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Postupamo u svojstvu punomocnika Univerzitet u Beogradu-Medicinski fakultet, Dr Suboti¢a 8, 11 000
Beograd, (u daljem tekstu: ,,MFB“) i prof.dr. Tatjane Simi¢, dekana MFB, odnosno odgovornog lica MFB.

U skladu sa navodima iz Zapisnika br. 500-01-1151/1/2025-21 od 07.07.2025. godine i 09.07.2025. godine,
(u daljem tekstu: ,Zapisnici“), dostavljamo dokumentaciju kojom se dokazuje da MFB, preko svoje
-organizacione jedinice — Instituta za medicinsku i kliniku biohemiju, u daljem tekstu: (,Institut”) ne
obavlja zdravstvenu delatnost. Ujedno poja$njavamo navode date u primedbama na Zapisnike u delu da
se Zakon o ljudskim ¢elijama i tkivima ne primenjuje na delatnost Instituta, te da samim tim Uprava za
biomedicinu nije nadlezna da sprovodi inspekcijski nadzor nad poslovanjem MFB, odnosno Instituta.

Dodatno isticemo i to Odeljenje za zdravstvenu nije nadleZno za kontrolu poslovanja Instituta.
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a) Institut kao organizaciona jedinica MFB ne obavlja zdravstvenu delatnost

Redenjem Ministarstva zdravlja br. 53-00-00310/2017-07 od 03.10.2017. godine utvrdeno je da
laboratorija za klini¢ku biohemiju Instituta kao organizacione jedinice MFB ispunjava uslove u pogledu
prostorija, kadrova, opreme i lekova za rad i obavljanje odredenih poslova zdravstvene delatnosti.

Dokaz 1: Redenje Ministarstva zdravlja br. 53-00-00310/2017-07 od 03.10.2017. godine

Ideja MFB je bila da u to vreme u laboratoriji za klini¢ka ispitanja obavlja poslove klini¢ko biohemijske
dijagnostike.

Medutim, usled promenjenih okolnosti neposredno nakon donogenja re$enja Ministarstva zdravlja, ideja
da pomenuta laboratorija obavlja odredene poslove klini¢ke biohemijske dijagnostike nikada nije
sprovedena u praksi.

Zaposleni ne ispunjavaju uslove za obavljanje zdravstvene delatnosti.

U skladu sa ¢lanom 152. stav 1. Zakona o zdravstvenoj zatiti ("SI. glasnik RS", br. 25/2019, 92/2023 -
autenticno tumacenje i 29/2025 - odluka US) &lanstvo u komori je obavezno za zdravstvene radnike iz
¢lana 150. ovog zakona, koji kao profesiju obavljaju zdravstvenu delatnost.

Clanom 4. stav 1. Zakona o komorama zdravstvenih radnika ("SI. glasnik RS", br. 107/2005, 99/2010 i
70/2017 - odluka US) propisano je da je €lanstvo u komori obavezno za sve doktore medicine, doktore
stomatologije, diplomirane farmaceute, diplomirane farmaceute medicinske biohemije, diplomirane
farmaceute specijaliste medicinske biohemije i doktore medicine specijaliste klinic¢ke biohemije, medicinske
sestre i zdravstvene tehnicare, koji kao profesiju u Republici Srbiji obavljaju poslove zdravstvene delatnosti
u zdravstvenim ustanovama i u drugim oblicima zdravstvene sluzbe.

Uslov za zaposlene za obavljanje poslova zdravstvene delatnosti u laboratoriji za klini¢ku biohemiju
Instituta je Clanstvo u Komori biohemicara Srbije, odnosno licenca ove komore. Clanom 6. stav 1. Zakona
0 komorama zdravstvenih radnika propisano je da ¢lanovi Komore biohemicara Srbije jesu diplomirani
farmaceuti medicinske biohemije, diplomirani farmaceuti specijalisti medicinske biohemije i doktori
medicine specijalisti klinicke biohemije, koji kao profesiju u Republici Srbiji obavljaju poslove biohemije u
zdravstvenim ustanovama i privatnoj praksi, odnosno kod drugog poslodavca iz ¢lana 4. stav 2. ovog
zakona (u daljem tekstu: biohemic&ari).

