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______________________________________________________________________________

На основу члана 138. став 1. Устава Републике Србије
 и члана 24. став 2. и чл. 31. Закона о Заштитнику грађана
, поступајући по притужби С. Р. након спроведеног поступака контроле правилности и законитости рада Министарства здравља - Управе за биомедицину, Заштитник грађана даје

МИШЉЕЊЕ

I
Доношењем Закона о трансплатацији ћелија и ткива
 код грађана су створена оправдана очекивања да ће бити основана јавна банка ћелија и ткива  и да у јавну банку ћелије, односно ткива могу да дају сва лица, као и да сва лица којима је то потребно, користе дате ћелије, односно ткива под условима прописаним овим законом.

Међутим, ни након шест година од доношења Закона о трансплатацији ћелија и ткива, у Републици Србији није основана и отпочела са радом јавна банка ћелија и ткива, тако да су грађани, првенствено родитељи који желе да чувају крвотворне матичне ћелије прикупљене из крви пупчаника њихових новорођенчеди, приморани да то чине искључиво у страним приватним банкама а преко њихових овлашћених дистрибутера, уз плаћање високих износа накнаде за услуге чувања и републичке административне таксе.
II
Министарство здравља и Управа за биомедицину, као орган у саставу Министарства, нису омогућили грађанима потпуне и транспарентне информације о:

· могућностима и потреби чувања матичних ћелија прикупљених из крви пупчаника новорођенчета, укључујући и стручна мишљења и
· разлозима немогућности њиховог чувања у Републици Србији, већ искључиво у страним приватним банкама.

Сматрајући да ће допринети унапређењу рада органа управе, а нарочито остваривању начела добре управе, јачању владавине права и ефикаснијој заштити права грађана, Заштитник грађана упућује 
ПРЕПОРУКЕ

I
Потребно је да Управа за биомедицину, у оквиру својих надлежности, обезбеди став и мишљење струке односно мишљење надлежне Републичке стручне комисије у вези са чувањем матичних ћелија прикупљених из крви пупчаника новорођенчета и учини га доступним грађанима, првенствено родитељима који желе да чувају крвотворне матичне ћелије прикупљене из крви пупчаника њиховог новорођенчета, преко средстава јавног информисања и других средстава веза којима је технички опремљено (на званичној интернет презентацији органа).

II
Министарство здравља и Управа за биомедицину размотриће могућност иницирања измене прописа у циљу да се део средстава која су у буџету Републике Србије обезбеђују по основу Закона о републичким административним таксама, а који грађани – родитељи уплаћују приликом подношења захтева за добијање сагласности за извоз и чување матичних ћелија у страним приватним банкама, усмери у наменске сврхе за изградњу и опремање јавне банке крви из пупчаника у Србији, до момента отпочињања са радом ове банке.
Министарство здравља и Управа за биомедицину ће о извршењу препорука известити Заштитника грађана најкасније у року од 60 дана од дана пријема препорука (чл. 31. ст. 4. Закона о Заштитнику грађана) о поступању по њима.

Чињенице, околности и разлози

Заштитник грађана примио је притужбу С. Р. којом је указала на проблем са којим се суочава велики број будућих родитеља који желе да чувају матичне ћелије прикупљене из крви пупчаника својих новорођенчета.

Притужбом је наглашено да, с обзиром на чињеницу да у Републици Србији није организован рад јавне банке матичних ћелија, чување матичних ћелија из крви ткива пупчаника је тренутно могуће једино код страних банака, а преко њихових овлашћених дистрибутера. Због тога су родитељи, поред плаћања високе цене услуга страним банкама матичних ћелија, приморани да плате и прописану таксу – 10500 дин
. Притужиља је такође нагласила да су родитељи, попут ње, принуђени да склапањем уговора са кућама које услуге врше у другим државама, јер им наша држава не обезбеђује чување матичних ћелија и истовремено је изнела свој став да држава, ако је већ увела такву праксу, средства остварена по том основу би требала наменски да користи за нпр. унапређење услова лечења, стварање услова у домаћим здравственим установама за обраду и чување матичних ћелија, а да на овај начин како тренутно функционише држава остварује профит и кажњава будуће родитеље.

