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Sazetak Posao farmaceuta je vtlo Cesto bitan dio tretmana prema
pacijentima, ali takoder i sastavni dio modernog zivota, ¢ak i u
slucajevima kada se ne radi samo o medicini, vec je rije¢ i o
proizvodima za ljepotu, vitaminima itd. Ovaj dio prava je
reguliran specijalnom regulacijom i nuzno je obratiti paznju i
pronaci odgovore na nekoliko vrlo vaznih pitanja o odgovornosti
za Stetu u farmaceutskom pravu. Krenje prava osobnosti je

posebno analizirano.
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Abstract The work of a pharmacist is very often an essential part
of treating the patients. However, it is also an integral part of
modern life, even in cases where it is not only about medicine
but also concerning beauty products, vitamins, and more. The
special regulation regulates this part of the law — it is necessary
to pay attention and find the answers, to several very important
questions about the liability for damage, in the pharmaceutical
law. The violation of rights relating to personality has been
specifically analyzed.
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1 Uvod

Za medicinsko pravo se jos do nedavno moglo slobodno tvrditi da je mlada grana
prava, ali rije¢ je o grani prava koja se razvija iznimno velikom brzinom, tolikom da
je uporaba obiljezja ,,mlada grana prava“ po naravi stvari brzo postala upitna.
Naravno, to ne moze znaciti da u usporedbi s npr. gradanskim ili kaznenim pravom
nece s punim pravom u korist tih grana prava doéi do uporabe takvih (mlada - stara)
obiljezja, ve¢ znaci samo da prvo spominjanje onoga §$to danas smatramo
medicinskim pravom datira relativno nedavno. Bududi da inace, po naravi stvari, u
pravilu! i nema neke posebne godine ili desetljeca koje povezujemo s nastankom
bilo koje grane prava, jedino sto je razmjerno sigurno (makar postoje i neki koji to
ni danas ne priznaju) je da medicinsko pravo kao grana prava danas postoji.
Medutim, ¢ak ni to na jednak nacin ne vrijedi za cijeli svijet, unato¢ globalizaciji kao

svjetskom procesu, koji tezi suprotnom.

Kao $to nema nacina da precizno odredimo kada je neka grana prava nastala, nema
ni potpune suglasnosti koji to uvjeti moraju postojati kako bi se s punim pravom
izveo zakljuéak o postojanju (ako uvjeti postoje) ili nepostojanju (ako uvjeti ne
postoje) neke grane prava. Obicno se koriste argumenti kao $to suZ a) postojanje
znanstvene grane ili podgrane ¢iji pravni aspekt bi bila nova (pod)grana prava, b)
postojanje uporabe naziva kao standardan ili barem znacajan po opsegu, odnosno
ucestalosti 7odus operandi kako u stru¢nim i znanstvenim radovima, tako 1 u sudskim
odlukama, c) osnivanje i djelovanje strukovnih udruga3 koje ponekad okupljaju i
predstavnike vise struka, a ne npr. samo jedne, d) izucavanje na raznim studijskim
programima kao posebnog kolegija s tim nazivom ili znacajnog dijela nekog kolegija
§to je razvidno iz naziva, ) organiziranje struénih i/ili znanstvenih savjetovanja na

kojima se vidi poseban — samostalan status grane prava.

Sve navedeno za medicinsko pravo treba na odgovarajuéi nacin primijeniti i na
farmaceutsko pravo kao novu granu prava nastalu izdvajanjem ba$ iz medicinskog
prava. U teoriji nalazimo i na dvojbu oko nazivlja na nacin da se farmaceutsko pravo

naziva i pravom lijekova (Ivanci¢-Kacer & Penjak, 2016: 28-49).

! Medu iznimke od tog prava spadaju npr. Nuklearno pravo i Pravo prognanika i izbjeglica.

2 Nabrajanje nije taksativno.

3 Npr. (8to ni u kojem slucaju nije obvezujude, ali jest znakovito) postoje udruge lijecnika za niz specijalizacija i
subspecijalizacija.
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U ovom tekstu autorica je posla od hipoteze da postoji, kako medicinsko pravo kao
grana prava, tako i farmaceutsko pravo kao grana prava ili barem podgrana i da se
radi o podnormiranom pravnom podrudju, ukljucujudi i odstetnu odgovornost, $to
posebno dokazuju dva izdvojena slucaja takve odgovornosti za povredu prava
osobnosti. U slucaju potvrde hipoteze potrebno je (kao minimum zahvata) takvo
stanje konstatirati 1 poceti rad na poboljsanju, a kao maksimum ponuditi kvalitetna

rjeSenja de lege ferenda.
2 (Elementarno) o razvitku farmaceutskog prava

Tijekom vremena su nastale, naravno ne istodobno i s istim posebnim obiljezjima,
toliko velike specifi¢nosti unutar samog medicinskog prava, da se iz njega (ne nuzno
i formalno) izdvajaju nove grane prava. Usudili bismo se tvrditi da je jedna od njih i

farmaceutsko pravo.*

Opcenito, pretpostavka svakom odvajanju (condicio sine qua non) je nastanak tzv.
kriticne mase posebnosti ili razlicitosti ili specificnosti koju nije moguce (ili barem
nije moguée kvalitetno) rijesiti primjenom postojecih pravnih normi, Sto zahtijeva
donosenje novih, specijalnih, formuliranih bas za te i takve situacije®. Pocetku
razvitka farmacije kao samostalne djelatnosti bitno je pridonio utjecaj Salernske
medicinske $kole kao najpoznatije i najpriznatije za obrazovanje farmaceuta i
ljekarnika. Profesije lijeCenja 1 pripremanja lijekova formalno su odvojene
literaturom pod nazivom Salernski edikt koji je sastavio nastavnicki kolegij Salernske
medicinske skole (Pestek, Arslanagi¢ — Kalajdzi¢ & Duza, 2015: 96).

U novije vtijeme farmaceuti su ukljuceni u pripremanje lijekova i nadgledanje njihove
distribucije i uporabe u bolnici, formiraju na neki nacin posebne “su generis” odnose
s lije¢nicima i sudjeluju u razvijanju bolnickog registra lijekova i kreiranju modela
propisivanja terapije za hospitalizirane i nehospitalizirane bolesnike, tolikom da
moramo napomenuti da je farmaceut kao profesionalna djelatnost u odnosima s
lije¢nicima stekao nove (profesionalne, ali i druge, pa tako npr. moralne koje mogu
i ne moraju biti s pravnim obiljezjima) obveze 1 posljedi¢no i odgovornosti, kao $to

je savjetovanje pacijenata, zastita od nezeljenih ucinaka, sudjelovanje (uz lije¢nike) u

4 Mogli bi (u razli¢itim stadijima procesa) nabrajati i druge, pa tako npr. i Kirursko pravo (ukljucujuci Pravo plasti¢ne
kirurgije), Pravo umjetne oplodnje (posebno u Velikoj Britaniji), Pravo implantata itd.

> Dobar primjer su posebne odredbe koje ograni¢avaju odgovornost onoga tko vrsi postanske usluge, kao i (neke)
turisticke usluge — da je drukdije, te dvije djelatnosti bas nitko ne bi htio obavljati.



294 MEDICINA, PRAVO IN DRUZBA: SODOBNE DILEME IV

pracenju djelovanja lijekova, izbjegavanje izvrsavanja ¢ nepotpunih recepata,
preispitivanje izbora lijeka ili doziranja, (su)kontroliranje pacijenata koji
zlouporabljuju lijekove 7, pomaganje u ocjenjivanju ucinkovitosti tek uvedenih
lijekova u terapiju, sudjelovanje u istrazivanju itd. Po naravi stvari postoji i niz
proizvoda koji se proizvode i isporucuju na istom mjestu (u ljekarni) bez sudjelovanja
ustanova kao $to su bolnice, ali 1 lije¢nika opéenito. Posebno treba istaknuti da su
farmaceuti u pravilu na “prvoj liniji fronte protiv zloporaba” jer su prvi kojima se
netko obrati smatrajuci da moze “preskoditi” lije¢nika — u ovom smislu su farmaceuti
istodobno 1 najpristupacniji zdravstveni radnici u zajednici, jer u ljekarnama nije
potrebna (barem u pravilu ili barem ne na nac¢in odgovarajudi za posijet lije¢niku) ni

uputnica ili drugo slicno pismeno8, ali ni zakazivanje pregleda.

Farmaceutska industrija je jedna od najinventivnijih, najinovativnijih i
najprofitabilnijih izmedu tzv. ,,high-tech* industrija. Pri tome bi se moglo reéi da se
farmaceutska industrija sve vise prilagodava strateskim trendovima i zahtjevima
trzi$ta. Daljni strateski razvoj farmaceutske industrije jasno pokazuje njezino jacanje,
prodirivanje 1 orijentaciju ka trzistu, ali i ovisnost o trzistu. Svjetska farmaceutska
industrija je doziviela velike promjene u zadnjih deset godina. Najprimjetniji su
snazni procesi udruzivanja i prosirivanja koji su se odvijali, $to je rezultiralo novim
udruzivanjima i kompanijama. Prihod deset najuspjesnijih kompanija kreée se oko
300 milijarda USD. Vodec¢a svjetska tvrtka, Pfizer, financijski je mo¢nija od Svedske,
a GlaxoSmithKline moze se usporediti s Hrvatskom. Najuspjesniji farmaceutski
proizvodi, blockbusteri, donose godisnji prihod od vise milijardi USD.? Danas
korporacijski odjeli za istrazivanje i razvoj, te oni za marketing sami kreiraju (ili
barem to pokusavaju i to uz veliku uspjeh) nalaze o djelotvornosti i sigurnosti svojih
lijekova. To je potpuno suprotno ne samo pravednosti i postenju, nego i starom

nacelu nemo iudex in cansa sna. Obzirom na sve naprijed navedeno farmaceutsko pravo

¢ Pojam izvr$avanja zapravo ima dva bitno razli¢ita znacenja. Prvo je uopce prihvatiti recept koji nije pravilno (a to
znadi i potpuno) ispunjen. Drugo je nepotpuni recept popuniti dodavajuéi mu ono $to je lije¢nik mozda htio, a
mozda i nije htio unijeti. Prvo je opravdano uobicajeno jer ¢e se najcesce raditi o izostanku dijela naziva i sl. prakticno
lapsus calami i veé i obveza postupati in _favorem (potencijalnog ili stvarnog) bolesnika, odnosno pacijenta rjesava
dvojbu. Drugo je zapravo promjena $to je nacelno vrlo opasno. Jedina promjena koja ne spada u ovu skupinu je
ako nema onog $to je propisano kao lijek, ali zato ima zamjenski odgovarajuéi (to bi trebalo biti standardni modus
operandi).

