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SAZETAK

Informirani pristanak, kao jedno od prava pacijenata, predstavlja slobodno o¢itovanje volje pacijenta odnosno njegovu
suglasnost za provodenje predlozene medicinske mjere ili sudjelovanja u istrazivanju, a za njegovu valjanost potrebni su
kompetentnost bolesnika, adekvatnost informacije i dobrovoljnost.

Europska unija na cjelokupnom svom prostoru nastoji regulirati i ujednaciti prava pacijenata, odnosno u¢initi da prava
pacijenata ne smiju biti odredena granicama. Podru¢je zdravstva, a samim time i informiranog pristanka pacijenata u Bos-
ni i Hercegovini u nadleznosti je entiteta Republika Srpska, podijeljenoj nadleznosti entiteta i Zupanija u Federaciji Bosne
i Hercegovine, i u nadleznosti Br¢ko Distrikta Bosne i Hercegovine. Iako nema zakona na drzavnom nivou koji reguliraju
pravnu zastitu i prava pacijenata, Vije¢e ministara BiH 2003. godine donijelo je Odluku o procedurama i postupku usk-
ladivanja zakonodavstva BiH s ACQUIS COMMUNAUTAIRE (uskladivanje propisa BiH s propisima Europske unije), a
2010. godine Odluku o usvajanju dokumenta aktivnosti za integraciju zdravstvenog sektora BiH u Europsku uniju. Prava
pacijenata u Bosni i Hercegovini razlikuju od entiteta do entiteta i distrikta, odnosno od Zupanije do Zupanije u FBiH, $to

svakako predstavlja problem i nejednakost.
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UuvobD

Informirani pristanak je izjava pacijenta ili ispitani-
ka nekog znanstvenog istrazivanja koja lijecnika ili
medicinskog istraziva¢a opunomocuje da provede
odredene mjere, terapiju ili da ukljuci ispitanika u
istrazivacki protokol (1).

Informirani pristanak je “medicinsko-eti¢ko pod-
rucje koje povezuje temeljnu eticku spoznaju s klinic-
kom praksom i odnosom prema bolesniku u kojem
dolazi do izrazaja analiza i vrjednovanje spozna-
jnog medicinskog i etickog potencijala u pitanjima:
postovanja bolesnikove osobnosti, slobode misljen-
ja i odlucivanja, zastite prava bolesnika u medicins-
kom postupku i biomedicinskom istrazivanju, sud-
jelovanja rodbine, skrbnika ili bolesnikova zastup-
nika u etickoj analizi i odlucivanju o bolesnikovu
stanju, odnosa prema djeci, bolesnicima i osobama
sa smanjenom sposobnos$¢u rasudivanja, usuglasa-
vanja bolesnika i ispitanika za postupak i istrazivan-
je, te komunikacije izmedu zdravstvenih djelatnika i
bolesnika” (2). Da bi informirani pristanak bio val-
jan, neophodno je da budu ispunjeni sljedeci uvjeti:
kompetentnost bolesnika, adekvatnost informacije i
dobrovoljnost.

Kompetentnost je sposobnost osobe da razumi-
je informaciju relevantnu za donoSenje odluke, da
shvati vaznost i znacaj informacije u danoj situaci-
ji, da zakljucuje koristec¢i informaciju, da izabere i
izrazi svoj izbor. Ako je bolesnik nekompetentan,
pravo odlucivanja u njegovo ime ste¢i ¢e najblizi
¢lan obitelji ili staratelj kojeg je dodijelio sud. Adek-
vatnost informacije odnosi se na moralnu duznost
lije¢nika da bolesniku na njemu razumljiv na¢in ob-
jasni kako ¢e se intervencija provesti, koje su njene
moguce posljedice, da mu predoc¢i mogucu alter-
nativu i njezine posljedice. Dobra komunikacija
izmedu lijecnika i bolesnika ima klju¢ni znacaj za
ovaj vid informiranog pristanka.