Поступајући по примљеној притужби, Заштитник грађана је актом дел. бр. 12460 од 01. 4. 2015. год. обавестио Министарство здравља, Управу за биомедицину о покретању поступка контроле правилности и законитости рада органа и истовремено затражио изјашњење о релевантним чињеницама и околностима у вези описаног проблема. Предметним актом су посебно затражене информације у вези са не/могућностима чувања крви из пупчаника у нашој држави, питања таксе за износ крви из пупчаника, као и мишљење Управе за биомедицину, с обзиром на делокруг послова које обавља, по предлогу притужиље да се део средстава од плаћених такси усмери за изградњу јавне банке ћелија и ткива.
На поновљени захтев Заштитника грађана и ургирање за достављање тражених информација, Управа за биомедицину (у даљем тексту: Управа) је актом бр. 011-00-00007/2015-01 од 22. 5. 2015. год. доставила тражене  информације. У достављеном акту Управа је информисала Заштитника грађана да се крв из пупчаника у Србији званично извози још од 05. 9. 2008. год., на основу Инструкција о узимању и транспорту крви из пупчаника
, као и на основу Инструкције о измени и допуни инструкције о узимању и транспорту крви из пупчаника
. Истовремено је наведено да је Европска комисија 2004. год. препоручила државама чланицама оснивање и развој јавних банака из крви пупчаника и сузбијање рада приватних банака из морално-етичких, стручних, општих и економских интереса, са давањем модела забране рада приватних банака у неколико држава – француски, белгијски и италијански модел. Управа је даље навела да су основни разлози форсирања јавних банака: доступност свима онима којима је крв за трансплатацију потребна, количина узорка, квалитет, безбедност, честа биолошка супериорност алогена у односу на аутологну трансплатацију, као и општи и породични економски разлози. Примљеним актом је наведено и да у приватним банкама чувани узорак, који често не испуњава услове количине, квалитета, безбедности и употребљивости искључиво је власништво породице и на располагању је само најужој породици и никоме другоме, што је најважнији и неоправдани морално-етички проблем.
Управа је такође указала да Република Словенија и Република Хрватска нису дозволиле делатност приватних банака на својим територијама и одмах су формирале своје јавне банке. 
У свом изјашњењу Управа је истакла да је у Србији је 2009. год. донет Закон о трансплатацији ћелија и ткива и омогућен извоз крви из пупчаника из Републике Србије у иностранство а да је иницијатива на изради пројекта изградње Јавне банке крви из пупчаника, у годишњим етапама, у Институту за мајку и дете „Др Вукан Чупић“, започета 2009. год. а до данас зграда је стигла тек под кров у сивој фази.
Управа је изнела став да је извоз крви из пупчаника непотребан… и скуп, а делатност иностраних приватних банака базирана је искључиво на интересу зараде, али и да не може подржати мишљење о укидању таксе на извоз јер би то могло да се схвати као подршка извозу, али се слаже са мишљењем притужиље да су грађани оптерећени таксом на извоз и подржава идеју да се износ таксе преусмери из буџета у наменска средства за изградњу Јавне банке крви из пупчаника.

