjavati osnovne zahteve iz
aneksa I Direktive 93/42/EEC. Proizvodac¢i medicinskih sredstava moraju se koristiti odredenim sistemom kvaliteta,
obiéno se koristi ISO 13485. Klini¢ka ispitivanja su potrebna za aktivna implantabilna medicinska sredstva, za klasu
IIT medicinskih sredstava i invazivna medicinska sredstva za dugoro¢nu upotrebu klase ITa i IIb. Uputstvo za
upotrebu nije neophodno za Kklasu | i klasu lla medicinskih sredstava ako mogu da se upotrebljavaju bezbedno i bez
njega.
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2.2.3. OPG i uskladivanje sistema klasifikacije medicinskih sredstava prema stepenu opasnosti za
korisnika zdravstvenih usluga
Klasifikacija medicinskih sredstava od strane OPG izvrSena je u Cetiri kategorije u

rasponu od klase A do klase D.” Medicinska sredstva u klasi A nose najmanji rizik §tete po
korisnika zdravstvenih usluga, za razliku od medicinskih sredstava svrstanih u klasu D sa

najveéim stepenom rizika.”®

Klasa Stepen opasnosti Medicinsko sredstvo
A Niska opasnost Zavoj / Jezik depresor
B Umereno niska opasnost Potkozne igle / Usisna oprema
C Umereno visoka opasnost Pluca ventilator
D Visoka opasnost Implantabilni defibrilator

Slika 1. Klasifikacioni sistem za medicinska sredstva’’

OPG dokument definiSe “rizik“ kao kombinaciju verovatnofe nastanka povreda i
ozbiljnosti tih povreda.”® Odredivanje klasifikacione grupe medicinskog sredstva treba da se
zasniva na potencijalnoj moguénosti medicinskog sredstva da prouzrokuje Stetu korisniku
zdravstvenih usluga (tj. na opasnosti koju ono predstavlja), nameni medicinskog sredstva i
tehnologiji kojom se ono koristi.” Ukoliko se na osnovu namene medicinskog sredstva, koju mu
je odredio proizvodac, na medicinsko sredstvo mogu primeniti dva ili viSe klasifikaciona pravila,
medicinsko sredstvo se dodeljuje u najvisi nivo naznacene klasifikacije.®

Vecina softvera je uklju¢ena u medicinsko sredstvo. Pod uslovom da je samostalan,
softver spada pod definiciju medicinskog sredstva, smatra se da je aktivan uredaj i treba da se
klasifikuje na slede¢i nacin:

e gde upravlja ili utice na koris¢enje posebnog medicinskog sredstva, treba ga klasifikovati
prema nameni kombinacije.

e kada je nezavisan od bilo kog drugog medicinskog sredstva klasifikuje se na osnovu
pravila iz odeljka 7. 0. dokumenta OPG/SG1/N15:2006.

;Z Principles of Medical Devices Classification (Revision of GHTF/SG1/N15:2006), p. 9.
Ibid.

7 Ibid., p. 10 and 11.

% Ibid., p. 8.

" Ibid., p. 9.

& Ipid., p. 10.

* Ibid.
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Pravila klasifikacije medicinskih sredstava od klase A do klase D nalaze se u odeljku 7.0
OPG/SG1/N15:2006. i ima ih ukupno 17.%

2.2.4. Sistemi klasifikacije medicinskih sredstava prema stepenu rizika za korisnika i uskladenost
propisa Republike Srbije sa direktivama EU
U Republici Srbiji, klasifikacija medicinskih sredstava izvrSena je shodno klasifikaciji

medicinskih sredstava iz Direktive 93/42/EEC EU. Opsta medicinska sredstva klasifikuju se u
odnosu na: vreme trajanja kontakta medicinskog sredstva sa korisnikom zdravstvenih usluga;
stepen rizika koji medicinsko sredstvo ima za korisnika zdravstvenih usluga; stepen invazivnosti
medicinskog sredstva; namenu medicinskog sredstva; mesto primene medicinskog sredstva; i
nacin upotrebe medicinskog sredstva.®®

Opsta medicinska sredstva dele se prema stepenu rizika za korisnika zdravstvenih usluga
na isti nac¢in kao i u EU, i to na: klasu | - medicinska sredstva s niskim stepenom rizika za
korisnika; klasu lla - medicinska sredstva s viSim stepenom rizika za korisnika; klasu Ilb -
medicinska sredstva s visokim stepenom rizika za korisnika i klasu Il - medicinska sredstva s
najvisim stepenom rizika za korisnika.®*

Prema prirodi medicinskog sredstva, njihovoj povezanosti sa izvorima energije i drugim
osobinama medicinskog sredstva, opSta medicinska sredstva dele se na: neinvazivna, invazivna i
aktivna.®

Prema duZini primene u ili na ljudskom organizmu, opSta medicinska sredstva se dele na
medicinska sredstva: prolazne primene (namenjena za kontinuiranu primenu kra¢u od 60
minuta); kratkotrajne primene (namenjena za kontinuiranu primenu najduze 30 dana) 1

dugotrajne primene (namenjena za kontinuiranu primenu duze od 30 dana).86

& Ibid., p. 12.

8 (1. 4. Pravilnika o klasifikaciji opstih medicinskih sredstava- PKOMS, Sluzbeni glasnik RS, br. 46/2011.

% (1. 175. st. 1. ZLMS.

8 (1. 175. st. 2. ZLMS; CL. 2. st. 1. PKOMS: Invazivna medicinska sredstva su ona sredstva koja delimi¢no ili u
celini prodiru u telo kroz kozu, prirodne ili vestatke otvore; Cl. 2. st. 6. PKOMS: Aktivna medicinska sredstva su
ona sredstva Cije delovanje zavisi od izvora elektricne energije ili bilo kog izvora energije, osim energije koju
direktno stvara ljudsko telo ili gravitacija i koja funkcioni$u transformacijom energije; medicinska sredstva koja se
koriste da prenesu energiju, supstance ili druge elemente izmedu aktivnog medicinskog sredstva i pacijenta, bez
ikakve bitnije promene, se ne smatraju aktivnim medicinskim sredstvima; Samostalna programska oprema (softver)
se smatra aktivnim medicinskim sredstvom.

% (1. 175. st. 3. ZLMS.
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Pravila razvrstavanja opstih medicinskih sredstava nalaze se od ¢l. 5. do ¢l 24.
PKOMS.®” Ova pravila razvrstavanja komplementarna su sa pravilima razvrstavanja iz dela 111
aneksa IX Direktive 93/42/EEC: Pravilo 1 - Neinvazivna medicinska sredstva koja nisu u
kontaktu s korisnikom ili su u kontaktu samo s neoste¢enom kozom klasifikuju se u klasu 1;®
Pravilo 2 - Neinvazivna medicinska sredstva koja se koriste za sprovodenje i ¢uvanje krvi,
organa, delova tela, telesnih te¢nosti ili tkiva, teCnosti 1 gasova za infuziju i administraciju ili
uvodenje u telo, klasifikuju se u klasu 1 i klasu 11a;®® Pravilo 3 - Sva neinvazivna medicinska
sredstva namenjena za promenu bioloskog ili hemijskog sastava krvi, drugih telesnih tecnosti ili
drugih te¢nosti namenjenih za parenteralnu upotrebu, mogu biti posredno invazivna i svrstavaju

se u klasu lla i klasu 11b;*® Pravilo 4 - Sva neinvazivna medicinska sredstva koja dolaze u

8 (1. 5. PKOMS isto kao deo II aneksa IX Direktive 93/42/EEC: Primena pravila za klasifikaciju medicinskih
sredstava zavisi od namene medicinskog sredstva. U slu¢aju da je medicinsko sredstvo namenjeno za upotrebu u
kombinaciji s drugim medicinskim sredstvom, pravila za klasifikaciju primenjuju se posebno na svaki proizvod.
Pribor se klasifikuje posebno i odvojeno od medicinskog sredstva s kojim se koristi. Programska oprema (softver)
koja omogucava rad medicinskog sredstva ili utie na njega, automatski spada u istu klasu rizika kao i to medicinsko
sredstvo. U slucaju da medicinsko sredstvo nije namenjeno za upotrebu iskljucivo ili uglavnom na konkretnom delu
tela, klasifikuje se na osnovu upotrebe s najve¢im rizikom. Ako se na jedno medicinsko sredstvo primenjuje vise
pravila klasifikacije, s obzirom na njegovu namenu i nac¢in delovanja koje navodi proizvodaé¢, primenjuju se
najstroza pravila, koja imaju za posledicu klasifikaciju tog medicinskog sredstva u visu klasu medicinskih sredstava.
8 (1. 6. PKOMS u skladu sa Direktivom 93/42/EEC, ANNEX IX, (111) CLASSIFICATION, article 1, paragraph 1.1
(Rule 1): Neinvazivna medicinska sredstva koja nisu u kontaktu s korisnikom ili su u kontaktu samo s neo§te¢enom
kozom, ako ovim pravilnikom nije drugaéije propisano, klasifikuju se u: Klasu I, u koju spadaju: 1) medicinska
sredstva koja se koriste za uzimanje (sakupljanje) tenosti iz tela (boce ili kese za uzimanje urina, boce za drenazu,
kese za "stome", uloSci za inkontinenciju i sl.); 2) medicinska sredstva koja se koriste za imobilizaciju i kompresiju
delova tela (gips, longete, cervikalne kragne, kompresione Carape i sl.); 3) medicinska sredstva koja su potrebna za
spoljnju pomo¢ bolesniku (bolesnicki kreveti, pomagala za hodanje, invalidska kolica, nosila, zubarske stolice za
pacijenta i sl.); 4) dioptrijski okviri, dioptrijska stakla, stetoskopi, o¢ni okluzioni flasteri, hirur§ke prekrivke,
kontaktni i provodljivi gelovi, neinvazivne elektrode (elektrode za EEG ili ECG), negatoskopi i sl.

8 (1. 7. PKOMS u skladu sa Direktivom 93/42/EEC, ANNEX IX, (111) CLASSIFICATION, article 1, paragraph 1.2
(Rule 2): Neinvazivna medicinska sredstva koja se koriste za sprovodenje i Cuvanje krvi, organa, delova tela,
telesnih te¢nosti ili tkiva, teénosti i gasova za infuziju i administraciju ili uvodenje u telo, klasifikuju se u: Klasu Ila,
u koju spadaju: 1) medicinska sredstva za sprovodenje krvi u transfuziji; 2) medicinska sredstva za privremeno
cuvanje i transport organa za presadivanje ili preradivanje; 3) medicinska sredstva za dugotrajno ¢uvanje bioloskih
materijala i tkiva (kao Sto su: roznjaca, sperma, humani embrioni i sl.). Neinvazivna medicinska sredstva iz stava 1.
ovog ¢lana koja mogu da se prikljuce na aktivho medicinsko sredstvo iz klase Ila, ili vise klase, mogu posredno da
budu invazivna, u kom slucaju se prema stepenu rizika za korisnika takode svrstavaju u klasu Ila, kao §to su: 1)
medicinska sredstva koja se upotrebljavaju za sprovodenje u aktivnim sistemima za davanje lekova (sistemi koji se
koriste s infuzionom pumpom); 2) medicinska sredstva koja se upotrebljavaju za sprovodenje kod sistema za
anesteziju, indikatori pritiska, uredaji za ograniCavanje pritiska; 3) Spricevi za infuzione pumpe. U svim drugim
sluCajevima, medicinska sredstva iz stava 1. ovog Clana svrstavaju se u: Klasu I, u koju spadaju: 1) sredstva za
sprovodenje kod kojih sila za prenos tecnosti poti¢e od gravitacije (npr. setovi za davanje infuzija ili tecnosti i sl.);
2) sredstva za privremeno odmeravanje i ¢uvanje (npr. posude i kaSike izradene za davanje lekova i sl.); 3) Spricevi
bez injekcionih igala.

