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ZURNO

Prijedlog za ocjenu ustavnosti i zakonitosti Naputka ljekarnicima o izdavanju lijeka
ellaOne 30 mg tableta (ulipristalacetat) sukladno protokolu Hrvatske ljekarni¢ke komore,
koje je donijelo Ministarstvo zdravstva 23. travnja 2015., s prijedlogom privremene
mjere

PRIVREMENA MJERA

I. O predmetu ustavnosudske ocjene

1. Na memorandumu Ministarstva zdravstva,® aktom klasa 530-09/15-13/25, urudzbeni
broj 534-03-2-1/1-15/01, od 23. travnja 2015., s predvidenim potpisom ministra Sinise Varge,

! lako u zaglavlju i na peatu Naputka stoji da ga je donijelo Ministarstvo zdravlja, koje se tako naziva prema
Clanku 2. toc¢ki 18. i ¢lanku 22. Zakona o ustrojstvu i djelokrugu ministarstava i drugih sredisnjih tijela
drzavne uprave (NN 150/11, 22/12, 39/13, 125/13 i 148/13), donositelja Naputka nazivam Ministarstvo
zdravstva zbog ustavnopravnih, jezikoslovnih, tradicijskih i usporednopravnih razloga.

Formalno, rije¢ je o zakonu koji je nametnut u apsolutnom nedostatku valjane procedure, uz izostanak bilo
kakve prethodne rasprave, i uz $iroko krSenje Poslovnika Hrvatskoga sabora i Ustava. Ustavni je sud na to
upozorio u to¢ki 12.1. Izvjesc¢a U-X-99/2013 od 23. sije¢nja 2013. (NN 12/13) o postupcima donosenja zakona
i 0 Poslovniku Hrvatskoga sabora istaknuvsi: ,,6. [...] Takva praksa obezvrjeduje znacenje demokratskih
procedura i obvezu njihova postovanja te onemogucuje javne rasprave o bitnim drustvenim pitanjima, slabeci
time i osnove za razvitak i unaprjedenje dijaloske kulture bez koje ne postoji demokratsko drustvo. Pravo koje
se stvara u procedurama koje nisu u skladu s duhom parlamentarizma ne nailazi na povjerenje gradana, a
istodobno potkopava i njihovo povjerenje u demokratske institucije.“ Naime, prijedlog zakona kojim se
Ministarstvu zdravstva mijenja ime u Hrvatskom je saboru 22. prosinca 2011.: predlozen, zaprimljen pod P.Z.
3, uvrsten U dnevni red, ,,razmotren“ u odborima, prihvaé¢en da ide po Zurnom postupku, ,raspravljen i
donesen. Sve u jednom jedinom danu! Dapace, istoga je dana jos proglasen, objavljen u Narodnim novinama i
u cijelosti stupio na snagu unatrazno danom objave, a to doslovno zna¢i od 0.00 sati toga dana, dakle prije
nego je uopée usao u parlamentarnu proceduru!

Sadrzajno, U njem uopée nema obrazlozenja zasto bi se Ministarstvo zdravstva trebalo zvati Ministarstvo
zdravlja. Stoga se ta i takva promjena ne moze smatrati ,,zakonom* jer ne ispunjava minimalne kvalitativne
zahtjeve. 1z ¢injenice da je odredivanje pravnoga nazivlja u njegovoj ovlasti, zakonodavac ne stje¢e pravo da
to ¢ini nasuprot Ustavu, hrvatskomu jeziku, nacelima vladavine prava, ustaljenoj praksi i odredbama
saborskoga Poslovnika prema kojem svaka zakonska novina prethodno treba biti obrazlozena.

Pitanje treba li se ministarstvo zvati zdravstva ili zdravlja poglavito je jezi¢no pitanje, pa prednost pred
aktualnim zakonskim nazivom treba dati Ustavu i nacelu koje ono proglasava ¢lankom 12. stavkom 1. (,,U
Republici Hrvatskoj u sluzbenoj je uporabi hrvatski jezik“), a koje je u ovom slu¢aju mjerodavno protumacio
Institut za hrvatski jezik i jezikoslovlje u dva akta:

1. u Otvorenom pismu predsjedniku Vlade od 3. sije¢nja 2012.: ,,S obzirom na to da je zdravlje ‘stanje
organizma pri normalnom radu organa, dobro fizi¢ko i psihi¢ko stanje’, a zdravstvo ‘djelatnost koja se
bavi zastitom zdravlja i lijeCenjem bolesti’ te da se ministarstvo nesumnjivo bavi djelatno$¢u, a ne
stanjem organizma, smatramo da bi se ministarstvo trebalo zvati Ministarstvo zdravstva. Ime
Ministarstvo zdravlja oblikovano je vjerojatno prema engleskom uzoru (Ministry of Health), ali se pritom



zamjenik ministra zdravstva Marijan Cesarik donio je Naputak ljekarnicima o izdavanju
lijeka ellaOne 30 mg tableta (ulipristalacetat) sukladno protokolu Hrvatske ljekarnicke
komore (u nastavku: Naputak) (PRILOG 1).

2. Naputak je obgavljen 24. travnja 2015. na sluzbenim mreznim stranicama Hrvatske
ljekarnicke komore,” kao prilog priop¢enju: ,,VAZNO!!! Naputak Ministarstva zdravlja
ljekarnicima o izdavanju lijeka ellOne 30 mg tbl«?

I1. O mjerodavnosti Ustavnoga suda

3. Tumace¢i ¢lanak 125. redak 2. Ustava Ustavni je sud u tocki 3. Rjesenja broj U-II-
5157/2005 od 5. ozujka 2012. (Narodne novine /u nastavku: NN/, broj 41/12) utvrdio i do
danas u nizu rjesidaba ponovio:

,»pod »drugim propisom«, U smislu ¢lanka 125. alineje 2. Ustava, razumijeva se
eksterni opéenormativni i pravno obvezujuéi akt koji je donijelo tijelo drzavne vlasti
radi uredenja pojedinih pitanja, izvrSenja i/ili provedbe zakona, odnosno provedbe
drugoga propisa vise pravne snage, koji ureduje odnose na opcenit nacin i koji djeluje
prema svima Kkoji se nadu u pravnoj situaciji da se na njih doti¢ni akt ima primijeniti.
Sukladno tomu, temeljna materijalna obiljezja »drugoga propisa« u smislu ¢lanka 125.
alineje 2. Ustava jesu njegova apstraktnost i generalnost.

ne uzima u obzir da u engleskom ne postoji jednorjecna istovrijednica hrvatske rije¢i zdravstvo
(zdravstvo se prevodi kao health services, medical services, health care i health care industry).«
(http://hr.wikisource.org/wiki/Otvoreno_pismo_IHJJ_premijeru_RH_Zoranu_Milanovi%C4%87u) i

2. u lzjavi od 10. sije¢nja 2012.: ,,Ponavljamo da ime Ministarstvo zdravstva mnogo bolje odrazava pravu
djelatnost toga ministarstva te da rije¢ zdravlje zna¢i ‘stanje organizma pri normalnom radu organa,
dobro fizicko i psihi¢ko stanje’, a zdravstvo ‘djelatnost koja se bavi zastitom zdravlja i lije¢enjem
bolesti’. Kako se ministarstvo bavi djelatno$¢u, a ne stanjem, svakako bi bolje bilo da se zove
Ministarstvo zdravstva.“ (http://hr.wikisource.org/wiki/lzjava_IHJJ_od_10._sije%C4%8Dnja_2012.).

Ustaljivanje je nac¢in zaZivljavanja pravne norme, pa se pravilo ili obi¢aj da se ministarstvo na hrvatskom
jeziku zove zdravstva ili pravosuda, a ne zdravlja ili pravde, kao u srpskom jeziku, ne moze odbaciti
pozitivistickim gramati¢kim uvidom u Zakon o ustrojstvu i djelokrugu ministarstava ili u ime politikanske
zamisli bivSega ministra Rajka Ostojica ¢ija ja zamisao bila da bude ,,ministar zdravlja‘“.

Nacelo terminoloske stalnosti pretpostavka je uspostave pravne drzave i sastavni je dio nacéela vladavine
prava koje je jedna od najvisih vrjednota hrvatskoga ustavnoga poretka i temelj za tumacenje Ustava.

Ministarstvo zdravstva ustaljen je naziv institucije u Sest viSestranackih demokratskih saborskih saziva od
1990. do 2011. i u pet zakona kojima je uredivan njegov naziv i djelokrug, s ukupno 18 novela (dakle ukupno
u 23 donosenja zakona): ¢lanak 4. stavak 1. to¢ka 18. i ¢lanak 22. Zakona o ustrojstvu republicke uprave (NN
41/90, 59/90, 53A/91, 61/91, 73/91 i 22/92: , Ministarstvo zdravstva“); ¢lanak 3. stavak 1. tocka 10. i ¢lanak
17. Zakona o ustrojstvu i djelokrugu ministarstava i drugih organa drzavne uprave (NN 55/92, 44/93, 94/93 i
117/94: ,Ministarstvo zdravstva®); ¢lanak 3. to¢ka 12. i ¢lanak 21. Zakona o ustrojstvu i djelokrugu
ministarstava i drzavnih upravnih organizacija (NN 72/94, 92/96 i 131/97: ,,Ministarstvo zdravstva“); ¢lanak
3. tocka 11. i ¢lanak 20. Zakona o ustrojstvu i djelokrugu ministarstava i drzavnih upravnih organizacija (NN
48/99 i 15/00: ,,Ministarstvo zdravstva“) i ¢lanak 2. tocka 10. i ¢lanak 13. Zakona o ustrojstvu i djelokrugu
sredisnjih tijela driavne uprave (NN 199/03, 30/04, 136/04, 22/05, 44/06, 5/08, 27/08 i 77/09: ,,Ministarstvo
zdravstva i socijalne skrbi).

Konaéno, vecina slavenskih jezika, kao i vise drugih europskih jezika, u nazivu toga ministarstva ima rije¢
zdravstvo, a ne zdravlje: bugarski Murucmepcmeo na 30paseonaséanemo [Ministerstvo na zdraveopazvaneto],
¢eski Ministerstvo zdravotnictvi, Kastilski Ministerio de Sanidad, estonski Tervishoiuministeerium, litavski
Sveikatos apsaugos ministerija, madarski Egészségiigyi minisztérium, makedonski Munucmepcmeso 3a
30pascmeo [Ministerstvo za zdravstvo], nizozemski Ministerie van Volksgezondheid, rumunjski Ministerul
Sanatatii, ruski i bjeloruski Munucmepcmeo 30pasooxpanenus [Ministerstvo zdravoohranenija], slovacki
Ministerstvo zdravotnictva, ukrajinski Minicmepcmeo oxoponu 300opos’s [Ministerstvo ohoroni zdorovja].

2 http://www.hljk.hr/Portals/0/Danijela%20Web/ELLAONE/Naputak%20ljekarnicima.jpg
® http://www.hljk.hr/Vijesti/tabid/37/ctl/Details/mid/4861/1temI D/3993/Default.aspx



Ustavni sud Republike Hrvatske moze odluditi, na temelju ¢lanka 125. alineje 2.
Ustava, provesti kontrolu ustavnosti i zakonitosti i opega akta tijela drzavne vlasti koji
ima samo jedno materijalno obiljezje »drugoga propisa« (apstraktnost ili generalnost),
ako ocijeni da je to nuzno radi zastite ljudskih prava i temeljnih sloboda zajamc¢enih
Ustavom i drugih najvisih vrjednota ustavnoga poretka Republike Hrvatske utvrdenih u
¢lanku 3. Ustava.*

Naputak je donijelo tijelo drzavne vlasti (Ministarstvo zdravstva) radi uredenja pojedinoga
pitanja — bezreceptne prodaje proizvoda ellaOne u ljekarnama, kao eksterni opéenormativni i
pravno obvezatan akt. On ureduje odnose na opcenit nacin i djeluje prema svima koji bi, s
jedne strane, mogli nuditi, prodavati ili uskratiti tablete ulipristalacetata i, s druge strane,
prema svima koji bi ih htjeli nabaviti, kupiti i primjenjivati. Dakle, odnosi se na neodreden,
vrlo Siroki krug osoba, tj. sve koji se nadu u pravnoj situaciji da je na njih primjenjiv. Time je
sporni Naputak zadovoljio odlike apstraktnosti i opcenitosti, tj. odredenje drugoga propisa.
Stoga je Ustavni sud ovlasten ocijeniti sukladnost s Ustavom i zakonom.

Opreza radi, buduci da je rije¢ 0 aktu koji nije donesen radi provedbe zakona, odnosno
drugoga propisa vise pravne snage, podredno se predlaze da Ustavni sud odluc¢i provesti
nadzor ustavnosti i zakonitosti sukladno drugom ulomku iz toc¢ke 3. svojega Rjesenja U-II-
5157/2005 od 5. ozujka 2012., jer je to nuzno radi zastite ljudskih prava i temeljnih sloboda
zajam¢enih Ustavom i drugih najvisih vrjednota poretka utvrdenih u ¢lanku 3. Ustava.