Након пријема траженог изјашњења Управе, остала су неразјашњена одређена, али и отворила нова питања која су од значаја за потпуно сагледавања назначене проблематике. У циљу постизања ефикасније и делотворније сарадње, Заштитник грађана је иницирао одржавање састанка представника Управе за биомедицину, Министарства здравља и овог органа, ради размене информација и припреме конкретних предлога у вези са већ отвореним питањима. Састанку, који је одржан 26. 11. 2015. год., присуствовали су заменица заштитника грађана Гордана Стевановић, са сарадницама, вршилац дужности директора Управе др Ненад Милојичић и представник Министарства здравља, Сектор за здравствено осигурање др Никола Урошевић, о чему је сачињена службена белешка. Том приликом др Милојичић је навео да је од 2010. год. до сада извезено око 18.000 узорака крви пупчаника, као и да су за потребе чувања крви пупчаника у страним приватним банкама до сада утрошено велика средства грађана – родитеља, а да ниједан узорак није искоришћен, јер за то, до сада, није било потребе. 
Као одговор на питање о начину на који Министарство здравља информише јавност о (не)потреби чувања крви из пупчаника у иностраним приватним банкама, осим преко своје званичне интернет презентације
, на којој су садржане јако оскудне информације
, в.д. директор Управе је истакао да је израда интернет странице у завршној фази и да ће свакако на тој страници бити изражен став струке по питању приватних банака, као и Водич за родитеље – банка матичних ћелија који је донео Савет Европе 2015. год.
, као и мишљење Европске групе за етику у науци и новим технологијама у којем су сагледани етички аспекти за банке крви пупчаника. Такође је нагласио да у Водичу за родитеље Савета Европе истакнуто да јавне банке делатност обављају у складу са националним прописима; да се финансирају од стране националних здравствених система; да се донирани узорци користе за било ког пацијента, за разлику од узорака који се чувају у приватним банкама; да акредитацији јавних банака претходи строга контрола добијања квалитетне јединице крви пупчаника са великим бројем ћелија; да приватне банке не подлежу међународној акредитацији, тако да критеријуми квалитета за складиштење крви пупчаника нису тако строги, па узорци чувани у приватним банкама често не испуњавају услове количине, квалитета, безбедности и употребљивости према признатим стандардима; да, с обзиром да приватне банке наплаћују чување по јединици, тј. узорку, настоје да ускладиште што је могуће више узорака чак иако је мала вероватноћа да ће узорци моћи да се искористе у будућности; да ће, у већини приватних банака узорци крви пупчаника бити одбачени уколико исплата за складиштење престане; да је одраслим особама потребно више од једне јединице крви пупчаника, па ће у већини случајева бити неопходна употреба крви пупчаника ускладиштена у јавним банкама. Савет Европе, већина професионалних удружења, као и лекари не препоручују складиштење, тј чување узорака крви пупчаника у приватним банкама. Такође, истакнуто је да су неке земље забраниле приватне банке, али да оне имају јавне банке за чување крви из пупчаника.
Учесници састанка су се сагласили са ставом представница Заштитника грађана о неопходности обезбеђења доступности потпуних информација грађанима, превасходно родитељима пре него што донесу одлуку о чувању крвотворне матичне ћелије прикупљене из крви пупчаника њиховог новорођенчета, укључујући и информацију да исто не могу обезбедити у Републици Србији, већ искључиво у банкама ћелија и ткива у иностранству преко овлашћених дистрибутера. Такође, међу учесницима састанка је предлог госпође Радуновић, који је у притужби изнела, да се део средстава од наплате таксе на извоз крви из пупчаника усмери у наменска средства за изградњу јавне банке крви из пупчаника, наишао на прихватање.
***