% 1. 8. PKOMS u skladu sa Direktivom 93/42/EEC, ANNEX 1X, (1) CLASSIFICATION, article 1, paragraph 1.3
(Rule 3): Sva neinvazivna medicinska sredstva namenjena za promenu bioloskog ili hemijskog sastava krvi, drugih
telesnih tecnosti ili drugih te¢nosti namenjenih za parenteralnu upotrebu, mogu biti posredno invazivna i svrstavaju
se u: Klasu Ilb, kao $to su: 1) proizvodi namenjeni za odstranjivanje Stetnih materija iz krvi (npr. uredaji za
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kontakt s osteéenom kozom klasifikuju se u klasu I, klasu Ila i klasu 11b;** Pravilo 5 - Sva
invazivna medicinska sredstva koja se koriste u prirodnim telesnim otvorima i na otvorima
nastalim hirurS§kom intervencijom na telesnoj povrsini, osim hirurSkih invazivnih medicinskih
sredstava koja nisu namenjena za povezivanje s aktivnim medicinskim sredstvom, odnosno koja
su namenjena za povezivanje s aktivnim medicinskim sredstvom klase I, razvrstavaju se u klasu
I, klasu lla i klasu 11b:°? Pravilo 6 - Hirurska invazivna sredstva razvrstavaju se od klase | do

.93
I;

klase I11;™ Pravilo 7 - Hirurska invazivna sredstva koja su namenjena za kratkotrajnu upotrebu u

hemodijalizu, koncentrati za hemodijalizu i sl.); 2) uredaji namenjeni odvajanju (separaciji) ¢elija (npr. medijum za
separaciju sperme). Medicinska sredstva koja se upotrebljavaju za filtraciju i centrifugiranje krvi ili izmenu gasova
ili razmenu toplote, svrstavaju se u: Klasu Ila, kao §to su: 1) sredstva za filtraciju krvi u ekstrakorporalnom
krvotoku; 2) sredstva za centrifugiranje krvi, kao priprema krvi za transfuziju ili za autotransfuziju; 3) sredstva za
zagrevanje i hladenje krvi kod vantelesne cirkulacije; 4) uredaji za uklanjanje ugljen-dioksida iz krvi, odnosno
dodavanje kiseonika.

1 €1. 9. PKOMS u skladu sa Direktivom 93/42/EEC, ANNEX IX, (111) CLASSIFICATION, article 1, paragraph 1.4
(Rule 4): Sva neinvazivna medicinska sredstva koja dolaze u kontakt s o§te¢cenom kozom klasifikuju se u: a) Klasu I,
- ako se upotrebljavaju kao mehani¢ka prepreka, za kompresiju ili upijanje tecnosti iz rana, kao $to su: gaze,
komprese, zavoji, tubularni zavoji, flasteri i sl.; b) Klasu lla, - u slu¢ajevima kada medicinska sredstva imaju
specificne karakteristike da potpomazu proces isceljivanja rana i koja imaju svojstva da regulisu vlagu, temperaturu,
nivo kiseonika i drugih gasova, PH vrednost, odnosno mikrookolinu rane, kao §to su: adhezivni zavojni materijali,
adhezivni zavojni materijali presvuceni polimernom presvlakom ili hidrogelom i impregnirane prekrivke od gaze
koje ne sadrze lekove i sl.; ¢) Klasu IIb, - ako se Kkoriste za rane sa o$teCenom koZom (epidermom) i imaju
sekundarnu namenu zaceljivanja rana, kao §to su: prekrivke za hroni¢no zagnojene rane, za teSke opekotine koje
zahvataju veliku povr§inu koze, prekrivke za rane koje sadrze sredstva za obnovu tkiva i predstavljaju privremenu
zamenu za kozu i sl.

% 1. 10. PKOMS u skladu sa Direktivom 93/42/EEC, ANNEX 1X, (111) CLASSIFICATION, article 2, paragraph
2.1 (Rule 5): Sva invazivna medicinska sredstva koja se koriste u prirodnim telesnim otvorima i na otvorima
nastalim hirurSkom intervencijom na telesnoj povrsini, osim hirurskih invazivnih medicinskih sredstava koja nisu
namenjena za povezivanje s aktivnim medicinskim sredstvom, odnosno koja su namenjena za povezivanje s
aktivnim medicinskim sredstvom klase |, razvrstavaju se u: a) Klasu I: 1) ako su namenjena prolaznoj upotrebi, kao
$to su: zubarska ogledalca, materijali za izradu otisaka u stomatologiji, kaSike za uzimanje otisaka u stomatologiji,
sredstva za klistiranje, pregledne rukavice, urinarni kateteri namenjeni prolaznoj upotrebi, balon-dilatacioni kateteri
za prostatu i sl.; 2) ako se koriste u usnoj Supljini do zdrela, u usnom kanalu do bubne opne, ili u nosnim otvorima,
kao §to su: tamponi za hemostazu nosa i sl.; b) Klasu Ila: 1) ako su namenjeni kratkotrajnoj upotrebi, kao §to su:
kontaktna sociva, trahealni tubusi, stentovi, vaginalni pesari, urinarni kateteri namenjeni kratkotrajnoj upotrebi i sl.;
2) ako se upotrebljavaju u usnoj Supljini do zdrela, u uhu do bubne opne ili u nosnoj Supljini, kao $to su: ortodontska
zica, fiksne proteticke zubne proteze i nadoknade, sredstva za plombe; 3) invazivna medicinska sredstva koja se
koriste u telesnim otvorima, osim hirurskih invazivnih medicinskih sredstava koja su namenjena za povezivanje s
aktivnim medicinskim sredstvom iz klase Ila ili iz viSe klase, kao §to su: trahealni tubusi, elektri¢ni nosni irigatori,
nosno-zdrelni tubusi, nazogastri¢ne sonde, sukcioni kateteri ili tube za drenazu stomaka, tube za enteralnu ishranu i
sl.; ¢) Klasu llb: Ako su namenjeni za dugotrajnu upotrebu, kao §to su: uretralni stent, urinarni kateteri za dugotrajnu
upotrebu, trahealne kanile i sl.

% (1. 11. PKOMS u skladu sa Direktivom 93/42/EEC, ANNEX IX, (I1l) CLASSIFICATION, article 2, paragraph
2.2 (Rule 6): U hirur$ka invazivna sredstva spadaju tri glavne grupe medicinskih sredstava: a) medicinska sredstva
za izradu otvora kroz kozu; b) hirurski instrumenti; v) razne vrste katetera. Sva hirurSka invazivna sredstva se
razvrstavaju u: a) Klasu I: hirurski instrumenti za viSekratnu ili ponovnu upotrebu, kao $to su: skalpeli, rucne testere,
klesta za retrakciju, forcepsi i sl.; b) Klasu IIa: hirurSki instrumenti namenjeni za jednokratnu upotrebu, kao Sto su:
igle za Sivenje rana, injekcione igle, lancete, skalpeli za jednokratnu upotrebu, hirurski tamponi, hirurske rukavice,
burgije priklju¢ene na aktivno medicinsko sredstvo i sl.; v) Klasu IIb: 1) medicinska sredstva namenjena za
dovodenje energije u obliku jonizujuéeg zradenja (npr. kateteri koji sadrZe inkorporirane radioizotope, a koji nisu

31



hirurgiji ili u sklopu postoperativne nege, razvrstavaju se od klase Ila do klase 111;** Pravilo 8 -
Sva implantabilna invazivna medicinska sredstva, koja se upotrebljavaju dugotrajno razvrstavaju
se na klasu lla, klasu Ilb i klasu 111;*® Pravilo 9 - Sva aktivna medicinska sredstva koja su

namenjena za dovod ili izmenu energije Kklasifikuju se u klasu lla i klasu I1b;* Pravilo 10 -

namenjeni da se otpustaju u telo i koriste se za periferni krvotok); 2) medicinska sredstva koja su namenjena za
davanje lekova pomocu sistema za aplikaciju, ¢ija bi upotreba mogla biti opasna za bolesnika, kao i medicinska
sredstva za samodoziranje u kojima se nalaze lekovi, kao $to su: insulinski pen, injektori i sl.; g) Klasu III: 1) ako su
namenjena za dijagnostiku, pracenje ili korekciju sréanog osteéenja ili sistemske cirkulacije centralnog krvotoka,
kao $to su: kardiovaskularni kateteri ukljucujuéi Zice vodice, vaskularni hirurski instrumenti uradeni za jednokratnu
upotrebu, kateteri koji sadrze inkorporirane radioizotope, a koji nisu namenjeni da se otpustaju u telo i koriste se za
centralni krvotok i sl.; 2) ako su namenjena za direktnu upotrebu na centralnom nervnom sistemu, kao $to su: neuro-
endoskopi, spinalne igle, retraktori za kiémenu mozdinu i sl.

% (1. 12. PKOMS u skladu sa Direktivom 93/42/EEC, ANNEX IX, (111) CLASSIFICATION, article 2, paragraph
2.3 (Rule 7): Hirurs$ka invazivna sredstva koja su namenjena za kratkotrajnu upotrebu u hirurgiji ili u sklopu
postoperativne nege, razvrstavaju se u: a) Klasu Ila, Svi hirurski invazivni proizvodi koji su namenjeni za
kratkotrajnu upotrebu, kao Sto su infuzione kanile, proizvodi za zatvaranje koze i sl.; b) Klasu IIb, 1) medicinska
sredstva koja daju energiju u obliku jonizujuéeg zracenja, kao $to su: pomocna sredstva za brahiterapiju; 2)
medicinska sredstva koja pretrpe hemijske promene u telu, izuzev onih koja se ugraduju u zube ili se koriste za
aplikaciju lekova, kao $to su: adhezivi i sl.; v) Klasu III, 1) medicinska sredstva za odredivanje dijagnoze, za nadzor
oStecenja srca ili sistemskog krvotoka i koja su u neposrednom kontaktu s tim delovima tela, kao $to su: vaskularni
kateter, sonde za utvrdivanje sréanog minutnog volumena, elektrode za privremi pejsing, ablacioni kateteri i sl.; 2)
medicinska sredstva koja su u neposrednom kontaktu sa centralnim nervnim sistemom, kao $to su: neuroloski
kateter, kortikalne elektrode; 3) medicinska sredstva koja se potpuno ili u vecini resorbuju u telu, kao §to su:
resorptivni konci i bioloski adhezivi i sl.