I11. Osnove neustavnosti i nezakonitosti
4. Naputak je nesukladan:
- ¢lanku 3. Ustava Republike Hrvatske (u nastavku: Ustav) — v. tocke 32., 34., 66. i 67.,
- ¢lanku 5. stavku 1. Ustava — zbog svih nesuglasnosti s Ustavom i zakonima,
- ¢lanku 21. stavku 1. Ustava — v. tocke 34.-43., 46., 48.-50.,
- ¢lanku 35. Ustava — v. toc¢ke 14., 35., 41. i 64. u vezi s ljudskim dostojanstvom,
- ¢lanku 38. stavku 4. Ustava — v. tocke 25. i konkludentno 26.-30. i 55.,
- ¢lanku 40. Ustava — v. tocke 65. i 66.,
- ¢lanku 58. stavku 1. Ustava — v. toc¢ku 45.,
- ¢lanku 90. stavku 1. Ustava — v. toc¢ku 33.,
- ¢lanku 90. stavku 4. Ustava — v. to¢ku 31.,

- ¢lanku 3. tocki 1. i ¢lanku 109. stavku 1. Zakona o lijekovima (NN 76/13 i 90/14) — v.
to¢ke 5.-23., 48.-53. 1 57.-62.,

- Clanku 6. stavku 1. Zakona o zdravstvenim mjerama za ostvarivanje prava na
slobodno odlucivanje 0 radanju djece (NN 18/78, 31/86 i 47/89) — v. tocke 24. i 63.,

- ¢lancima 7., 10. i 11. Zakona o pravu na pristup informacijama (NN 25/13) — v. tocke
26.-30.,55.i 61,

- ¢lanku 18. i ¢lanku 19. stavcima 3. i 4. Zakona o sustavu drzavne uprave (NN 150/11
i 12/13) —v. tocke 31.-33,,

- Clancima 2., 3. i 8. Zakona o zastiti prava pacijenata (NN 169/04 i 37/08) — v. tocke
44.-47.156.,

- ¢lancima 6. i 33. Zakona o zastiti potrosaca (NN 41/14) — v. to¢ku 54.,

- &lancima 12., 17. i 31. Kodeksa Jjekarnicke etike i deontologije iz 1996.* — v. tocku
64,

- Clanku 24. Zakona o ljekarnistvu (NN 121/03, 142/06, 35/08 i 117/08) — v. toc¢ku 65.

* http:/www.hljk.hr/LinkClick.aspx?fileticket=S3Xnif_nuzZk%3d&tabid=234&portalid=0&mid=1821



IV. Pogrjesne predmnjeve i neto¢no utvrdene ¢injenice

5. Ministarstvo se svojim postupanjem, u uvodnoj reCenici Naputka nadovezuje na
Obavijest trgovackoga drustva Arenda d.0.0. od 22. travnja 2015. (PRILOG 2).° No, to je
privatni akt privatne pravne osobe koja nema javne ovlasti i ne moze biti osnova za
normativno postupanje Ministarstva. Osim toga, na tom je aktu doslo do zloporabe
zaSticenoga znaka (logotipa) pravne osobe s javnim ovlastima, Agencije za lijekove i
medicinske proizvode, koja nije potpisnik te obavijesti, niti ona nosi njezinu klasu, urudzbeni
broj ili ovlastenikov potpis.

6. Ministarstvo se zatim u Naputku poziva na Obavijest Agencije za lijekove i medicinske
proizvode od 22. travnja 2015.° (PRILOG 3) u kojoj se uopéeno spominje ,,odluka Europske
komisije (EK) o promjeni nac¢ina izdavanja lijeka ellaOne*, bez broja, nadnevka ili izvora u
SluZbenom listu Europske unije.

7. Agencija za lijekove i medicinske proizvode u svojoj Obavijesti od 22. travnja 2015.
istice: ,,Predmetna odluka Europske komisije o bezreceptnom nacinu izdavanja lijeka ellaOne
pravno je obvezujuca za zemlje ¢lanice Europske unije, ukljucujuci i Hrvatsku.“ Tu je
reCenicu Agencija za lijekove i medicinske proizvode nekriticki i bez ikakve provijere
preuzela iz Obavijesti Arende d.o.0. od 22. travnja 2015. u kojoj se istice: ,,Navedena odluka
Europske komisije o bezreceptnom nacinu izdavanja lijeka ellaOne pravno je obvezujuca za
zemlje c¢lanice Europske unije, ukljucuju¢i i Hrvatsku.“ No, bez obzira koliko je puta
ponovljena, ta je tvrdnja pravno i ¢injeni¢no neto¢na.

Ministarstvo zdravstva ju je neodmjereno prihvatilo iz obavijesti trgovackoga drustva
Arenda d.o.0. i Agencije za lijekove i medicinske proizvode. Agencija za lijekove i
medicinske proizvode pokazala je da nema odmak od nasrtaja lobista farmaceutske industrije,
ni volje ili sposobnosti da sama, samostalno i neovisno oblikuje vlastita shvacanja sukladno
pozitivnom pravu. Ta cinjenica ozbiljno dovodi u pitanje vjerodostojnost Agencije za
lijekove i medicinske proizvode. Ona je u ovom slucaju u cijelosti zakazala u svim svojim
obvezama iz ¢lanka 212. stavka 1. Zakona o lijekovima (NN 76/13 i 90/14).

Agencija za lijekove i medicinske proizvode, kao plod lobiranja, tj. potkupljenosti ili
podmicenosti ili kao plod skandaloznoga neznanja, dakle nekompetentnosti, napravila je
neGuvenu prijevaru’ javnosti i nedopustivo pogodovanjem jednomu proizvodacu kemijskoga
spoja laznim prikazivanjem mjerodavnoga prava, $to ima odlike korupcije i kaznenoga djela
protiv sluzbene duznosti.?

8. Ministarstvo zdravstva, pak, suprotno ¢lanku 109. stavku 1. Zakona o lijekovima (NN
76/13 i 90/14) i suprotno ¢lanku 4. stavku 4. Direktive 2001/83/EZ Europskoga parlamenta i
Vijeca od 6. studenoga 2001., o Zakoniku Zajednice o medicinskim proizvodima za ljudsku
uporabu (SL L 311, 28. 11. 2001.),” s kojom je Zakon o lijekovima uskladen sukladno izjavi

® http://www.halmed.hr/upl/novosti/Obavijest_ljekarnicima_ellaOne.pdf
® http://www.halmed.hr/?In=hr&w=novosti&d=2015&id=1328

" Prijevara je i kazneno djelo za koje je ¢lankom 236. stavkom 2. Kaznenoga zakona (NN 125/11, 144/12)
zaprije¢ena kazna do osam godina zatvora; a za prijevaru u gospodarskom poslovanju ¢lankom 247. stavkom
2. Kaznenoga zakona zaprijecena je kazna do deset godina zatvora.

& 1z XXVIII. glave Kaznenoga zakona (Kaznena djela protiv sluzbene duznosti). Trgovanje utjecajem kazneno
je djelo iz ¢lanka 295. Kaznenoga zakona za koje je zaprije¢ena zatvorska kazna do deset godina, a ovisno o
osnovanim sumnjama do kojih se dode u istrazi, u obzir dolaze i kvalifikacije: zloporabe polozaja i ovlasti,
nezakonitoga pogodovanja ili primanja mita.

® Sluzbeni list Europske unije, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 56., str. 27: http://eur-
lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32001L0083. Hrvatski prijevod tamo nosi neto¢an
naziv ,,o Zakoniku Zajednice koji se odnosi na lijekove za primjenu kod ljudi*.



iz ¢lanka 2. stavka 1. toc¢ke 4. Zakona o lijekovima, u svojem Naputku istice: ,,S obzirom da
je lijek ellaOne 30 mg tableta (ulipristalacetat) dostupan pacijenticama u Republici Hrvatskoj
bez lije¢nickoga recepta...” Zbog te premise cijeli Naputak je takav kakav jest — neustavan,
protivan javnomu moralu, pravu na zivot svakoga ljudskoga bic¢a, jednakopravnosti i
zdravlju. Naputak polazi od pogrjesne predmnjeve da je pripravak ulipristalacetata u
Hrvatskoj postao dostupan bez lije¢ni¢koga recepta. Takva pretpostavka Ministarstva
zdravstva temelji se na nesavjesnom preuzimanju propagandisticke tvrdnje iz Obavijesti
trgovackoga drustva Arenda d.0.0., bez provjere njezine pravne i ¢injeni¢ne utemeljenosti.

9. Mjerodavno pravo za kontraceptive™ i abortive'® u pravnoj stedevini jest Direktiva
2001/83/EZ Europskoga parlamenta i Vijeca od 6. studenoga 2001. o Zakoniku Zajednice o
medicinskim proizvodima za ljudsku uporabu (S/uzbeni list Europske unije, posebno izdanje
na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 56., str. 27) ¢iji ¢lanak 4. stavak 4. odreduje: ,,Ova
Direktiva® ne utjede na primjenu nacionalnih zakona, zabranjuju¢i ili ograni¢avajuéi prodaju,
opskrbu ili uporabu proizvoda kao $to su kontracepcijska sredstva ili abortivna sredstva.
Drzave ¢lanice obavjes¢uju Komisiju o doti¢cnom zakonodavstvu.*

Drugim rije¢ima, suvereno je pravo svake drzave ¢lanice Europske unije da odluci hoce li
dopustiti da bilo koji kontraceptiv ili abortiv bude u prometu na njezinu drzavnom podrudju,
a onda i 0 nacinu na koji moze biti dostupan, na recept ili bez recepta, samo u bolnicama, ili
samo u ljekarnama ili i u drugim trgovinama. Jednostavno, uvazavajuéi tradicijsku, kulturnu,

1% Godine 1929. u engleskom je jeziku skovana rije¢ contraception (contra protiv + conception zacece) u
znacenju sredstva koje izaziva privremenu neplodnost u zene ili u muskarca, a 1955. godine pridjev
contraceptive kao opis pripravka ili predmeta koji sprje¢ava zacecée. lzrazi potjecu od latinskoga predmetka
con- (od prijedloga cum s, skupa) i glagola capio, capére, cépi, captum (uhvatiti, uloviti, pograbiti, zarobiti,
osvojiti), od kojih su Rimljani napravili imenicu conceptio (zadeCe, zamisao, shvacanje, predodzba,
sastavljanje, primanje). Engleskoj rije¢i contraceptive odgovara njemacki Verhiitungsmittel i
empfingnisverhiitendes Mittel, francuski contraceptif, talijanski contraccettivo, Kastilski anticeptivo,
portugalski contraceptivo, poljski antykoncepcyjny, ruski npomusozauamounoe cpedcmeo [protivozacatoénoe
sredstvo], nizozemski voorbehoedsmiddel i hrvatski kontraceptiv ili sredstvo za sprjeCavanje zacela
(oplodnje). To je pripravak ili predmet (prézervativ /kondom/, vaginalna gumena dijafragma, vaginalni gel ili
pjena, spermicid) Kkoji sprjecava zacCece (za razliku od abortiva koji zafetomu onemogucuje zivot).
Kontraceptivi su prema katolickom moralnom ucenju dopusteni radi lijecenja, regulacije neuredne mjese¢nice,
odgode ovulacije prije koncertnoga ili sportskoga nastupa, putovanja, ispita i za vrijeme dojenja te radi
opravdane samoobrane od nepravednoga napadaca, silovatelja. Inafe su c¢udoredno nedopusteni kao
protunaravni (sprje¢avaju oplodnju i ugnjezdenje do kojih bi prirodno moglo doéi), a njima se ogrjesuje 0
umjerenost (za razliku od abortiva kojima se ubija neduzno ljudsko bice i kojim se ogrjeSuje 0 pravednost).
Danas se pod kontraceptive podmecu i abortivi, sredstva koja djeluju nakon oplodnje, prije ili nakon usadenja
zanijetka u materni¢nu stijenku, a ona su presretajuéa (interceptiv, odvraca zanijetak od ugnjezdenja: spirala
/unutarmaterni¢ni uloZak/, pilule za jutro poslije) ili protunoseéa (kontragestiv, uzrokuje izbacivanje vec
usadenoga zametka: RU486/mifepriston/misoprostol, sinteti¢ki prostaglandin ili metotreksat). Tako se pod
krinkom ponovne uspostave mjese¢nice dogada pobacaj upravo ugnjezdenoga zametka, a pod krinkom odgode
ovulacije sprjecava ugnjezdenje zacetoga U maternici.

' Latinski abortivum, engleski abortifacient, njemacki Abtreibungsmittel, francuski abortif, talijanski i kastilski
abortivo, moze se na hrvatskom izraziti rije¢ju abortiv ili izrazom pobacajnd srédstvo. U svakom slucaju to je
pripravak Koji izaziva pobacaj i bez lije¢nickoga zahvata, izbiplod; ¢udoredno je neprihvatljiv, izmedu
ostaloga, sljedbenicima naravnoga zakona i u¢enja Katolicke Crkve, Pravoslavne Crkve i Islamske zajednice.
Dok se mehanicki (kirur$ki) naini primjenjuju u prvom tromjeseéju trudnoce, kemijska se sredstva
upotrebljavaju od samoga za¢eca (podvaljujuci ih za kontracepcijska) sve do Sestoga mjeseca, i to: pilule za
jutro poslije, hipertoni¢éna 20%-tna otopina natrijeva klorida (otrovanje solju), gemeprost, ricinus, Safran.
Puc¢ka medicina upotrebljava i alkaloide ziska, krotonovo ulje, kinin i kalijev permanganat.

12 Direktiva kao vrsta pravnoga akta Europske unije obvezujuéa je u pogledu ishoda koji je potrebno posti¢i za

svaku drzavu ¢lanicu kojoj je upucena, ali je odabir oblika i metoda postizanja toga ishoda prepusten tijelima
pojedine drzave.



povijesnu i konfesionalnu razlicitost pojedinih drzava, sredstva za sprjeGavanje zade¢a® i za
izazivanje pobacaja'® nisu postala dio zajednike europske politike i zajednike pravne
steCevine.

Propust hrvatskoga zakonodavca da sukladno ¢lanku 4. stavku 4. Direktive uredi zabranu,
ogranic¢enje prodaje, opskrbu ili uporabu kontracepcijskih i abortivnih sredstava tehnicke je
naravi i nije odluc¢an kraj jasnih ustavnopravnih, etickih, javnomoralnih, javnozdravstvenih i
populacijsko-demografskih zahtjeva.