Dobrovoljnost podrazumijeva da bolesnik donosi
odluku samovoljno, bez tudeg utjecaja, prinude, ob-
mane i manipulacije. Dobrovoljnost lako moze biti
naru$ena u uvjetima medicinske prakse, prije svega
zbog nerazmjera u znanju i mo¢i izmedu lije¢nika i
bolesnika, zatim u slu¢ajevima izrazito vulnerabilnih
bolesnika kao $to su mentalno ometene osobe, psihi-
jatrijski bolesnici, zatvorenici, djeca, besku¢nici(3).

Informirani pristanak i biomedicinska
istrazivanja

Iako je uobicajeno ocekivati eticku odgovornost
i zakonsku duznost zdravstvenih radnika da od
pacijenata i sudionika istrazivanja dobiju valjani in-
formirani pristanak, pristanak u nekim slucajevima
nije dobro protumacen ili dobro dokumentiran u
praksi (4). Sve veci broj dokaza sugerira da postupak
informirane suglasnosti u potpunosti ne zadovolja-
va potrebe sudionika klinickog istrazivanja(4-6).
Vazno je naglasiti i razlic¢it pristup kada je u pitanju
informirani pristanak sudionika u lije¢nickoj praksi
u odnosu na pristanak u okviru biomedicinskih is-
trazivanja. Lije¢niku je o¢ekivano vazna zdravstvena
dobrobit bolesnika, a istrazitelju je cesto vazan ,,su-
dionik® u istrazivanju, ponekad ,$to vise to bolje”
i s razli¢itom svrhom istrazivanja. Pri istrazivanju
cesto nije jasno kako e se ono odraziti na zdravlje
sudionika u istrazivanju (7). Prethodni rezultati is-
trazivanja pokazuju da se 40% do 80% sudionika is-
trazivanja, za koje je u pocetku ocijenjeno da mogu
dati pristanak, nije podsjetilo na jedan ili vise po-
trebnih elemenata podataka o pristanku (8-10). Bio-
medicinska istrazivanja koja uklju¢uju intervencije
ne smiju se dopustiti ako potencijalni sudionik nije
dao svoj pristanak (za osobe koje nisu sposobne
dati pristanak potreban je zakonski zastupnik). Da
bi pristanak bio pravovaljan, osoba koja ga daje
mora biti adekvatno i slobodna u davanju pristan-
ka. (7). Treba naglasiti i nacelo autonomije, koje se,
kada su u pitanju biomedicinska istrazivanja, pro-
vodi putem slobodnog i informiranog pristanka.
Pristanak na istrazivanje se u svakom trenutku moze
povudi. Kada je u pitanju informirani pristanak, un-
ato¢ $iroko rasprostranjenom slaganju oko pravne
i eticke prikladnosti opceg pravila informiranog
pristanka za istrazivanja na ljudima, postoje primjeri
vrlo specifi¢nih situacija u kojima stoje i razlozi za
izuzece (11). Primjer su biomedicinska istrazivanja
koja se mogu provoditi samo na onesposobljenim
pacijentima, poput istrazivanja u vezi ozivljavanja
pacijenta (12). Potencijalni sudionik u istrazivanju
stoga mora dobiti primjerene, precizne i razumljive
informacije o istrazivackom projektu prije no sto se
od njega zatrazi da donese odluku o sudjelovanju.
Kako bi se osobi omogucilo donosenje informirane
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odluke, informacije moraju sadrzavati razumljiv
opis predvidenih postupaka, njihovu svrhu, te pred-
vidljive rizike i dobrobiti (7).

PRAVNI OKVIR U EUROPSKOJ UNUJII
REPUBLICI HRVATSKOJ

Ntrnberski kodeks, iz kolovoza 1947. godine, u
deset nacela ujedinjuje eticke principe Hipokratove
zakletve bazirane na lije¢nika, te principe autonomi-
je bazirane na pravo ljudskog bi¢a na pristanak
i odustajanje od sudjelovanja u znanstvenim is-
trazivanjima i medicinskim postupcima.