% (1. 13. PKOMS u skladu sa Direktivom 93/42/EEC, ANNEX IX, (111) CLASSIFICATION, article 2, paragraph
2.4 (Rule 8): Hirurska invazivna sredstva za dugotrajnu upotrebu i implantabilna medicinska sredstva su medicinska
sredstva za ugradivanje koja se upotrebljavaju dugotrajno (implantati u ortopediji, stomatologiji, oftalmologiji i
kardiovaskularnoj medicini, kao i implantati za ugradivanje mekog tkiva koji se koriste u plasti¢noj hirurgiji). Sva
implantabilna invazivna medicinska sredstva, koja se upotrebljavaju dugotrajno razvrstavaju se na: a) Klasu lla: ako
su namenjena za ugradnju u zube, kao §to su materijali u stomatologiji (plombe, dentalne legure, dentalna keramika i
polimeri, fiksne proteticke zubne proteze, nadoknade, mostovi, krunice i sl.); b) Klasu IIb: hirurS$ka invazivna
medicinska sredstva za ugradivanje i invazivni proizvodi koji se upotrebljavaju dugotrajno (proteze za zglobove,
ligamenti, stentovi i pluéne valvule, $rafovi, plo€ice, intraokularna sociva, periferni vaskularni graftovi i stentovi,
neresorptivni konci, kostani cement, maksilofacijalni implantati i sl.); ¢) Klasu III: 1) medicinska sredstva u
neposrednom kontaktu sa srcem, glavnim krvotokom, centralnim nervnim sistemom, kao $to su: veStacki sréani
zalisci, spone za aneurizme, vaskularni stentovi, spinalni stentovi, kardiovaskularni hirursSki konci, elektrode za
centralni nervni sistem i sl.; 2) medicinska sredstva sa bioaktivnim delovanjem ili medicinska sredstva koja se
potpuno ili ve¢im delom resorbuju u organizam, kao Sto su: resorptivni konci, adhezivi i implantabilna sredstva za
koja se navodi da su bioaktivna zbog dodatnih povrSinskih premaza (npr. fosforilholin) i sl.; 3) medicinska sredstva
kod kojih moze do¢i do hemijskih promena u telu, kao $to su neaktivni sistemi za aplikaciju lekova koje je moguce
ponovo dopuniti.

% (1. 14. PKOMS u skladu sa Direktivom 93/42/EEC, ANNEX IX, (111) CLASSIFICATION, article 3, paragraph
3.1 (Rule 9): Aktivna medicinska sredstva koja su namenjena za dovod ili izmenu energije su: a) elektri¢na oprema
koja se koristi u hirurgiji; b) laseri i generatori; v) pomocéna sredstva za specijalisticko leCenje, na primer za
zracenje; g) pomocna sredstva za stimulaciju; d) ostala slicna medicinska sredstva namenjena za dovod ili izmenu
energije. Sva aktivna medicinska sredstva koja su namenjena za dovod ili izmenu energije klasifikuju se u: a) Klasu
Ila; 1) aktivna medicinska sredstva koja deluju na bazi elektri¢ne, magnetne ili elektromagnetne energije, kao §to su:
stimulatori rada misi¢a, spoljnji stimulatori rasta kostiju, tens uredaji, elektromagneti za odstranjivanje stranih
Cestica iz oka; 2) medicinska sredstva za izvodenje fototerapije za lecenje koznih bolesti i postporodajnu negu
novorodenceta, a koja deluju na bazi svetlosne energije; 3) jastuci¢ za grejanje, oprema za kriohirurgiju, koji deluju
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Aktivna medicinska sredstva, koja spadaju u podrucje ultrazvuéne dijagnostike, pracenje
fizioloskih signala, u podrucju terapeutske i dijagnosticke radiologije, razvrstavaju se u klasu Ila
i klasu 11b;%" Pravilo 11 - Aktivna medicinska sredstva za davanje lekova i drugih materijala u
telo ili za njihovo odstranjivanje iz tela klasifikuju se na klasu lla i klasu I1b:;*® Pravilo 12 -
Ostala aktivna medicinska sredstva koja nisu obuhvacéena navedenim pravilima klasifikuju se u
klasu I;% Pravilo 13 - Medicinska sredstva koja u svom sastavu imaju lek ili lekovite supstance

svrstavaju se u klasu 111;*® Pravilo 14 - Medicinska sredstva koja se upotrebljavaju za

na bazi toplotne energije; 4) motorni dermatomi, boreri i frezeri, koji deluju na bazi mehanicke energije; 5) slusni
aparati, koji deluju na bazi zvuka; 6) oprema za fizikalnu terapiju, koja deluje na bazi ultrazvuka;

b) Klasu IIb: Medicinska sredstva ¢ija je upotreba za bolesnike rizi¢na, a deluju na bazi: kineticke energije (plucni
ventilatori); toplotne energije (greja¢i za krv, inkubatori, jastu¢i¢ za grejanje bolesnika koji nisu pri svesti);
elektrine energije (visokofrekventni elektricni generatori, oprema za elektrokauterizaciju, spoljnji pejsmejkeri I
defibrilatori, oprema za elektrokonvulzivnu terapiju - terapiju elektroSokovima); koherentne svetlosti (laseri u
hirurgiji); ultrazvuka (litotriptori); jonizujuéeg zracenja (radioaktivni izvori za leCenje po opterecenju organizma,
terapeutski ciklotron, linearni akceleratori, izvori rendgenskih zraka).

" C1. 15. PKOMS u skladu sa Direktivom 93/42/EEC, ANNEX 1X, (111) CLASSIFICATION, article 3, paragraph
3.2 (Rule 10): Aktivna medicinska sredstva, koja spadaju u podrucje ultrazvuéne dijagnostike, pracenje fizioloskih
signala, u podrucju terapeutske i dijagnosti¢ke radiologije, razvrstavaju se u: a) Klasu Ila: 1) ako su namenjena za
dovodenje energije koju ljudsko telo treba da apsorbuje, kao §to su: oprema za ispitivanje sa magnetnom
rezonancom, dijagnosti¢ki ultrazvuk i sl.; 2) ako su namenjena za in vivo prikaz izgleda radiofarmceutika, kao $to
Su: gama - kamere, pozitronska emisiona kompjuterizovana tomografija i sl.; 3) ako omogucuju direktnu dijagnozu
ili pracenje vitalnih fizioloskih procesa, kao $to su: elektrokardiografi, elektroencefalografi, kardioskopi sa ili bez
pokazivaca otkucaja srca i sl.; b) Klasu IIb: 1) ako su namenjena za davanje jonizujuceg zracenja, za dijagnosticku i
terapeutsku intervencionu radiologiju, kao §to su izvori rendgenskih zraka za dijagnostiku; 2) ako su namenjena za
nadzor znacajnih zivotnih funkcija, kod kojih je priroda promena takva da bi mogla ugroziti bolesnika (promena u
funkcionisanju srca, disanju, delovanju centralnog nervnog sistema), kao Sto su: sistemi za nadzor bolesnika na
intenzivnoj nezi, analizatori gasova u krvi, apnea monitori, ukljucujuéi i apnea monitore za kuénu negu i sl.

% (1. 16. PKOMS u skladu sa Direktivom 93/42/EEC, ANNEX IX, (111) CLASSIFICATION, article 3, paragraph
3.2 (Rule 11): Aktivna medicinska sredstva za davanje lekova i drugih materijala u telo ili za njihovo odstranjivanje
iz tela klasifikuju se na: a) Klasu Ila, u koju spadaju: odvodne i dovodne pumpe, kao §to su oprema za sukciju,
pumpe za hranjenje, nebulajzeri za pacijente u svesnom stanju i sl.: b) Klasu llb: Medicinska sredstva za dovodenje
lekova i drugih materija u telo ili njihovo odstranjivanje iz tela, koja se primenjuju na nacine koji bi mogli biti
opasni za pacijenta, kao §to su: infuzione pumpe, aparati za anesteziju, ventilatori, oprema za dijalizu, pumpe za krv
u veStackom srcu, hiperbari¢ne komore, nebulajzeri za pacijente u nesvesnom stanju, uredaji za regulisanje pritiska
kod medicinskih gasova i sl.

% CL 17. PKOMS u skladu sa Direktivom 93/42/EEC, ANNEX IX, (111) CLASSIFICATION, article 3, paragraph
3.3 (Rule 12): U ostala aktivna medicinska sredstva spadaju sva aktivna medicinska sredstva koja nisu obuhvacéena
¢l. 6-16. ovog pravilnika, a klasifikuju se u: Klasu I, u koju spadaju: 1) aktivna medicinska sredstva namenjena za
osvetljavanje tela pacijenta u vidnom svetlosnom spektru, kao $to su: lampe za pregled pacijenata ili za opti¢ko
ispitivanje tela, kao S§to su hirurSki mikroskopi i sl.; 2) medicinska sredstva namenjena za spoljnju pomo¢
pacijentima, kao Sto su: liftovi za pacijente, invalidska kolica, kreveti za pacijente, stomatoloske stolice i sl.; 3)
aktivni dijagnosticki proizvodi za termografiju; 4) polimerizacione lampe u stomatologiji.

1% ¢1. 18. PKOMS u skladu sa Direktivom 93/42/EEC, ANNEX IX, (I1l) CLASSIFICATION, article 4, paragraph
4.1 (Rule 13): Medicinska sredstva koja sadrze lek ili derivate ljudske krvi su kombinovana medicinska sredstva
koja kao sastavni deo sadrze lek za dodatno delovanje na organizam uz delovanje samih medicinskih sredstava.
Medicinska sredstva koja u svom sastavu imaju lek ili lekovite supstance svrstavaju se u: a) Klasu Ill, u koju
spadaju: kostani cement koji sadrze antibiotike, prekrivke za rane koji sadrze antimikrobne supstance, kondomi s
spermicidom, kontraceptivna intrauterina sredstva koja sadrze bakar ili srebro, heparinski kateter, endodontski
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kontracepciju ili spre¢avanje Sirenja polnih bolesti razvrstavaju se u klasu IIb i klasu ;'
Pravilo 15 - Sva medicinska sredstva koja se upotrebljavaju za dezinfekciju, ¢is¢enje i ispiranje
medicinskih sredstava, kao i vlaZenje kontaktnih so¢iva klasifikuju se u klasu Ila i klasu ITb;**
Pravilo 16 - Neaktivna medicinska sredstva koja se upotrebljavaju za belezenje rendgenskih
snimaka, klasifikuju se u Klasu I1a;**® Pravilo 17 - Sva medicinska sredstva koja sadrZe neZiva
zivotinjska tkiva ili su napravljena od njih ili sadrze derivate takvih tkiva, razvrstavaju se u klasu
| i klasu 111;"** Pravilo 18 - Kese za krv, ukljutujuéi kese koje sadrZe rastvor za Cuvanje krvi
svrstavaju se u Klasu IIb. U slucaju kada se kese za krv ne koriste samo za Cuvanje krvi

rastvorom za cuvanje, odnosno kada kese za krv sadrze lekovitu aktivnu komponentu -

svrstavaju se u klasu 111.1%°

materijali koji sadrze antibiotike, stentovi oblozeni lekom; medicinska sredstva koja sadrze derivate ljudske krvi
(npr. hirurske zaptivne mase koje sadrze ljudski serum albumin) i sl.