10. U Presudi C-358/13 i C-181/14 od 10. srpnja 2014." (PRILOG 4) Sud Europske unije
istice:

,40. [...] ‘kontracepcijska ili abortivna sredstva’ imaju poseban tretman [njemacki
izvornik: Sonderregelung;™® engleski: special regime;'” francuski: régime spécifique;'®
slovacki: patria pod osobimny rezim;*® slovenski: so posebej urejena®’] prema Direktivi
2001/83, u mjeri u kojoj je tim drzavama ¢lanicama ¢lankom 4. stavkom 4. odobreno
da na te proizvode primjenjuju vlastita zakonodavstva restriktivhe naravi
[njemacki izvornik: eigenen, restriktiven Rechtsvorschriften; engleski: own restrictive

3 Zagéée (lat. conceptio, eng. i fran. conception, njem. Empfiingnis, tal. concezione, kastilski concepcion,
portugalski conceigdo, poljski poczecie, ruski sauamue [zacatie], CeSki poceti, slovacki pocatie, slovenski
spocetje) spajanje spermija i jajasca; stanje nakon oplodnje; ¢in zadinjanja, zanoSenje, zatrudnjenje, zarodak,
zametanje ploda; trenutak nastanka novoga ljudskoga bica; pocetak jednoga jedinoga i jednoznaénoga
zivotnoga procesa koji se zakljucuje U rodenju djeteta. Spermiji udu u jajnu stanicu pa glava spermija bubri i
pretvara se u muski pronukleus koji se spoji sa zenskim pronukleusom u jajascu te tako nastaje zaetak
(zigota) nove jedinke. Zacece se u pravilu zbiva u lijevku (prvoj trecini) jajovoda u roku od 24 sata nakon
ovulacije. Oplodena jajna stanica u pravilu nakon &etiri dana stize u maternicu, gdje se ugnijezdi. Casom
zadeca stjeCe se pravo nasljedivanja: ,,Za dijete ve¢ zaCeto U ¢asu otvaranja nasljedstva uzet ¢e se da je rodeno
ako se rodi zivo* (¢l. 124. st. 2. Zakona o nasljedivanju — NN 48/03, 163/03, 35/05, 127/13 i 33/15).

1 pobacaj (lat. abortus i abactio partus, gréki ambloma i ektroma, eng. abortion, njem. Abtreibung, fran.
avortement, kastilski, esperantski i tal. aborto, slovenski splav, ¢eski i slovacki potrat, poljski poronienie,
ukrajinski suxuoens [vikiden’], ruski esixuownu [vikidis], bjeloruski esixiovuu [vikidi§], madarski megszakitds,
vetélés, turski kiirtaj, poljski aborcja, ukrajinski i ruski a6opm [abort], Svedski abort) izbacivanje nezreloga
ploda zaceca ili njegovo usmrcenje koje nastupa ili se izaziva na bilo koji nacin i u bilo koje vrijeme izmedu
zaCecCa i rodenja; obustava trudnoée dok plod trudnoce jo$ nije sposoban za zivot izvan maj¢ine utrobe; moze
biti spontani ili neprirodni, od ¢ovjeka izazvani (najéesce na zahtjev: on request, auf Verlangen, interruption
volontaire de grossesse, interrupcion voluntaria del embarazo) prestanak zivota zadetka, zanijetka, zametka ili
ploda te izgon ili uklanjanje njega i posteljice iz maternice; trudno¢a koja ne zavr$i porodajem; svaki zahvat
nakon spajanja muske i zenske spolne stanice koji nerodeno ljudsko bic¢e nasilno ili neprirodno izbacuje iz
trudnice, izaziva otpad zametka od mjesta gdje je usaden u maternici, lisava Zivota ili unistava bitni element
njegova postojanja kao posteljicu, plodove ovoje ili plodovu vodu u kojoj pliva; obustava (okonéanje,
prestanak, ,,prekid*) trudnoce ¢iji je ishod mrtvi zacedak (iako mrtvorodenje mozZe biti posljedica i radanja).
Korijen toga, kao i svakoga drugoga ubojstva, jest srdzba, a uzrok su sebi¢nost i sumnje u vrijednost zivota i
buduénost. 1zazvani pobacaj obavlja se isisavanjem, struganjem, praznjenjem maternice, otrovanjem solju,
djelomi¢nim rodenjem, histerotomijom, embriotomijom, fetotomijom, kraniotomijom, cefalotomijom ili
djelovanjem kemijskih tvari (tzv. kontraceptivi: interceptiv i kontragestiv, a zapravo abortiv, pelencija). Ostali
hrvatski nazivi za pobacaj su: aborat, abort, abortus, ¢i§¢enje, izbacénje nézrela poroda, izbice, izbijénje (¢&da
ili zametka ljudskoga), izbivanje, izlaziste (od zacétka), izmetanje, izmetnude, izvréénje, izvrgnice, otjerivanje
utrobnoga ploda, otrovanje Uitrobndga ploda, pobacaj, pobacivanje, pobacenje, pomet, pometanje, pémetina,
pometnuce, povrgnice, prékid trudnoce, rastjeranje ploda tjélesnoga i usmréénje titrobe.

' http://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/HTML/?uri=CELEX:62013CJ0358

18 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/T X T/HTML/?uri=CELEX:62013CJ0358

7 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/T X T/HTML/?uri=CELEX:62013CJ0358

18 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/T X T/HTML/?uri=CELEX:62013CJ0358

9 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/HTML/?uri=CELEX:62013CJ0358

2 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/HTML/2uri=CELEX:62013CJ0358



rules; francuski: propres législations de nature restrictive; slovacki: viastné restriktivne
pravne predpisy; slovenski: svojo omejevalno zakonodajo].

43. Zakonodavac u ¢lanku 4. stavku 4. te Direktive nije odredio pojedinaéne poblize
opisane proizvode, nego opcenito citavu Kategoriju kao medicinske proizvode
[njemacki izvornik: Arzneimittel; engleski medicinal products; ¢eski lécivé pripravky;,
poljski produkty lecznicze].«

11. Europska komisija donijela je Provedbenu odluku Komisije C(2015)51 (final) od 7.
sijecnja 2015. 0 izmjeni odobrenja za stavljanje u promet izdanog Odlukom C(2009)4049 za
, ellaOne — Ulipristal acetat”, lijek za humanu uporabu. U hrvatskom tekstu® (PRILOG 5)
uvodno stoji upozorenje da je vjerodostojan samo francuski tekst (PRILOG 6).%

12. 1z nevjerodostojnoga hrvatskoga prijevoda i jedino vjerodostojnoga francuskoga
izvornika Provedbene odluku Komisije C(2015)51 proizlazi:

da je Provedbena odluka Komisije C(2015)51 upucena trgovackom drustvu
Laboratoire HRA Pharma, 15 rue Béranger, F-75003, Pariz, Francuska, a ne Republici
Hrvatskoj;

da hrvatski tekst Provedbene odluke Komisije C(2015)51 nije vjerodostojan, pa ni
primjenjiv. u Republici Hrvatskoj jer je hrvatski jezik jedan od sluzbenih jezika
Europske unije i jedini jezik u sluzbenoj uporabi u Hrvatskoj, sukladno ¢lanku 12.
stavku 1. Ustava Republike Hrvatske. Da je Europska komisija na bilo koji nacin
smatrala potrebnim obvezati Republiku Hrvatsku, utvrdila bi tekst toga akta i na
hrvatskom jeziku;

da se u Provedbenoj odluci Komisije C(2015)51 nigdje ne navodi da bi Republika
Hrvatska morala osigurati bezreceptnu prodaju pripravka ellaOne;

da Provedbena odluka Komisije C(2015)51 nema odredbu o stupanju na snagu, ni o
proglasenju, ni 0 objavi u sluzbenom listu, pa ni po ¢em ne predstavlja propis, nego je
rije¢ 0 aktu vladanja.

13. Dana 1. srpnja 2013. na shagu je stupio Ugovor o pristupanju Republike Hrvatske
Europskoj uniji (NN MU 2/12). Sastavni dio njegova ¢lanka 5. jesu:

Ugovor o osnivanju Europske ekonomske zajednice od 25. ozujka 1957. (rimski) koji u
Petom dijelu (Institucije Zajednice), Prvoj glavi (Odredbe o institucijama), Drugom
poglavlju (Odredbe zajednicke za vise institucija), u ¢lanku 189. stavku 1. propisuje:
,Radi izvrSavanja svojih zadaca, u skladu s odredbama ovoga Ugovora, Vijece i
Komisija donose uredbe, direktive i odluke te daju preporuke ili misljenja®, a stavak 4.
odreduje: ,,Odluka je u cijelosti obvezujuéa za one kojima je upuéena“ (NN MU 2/12,
str. 394);

Ugovor o osnivanju Europske zajednice za atomsku energiju (Euratom) od 17. travnja
1957. (bruxelleski) koji u Trecoj glavi (Odredbe o institucijama), 1. poglavlju (Odredbe
zajednicke za vise institucija), u ¢lanku 161. stavku 1. odreduje: ,,Radi izvrSavanja svojih
zadaca, u skladu s odredbama ovoga Ugovora, Vijece i Komisija donose uredbe,
direktive i odluke te daju preporuke ili misljenja®, dok stavak 4. propisuje: ,,Odluka je u
cijelosti obvezujuca za one kojima je upucena“ (NN MU 2/12, str. 360);

Ugovor o Europskoj uniji od 17. veljace 1992. (maastrichtski) ¢iji ¢lanak 60. glasi:
,Clanak 189. [Ugovora o osnivanju Europske ekonomske zajednice] zamjenjuje se
sljede¢im: »Clanak 189. (1) Radi izvr$avanja svojih zadaca, u skladu s odredbama ovoga
Ugovora, Europski parlament odlucujuéi zajedno s Vijecem, Vijece te Komisija donose

2! http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2015/20150107130448/dec_130448_hr.pdf
22 http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2015/20150107130448/dec_130448_fr.pdf



uredbe, direktive i odluke te daju preporuke ili misljenja. [...] (4) Odluka je u cijelosti
obvezujuéa za one kojima je upuéena« (NN MU 2/12, str. 829).

- Ugovor iz Lisabona o izmjeni Ugovora o Europskoj uniji i Ugovora o osnivanju
Europske zajednice od 13. prosinca 2007. &iji Glanak 235. odreduje: ,,Clanak 249.
mijenja se kako slijedi: (a) stavak prvi zamjenjuje se sljede¢im: »Radi izvrSavanja
nadleznosti Unije, institucije donose uredbe, direktive,odluke, preporuke i misljenja.«;
(b) stavak cetvrti zamjenjuje se sljede¢im: »Odluka je u cijelosti obvezujuc¢a. Odluka u
kojoj je odredeno kome je upucena, obvezujuéa je samo za njih«“ (NN MU 2/12, str.

2617).

Stoga Pro¢isc¢ena inacica lisabonskoga Ugovora o funkcioniranju Europske unije u Sestom
dijelu (Institucionalne i financijske odredbe), u Prvoj glavi (Institucionalne odredbe), Drugom
poglavlju (Pravni akti Unije, postupci donosenja i druge odredbe), Prvom odjeljku (Pravni
akti Unije), ¢lankom 288. stavkom 1. odreduje: ,,Radi izvrSavanja nadleznosti Unije,
institucije donose uredbe, direktive, odluke, preporuke i misljenja.“, a stavkom 4.: ,,Odluka je
u cijelosti obvezujuca. Odluka u kojoj je odredeno komu je upuéena, obvezujuca je samo
za njih.*

Slijedom izricite odredbe temeljnoga akta o djelovanju Europske unije i nedvojbene
Cinjenice da je Provedbenom odlukom Komisije C(2015)51 od 7. sije¢nja 2015. odredeno
komu je upucena i da nije upucena Hrvatskoj, ocito je da za Hrvatsku nije obvezatna.

14. Petnaest zastupnika u Europskom parlamentu, traze¢i pisani odgovor Europske
komisije, postavilo je 2. veljace 2014. sljede¢e Parlamentarno pitanje?® (PRILOG 7): ,,U &lanku
1. Povelje o temeljnim pravima Europske unije navodi se da je ljudsko dostojanstvo
nepovrjedivo te se jaméi njegova zastita. Sud Europske unije (Veliko vijece) u svojoj Presudi
od 18. listopada 2011. (Oliver Briistle protiv Greenpeacea eV., C-34/10) u kontekstu
patentnoga prava navodi da pravna zastita koja proizlazi iz ljudskoga dostojanstva pocinje od
trenutka zaceca [from the moment of conception] i od najranije zametkove mijene, jer je
‘oplodnja®* takva da njome zapoginje postupak razvoja ljudskoga bi¢a’. Buduéi da ljekarija
‘ellaOne’ djeluje kao kontraceptiv samo u fazi koja prethodi ovulaciji,®® a da tada pocinje
djelovati kao abortiv (sredstvo za izazivanje pobacaja),?® od Komisije se trazi da odgovori: —
Je li prilikom donosenja Odluke C(2015)51 od 7. sije¢nja 2015. uzela u obzir svoju obvezu
koja proizlazi iz ¢lanka 1. Povelje o temeljnim pravima EU-a? — Hoce |li zbog toga povuci
Odluku C(2015)51 od 7. sije¢nja 2015. kojom je omoguceno da se ljekarija koji bi mogla
djelovati kao abortiv prodaje bez recepta?“

15. Europski povjerenik za zdravstvo i sigurnost hrane Vytenis Andriukaitis odgovorio je
26. ozujka 2015.7" na postavljeno pitanje u ime Europske komisije: ,.Kada je rije¢ 0 izdavanju

2 http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP/[TEXT+WQ+P-2015-
001651+0+DOC+XML+VO0//HR

2 Oplodnja (lat. fecundatio, eng. fertilisation, njem. Befruchtung, fran. fécondation, tal. fecondazione, kastilski
fecundacion, portugalski fecundagdo, poljski zaplodnienie, ¢eski oplodnéni, slovacki oplodnenie, slovenski
oploditev, ukrajinski zannionenns |[zaplidnenja], srpski onnohere [oplodenje], ruski onrzodomsopenue
[oplodotvorenie], bjeloruski anaaonenne [apladnenje], bugarski onnoscoane [oplozdane], makedonski
onnodysare [opludovanje], madarski megtermékenyiilés) spajanje oplodnih, spolnih stanica (gameta): muske
(spermij) sa zenskom (jajasce); U najuzemu smislu spajanje njihovih jezgri, tj. mijesanje njihovih kromosoma
(singamija, impregnacija, kopulacija, amfimiksis); drugi naziv za zacece. Plod oplodnje je zadetak.

% Ovulacija (lat. ovulatio, eng. i fran. ovulation, njem. Follikelsprung, poljski jajeczkowanie) izlugivanje
sazrelih jajaSaca iz jajnika; prskanje zrele vrecice (folikula) u jajniku i izbacivanje jajasca Sto je pretpostavka
za oplodnju. Ako izostane trudnoca, za dva tjedna nastaje mjese¢nica (menses, menstruacija, menoreja).