7 Zlopotraba obuhvaca vilo razlicite situacije, od klasi¢nog ,,stokiranja® lijekova iznad koli¢ine potrebne za sljede¢ih
7 dana pa do lije¢enja pod tudim imenom, odnosno uz tudu zdravstvenu iskaznicu.

8 Sto se ne smije shvatiti na nacin da bez recepta ljekarnik smije ili ¢ak i mora komunicirati s osobom koja mu se
obraca, osim naravno u smislu objasnjavanja svojeg stava (Sto se zapravo svodi na elementarnu pristojnost u
komunikaciji).

% Web stranica: http://www.consumersinternational.org/shared_asp_files/GFSR. asp?NodeID=97128., uvid
izvrsen 27.12.2019.
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ima prigodu (koja je inace rijetka) dati pravna rjeSenja za razne krizne situacije koje
se jos$ nisu ni dogodile, dakle prigodu takve situacije pravno prevenirati i na taj nacin

na njih aktivno utjecati.

Ova grana prava ima posebnu pravnu regulaciju, unutar koje je temeljni Zakon o
ljekarni§tvu'?, a postoji samostalna i neovisna strukovna organizacija koja predstavlja
i zastupa ljekarnicku struku i ljekarnicku djelatnost u Republici Hrvatskoj — Hrvatska
ljekarnicka komora, koja samostalno djeluje od 27. sijecnja 1995. godine. Naravno,
posebna pravna regulacija mijenja onu opéu, a ako ne postoji onda je na snazi ono

jedino $to imamo — opca regulacija, sa svim svojim plusevima i minusima.
3 Nazivlje i osnovno o pojmovima u farmaceutskom pravu

Glede nazivlja, unutar bilo koje pravne grane, u praksi i teoriji postoji manje ili vise
problema, a ti problemi su u pravilu obrnuto proporcionalni sa ,,staroséu” neke
grane prava. To znaci da ée, u pravilu, problema biti vise sto je pravna grana mlada.
Medutim, to ne negira istinitu ¢injenicu da npr. i kod vrlo stare grane prava kao $to
je npr. gradansko pravo postoji dvojba (koju nikako nije moguce svesti na jezicnu
¢istocu ili odmak od teorije bivse drzave) izmedu pojmova nistavosti 1 nistetnosti,

fizicka osoba i naravna osoba itd.

lako postoje razliciti pristupi, razli¢ita misljenja i postupanja ¢ak i kod istih subjekata,
¢ini nam se jako korisnim modus operandi kod kojega se na pocetku nekoga zakona

nalazi ¢lanak koji sadrzi znacenje ili definicije pojedinih pojmova, barem za potrebe

10 Zakon o ljekarnistvu, NN 121/03, 142/06, 35/08, 117/08 — u daljnjem tekstu ZOLJ ili Zakon o ljekarnistvu.
ZOL] je razraden s velikim brojem pravilnika: Pravilnik o mjerilima za odredivanje cijena lijekova na veliko i o
nacinu izvjeséivanja o cijenama na veliko (NN 83/13), Pravilnik o mjerilima za stavljanje lijeka na osnovnu i
dopunsku listu lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje (NN 83/13), Pravilnik o mjerilima za
razvrstavanje lijekova te o propisivanju i izdavanju lijekova na recept (NN 86/13 i 90/13), Pravilnik o davanju
odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet (NN 83/13), Pravilnik o posebnim uvjetima za stavljanje gotovog
lijeka u promet u Republici Hrvatskoj koji ima odobrenje za stavljanje u promet u drzavama Europske unije (NN
10/08), Pravilnik o dobroj laboratorijskoj praksi (NN 73/12), Pravilnik o uvjetima za davanje dozvole
specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo lijekovima (NN 134/08 i 119/10), Pravilnik o uvjetima i nacinu
utvrdivanja zahtjeva dobre proizvodacke prakse i dobre prakse u prometu na veliko djelatnih tvari i davanju potvrde
o provodenju dobte proizvodacke prakse (NN 83/13), Pravilnik o nacinu oglasavanja o lijekovima i homeopatskim
proizvodima (NN 118/09 i 140/09), Pravilnik o farmakovigilanciji NN 83/13), Pravilnik o klini¢ckim ispitivanjima
lijekova i dobroj klinickoj praksi (NN 14/10 i 127/10), Pravilnik o klinickim ispitivanjima i dobroj klini¢ckoj praksi
(NN 121/07), Pravilnik o nacinu provijere kakvoce lijeka (NN 56/05), Pravilnik o na¢inu pracenja neispravnosti u
kakvodi lijecka (NN 36/05), Pravilnik o vrsti podataka te nacinu izrade izvjes¢a o prometu gotovih lijekova (NN
29/05), Pravilnik o uvjetima za proizvodnju i stavljanje u promet te nacinu provjere kakvoce i vodenju ocevidnika
o homeopatskim proizvodima (NN 62/05), Pravilnik o dobroj praksi u prometu lijekova, davanju dozvola za promet
na veliko lijekovima, davanju dozvola za posredovanje lijekovima i davanju potvrde o dobroj praksi u prometu


https://www.zakon.hr/cms.htm?id=8542
https://www.zakon.hr/cms.htm?id=8544
https://www.zakon.hr/cms.htm?id=8546
https://www.zakon.hr/cms.htm?id=8548
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toga zakona. Hrvatskom zakonodavcu ovaj pristup nije stran, makar mu ni priblizno
nije uobiCajen modus operandi. Kotisten je tako npr. u brojnim zakonima, npr. u
Pomorskom zakoniku!l, ali i u Kaznenom zakonu'? te Zakonu o zastiti potrosaca.!3
Cinjenica $to imamo ovakav stav ocito je pomogla daljnjoj odluci da u ovom radu,
radi potpunosti, damo napomene uz pojedine klju¢ne pojmove, a vjerojatno je pti
tome bilo odlucujuce $to klju¢ni pojam uopée nema zakonske definicije, a ni teorija
se na tom planu ba$ nije iskazala. Radi se o osobi u odnosu na koju farmaceut
postupa ili propusta postupati u obavljanju svoje (farmaceutske) aktivnosti, u odnosu
na koju nam djeluje primjerenim ponuditi (barem za sada) pojam ili naziv korisnik
(farmaceutske usluge), sto ipak nije jednoznacnica pojmu potrosac, a nedostaje i bliza
poveznica s podruc¢jem farmacije. Medutim, to je jedini pojam koji se u tom znacenju
koristi (makar djeluje prili¢no ,,slucajno®) u €l. 24 Zakona o ljekarnistvu. Pored toga
pojma (s prijedlogom korisnik de lege ferenda) smatrali smo korisnim u kratkim crtama
na ovom mjestu rada navesti osnovno (i) o pojmovima farmaceutsko pravo,
ljekarnicka djelatnost, Steta, nuspojava 1 Stetni dogadaj, neimovinska Steta,

farmakovigilancija, lijek, ljekarnicki radnici.
31 Farmaceutsko pravo

Farmaceutsko pravo mozemo podijjeliti na: farmaceutsko pravo u uzem i Sirem
smislu. Farmaceutsko pravo u uzem smislu obuhvaca pravne norme !4 koje se
odnose samo na lijekove, a u Sirem smislu i one pravne norme koje se odnose na
farmaceutsku djelatnost u cjelini, znaci i ono cega je sve vise, a svakako nisu lijekovi
(od raznih masti i preparata za uljepsavanje, pa sve do cajeva 1 tzv. medicinske
obuce). Farmaceutsko pravo mozemo dijjeliti ili razlikovati i na ono u formalnom
smislu (pojavni oblici prava ili prave norme) i na ono u sadrzajnom smislu (drustveni

odnosi koji uzrokuju nastanak pravnih normi).

11 Pomorski zakonik, NN 181/04, 76/07, 146/08, 61/11,56/13126/15,17/19 — u daljnjem tekstu: PZ ili Pomorski
zakonik.

12 Kazneni zakon, NN 125/11, 144/12, 56/15, 61/15 — ispravak, 101/17 1 118/18,126/19 - u daljnjem tekstu: KZ
ili Kazneni zakon.). Naziv VIII. glave je: Znacenje izraza u ovom zakonu.

13 Zakon o zastiti potrosaca, NN 41/14, 110/15, 14/19 - u daljnjem tekstu: ZZP ili Zakon o zastiti potrosaca, ¢iji
¢l. 5. nosi naslov: Pojmovi.