101 ¢1. 19. PKOMS u skladu sa Direktivom 93/42/EEC, ANNEX IX, (111) CLASSIFICATION, article 4, paragraph
4.2 (Rule 14): Medicinska sredstva koja se upotrebljavaju za kontracepciju ili spre¢avanje Sirenja polnih bolesti
razvrstavaju se u: a) Klasu IIb, u koju spadaju: medicinska sredstva za spreCavanje trudnoée (kontracepciju) ili
spreCavanje Sirenja zaraznih polnih bolesti, kao §to su: kondomi, vaginalne dijafragme i sl.; b) Klasu III, u koju
spadaju: implantabilna medicinska sredstva ili invazivna medicinska sredstva za dugotrajnu upotrebu, kao §to su
intrauterini ulosci (spirale) i sl.

102 ¢1. 20. PKOMS u skladu sa Direktivom 93/42/EEC, ANNEX 1IX, (111) CLASSIFICATION, article 4, paragraph
4.3 (Rule 15): Sva medicinska sredstva koja se upotrebljavaju za dezinfekciju, ¢iS¢enje i ispiranje medicinskih
sredstava, kao i vlazenje kontaktnih sociva klasifikuju se u: 1) Klasu Ila, u koju spadaju: medicinska sredstva
namenjena za dezinfekciju neinvazivnih medicinskih sredstava, kao §to su sterilizatori namenjeni za sterilizaciju
medicinskih sredstava; 2) Klasu Ilb, u koju spadaju: a) medicinska sredstva namenjena za dezinfekciju invazivnih
medicinskih sredstava, kao npr. dezinficijensi za endoskope, o¢ne proteze, hirurSku opremu i sl.; b) medicinska
sredstva namenjena za dezinfekciju, ¢iS¢enje i ispiranje, kao i vlazenje kontaktnih sociva. Odredbe ovog ¢lana ne
odnose se na proizvode namenjene za mehani¢ko ¢iSéenje medicinskih sredstava, kao §to su Cetke i ultrazvuk za
mehanicko ¢is¢enje medicinskih sredstava.

13 1. 21. PKOMS u skladu sa Direktivom 93/42/EEC, ANNEX IX, (111) CLASSIFICATION, article 4, paragraph
4.4 (Rule 16): Neaktivna medicinska sredstva koja se upotrebljavaju za belezenje rendgenskih snimaka, klasifikuju
se u: Klasu Ila: kao $to su: rendgenski film, fotostimulativne fosforne ploce i sl. Odredbe ovog ¢lana ne odnose se na
sredstva koja se koriste za reprodukciju rendgenskog snimka.

104 C1. 22. PKOMS u skladu sa Direktivom 93/42/EEC, ANNEX 1IX, (11l) CLASSIFICATION, article 4, paragraph
4.5 (Rule 17): Sva medicinska sredstva koja sadrze neziva zivotinjska tkiva ili su napravljena od njih ili sadrze
derivate takvih tkiva, razvrstavaju se u: a) Klasu I, u koju spadaju: medicinska sredstva napravljena iz nezivog
zivotinjskog tkiva koja su u kontaktu samo s neoSte¢enom kozom, kao $to su: kozni delovi ortopedskih pomagala; b)
Klasu III, u koju spadaju: bioloski sréani zalisci, prekrivke sa svinjskim ksenotransplantatima, hirurski konci
zivotinjskog porekla, implantati i prekrivke od kolagenih vlakana i sl.

105 ¢1. 23. PKOMS u skladu sa Direktivom 93/42/EEC, ANNEX IX, (111) CLASSIFICATION, article 5, (Rule 18);
Cl. 24. PKOMS: Izuzetno od klasifikacije utvrdene ovim pravilnikom, grudne proteze za ugradnju (implantati za
dojke), spadaju u klasu III, a endoproteze koje se ugraduju u svrhu zamene celog zgloba kuka, kolena ili ramena,
zbog slozenosti funkcije zgloba kojeg zamenjuju i povecanog rizika upotrebe, spadaju u klasu rizika III.
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Glava druga

MEDICINSKO SREDSTVO | MEDICINSKA DELATNOST KAO STVAR
ILI DELATNOST OD KOJIH POTICE POVECANA OPASNOST STETE
ZA OKOLINU

Zivimo i mremo U vremenu u kome je visok stepen razvoja tehnologije kona¢no primorao
pravnu doktrinu da odstupi od hiljadugodiS$njeg principa prema kome se odgovornost uvek
zasnivala na krivici Stetnika. Danas je svaki deo savremenog nacina zivota protkan nizom
razlicitih tehnoloskih tvorevina bez ¢ijeg postojanja i upotrebe se tesko moze i1 zamisliti
svakodnevni zivot. Revolucija u znanju omogudéila je i revolucionarni progres u tehnoloskom
svetu, koji je prevashodno usmeren na poboljSanje ljudskog zivota. Medutim, tehnoloske
tvorevine nisu uvek doprinosile ostvarenju tog cilja, jer njihovu primenu veoma cesto prati 1
povecani rizik Steta, koji se obi¢no vezuje za tzv. opasne stvari i opasne delatnost. Kada Steta
dolazi od opasnih stvari ili od opasnih delatnosti, onda se odgovornost ne zasniva na krivici, tj.
krivica se uopste ne utvrduje. Kod takve odgovornosti postavljaju se brojna pitanja, kao §to su
pitanje pojma opasne stvari i opasne delatnosti, zatim pitanje kriterijuma za odredivanje
navedenih pojmova i, na kraju, za potrebe ovog rada ono koje je najvaZznije, a to je pitanje da li
se odredena medicinska sredstva mogu podvesti pod pojam opasne stvari, odnosno da li se
odredena medicinska delatnost moze smatrati opasnom delatnoséu. Na sva ta pitanja ¢emo dati
odgovor u ovoj glavi rada.

Odredivanje pojma opasne stvari veoma je znacajno, jer se njime odreduju okviri u
kojima funkcioniSe objektivna odgovornost. Ti okviri bi najpouzdanije bili odredeni ako bi
zakonodavac uspeo principom nabrajanja (enumeracije) da navede sve opasne stvari. Medutim,
imaju¢i u vidu okolnost da savremena tehnologija svakim danom postaje bogatija za jo§ niz
specificnih tehnoloskih tvorevina, nemoguce je napraviti jedan spisak koji bi bio potpun,
odnosno nemoguce je nabrojati sve stvari koje bi se mogle okarakterisati kao opasne. Sistem
enumeracije, gde je jedino zakonodavac ovlaséen da odredi izuzetke od osnovnog pravila
odgovornosti za krivicu, nije dobar, jer zakonodavac kasni i ne ide u korak sa vremenom.'®
Zbog toga se u veéem broju pravnih sistema, umesto sistema enumeracije, pribegava sistemu

generalne klauzule, koji je zasnovan na apstraktnom pojmu opasne stvari i opasne delatnosti.

10 Radigi¢ Jakov, Obligaciono pravo, ,,Nomos* Beograd, Beograd 2008, str. 245.
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1. POSEBNA ODGOVORNOST ZA STETE OD STVARI ILI
DELATNOSTI OD KOJIH POTICE POVECANA OPASNOST
STETE ZA OKOLINU

1.1. Odgovornost za Stetu od stvari koje se imaju na ¢uvanje francuskog prava
Kada govorimo o objektivnoj odgovornosti u francuskom pravu, moramo imati u vidu ¢l.

1384. Code Civil-a.'® koji predvida: ,,Osoba je kriva ne samo za Stetu prouzrokovanu
sopstvenom radnjom, nego i za Stetu prouzrokovanu radnjama drugih lica za koje je odgovorna,
ili stvarima koje su pod njenim nadzorom*. Velikim delom XIX veka ovaj stav ¢l. 1384. ostao je
nezapazen od strane sudske prakse i pravne teorije. Tek se sa razvojem industrije i tehnologije
postepeno povecavala potreba za uvodenjem opSteg nacela odgovornosti za delovanje stvari.'%®
Osnov te odgovornosti pronaden je u st. 1. ¢l. 1384. CC. Medutim, vremenom se povecavao broj
stvari na koje se primenjivalo pravilo iz st. 1. ¢l. 1384., pa se pred pravnom doktrinom i sudskom
praksom opravdano postavilo pitanje trebali stvari razlikovati na one na koje se primenjuje
nacelo objektivne odgovornosti i na one za koje se odgovara po osnovu krivice Stetnika, ili
pravilo iz st. 1 treba primeniti na sve stvari nezavisno od toga da li su opasne ili ne.*®®

U pocetku stav Kasacionog suda bio je da se samo za opasne stvari odgovara na osnovu
st. 1. €l. 1384., a da se na ostale stvari primenjuje pravilo iz ¢l. 1382. CC.*° Dakle, u pocetku
primene ovog stava pod formulacijom stvari koje su pod njenim nadzorom isklju¢ivo su
podvodene opasne stvari.'** Sve stvari koje zbog svoje opasnosti zahtevaju da se njima rukuje sa
posebnom paznjom, odnosno da budu ¢uvane, smatrace se opasnim stvarima 1 samo na njih ¢e se

primenjivati pravilo iz st. 1. &l. 1384. CC.*?

197 Code Civil France (u daljem tekstu CC). Edition : 2013-01-06.

198 Kosti¢ Dragan, Pojam opasne stvari, Institut za uporedno pravo, Savremena administracija, Beograd, 1975., str.
48.

1% Ipid., str. 49.

19 hid.

111 Esmein Paul, ,,Liability in French Law for Damages Caused by Motor Vehicle Accidents“, American Journal of
Comparative Law, Vol. 2, Issue 2 (Spring 1953), p. 157; Tunc Andre, ,,Twentieth Century Development and
Function of the Law of Torts in France®, International and Comparative Law Quarterly, VVol. 14, Issue 4 (October
1965), p. 1095.

12 Henri et Léon Mazeaud- André Tunc, Traité theoretique et pratique de la resposabilité civile délictuelle et
contractuelle, Tom I, Paris, 1958., str. 234- 246., navedeno prema: Kosti¢ Dragan, Pojam opasne stvari, op. cit., str.
49,
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Po modernom shvatanju ¢lan 1384. st. 1. nameée pretpostavku odgovornosti (une
présomption de responsabilité¢), a ne pretpostavku krivice."*® Stetnik se moze osloboditi
odgovornosti ukoliko dokaze da se Steta dogodila usled vise sile ili usled nepredvidivih okolnosti
van njegove kontrole."* Orijentir ovakvog razvoja sudske prakse u Francuskom pravu
predstavljala je odluka francuskog Kasacionog suda (Cour de Cassation) od 13. 02. 1930.
godine115 u kojoj se navodi da ¢uvar stvari odgovara bez obzira na krivicu pod uslovom da Steta
nije nastala iz spoljasnjeg i neotklonjivog dogadaja, odnosno da Steta nije posledica vise sile.
Medutim, shodno navedenoj odluci francuskog Kasacionog suda moze se zakljuciti da se ¢l.
1384. st. 1. CC propisuje objektivna odgovornost za svaku vrstu Stete prouzrokovane nekom
stvari.™® Pitanje da li je stvar u svojoj biti opasna ili ne je sustinski irelevantno.**’ Cini se da od
presude Kasacionog suda od 13. 02. 1930., prestaje razlikovanje izmedu opasnih i neopasnih
stvari, pokretnih i nepokretnih, pokrenutih od strane ¢oveka ili pasivnih u prouzrokovanju Stete,
vec¢ se odgovornost za Stetu vezuje za Cuvanje stvari a ne za samu stvar.'® Clan 1384. stav 1. CC
ne pravi razliku izmedu stvari koje su opasne i stvari koje to nisu.™® Sustina nije u distinkciji na
opasne i bezopasne stvari, ve¢ u tome da stvar mora igrati centralnu ulogu u prouzrokovanju
stete.*? Shodno tome, kao rezultat veoma Sirokog tumacenja ove odredbe CC, ne postoji potreba

francuskog zakonodavca da putem posebnih zakona uvodi objektivnu odgovornost za pojedine

3 Elspeth Reid, ,,Liability for Dangerous Activities: A Comparative Analysis“, International and Comparative Law
Quarterly, Vol. 48, Issue 4 (October 1999), p. 744.