Eticki stavovi o problemima u vezi s medicinskim
istrazivanjima koja se provode na ljudima intenziv-
no se razmatraju od vremena nakon II. svjetskog
rata pa sve do danas. To je vjerojatno uvjetovano
naglim razvojem terapijskih i dijagnostickih mo-
guc¢nosti u modernoj medicini, ali i lo$im iskust-
vima iz prethodnog burnog razdoblja. Kao jedan
od znacajnih rezultata izgradenih etickih stavova
u vezi s tim problemima. na 18. sastanku Svjetskog
udruzenja lije¢nika koje je bilo odrzano u Helsinkiju
u Finskoj 1964. godine, donesena je tzv. Helsindka
deklaracija koja sadrzava preporuke za lije¢nike koji
rade u klinickim istrazivanjima. Na 29. skupstini Sv-
jetskog udruzenja lije¢nika u Tokiju (Japan) 1975.
godine predlozena i prihvacena nova varijanta tzv.
tokijska revizija Helsinske deklaracije(13).

Deklaracijom o promoviranju prava pacijenata
u Europi (Thedeclaration onthepromotionofpa-
tientssrightsin Europe) iz Amsterdama (1994. go-
dine), uredena su ljudska prava i vrijednosti u po-
drudju zdravstvene zastite (14). Prema odredbama
ove deklaracije, svatko ima pravo da ga se postuje
kao ljudsko bice, pravo na o¢uvanje fizickog i men-
talnog integriteta i zastitu svoje licnosti, pravo na
postivanje svojih moralnih i kulturnih vrijednosti,
te vjerskih i filozofskih uvjerenja, kao i najve¢i mo-
gudi stupanj zastite svoga zdravlja (15).

Na navedeni dokumentnadovezujese veliki broj
drugih dokumenata, medu kojima je svakako i Eu-
ropska konvencija o ljudskim pravima. Deklaracija
predstavlja osnovu za donosenje propisa iz podrucja
zadtite prava pacijenata u mnogim zemljama Eu-
ropske Unije. Takoder, ovaj dokument predstavlja
osnov i zemljama koje nisu ¢lanice Europske uni-
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je ali su u postupku uskladivanja svojih propisa s
propisima Europske Unije, $to je slucaj i u Bosni i
Hercegovini.

Konvencija o ljudskim pravima u biomedicini
poznatiji je naziv dokumenta Konvencija o zastiti
ljudskih prava i dostojanstva ljudskih bi¢a s poseb-
nim naglaskom na primjenu u biologiji i medicini.
Konvenciju je 04. travnja 1997. godine u Oviedu
donijelo Vijece Europete ponudilo na potpisivanje i
usvajanje zemljama ¢lanicama (16).

Europskom poveljom o pravima pacijenata, koja
je donesena 2002. godine u Rimu, utvrdena su sl-
jedeca prava koja uzivaju pacijenti: pravo na pre-
ventivne mjere, pravo na pristup zdravstvenim uslu-
gama, pravo na sve vrste informacija u vezi s njegov-
im zdravljem i postupkom izbora lijec¢enja, pravo na
pristanak kao aktivno uces¢e u lijec¢enju, pravo na
izbor nacina lijecenja i dijagnostike, pravo na privat-
nost i povjerljivost, postivanje pacijentovog vreme-
na, pravo na pracenje standarda kvalitete, odnosno
pristup visokokvalitetnim standardima usluga, pra-
vo na sigurnost, odnosno da bude posteden stete uz-
rokovane los$im funkcioniranjem zdravstvenog sus-
tava, medicinski lose prakse i gresaka, kao i pravo
na pristup zdravstvenim uslugama koje ispunjavaju
standarde sigurnosti, pravo na inovaciju, odnos-
no pristup inovativnim nacinima lijecenja i dijag-
nostike, pravo na izbjegavanje nepotrebne patnje i
bola, pravo na osobni tretman odnosno na lijecenje
i dijagnostiku prilagodenu njegovim potrebama, na
zalbu kad god da je pretrpio Stetu ili je trazio in-
formaciju, na kompenzaciju unutar razumnog vre-
mena kad god su pretrpjeli $tetu ili su bili izlozeni
fizickoj, moralnoj ili psihi¢koj povredi uzrokovanoj
postupcima pruzanja zdravstvene usluge(17).