% preciznije, ulipristalacetat djeluje kao abortiv nakon §to dode do zageéa, a do zaceéa moze doéi u roku od 12
do 24 sata nakon ovulacije.

%7 http://www.europarl.europa.eu/sides/getAll Answers.do?reference=P-2015-001651&language=HR



lijeka na recept, ¢lankom 4. stavkom 4. Direktive 2001/83/EZ% propisano je da ona ne utje&e
na primjenu nacionalnih zakona o zabrani ili ograni¢enju prodaje, opskrbe ili uporabe
lijekova kao $to su kontracepcijska ili abortivna sredstva“ (PRILOG 8). Time je jo§ jednom
potvrdeno da Provedbena odluka Komisije C(2015)51 od 7. sije¢nja 2015. ne obvezuje
drzave ¢lanice da dopuste prodaju tableta kojima se ubija tek zaceto dijete, ni s receptom ni
bez recepta. Odgovor povjerenika Andriukaitisa upucuje da drzave ¢lanice mogu ograniciti ili
posve zabraniti prodaju ne samo abortiva kakav je ulipristalacetat, nego i kontraceptiva,
kakvim proizvoda¢ predstavlja ulipristalacetat, jer u tom dijelu nisu prenijele svoju
suverenost na Europsku uniju.

16. Clanak 16. stavak 1. Ustava sadrzava opéu normu prema kojoj se slobode i prava
mogu ograni¢iti da bi se zastitila sloboda i prava drugih ljudi te pravni poredak, javni moral i
zdravlje. U tom smislu pravo trudnice da se usprotivi nastavku tzv. ,nezeljene” ili
,neplanirane® trudnoc¢e zapocete zaCe¢em treba odvagnuti s pravom zacéetoga ljudskoga bica
na zivot (koje mu jam¢i ¢lanak 21. stavak 1. Ustava), s njegovim pravom ,,na rast i razvoj* i
njegovim pravom ,na skrb prije rodenja“ (to mu sve jamdéi ¢etvrto nacelo Deklaracije o
pravima djeteta iz 1959.).

17. Clanak 50. stavak 2. Ustava odreduje da se poduzetni¢ka sloboda moze ogranigiti radi
zastite interesa i sigurnosti Republike Hrvatske, prirode, ljudskoga okolisa i zdravlja ljudi. U
tom je smislu uspostavljen slozeni sustav odobravanja lijekova, medicinskih pripravaka i
kemikalija, nacina njihove dostupnosti ljudima i zbrinjavanja u okolisu. U konkretnom
slu¢aju, zbog deficitarnosti demokracije u tijelima Europske unije, zbog zabrinjavaju¢ega
djelovanja lobista farmaceutske industrije na europskoj i drzavnoj razini i zbog nedovoljno
preciznoga i nepouzdanoga poznavanja europskoga prava u sredisnjim tijelima drzavne
uprave i pravnim osobama s javnim ovlastima (Agenciji za lijekove i Hrvatskoj ljekarnic¢koj
komori) doslo je do niza previda.

18. Ministarstvo zdravstva u Naputku utvrduje da je tableta 30 mg ellaOne
(ulipristalacetat) — ,,lijek".

No, ¢lanak 3. tocka 1. Zakona o lijekovima (NN 76/13 i 90/14) odreduje da je lijek: ,,svaka
tvar ili kombinacija tvari prikazana sa svojstvima lijecenja ili sprjeCavanja bolesti kod ljudi ili
svaka tvar ili kombinacija tvari koja se moze upotrijebiti ili primijeniti na ljudima u svrhu
obnavljanja, ispravljanja ili prilagodbe fizioloskih funkcija farmakoloskim, imunoloskim ili
metabolickim djelovanjem ili za postavljanje medicinske dijagnoze®. Ulipristalacetat ne
udovoljava tom odredenju; nije lijek.

Ulipristalacetat ima dvojako djelovanje: ako nije nastupila ovulacija, on je odgada. Po tom
je on kontraceptiv; ako je pak nastupila ovulacija i doslo je do zacec¢a, on onemogucuje da se
zadedak,” zaGetak,® zanijetak,®" budu¢i zametak,* ugnijezdi u maternici;** po tom je on
abortiv. Ni u jednom slucaju ulipristalacetat nema svojstva lijecenja, jer:

% Direktiva 2001/83/EZ Europskoga parlamenta i Vijeca od 6. studenoga 2001. o Zakoniku Zajednice o
medicinskim proizvodima za ljudsku uporabu (SL L 311 od 28. studenoga 2001., str. 67).

# Zatedak je nerodeno dijete; rodenik (latinski nascitirus); dijete dok se ne rodi; ljudsko biée od zaeéa do
rodenja (kad postaje ¢edo: novorodence, dijete); krovni nazivak za zacétak (zigotu), zanijétak (koncept),
zdmetak (émbrij) 1 plod (fétus); slozenica od imenice ¢édo, kao njezina umanjenica, u smislu ceédasce i
¢édance, tvorena po uzoru na: andélak, cvijétak, darak, himak, kutak, listak, oblacak, sanak, smijésak (s tim
da sve te rije¢i imaju osjecajno znacenje koje ostvaruju kao odmilice, za razliku od svojih umanjenica na -¢i¢
ili -i¢, koje su poglavito umanjenice). Predmetak za- (Gije je jedno od znacenja: pocetak radnje ili stanja, kao:
zacétak /oplodena jajna stanical/, zdkon, zametak /ljudski embrij/, zdmisao, zarodak /zivotinjski embrij/ i
zarudak /pocetak sazrijevanja/) daje toj odmilici i umanjenici osobito znacenje onoga $to prethodi (rodenomu)
¢edu. Dometak -ak, koji je vrlo plodan, sli¢no imenicama izvedenima od glagola na -ceti: docétak, otpocétak,
pocétak, prapocétak, zacétak, zapocétak, podsjeca da je zacedak nastao od glagola zacéditi, zanijeti dijete,
zadeti ljudski zivot, postati zdjetna, noseca, trudna.
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- zatrudnjenje (eng. conception, fran. tomber enceinte) ili

- trudno¢a (eng. pregnancy, fran. grossesse),* pa gak ni

- nezeljena trudnoéa (eng. unintended pregnancy, fran. grossesse non désirée),
- nezasti¢eni snosaj (eng. unprotected sex, fran. rapport sexuel non protégé) ili

- zatajenje kontracepcijske metode (eng. contraceptive failure, fran. échec d’une
méthode contraceptive)

nisu bolesti koje treba lijeciti; jednostavno ne postoje kao dijagnoze medu 16.000 dijagnoza
u Medunarodnoj Klasifikaciji bolesti Svjetske zdravstvene organizacije.*> Ulipristalacetat ne
sprjecava nikakvu bolest s obzirom da oplodnja ili zace¢e nisu bolest ili bolesno stanje.
Konaéno, ulipristalacetat nema svrhu obnavljanja, ispravljanja ili prilagodbe fizioloskih
funkcija farmakoloskim, imunoloskim ili metabolickim djelovanjem jer se ne uzima zbog
zatajenja mjesecnice, ili odgode ovulacije, nego radi sprjecavanja, obustave ili prekida
trudnoce, tj. uskrate zivota novonastalomu ljudskomu bicu. Stoga svaki struénjak za
medicinu, farmokologiju i farmakognoziju moze potvrditi da ellaOne nije lijek — ne lijeci
nikoga i nista, to je kemijsko sredstvo, koje izaziva odredene ucinke.

19. Osim toga, pojam lijeka u hrvatskom pravu i hrvatskom jeziku ima ustaljeno znacenje:

%0 zakétak (greki zygardn, lat. zygotum, eng. i fran. zygote, njem. Zygote) zigota, oplodena jajna stanica, ljudsko
bi¢e u prvim satima od zaceca, diploidna stanica nastala spajanjem Zenske i muske gamete u Casu zaceca.
Dijeljenjem te stanice nastaje zanijetak.

%1 Zanijétak (lat. i eng. conceptus, njem. Konzeptus), predzametak, koncept ili preembrij, ljudsko biée u prva tri
tjedna (20 dana), dok jo§ nije razvijen cirkulacijski sustav, a stanice se prehranjuju difuzijom, predzametak
(predembrij, preembrij, lat. praeembryo); od zaceca otprilike do 20. dana kad prelazi u zametak. U kulturi
smrti zanijetak se napada presretajuéim sredstvom (interceptiv, vrsta abortiva Sto se reklamira kao
kontraceptiv: spirala /Junutarmaterni¢ni ulozak/ ili pilule za jutro poslije) da bi ga se odvratilo od ugnjezdenja.

2 7ametak (lat., eng., $vedski i nizozemski embryo, njem. Embryo, fran. embryon, tal. embrione, kastilski
embrion, portugalski embrido, poljski i slovenski zarodek, ¢eski zdrodek, slovacki zdrodok, madarski
embrionak) ljudsko bice u pocetnom razdoblju razvoja u maternici, embrij. U tom stadiju obi¢no zavr§ava
organogeneza (diferencijacija organa). Naziv se upotrebljava za plod trudnoce od otprilike 20. do 56. dana od
zaceca (od 3. do 8. tjedna). Prije toga se naziva zanijetak, a nakon toga plod. Oni koji ne postuju kulturu Zivota
znaju napadati zametak protunose¢im sredstvom (kontragestiv, vrsta abortiva $to se reklamira kao
kontraceptiv, a uzrokuje izbacivanje ve¢ usadenoga zametka iz materista: RU486/mifepriston/misoprostol,
sinteticki prostaglandin ili metotreksat) i izazvanim pobacajem.

% Maternica (greki hystéra | métra, lat. uterus, eng. womb, njem. Gebdrmutter, fran. utérus, tal. i esperantski
utero, kastilski utero, ruski matka, ¢eski deloha, slovacki i slovenski maternica, srpski materica, madarski
anyaméh, $vedski livmoder, nizozemski baarmoeder) covjekov dom prvih devet mjeseci postojanja, za
vrijeme noSenja; kruSkoliki Suplji miSiéni reproduktivni organ u kojem se zaceto dijete ugnjezduje i razvija;
majéina/materina utroba/krilo. Cine je tijelo (corpus uteri) i vrat (cervix uteri). Materni¢no tijelo spljosteno je
sprijeda prema natrag, a s gornje strane nalazi se dno maternice (fundus uteri). Na spojistu dna i pobo¢nih
rubova nalaze se rogovi maternice (cornus uteri) gdje zapoc¢inju jajovodi. Materni¢ni vrat (cervix) valjkasta je
donja tre¢ina koja se dijelom nalazi iznad rodnice (portio supravaginalis cervicis), a dijelom strsi u rodnicu
(portio vaginalis cervicis, grli¢ maternice).

¥ Trudnoéa (lat. graviditas, greki kyesis, eng. pregnancy, njem. Schwangerschaft, fran. grossesse, tal.
gravidanza, kastilski embarazo, portugalski gravidez, poljski cigza, ruski berémenitost, ¢eski tehotenstvi,
slovacki tehotnost, tehotenstvo, slovenski nosecnost, madarski terhesség) blagoslovljeno stanje; drugo stanje;
brémenitost; zdjetnost, zbabnost, prisobnost, nosecost, gravidnost; stanje zene kad u sebi nosi novo bice; kad
je noseca, trudna, zdjetna, bréda, tegotna, zbabna, prisobna, u breménu. Nastaje spajanjem Zenske, jajne i
muske, sjemene stanice u vrijeme ovulacije. Racunaju¢i od prvoga dana posljednje mjesecnice, traje 40
tjedana (tj. 280 dana, za razliku od nosenja ili gestacije koje od oplodnje do rodenja obi¢no traje 38 tjedana, tj.
266 dana).

¥ U Hrvatskoj se, kao i drugdje u svijetu, primjenjuje zadnja objavljena, Deseta revizija Medunarodne
klasifikacije bolesti i srodnih zdravstvenih problema, a ona je u Hrvatskoj stupila na snagu 1. sije¢nja 1995.
odlukom ministra zdravstva, klasa 950-01/94-01/02, ur. broj 534-02-20-94-02 od 12. srpnja 1994. Dijagnoze
se mogu pretrazivati na engleskom na http://apps.who.int/classifications/icd10/browse/2015/en, a na
francuskom na http://apps.who.int/classifications/icd10/browse/2008/fr#/.
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- ,Sto se daje bolesniku da ozdravi, najces¢e da popije (latinski remedium,
medicamentum, medicamen, medicina, curatio, alleviamentum); u najSirem smislu
djelo, radnja ili uopée 3to &im se uklanja ili ispravlja kakvo zlo*;*

- sredstvo kojim se suzbija bolest; preneseno: ono S§to pomaze U nheugodnoj,
nepozeljnoj situaciji;*’

- farmacijski: sredstvo kojim se suzbija ili ublazava bolest; medikament; preneseno:
sredstvo kojim se suzbija neko zlo*;*®

- tvar koja u odredenim koli¢inama i pod odredenim uvjetima sluzi za sprjeavanje,
uklanjanje, ublazavanje i lijeCenje bolesti ili bolesnih pojava u covjecjem ili
zivotinjskom tij elus;®®

- 1. ljekovito sredstvo, ljekoviti pripravak, preparat, medikament, (~ za ranu) melem, (~
za jacanje) tonik, (~ Kkoji ne steti i ne pomaze) sveta vodica, (~ za otrov) protuotrov,
utuk, (tipovi lijeka) tablete, kapsule, sirup, mast, krema, gel, sprej, kapi, antibiotik;
ljekoviti prasak, ljekovita trava, (~ za sve bolesti) panaceja, ironicno svelijek;
neformalno ljekarija, arhaicno medicina, saljivo vrastvo 2. (~ za situaciju) rjesenje,

solucija, izlaz, pomo¢«.*

Kao pojam iz opcega jezika, rije¢ lijek usla je u pravo i stoga se u hibridnom znaéenju iz
Clanka 3. tocke 1. Zakona o lijekovima, ona ne moze proSiriti suprotno ustaljenom,
opéeprihvaéenom znacenju, duboko humanoj svrsi lijeka i lijeenja, plemenitom pozivu
ljekarnika i ljekarniStva koje je u sluzbi zdravlja i zivota, a ne unistavanja ljudskih zacetaka
ili zanijetaka i njihove smrti. Ni hrvatski ni europski zakonodavac nije ovlasten Siriti pojam
lijeka suprotno opéemu poimanju.