Nijedan od zaposlenih u Institutu nije &lan Komore biohemicara.

Dokaz  3: Spisak svih licenciranih  biohemitara  dostupan na internet  stranici
https://www.kbs.co.rs/xls/Spisak licenciranih _biohemicara 08 06 2025.xlsx
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Svi zaposleni u Institutu, pored poslova nastavnika ili saradnika fakulteta obavljaju poslove koji se odnose
na naucnoistrazivacki rad na MFB, ali ne i zdravstvenu delatnost.

NauénoistraZivacki rad na MFB se obavlja u skladu sa ¢lanom 59 Zakona o visokom obrazovanju ("Sl.
glasnik RS", br. 88/2017, 73/2018, 27/2018 - dr. zakon, 67/2019, 6/2020 - dr. zakoni, 11/2021 - autenti¢no
tumacenje, 67/2021, 67/2021 - dr. zakon, 76/2023 i 19/2025), Zakonom o nauci i istrazivanjima ("SI.
glasnik RS", br. 49/2019), Kodeksom profesionalne etike Univerziteta u Beogradu (,Glasnik Univerziteta u
Beogradu” br.193/2016), Kodeks ponasanja u nau¢noistrazivackom radu i optim aktima MFB.

Dokaz 4: Ugovori o radu zaposlenih u Institutu

MFB je visoko$kolska ustanova i akreditovana nauénoistraZivacka organizacija i uzorke na Institutu
skladisti i obraduje u svrhu sprovodenja nau¢nih istraZivanja (u okviru projekata koje sprovodi radi pisanja
doktorskih disertacija i projekata koje finansira Ministarstvo za nauku, tehnolo3ki razvoj i inovacionu
delatnost).

Dokaz 5: Akt Odbora za akreditaciju nauénoistraZivackih organizacija o akreditaciji MFB

Dokaz 6: Ugovor sa Ministarstvom za nauku, tehnoloski razvoj i inovacionu delatnost

U skladu sa ¢lanom 197. Zakona o zdravstvenom osiguranju ("Sl. glasnik RS", br. 25/2019 i 92/2023),
Republicki fond za zdravstveno osiguranje je zakljucio sa MFB Ugovor o pruzanju i finansiranju zdravstvene
zastite iz obaveznog zdravstvenog osiguranja za 2025. godinu. Ovim ugovorom je obezbedeno pruzanje
zdravstvenih usluga osiguranim licima od strane organizacionih jedinica MFB i to: Instituta za sudsku
medicinu, Instituta za higijenu i medicinsku ekologiju, Instituta za mikrobiologiju i imunologiju, Instituta
za patologiju i Instituta za humanu genetiku. U ¢lanu 4 ovog ugovora navedene su zdravstvene usluge koje
pruZaju navedeni instituti na zahtev zdravstvenih ustanova, a u ugovoru se ne navodi da Institut za
medicinsku i klinicku biohemiju pruza bilo kakve zdravstvene.

Iz dostavljenih dokaza nedvosmisleno proizilazi da Institut kao organizaciona jedinica MFB ne obavlja
zdravstvenu delatnost.

Dokaz 7: Ugovor za RFZO za 2025. godine
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b) Nadleznost Uprave za biomedicinu i zdravstvene inspekcije za sprovodenje inspekcijskog
nadzora

U Planu inspekcijskog nadzora Grupe za inspekcijski nadzor u oblasti biomedicine Ministarstva zdravlja za
2025. godinu, u daljem tekstu: (,Plan inspekcijskog nadzora“) je navedeno da Plan inspekcijskog nadzora
sainjen u skladu sa odredbama Zakona o inspekcijskom nadzoru (,,SI. glasnik RS, br. 36/15, 44/18 - dr.
zakon i 95/18) i propisa donetih za njegovo sprovodenje, a koje se odnose na sadrzaj, nacin i rokove
usvajanja, objavljivanje plana inspekcijskog nadzora, procenu rizika i upravljanje rizikom.