Direktiva 2011/24/EU o primjeni prava pacijena-
ta u prekograni¢noj zdravstvenoj skrbi primjenju-
je se od 24. travnja 2011. godine, a trebala je u¢i u
zakonodavstvo drzava EU-a do 25. listopada 2013.
godine. Ovom direktivom utvrduju se uvjeti pod
kojima pacijent moze putovati u drugu zemlju EU-a
kako bi dobio sigurnu i visokokvalitetnu medicinsku
skrb a da mu troskove nadoknaduje vlastiti sustav
zdravstvenog osiguranja te poti¢e suradnju medu
nacionalnim sustavima zdravstvene zastite. Prva od
klju¢nih toc¢aka Direktivejeste da zemlja EU-a koja



Sunji¢ M, Soldo I, Liska F, Simi¢ J. Informirani pristanak - pravni okvir za zastitu prava pacijenata i sudionika
istrazivanja. Zdravstveni glasnik. 2021;7(1): 70-77.

pruza lijeCenje mora osigurati, izmedu ostaloga,
da pacijentima budu dostupne sve potrebne infor-
macije kako bi mogli donijeti informiranu odluku,
ukljucujuéi informacije o mogué¢nostima lijecenja,
dostupnosti, kvaliteti i sigurnosti zdravstvene zastite
koju pruzaju, o cijenama, o stanju stvari u vezi s nji-
hovim odobrenjem ili prijavom (18).

Sto se tice Republike Hrvatske, Zakonom o
zadtiti prava pacijenata Republike Hrvatskeodreduju
se prava pacijenata prilikom koriStenja zdravstvene
zadtite te nacin zastite i promicanja tih prava. Na-
vedeni Zakon, izmedu ostaloga, u ¢lancima 16. -21.
ureduje pravo na prihvacanje ili odbijanje pojedino-
ga dijagnostickog, odnosno terapijskog postupka,
zastitu pacijenta koji nije sposoban dati pristanak
izastitu pacijenta nad kojim se obavlja znanstveno
istrazivanje (19).

Pravilnikom o obrascu suglasnosti te obrascu iz-
jave o odbijanju pojedinog dijagnostickog, odnosno
terapijskog postupka ureduje se sadrzaj obrasca sug-
lasnosti kojom se prihvaca pojedini preporuceni di-
jagnosticki, odnosno terapijski postupak te sadrzaj
obrasca izjave o odbijanju pojedinog preporucenog
dijagnostickog, odnosno terapijskog postupka u
zdravstvenim ustanovama, trgovackim drustvima
koja obavljaju zdravstvenu djelatnost te kod privat-
nih zdravstvenih radnika (20).

PRAVNI OKVIR U BOSNI |
HERCEGOVINI

Podrucje zdravstva u Bosni i Hercegovini (BiH)
u nadleznosti je entiteta Republika Srpska, podi-
jeljenoj nadleznosti entiteta i Zupanija u Federaciji
BiH (FBiH), i u nadleznosti Bré¢ko Distrikta BiH.
Iako nema zakona na drzavnom nivou koji regulira-
ju pravnu za$titu i prava pacijenata, Vijece ministara
BiH 2003. godine je donijelo Odluku o procedur-
ama i postupku uskladivanja zakonodavstva BiH s
ACQUIS COMMUNAUTAIRE (uskladivanje prop-
isa BiH s propisima Europske unije), a 2010. godine
Odluku o usvajanju dokumenta aktivnosti za inte-
graciju zdravstvenog sektora BiH u Europsku uniju
(21).