Konaéno, lijek sluzi ozdravljanju, a ne usmrcivanju; produljenju, a ne zatiranju ljudskoga
zivota, pa je uporaba rijeci lijek za ulipristalacetat — nepristojna, sablaznjiva, protivna
pravhomu poretku, javnomu moralu i zdravlju te odredbi ¢lanka 69. stavka 3. Ustava:
,Svatko je duzan, u sklopu svojih ovlasti i djelatnosti, osobitu skrb posvecivati zastiti
zdravlja ljudi.“ Iz svega se namece zakljucak da se ulipristalacetat valjano ni posteno ne
moze nazivati lijekom.

20. Europski parlament i Vijece donijeli su 6. studenoga 2001. Direktivu 2001/83/EZ ¢iji
je kljuéni predmet uredenja neto¢no preveden na hrvatski jezik. Direktiva je objavljena u
Sluzbenom listu Europske unije broj L 311 od 28. studenoga 2001., na str. 67-128. Njezin
engleski naslov i sazeti opis njezine radiografije glasi: on the Community code relating to
medicinal products for human use.** To zna¢i da se ona bavi medicinskim proizvodima za
ljudsku uporabu, a ne lijekovimal To potvrduju i usporedni pojmovi na drugim jezicima u
naslovu akta i u ¢lanku 1. tocki 2. Direktive, kao bugarski zexapcmeen npooykm [lekarstven
produkt];*? ceski lécivy pripravek;*® njemacki Arzneimittel;** talijanski medicinale;*® poljski
produkt leczniczy.*®

% Rjecnik hrvatskoga ili srpskoga jezika, obraduje Pero Budmani, svezak 24, U Zagrebu 1904., str. 62-64.
¥ Vladimir Ani¢, Rjecnik hrvatskoga jezika, Zagreb, 1991., str. 310; treée izdanje, Zagreb, 1998., str. 487.
%8 Rjecnik hrvatskoga jezika, gl. ur. Jure Sonje, Zagreb, 2000., str. 542.

% Enciklopedija op¢a i nacionalna u 20 knjiga, XI1.,gl. ur. Antun Vuji¢, Zagreb, 2006., str. 161.

0 jiljana Sari¢ — Wiebke Wittschen, Rjecnik sinonima hrvatskoga jezika, Zagreb, 2012., sub voce lijek.
*! http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32001L0083

*2 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/BG/TXT/PDF/?uri=CELEX:32001L.0083

*® http://eur-lex.europa.eu/legal-content/cs/TXT/PDF/?uri=CELEX:32001L.0083
“http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/T X T/PDF/?uri=CELEX:32001L.0083

*® http://eur-lex.europa.eu/legal-content/I T/TXT/PDF/?uri=CELEX:32001L.0083

% http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?2uri=CELEX:32001L0083
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Sam sadrzaj hrvatske rije¢i upucuje kako je za lijek bitno da sadrzava ljekovitu tvar, da
lijeci, da djeluje ljekovito.

U ¢lanku 1. tocki 2. Direktivu 2001/83/EZ nalazi se definicija onoga $to je ¢lankom 3.
tockom 1. Zakona o lijekovima u hrvatskom pravu sada, losim prevodenjem iz europskoga
prava, odredeno kao , lijek®, a zapravo izlazi iz odredenja lijeka u hrvatskom jeziku. Clanak
1. tocka 2. Direktive 2001/83/EZ, odreduje, dakle, sto je na engleskom medicinal product, a
ne sto je cure, drug, medical agent, medicament, medication, medicine ili remedy Sto bi bile
istoznacnice lijeku na hrvatskom; odreduje $to se na njemackom zove Arzneimittel, a ne sto
Heilmittel, Arznei, Medizin, $to bi bile istoznac¢nice za lijek, itd.

21. No definicija medicinskoga proizvoda u hrvatskom pravu iskljucuje kemijske spojeve
koji se upijaju (resorbiraju) u tijelu i ograni¢ava taj pojam na sprave. Clanak 3. to¢ka 1. redak
4. Zakona o medicinskim proizvodima (NN 76/13), naime, odreduje: ,,Medicinski proizvod je
svaki instrument, naprava, uredaj, programska podrska, materijal ili drugi predmet koji je
podrsku Koju je njegov proizvoda¢ namijenio za dijagnostic¢ke ili terapeutske svrhe i koja je
programska podrska nuzna za njegovu pravilnu primjenu namijenjen od proizvodaca za
uporabu kod ljudi radi kontrole zadeca, i koji svoje glavno namjeravano djelovanje u/ili na
ljudskom tijelu ne postize farmakoloskim, imunoloskim ili metabolickim ucincima, iako
njegovo djelovanje moze biti potpomognuto takvim uéincima.*

To je odredenje ujedno jedino mjesto na kojem hrvatski zakonodavac govori o
primijenjenoj kontracepciji, predmetima ili pripravcima kojima se kontrolira (sprjecava)
zaCecCe. A sam je proizvodac svoj proizvod ellaOne deklarirao kao kontraceptiv. Stoga se ¢ini
da prema hrvatskom pravu on ne moze biti lijek nego medicinski proizvod.

22. Abortivi pak nisu ni lijekovi ni medicinski proizvodi nego su prema ustaljenom,
opceprihva¢enom znacenju otrovi, a prema hrvatskom pravu mogu se zvati i kemikalijama
(¢lanak 3. tocka 1. Zakona o kemikalijama — NN 18/13).

Postoje i lijekovi i medicinski proizvodi koji kao popratno djelovanje imaju ucinke
kontraceptiva i abortiva, ali to im nije osnovna svrha i razlog ili nakana terapijske primjene.
Stoga je njihov ucinak isti, ali namjera pri uzimanju ili povod ordiniranju bitno se razlikuju.

23. Ulipristalacetat se svrstava u:

- hitnu kontracepciju“ (eng. emergency contraception, fran. contraception
d’urgence),

- ,kontracepciju protiv nosenja‘“ (tal. contraccezione contragestione),

- ,Sprjecavanje zaceéa u nevolji* (njem. Notfall-Empfingnisverhiitung),

- hitnu poslijesnosajnu kontracepciju (eng. emergency postcoital contraception, fran.
contraception post-coitale, kastilski contracepcion poscoital de emergencia, poljski
antykoncepcja postkoitalna),

- ,.pilule za jutro poslije* (eng. the morning-after pill, fran. pilule du lendemain i
contraception du lendemain, njem. Pille danach, tal. pillola del giorno dopo, kastilski
pildora del dia siguiente, portugalski pilulas do dia seguinte),

- ,hitne tablete protiv zadeéa“ (eng. emergency contraceptive pills, tal. pillola
anticoncezionale, kastilski pildoras anticonceptivas de emergencia) i

- ,antibaby-tablete* (eng. antibaby pill, njem. Antibabypille, tal. pillola antibaby).
Ve je iz svih tih naziva vidljivo njegovo neprijateljsko djelovanje na plod zaceca.
24. Clanak 6. stavak 1. Zakona o zdravstvenim mjerama za ostvarivanje prava na

slobodno odlucivanje 0 radanju djece (NN 18/78, 31/86 i 47/89) propisuje: ,,Kontracepcija je
oblik medicinske pomo¢i kojim se, u svrhu planiranja porodice, privremeno sprjecava
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nezeljeno zaceée.” Nasuprot tomu, ulipristalacetat ne djeluje samo tako da ,sprjecava
nezeljeno zacece nego, ako se uzme nakon zaceca:
- kad je rije¢ o plodu zaceta starom samo jedan dan, onemogucéuje ugnjezdenje U
maternici zacetku, tj. djeluje antinidacijski, kao interceptiv, i tako izaziva pobacaj ili,
- kad su od oplodnje prosla 24 sata i vise, pa je nastala blastomera, morula ili blastocita,
¢ini da maternica odbaci zanijetak (predzametak, koncept ili preembrij) koji se vec
usadio, djeluje antigestacijski, kao kontragestiv, da on otpadne te da dode do pobacaja.

Stoga ulipristalacetat nije kontracepcija prema pozitivnom hrvatskom pravu. Duljina
vremena (do pet dana od snosaja) tijekom koje se preporucuje uzeti ulipristalacetat upucuje
na ozbiljnu sumnju da je ve¢ moglo nastupiti zacece, pa se ono ne moze sprijeciti Nego samo
unistiti zacetoga.

V. Kr$enje prava na pristup informacijama i procedure donosenja
25. Clankom 38. stavkom 4. Ustava propisano je: ,Jam¢i se pravo na pristup
informacijama koje posjeduju tijela javne vlasti.“ Tijela javne vlasti duzna su djelovali
proaktivno, tj. sama uciniti dostupnima informacije i akte koje donose i kojima se utjece na
interese korisnika. Donositelj spornoga Naputka uskratio je svaku informaciju o njegovu
nastanku pa ¢ak i 0 sadrzaju na svojim sluzbenim stranicama i u Narodnim novinama.

26. Clanak 10. stavak 1. tocka 3. Zakona o pravu na pristup informacijama (NN 25/13)
odreduje: ,,Tijela javne vlasti obvezna su na internetskim stranicama objaviti na lako
pretraziv nacin: nacrte zakona i drugih propisa te op¢ih akata koje donose, sukladno
odredbama ¢lanka 11. ovog Zakona.“ Medutim, Ministarstvo zdravstva nije objavilo sporni
Naputak ni u fazi njegova nacrta, niti nakon sto ga je donijelo.

27. Pod naslovom ,,Objavljivanje dokumenata u svrhu savjetovanja s javnosc¢u®, ¢lanak 11.
stavak 1. Zakona o pravu na pristup informacijama propisuje: ,, Tijela javne vlasti nadlezna
za izradu nacrta zakona i podzakonskih akata duzna su radi informiranja javnosti na svojim
internetskim stranicama objaviti uz godisnji plan normativnih aktivnosti i plan savjetovanja o
nacrtima zakona i drugih propisa koji se odnose na njihovo podru¢je rada.” lako je zakonska
odredba na snazi ve¢ trecu godinu, Ministarstvo zdravstva jo§ nikad nije donijelo Plan
savjetovanja o nacrtima propisa,*’ pa javna rasprava o ovom Naputku nije ni planirana.

28. Clanak 11. stavak 2. Zakona o pravu na pristup informacijama odreduje: ,, Tijela javne
vlasti iz stavka 1. ovog ¢lanka duzna su objaviti na internetskoj stranici nacrt zakona i drugog
propisa 0 kojem se provodi javno savjetovanje sa zainteresiranom javnosti, u pravilu u
trajanju od 30 dana, uz objavu razloga za donoSenje i ciljeva koji se zele postici
savjetovanjem.“ No, Ministarstvo zdravstva nije objavilo Nacrt naputka, ni razloge njegova
donosenja, ni cilj koji se zeli posti¢i savjetovanjem, niti je provelo ikakvu javnu raspravu sa
zainteresiranom javnoscu.

29. Clanak 11. stavak 4. Zakona o pravu na pristup informacijama obvezuje: ,,Nakon
provedenoga savjetovanja tijela javne vlasti duzna su 0 prihva¢enim i neprihvaéenim
primjedbama i prijedlozima obavijestiti zainteresiranu javnost putem svoje internetske
stranice na kojoj trebaju objaviti izvjeS¢e 0 provedenom savjetovanju sa zainteresiranom
javnoscu koje dostavljaju Vladi Republike Hrvatske.* Nasuprot tomu, Ministarstvo zdravstva
nije provelo savjetovanje, niti je objavilo primjedbe i prijedloge koje je primilo prije njegova
donosenja, ni izvjesée 0 provedenom savjetovanju, niti ga je dostavilo Vladi.

4" Usp. http://www.vjeraidjela.com/neprihvatljivo-postupanje-ministarstva-zdravstva/
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30. Vlada RH donijela je 10. srpnja 2014. Akcijski plan za provedbu inicijative
Partnerstvo za otvorenu vlast u Republici Hrvatskoj za razdoblje od 2014. do 2016. godine.*®
Njime je (u tocki Aktivnost 11.4) utvrdena obveza da se objavljuje popis svih osoba koje su
sudjelovale u izradi pojedinoga propisa. Medutim, Ministarstvo zdravstva uporno ne
objavljuje tko sve izraduje nacrte propisa koje ono donosi ili predlaze da ih se donese.

V1. Bitni formalnopravni nedostatci
31. Zakonom o sustavu drzavne uprave (NN 150/11 i 12/13) propisano je:
,,11. Poslovi drzavne uprave |[...]
2. Donosenje provedbenih propisa [...]
Clanak 18.

Ministri [...] donose [...] naputke za provedbu zakona i drugih propisa kad su na to
izrijekom ovlasteni, u granicama dane ovlasti.

Clanak 19. [...]

(3) Naputkom se propisuje nacin rada u tijelima drzavne uprave [...] 1 pravnim
osobama koje imaju javne ovlasti.

(4) Pravilnici, naredbe i naputci objavljuju se u »Narodnim novinama, a stupaju na
snagu najranije osmoga dana od dana objave.*

Nasuprot tomu, ministrov zamjenik donio je Naputak iako za to nije bio ,,izrijekom
ovlasten®.

Nije ga donio ,,u granicama dane ovlasti*.

Na Naputku ministrova zamjenika izostala je pravna osnova; nema naznake za provedbu
kojega je zakona donesen.

Naputak nije objavljen u Narodnim novinama, niti je predviden da tamo bude objavljen.

U Naputku nije odredeno da on ikad stupa na snagu. A ipak Ministarstvo Naputkom trazi
od svih ljekarnika i ljekarni da ga primjenjuju. Ta primjena tvori de facto stupanje na snagu,
pa Naputak proizvodi pravne ucinke, i t0 unatrazno, od 22. travnja 2015., od kad je tvrtka
Arenda d.0.0. pocela bezreceptnu prodaju svojega proizvoda. To je suprotno i ¢lanku 90.
stavku 4. Ustava (,,Zakoni i drugi propisi drzavnih tijela i tijela koja imaju javne ovlasti ne
mogu imati povratno djelovanje®).