1 1bid.

11> Court de Cassation, Ch. Réun., 13.02.1930, Recueil Dalloz (1930), Premicre Partic, pp. 57 sqq., navedeno prema:
Zimmermann Reinhard, The Law of Obligations: Roman Foundatios of the Civilian Tradition, Oxford University
Press, 1996, p. 1141.

8 Faure Michael, ,,Tort Liability in France: An Introductory Economic Analysis, u: Deffains Bruno, Kirat Thierry
(eds), Law and Economics in Civil Law Countries, Routledge Taylor & Francis Group, London, New York, 2001, p.
174; Esmein Paul, ,Liability in French Law for Damages Caused by Motor Vehicle Accidents®, op. cit., p. 157;
Tunc Andre, ,,Twentieth Century Development and Function of the Law of Torts in France®, op. cit., p. 1095.

17 Zimmermann Reinhard, The Law of Obligations: Roman Foundatios of the Civilian Tradition, op. cit., p. 1142.
18 K osti¢ Dragan, Pojam opasne stvari, op. cit., str. 50.

19 Videti: Zimmermann Reinhard, The Law of Obligations: Roman Foundatios of the Civilian Tradition, op. cit.,
pp. 1141- 1142; Esmein Paul, ,,Liability in French Law for Damages Caused by Motor Vehicle Accidents®, op. cit.,
p. 158; Kelson John M., ,,State Responsibility and the Abnormally Dangerous Activity”, Harvard International Law
Journal, Vol. 13, Issue 2 (Spring 1972), p. 209; Elspeth Reid, ,,Liability for Dangerous Activities: A Comparative
Analysis®, op. cit., p. 743.

120 palmer Vernon, ,,General Theory of the Inner Structure of Strict Liability: Common Law, Civil Law, and
Comparative Law®, Tulane Law Review, Vol. 62, Issue 6, (1987-1988), p. 1338; Presuda gradanskog odeljenja
Kasacionog suda 19. februara 1941. godine: Nije dovoljna ma kakva uloga neke stvari, ve¢ je potrebno da ta uloga
bude takva da se moze reci da je stvar bila osnovni uzrok., navedeno prema Kosti¢ Dragan, Pojam opasne stvari, op.
cit., str. 88.
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opasne stvari.**! Sa druge strane, postoji misljenje da je ovakvo tumacenje sasvim neopravdano,
jer iako na prvi pogled izgleda da se ¢lan 1384. st. 1. CC primenjuje na bilo koju stvar pod
nadzorom pojedinca, zapravo se radi samo o opasnim stvarima, odnosno stvarima koje su pod

122 .
Pravno stanovisSte zauzeto

nadzorom upravo zbog opasnosti koju imaju za druga lica.
presudom Kasacionog suda od 13. 02. 1930., zadrzano je bez ve¢ih promena do danas, tako da
jurisprudencija ne pravi razliku izmedu stvari prilikom primene st. 1. ¢l. 1384. CC. Prihvaceno je
misljenje L. Josseranda-a da je svaka stvar opasna u trenutku prouzrokovanja stete.'?®

Objektivna odgovornost u francuskom pravu nije homogena kategorija i ukljucuje veoma
razli¢ite rezime od potpune objektivne odgovornosti do blazih tipova odgovornosti koji
dopustaju brojne razloge za oslobadanje. Konkretno, primena ¢lana 1384. stava 1. CC u sudskoj
praksi je dosta komplikovana zbog razli€itih situacija u kojima se moze primeniti. Naime, ako je
pokretni predmet prouzrokovao Stetu usled kontakta sa oSte¢enim ili njegovom imovinom,
oSteceni treba da dokaZe samo uzro¢nost.*** Medutim, ako je stvar nepokretna ili u kretanju ali
nije doslo do kontakta sa oSte¢enim, mora se dokazati da je stvar bila osnovni generator stete. 1
Prakti¢no, zadatak oStecenog je da pokaze da je stvar: 1) bila neispravna; 2) da je nenormalno
funkcionisala; 3) ili da je bila sme$tena u nenormalnom poloZaju.’®® Dakle, u slu¢aju kada je
Stetu prouzrokovala stvar koja nije bila u kretanju ili stvar koja, bilo u kretanju ili ne, nije dosla u
kontakt s ostecenim, oSteceni mora dokazati da je stvar bila neispravna, u nenormalnom polozaju
ili je nenormalno funkcionisala.'?” Ova okolnost umanjuje odgovornost imaoca stvari i ¢ini j
blizom konceptu odgovornosti po osnovu krivice, jer u ogromnom broju slu¢ajeva nenormalan
polozaj ili funkcionisanje stvari rezultat je imaoceve nepaznj et
Objektivna odgovornost u francuskom pravu uvedena je i za niz specificnih opasnih

aktivnosti, npr. u slucaju: infekcija HIV virusom putem transfuzije zarazene krvi; nezgoda

121 Zimmermann Reinhard, The Law of Obligations: Roman Foundatios of the Civilian Tradition, op. cit., p. 1142.
122 K elson John M., ,,State Responsibility and the Abnormally Dangerous Activity*, op. cit., p. 210.
123 K osti¢ Dragan, Pojam opasne stvari, op. cit., str. 51.
124 Elspeth Reid, , Liability for Dangerous Activities: A Comparative Analysis“, op. cit., p. 744; Taylor Simon,
,Harmonisation or divergence? A comparison of French and English product liability rules“, u: Duncan Fairgrieve
(ed.), Product Liability in Comparative Perspective, Cambridge, 2005, p. 233.
125 Elspeth Reid, ,,Liability for Dangerous Activities: A Comparative Analysis®, op. cit., p. 744.
126 Elspeth Reid, ,,Liability for Dangerous Activities: A Comparative Analysis®, op. cit., p. 744; Kelson John M.,
,State Responsibility and the Abnormally Dangerous Activity*, op. cit., pp. 209- 210: Dokle god postoji uzrocna
veza izmedu nastale Stete i nezivog predmeta, stvarni kontakt izmedu nezivog predmeta i onoga $to je oSteceno nije
potreban.
127" Galand-Carval Suzanne, ,.France“, u: Koch, B.A., Koziol, H. (eds.) et al., Unification of Tort Law: Strict
leiBabiIity, Kluwer Law International, 2002., pp. 128- 129.

Ibid.
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izazvanih emisijom iz nuklearnih postrojenja; pomorskih zagadenja ugljovodonicima; kao i u

slucaju saobracajnih nezgoda.129

1.2.  Posebni propisi o objektivnoj odgovornosti u nemac¢kom pravu
Odgovornost za Stetu u nemackom pravu tradicionalno se zasniva na principima

odgovornosti po osnovu krivice. Stetnik ¢e biti u obavezi da nadoknadi §tetu ukoliko je svojom
protivpravnom radnjom skrivio njen nastanak. Medutim, uprkos tradicionalnom stavu nemacko
pravo je, ipak, moralo odstupiti od principa odgovornosti po osnovu krivice. Razlozi za to se
mogu, kao i u drugim pravnim sistemima, naci u industrijskoj revoluciji, napretku tehnologije 1
sve vecem povecanju broja stvari 1 delatnosti od kojih preti povecani rizik Stete po okolinu. Iako
objektivna odgovornost u nemackom pravu postoji duze od jednog i po veka, snaga tradicije bila
je toliko moéna da spre¢i njeno regulisanje Gradanskim zakonikom,*® a time i donosenje opste
norme o objektivnoj odgovornosti.** Snaga tradicije ogleda se i u &injenici $to je objektivna
odgovornost morala biti uredena odredbama posebnog zakona. Posto se tumaci usko, kao
izuzetak, materija objektivne odgovornosti stavljena je van primene tumacenja prava putem
analogije.™*

Objektivna odgovornost za Stetu u nemackom pravu nazvana je odgovornoS¢éu za
ugroiawanje.133 Ova odgovornost se javlja kao izuzetak od pravila da se za prouzrokovanu Stetu
odgovara po osnovu Krivice, pa se zbog toga mora zasnivati na posebnom zakonu i ne sme se
prosirivati putem analogije.

Odgovornost za ugrozavanje, nastala kao odgovornost zeleznice za Stetu u pruskom
pravu, nastavila je da se primenjuje i u pravu ujedinjene Nemacke, a vremenom je polje njene
primene i proSireno. Tako, nemacki Zakon o odgovornosti od 4. januara 1978. godine namece
objektivnu odgovornost za imovinsku Stetu 1 licne povrede prouzrokovane na Zeleznickoj mrezi,

134

kao i od instalacija gasa, vode i struje.”" Takode, drugim zakonima uvodi se npr. objektivna

odgovornost za: Stete od aviona (Zakon o vazdusnom saobracaju iz 1936. godine); Stete nastale u

129 Elspeth Reid, ,,Liability for Dangerous Activities: A Comparative Analysis®, op. cit., 732-733.

130 Nemacki Gradanski zakonik od 1896. godine (Biirgerlicher Gesetzbuch (BGB)).

izz Popovi¢ Dragoljub, ,,Uslovi objektivne odgovornosti po nemac¢kom pravu®, Pravni Zivot br. 10/1997., str. 574.
Ibid.

33 1hid.

134 Elspeth Reid, ,,Liability for Dangerous Activities: A Comparative Analysis®, op. cit., p. 732; Palmer Vernon,

,,General Theory of the Inner Structure of Strict Liability: Common Law, Civil Law, and Comparative Law®, op.

cit., pp. 1313- 1314; Palmer Vernon V., ,In Quest of a Strict Liability Standard under the Code®, Tulane Law

Review , Vol. 56, Issue 4, (1981-1982), p. 1322.
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saobracajnim nezgodama (Zakon o drumskom saobracaju iz 1952. godine); Stete od nuklearnih
postrojenja (Zakon o atomskoj energiji iz 1959. godine); Stete nastale zbog upotrebe odredenih
lekova (Zakon o lekovima iz 1976. godine); kao i za osteCenja zivotne sredine (Zakon o
ekoloskoj odgovornosti iz 1990. godine).