Заштитник грађана је у циљу свеобухватног сагледавања проблематике у вези са чувањем крвотворних матичних ћелија прикупљених из крви пупчаника новорођенчета, као и надлежностима органа за поступање и републичку административну таксу, сагледао релевантне прописе:
· Закон о здравственој заштити
 прописује да грађани Републике имају право на информације које су потребне за очување здравља и стицање здравих животних навика, као и информације о штетним факторима животне и радне средине, који могу имати негативне последице по здравље (чл. 41.). Републичка стручна комисија образује се за поједину област здравствене делатности ради усклађивања стручних предлога и ставова референтних здравствених установа, стручних удружења и комора, високошколских установа и истакнутих стручњака у области здравствене заштите, као и за утврђивање водича добре праксе. Републичка стручна комисија утврђује стручне доктрине о очувању и унапређењу здравља, спречавању и откривању болести, лечењу и здравственој нези, рехабилитацији оболелих и повређених особа, као и о унапређењу и развоју организације здравствене службе (чл. 158.)
· Закон о трансплатацији ћелија и ткива
  уређује увоз, односно извоз ћелија, односно ткива и притом прописује да ако се одговарајуће ћелије, односно ткива који су намењени трансплантацији ради лечења, не могу обезбедити у Републици Србији, може се извршити увоз ћелија или ткива, који врши овлашћена здравствена установа, као и банке ћелија и ткива преко овлашћеног дистрибутера који мора да испуњава услове прописане овим законом и прописима донетим за спровођење овог закона. Министар здравља, на предлог Управе за биомедицину, даје дозволу за сваки појединачни случај увоза, односно извоза ћелија, односно ткива ценећи оправданост извоза, односно увоза. Поред одредаба овог закона на увоз, односно извоз ћелија, односно ткива примењују се прописи којима се уређује спољнотрговинско пословање (чл. 31.). Истим Законом прописано је и да се ради добијања, тестирања, обраде, очувања, карантина, складиштења и дистрибуирања људских ћелија и ткива за примену код људи оснивају се банке ћелија и ткива. Банка се може основати као јавна или приватна банка ћелија и ткива. У јавну банку ћелије, односно ткива могу да дају сва лица, као и да сва лица којима је то потребно, користе дате ћелије, односно ткива под условима прописаним овим законом (чл. 67.). Истим Законом је одређена и надлежност Управе за биомедицину (чл. 89.).
· Закон о спољнотрговинском пословању
 прописује да мере које утичу на спољнотрговинско пословање и ближе услове за примену мера прописује Влада, на предлог министарства или другог надлежног органа, а ако се таквом мером прописује прибављање исправе која је услов за увоз, извоз или транзит робе, списак такве робе објављује се у "Службеном гласнику Републике Србије" (чл. 14.), што је и урађено Одлуком о одређивању робе за чији је увоз, извоз, односно транзит прописано прибављање одређених исправа
 у списку Ђ – Роба чији се увоз односно извоз врши на основу сагласности (прилог 2. одлуке);
· Законом о републичким административним таксама
 прописано је да се за списе и радње у управним стварима, као и за друге списе и радње код органа, плаћају таксе чији су износи прописани Тарифом (чл. 2.). Такса се плаћа у новцу (чл. 2) а уплаћује се на прописани уплатни рачун јавних прихода. Приход од такси прописаних овим законом припада буџету Републике Србије (чл. 16.). За списе и радње у области здравља - за сагласност којом се одобрава увоз и извоз људске крви, примењује се тарифни број 180 у тарифи Републичке административне таксе. Тренутни износ таксе је 10.230,00 динара.
***

Након сагледавања навода примљене притужбе, позитивно правних прописа, информација од Министарства здравља, Управа за биомединицину из достављеног акта и добијених од представника органа на одржаном састанку, неспорна је чињеница да Република Србија нема јавну банку ћелија и ткива. Код грађана Републике Србије, доношењем Закона о трансплатацији ћелија и ткива, без обзира што овим Законом није прописано као императив државе (оснивача), нити рок за то, створена су оправдана очекивања да ће и у Србији, као и у земљама у окружењу, бити основана јавна банка ћелија и ткива и да у јавну банку ћелије, односно ткива могу да дају сва лица, као и да сва лица којима је то потребно, користе дате ћелије, односно ткива под условима прописаним овим законом. Начела добре управе захтевају од државних органа и имаоца јавних овлашћења да поштују и остварују оправдана очекивања која грађани имају или која су код њих ти или други органи јавне власти створили.

Међутим, ни након шест година од доношења Закона о трансплатацији ћелија и ткива, у Републици Србији није основана и отпочела са радом јавна банка ћелија и ткива, тако да су грађани, првенствено родитељи који желе да чувају крвотворне матичне ћелије прикупљене из крви пупчаника њихових новорођенчеди, приморани да то чине искључиво у страним приватним банкама а преко њихових овлашћених дистрибутера, уз плаћање високих износа накнаде за услуге чувања и републичке административне таксе.

Иницијатива на изради пројекта изградње Јавне банке крви из пупчаника, у годишњим етапама, у Институту за мајку и дете „Др Вукан Чупић“, започета је 2009. год. а до данас зграда је стигла тек под кров у сивој фази, се непознатим временом када ће бити отворена за делатност.
 Дужност државних органа, изведена из обавезе поштовања начела ефикасности, економичности и заштите права грађана и јавног интереса, односно начела делотворности је да управне и друге поступке од значаја за остваривање и поштовање права грађана воде проактивно, са иницијативом и ангажовано, при чему радње и активности у поступку треба да буду усмерене на постизање његовог циља и остваривање његове сврхе, тј. на остваривање гарантованих права грађана или заштиту њихових правних интереса, односно правилно утврђивање њихових обавеза.