Prava, obveze i odgovornosti pacijenatau FBiH
uredena su Zakonom o zdravstvenoj zastiti, Za-
konom o zdravstvenom osiguranju, Zakonom o li-

jecnistvui Zakonom o pravima, obavezama i odgov-
ornostima pacijenta, te Kodeksom medicinske etike
i deontologije Lije¢nicke komore FBiH (22-26).

U Republici Srpskoj prava i obaveze pacijenta
propisane su Zakonom o zdravstvenoj zastiti, Za-
konom o zdravstvenom osiguranju i Zakonom o
pravima pacijenata (27-29).

U Brcko distriktu prava pacijenata regulirana su
Zakonom o zdravstvenoj zastiti u Bréko distriktu
BiH(30).

Najznacajniji pravni akt koji regulira podrucje
prava pacijenata u FBiH, pa samim tim i njihove
suglasnosti odnosno informiranog pristanka za po-
duzimanje odredenim medicinskih mjera svakako
je Zakon o pravima, obavezama i odgovornostima
pacijenata FBiH, koji prepoznaje i definira pravo na
samoodlucivanje i pristanak, te daje pravo da paci-
jent moze slobodno odlucivati o svemu sto se tice
njegovog zivota i zdravlja, osim u slu¢ajevima kada
to izravno ugrozava zivot i zdravlje drugih. Nadalje,
bez pristanka pacijenta ne smije se, u pravilu, nad
njim poduzeti nikakva medicinska mjera.

Spomenuti Zakon odreduje da pacijent daje
pristanak na predlozenu odredenu medicinsku
mjeru izric¢ito, usmenim ili pisanim putem, te da
je pisani pristanak pacijenta obvezan za invazivne
dijagnosticke zahvate i operativne zahvate. Svoj
pristanak na predlozenu medicinsku mjeru pacijent
moze usmeno opozvati sve dok ne zapocne njeno
izvodenje.

Zakon daje mogucnost da pacijent ima pravo
odrediti osobu koja ¢e u njegovo ime dati pristanak,
odnosno koje ¢e biti obavijeSteno umjesto pacijen-
ta o poduzimanju medicinskih mjera, u slu¢aju da
pacijent postane nesposoban da donese odluku o
pristanku.

Zakonom o lije¢nistvu FBiH ureduje se pojam,
organizacija i uvjeti za obavljanje lije¢nickog zvan-
ja, djelovanje lije¢nika kao osnovnog, samostalnog
i odgovornog nositelja zdravstvene djelatnosti koja
je od posebnog interesa za FBiH i koja osigurava
zdravstvenu zadtitu svakom pojedincu i cjelok-
upnom stanovni$tvu FBiH, kao i prava, obaveze i
odgovornosti lije¢nika, ali se i utvrduje da je lije¢nik
obvezan pacijentu ili osobi koju pacijent odredi dati
potrebne informacije i obavjestenja koja su paci-
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jentu potrebna kako bi pacijent donio informiranu
odluku da pristane ili ne pristane na predlozenu
medicinsku mjeru. Svi postupci medicinske pre-
vencije, dijagnostike i lije¢enja moraju se planirati
i provoditi tako da se ocuva ljudsko dostojanstvo,
integritet osobe i prava pacijenata u skladu s propi-
sima o pravima, obavezama i odgovornostima paci-
jenata, a posebno pravo na informiranost, obavi-
jestenost i sudjelovanje u lijecenju, kao i pravo na
samoodlucivanje i pristanak.