Planom inspekcijskog nadzora za 2025. godinu predvideno je da se poveéa broj vanrednih i redovnih
inspekcijskih nadzora i sluzbenih savetodavnih poseta do 10% od broja uradenih u 2024. godini,
dostizanjem sledecih ciljeva:

| Zastita Zivota i zdravlja stanovnistva, kroz nadzor nad zakonitoscu i bezbednoSéu postupanja
nadziranih subjekata koji obavljaju odredene poslove zdravstvene delatnosti:

a)

b)

d)

vanredni utvrdujuéi nadzori inspektora za biomedicinu za pocetak rada i obavljanje
odredenih poslova zdravstvene delatnosti u zdravstvenim ustanovama u javnoj svojini — u
oblasti transplantacije solidnih organa, u skladu sa Zakonom o presadivanju ljudskih organa
(,,Sluzbeni glasnik RS", br. 57 od 25. jula 2018, 111 od 25. novembra 2021 — US);

vanredni utvrduju¢i nadzori inspektora za biomedicinu za pocetak rada i obavljanje
odredenih poslova zdravstvene delatnosti u zdravstvenim ustanovama u javnoj svojini — u
oblasti_transplantacije ljudskih Celija i tkiva, u skladu sa Zakonom o ljudskim ¢elijama i
tkivima (,,Sluzbeni glasnik RS“, br. 57 od 25. jula 2018, 111 od 25. novembra 2021 — US);
vanredni utvrdujuéi nadzori inspektora za biomedicinu za poletak rada i obavljanje
odredenih poslova zdravstvene delatnosti u zdravstvenim ustanovama u javnoj i privatnoj
svojini — u_oblasti transfuzije, u skladu sa Zakonom o transfuzijskoj medicini (,Sluzbeni
glasnik RS“, br. 40 od 27. aprila 2017, 113 od 17. decembra 2017 - dr. Zakon);

vanredni utvrdujuéi nadzori inspektora za biomedicinu za pocletak rada i obavljanje
odredenih poslova zdravstvene delatnosti u zdravstvenim ustanovama u javnoj i privatnoj
svojini, kao i privatnoj praksi — u oblasti biomedicinski potpomognute oplodnje, u skladu sa
Zakonom o biomedicinski potpomognutoj oplodnji (,Sluzbeni glasnik RS“, br. 40 od 27.
aprila 2017, 113 od 17. decembra 2017 - dr. Zakon);

redovni_inspekcijski_nadzori inspekcije u oblasti vodenja dokumentacije vezane za proces
transfuzije krvi i komponenata krvi;

Il Pruianje podrske nadziranim subjektima u ostvarivanju zakonitosti i bezbednosti

postupanja nadziranih subjekata koji obavljaju zdravstvenu delatnost:
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a) sluzbeno savetodavne posete (SSP) inspekcije u vezi ispunjenosti propisanih uslova u

pogledu prijavijivanja ozbiline neZeljene reakcije, odnosno ozbilinog neZeljenogq dogadaja
pri obavljanju delatnosti klinicke transfuzije;

b) sluzbeno savetodavne posete (SSP) inspekcije u vezi ispunjenosti propisanih uslova o nacinu
izveStavanja o _ozbiljnim neZeljenim dogadajima i ozbilinim neZeljenim reakcijama od
darivanja do presadivanja ljudskih organa u svrhu lecenja, nacinu vodenja evidencije, kao i
nacinu izvestavanija u slu¢aju medunarodne razmene ljudskih organa;

c) sluzbeno savetodavne posete (SSP) inspekcije u oblasti osnivanja Centra za transplantaciju
(kadar, prostor, oprema, sistem kvaliteta);

d) sluzbeno savetodavne posete (SSP) inspekcije u_oblasti osnivanja Bolnicke banke krvi
(kadar, prostor, oprema, sistem kvaliteta);

Planirani ciljevi ostvaruju se preventivnim i korektivnim delovanjem inspekcije u oblasti biomedicine, u
skladu sa analizom, procenom i upravljanjem rizika, utvrdenim radnim ciljevima, kao i odredbama Zakona
o inspekcijskom nadzoru i propisa u oblasti zdravstva.