Пажљивим и свеобухватним сагледавањем информација прибављених од Министарства здравља, Управа за биомединицину, како из достављеног акта тако и добијених од представника органа на одржаном састанку навода примљене притужбе, а имајући у виду позитивно правне прописе, , неспорно је да грађанима нису доступне потпуне информације о стручном мишљењу у вези са потребом, немогућности чувања крви из пупчаника новорођенчета у Србији и оправданошћу чувања у иностраним  приватним банкама. Надлежни органи – Министарство здравља и Управа за биомедицину, као орган у саставу овог Министарства, нису омогућили да грађани – родитељи, који желе на лични захтев да чувају крвотворне матичне ћелије прикупљене из крви пупчаника њиховог новорођенчета, на транспарентан и јасан начин буду обавештени о разлозима због којих то не могу учинити у Србији, већ могу обезбедити искључиво у банкама ћелија и ткива у иностранству преко овлашћених дистрибутера који са банкама имају закључен писани уговор.

Министарство здравља је на својој званичној интернет презентацији, на страници на којој су наведене надлежности Управе за биомедицину, у одељку Дозвола за извоз матичних ћелија прикупљених из пупчаника новорођенчета
 објавила кратку информацију: „Родитељи који желе на лични захтев да чувају крвотворне матичне ћелије прикупљене из крви пупчаника њиховог новорођенчета исто могу обезбедити у банкама ћелија и ткива у иностранству преко овлашћених дистрибутера који са банкама имају закључен писани уговор. 
Информције о значају чувања, у вези са трансплантацијом ћелија и ткива могу добити од лекара у породилиштима. По сопстевном избору, чување матичних ћелија из крви ткива пупчаника је тренутно могуће код страних банака, а преко њихових овлашћених дистрибутера.“

У Управи за биомедицину обављају се, између осталих и послови који обухватају обављање послова контроле квалитета рада, односно континуираног праћења квалитета рада у области трансплантације органа, односно ћелија и ткива. Обављање ових послова обухвата, односно мора да обухвата и потупно информисање грађана - родитеља о чувању крвотворне матичне ћелије прикупљене из крви пупчаника њиховог новорођенчета, јер грађани Републике Србије имају право на информације које су потребне за очување здравља и стицање здравих животних навика и изискује проактивну улогу Управе у информисању грађана по овом питању. Стандард добре управе не дозвољава нечињење и пасивност, већ тражи активан, ангажован став органа управе према обављању послова из свог делокруга и законито вршење тих послова ради остваривања циља због кога су органу дата јавна овлашћења. 

При том, функционисање чувања крви из пупчаника новорођенчета на начин како тренутно функционише (извоз и чување у иностраним, приватним банкама) је у складу са важећим прописима  – Закон о о трансплатацији ћелија и ткива. Такса коју родитељи плаћају приликом подношења захтева ради добијања Сагласности Министра, у складу је са Законом о републичким административним таксама. Иначе, родитељи за чување матичних ћелија из крви ткива пупчаника са страним банака, а преко њихових овлашћених дистрибутера,
 закључују уговоре и истовремено за уговорене услуге чувања плаћају јако високе накнаде.

Управа за биомедицину, као орган управе у саставу Министарства здравља, задужена је, између осталог и за праћење научних достигнућа у области трансплантације органа, односно ћелија и ткива и предлагање мере за примену у Републици Србији као и за учествовање у поступку промоције трансплантације ћелија и ткива и предлагање министру програма за промоцију. Чињеница да грађанима Републике Србије није омогућено да се правовремено и потпуно информишу о томе шта су матичне ћелије, какве су све њихове могућности у терапијској примени, шта су то банке матичних ћелија, у чему је разлика између приватних и јавних банака, разлозима немогућности чувања матичних ћелија из крви ткива пупчаника у Србији указује да Управа за биомедицину не врши своје надлежности у пуном капацитету. Невршење послова и радњи из делокруга, односно надлежности органа управе је пропуст који за непосредне и посредне последице по правилу има, и овај пут је имао, стварање правне несигурности, отежавање правног положаја грађана и кршење њихових права. 
Активности Министарства здравља, као органа  које обавља послове обезбеђивања општег интереса у здравственој заштити, и Управе за биомедицину, морају бити усмерене у циљу организовања рада јавне банке крви из пупчаника у Србији. Заштитник грађана је мишљења да је потребно да ови органи размотре могућност и иницирају измене прописа у циљу да се део средстава која су у буџету РС обезбеђују по основу Закона о републичким административним таксама, а који грађани – родитељи уплаћују приликом подношења захтева за добијање сагласности за извоз, усмери у наменске сврхе за изградњу и опремање јавне банке крви из пупчаника у Србији (напр. 50% од износа прописане таксе).
Заштитник грађана, након спроведеног поступака контроле правилности и законитости рада Министарства здравља - Управе за биомедицину, у оквиру својих законских овлашћења, упутио је мишљење са препорукама надлежним органима, сматрајући да ће допринети унапређењу рада органа управе, а нарочито остваривању начела добре управе, јачању владавине права и ефикаснијој заштити права грађана.
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	Гордана Стевановић