Uz postojanje zakonske obveze utvrdene u ¢lanku
19. stavku (5) Zakona o pravima, obavezama i
odgovornostima pacijenata FBiH, Federalno mini-
starstvo zdravstva donijelo je Pravilnik o obrascu
suglasnosti, odnosno pristanka pacijenta na pred-
lozenu medicinsku mjeru, te obrascu izjave o odbi-
janju pojedine medicinske mjere kojim se ureduje
sadrzaj obrasca suglasnosti, odnosno pristanka
pacijenta na pojedinu predlozenu medicinsku mje-
ru kao i sadrzaj obrasca izjave o odbijanju pojedine
medicinske mjere.

Obrazac suglasnosti, odnosno obrazac izjave o
odbijanju predlozene medicinske mjere pacijent
potpisuje nakon $to je dobio dovoljno obuhvat-
no, to¢no i pravovremeno obavjestenje u skladu s
propisima o pravima, obavezama i odgovornosti-
ma pacijenata. Obuhvatnost obavjestavanja cijeni
se u svakom posebnom slucaju prema moguénosti
da pacijent nadleznom doktoru medicine/dentalne
medicine moze postavljati pitanja nakon ili u tijeku
obavjestavanja i na njih dobivati njemu razumljive
odgovore. Toc¢nost obavje$tavanja zasniva se na
spoznatim medicinskim i drugim ¢injenicama tije-
kom pregleda i lijecenja pacijenta.

Pravovremenost obavjestenja definira se kao
obavjestavanje pacijenta o klinickim nalazima i
predlozenim medicinskim mjerama, ostavljajuci
pacijentu najmanje 24 sata od davanja obavjesten-
ja, da moze razmisliti o svojoj odluci, izuzev u hit-
nim slucajevima. Obavjestenje daje nadlezni doktor
medicine/dentalne medicine, u skladu s propisima o
pravima, obavezama i odgovornostima pacijenata u
usmenoj ili pismenoj formi.

U clanku 6. naprijed navedenog Pravilnika tak-
sativno je pobrojano i propisano da obavjestenje sa-
drzi sljedece:

74

obavjestenje pacijenta o pravu na odlucivanje
o pristanku, odnosno odbijanju predlozene
medicinske mjere, kao i o pravu na povlace-
nje pristanka,

obavjestenje pacijenta o pravu na odbijanje
prijema obavjestenja, kao i moguc¢noséu da
odredi osobu koja ¢e primiti puno obavjeste-
nje u njegovo ime,

opis i objasnjenje dijagnoze i prognoze bole-
sti,

opis cilja i koristi od predlozene medicinske
mjere (termin),

opis i objasnjenje o vrsti i vjerojatno¢i mogu-
¢ih rizika, bolnih i drugih sporednih ili traj-
nih posljedica, a u skladu sa stru¢nim stavo-
vima,

opis i objasnjenje mogucih promjena stanja
poslije poduzimanja predlozene medicinske
mjere, kao i mogué¢im nuznim promjenama
u nacinu Zivota,

objasnjenje djelovanja lijekova i moguc¢im
nuspojavama tog lijeka,

upoznavanje s drugim moguc¢im metodama
lije¢enja s opisom koristi i rizika svake od tih
metoda, uklju¢ujuci i efekt nelijecenja,
objasnjenje o daljem tijeku pruzanja zdrav-
stvene zastite koji ukljucuje druge medicin-
ske mjere i ostalim uslugama koje su na ras-
polaganju pacijentu, a ne pripadaju iskljucivo
medicinskim mjerama,

informacije o organizacijskim aspektima nje-
govog lijecenja,

informacije o nacinu zakazivanja pregleda,
dijagnostickih i terapijskih procedura i jasno
objasnjenje u slucaju odgadanja ili odustaja-
nja od medicinske mjere,

o listi ¢ekanja, vremenu ¢ekanja, nacinu for-
miranja liste ¢ekanja, kao i s terminom izvo-
denja