Nadalje se u Planu inspekcijskog nadzora navodi da se u Grupi za inspekcijski nadzor u oblasti biomedicine
Ministarstva zdravlja Republike Srbije obavljaju poslovi inspekcijskog nadzora, odnosno nadzora nad
sprovodenjem Zakona o ljudskim éelijama i tkivima, Zakona o presadivanju ljudskih organa, Zakona o
biomedicinski potpomognutoj oplodnji, Zakona o transfuzijskoj medicini i Zakona o zdravstvenoj zadtiti,
propisa donetih za sprovodenje ovih zakona, kao i drugih propisa kojima se ureduje obavljanje
zdravstvene delatnosti. Nadzor nad radom zdravstvenih ustanova i privatne prakse, vrsi Ministarstvo
zdravlja preko inspektora za oblast biomedicine.

U Planu inspekcijskog nadzora se navodi da se na vrSenje nadzora inspektora za oblast biomedicine
primenjuju se odredbe Zakona o ljudskim éelijama i tkivima, Zakona o presadivanju ljudskih organa,
Zakona o biomedicinski potpomognutoj oplodnji, Zakona o transfuzijskoj medicini i Zakona o zdravstvenoj
zastiti, zakona kojim se ureduje inspekcijski nadzor, opsti upravni postupak, kao i zakona kojim se ureduje
rad drZavne uprave, kao i da su nadzirani subjekti inspekcije za oblast biomedicine su:

i) zdravstvene ustanove u javnoj svojini;

ii) zdravstvene ustanove u privatnoj svojini;
iii) privatna praksa;

iv) zdravstveni radnici;

V) zdravstveni saradnici.
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Clanom 241 stav 1 Zakona o zdravstvenoj zastiti ("SI. glasnik RS", br. 25/2019, 92/2023) - autenti¢no
tumacenje i 29/2025 - odluka US) propisano je da nadzor nad radom zdravstvene ustanove, drugog
pravnog lica i privatne prakse iz stava 1. ovog ¢lana vrsi Ministarstvo preko zdravstvenog inspektora, izuzev
nadzora nad radom apotekarske ustanove, apoteke privatne prakse, apoteke doma zdravlja, apoteke kao
organizacionog dela druge zdravstvene ustanove na primarnom nivou zdravstvene zastite, bolnicke
apoteke i nadzora nad apotekarskom delatnoséu u drugom pravnom licu, koji se vrsi preko farmaceutskog
inspektora, u skladu sa zakonom.

Stavom 2 istog Clana istog zakona propisano je da nadzor nad radom zdravstvene ustanove, drugog
pravnog licai privatne prakse iz stava 1. ovog ¢lana vr$i Ministarstvo preko zdravstvenog inspektora, izuzev
nadzora nad radom apotekarske ustanove, apoteke privatne prakse, apoteke doma zdravlja, apoteke kao
organizacionog dela druge zdravstvene ustanove na primarnom nivou zdravstvene zastite, bolnicke
apoteke i nadzora nad apotekarskom delatno$¢u u drugom pravnom licu, koji se vrsi preko farmaceutskog
inspektora, u skladu sa zakonom.

Stavom 3 istog ¢lana istog zakona propisano je da nadzor nad radom zdravstvene ustanove, drugog
pravnog lica i privatne prakse iz stava 1. ovog ¢lana, koje obavljaju zdravstvenu delatnost iz oblasti
biomedicine, vrsi se u skladu sa propisima kojima se ureduje biomedicina.

U Zapisniku od 07.07.2025. godine se navodi da se po zahtevu Etickog odbora vrsi vanredni meSoviti
inspekcijski nadzor u Institutu. Dalje se navodi da je Eticki odbor Srbije na sednici od 18.06.2025. godine
utvrdio da postoje nepravilnosti i odstupanja od eti¢kih standarda u sprovodenju naucnih i medicinskih
istrazivanja prof. dr. Tatjane Simi¢ i prof. dr. Dejana Dragicevi¢a izvan UROMOL projekta, tj. u drugim
projektima i istraZivanjima na Klinici za urologiju UKC u kojima su koriS¢eni uzorci bioloskih materijala i
podaci iz medicinske dokumentacije pacijenata Klinike za urologiju UKC u Beogradu, tako da se upucuje
zahtev da se inspekcijskim nadzorom utvrdi ¢injeni¢no stanje vezano za uzorke bioloskog materijala Klinike
za urologiju UKC u Beogradu ¢ija DNK je deo repozitorijuma (DNK banke) Instituta u okviru tzv. , kontrolne
grupe” za studije koje su sprovodene kao ,studije slu¢ajeva i kontrola“.