Доставити копију:

· Министарству здравља

· Управи за биомедицину

· притужиљи

� “Сл. гласник РС“, бр. 98/06.


� „Сл. гласник РС“, бр. 79/05 и 54/07.


� „Сл. гласник РС“, бр. 72/09 – на снази од 11. 9. 2009. год, у примени од 01. 01. 2010. год.


�Износ таксе у моменту подношења притужбе, тренутно је 10.230,00 дин.


�Инструкција број: 011-00-131/2008-03 од 05.9.2008. год.


�Инструкција број: 011-00-67/2011-06 од 11.3.2011. год.


�http://www.zdravlje.gov.rs/showpage.php?id=272


�ДОЗВОЛА ЗА ИЗВОЗ МАТИЧНИХ ЋЕЛИЈА ПРИКУПЉЕНИХ ИЗ КРВИ ПУПЧАНИКА НОВОРОЂЕНЧЕТА


Родитељи који желе на лични захтев да чувају крвотворне матичне ћелије прикупљене из крви пупчаника њиховог новорођенчета исто могу обезбедити у банкама ћелија и ткива у иностранству преко овлашћених дистрибутера који са банкама имају закључен писани уговор.


Информције о значају чувања, у вези са трансплантацијом ћелија и ткива могу добити од лекара у породилиштима.


По сопстевном избору, чување матичних ћелија из крви ткива пупчаника је тренутно могуће код страних банака, а преко њихових овлашћених дистрибутера који су доле наведени:….


За сваки појединачни случај извоза потребно је поднети захтев ради добијања Сагласности Министра.


У ЗАХТЕВУ  мора бити назначено: …..Доказ о уплаћеној прописаној такси у износу од 10.230,00 динара, тарифни број 180 у тарифи Републичке Административне таксе





�� HYPERLINK "https://www.edqm.eu/sites/default/files/parents_guide_to_umbilical_cord_blood_banking_organ_transplantation_2015.pdf" �https://www.edqm.eu/sites/default/files/parents_guide_to_umbilical_cord_blood_banking_organ_transplantation_2015.pdf�





�„Сл. гласникРС“бр. 107/05, 72/09 … 93/14.


� „Сл. гласник РС“, бр. 72/09 – основни текст на снази од 11. 9. 2009. год, у примени од 01. 01. 2010. год.


�„Сл. гласник РС“, бр. 36/09, 36/11  - др. закон, 88/11, 89/15  - др. закон


�„Сл. гласник РС“ бр. 32/15.


�„Сл. гласник РС“ бр. 43/03 … 83/15


�Наводи из примљеног акта Управе за биомедицин бр. 011-00-00007/2015-01 од 22. 5. 2015. год.


� хттп://www.здравље.гов.рс/схоwпаге.пхп?ид=272


� У Републици Србији 13 страних приватних банака има дистрибутере. Опшитније на � HYPERLINK "http://www.zdravlje.gov.rs/showpage.php?id=272" �хттп://www.здравље.гов.рс/схоwпаге.пхп?ид=272�.


� Цена услуге у банкама које имају у Србији своје овлашћене дистрибутере износи око 1800 €.





Делиградска 16,  11000 Београд

Телефон: (011) 2068 -100www.заститник.рсе-маил: заститник@заститник.рс
Делиградска 16,  11000 Београд

Телефон: (011) 2068 -100www.zastitnik.rse-mail: zastitnik@zastitnik.rs

[image: image1.png][image: image2.jpg]