14 Naravno, rije¢ je o pravu u objektivnom smislu. U subjektivnom smislu rijec je o skupu ovlastenja koja proizlaze
iz normi objektivnog prava — o pravu u subjektivnom i objektivhom smislu detaljno vidjeti u: Klari¢ & Vedris, 2014:
61- 63.
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3.2 Ljekarnicka djelatnost

Prema clanku 2. Zakona o ljekarni$tvu ljekarnicka djelatnost je djelatnost koja
osigurava opskrbu 1 izradu lijekova 1 medicinskih proizvoda pucanstvu,
zdravstvenim ustanovama i drugim pravnim osobama, te zdravstvenim radnicima
koji obavljaju privatnu praksu, a osim toga u ljekarnicku djelatnost, u skladu s ¢l. 5.
istog zakona spadaju i opskrba homeopatskim proizvodima, opskrba dje¢jom
hranom 1 dijetetskim proizvodima, opskrba kozmetickim i drugim sredstvima za
zastitu zdravlja odredenim opéim aktom Komore, te savjetovanje u vezi
propisivanja, odnosno pravilne primjene lijekova, medicinskih, homeopatskih i

dijetetskih proizvoda.!s

Pod opskrbom lijekovima podrazumijeva se promet lijekova na malo, koji se obavlja
u ljekarnama 1 ljekarnickim depoima, a obuhvaca narucivanje, ¢uvanje i izdavanje
lijekova na recept i bez recepta, kao i izradu i izdavanje magistralnih i galenskih

pripravaka provijerene kakvoce. 10

Pod opskrbom medicinskim proizvodima podrazumijeva se promet medicinskih
proizvoda na malo, a obuhvada narucivanje, ¢uvanje i izdavanje medicinskih

proizvoda.l?
3.3 Steta

Steta je jedan od, lako moguée, najmanje dvojbenih ili kontroverznih ili spornih
pojmova, posljedi¢no 1 definicija. Dodatno, postoji 1 zakonska definicija koja je, uz
iskljucivo tzv. jezicne ili ¢ak i (samo) kozmeticke promjene, stara ve¢ gotovo pola
stoljeca'® i ne uzrokuje ba$ nikakve dvojbe.!? Prema clanku 1046. Zakona o
obveznim odnosima? $teta je umanjenje necije imovine (obi¢na Steta), sprjecavanje

njezina povecanja (izmakla korist) i povreda prava osobnosti (neimovinska $teta). Ta

15 Jasno je da je sasvim nesto drugo prodavati te proizvode i usluge u npr. samoposluzi. Nazalost, takav pokusaj je
postojao u Republici Hrvatskoj prije nekoliko godina, nije uspio, ali nema jamstva da Ce i sljededi put rezultat bit
isti. Vidjeti vise o tome u: Ivanci¢-Kacer & Penjak, 2016: 30.

16 Vidjeti ¢l. 3. ZOLJ.

17 Vidjeti ¢l. 4. ZOLJ.

18 Racunajudi od Zakona obveznim odnosima iz 1978. god. u biv$oj drzavi.

19 Nesto potpuno drugo su problemi u praksi u svezi ovoga instituta, od pitanja zateznih kamata ukljucujudi
anatocizam, pa do zastitnih klauzula.

20 Zakon o obveznim odnosima, NN 35/05, 41/08, 125/11, 78/15, 29/18 — u daljnjem tekstu: ZOO ili Zakon o

obveznim odnosima.
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zakonska definicija je (relativno) rijedak primjer visokog stupnja usuglasenosti, ne
samo izmedu teotije i1 prakse, nego i na oba plana (domacem i stranom). Naravno,

potpuno su drugo neke prakticne dvojbe u konkretnim sudskim postupcima.
34 Medikacijska pogreska, Stetni dogadaj i nuspojava

Medikacijske pogreske dio su medicinskih pogresaka (medical errors), koja se moze
definirati kao nezeljena i Stetna posljedica lijecenja lijekovima, nastala zbog propusta
u medikacijskom ciklusu koji ukljucuje propisivanje, pripremu i primjenu odredenog
lijeka. To je nenamjerno pocinjen propust ili radnja koja ne postize zZeljeni ishod.
Najveéi broj medikacijskih pogresaka prode bez veéeg klinickog znacenja, ali
odredeni broj medikacijskih pogresaka ozbiljno ugrozi zdravlje bolesnika (Bacic-
Vrca, Bozikov & Bedirevic-Lacan, 2004: 133-141).

Nuspojava nije isto §to i $tetni dogadaj. Stetan dogadaj je svaki Stetan i nezeljen znak,
simptom ili bolest (uklju¢ujuéi i odstupanja u laboratorijskim nalazima) vremenski
povezan s primjenom lijeka, a koji uzrocno-posljedi¢cno ne mora biti povezan s
primjenom lijeka.?! Prema Pravilniku o farmakovigilanciji, ¢l. 3., st. 1., to¢. 7., Stetni
dogadaj u klinickom ispitivanju je nezeljeni dogadaj koji se javio tijekom klinickog
ispitivanja koji moze nakon ocjene uzro¢no-posljedi¢ne povezanosti s primijenjenim
lijekom biti klasificiran kao Stetni dogadaj koji nije povezan s lijekom ili kao

nuspojava.

Nuspojava je svaka Stetna i nezeljena reakcija na lijek, ukljucujudi stetne i nezeljene
ucinke koji su posljedica medikacijskih pogresaka te primjene lijeka izvan uvjeta
odobrenja za stavljanje lijeka u promet, ukljucujuéi pogresnu uporabu i zlouporabu
lijeka.22 Reakcije nastale kao posljedica namjernog predoziranja lijekom, pogresnog
propisivanja ili koristenja lijeka izvan odobrene indikacije, takoder se smatraju

nuspojavom (Cesarec, Grizelj, Novak, & Rehorovi¢, 2016). Nuspojava u klinickim

21 CLL 3., st. 1., to¢. 62. Zakona o lijekovima, NN 76/13, 90/14, 100/18 — u daljnjem tekstu: Zakon o lijekovima ili
ZOL.

22 Pravilnik o farmakovigilanciji, ¢l. 5., st. 1. Britanska Regulatorna agencija za lijekove i medicinske proizvode (The
Medicines and Healthcare products Regulatory Agency - MHRA) razvrstava nuspojave u pet tipova: Tip A: nuspojave koje
nastaju kao posljedica farmakoloskog ucinka lijeka (na primjer, suha usta kod primjene triciklickih antidepresiva);
Tip B: nepredvidive ili idiosinkratske reakcije (na primjer, osip kod upotrebe antibiotika); Tip C: reakcije koje traju
relativno dulje vrijeme (na primjer osteonekroza donje Celjusti povezana s upotrebom bisfosfonata); Tip D:
odgodene reakcije koje postaju ocite neko vrijeme nakon koristenja lijeka. Zbog vremenske odgode otezana je
detekcija takvih nuspojava (na primjer, leukopenija se moze pojaviti do 6 tjedana nakon doze kemoterapeutika
lomustina); Tip E: reakcije povezane s prestankom uzimanja lijeka (na primjer, nesanica i anksioznost nakon
prestanka uzimanja benzodiazepina) (Cesarec, Grizelj, Novak & Rehorovié, 2016).
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ispitivanjima je svaka Stetna i nezeljena reakcija na lijek bez obzira na primijenjenu
dozu.? Razlikuje se ocekivana i neocekivana nuspojava. Ocekivane nuspojave su
one koje su opisane u Sazetku opisa svojstava lijeka (eng. Summary of product
characteristics) ili Uputi za ispitivaia (eng. Investigator's brochure) za lijekove koji su u
klinickim ispitivanjima. Neocekivana nuspojava je svaka nuspojava cija priroda,
tezina ili ishod nisu u skladu s navedenim u odobrenom sazetku opisa svojstava

lijeka, odnosno u uputi za ispitivaca za lijekove koji su u klinickim ispitivanjima.*

Da bi se stetni dogadaj klasificirao kao nuspojava, nuzno je postojanje sumnje da je
on bio prouzrocen uzimanjem lijeka ili proizvoda. Primjerice, bolesnik koji ved
godinama koristi antihipertenzivnu terapiju je pao slomivsi ruku i taj lom ruke ne
mora biti povezan s uzimanjem lijeka (bolesnik je mogao pasti zbog omaglice
uzrokovane antihipertenzivom terapijom). Dakle, radi se o stetnom dogadaju, a ne
nuzno o nuspojavi. Ponekad je u praksi tesko razluciti je li neki dogadaj nuspojava
ili $tetni dogadaj, ali potrebno je prijaviti svaku sumnju na nuspojavu. Za svaku
nuspojavu se zasebno odreduje uzrocno-posljedicna povezanost s lijekom. Stupnjevi
uzro¢no-posljedicne povezanosti nuspojave 1 lijeka prema WHO-UMC (Svjetska
zdravstvena organizacija, World Health Organization - Uppsala Monitoring Centre)
su: sigurna povezanost; vjerojatna povezanost; moguéa povezanost; nije vijerojatna

povezanost; nije povezano (Pogaci¢, Zaneti¢, Babi¢ & Raguz, 2017).