U nalogu za inspekcijski nadzor br. 500-01-1151/1/2025-21 od 07.07.2025, godine i u Zapisniku od
07.07.2025. godine se navodi da je predmet inspekcijskog nadzora kontrola skladistenja i obrade uzoraka
bioloskog materijala na Institutu.

U nalogu za inspekcijski nadzor br. 003018290 2025 11900 008 028 042 002 od 07.07.2025. godine nije
navedeno $ta je predmet inspekcijskog nadzora, a $to je u suprotnosti sa 16 stav 1 Zakona o inspekcijskom
nadzoru.

U Zapisniku od 09.07.2025. godine navodi se da je zapisnik sastavljen u inspekcijskom nadzoru nad
primenom propisa u oblasti biomedicine u Institutu.
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Nejasno je na osnovu kog zakona od navedenih u Planu inspekcijskog nadzora inspektor za biomedicinu
postupa.

Nejasno Sta je predmet inspekcijskog nadzora zdravstvenog inspektora i primenu kojih propisa je
zdravstveni inspektor kontrolisao jer predmet inspekcijskog nadzora nije naveden u nalogu za inspekcijski
nadzor. Ovo tim pre $to je ¢lanom 241 stav 3 Zakona o zdravstvenoj zastiti propisano da se nadzor nad
radom zdravstvene ustanove, drugog pravnog lica i privatne prakse iz stava 1. ovog €lana, koje obavljaju
zdravstvenu delatnost iz oblasti biomedicine, vrsi u skladu sa propisima kojima se ureduje biomedicina.
Sa druge strane, u Zapisniku od 09.07.2025. godine je navedeno da je zapisnik sastavljen u inspekcijskom
nadzoru nad primenom propisa u oblasti biomedicine u Institutu, tako da je upitna nadleZnost
zdravstvenog inspektora za sprovodenje inspekcijskog nadzora. Nijedan propis koji je naveden u
kontrolnim listama Odeljenja za zdravstvenu inspekciju i koji su predmet kontrole ove inspekcije se ne
primenjuje na rad Instituta, tako da zdravstveni inspektor nije nadleZan za kontrolu rada Instituta.

Kako je ve¢ navedeno i kako iz podnetih dokaza proizilazi, Institut kao organizaciona jedinica MFB ne
obavlja zdravstvenu delatnost, a zaposleni na Institutu nemaju licence za obavljanje zdravstvene
delatnosti u oblasti klinicke biohemije, ve¢ se iskljuéivo na Institutu bave nauc¢noistrazivackim radom te
samim tim nisu ispunjeni uslovi za sprovodenje inspekcijskog nadzora u vezi sa nadziranim subjektima
(zdravstvenim radnicima).

Nadalje, na poslovanje Instituta se ne primenjuju odredbe Zakona o presadivanju ljudskih organa, Zakona
o biomedicinski potpomognutoj oplodnji, Zakona o transfuzijskoj medicini i Zakona o zdravstvenoj zastiti.

U institutu se ne obavlja zdravstvena delatnost u zdravstvenim ustanovama u javnoj svojini — u oblasti
transplantacije liudskih Celija i tkiva, u skladu sa Zakonom o ljudskim éelijama i tkivima (,,Sluzbeni glasnik
RS“, br. 57/2018, 111 / 2021 — Odluka Ustavnog suda).