Cetrdesetih godina proslog veka izgledalo je da mozZe doéi do kodifikovanja odgovornosti
za ugrozavanje, ali takvom poduhvatu se nikad nije pristupilo.135 U novije vreme Citav jedan
pokret u nemackoj nauci zalagao se za napustanje metoda enumeracije i da se umesto pojedinih
oblika odgovornosti za ugrozavanje uvede jedinstvena opsta klauzula.™® Medutim, do toga nije
doslo, pa se opasnim stvarima u nemac¢kom pravu smatraju samo one stvari koje su predvidene
izri¢ito u odredenim zakonskim tekstovima kao takve. Van ove sfere, za Stete od ostalih stvari,
odgovara se po principu krivice $tetnika.*®’

Nemacki gradanski zakonik u svojim odredbama o deliktnoj odgovornosti pridrzava se
generalno principa odgovornosti po osnovu krivice.**® U BGB prodrla je jedino odgovornost za
Stetu od Zivotinja, posto je to odgovaralo romanistickoj tradiciji.**® Naime, 1896. godine prilikom
donosenja BGB-ea, pod pritiskom kapitalisticke klase, za vlasnike svih Zzivotinja bilo je
propisano isto pravilo odgovornosti za $tetu.**® Prvobitno je to bila objektivna odgovornost, no
usled pritiska seljastva, a i zbog priprema za Prvi svetski rat nemacki zakonodavac je Novelom
od 30. maja 1908. izmenio paragraf 833.1** Ovom izmenom uveden je sistem dokazane krivice
kao osnov odgovornosti za korisne zivotinje, odnosno one kojima se njihov drzalac sluzi
prilikom obavljanja profesionalne delatnosti, u cilju sticanja zarade ili izdrzavanja.'*? Za domace

(luksuzne), kao i za divlje, odgovara se i dalje objektivno.'*

122 Popovi¢ Dragoljub, ,,Uslovi objektivne odgovornosti po nemackom pravu®, op. cit., str. 575.
Ibid.
137 K osti¢ Dragan, Pojam opasne stvari, op. cit., str. 55.
138 palmer Vernon, ,,General Theory of the Inner Structure of Strict Liability: Common Law, Civil Law, and
Comparative Law* op. cit., p. 1314: Nemacki zakonodavac je uveo sistem odgovornosti po osnovu krivice kao
osnovni, dok sistem objektivne odgovornosti dozivljava kao anomaliju.
139 popovi¢ Dragoljub, ,,Uslovi objektivne odgovornosti po nemagkom pravu®, op. cit., str. 574.
10 K osti¢ Dragan, Pojam opasne stvari, op. cit., str. 52.
Y1 bid.
Y2 1pid.
43 v Radisi¢ Jakov, Obligaciono pravo, op. cit., str. 257; Kosti¢ Dragan, Pojam opasne stvari, op. cit., str. 53;
Kelson John M., ,,State Responsibility and the Abnormally Dangerous Activity*, op. cit., p. 202.
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1.3.  Odgovornost za Stete prouzrokovane izvorom poveéane opasnosti U ruskom
pravu
U ¢&lanu 1079. novog Gradanskog kodeksa Ruske Federacije *** kaze se da pravna i

fizicka lica ¢ija je delatnost povezana sa poveéanom opasnoscu za ljude u okruzenju (upotreba
transportnin vozila, mehanizama, visokog napona elektricne energije, atomske energije,
eksploziva, mo¢nih otrova, itd; gradevinskih i drugi srodnih delatnosti itd.), duzna su da
nadoknade Stetu ukoliko ne dokazu da je Steta nastala kao posledica vise sile ili namere
ostecenog.'* Clan 1079. GKRF sadrzi, dakle, generalnu klauzulu objektivne odgovornosti za

146

izvore povecane opasnosti. Takode, u okviru ovog ¢lana je sadrzan kraci spisak opasnih

delatnosti, ali na taj nacin da se opasne delatnosti navode samo primera radi, §to znaci da su
sudovi slobodni da pod &lanom 1079. GKRF podvode i druge opasne delatnosti.**’

Clan 1079. GKRF nije upotrebio termin opasha stvar, koji je tako Gesto koriséen u
pravnoj doktrini. Ovakva solucija se obrazlaze ¢injenicom da izvor poveéane opasnosti nije neka
stvar, pa bila ona i opasne prirode, ve¢ odredena delatnost koja se sastoji u upotrebi

P . 148
odgovarajuce stvari.

1.4. Nacrt zajednickog referentnog okvira evropskog privatnog prava i Nacela
evropskog deliktnog prava
U nacrtu zajedni¢kog referentnog okvira evropskog privatnog prava**® ne koristi se pojam

objektivna odgovornost ve¢ se govori o odgovornosti bez namere ili nehata.™® U ¢lanovima VL. -
3:201- 3:207 navode se sluCajevi objektivnhe odgovornosti, i to: odgovornost za Stetu
prouzrokovanu od strane zaposlenih i zastupnika (VI. - 3:201); odgovornost za Stetu
prouzrokovanu nesigurnim stanjem nekretnine (V1. - 3:202); odgovornost za Stetu koju
prouzrokuje zivotinja (VI. - 3:203); odgovornost za Stetu zbog neispravnog proizvoda (VI. -
3:204); odgovornost za Stetu prouzrokovanu motornim vozilom (VI. — 3:205); i odgovornost za

Stetu prouzrokovanu opasnim supstancama ili imisijama (V1. — 3:206). Clanom (VI. - 3:207) se

144 Gradanski kodeks Ruske Federacije (1995)., u daljem tekstu: GKRF

% (1. 1079. GKRF.

14 Bruggemeier Gert, ,,European Civil Liability Law outside Europe: The Example of the Big Three: China, Brazil,
Russia“, Tulane European and Civil Law Forum, Vol. 26, (2011), p. 116: Ova norma je imala svoje poreklo u ¢l
404. Gradanskog zakonika iz 1922. godine.

Y7 Isto: Elspeth Reid, ,,Liability for Dangerous Activities: A Comparative Analysis“, op. cit., p. 733; Bruggemeier
Gert, ,,European Civil Liability Law outside Europe: The Example of the Big Three: China, Brazil, Russia®“, op. cit.,
p. 117.

148 K osti¢ Dragan, Pojam opasne stvari, op. cit., str. 64.

9 Draft of a Common Frame of Reference (DCFR).

130 Book VI (chapter 3.), (section 2.), DCFR.
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navodi da je osoba takode odgovorna za prouzrokovanu Stetu po osnovu objektivne odgovornosti
ako nacionalni zakon to propisuje, u slu¢aju kada je Steta u vezi sa: izvorima opasnosti izvan
onih od ¢lana (VI. - 3:104) do ¢lana (VI.- 3:205); supstancama ili imisijama; ili se ne primenjuje
pravilo (VI. - 3:204) stav (4) (e).

DCFR ostavlja nacionalnim zakonodavstvima soluciju Sirenja objektivne odgovornosti i
izvan njegovim propisima obuhvacenih oblasti. Ovim je pitanje Sirenja opsega objektivne
odgovornosti ostalo pitanje na koje odgovor mogu dati samo nacionalna zakonodavstva.

Nagela evropskog deliktnog prava™’ sadrze pravila o objektivnoj odgovornosti za Stetu u
petom poglavlju. Stav 1. ¢lana 5:101. propisuje da osoba koja obavlja izuzetno opasnu aktivnost
objektivno odgovara za Stetu karakteristicnu za rizik koji ta aktivnost predstavlja i koji iz nje
nastane.™ U stavu 2. se navodi da je aktivnost izuzetno opasna kada: 1) stvara predvidiv i vrlo
visok rizik Stete, ¢ak i kada se pri njenom vrSenju upotrebljava duzna paznja; 2) nije predmet

opste upotrebe.153

Rizik nastanka Stete moze biti zna¢ajan s obzirom na ozbiljnost i verovatnocu
nastanka Stete.’>* Ovaj ¢lan se ne primjenjuje na aktivnosti za koju je objektivna odgovornost
propisana posebnom odredbom: 1) PETL; 2) bilo kojeg nacionalnog zakona; ili 3) medunarodne
konvencije.'*®

Nacionalni zakoni mogu predvideti druge kategorije objektivne odgovornosti za opasne

aktivnosti koje nisu i izuzetno opasne.**®

Osim ukoliko nacionalni zakon ne predvida drugacije,
dodatne kategorije objektivne odgovornosti mogu se pronaci po analogiji sa drugim izvorima
uporedivog rizika od o§tec’:enja.157

PETL predvidaju objektivnu odgovornost za Stetu samo za izuzetno opasne aktivnosti,
ostavljaju¢i nacionalnim zakonima moguénost propisivanja drugih kategorija objektivne
odgovornosti i za opasne aktivnosti ¢ija opasnost nije izuzetna. Medutim, PETL izri¢ito
dozvoljavaju 1 druge kategorije objektivne odgovornosti stvorene po analogiji u obimu

. . ., . 158 v .
dozvoljenom u okviru odgovarajuceg pravnog sistema.” Na osnovu ovoga se moze konstatovati

1 principles of European Tort Law (PETL)

152 (Chapter 5.), (art. 5:101.), (1.) PETL.

153 (Chapter 5.), (art. 5:101.), (2.) PETL.

54 (Chapter 5.), (art. 5:101.), (3.) PETL.

155 (Chapter 5.), (art. 5:101.), (4.) PETL.

15 (Chapter 5.), (art. 5:102.), (1.) PETL.

57 (Chapter 5.), (art. 5:102.), (2.) PETL.

158 Koch Bernhard A., ,,European Group on Tort Law and Its Principles of European Tort Law*, American Journal
of Comparative Law, Vol. 53, Issue 1 (Winter 2005), p. 195.
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da se opsta formulacija ¢lana 154. ZOO moze podvesti pod pojam drugih kategorija objektivne

odgovornosti stava 2. ¢lana 5:102 PETL.

1.5.  Odgovornost za opasne stvari i opasne delatnosti srpskog prava
Posmatrano kroz istoriju razvoja gradanskog prava, objektivna odgovornost -

odgovornost zasnovana na stvorenom riziku, bez obzira na krivicu - je rezultat relativno novijeg
razvoja.’®® Ova vrsta odgovornosti u svetu vezuje se za prve decenije XIX veka i pocetke
industrijalizacije, kada je sve vise rasla opasnost od nastupanja neskrivljenih §teta.’® Usled
povecanih opasnosti, rizika nastupanja Stete, javila se potreba da se potencijalno oStec¢ena lica
zastite putem strozijih pravila odgovornosti, na teret nosioca rizika opasnosti od N

Za razliku od subjektivne odgovornosti kod koje je centralni pojam krivica (bez koje
nema odgovornosti, uprkos postojanju uzro¢ne veze izmedu neCije radnje i nastale Stete),
osnovna pretpostavka objektivne odgovornosti je uzroéna veza.*® Pored uzro¢ne veze, kao bitne
pretpostavke, za objektivnu odgovornost u nasem pravu bitno je da je Steta nastala usled dejstva
opasne stvari ili opasne delatnosti.*®® Imalac, vlasnik opasne stvari ili lice koje obavlja opasnu i
rizicnu delatnost, odgovara pored Cinjenice da je preduzeo sve neophodne mere u cilju
sprecavanja Stete. %4

Pojam opasha stvar postao je odavno sastavni deo naSe pravne terminologije. ZOO

upotrebljava taj pojam, ali ga ne definise.’®® Profesor Radisi¢ smatra da je ovakav postupak

159 Salma Jozef, ,,Objektivna odgovornost u obligacionom pravu®, Zbornik radova Pravnog fakulteta u Novom Sadu,
XXXVIII, 3/2004., str. 26.