Kao i stetni dogadaji i nuspojave mogu biti ozbiljne i neozbiljne prirode.?> Ozbiljna
nuspojava je svaka nuspojava koji ukljucuje smrt osobe, za Zivot opasno stanje,
potrebu za bolnickim lijecenjem ili produljenje veé postojecega bolnickog lijecenja,
trajni ili teski invaliditet ili nesposobnost, prirodenu anomaliju/manu od rodenja i
ostala medicinski znacajna stanja.26 Sve ostalo bismo mogli svrstati u neozbiljne
stetne dogadaje i nuspojave, ali sam pojam ,,neozbiljan“ treba uzeti s velikom
rezervom pa bi bolji bi izraz bio ,,manje ozbiljan“, nego li ,,neozbiljan® jer pojam
»manje ozbiljan“ ne poti¢e mogudi zakljucak da neozbiljna nuspojava uopce i nije
nuspojava. Prema nastanku, nuspojave mozemo podijeliti u 5 tipova: nuspojave kao
posljedica farmakoloskog ucinka lijeka, nepredvidive reakcije, reakcije koje traju
relativno dulje vrijeme, odgodene reakcije te reakcije povezane s prestankom

uzimanja lijeka (Cesarec, Grizelj, Novak & Rehorovi¢, 2016).

23 Zakon o lijekovima, ¢l. 3., st. 1., to¢. 59. 1 60.
24 Zakon o lijekovima, ¢l. 3., st. 1., to¢. 61.

% Pravilnik o farmakovigilanciji, ¢l. 7., st. 1.

26 Pravilnik o farmakovigilanciji, ¢l. 7., st. 2.
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3.5 Neimovinska Steta - pravo osobnosti

Pravo osobnosti jo§ uvijek nije kona¢no definirani pojam i njegovo shvacanje se
razlikuje od drzave do drzave. Za bolje razumijevanje tog prava bitno je poznavati
neke od njegovih temeljnih osobina po kojima se razlikuje od drugih vrsta prava.
Pravo osobnosti je, prije svega, apsolutno pravo koje djeluje erga ommes. Treba imati
na umu i da pravo osobnosti nije urodeno pravo i iz toga razloga treba izbjegavati
klasi¢ni prirodnopravni pristup. Takoder, treba voditi racuna o tome promatra li se
pravo osobnosti kao norma objektivnog prava ili govorimo o subjektivhom pravu

osobnosti odredenog pravnog subjekta (Dropuli¢, 2002: 40-41).

Obzirom da nemamo ¢vrste teorijske temelje, tesko je govoriti o nekom ustaljenom
nazivu (Gavella, 2000: 27). Osobnost se u njemackoj pravnoj terminologiji naziva
Persinlichkeitsrecht, u talijanskoj dritti dela personalita, a u engleskom jeziku personality.
Kad bismo doslovno prevodili, onda bi to bilo osobnost, identitet, licnost i sl
(Brezak, 1998: 13). Naziv osobna prava trpi opravdane prigovore jer osobna prava
postoje 1 u imovinskom dijelu gradanskog prava kao $to su pravo plodouzivanja,
pravo uzdrzavanja i sl. Naziv pravo li¢nosti koriste jugoslavenski autori, medutim taj
naziv nije upotrebljiv iz viSe razloga. Prije svega, ako ga promatramo s lingvisticke
strane, sam izraz licna prava ima u vidu prava gdje se pojam li¢nosti transformira iz
imenice u pridjev te se takva licna prava uobicajeno suprotstavljaju onim pravima
koja slobodno kolaju u pravnom poretku. Naziv pravo osobnosti je u duhu
200 te ga, postujudi zakonsku terminologiju, koristimo i mi. Pravo osobnosti u
objektivnom smislu predstavlja skup normi eticko — pravnog poretka kojima se
regulira pravo svakog pravog subjekta na ispoljavanje i razvoj vlastite osobnosti u
skladu sa stupnjem psihosocijalnog razvoja. Pravo osobnosti u subjektiviom smislu
je skup ovlastenja koji proizlazi iz normi objektivnog prava, pa bi u tom smislu ono
bilo pravo odredenog pravnog subjekta da od svih drugih pravnih subjekata trazi i
ostvaruje postivanje 1 razvoj vlastite osobnosti u skladu sa svojim psihosocijalnim

stupnjem razvoja (Radolovi¢, 2006: 133).

Postoje dvojbe radi li se o vise vrsta prava osobnosti ili je to samo jedno opce pravo
iz kojega onda proizlaze ostala. Naime, radi se o starijoj dilemi jer nailazimo na
razlicita misljenja i prihvacanja u pravnoj teotiji i zakonodavstvima. U njemackoj
literaturi nailazimo da Gareis, Kochler, Lobe i drugi zastupaju monisticku doktrinu,

odnosno govore o jednom, opéem pravu osobnosti, no nista manji broj njemackih
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pravnih pisaca zauzima potpuno suprotno stajaliSte. Monisticka doktrina se u
njemackom pravu ogleda u ustavnim odredbama o nepovredivosti ljudskoga
dostojanstva i pravu svake osobe na slobodno razvijanje svoje osobnosti (Gavella,
2000: 18). Svicarski gradanski zakonik (izri¢ito) u ¢l. 28. propisuje: ,, Tko je u svgjim
osobnim pravima neovlasteno povrijeden mose tngbom zabtijevati otklanjanje smetnje. Tugba za
naknady Stete ili tugba ga novianu Ginidbu, kao adovoljenje, dopustena je samo u slucajevima
odredenim gakonom. 1z navedene odredbe zaklju¢ujemo da $vicarsko pravo priznaje
jedno opée pravo osobnosti koje ovlaséuje osobu na zastitu svoje osobnosti od tudih
povreda. Poznati svicarski civilist istice da katalog osobnih dobara nije definitivan i
da je opée pravo “prapravo’ iz kojeg nastaju posebna prava. Talijanski Codice civile
propisuje samo neka prava osobnosti (pravo na ime, pravo na vlastitu sliku) i iz tog
razloga dolazi do razlicitih misljenja talijanskih teoreticara. Iako je u vecem dijelu
prihvaéen DeCupis-ov stav da postoji vise osobnih dobara koja su pravno zasti¢ena
ida svatko od njih ima svoje posebne osobine, u hrvatskom zakonodavstvu pluralitet
prava osobnosti nije posebno razmatran i postoje razliciti stavovi o tome koju
doktrinu prihvatiti. Gavella je stava da treba prihvatiti doktrinu o jednom opéem
osobnom pravu koje ne bi iskljuc¢ivalo posebna osobna prava koja su emancipacija
opceg. Danas je sve Sire prihvacena monisticka doktrina kojoj je cilj uspostaviti
temelje prava osobnosti u ime jednog, opéeg prava iz kojeg mogu nastati nove vrste.
Dakle, monisticka doktrina ne sadrzi zatvorenu listu, nego upravo suprotno
omogucuje lakse Sirenje samoga pojma (Gavella, 2000: 18). Slijedom navedenog
postavlja se pitanje je li dilema oko pluraliteta od vaznosti ili je samo pravnotehnicki
problem? Finzgar misli da pitanje o pluralitetu nije od posebnog znacenja, veé je
sustina problema u odgovoru na pitanje kako u okviru odredenog pravnog poretka
unaprijed zastititi licnost 1 njena dobra (Dropuli¢, 2002: 24; Radolovi¢, 1985: 110-
115; Gavella, 2000: 18). Pitanje je od vaznosti ponajptije jer moze utjecati na daljnji
razvoj prava osobnosti. Hrvatsko zakonodavstvo prava osobnosti ne navodi
taksativno, ve¢ primjericno. Navedeno tjesenje je dobro jer ne ogranicava, vel
ostavlja sudskoj praksi veliku slobodu u rjesavanju sporova neimovinskog karaktera.
Naravno, tu postoji i ono negativno kao moguénost, $to znaci da je moguce da sud,

pogresno, tretira kao pravo osobnosi nesto $to to nije i ne treba biti.

Povreda prava osobnosti sadrzajno nije uvedena u hrvatski pravni sustav tek 01.
sije¢nja 2006. god., kao danom stupanja na snagu ZOO. Naime, tada je (pored
ostaloga) doslo do promjene terminologije i nematerijalna Steta je postala
neimovinska steta. Medutim, sadrzajno su prava osobnosti postojala jos i u bivsoj

drzavi, a bez prekida je to nastavljeno putem primjene pravnih pravila i nakon
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osamostaljenja Republike Hrvatske, sve do stupanja na snagu ZOO (vidjeti viSe:
Gavella, 2000: 23.-25; Radolovi¢, 1985). Znacajno je i dobro $to se hrvatski
zakonodavac odlucio za vrlo elasticnu definiciju, koja ne zahtijeva u kratkom roku
bilo kakvu promjenu, neovisno o tome $to se u meduvremenu dogodi. Prema ZOO,
¢l 19., pod pravima osobnosti razumijevaju se prava na zivot, tjelesno i dusevno
zdravlje, ugled, cast, dostojanstvo, ime, privatnost osobnog i obiteljskog Zivota,
slobodu i dr., a pravna osoba ima sva navedena prava osobnosti, osim onih vezanih
uz biolosku bit fizicke osobe, a osobito pravo na ugled i dobar glas, cast, ime,
odnosno tvrtku, poslovnu tajnu, slobodu privredivanja i dr. Dobro je $to se ne radi
o taksativnom nabrajanju, nego o nabrajanju exeszpli cansa. Pri tome je sasvim jasno,
barem glede stanja u Republici Hrvatskoj, da je svaki ¢ovjek pri dolasku u ljekarnu
objektivno ugrozen u svojim pravima osobnosti, barem ako pti tome mislimo na
dusevno zdravlje, ugled i dobar glas, dostojanstvo, privatnost osobnog i obiteljskog

zivota.
3.6 Odgovornost za Stetu — odStetna odgovornost

Zdravstveni zakoni ne sadrze (iako bi mogli sadrzavati) ¢ak niti najosnovnije
odredbe o odstetnoj odgovornosti. Radi toga se primjenjuje Zakon o obveznim
odnosima (u svojem dijelu o odstetnoj odgovornosti iz ¢l. 1045.-1110.) kao /Jex
generalis 1 na slucajeve kada se radi o nekoj Steti koja je nastala Cinjenjem ili
necinjenjem u provedbi bilo kojeg od zdravstvenih zakona, pri ¢emu svaki od tih
zdravstvenih zakona u tom odnosu ima ulogu /lex specialis (staro 1 aktualno pravno
nacelo glasi lex specialis derogat legi generali, ali to se ovdje ne dogada, zato jer specijalni
zakoni tu moguénost odstupanja uopée ne rabe?7). Dakle, stvari su pravno vrlo jasne.
Odstetna odgovornost je moguéa prema opéim uvjetima iz ZOO, ali pri tome
odgovor na pitanje je li nesto protupravno ili nije i $to je i kakva bi morala biti radnja
u kauzalnom neksusu sa $tetom, nalazimo u specijalnom zdravstvenom zakonu.

