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______________________________________________________________________________

На основу члана 138. став 1. Устава Републике Србије
 и члана 37. Закона о Заштитнику грађана
 у поступку контроле законитости и правилности рада Републичког фонда за здравствено осигурање по притужби АА, након окончаног поступка Заштитник грађана је сачинио следећи

ИЗВЕШТАЈ  О СЛУЧАЈУ

СА  ПРЕПОРУКОМ
Заштитник грађана је примио притужбу АА, поднету преко супруга ББ, којом се изражава незадовољство поступањем, односно непоступањем Дирекције Републичког фонда за здравствено осигурање и Комисије за ретке болести Републичког фонда за здравствено осигурање (у даљем тексту: РФЗО) по дописима притужиље у вези са статусом поступка и доделе лека „Трикафта“ за лечење цистичне фиброзе.

Наиме, притужбом се наводи да је притужиља оболела од цистичне фиброзе, као и да испуњава медицинске критеријуме за примену напредне генске терапије (лек „Трикафта“), али да се већ дужи период суочава са системским опструкцијама, нетранспарентношћу и упорним ћутањем управе, чиме се, како се истиче, озбиљно угрожава њено право на здравље, равноправан приступ лечењу, као и принципи добре управе.

Притужбом се посебно наводи да је притужиља у марту 2023. године добила прво конзилијарно мишљење Института за плућне болести Сремска Каменица за увођење лека „Трикафта“, да се од марта 2023. године више пута писмено обраћала Дирекцији РЗФО и њеној Комисији за ретке болести тражећи информације о статусу поступка и додели лека, али без одговора у законским роковима. Истиче се и да је адвокат притужиље у децембру 2024. године и јулу 2025. године такође упутио формалне дописе РФЗО са захтевом да се донесе одлука и обезбеди лек, на које није достављен одговор.

Притужбом се такође наводи да упркос вишеструким захтевима, притужиља није добила званична упутства, односно протоколе и критеријуме на основу којих Комисија за ретке болести РФЗО одлучује о додели терапије „Трикафта“, услед чега притужиља сумња да јавни и јасни критеријуми уопште постоје, као и да постоји недозвољен утицај трећих лица на процес одлучивања о додели овог лека.

Супруг притужиље нарочито наводи да је поред ускраћивања приступа напредној терапији, здравље његове супруге додатно угрожено немогућношћу примене стандардне антибиотске терапије против хроничне инфекције плућа бактеријом Pseudomonas aeruginosa услед тешких контраиндикација (бронхоспазам), да је њено стање прогресивно и временски осетљиво, као и да сваки застој у одлучивању и лечењу има неповратне последице по њен живот и здравље.

Из приложене документације следи да се притужиљин супруг 13. марта 2024. године обратио РФЗО ради пружања информације у вези са статусом процедуре за добијање генског лека за своју супругу, да је притужиља 28. августа 2024. године Комисији РФЗО за лечење ретких болести упутила поднесак којим је захтевала информације о одлучивању за увођење генског лека „КALYDECO“, као и да је притужиља, преко пуномоћника 11. децембра 2024. године упутила захтев за доношење одлуке о обезбеђењу генског лека, а потом 14. јула 2025. године и жалбу због недоношења одлуке по датом захтеву у којој је наведено да је у међувремену Институт за плућне болести Војводине послао Комисији ново конзилијарно мишљење којим је предложено да се притужиљи одобри лечење цистичне фиброзе, али сада леком „TRIKAFTA“.

Поступајући по примљеној притужби, Заштитник грађана је Закључком од 2. oктобра 2025. године покренуо испитни поступак оцене законитости и правилности рада РФЗО и затражио изјашњење о основаности навода из притужбе.

РФЗО је својим одговором
 предочио на који начин Комисија за лечење ретких болести доноси одлуке о започињању лечења лековима за лечење ретких болести, односно наставку лечења, за осигурана лица Фонда.

Наведено је да РФЗО настоји да сходно закључку Владе омогући лечење максималном броју лица оболелих од ретких болести у односу на средства која се за ову сврху сваке године обезбеђују у буџету Републике Србије; да је за 2025. годину обезбеђено 10,2 милијарде динара за лечење лица оболелих од ретких болести која су већ укључена у лечење, као и лица која започињу лечење; да се тренутно на основу одлуке Комисије лечи 932 лица оболелих од различитих ретких болести; да континуирано пристижу нови захтеви, те да је у тренутку писања извештаја, поднето 354 захтева за започињање лечења лица оболелих од различитих ретких болести. Посебно је наглашено да је процена потребних средстава на годишњем нивоу, за лечење пацијената оболелих од ретких болести који се већ лече на основу одлуке Комисије, као и за поднете захтеве који чекају на одобрење терапије износи око 18 милијарди динара.
У погледу лечења оболелих од цистичне фиброзе, наведено је да се тренутно на основу одлуке Комисије лечи 116 пацијената (76 деце и 40 одраслих), док је 126 поднетих захтева за лечење ове болести, од којих 70 за лечење деце, односно 56 за лечење одраслих. Наглашено је да процена потребних средстава на годишњем нивоу за лечење пацијената оболелих од цистичне фиброзе који се већ лече на основу одлуке Комисије и за одобравање свих захтева за лечење обoлелих од цистичне фиброзе који су до овог тренутка достављени Комисији, износи око 5,6 милијарде динара.