160 galma Jozef, ,,Objektivna odgovornost u obligacionom pravu®, op. cit., str. 26; Vuk¢evi¢ Vojislav, ,,Objektivna
odgovornost®, Privreda i pravo, br. 5/75., str. 27: Objektivna odgovornost je novija tekovina sudske prakse i pravne
misli, nastala u drugoj polovini proslog stoljea, u vreme ostre klasne podeljenosti, kada su pripadnici vladajuée
klase bili vlasnici opasnih stvari, dok su osSte¢ene osobe najcesce bili radnici odnosno pripadnici potlacene klase,
zbog ¢ega upravo odredivanje te odgovornosti nije nastalo zakonom nego u sudskoj prakci.

1L Salma Jozef, ,,Objektivna odgovornost u obligacionom pravu®, op. cit., str. 36.

162 Salma Jozef, ,Objektivna odgovornost u obligacionom pravu, op. cit., str. 26; Na§ Zakon o obligacionim
odnosima - ZOO, SlI. list SFRJ, br. 29/78, 39/85, 45/89 - odluka USJ i 57/89, SI. list SRJ, br. 31/93 i SI. list SCG, br.
1/ 2003 - Ustavna povelja, pretpostavlja uzro€nost ako je Steta nastala od opasne stvari ili delatnosti. U ¢l. 173 se
kaze da: ,,Steta nastala u vezi sa opasnom stvari, odnosno opasnom delatno$éu smatra se da poti¢e od te stvari,
odnosno delatnosti, izuzev ako se dokaze da one nisu bile uzrok Stete.*

163 Salma Jozef, ,,Objektivna odgovornost u obligacionom pravu®, op. cit., str. 26.

8% 1bid., str. 36.

165 Radisi¢ Jakov, Obligaciono pravo, op. cit., str. 244; ZOO ne sadrzi odredbu kojom bi se definisao pojam opasna
stvar. U predlogu Zakona o izmenama i dopunama Zakona o obligacionim odnosima iz 1993. godine je bolo
predvideno da tekst ¢lana 173. sadrzi definiciju koja glasi: ,,Opasnom stvari smatra se ona pokretna ili nepokretna
stvar €iji polozaj, ili upotreba, ili osobine, ili samo postojanje predstavljaju pove¢anu opasnost Stete za okolinu®.
Ovaj predlog, iz nepoznatih razloga, nije usvojen.
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zakonodavca pogreSan i da uopstena zakonska definicija ne bi bila suvisna.'®® Takav stav on
ilustruje podatkom da je uopStena definicija pojma opasne stvari postojala u ¢lanu 136. Skice za
zakonik o obligacijama i ugovorima profesora Konstantinoviéa,™® koji je smatrao da pojam
opasne stvari obuhvata, kao $iri pojam, i opasnu delatnost, za razliku od drugih teoreticara Koji
su ta dva pojma razdvajali. Smatra se da upravo zbog te koncepcijske razlike u ZOO nije uneta
definicija pojma opasne stvari.*®®

Za Konstantinovica je bila neprihvatljiva ideja da ¢ovek moze stvoriti povecanu opasnost
od Stete, a da pri tome ne upotrebi opasnu stvar, posto bi inace trebalo zamisliti da ¢ovek vrsi
neke opasne pokrete telom ali bi u tom slucaju nastala odgovornost po osnovu krivice.’® U cilju
shvatanja ovakvog stava Karaniki¢ koristi pojmove normalne i povecane opasnosti. Opasnost
koju Covek stvara bez upotrebe opasne stvari smatra se normalnom, tek u odnosu na nju druge
opasnosti mogu da budu povecane i da ba§ zato Sto prevazilaze granice normalne opasnosti za
sobom povlace objektivnu odgovornost.170 Shodno navedenom, Konstantinovi¢ odbacuje
mogucénost stepenovanja po kriterijumu rizi¢nosti izmedu ljudskih delatnosti koje ne
podrazumevaju koris¢enje ili barem postojanje opasnih svari i smatra da sve te delatnosti treba
okarakterisati kao normalne u pogledu stepena opasnosti koja im je svojstvena.'™

Cinjenica je da su domaéi sudovi, kako pre, tako i posle donosenja ZOO, kvalifikovali

pojedine ljudske delatnosti kao opasne'’? i za njih vezivali objektivnu odgovornost za stetu.!”®

166 Radisi¢ Jakov, Obligaciono pravo, op. cit., str. 244.

" Konstantinovi¢ Mihailo, Obligacije i ugovori: Skica za zakonik o obligacijama i ugovorima (Klasici
jugoslovenskog prava), Sluzbeni list SRJ, Beograd 1996., prvi put objavljena 1969. godine u izdanju Pravnog
fakulteta u Beogradu (u daljem tekstu: Skica).

168 Anti¢ Oliver, Obligaciono pravo, Sesto izdanje, Beograd, 2011, str. 493.
1%9 Mihajlovi¢ Stojan, ,,Pojam opasne stvari (I1)“, Glasnik Advokatske komore u S.A.P. Vojvodini, br. 3/1971., str. 7;
Popovi¢ Dragoljub, ,,Odgovornost za opasnu delatnost u jugoslovenskome pravu“, Anali Pravnog fakulteta u
Beogradu br. 5/1986., str. 505; Karaniki¢-Miri¢ Marija, Objektivna odgovornost za Stetu, Pravni fakultet
Univerziteta u Beogradu, Centar za izdavastvo i informisanje, Beograd, 2013., str. 85.
1;2 Karaniki¢-Miri¢ Marija, Objektivna odgovornost za Stetu, op. Cit., str. 85.

Ibid.
"2 Ibid., str. 86: (1) Opasnu delatnost treba razumeti kao ljudsku aktivnost koja, kada se obavlja na normalan naéin,
a to ¢e reci onako kako bi je obavljao razuman i pazljiv Covek, predstavlja povec¢anu opasnost od Stete za okolinu, to
jest generiSe povecani rizik Stete po druge. (2) Ako je delatnost takva da je se razuman i pazljiv covek ne prihvata
ako za nju nije posebno obucen, onda je merodavno da li delatnost predstavlja povecanu opasnost od Stete kad se
obavlja na profesionalan nacin, to jest onako kako bi je obavljao razuman i pazljiv stru¢njak. U tom slucaju
delatnost je opasna ako stvara povecani rizik Stete i kada je obavlja razuman i pazljiv stru¢njak. (3) U opasne
delatnosti treba uvrstiti i one koje redovno nisu opasne ali to postaju s obzirom na opasne okolnosti pod kojima ih
treba obaviti.
13 Mihajlovié¢ Stojan, ,,Pojam opasne stvari®, Glasnik Advokatske komore u S.A.P. Vojvodini, br. 2/1971., str. 1;
Mihajlovi¢ Stojan, ,,Pojam opasne stvari (I)*, op. cit., str. 6; Mihajlovi¢ Stojan, ,,Odgovornost za Stetu pricinjenu
izvorom povecane opasnosti“, Glasnik AK Vojvodini, br. 4/1975., str. 25; Vukéevi¢ Vojislav, ,,Objektivna
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Stupanjem na snagu ZOO stav da pojam opasne stvari ne obuhvata kao Siri i opasnu delatnost

jasno je potvrden odredbama ¢&l. 174 - 177.1"

Medutim, uspostavljanje jasne linije razgranic¢enja
izmedu opasnih stvari i opasnih delatnosti nije od posebnog zna¢aja.'”> Ovakav stav proizilazi iz
nekoliko razloga. Prvo, bez obzira da li Steta nastaje kao posledica opasne stvari ili opasne
delatnosti, primenjuje se isti rezim objektivne odgovornosti.'”® Drugo, veéina opasnih stvari
sti¢e to svojstvo zahvaljuju¢i njihovoj upotrebi, dok se, s druge strane, pri obavljanju vecine

delatnosti, koje se karakterisu kao opasne, koriste opasne stvari.'”’

U najvecem broju slucajeva
se opasna stvar i opasna delatnost poklapaju, izvan opsega poklapanja ostaju samo: 1) stvari
koje su opasne bez obzira na upotrebu, zbog svog postojanja ili polozaja; i 2) opasne delatnosti
koje se ne obavljaju opasnim stvarima niti su povezane s njima.}’® Proizlazi da razlikovanje
odgovornosti za opasne stvari od odgovornosti za opasne delatnosti ima smisla jedino u slu¢aju
kada je Steta prouzrokovana stvarima koje su opasne zbog svog postojanja ili polozaja, ili
delatnostima koje se obavljaju bez koris¢enja opasnih stvari.*”

Na§ ZOO prihvata otvoreni sistem objektivne odgovornosti za opasne stari i opasne
delatnosti. U stavu 2. ¢lana 154. se kaze da ,,za Stetu od stvari ili delatnosti, od kojih potice
povecana opasnost Stete za okolinu, odgovara se bez obzira na krivicu“. Medutim, kao §to smo i
konstatovali, ZOO ne defini$e pojam opasne stvari. Da bi se na adekvatan nacin definisao ovaj
pojam mora se poc¢i od definisanja same sustine opasnosti. Profesor Radisi¢ polazi od definisanja
opasnosti kao ,,objektivne mogucnosti ili verovatnoce izazivanja stete.”® Ako se pode od

ovakvog shvatanja pojma opasnosti sve stvari bi bile opasne, jer u nekom kontekstu upotrebe

svaka stvar moze prouzrokovati Stetu. Medutim, opasnost je pojam koji se moZe stepenovati, pa

odgovornost®, op. cit., str. 29: ,,Govori se o opasnoj delatnosti. Taj se izraz upotrebljava i u pravnoj teoriji i u
sudskoj praksi, i ako je nepotpun, jer se izrazom opasna delatnost ne razjasnjava sve $to iz tog moZze proisteci,
odnosno sve §to je obuhvaceno objektivnom odgovornos$éu®; StaniSi¢ Slobodan, ,,O opasnim stvarima i opasnim
djelatnostima®, Pravna rijec, br. 20/2010., str. 233; Popovi¢ Dragoljub, ,,Odgovornost za opasnu delatnost u
jugoslovenskome pravu‘, op. cit., str. 506- 507; Karaniki¢- Miri¢ Marija, Objektivna odgovornost za Stetu, op. Cit.,
str. 85.

7 Isto. Popovi¢ Dragoljub, ,,Odgovornost za opasnu delatnost u jugoslovenskome pravu®, op. cit., str. 506; StanisSi¢
Slobodan, ,,0 opasnim stvarima i opasnim djelatnostima“, op. cit., str. 234.

17 Isto. Karanikié- Miri¢ Marija, Objektivna odgovornost za Stetu, op. cit., str. 87.

7 |hid.

7 1bid.

178 |hid.