Dakle, ZOO prepusta sve strucne potankosti posebnim zdravstvenim zakonima.

Pretpostavke odgovornosti za Stetu su: 1) Stetna radnja Stetnika, 2) Steta, 3) uzrocna

veza izmedu Stetne radnje i Stete (kauzalni neksus) 1 4) protupravnost.

27 Iznimku predstavlja Zakon o sestrinstvu, NN 121/03, 117/08, 57/11 kada propisuje slucaj ckskulpiranja

medicinske sestre.
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Subjekti obveznopravnog odnosa odgovornosti za Stetu su odgovorna osoba ilii
stetnik 1 onaj tko je prerpio Stetu ili ostecenik. U tim pravnim polozajima ili ulogama
mogu biti fizicke ili naravne i pravne osobe, a ZOO ili neki drugi zakon mogu
propisati i drukdcije — to su situacije kada umjesto odgovorne osobe (ili uz nju)

odgovara netko drugi (npr. poslodavac).

Glede stetne radnje treba naglasiti da se ona moze dogoditi i cinjenjem i
propustanjem i uvijek je ljudska radnja. Ta radnja mora biti protupravna (osim ako
je zakonom drukcije propisano), a netko protupravno postupa ako ono sto mu je
obveza ne izvtsi ulazudi duznu paznju, a ako se radi o profesionalcima to je paznja
dobrog struc¢njaka propisana u ¢l. 10. st. 2. ZOO prema kojemu Sudionik u obveznom
odnosu dugan je n ispunjavanjn obveze i svoje profesionalne djelatnosti postupati s povecanom
pagnjom, prema pravilima struke i obicajima (pagnja dobrog strucnjaka). Ukoliko tom
zahtijevu nije udovoljeno Stetnik je kriv, a krivnja se (njezin najblazi oblik) prema
hvatskom pozitivhom pravu predmnjeva i nema je potrebe dokazivati. Izmedu
radnje i Stete mora postojat i tzv. kauzalni neksus, odnosno uzroc¢no-posljedicna
sveza. Prema opceprihvadenoj definiciji kauzalni neksus ili uzrocnost kao
pretpostavka odgovornosti za Stetu jest veza izmedu Stetne radnje kao uzroka i
nastale Stete kao posljedice (Klari¢ & Vedris, 2014: 594).

Ako je Steta nastala u vezi s opasnom stvari, odnosno opasnom djelatno§éu smatra
se da potjece od te stvari, odnosno djelatnosti, osim ako se dokaze da one nisu bile
uzrok stete (ZOO, ¢l. 1063.).

Nuzno je naglasiti da se za slu¢aj nastanka neimovinske Stete (povrede prava
osobnosti) ista popravlja. Svatko ima pravo zahtijevati od suda ili drugog nadleznog
tijela da naredi prestanak radnje kojom se povreduje njegovo pravo osobnosti i
uklanjanje njome izazvanih posljedica. Za zastitu imovinskih prava postoji 1 zastita
od uznemiravanja — actio negatoria, a njen pandan kod neimovinske $tete je tuzba radi
prestanka s povtedom prava osobnosti — tuzba zbog uznemiravanja prava osobnosti,
kojom se trazi prestaanak tog uznemiravanja (Kacer et al, 2006: 918-919). U slucaju
povrede prava osobnosti oste¢enik moze zahtijevati, na trosak stetnika, objavljivanje
presude, odnosno ispravka, povlacenje izjave kojom je povreda ucinjena, ili $to
drugo ¢ime se moze ostvariti svrha koja se postize pravicnom novc¢anom naknadom
(€l. 1099 ZOO). Nezavisno od toga sud ¢e, ako nade da to tezina povrede i okolnosti
slucaja opravdavaju, dosuditi pravicnu novc¢anu naknadu, nezavisno od naknade

imovinske Stete, a 1 kad nje nema. Pravi¢na novc¢ana naknada nije 1 ne moze biti
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ekvivalent za unisteno ili povrijedeno dobro, ve¢ se dosuduje kako bi se oste¢eniku
pomocu drugih dobara i zadovoljstava koje moze pribaviti novac blazile ili pokusale
ublaziti posljedice neimovinske $tete koja mu je nanesena (Gorenc et al, 2014: 1833).
Prigodom odlucivanja o visini pravicne novéane naknade sud ¢e voditi racuna o
jacini i trajanju povredom izazvanih fizickih boli, dusevnih boli i straha, cilju kojemu
sluzi ta naknada, ali i o tome da se njome ne pogoduje teznjama koje nisu spojive s

njezinom naravi 1 drustvenom svrhom.
3.7 Farmakovigilancija

Farmakovigilancija 28 je skup aktivnosti vezanih wuz otkrivanje, procjenu,
razumijevanje, prevenciju i postupanje u slucaju nuspojava lijekova kao i novih
saznanja o $kodljivosti primjene lijekova (pracenje primjene lijekova u svakodnevnoj
praksi u svrhu uocavanja ranije neprepoznatih nuspojava, ocjene rizika 1 koristi
primjene lijekova, davanja informacija zdravstvenim djelatnicima i bolesnicima za
sigurnu 1 ucinkovitu primjenu lijekova i pracenja utjecaja poduzetih mjera i

postupaka).?

Farmakovigilancija je znanost koja obuhvaca skup aktivnosti vezanih uz otkrivanje,
procjenu, razumijevanje, prevenciju i postupanje u slucaju nuspojava lijekova, kao i
novih saznanja o skodljivosti primjene lijekova 1 ostalih medicinskih proizvoda.
Zasniva se na uskoj suradnji izmedu nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet,
narucitelja klinickih ispitivanja, agencija za lijekove, zdravstvenih djelatnika i
pacijenata. Zadaca je farmakovigilancije omoguditi pacijentima i zdravstvenim
djelatnicima da prijave nuspojave te ih prikupljati tijekom klinickih ispitivanja i u
svakodnevnoj praksi od nositelja odobrenja i agencija za lijekove. Pojedinacne
ptijave nuspojava prosljeduju se agencijama za lijekove u zakonski definiranim
rokovima. Zaprimljene se nuspojave potom za svaki lijek periodi¢ki kvalitativno i

kvantitativno obraduju. Prikupljene informacije prosljeduju se zdravstvenim

28 Vidjeti detaljnije u: Talbot & Nilsson, 1998: 427-431; European Medicines Agency (EMA) Guideline on good
pharmacovigilance practices (GVP) Module VI — Management and reporting of adverse reactions to medicinal
products. Dostupno na:
http://www.ema.curopa.cu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2014/09/WC500172402.pdf.;
Medicines and Healthcare products Regulatory Agency. Good Pharmacovigilance practice guide. Pharmaceutical
Press 2009;128-129.; Agencija za lijekove i medicinske proizvode, Postupanje sa signalima u farmakovigilanciji.
Dostupno na: http://www.halmed.hr/Farmakovigilancija/ Postupanje-sa-sigurnosnim-signalima/.

2 Vidjeti tako i viSe: http://www.halmed.hr/Farmakovigilancija/Sto-je-farmakovigilancija. Detaljnije o
farmakovigilancijskim aktivnostima u farmaceutskoj industriji vidjeti u Pogacic, Zaneti¢, Babi¢ & Raguz, 2017.
HALMED je Agencija za lijekove i medicinske proizvode, odgovorna za reguliranje velokog broja farmaceutskih
aktivnosti — detaljnije: Tomi¢ et al., 2010: 343-349.
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djelatnicima izravnim pismima ili u Sazecima opisa svojstava lijeka, odnosno
pacijentima preko Upute o lijeku. Cilj je osigurati da se primjeren lijek daje pacijentu
u primjerenoj dozi i na primjeren nacin. Prema prikupljenim podacima, ocjenjuje se
je i doslo do promjene omjera koristi i rizika od primjene lijeka te se prema novim
informacijama, azuriraju Sazetak opisa svojstava lijeka 1 Uputa o lijeku, odnosno
uvode dodatne mjere minimizacije rizika. Daljnjim pra¢enjem ucinkovitosti svih
poduzetih mjera i postupaka procjenjuje se jesu li poduzete mjere omogudile sigurnu
i u¢inkovitu primjenu lijekova. Lijek je na trzistu dokle god su mjere ucinkovite,
odnosno dok je dobrobit za pacijente veca nego rizik od njegove primjene. Ako
mjere i postupci nisu doveli do sigurne primjene, ili se predvida da nema mjera
kojima se ona moze osigurati, pokrece se postupak povlacenja lijeka s trzista (Iveti¢
Tkalcevié, Letini¢ Klier, Lazari¢ Bosnjak & Marijanovi¢ Baraé, 2017: 53-58).