32. Stoga su na donoSenje Naputka primjenjiva ustaljena pravna shvacanja Ustavnoga
suda:

- ,,esencijalna nacela na kojima se temelji demokratsko drustvo u smislu ¢lanaka 1. i 3.
Ustava — nacela pluralizma, tolerancije i slobodoumlja — imaju i svoj proceduralni
aspekt. Drugim rije¢ima, demokrati¢nost procedure u okviru koje se odvija drustveni
dijalog o pitanjima od zajednickoga interesa jest ono Sto sam akt, kao ishod te
procedure, moze odrediti kao ustavnopravno prihvatljiv ili neprihvatljiv* — tocka 8.
Odluke U-11-1118/2013 od 22. svibnja 2013. (NN 63/13); tocka 9. Izvjes¢a U-X-
5730/2013 od 26. studenoga 2013. (NN 144/13); tocka 40. Odluke U-1-1625/2014
od 30. ozujka 2015. (NN 40/15) i tocka 24. Odluke U-1-4405/2013 od 31. ozujka
2015. (NN 41/15);

- ,,Postovanje propisane procedure, ali i demokratskih standarda pri donosenju zakona,
drugih propisa i op¢ih akata najmanja je mjera zahtjeva koja se pred njihove
donositelje postavlja u demokratskom drustvu utemeljenom na vladavini prava.” —
toc¢ka 9.1. Odluke U-11-1304/2013 od 16. srpnja 2013. (NN 99/13); tocka 45. Odluke

*® https://vlada.gov.hr/UserDocsImages/Sjednice/2014/174%20sjednica%20V lade/174%20-%205.pdf
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U-1-1625/2014 od 30. ozujka 2015. (NN 40/15); tocka 30. Odluke U-1-4405/2013 od
31. ozujka 2015. (NN 41/05);

- ,,U drzavi utemeljenoj na vladavini prava ne smije postojati neograni¢ena moc.
Arbitrarno (samovoljno) vrSenje ovlasti omogucava, u supstancijalnom smislu,
nepostene, nerazlozne, nerazumne ili opresivne odluke koje su protivne nacelu
vladavine prava. ‘Arbitrarnost je zapravo najSire podrucje slobodnoga odlucivanja
na podlozi zakonskoga ovlastenja — to je neka vrsta legalizirane samovolje, jer se
donositelju odluke ostavlja da odredenu svrhu realizira sredstvima koja su stvar
njegove osobne volje’ (Ivancevié, Institucije upravnog prava, str. 199.). U Republici
Hrvatskoj takvo je ponasanje vlasti apsolutno zabranjeno.“ — tocka 45.2. Odluke U-
1-1625/2014 od 30. ozujka 2015. (NN 40/15); to¢ka 30.1. Odluke U-1-4405/2013 od
31. ozujka 2015. (NN 41/05)

33. Clankom 90. stavkom 1. Ustava propisano je: ,,Prije nego $to stupe na snagu zakoni i
drugi propisi drzavnih tijela objavljuju se u ‘Narodnim novinama’, sluzbenom listu Republike
Hrvatske.” Razlog je te ustavne odredbe u ¢injenici da je objava propisa uvjet osiguranja
odgovornosti, zakonitosti i pravnosti. Objavom propisa otklanja se nesigurnost u pogledu
ovlastenja, prava i obveza koji iz njega proizlaze. Zbog toga propisi stupaju na snagu tek
nakon odredenoga vremena, ovisno o sadrzaju i Svrsi, tj. 0 naravi odnosa koji se reguliraju i
drugih okolnosti koje uvjetuju mogucnost uspjesne i normalne primjene propisa. Razdoblje
upoznavanja s propisom prije njegova stupanja na snagu, tj. prije pocetka njegove primjene
klju¢no je za valjanu primjenu. No, to se u Hrvatskoj gotovo sustavno ne postuje
skra¢ivanjem vakacije do apsurda ili njezinim potpunim izostankom.

Naputak Ministarstva zdravstva jest drugi propis drzavnoga tijela, koji je trebao biti
objavljen u Narodnim novinama, ali nije i ne ¢e. Naputak je de facto stupio na snagu jer se od
svih ljekarnika i drugih kojima je dostavljen trazi da ga primjenjuju. lako Naputak zbog
ustavnoga zahtjeva iz ¢lanka 90. stavka 1. Ustava formalnopravno nije stupio na snagu jer
nije objavljen u Narodnim novinama, pa je u hrvatskom pravu neegzistentan, on je neovisno
o tom primijenjen i proizvodi pravne i de facto ucinke, nepovratne i nepodobne za bilo kakvu
reparaciju. Drugim rije¢ima, u stvarnom je zivotu proizveo znacajne CinjeniCne i pravne
posljedice kao da je objavljen u sluzbenom listu i kao da je stupio na snagu.

Na te su ¢injenice primjenjiva ustaljena i obvezujuéa shvacanja Ustavnoga suda:

- ,,Ustav obvezuje svakog tko donosi zakone ili druge propise da ih objavljuje prije nego
$to stupe na snagu. Cin objavljivanja sastoji se u tom da se sadrzaj zakona ili drugoga
propisa ucini dostupan javnosti kako bi se svatko mogao upoznati s pravima i
obvezama koje proizlaze iz objavljenoga zakona odnosno propisa“ — Rjesenje U/I-
32/1987 od 30. prosinca 1987.

- ,,Propisi se ne mogu primjenjivati niti mogu stupiti na snagu prije nego se objave.
Odredbe koje omogucavaju da op¢i akti stupe na snagu po njihovom donosenju, bez
obzira kada su i jesu li objavljeni, nisu u skladu s Ustavom i suprotne su zakonu* —
Odluka U/1-199/1987 od 30. prosinca 1987. (NN 3/88).

-, Za stupanje na snagu zakona i drugih propisa obvezatna je objava u sluzbenom
glasilu kao i odredeni rok izmedu njihove objave i stupanja na snagu“ — Odluka U/I-
110/1989 od 7. prosinca 1989. (NN 3/90).

- ,,Propisi ne mogu stupiti na snagu prije nego §to se objave. Stoga [neobjavljeni] akti
ne mogu proizvoditi pravne uéinke* — Odluka U/214/1990 od 28. kolovoza 1990. (NN
35/90).

-, Stupanje na snagu zakona [ili drugoga propisa], a time i njegova primjena, slijedi tek
nakon objave zakona [ili drugoga propisa]. Primjena akta prije njegova stupanja na



16

snagu daje tom aktu povratni u¢inak, odnosno stvara obveze i prije nego je akt stupio
na snagu‘ — Odluka U-11-119/1994 od 21. sije¢nja 1998. (NN 15/98).

- ,,Povratno djelovanje podzakonskih akata je pravno nedopustivo“ — Rjesenje U-II-
441/1995 od 9. listopada 1998. (NN 140/98) i Odluka U-11-441/1995 od 2. prosinca
1998. (NN 160/98).

- ,,Podzakonski akti opéeobveznoga karaktera, koji proizvode pravne ucinke, moraju
prije stupanja na snagu biti objavljeni u sluzbenom listu Republike Hrvatske” —
Odluka U-11-994/2002 od 16. sije¢nja 2003. (NN 14/03).

- ,,Drugi propisi mogu stupiti na snagu nakon S$to su objavljeni u Narodnim
novinama“ — tocka 4. Odluke U-11-2840/2005 od 7. rujna 2005. (NN 113/05) i tocka 5.
Odluke U-11-4094/2005 od 5. travnja 2006. (NN 53/06).

- ,,Drugi propisi koje donose nadlezna drzavna tijela moraju se objaviti prije njihova
stupanja na snagu‘ — rjeSenja U-11-3551/2005 od 28. rujna 2005., U-11-3480/2005 od
5. travnja 2006. i U-11-327/2007 od 30. sije¢nja 2008. (NN 23/08).

- ,,Eksterni opéenormativni i pravnoobvezujuéi akti drzavnih tijela ne mogu stupiti na
pravnu snagu ako prethodno nisu objavljeni u Narodnim novinama. Aktom objave u
sluzbenom listu oni postaju javno dostupni, a zatim, pod propisanim uvjetima stupaju
na snagu, ¢ime postaju primjenjivi, to jest stjeCu svojstvo opc¢eobveznosti i djeluju
prema svim svojim adresatima“ — tocka 6.2. Rjesenja U-11-3209/2013 od 19. prosinca
2013.

- ,,Ustavnomu sudu ne preostaje drugo nego utvrditi nesuglasnost opisane upravne
prakse neobjavljivanja propisa u Narodnim novinama s ¢lancima 3. i 5. u vezi s
¢lankom 90. stavkom 1. Ustava i okrenuti se buduénosti, to jest svojom odlukom
sprijeciti ponavljanje takve neustavne administrativne prakse* — tocka 8.2. Odluke U-
11-2168/2013 od 15. travnja 2014. (NN 50/14)

VII. KrSenje prava ljudskoga bi¢a i pacijenta
34. Clankom 3. Ustava propisano je da je postovanje ljudskih prava jedna od najvisih
vrjednota ustavnoga poretka Republike Hrvatske i temelj za tumacenje Ustava.

U Ill. glavi (Zastita ljudskih prava i temeljnih sloboda) ¢lanak 21. stavak 1. Ustava
propisuje: ,,Svako ljudsko bi¢e ima pravo na zivot.*

Bioloska i medicinska znanost ne dvoje da ljudski zivot pocinje za¢ec¢em.

Ljudskom zacetku (Zeninu jajaScu oplodenu muskaréevim spermijem) nitko nije uspio
zanijekati polozaj ljudskoga bica, ono je iskljué¢ivo pomladak Homo sapiensa, i prva faza
zivotnoga ciklusa novoga ljudskoga organizma, a oplodnja nuzna za njegov nastanak jedini je
dogadaj tijekom razvoja koji udovoljava svim strogim znanstvenim mjerilima za odredivanje
pocetka ljudskoga zivota.

Ustavotvorac je zajamcio pravo na zivot svakomu ljudskomu bi¢u, namjerno upotrijebivsi
izraz koji se odnosi i na nerodeno dijete da se ne saplete u odredivanje pojma osobe.

Clanak 21. Ustava prvi je ¢lanak u Glavi o zastiti ljudskih prava i temeljnih sloboda.
Metodom sustavnoga pozicioniranja ustavotvorac istice i da je pravo na zivot u hijerarhiji
ljudskih prava najvise pravo, iznad je i ispred svih drugih ljudskih prava u Republici
Hrvatskoj. Clankom 3. Ustava propisano je da su — medu ostalim — jednakost, ravnopravnost
I poStovanje prava covjeka najvise vrjednote ustavnoga poretka i temelj za tumacenje Ustava,
a Clankom 14. to je razradeno u stavku 1.: ,Svatko u Republici Hrvatskoj ima prava i
slobode, neovisno o ... rodenju (prema Promjeni Ustava iz 2001.) i u stavku 2.: ,,Svi su pred
zakonom jednaki“. Clankom 17. stavkom 3. Ustava odredeno je: ,Niti u sludaju neposredne
opasnosti za opstanak drzave ne moze se ograniciti primjena odredbi ovoga Ustava o pravu
na zivot®.
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Odredba o pravu na zivot svakoga ljudskoga bi¢a nalazi se u istom ¢lanku hrvatskoga
Ustava kojim se zabranjuje smrtna kazna pa topografsko tumacenje upucuje da je rije¢ 0
cjelini kojom se prije¢i bilo kakav oblik oduzimanja Zivota: nerodenomu ljudskomu bi¢u
pobacajem jer ima pravo na Zivot, a pocinitelju teSskoga kaznenoga djela smrtnom kaznom. U
oba slucaja, dakle, hrvatski se Ustav protivi pogubljenju.

U shvacanju ¢lanka 21. stavka 1. Ustava vazna je Cinjenica i da je ustavotvorac promijenio
formulaciju ,,Svatko ima pravo na zivot“ (iz ¢lanka 19. stavka 1. Prijedloga nacrta ustava RH
od 15. kolovoza 1990. i ¢lanka 21. stavka 1. Nacrta ustava RH od 23. studenoga 1990.) u
,,ovako ljudsko bice ima pravo na zivot“ (u ¢lanku 21. stavku 1. Ustava RH od 22. prosinca
1990;19— NN 56/90) kako bi pravom na zivot nedvojbeno bilo obuhvaéeno i nerodeno ljudsko
bice.