179 Sli¢no. Stanisi¢ Slobodan, ,,O opasnim stvarima i opasnim djelatnostima, op. cit., str. 235; Suprotno. Vuké&evié
Vojislav, ,,Objektivna odgovornost®, op. cit., str. 29.

180 Radigi¢ Jakov, Obligaciono pravo, op. cit., str. 244,
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sve stvari nemaju isti nivo opasnosti, neke su opasnije od drugih.'®* Sa aspekta propisa o naknadi
Stete profesor RadiSi¢ je misljenja da su relevantne samo one stvari od kojih preti prekomerna
opasnost od Stete, dok se sve druge, Cija se opasnost krec¢e u granicama drustvene tolerancije, ne
mogu svrstati u opasne stvari.'® Opasne stvari, dakle, stvaraju rizik $tete koji nije moguce
izbeci, ¢ak, ni pri najve¢oj mogucoj patinji.183

Blize odredenje pojma opasne stvari predlozio je Konstantinovi¢ u ¢l. 136. st 1. Skice,
gde se kaze: ,,Imaonik stvari, pokretnih ili nepokretnih, ¢iji poloZzaj, ili upotreba, ili osobine, ili
samo postojanje predstavljaju povecanu opasnost Stete za okolinu (opasne stvari), odgovara za
Stetu koja poti¢e od njih.” Treba naglasiti da je navedena definicija pojma opasne stvari izdrzala
test vremena, jer se domaci sudovi oslanjaju na nju vise od Cetrdeset godina, pa je to razlog zbog
koje je Komisija za izradu gradanskog zakonika'®* predlaze kao buducu definiciju kodeksa.'*>*2°
Osnovni element ovakvog nacina definisanja pojma opasne stvari je povecana opasnost od Stete
koja poti¢e od polozaja, upotrebe, osobine, ili samog postojanja neke stvari. Zakonodavac je
kasnije iskoristio pojam povecane opasnosti od stete za okolinu i pomocu njega odredio stvari i
delatnosti za koje se odgovara po osnovu objektivne odgovornosti.*®’

Zakonodavac je propustio da iz Skice preuzme veoma dobru definiciju pojma opasne
stvari. Medutim, dobra okolnost je §to je u opstoj normi o objektivnoj odgovornosti zadrzao
preciziranje, odnosno odredenje da se po objektivnom principu odgovara za Stetu isklju¢ivo od
onih stvari i delatnosti koje predstavljaju izvor povecane opasnosti za okolinu.*®® Upravo ova
¢injenica postedela je jugoslovensku sudsku praksu poteskoca kroz koje je prolazila francuska
sudska praksa u pokuSajima da suzbije inicijalno veoma Siroko postavljeno pravilo o objektivnoj

189

odgovornosti za Stetu od stvari.”™ U okviru naSeg pravnog poretka, ako opasnost od stvari ne

181 Radisi¢ Jakov, Obligaciono pravo, op. cit., str. 244; Luksi¢ Branimir, ,,Problem opasne stvari u pravu*, Nasa

zakonitost, br. 5/79, str. 111: Svaka stvar za nekoga, pod odredenim uslovima, moze biti opasna. Za objektivnu
odgovornost potrebna je opasnost koju ima samo stvar zbog svojih osobina ili zbog svog polozaja, zbog kojih moze
pre ili ¢eS¢e nego druge stvari prouzrokovati Stetu.
182 Radigi¢ Jakov, Obligaciono pravo, op. cit., str. 244; Radovanovié¢ Marija, Obligaciono pravo, Novi Sad, 1982,
str. 27: Postojanje ,,opasnih stvari® je opste korisno, ali ih karakteriSe povecana opasnost nanosenja Stete.
183 Radigi¢ Jakov, Imovinska odgovornost i njen doseg, Institut drustvenih nauka, Beograd, 1979, str. 22.
184 Odluka Vlade Republike Srbije o obrazovanju posebne Komisije radi kodifikacije gradanskog prava i izrade
Gradanskog zakonika, Sl. glasnik RS br. 104/2006, 110/2006 i 85/2009.
% Komisija za izradu Gradanskog zakonika, Prednacrt, Gradanski zakonik Republike Srbije, Druga knjiga,
Obligacioni odnosi, Beograd, 2009., ¢l. 187., - (u nastavku: Druga knjiga).
18 Isto. Karaniki¢ - Miri¢ Marija, Objektivna odgovornost za Stetu, op. Cit., str. 75.
Y7 vidi. C1. 154. st. 2. ZOO; Isto. Karaniki¢- Miri¢ Marija, Objektivna odgovornost za Stetu, op. Cit., str. 71.
12: Karaniki¢ - Miri¢ Marija, Objektivna odgovornost za Stetu, op. Cit., str. 76.

Ibid.
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prelazi normalne granice drustvene tolerancije, one nisu opasne sa glediSta propisa o objektivnoj
odgovornosti. Samo one stvari od kojih preti prekomerna opasnost od nastanka Stete spadaju u
opasne stvari. Na ovaj na¢in se pojam opasne stvari vezuje za stvaranje prekomernog rizika ili
opasnosti koju odredena stvar ima za druge.'®

Pojam opasne stvari predstavlja pravni standard koji se u zavisnosti od odredenih
okolnosti svakog pojedina¢nog slu¢aja moze menjati. Imajuéi u vidu ovu okolnost sudovi su
pozvani da u svakom konkretnom slu¢aju, po svom slobodnom uverenju i oceni, utvrde da li se
neka stvar moze smatrati opasnom. Ukoliko sud kvalifikuje neku stvar kao opasnu, odnosno
podvede je pod pojam opasne stvari, duzan je da obrazlozi zbog ¢ega se ona smatra opasnom i u
kakvoj je vezi njena opasnost sa prouzrokovanom S§tetom. Treba svakako naglasiti da je u ovom
sluc¢aju velika odgovornost na sudijama, jer od njihove kvalifikacije zavisi i primena odredenih
pravila odgovornosti. Konkretno, da li ¢e se u odredenom slu¢aju primeniti sistem kauzalne
(objektivne) ili sistem odgovornosti po osnovu Krivice.

Nacin na koji je odreden pojam opasne stvari u naSoj pravnoj teoriji i sudskoj praksi,
prevashodno kroz definiciju prof. Konstantinovi¢a, omogucava uspostavljanje jednog
pokretljivog okvira koji se stalno menja i rasteze obuhvatajuci nove kategorije stvari s obzirom
na procenu konkretnih okolnosti. Pokretljivim okvirom pojma opasne stvari treba obuhvatiti i
veliki broj savremenih medicinskih sredstava. Nekada ¢e jedno medicinsko sredstvo biti
kvalifikovano kao opasna stvar po samoj svojoj prirodi, nekada ¢e biti opasno zbog svojih

svojstava, a nekad ¢e biti opasno zbog mesta primene i na¢ina upotrebe.

2. KRITERIJUMI NA OSNOVU KOJIH SE ODREDUJE KOJA SE
MEDICINSKA SREDSTVA | MEDICINSKE DELATNOSTI SMATRAJU
OPASNIM STVARIMA | OPASNIM DELATNOSTIMA

Da bi se obezbedila vrhunska zastita zdravlja pacijenata, neophodna je primena
savremenih medicinskih sredstava, koja predstavljaju osnovu savremenog pruzanja zdravstvenih
usluga. Medutim, iako su klju¢ni segment napretka savremene medicine, za medicinska sredstva
se veze odredeni stepen opasnosti. Ova konstatacija temelji se na Cinjenici da kamen temeljac

savremene medicine predstavljaju medicinska sredstva koja se, prema stepenu opasnosti za

1% Salma Jozef, Obligaciono pravo, Sesto izdanje, Novi Sad, 2007, str. 578: Pojam opasne stvari, tj. domen
objektivne odgovornosti vezan je za stvaranje rizika ili opasnosti koju ¢ovekova delatnost ili njen produkt stvara za
druge; Blagojevi¢ T. Borislav, Vrleta Krulj, Komentar ZOO, Savremena administracija, 1980, str. 480.
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korisnika zdravstvenih usluga, svrstavaju u klasu 111 medicinskih sredstava.®* Primenom i
najsavremenijih medicinskih sredstava nije uvek moguce obezbediti i pozitivne rezultate, jer
primena medicinskih sredstava nije uvek pouzdana i bezbedna. Napredak tehnologije
medicinskih sredstava ne podrazumeva uvek i napredak u bezbednosti i sigurnosti pacijenata.’®
Ovu ¢injenicu potvrduju i rezultati istrazivanja u praksi gde se navodi da koris¢enje odredenih
tehnologija moZe negativno doprineti bezbednosti i sigurnosti pacijenata.’®

Medicinska sredstva mogu da otkazu i usled toga teSko povrede ljudski organizam ili
izazovu smrt pacijenta. Nepravilno postavljanje, neodrzavanje medicinskih sredstava u
ispravnom stanju, neadekvatna kontrola, kao i rdavo rukovanje medicinskim sredstvima od
strane lekara ili njihovih pomo¢nika moze dovesti do fatalnih posledica po zivot i zdravlje
pacijenata. Prema procenama, usled greSaka u zdravstvu umre godisnje od 44.000 do 98.000
pacijenata u ameri¢kim bolnicama.'® Od tog broja, nekoliko stotina pa do nekoliko hiljada
pacijenata umre usled nekog rizika vezanog za primenu tehnologija u zdravstvu.'*®> U vezi sa
medicinskim sredstvima u Velikoj Britaniji se godis$nje prijavi u proseku 8.500 incidenata.'®

Rizik od Stete vezan za medicinska sredstva predstavlja istinsku opasnost za pacijente.
Pored medicinskih sredstava koja se mogu podvesti pod pojam opasne stvari, najéeS¢e opasnosti
koje se vezuju za primenu medicinskih sredstava u zdravstvu su: opasnosti koje su posledica

neadekvatne proizvodnje medicinskog sredstva; opasnosti koje nastaju kao posledica

1 Vinck Imgard, Hulstaert Frank, Brabandt Hans V., et al., ,,Market Introduction of Innovative High Risk Medical
Devices: Towards a Recast of the Directive Concerning Medical Devices®, op. cit., p. 477.

192 Newton C. Richard, Mytton T. Oliver, Aggarwal Rajesh, et al., ,,Making existing technology safer in healthcare®,
Quality and Safety in Health Care, 19, Suppl 2, 2010, p. 15.

198 Vidi vise o rezultatima istrazivanja u: Yong Y. Han, Joseph A. Carcillo, Shekhar T. Venkataraman, et al.,
»Unexpected increased mortality after implementation of a commercially sold computerized physician order entry
system*, Pediatrics, 2005, Vol 116, No 6, p. 1506 i dalje.

% Hertzel Camille, D. Sousa Valmi, ,,The Use of Smart Pumps for Preventing Medication Errors®, Journal of
Infusion Nursing, September/October 2009, Volume 32, Number 5, p. 257; Mattox Elizabeth, ,,Medical Devices and
Patient Safety“, op. cit., p. 60; Yong Y. Han, Joseph A. Carcillo, Shekhar T. Venkataraman, et al., ,,Unexpected
increased mortality after implementation of a commercially sold computerized physician order entry sy