Dodatno isticemo i sledece:

e Institut kao organizaciona jedinica MFB nije banka ljudskih ¢elija i tkiva, odnosno ne obavlja
poslove obrade, oduvanja, skladistenja i distribucije ljudskih celija i tkiva. Institut ne sprovodi
medicinske postupke dobijanja ljudskih ¢éelija i tkiva koji su namenjeni za primenu kod ljudi.

e Clanom 1 stav 1 Zakona o ljudskim ¢elijama i tkivima propisano je da se ovim zakonom utvrduju
uslovi za postizanje kvaliteta i sigurnosti u oblasti ljudskih celija i tkiva za primenu kod ljudi,
nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i obavljanje odredenih poslova driavne uprave u oblasti
ljudskih ¢elija i tkiva, kao i druga pitanja od znacaja za sprovodenje poslova iz oblasti ljudskih ¢elija

i tkiva. Stavom 2 istog ¢lana istog Zakona propisano je da oblast ljudskih celija i tkiva za primenu
kod ljudi obuhvata poslove darivanja, dobijanja, testiranja, obrade, ocuvanja, skladiStenja,
distribucije ukljucujuéi i samu primenu ljudskih celija i tkiva kod ljudi, od Zivog davaoca ili od
umrlog lica. 1z navedenih odredbi proizilazi da je predmet Zakona o ljudskim celijama i tkiva
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utvrdivanje uslova za postizanje kvaliteta i sigurnosti u obavljanju poslova darivanja, dobijanja,
testiranja, obrade, ouvanja, skladiStenja, distribucije i primene ljudskih ¢elija i tkiva kod ljudi - da
se navedeni poslovi obavljaju radi postizanja krajnje svrhe - primene ljudskih celija i tkiva kod ljudi,
odnosno upotrebe ljudskih Celija i tkiva na ili u ljudima (€lan 1 stav 1 u vezi sa ¢lanom 3 stav 1 tacka
12 istog zakona)

e Ovaj zakon propisuje uslove za uzimanje Celija i tkiva u odnosu na davaoce i primaoce istih; da o
potrebi le¢enja primaoca ljudskim ¢éelijama, odnosno tkivom Zivog davaoca odlucuje strucni tim
zdravstvene ustanove u kojoj Ce se izvrsiti postupak lecenja, kao i da se pre uzimanja ljudskih celija
i tkiva sprovode se sva odgovarajuc¢a medicinska ispitivanja i zahvati u cilju procene i smanjenja
fizickih i psihickih rizika za zdravlje davaoca. Ovo ukazuje da su predmet regulisanja ovog zakona
obaveze i odgovornosti svih u lancu od darivanja, odnosno svi koji obavljaju poslove dobijanja,
preko testiranja, obrade, o¢uvanja, skladistenja, distribucije uklju¢ujucii samu primenu ljudskih
Celija i tkiva kod ljudi sa krajnjim ciljem da se ljudske ¢elije i tkiva upotrebe u medicinske svrhe
odnosno lecenja primaoca ljudskim ¢éelijama odnosno tkivom Zivog davaoca, a ne upotrebe
ljudskih celija i tkiva u nauénoistrazivacke svrhe. To znaéi da se ovaj zakon ne primenjuje na
slucajeve kada Institut koristi uzorke pacijenata zdravstvenih ustanova koje je zdravstvena
ustanova uzela radi sprovodenja lecenja pacijenata te ustanove, a ne u svrhu koris¢enja takvih
uzoraka u svrhu lecenja primaoca ljudskim éelijama, odnosno tkivom Zivog davaoca.

e U prilog navedenom, isti¢emo i to da je ¢lanom 3 stav 1 tacka 22 istog zakona propisano da je
sledljivost mogucnost lociranja i identifikovanja ljudskih éelija i tkiva u svakoj fazi od darivanja,
dobijanja, testiranja, obrade, ocuvanja, skladistenja, distribucije i primene ljudskih celija i tkiva
ili odbacivanja, $to podrazumeva mogucnost identifikovanja davaoca i banke ljudskih Celija i tkiva
ili centra koji prima, obraduje ili skladisti ljudske Ccelije i tkiva, kao i mogucnost identifikovanja
primaoca u zdravstvenim ustanovama gde se ljudske Celije i tkiva presaduju primaocu, $to
ukljucuje i mogucnost lociranja i identifikovanja svih relevantnih podataka vezanih za proizvode i
materijale koji dolaze u dodir sa tim ljudskim celijama i tkivima;

e Institut kao organizaciona jedinica visoko$kolske ustanove i naucnoistrazivacke ustanove
isklju€ivo skladisti i obraduje uzorke u svrhu naucnih istraZivanja i ne ucestvuje u lancu poslova
koji rezultira upotrebom ljudskih ¢elija i tkiva na ili u ljudima, odnosno transplantaciji ¢elija i tkiva
od davaoca do primaoca.