medicinske mjere, odnosno informacije o na-
¢inu zakazivanja termina,

informacija o zakazanom terminu za predlo-
zenu medicinsku mjeru,

pravima iz zdravstvenog osiguranja i postup-
cima za ostvarivanje tih prava (31).
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Suvremena znanost izvor je svih objektivnih ljud-
skih dobrobiti (32). Za napredak biomedicinskog
znanja vazno je jasno pravno regulirati podrucje
informiranog pristanka u odnosu na biomedicins-
ka istrazivanja. U vremenu povecane mogucno-
sti razmjene istrazivackih podataka klini¢kih is-
trazivanja pravno reguliranje ovog podrucja ubrzalo
bi i stvaranje biomedicinskog znanja, povecala bi se
pouzdanost dokaza i pojacao integritet istrazivanja
(33-36).

ZAKLJUCAK

Najznacajniji pravni akt koji regulira podrudje
prava pacijenata u FBiH, pa samim tim i njihove
suglasnosti odnosno informiranog pristanka za po-
duzimanje odredenim medicinskih mjera svakako
je Zakon o pravima, obavezama i odgovornostima
pacijenata FBiH. Federalno ministarstvo zdravstva
donijelo je Pravilnik o obrascu suglasnosti, odno-
sno pristanka pacijenta na predlozenu medicinsku
mjeru, te obrascu izjave o odbijanju pojedine me-
dicinske mjere kojim se ureduje sadrzaj obrasca su-
glasnosti, odnosno pristanka pacijenta na pojedinu
predlozenu medicinsku mjeru kao i sadrzaj obrasca
izjave o odbijanju pojedine medicinske mjere.

U zakonodavstvu BiH otezavajuc¢u okolnost sva-
kako predstavlja i ¢injenica da je podrucje zdravstva
u BiH u nadleznosti entiteta Republika Srpska, po-
dijeljenoj nadleznosti entiteta i Zupanija FBiH, i u
nadleznosti Brcko Distrikta BiH. Uzimajuci u obzir
naprijed navedeno dolazimo do zakljucka da se pra-
va pacijenata u BiHrazlikuju od entiteta do entite-
ta i distrikta, a konkretno u FBiH prava pacijenata
razlikuju se od Zupanije do Zupanije, §to svakako
predstavlja svojevrsni problem jer bi ista trebala
biti uredena i jednaka na razini ne samo entiteta
nego cijele BiH. Trenutno ustavno uredenje BiH ne
dozvoljava zakonsko reguliranje prava pacijenata na
drzavnoj razini, §to dovodi do zakljucka da postoji
prostor za napredak prava pacijenata.
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INFORMED CONSENT - LEGAL FRAMEWORK FOR
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PARTICIPANTS’ RIGHTS
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ABSTRACT

Informed consent, as one of the patients’ rights, is a free expression of the patient’s will or consent to implement the pro-
posed medical measure or participation in research, and its validity requires patient competence, adequacy of information
and voluntary nature.

The European Union strives to regulate and harmonize patients’ rights throughout its territory, that is, it tries to ensure that
patients’ rights must not be determined according to borders. The field of health care and therefore informed consent of
patients in Bosnia and Herzegovina are under jurisdiction of the entity of Republika Srpska, shared jurisdiction of entity
and cantons of the Federation of Bosnia and Herzegovina, and the jurisdiction of the Br¢ko District of Bosnia and Her-
zegovina. Although there is no law at state level that regulates legal protection and patients’ rights, in 2003 the Council of
Ministers of Bosnia and Herzegovina adopted a Decision on procedure of harmonizing BiH legislation with EU ACQUIS
COMMUNAUTAIRE, and in 2010 the Decision on the adoption of the document ‘Activities for the Integration of the
Health Sector of Bosnia and Herzegovina into the European Union’ Patients’ rights in Bosnia and Herzegovina vary from

entity to entity and district, and from canton to canton in the FBiH, which certainly represents a problem and inequality.
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