Prvi Pravilnik o pracenju nuspojava na lijekove i medicinske proizvode donesen je
1999., a 2003. osnovana je Hrvatska agencija za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED). Dvije godine potom Agencija je preuzela funkciju prac¢enja spontanog
prijavljivanja nuspojava lijekova te nuspojava u klinickim ispitivanjima, te od 2005.
godine prati i nuspojave medicinskih proizvoda te cjepiva. Broj ptijava nuspojava
lijekova stalno raste tijekom posljednjih godina §to upucuje na sve vecu svijest o
prijavljivanju nuspojava, ali i da potrosnja lijekova raste. (Cesarec, Grizelj, Novak &
Rehorovi¢, 2016).

38  Lijek

Lijek je pretezno medicinski pojam, ali se koristi i izvan medicine i tada mu se pridaje
preneseno ili simboli¢no znacenje (Radisi¢, 2004: 251). U nemedicinskom smislu on
oznacava sredstvo kojim se suzbija bolest, odnosno ono $to pomaze u neugodnoj,
nepozeljnoj situaciji (Hrvatski enciklopedijski rjecnik, 2004: 362).

Zakonska definicija lijeka u hrvatskom pozitivhom pravu sadrzana je u Zakonu o

lijekovima (¢l 3., st. 1., to¢. 1.) 1 glasi:

wLijek je: — svaka tvar ili kombinacija tvari prikazana s svojstvima lijecenja ili
sprjecavanja bolesti kod [udi ili; — svaka tvar ili kombinacija tvari koja se moze
upotrijebiti ili primijeniti na fjudima u svrbu obnavijanja, ispravijanja ili prilagodbe
[fizioloskib funkcija farmakoloskin, inunoloskin ili metabolickim djelovanjem ili
za postavljanje medicinske dijagnoze. Tvar i3 tocke 1. ovoga Hanka mose biti: —
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Judskoga podrijetla, npr. fjudska krv i proizvodi i3 [ndske krvi; — Zivotinjskog
podrijetla, npr. mikroorganizmi, Zivotinje, dijelovi organa, igluiine Zivotinja,
toksin, ekstrakti, proizvodi i3 krvi; — biljinog podrijetla, npr. mikroorganizmmi,
biljke, djjelovi bifjaka, izincine biljaka, biljni ekstraktiy — kemijskog podrijetia,
npr. Remijski elementi, kemijske tvari prirodnog podrijetla i kemijski proizvodi

dobiveni sintezom.

Prema definiciji Svijetske zdravstvene organizacije — WHO, lijek je bilo koja
supstancija ili proizvod koji se primjenjuje ili se moze primijeniti u korist primatelja

radi modificiranja ili istrazivanja fizioloskih sustava ili patoloskih stanja.3

U medicinskoj i medicinskopravnoj teoriji mogu se naéi definicije lijeka u Sirem
smislu i u uzem smislu. Tako se u Sirem smislu (Jato sens#) lijek definira kao svaki
kemijski spoj koji utjece na zivi organizam, ili njegove procese, odnosno kao svaka
supstanca koja sluzi za lijecenje, sprjecavanje ili dijagnostiku bolesti. U Sirem smislu
lijekovi su 1 preparati od krvi,3! organi, tkiva, cjepiva, test alergeni. U udzbenicima
farmakologije navodi se i definicija prema kojoj su lijekovi supstancije ili smjesa
supstancija koje uporabljene u odredenim koli¢inama i u odredenim uvjetima
sprecavaju, odstranjuju, lijece 1 iscjeljuju bolesti i $tetne pojave u ljudskom, biljnom
ili zivotinjskom organizmu (Deutsch, 1997: 461-463).

Postoje, medutim, i definicije lijeka u uzem smislu (szricto sensu), koje lijek definiraju
kao supstanciju koja sluzi za lijeenje, a pri tome lijekove dijele po razlic¢itim
kriterijima. Primjerice, radi li se o lijeku koji dovodi (ili moze dovesti) do izljecenja
ili o lijeku koji sluzi samo za zaustavljanje (petrificiranje) razvitka bolesti,>? odnosno
kojima se nadoknaduje ono $to organizmu nedostaje ili koji ublazavaju tegobe
bolesnika i simptome bolesti (Atanackovi¢ & Simonié, 1991: 8). Pojam lijeka navodi
se 1 u praksi Europskog suda pravde koji postupa pozivajudi se na europsku pravou
steevinu ili acquis communantaire 1 daje razgranicenje izmedu pojma lijeka i1 drugih
slicnih, ali ipak razlicitih pojmova, kao npr. vitaminskih proizvoda. Tako je u jednom
poznatom slucaju, postupajuci na zahtjev nacionalnog suda, Europski sud pravde

odlucio da i vitamini moraju imati tretman lijeka ukoliko su predstavljeni na nacin

3 Podatak na stranici www.who.int.

31 Vilo rijetko je to krv koja ne podlijeze nikakvim posebnim postupcima, takva rijetka situacija bi bila npr. transfuzija
iz ruke jedne osobe izravno u ruku druge osobe, §to je ipak nesto $to se eventualno dogada u situacijama kao $to je
rat i unutar rata bas u nemoguénosti napraviti uobicajeni lge artis postupak.

32U ovoj drugoj skupini su npr. kapi koje se koriste u slucaju glaukoma koji, barem za sada, nije moguce izlijeciti,
ali ga je moguce kontrolirati.
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da ih prosjecni potrosac, npr. zbog izgleda ili pakiranja, dozivljava kao lijek. Time je
Europski sud pravde po prvi put uveo pojam ljekovitih (medicinskih) proizvoda,
odnosno preparata i stavio u prvi plan prezentaciju, odnosno naéin prezentacije, §to

se smatra prvom definicijom lijeka po pravu EU (Mujovi¢ Zornié, 2008: 27).33
3.9 Ljekarnicki radnici (domaci i stranci)

Prema ¢l. 18. 1 19. Zakona o ljekarni$tvu, ljekarnicki radnici su zdravstveni radnici
koji imaju obrazovanje farmaceutskog usmjerenja i neposredno pruzaju ljekarnicke
usluge - magistri farmacije s odobrenjem za samostalan rad, te magistri farmacije
specijalisti s odobrenjem za samostalan rad. Pod magistrom farmacije
podrazumijevaju se zdravstveni radnici koji su stekli diplomu o zavrSenom
diplomskom sveucilisnom studiju farmaceutskog usmjerenja (magistri farmacije,
diplomirani farmaceuti, diplomirani inZenjeri farmacije i osobe kojima je priznata
stru¢na inozemna kvalifikacija za obavljanje ljekarnicke djelatnosti po posebnim
propisima), a koji obavljaju ljekarnicku djelatnost. 3* U obavljanju ljekarnicke
djelatnosti sudjeluju farmaceutski tehnicari s polozenim struc¢nim ispitom, koji mogu
raditi samo uz prisutstvo magistra farmacije, u skladu s opsegom rada za
farmaceutske tehnicare (ne smije izdavati lijekove na recept, lijekove koji sadrze
opojne droge niti izradivati magistralne pripravke koji sadrze tvari jakog ili vtlo jakog

djelovanja).

Opéi uvjeti za obavljanje ljekarnicke djelatnosti propisani su u ¢l. 20. Zakona o

ljekarni$tvu i to su:

— diploma fakulteta u Republici Hrvatskoj za zvanje magistra farmacije ili
nostrificirana strana diploma o zavrdenom odgovarajuem sveucilisnom
dodiplomskom studiju,

— polozZen strucni ispit,

— drzavljanstvo Republike Hrvatske (osim iznimno, prema propisima koji ureduju
rad stranaca u Republici Hrvatskoj),

— znanje hrvatskoga jezika,

— upis u registar Komore i

3 Moramo biti svjesni da je definicija lijeka na odredeni nacin ,,zivo bi¢e“ u smislu podloznosti promjenama uslijed
protjeka vremena, napretka znanosti i/ili nekih drugih okolnosti.
34 Vidjeti tako na: www.hljk.ht.
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— odobrenje za samostalan rad.

Poseban uvjet za obavljanje ljekarnicke djelatnosti jest specijalizacija iz podrucja
farmacije, a poseban uvjet za odgovornu osobu za izradu galenskih pripravaka u
galenskom laboratoriju jest specijalizacija iz farmaceutske tehnologije, a za
odgovornu osobu za rad u laboratoriju za kontrolu kakvocée galenskih pripravaka i

identifikaciju ljekovitih tvari jest specijalizacija iz ispitivanja i kontrole lijekova.3

Magistar farmacije moze zapoceti s radom u ljekarnistvu nakon upisa u registar

magistara farmacije pri Komori i ishodenja odobrenja za samostalan rad.3

Od stupanja RH u EU (01.07.2013.) uvjeti polozenog strucnog ispita i znanja
hrvatskog jezika ne odnose se na drzavljane drzava clanica Europske unije, ali prema
st. 3. ¢l. 20. Zakona o ljekarnistvu, drzavljani drzava ¢lanica Europske unije moraju
poznavati hrvatski jezik najmanje na razini koja je potrebna za nesmetanu i nuznu

komunikaciju s pacijentom.
4 Postavljanje i analiza problema

Potrebno je u ovom, po znacenju svakako centralnom dijelu teksta, jasno navesti
kako je notorno (pa zato ni ne zahtijeva nikakvo dokazivanje) da na podrucju
farmaceutskog prava postoji znacajna podnormiranost glede odstetne odgovornosti.
Jedine odstetne odredbe su one koje postoje u ZOO, a njihov donositelj sigurno, pri
dono$enju, nije imao u svojem fokusu kao prioritet, ni medicinu, a jo§ manje
farmaceutiku. Stoga je ZOO pravno vrelo za farmaceutsko pravo, kao i za mnoge
druge pravne grana. Odnos opceg i posebnog, primijenjen na ovaj problem, znaci
da je ZOO sedes materiae glede odstetne odgovornosti uopce, a to onda znadci i Jex
generalis koji vtijedi dok se ne pojavi neki »jaci« propis, a jaci je onaj koga takvim
utvrduju pravila o rjeSavanju antinomija ili kolizija (tri su kriterija — vrjeme, hijerarhija
i specijalnost) (Bobbio, 1988: 123-135).