U tumacenju te ustavne odredbe valja se podsjetiti i da ¢lanak 3. Sveopce deklaracije
Ujedinjenih naroda o pravima covjeka od 10. prosinca 1948. odreduje: ,,Svatko ima pravo na
zivot, slobodu i osobnu sigurnost. O tom je njemacki Savezni ustavni sud u tocki D, I, 1
Presude BVerfGE 39, 1 od 25. veljace 1975. utvrdio: ,,Pravo na zivot jam¢i Se svakomu tko
zivi; izmedu pojedinih dijelova Zivota u razvoju, prije rodenja ili izmedu rodenoga i onoga
koji se ima roditi ne postoji nikakva razlika. Svatko, u smislu ¢lanka 2. stavka 2. Temeljnoga
zakona [SR Njemacke, tj. njemackoga ustava od 8. svibnja 1949. koji odreduje: ,,Svatko ima
pravo na zivot.“], jest svaki zivi covjek; drugim rije¢ima: svaki ljudski individuum Koji
posjeduje zivot; svatko je znaci zato takoder jo§ nerodeno ljudsko bice. U susljednoj
tocki D, |, 2, iste presude utvrduje se: ,,Obustava trudnoce uvijek znaci unistenje nerodenoga
zivota“.*® Stoga je kao sentenciju (saZetak) te odluke Sud utvrdio: ,,Zivot ploda je zastiéen za
cijelo vrijeme trudnoce, on ima nac¢elno prvenstvo nad trudni¢inim pravom na samoodredenje
i ne smije biti doveden u pitanje ni u jednom odredenom razdoblju.*

35. Osamnaest godina kasnije, u tocki D, I, 1 Presude BVerfGE 88, 203 od 28. svibnja
1993. (u nastavku: Presuda) njemacki Savezni ustavni sud istice: ,,Ustav obvezuje drzavu na
zastitu ljudskoga zivota. Ljudski zivot obuhvaca i nerodeni zivot. | nerodeni zivot ima zastitu
drzave. Ustav zahtijeva da se drzava postavi zastitnicki pred taj zivot i da ga potice, tj. da ga
Stiti, poglavito od protupravnih uplitanja drugih. Ta obveza ima osnovu u ¢lanku Ustava koji
drzavu izrijekom obvezuje na postovanje i zastitu ljudskoga dostojanstva. | nerodeni ljudski
zivot, a ne samo ljudski Zivot nakon rodenja ili nakon oblikovanja osobnosti — ima ljudsko
dostojanstvo. Obveza zastite nerodenoga zZivota 0dnosi se na svaki pojedinacni Zivot, a ne
samo na ljudski zivot opcenito. Njezino ispunjenje jedna je od osnovnih pretpostavki
uredenoga zivota U drzavi. Njoj podlijezu sve drzavne vlasti, tj. drzava u svim njezinim
funkcijama, a posebno zakonodavna vlast. Obveza zastite odnosi se i na opasnosti koje
dolaze od drugih ljudi. Ona obuhvaca zastitne mjere s ciljem da se sprijeci stanje nuzde ili da
se pomogne u stanju nuzde koje nastaje kao posljedica trudnoce, kao §to obuhvaca i pravne
pretpostavke takvih mjera“.”* Kao saZetak toga ulomka uspostavljena je sentencija: ,,Ustav
obvezuje drzavu da zastiti | nerodeni ljudski Zivot.*

36. U susljednjoj tocki D, I, 2 Presude njemacki Savezni ustavni sud nastavlja: ,,Drzava
postavlja pravila postupanja u svrhu zastite nerodenoga Zzivota tako §to zakonom izrice
zabrane i odredbe, utvrduje obaveze na djelovanje i propustanje. To vrijedi i za zastitu
nasciturusa u odnosu na njegovu majku, bez obzira na vezu koja izmedu njih postoji i koja u
majke i djeteta dovodi do odnosa ‘dvojstva u jedinstvu’. Takva zastita nerodenoga u odnosu

* Duska Sarin, Nastanak hrvatskoga Ustava, Zagreb, 1997, str. 65 i 277.
*% Njemacki Savezni ustavni sud, Presuda od 25. veljace 1975. (BVerfGE 39, 1), tocka I1., 2. u: lzabrane odluke
njemackog Saveznog ustavnog suda, Berlin, 2009., str. 162.

> Njemacki Savezni ustavni sud, Presuda od 28. svibnja 1993. (BVerfGE 88, 203), tocka D, I, 1, u: Izabrane
odluke njemackog Saveznog ustavnog suda, Berlin, 2009., str. 166.
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na njegovu majku je mogu¢a samo zbog toga sto zakonodavac nacelno zabranjuje obustavu
trudnoce i majku obavezuje da o¢uva trudnoc¢u. Nacelna zabrana obustave trudnoce i nacelna
obaveza da se dijete donese na svijet dva su nerazdvojna elementa zastite koju zahtijeva
Ustav“.>? U saZetku Presude stoga je kao sentencija uoblideno: ,,Nerodeno dijete ima pravo
na pravnu zastitu i od svoje majke. Ta je zastita moguca jedino ako joj zakonodavac
nacelno zabrani pobacaj i obveze je da u pravilu donese dijete na svijet. Nacelna zabrana
pobacaja i nacelna obveza da se dijete rodi dva su neodvojiva dijela zastite koju Ustav trazi.*

37. U nastavku tocke D, I, 2 (u podtocki aa) iste odluke iz 1993. isti¢e se: ,,Obustava
trudnoce, tijekom cijeloga vremena trajanja, nac¢elno se mora promatrati kao protupravan ¢in
koji, prema tomu, mora biti zabranjen. Bez takve zabrane, vremenski ograni¢enim
prenoSenjem odgovornosti za pravo na zivot nasciturusa u mjerodavnost slobodne, pravno
nevezane odluke tre¢ega, ¢ak i ako bi to bila majka, vise ne bi bila zajamcena pravna zastita
toga zivota u smislu razmjernosti. Takvo obezvrjedivanje nerodenoga Zivota ne moze Se
zagovarati ¢ak ni pozivanjem na ljudsko pravo zene i na njezinu sposobnost da donosi
odgovorne odluke. Pravna zastita zahtijeva da pravo odredi normativni obuhvat i granice
dopustenoga utjecaja jednoga na drugo i da ga ne prepusta proizvoljnosti stranaka“.>® Zbog
toga se u sazetku Presude o toj tocki istice: ,,Pobacaj je u pravilu protupravan i mora biti
pravno zabranjen. Pravo na Zivot nerodenoga ne smije biti prepusteno odluci majke.*

38. U sljede¢em ulomku iste podtoc¢ke njemacki Savezni ustavni sud utvrduje: ,,Temeljna
prava Zene ne zadiru u ustavnu zabranu pobacaja. U stvari, ta prava postoje i u odnosu na
pravo na zivot nasciturusa i moraju se na odgovaraju¢i nacin zastititi. Ali, ona ne idu tako
daleko da bi pravna obaveza nosenja djeteta (U trudnoéi) — Cak i ako se odnosi samo na
odredeno vrijeme — opéenito bila ukinuta zbog osnovnih prava zene“.>* Zbog toga se u
sazetku Presude o toj tocki istice: ,,Osnovna Zenska prava nisu tako obuhvatna da bi opéenito
ukinula duznost nosenja djeteta, pa ni na odredeno vrijeme.*

39. Konacno, njemacki Savezni ustavni sud zakljucuje: ,,Pri uravnotezivanju medusobno
suprotstavljenih vrjednota na strani nerodenoga zivota ovdje nije rije¢ jednostavno o vise ili
manje prava, o prihvac¢anju negativnoga ucinka ili ograni¢enja, nego je u pitanju sam Zivot.
Nije moguce uravnotezenje koje bi istodobno zajaméilo zastitu zivota nasciturusa i osiguralo
trudnici pravo na obustavu trudnode, jer je obustava trudnoce uvijek usmréivanje nerodenoga
Zivota“.>

40. Clanak 2. stavak 1. europske Konvencije za zastitu ljudskih prava i temeljnih sloboda
od 4. studenoga 1950.: ,,Svacije pravo na zivot zastiCeno je zakonom. Nitko ne smije biti
namjerno liSen zivota 0sim U izvrSenju sudske presude na smrtnu kaznu za kaznena djela za
koje je ta kazna predvidena zakonom.*

O toj je odredbi Europski sud za ljudska prava u Strasbourgu u tocki 39. Presude Pretty
protiv Ujedinjenoga Kraljevstva od 29. travnja 2002. utvrdio: ,,Pravo na zivot ne moze Se
tumaciti kao da ukljucuje negativni aspekt i kao da dodjeljuje dijametralno suprotno pravo,
naime pravo na smrt; ono ne stvara ni pravo na samoodredenje u smislu dodjeljivanja
pojedincu ovlasti da izabere smrt radije nego Zivot.“ Dakle, drzava je obvezna stititi ljudski
Zivot.

%2 Njemacki Savezni ustavni sud, Presuda od 28. svibnja 1993. (BVerfGE 88, 203), tocka D, 1, 2, u: Izabrane
odluke njemackog Saveznog ustavnog suda, Berlin, 2009., str. 166.

*% Njemacki Savezni ustavni sud, Presuda od 28. svibnja 1993. (BVerfGE 88, 203), tocka D, I, 2, aa, u: Izabrane
odluke njemackog Saveznog ustavnog suda, Berlin, 2009., str. 168.

> Njemacki Savezni ustavni sud, Presuda od 28. svibnja 1993. (BVerfGE 88, 203), tocka D, 1, 2, aa, u: Izabrane
odluke njemackog Saveznog ustavnog suda, Berlin, 2009., str. 168.

*® Njemacki Savezni ustavni sud, Presuda od 28. svibnja 1993. (BVerfGE 88, 203), tocka D, 1, 2, bb, u: Izabrane
odluke njemackog Saveznog ustavnog suda, Berlin, 2009., str. 168.
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Tijelo koje je iznjedrilo europsku Konvenciju za zastitu ljudskih prava i temeljnih sloboda,
Parlamentarna skupstina Vijeca Europe, Rezolucijom 874 donijelo je 4. listopada 1979.
Europsku povelju o pravima djeteta u ¢ijoj se tocki 17.Vl.a proglasava: ,,Prava svakoga
djeteta na zivot od ¢asa zaceéa, na smjestaj, prikladnu hranu i srodnu okolinu moraju biti
priznata, a drzavne vlasti moraju prihvatiti obvezu da poduzmu sve napore da se to pravo u
potpunosti primijeni.*®

41. U toc¢ki 84. presude Vo protiv Francuske od 8. srpnja 2004. Europski sud za ljudska
prava isti¢e: ,,Moze se smatrati zajednickom osnovom medu drzavama da embrij/fetus
pripada ljudskoj rasi. Mogu¢nost da se to bude i sposobnost da postane osoba koja uziva
gradanska prava, dapafe, u mnogim drzavama u kontekstu nasljedivanja 1 darovanja,
zahtijeva zastitu u ime ljudskoga dostojanstva. Dakle, za¢edak ima ljudsko dostojanstvo i
pravo na zastitu ljudskoga dostojanstva.

42. U tocki 35. Presude C-34/10 (Oliver Briistle protiv Greenpeacea) od 18. listopada
2011. Sud Europske unije u Luxembourgu istice: ,,Svako ljudsko jajasce mora se, ¢im je
oplodeno, smatrati ‘ljudskim zametkom’ [njem. menschlicher Embryo; eng. human embryo,
slovenski cloveski zarodek] [...] budu¢i da je oplodnja ono ¢ime pocinje proces razvoja
ljudskoga bi¢a“.>” Dakle, Zivot po&inje samim zateéem, a ne bilo kojim kasnijim dogadajem.
Cim je jajaice oplodeno, veé je zapoceo Zivot koji nije ni ofev ni majéin, nego pripada
novomu ljudskomu bi¢u koje raste samo za sebe. Ono nikada ne ¢e postati ljudsko ako veé
tada nije bilo. To je potvrdilo Eticko povjerenstvo Klinike za zenske bolesti i porode
Klini¢koga bolnickoga centra u Zagrebu kad je pocetkom listopada 2009. Ustavnomu sudu
dalo stru¢no misljenje jednoglasno zakljucivsi: ,Jjudski zivot pocinje spajanjem muske i
zenske jajne stanice”.

43. Latinske pravne izrjeke (regulae iuris) jezgrovito izrazavaju tisucljetno rimsko i
europsko pravnicko iskustvo u rasponu od temeljnih pravnih nacela do sasvim konkretnih
rjeSenja i predstavljaju ,,sazeti izraz same biti europske pravne tradicije i kulture® i ,,integralni
aspekt nacionalnoga pravnoga sustava“.”® One su uobitajene u praksi Europskoga suda za
ljudska prava, a i dva najvisa tijela drzavno-sudske i ustavnosudske vlasti u drzavi, Vrhovni
sud Republike Hrvatske i Ustavni sud Republike Hrvatske, redovito rabe latinske pravne
izrjeke kao pravna pravila temeljeci u odredenim sluc¢ajevima odluke neposredno na njima.

Stoga su nacela rimskoga prava, primjenjiva i u europskim i u hrvatskom pravu:

- Nasciturus pro iam nato habetur quotiens de commodis eius agitur, da se zacedak
(rodenik; zaceto, a nerodeno dijete) smatra ve¢ rodenim (tj. nositeljem prava) kad je
rije¢ 0 njegovu probitku. To su pravno pravilo i Vrhovni i Ustavni sud RH i nedavno
viSekratno primijenili, dapace, Ustavni je sud izrijekom utvrdio da je njegova
primjena ,,suglasna s Ustavom“.*® U francuskom govornom podrugju rabi se jo§

*® Francuski izvornik (Charte européenne des droits de I'enfant): ,,17.VI.a Les droits de chaque enfant a la vie
dés le moment de sa conception, au logement, a une nourriture convenable et & un environnement adéquat
devraient étre reconnus et les gouvernements nationaux devraient accepter I'obligation de tout mettre en
oeuvre pour permettre l'application intégrale de ce droit*
(http://assembly.coe.int/main.asp?Link=/documents/adoptedtext/ta79/frec874.htm); engleski izvornik
(European Charter on the Rights of the Child): ,,17.6.a. The rights of every child to life from the moment of
conception, to shelter, adequate food and congenial environment should be recognised, and national
governments should accept as an obligation the task of providing for full realisation of such rights*
(http://assembly.coe.int/nw/xml/XRef/X2H-Xref-ViewPDF.asp?FilelD=14908).

> http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=111402

*8 Marko Petrak, lus commune i europski pravni jezik, u: Jezik u pravu, ur. Jaksa Barbi¢, Zagreb : HAZU, 2013.,
str. 42.

* Vrhovni sud RH: Rjesenje Rev 400/1995-2 od 23. veljace 1999. (,Cetvrti tuzitelj, mldb. N.T. bila je
nasciturus u ¢asu pogibije oca, te je rodena nakon njegove smrti, pa i ona ima pravo na naknadu nematerijalne
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preciznija latinska sentencija: Infans conceptus pro nato habetur quoties de
commodis eius agitur, da se zaceto dijete smatra ve¢ rodenim (tj. da ima anticipirani
pravni subjektivitet o samoga zacec¢a) kad je rije¢ 0 njegovu probitku.

- Homicidii festinatio est prohibere nasci; nec refert, natam quis eripiat animam an
nascentem disturbet. Homo est et qui est futurus; etiam fructus omnis iam in semine
est, da zabraniti da dode do rodenja znaci zuriti se ubiti ¢ovjeka; a mala je razlika
izmedu oduzimanja ve¢ rodenoga zivota i sprjeCavanja da se ono rodi; Covjek je i
onaj koji ¢ée to biti, kao sto je ve¢ ¢itav plod nazocan u sjemenu.

U pravnoj praksi njemackoga Saveznoga ustavno%a suda istice se: ,Nasciturus je
samostalno ljudsko biée koje stoji pod zastitom Ustava“.’

