
Poštovani,


Zahvaljujemo na komentarima i oceni našeg rada. Vaše mišljenje će nam svakako biti od koristi za dalje bavljenje problematikom iz oblasti medicinskog prava. 
Što se tiče Vaših predloga u vezi izmena koje treba učiniti u radu, smatramo ih prihvatljivim i dostavljamo Vam odgovor na njih.


1. Pošto smo iznova pročitali rad posle određene vremenske distance, moramo konstatovati da je na mestu Vaš komentar da se nismo izjasnili šta je rešenje za situaciju u srpskom medicinskom pravu, u kome je za potpuno sagledavanje uslova za punovažnost pristanka ispitanika potrebno konsultovati mnoštvo zakonskih propisa. Izostavili smo da na kraju rada jasno i direktno iskažemo ono što smo kroz čitav rad dokumentovali i dokazivali: da srpski Zakon o lekovima i medicinskim sredstvima treba izmeniti i dopuniti tako, da on bude jedini zakonski tekst u kome će biti sadržani i definisani svi uslovi o kojima je reč. Stoga smo rad po Vašoj preporuci dopunili zaključkom iz koga sada, nadamo se, jasno proizilazi odgovor na ovo pitanje; kao i na Vaše drugo pitanje: saradnjom stručnjaka iz kojih oblasti je formulisana sadržina uslova, koji moraju biti ispunjeni za punovažnost pristanka ispitanika. Izmene u radu se sastoje u iznova napisanom delu 6., pod naslovom „Zaključci“.

2. Što se tiče mišljenja da je određenu pažnju u radu možda trebalo posvetiti i ulozi etičkih odbora u kliničkim ispitivanjima, moramo reći da nam njihova uloga i nadležnosti u ovom kontekstu nisu nepoznati, ali da zbog ograničenog obima rada u njemu nisu mogla biti obrađena sva relevantna pitanja iz ove oblasti. Stoga smo morali napraviti selekciju, pa smo prednost dali analizi uslova za dobijanje punovažnog pristanka ispitanika nad analizom položaja i uloge subjekata koji učestvuju u postupku dobijanja tog pristanka - gde spadaju i etički odbori. Pošto je rad na gornjoj granici propisanog obima sa 16 stranica teksta, morali smo odustati od pokušaja da postupimo i po ovoj Vašoj preporuci i u kratkim crtama obradimo ulogu etičkog odbora u pribavljanju pristanka ispitanika za učešće u kliničkim ispitivanjima. Plan nam je da ovoj temi posvetimo poseban rad.
S poštovanjem,

Autori