Navedeno znadi, pojednostavljeno, da odredbe ZOO vrijede, osim ako postoji visi
propis (a ne postoji) koji bi materiju drukcije uredio, kasniji propis iste razine (a ne

postoji) koji bi materiju drukéije uredio ili specijalniji propis koji bi materiju drukéije

35 Cl. 20., st. 5. Zakona o lickarnistvu.
3 CL. 21. Zakona o ljekarnistvu.
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uredio (a ne postoji). Za prve dvije mogucnosti je vise nego jasno ve¢ po naravi stvari
da nece ni postojati, ova treca bi mogla i morala biti rjesenje (dakle, da se donesu
specijalne), ali ipak je lakSe ne uciniti niSta i to se, nazalost, precesto i dogada i

ponavlja.

Dalje nam je zadatak istraziti kako opce odredbe, donesene neovisno o farmaceutici,
odgovaraju jednom tako specifi¢cnom podrucju koje je, bas zbog svoje specificnosti,

postalo pravna grana. Odlucili smo se, u svrthu provjere, za dva odvojena primjera.

Prvi je A) zastita prava osobnosti svakog korisnika u ljekarni gdje je zastita u praksi
jednaka kod kupnje paste za zube (gdje je, za sada, gotovo nezamisliva bilo kakva
potreba tajnosti ili povjetljivosti) i nekog najdelikatnijeg pripravka vezanog za npr.
trudnocu, za koznu ili drugu zaraznu bolest ili npr. terapiju testosteronom koja je
rosjetljiva« po mnogim kriterijima (od spola, preko statusa na listi koju radi WADA,
pa dalje).

Drugi je B) situacija koja danas, mozda, ne postoji, ali velika je vjerojatnost da ce
uskoro postojati. Naime, kriza strucnjaka koji iseljavaju prema razvijenom Zapadu
je, nazalost, stalan proces ¢ija dinamika jaca. U svakom slu¢aju, nekima je i RH Zapad
i jednako kao §to nije realno ocekivati stru¢njake iz npr. Svedske ili Svicarske realno
je ocekivati stru¢njake iz Albanije, Rumunjske, Bugarske, kao i mnogih drugih, ne
samo siromasnih drzava, nego i drzava bez trajnog mira i stabilnosti Afrike i Azije
(u odnosu na koje je zemljopisni polozaj Republike Hrvatske takav da se nalazi prije
razvijenog Zapada). Ti uvozni strucnjaci ¢e biti u obvezi pruziti uslugu jednako kao
i domadi, a pri tome imaju barem dva tesko popravljiva nedostatka — prvi je
nepoznavanje ili nedovoljno poznavanje jezika, drugi je objektivno velika razli¢itost
u svemu $to ¢ini, pojednostavljeno, kulturnu atribuciju u usporedbi s domadim

kadrovima.
4.1 AD A)

Klasi¢na je situacija ona u kojoj korisnik dode u ljekarnu gdje zeli kupiti neki
proizvod i/ili naruéiti uslugu. Ni u jednoj ljekarni nismo vidjeli osiguran poseban
prostor (slican kao kod glasovanja npt.) koji bi onemogucio da bilo tko drugi ¢uje
usmenu komunikaciju, ali i vidi §to se vadi s police i predaje korisniku, placa li se i
koliko i sl. Pozitivhopravnim propisima na temelju kojih je 1 obavljen pregled radi

ishodenja tzv. minimalnih tehnickih uvjeta, kao i tehnickim pregledom kao
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preduvjetom za uporabnu dozvolu nije propisana obveza imati u ljekarni takav
prostor. U financijskim institucijama uglavnom postoji posebna crta (¢esto zuta)
razdvajanja iza koje ¢ekaju oni koji nisu na redu i tako im je, ako ne onemogucen,
barem otezan uvid u ono $to govori i radi korisnik, a postoji i posebna usluga
osobnog bankara koji ima za sebe i stranke potpuno odvojen prostor (slicno je i kod
prijelaza drzavne granice, odnosno kontrole putnih isprava).3” To je toliko logi¢no 1
opce prihvaceno da vise nitko o tome ni ne raspravlja. Medutim, ¢injenica je da su
na to financijske instititucije prakticno natjerane, a 1 danas se u bilo kojoj trgovini (i
ljekarni) upis PIN broja u kreditnu ili debitnu karticu obavlja tako da, potpuno
sigurno, onaj tko ima uvid u snimke sigurnosnih kamera, moze rekonstruirati,

odnosno saznati koji je PIN broj.3

Korisnik moze biti nesvjestan ili svjestan (ali nemocan iSta promijeniti ako hoce
dobiti ono radi ¢ega je dosao, a to je u slucaju ljekarni gotovo uvijek objektivno
nuzno u velikoj mjeri) dogadanja dok ona traju, ali nema sustinske razlike ako toga
postane svjestan tek naknadno 1 radi toga mu tada postane vtlo neugodno, razmislja
tko je od tamo nazoc¢nih i Sto cuo ili vidio od onoga $to osje¢a kao dio svoje intime
i to ne zeli dijeliti s drugima, ili to ne zeli raditi u ljekarni. Sve to je vise nego jasan
slucaj nastanka Stete u smislu povrede prava osobnosti. Naravno, to jo$ uvijek nije
dosta da dode do odstetne odgovornosti, za §to ZOO propisuje vise uvjeta koji
moraju biti kumulativho ispunjeni (Steta, Stetna radnja, kauzalni neksus,
protupravnost). Stetna radnja je takoder vlo jasna i sastoji se u propustanju osigurati
uvijete da nitko ne moze ni cuti komunkaciju, niti vidjeti $to se korsniku predaje.
Kauzalni neksus takoder nije sporran u ovakvim slucajevima, dakle lako bi ga bilo
dokazati ako je potrebno. To nece biti potrebno samo ako bi se radilo o opasnoj
djelatnosti, a to mozemo kao moguénost dopustiti samo ako bi se radilo o prometu
s opijatima ili ne¢im sli¢nim $to bi mogli oznaciti kao opasnu djelatnost, u kojem
slucaju se i kauzalni neksus predmjeva, a nije poseban zakonski uvjet krivnja ako se

radi o objektivnoj odgovornosti.

37 Nazalost se i tu ponekad radi o formi, a ne o sustini. Naime, kako osim tako nazvati prostor odvojen do visine
covjeka pregradom, a iznad toga nista, bez posebne zastite za zvuk itd.

3 U inozemstvu je (barem na Zapadu) standard da nitko osim vlasnika karticu uopée ne smije dodirnuti. Ta praksa
je ocito jos daleko od nase stvarnosti gdje uvijek sluzbene osobe davatelja usluge ili prodavatelja uzimaju karticu i
stavljaju je u POS aparat. Naravno, tu postoji jos ¢itav niz pravnih problema koji zahtijevaju posebnu paznju, od
prakse HAC-a prema kojoj izlazak s autoceste znaci davanje kartice bez PIN-a i bez ikakvog potpisa, ali i bez ikakvog
uvida u identitet osobe koja je predala karticu.
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Kako smo unaprijed naveli, treba provjeriti prikladnost op¢ih odredbi iz ZOO, kao
i eventulano postojecih specijalnih odredbi, na slu¢aj kao $to je ovaj. Jednako kao
§to je notorno da je prakticno svaki korisnik koji dode u ljekarnu i tamo zatrazi nesto
imalo »osjetljivije« pretrpio povredu prava osobnosti, jos je to¢nije sljedece:- a) nigdje
nije propisano (a nema smetnje da bude drukcije) postojanje posebne crte
razdvajanja u ljekarnama, b) izostanak pravne norme koja bi zahtijevala / (kao $to se
zahtijeva mnogo toga drugoga) crtu razdvajanja dovodi do barem podijeljenje
odgovornost izmedu normotvorca (RH) i pravnog subjekta koji obavlja ljekarnicku
djelatnost, ¢) u praksi je za ocekivati brojne probleme oko toga opravdavaju li ovakve
povrede prava osobnosti pravi¢nu novcéanu naknadu u smislu ¢l. 1100. ZOO, kao i
o kojim ¢e se to novc¢anim iznosima, barem nacelno, raditi. Pri tome sigurno nije
jedini problem to $to bi, da dode do tuzbi, potpuno sigurno, sve ljekarne dosle u
situaciju vtlo izglednog stecaja. Za sada, koliko je poznato, tuzbi nema, ali to je ocito
zato §to je izostala svijest osteCenika o tome kakva je njihova pravna situacija.
Naravno, ljekarne bi mogle reagirati i tako da osiguraju crtu razdvajanja, ali i
poduzmu druge mjere (npr. jasnim upozorenjima i sl.), ali to ne bi moglo djelovati s
povratnim ucinkom, dakle na ono sto je ve¢ nastalo (naravno, unutar rokova

zastare).