e Da je nasa argumentacija ispravna, potvrduje se u ¢lanu 31 propisuje istog zakona da se ljudske
Celije i tkiva koji su uzeti za primenu kod ljudi mogu se skladistiti i primeniti u drukdiju svrhu od
one zbog koje su uzeti, samo uz pismeni pristanak davaoca u skladu sa ¢l. 22. ovog zakona. Ovaj
¢lan ukazuje da su predmet Zakona o ljudskim ¢elijama i tkivima iskljucivo ljudske celije i tkiva koje
su namenjeni upotrebi ljudskih ¢elija i tkiva u ljudima ili na ljudima, te da ovaj zakon propisuje da
se takve Celije i tkiva mogu koristi i druge svrhe. Sa druge strane, predmet ovog zakona nije
sekundarna upotreba Celija i tkiva koje nisu namenjene upotrebi na ljudima ili u ljudima.

Imajuéi u vidu navedeno, Uprava za biomedicinu nije nadlezna da sprovodi nadzor nad obavljanjem
poslovanja Instituta kao organizacione jedinice MFB, a iz razloga $to se na poslovanje Instituta ne
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primenjuju odredbe Zakona o presadivanju ljudskih organa, Zakona o biomedicinski potpomognutoj
oplodnji, Zakona o transfuzijskoj medicini, Zakona o zdravstvenoj zastiti, Zakona o zdravstvenoj
dokumentaciji i evidencijama u oblasti zdravstva i Zakona o ljudskim éelijama i tkivima.

Odeljenje za zdravstvenu inspekciju nije nadlezno da sprovodi inspekcijski nadzor nad primenom
propisa od strane Instituta jer se nijedan propis ¢iju primenu kontroli$e Sektor za inspekcijske poslove
Ministarstva zdravlja ne primenjuje na poslovanje Instituta.

Dodatno, kako je u Zapisniku od 09.07.2025 navedeno da se sprovodi nadzor nad propisima iz oblasti
biomedicine, zdravstveni inspektor nije nadlezan za kontrolu sprovodenja propisa &iju primenu
kontroliSe Uprava za biomedicinu.

Dodajemo da je upitno i to je u zapisniku od 07.07.2025. godine navedeno da je re¢ o me$ovitom
inspekcijskom nadzoru. Nejasno je u kom delu se redovan nadzor iz planova godi$njeg nadzora Uprave
za biomedicinu i Odeljenja za zdravstvenu inspekciju delimi¢no ili u celosti poklapa sa zahtevom
Etickog odbora Srbije da se u inspekcijskom nadzoru utvrdi €injeni¢no stanje vezano za uzorke
bioloskog materijala Klinike za urologiju UKC u Beogradu &ija DNK je deo repozitorijuma (DNK banke).
Takode je nejasno koji propisi koji su navedeni u planovima inspekcijskog nadzora Uprave za
biomedicinu i Odeljenja za zdravstvenu i koje od kontrolnih listi su osnov za sprovodenje vanrednog
inspekcijskog nadzora po zahtevu Etickog odbora Srbije.

Smatramo da je inspektor za Uprave za biomedicinu duzan da, na osnovu ¢lana 48 Zakona o ljudskim
Celijama i tkivima, o izvrSenom pregledu i preduzetim radnjama sacini zapisnik koji sadrii nalaz
Cinjeni¢nog stanja utvrdenog u Institutu odnosno da zapisniku, u skladu sa ¢lanom 35 stav 2 Zakona
o inspekcijskom nadzoru unese konstataciju zakonitog poslovanja i postupanja nadziranog subjekta;
opis otkrivenih nezakonitosti, sa navodenjem dokaza na osnovu kojeg je odredena éinjenica
utvrdena i pravnog osnova za utvrdivanje nezakonitosti.
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