Сходно томе, наводи се да није могуће одобрити лечење свих осигураних лица оболелих од ретких болести за која су поднети захтеви Комисији, а с обзиром на расположива финансијска средства обезбеђена у буџету Републике Србије за ову намену.

Надаље се истиче да Комисија састављена од еминентних стручњака за лечење ретких болести, као и представника удружења – пацијената, одлучује о увођењу лека Trikafta (Kaftrio+Kalydeco) у терапију по медицинским приоритетима првенствено најугроженијим пацијентима и у складу са расположивим финансијским средствима, те да се на основу приложене медицинске документације и клиничких критеријума процењује степен тежине основне болести, евентуалне компликације и придружене болести. С тим у вези је наведено да су неосновани наводи притужиље да сумња да јавни и јасни критеријуми уопште постоје, као и да постоји недозвољен утицај трећих лица на процес одлучивања, при чему критеријуми којима се Комисија руководи представљају стручно медицинске критеријуме, као и да Комисија, за потребе хитности, може доносити одлуке и на електронским седницама.
У погледу конкретне притужбе, наведено је да је Институт за плућне болести Војводине Сремска Каменица поднео захтев за започињање лечења осигураног лица АА дана 31. марта 2023. године, као и конзилијарне одлуке из 29. фебруара 2024. године и 3. марта 2025. године, као и да у наведеном захтеву и потоњим конзилијарним одлукама од стране лекара здравствене установе у којој се пацијенткиња лечи, није било индиковано хитно увођење лека у терапију. Надаље се наводи да је Комисија разматрала дати захтев Института за плућне болести Војводине Сремска Каменица, као и да је у периоду од 2023. године до дана писања одговора Заштитнику грађана, одобрила започињање лечења 53 пацијента оболела од цистичне фиброзе, као и да је у истом периоду, по хитном поступку, одобрила започињање лечења 98 осигураних лица оболелих од различитих ретких болести.

По питању обраћања притужиље, као и њеног пуномоћника, изнета је напомена да РФЗО не даје информације о одлучивању Комисије, већ обавештава здравствене установе које су поднеле захтев за започињање лечења лица оболелих од ретких болести одобреним терапијама.

У међувремену, притужиља је дописом од 10. новембра 2025. године обавестила Заштитника грађана да се у датом случају обратила и здравственој инспекцији Министарства здравља, као и Сектору за здравствено осигурање Министарства здравља, при чему се здравствена инспекција огласила ненадлежном за контролу рада Комисије за ретке болести РФЗО.

* * *

На основу прикупљених чињеница у току поступка у вези са „ћутањем“ администрације, Заштитник грађана констатује да притужиља није примила одговор РФЗО на њена поновљена обраћања, почев од марта 2024. године, а којима је тражила информације о току поступка одобравања лечења цистичне фиброзе одговарајућом терапијом.

Сходно принципима добре управе, органи јавне власти и јавни службеници, када околности налажу, на погодан начин обавештавају грађане о току поступка, начину на који се поступак води и начину остваривања њихових права и интереса. Истовремено, органи јавне власти и јавни службеници дужни су да грађанима, на њихов захтев, дају информације о поступку који се код њих води.
С тим у вези, Заштитник грађана је става да околност да се скоро две године игноришу дописи притужиље и њеног пуномоћника у вези са пружањем информација о поступку одобравања лечења, указује на повреду принципа добре управе у изузетно осетљивим случајевима, те са правом буди сумњу у транспарентност поступања. 
Заштитник грађана наглашава да не улази у сам поступак одобравања лечења, односно у оцену Комисије која се базира на медицинским критеријумима и расположивим финансијским средствима, већ оцењује да грађани о чијим правима на лечење се при томе одлучује, имају право да буду обавештени о начину на који се поступак води, уважавајући достојанство њихове личности и јачајући поверење грађана у органе јавне власти.

С тим у вези, сагласно члану 37. став 3. Закона о Заштитнику грађана, ради отклањања уочених недостатака, као и у циљу унапређења рада органа управе и спречавања сличних пропуста у будућности  Заштитник грађана упућује следећу препоруку:

Потребно је да Републички фонд за здравствено осигурање упути притужиљи одговор на њена обраћања, пружајући информације о току поступка одобравања лечења и начину на који се поступак води, те да се и у свом будућем раду руководи наведеним принципима добре управе.

Републички фонд за здравствено осигурање обавестиће Заштитника грађана, у року од 60 дана од дана пријема ове препоруке, о поступању по њој, уз достављање релевантне документације и других доказа на основу којих се са сигурношћу може утврдити да је по препоруци Заштитника грађана поступљено.

Уколико Републички фонд за здравствено осигурање у задатом року не достави Заштитнику грађана обавештење о предузетим мерама везано за упућену препоруку, Заштитник грађана ће о томе обавестити непосредно надређени орган, Народну скупштину, Владу и јавност.

	  
	                   ЗАШТИТНИК ГРАЂАНА


	
	

	
	мр Зоран Пашалић


Доставити:

- Републичком фонду за здравствено осигурање - Дирекцији;

- притужиљи, преко пуномоћника;
- у списе предмета. 
� „Сл. гласник РС“, бр. 98/06 и 115/2021.


2  „Сл. гласник РС“, бр. 105/2021.





� Акт од 20. октобра 2025. године, који је Заштитник грађана примио 10. новембра 2025. године.
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