Sto bi zakonodavac trebao uéiniti, kako de lege lata, tako i de lege ferenda. Radi svega
navedenoga je jedino pravo trjesenje aktivnost zakonodavca koji bi morao vtlo jasno
i precizno pravno urediti ovu situaciju koja je vrlo realna, daleko od hipoteticne. Za
one ekstremne slucajeve kao $to su npr. opijati ili hormoni mozda i nema potrebe
posebno objasnjavati, ali smo sigurni da i uzimanje raznih masti protiv gljivica,
svraba, Sampona protiv usljivosti glave i sl. mogu bit i jesu iznimno osjetljive, tim
ptije ako ta osoba npr. radi negdje u kuhinji, kao konobat i sl. (jasno je da nitko od
tih osoba ne zeli da itko drugi zna nesto o njihovom problemu). Koliko god sve to
moze izgledati cudno, jasno postavljeno cinjenicno stanje ne ostavlja nikakve sumnje
u to da se radi o znacajnom problemu koji je nuzno rijesiti. Naravno, sukladno
Ustavu Republike Hrvatske mogu¢ je i povratni ucinak dijela zakona, $to bi,

smatramo, bilo dobro iskoristiti.

% Ustav Republike Hrvatske, NN 56/90, 135/97, 8/98 - prociséeni tekst, 113/00, 124/00 - prociséeni tekst, 28/01,
41/01 - procisceni tekst, 55/01, 76/10, 85/10 — prociséeni tekst, 05/14 - Odluka Ustavnog suda broj: SuP-O-
1/2014. od 14. sije¢nja 2014., kojom je ¢l. 62. Ustava nadopunjen st. 2. — dalje: Ustav ili Ustav RH.
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42  ADB)

Za razliku od situacije AD A) koju smo nazvali klasichom i postoje¢om, kod ove
druge je moguca i promjena trendova, ali ako bude onako kako sada izgleda da ¢e
biti, onda je vise nego izgledno da ¢ée sa svima nama u ljekarnama komunicirati mnogi
koji hrvatski jezik ili ne znaju ili ga ne znaju toliko dobro da njihov izri¢aj bude bez

stetnih u¢inaka zbog nerazumijevanja.

Dakle, ¢injeni¢no stanje od kojega polazimo je evidentna kriza s ljekarnickim
kadrom, slicno kao $to je slucaj i s lije¢nicima. Postojeci pravni okvir je stvoren u
trenutku kada takva kriza nije bila izgledna, pa je zato propisano osnovno pravilo
kako je za ljekarnicku djelatnost nuzno poznavanje hrvatskog jezika, a od naseg
ulaska u EU za drzavljane drzava ¢lanica Europske unije vrijedi pravilo da moraju
poznavati hrvatski jezik najmanje na razini koja je potrebna za nesmetanu i nuznu
komunikaciju s pacijentom. Naravno, pravni standardi su i »poznavanje hrvatskog
jezika«, kao 1 »razina koja je potrebna za nesmetanu i nuznu komunikaciju s
pacijentom« i tim pravnim standardima treba dati odgovarajuci sadrzaj. Medutim, to
mora biti sadrzaj u konkretnom vremenu i prostoru. Jedno je npr. olako kazati u
1996. god. da netko tko izvtsno govori stpski jezik veé¢ samim tim ne udovoljava
navedenim standardima, nego Ce se to provjeravati (npr. testovima i sl.), a potpuno
nesto drugo isto to kazati danas kada su i izvjeséa i prognoze po kadrovskim
pitanjima gotovo katastrofi¢ni. Ipak je bitno drukéije ako se radi o nekom drugom
slavenskom jeziku, a daleko drukcije ako je netko govornik neslavenskog jezika.
Problem je nemati farmaceuta, ali jo§ veci problem moze biti u farmaceutu koji nas
pogresno razumije i onda donosi pogresne odluke. Idealno 1 prakti¢no rjesenje bi
bilo da bilo koji stranac moze kod nas obavljati ulogu ljekarnika pod uvjetom da je
uz njega tumac za hrvatski jezik (naravno, ovo se odnosi samo na dvojbe glede
jezika), a ni to nije potrebno za osobu koja govori neki drugi jezik koji svi ili veéina
dobro razumiju (npr. engleski jezik u ljekarni u sveucilisSnom kampusu). Pravi je
problem pti tome samo §to je to Skolski primjer primjer ciljnog ili teleoloskog
tumacenja onako kako to i treba raditi (kljucna je dobra moguénost komunikacije s
ciliem pomo¢i onome kome je ljekarnik potreban), pa ¢ak i1 ako pravo znacenje
premasuje okvire onog jezicnog, a to je dosta tesko ocekivati kao opée prihvaceni
modus operandi. Ono $to nas ve¢ treba naljutiti je spoznaja prema kojoj ¢e potpuno
sigurno u doglednoj buduénosti biti sredstava i za prevoditelje, a navodno ih sada

nema ni za place domacih strucnjaka.
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Vracajudi se na osnovni problem, ocito je da pravila o poznavanju hrvatskog jezika
opcenito treba $to elasticnije tumaciti. Medutim, ako nas u ljekarni kao strucnjak
doceka onaj tko ne udovoljava (ni) jezi¢nim trazenjima, to je jasan slucaj
protupravnosti — jednostavno propisanoj obvezi nije udovoljeno, uz predmnjevu

(makar i samo najblazeg oblika) krivnje sve je jasno.

Vise je nego jasno da bez sporazumijevanja (i to na dosta visokoj razini, osim ako se
kupuje npr. zubna pasa) nema ni usluge, to znaci da je notorna steta (lako je zamisliti
bilo koga tko npr. u hrvatskoj metropoli ili bilo gdje drugdje zatrazi savjet 1 lijek 1
dobije odgovor »I do not speak your langnage«) i to barem neimovinska (u konacnici,
ozbiljno je ugrozen cjelokupni ljudski integritet), a jasni su i Stetna radnja

(propustanje znanja jezika) i kauzalni neksus.

Sto bi zakonodavac trebao uciniti, kako de lege lata tako i de lege ferenda? Kljuéni dio je
izvan pravne sfere i svodi se na to da umjesto nedostatka farmaceuta imamo njihov
vidak, ali to je viSe znanstvena fantastika nego realnost. Polaze¢i od toga potrebno
je, kako bi se osigurala pravilna primjena prava, formalno u zakon unijeti ono $to se
i bez promjene moze posti¢i tumacenjem, to znaci cilj je osigurati kvalitetno
razumijevanje neovisno o sredstvu razumijevanja. Dobro bi bilo fjeSenje i za
ljekarnike strance otvoriti poseban pult s jasnim objasnjenjima o ¢emu se radi, bolje
je 1 to nego biti potpuno bez usluge. Medutim, bilo bi dobro otkloniti bilo kakve
dvojbe sudske prakse je li ljekarnicka djelatnost bez potrebnog znanja jezika takva
da se sa sigurnoscu zakljucuje da je tu potrebna (i) pravicna novcana naknada
(zalazemo se za pozitivan odgovor, neovisno o iznosu o kojemu bi se radilo).
Naravno, sukladno Ustavu i tu je mogué 1 povratni ucinak dijela zakona, $to bi,

smatramo, bilo dobro iskoristiti.
5 Zakljucak

Za razliku od nekih drugih pravnih pitanja, povreda prava osobnosti u farmaceutici
je jos vtlo neistrazena. Toc¢no je da je u nekim velikim farmakoskandalima, pored
imovinske stete, bilo govora i o neimovinskoj. Ono ¢ime smo se pokusali baviti u
ovom tekstu je ipak nesto potpuno drugo. Radi se o dva izdvojena, medusobno bitno
razli¢ita slucaja (prvi slucaj su uvjeti u ljekarnama koji ni priblizno ne omogucavaju
potrebnu diskreciju, drugi slucaj su problem povezani s nedovoljnim poznavanjem
jezika stranaca u svezi nedostatka ljekarnika na trzistu radne snage) u kojima je forte

bas povreda prava osobnosti. U oba slucaja se pokazalo da nedostaju specijalne



314 MEDICINA, PRAVO IN DRUZBA: SODOBNE DILEME IV

pravne norme, koje ce iskljuciti mogucnost otklona naknade prema opcim
propisima. Naime, postoji realna opasnost da primjena opéih odredbi o odstetnoj
odgovornosti koje sadrzi ZOO ne bude “prepoznata” u mjeri dovoljnoj za
utvrdivanje odstetne odgovornosti. Razlog je u prvom redu taj jer su slucajevi
farmaceutskih Steta, poput onih koji su primjeri¢no istrazeni u ovom radu toliko
specifi¢ni da jednostavno zahtijevaju vrlo specijalne pravne norme, donesene bas za
odnose koji nastaju unutar farmaceutskog prava i Steta i odstetne odgovornosti
unutar toga prava. Naravno, sve je to moguce i bez tih specijalnih pravnih normi, ali
je bitno teze. Konacno, da nije tako, do novih pravnih grana i zakona koji su u
statusu lex specialis u odnosu npr. na ZOO vjerojatno ili ne bi doslo ili bi to i8lo daleko
spotije. Jedino optimalan pravni okvir omogucava i olaksava napredak opéenito. Pri
tome je jasno da je prepoznavanje problema preduvijet uspjesnog tjesenja, a veliko
je pitanje jesu li problemi kao sto su oni kojima se bavi ovaj tekst uopée prepoznati,

osim na nacelnoj razini, $to svakako nije dovoljno.
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