44, Clanak 2. Zakona o zastiti prava pacijenata (NN 169/04 i 37/08) odreduje: ,,Svakom
pacijentu jamci se opce i jednako pravo na kvalitetnu i kontinuiranu zdravstvenu zastitu
primjerenu njegovom zdravstvenom stanju, sukladno opcéeprihvaé¢enim stru¢nim standardima
i etickim nacelima, u najboljem interesu pacijenta uz postivanje njegovih osobnih stavova.*
No, sporni Naputak onemogucuje nastavak zivota za¢etomu ljudskomu bicu i time najgrublje
kr$i opce i jednako pravo mladoga pacijenta na kvalitetnu i kontinuiranu zdravstvenu zastitu
primjerenu njegovu zdravstvenomu stanju, sukladno opceprihvaéenim stru¢nim standardima i
etickim nacelima, U najboljem interesu pacijenta.

45. Nerodeno dijete® u medicini ima status pacijenta. O tom Asim Kurjak i suradnici,
Ginekologija i perinatologija, prvi svezak, trece izdanje, Varazdinske Toplice, 2003., str. 70:
,Fetus je isto toliko pacijent kao i bilo koja druga osoba, jedino je in utero. Zbog toga je
spominjanje fetusa kao pacijenta posve uobicajeno u obimnoj literaturi i praksi fetalne
medicine*.%? Usp. takoder:

Stete); Presuda Rev 695/07-2 od 27. svibnja 2008. (,,Pravo na naknadu stete ... u smislu odredaba ¢l. 201. st.
3. ZOO pripada ... i djetetu koje je u to vrijeme bilo bar za€eto (nasciturus)*); Presuda Rev 920/09-2 od 23.
veljaca 2011. (,,Pravo na naknadu stete u smislu odredbe ¢l. 201. st. 3. ZOO pripada djetetu neposredno
oStecenog koje je u vrijeme nastanka trajnih stetnih posljedica — narocito teskoga invaliditeta bilo Zivo,
odnosno koje je u to vrijeme bilo bar zaéeto (nasciturus)®). Ustavni sud RH: Odluka U-111-3371/2011 od 14.
sije¢nja 2015. (,,6.1. Vrhovni sud osporenom presudom potvrdio je stajali$te drugostupanjskoga suda prema
kojem pravo na naknadu stete u smislu ¢lanka 203. stavka 1. ZOO-a pripada djetetu neposredno ostecenoga
koje je u vrijeme nastanka trajnih stetnih posljedica - narocito teskog invaliditeta bilo Zivo, odnosno koje je u
to vrijeme bilo bar za¢eto. Prema ocjeni Ustavhoga suda i drugostupanjski i Vrhovni sud su u primjeni i
tumacenju mjerodavnoga prava iznijeli ozbiljne, relevantne i dostatne razloge za svoje odluke, odnosno svoja
su pravna stajalista obrazlozili na nacin koji otklanja svaku sumnju u arbitrarnost postupanja i odlucivanja.
Uvazavajuéi SvU tezinu i vaznost koju konkretni parni¢ni postupak ima za podnositelje, Ustavni sud, medutim,
utvrduje da su u konkrethnom slucaju uéinci interpretacije ¢lanka 203. stavka 1. ZOO-a od strane Vrhovnoga i
drugostupanjskoga suda suglasni s Ustavom.*).

% Njemacki Savezni ustavni sud, Presuda od 25. veljace 1975. (BVerfGE 39, 1), tocka Il., 2: .. Der nasciturus ein
selbstindiges menschliches Wesen ist, das unter dem Schutz der Verfassung steht.*

% pPrema Konvenciji UN-a o pravima djeteta, dijete je ljudsko bi¢e od zateéa od navrsenih 18 godina.
Konvencija izrijekom ne uspostavlja prava djeteta njegovim rodenjem nego mu priznaje neka prava veé od
rodenja, a uvodno i ,,odgovarajucu pravnu zastitu prije rodenja“, pa je isklju¢ivanje predporodajnoga razdoblja
iz obuhvata Konvencije neodrzivo. Dijéte (greki pais, paidos, lat. infans i puer, eng. child, njem. Kind, fran.
enfant, tal. bambino, Kastilski nifio, poljski dziecko, Ceski dité, slovacki diet'a, slovenski otrok, esperantski
infano) je ljudsko bi¢e od zafe¢a do zavrSetka adolescentnoga doba. Dijeli se u doba: doporodajno
(prenatalno, od zaceca do rodenja: zacetak, zanijetak, zametak, plod), novorodenacko (neonatalno, od 0. do 28.
dana: novorodence), dojenacko (od 29. do 364. dana: dojence), predskolsko (od pocetka druge do navrSene
Seste godine), Skolsko (od pocetka sedme godine do pocetka puberteta: 10 godina za djevojcice, 12 za
djecake), pubertetsko (od pojave prvih sekundarnih spolnih znakova do potpune spolne zrelosti) i
adolescentno (od nastanka spolne zrelosti do zavrSetka rasta, a to je 16-18 godina u djevojaka; 18-20 u
mladi¢a).

%2 Asim Kurjak — Frank A. Chervenak, The fetus as a patient — ethical aspects, u: Sto je globalno, a sto lokalno u
podrugju ljudske reprodukcije, ur. Asim Kurjak, Zagreb, 1996., str. 21-33.
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Svajger, Anton. Kronologija covjekova intrauterimog razvitka, u: Anton Svajger, Spisi medicinske etike,

. Zagreb, 2004., str. 55-49, 5

Svajger, Anton. Razvoj covjeka od zaceéa do rodenja, u: Anton Svajger, Spisi medicinske etike, Zagreb, 2004.,
str. 39-53.
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prekidu trudnoce«, bilten IKA vijesti, br. 31/95 od 3. kolovoza 1995., str. 111-VI.

Clankom 58. Ustava propisano je: ,,Svakomu se jam¢&i pravo na zdravstvenu zastitu u
skladu sa zakonom.“ Sukladno navedenim ustavnopravnim tumacenjima da se pod svatko
razumijeva i nerodeno dijete, sama sumnja da je moglo nastupiti zac¢ece dovoljna je da se i
plod zaceta po¢ne smatrati pacijentom i da bude ovlastenik prava na zdravstvenu zastitu.
Abortivno sredstvo protiv zacetka ili zanijetka niposto nije zdravstvena zaStita nego
usmréivanje.

46. Valja podsjetiti da su Ujedinjeni narodi 20. studenoga 1959. jednoglasno prihvaéenom
Rezolucijom 1386 (XIV) Opce skupstine proglasili Deklaraciju o pravima djeteta ¢ija uvodna
tocka 3. odreduje: ,,Dijete treba posebne pratnje i skrb, ukljucujuéi odgovarajucu pravnu
zaititu, prije i nakon rodenja*.%® Dakle, dijete je ovlasteni nositelj i primatelj pravne zastite
prije rodenja, a to znaci od samoga zaceca.

To je nacelo dio hrvatskoga pravnoga poretka jer je preuzeto kao 9. nacelo preambule u
Konvenciju Ujedinjenih naroda o pravima djeteta od 20. studenoga 1989. (SL MU 15/90;
NN MU 12/93), a Konvencija je po pravnoj shazi iznad domacih zakona i propisa Europske
unije. Hrvatska nije potvrdila samu Deklaraciju o pravima djeteta, kao $to nije potvrdila ni
Sveopéu deklaraciju o pravima covjeka od 10. prosinca 1948. Samo u tom smislu ona nije
pravno obvezujuc¢i medunarodni dokument. No, pozivanje na obje te deklaracije jednako je
vrijedno jer ih je proglasilo isto predstavnicko tijelo svih drzava svijeta, obje su deklaracije
prvi sveobuhvatni instrument zastite ljudskih prava u predmetu svojega uredenja, odredbe
obaju deklaracija kasnije su ugradivane u druge medunarodne pravno obvezatne akte i za
obje vrijedi da danas rijetki pravnici pori¢u kako su te deklaracije normativni instrumenti koji
stvaraju barem neke pravne obveze za drzave ¢lanice UN-a.

Cetvrto nadelo spomenute Deklaracije izrijekom proglasava: ,,Dijete uziva sve pogodnosti
socijalne zastite. Ima pravo na rast i razvoj u dobrom zdravlju i stoga je njemu i njegovoj
majci potrebno pruziti posebnu njegu i zastitu, kao i skrb prije rodenja i nakon rodenja.*

Dakle, odredba je medunarodnoga prava da djetetu moraju biti osigurana prava: na rast,
razvoj i skrb prije rodenja. Kastilski izvornik: El nifio... tendra derecho a crecer y
desalorallse... atencion prenatal deberan proporcionarse a ¢1.%* Ruski izvornik: Pe6énox...
eMy O00JIHCHO NPUHAOIENHCAMb NPABO HA POCH U PA3BUMUE... HAOJEHCAUWULL O0OPOO0BOL YX00
oonorcubl Ovimb obecneuenvt emy [Rebjonok... emu dolzno prinadlezat' pravo na rost i
razvitie... nadleza§¢ij dorodovoj uhod dolzni bit' obespeceni emu].%® Engleski izvornik: The
child... shall be entitled to grow and develop... adequate pre-natal care and protection shall

8 Engleski izvornik: ,.the child... needs special safeguards and care, including appropriate legal protection,
before as well as after birth* (http://www.un-documents.net/al4r1386.htm); francuski izvornik: ,,I’enfant... a
besoin d’une protection spéciale et de soins spéciaux, notamment d’une protection juridique appropriés, avant
comme aprés la naissance® (http://www.nobel-paix.ch/paix_p1/decla_droits_enf.htm); Kkastilski izvornik: el
nifio... necesita proteccion y cuidado especiales, incluso la debida proteccion legal, tanto antes como después
del nacimiento® (https://www.uclm.es/profesorado/ricardo/derechos.html); ruski izvornik: ,pe6eHok...
HYKIAeTCsl B CIICITUATLHON oXpaHe W 3a00Te, BKITIoUYast HaJIekKAIIYIO MMPaBOBYIO 3alIUTY, KaK J0, TaK U ITOCIe
poxaenus‘ [rebenok... nuzdaetsja v special'noj ohrane i zabote, vklju¢aja nadlezas¢uju pravovuju zaséitu, kak
do, tak i posle rozdenija] (http://www.un.org/ru/documents/decl_conv/declarations/childdec.shtml).

% http://www.un.org/es/comun/docs/?symbol=A/RES/1386(XIV)
% http://www.un.org/ru/documents/decl_conv/declarations/childdec.shtml
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be provided to him.?® Francuski izvornik: L enfant... doit pouvoir grandir et se développer ...
des soins prénatals adéquats doivent lui étre assurées.’” To je prvi skup temeljnih prava koje
pozitivnho medunarodno pravo dodjeljuje zacetomu ljudskomu bicu. Stoga se djetetovo pravo
na rast i razvoj djetetu treba racunati od samoga zaceca.

Rezolucijom 1387(XIV), takoder od 20. studenoga 1959., Opca skupstina Ujedinjenih
naroda pozvala je sve drzave Clanice, specijalizirane agencije i nedrzavne udruge da sto je
moguce viSe u¢ine dostupnim Deklaraciju o pravima djeteta kako bi ,,muskarci i Zene kao
pojedinci, dobrovoljne organizacije, mjesne i drzavne vlasti i vlade priznali u njoj navedena
prava i uznastajali da se ona postuju“.®® Taj poziv svjetskoga parlamenta traje do danas.

Na tridesetu obljetnicu Deklaracije donesena je Konvencija o pravima djeteta — koju je do
danas potpisalo 195 drzava pa je to najpotvrdeniji akt medunarodnoga prava — koja se poziva
na Deklaraciju o pravima djeteta. Prema njoj skrb za dijete ukljucuje i skrb prije rodenja, a to
zna¢i od Casa zaCeca jer od toga Casa pocinje ,neprekidni tijek procesa razvoja koji ne
pokazuje dubokih rezova i ne zavr$ava ni nakon rodenja“ (njemacki Ustavni sud, 25. ozujka
1975.). Stoga, kako je utvrdio poljski Ustavni sud u Odluci K. 26/96 od 28. svibnja 1997.: ,,u
okviru pravne zastite ljudskoga zivota ne moze biti diskriminiran ni ljudski zivot prije
rodenja*,*® odnosno kako je utvrdio madarski Ustavni sud u Odluci 64/1991. od 9. prosinca
1991.: .S gledista biologije, pojedinacni ljudski zivot nije jednoli¢an proces izmedu rodenja i
smrti, nego izmedu Casa zaceca i smrti... Pravo mora prepoznati ljudski zametak kao pravni

subjekt bez obzira na stupanj njegova razvoja“.”

47. Clanak 3. Zakona o zastiti prava pacijenata (NN 169/04 i 37/08) odreduje: ,,Zastita
prava pacijenata u Republici Hrvatskoj provodi se na nacelima humanosti i dostupnosti.
Nasuprot tomu, sporni Naputak onemogucuje provedbu nacela humanosti (ljudskosti,
Covjecnosti) jer uzimanje pripravka ellaOne nakon snosaja i pretpostavljenoga zaceca
sprjeCava da se zaceto ljudsko bice ugnijezdi u svojem prvom domu, majc¢inoj maternici,
presreéuéi (smetajuéi, ometajuéi, onemogucéujuéi) ugnjezdenje’* ili usadenje’® u maternicu.

VII11. Ozbiljne sumnje nisu otklonjene
48. Ulipristalacetat moze sprijeciti ili odgoditi ovulaciju, ali on je i poba¢ajno sredstvo.
Kemijska mu je struktura (atomi ugljika, vodika i dusikova oksida: CzyH37NO,4) sli¢na
mifepristonu (RU486). Ulipristalacetat djeluje tako da zaprje¢uje prirodne progesteronske’

% http://www.un-documents.net/a14r1386.htm
®7 http://www.un.org/french/documents/view_doc.asp?symbol=A/RES/1386(XIV)
% http://daccess-dds-ny.un.org/doc/RESOLUTION/GEN/NR0/142/10/IMG/NR014210.pdf

% Trybunat Konstytucyjny, Orzeczenie K. 26/96 z dnia 28 maja 1997,
http://otk.trybunal.gov.pl/orzeczenia/teksty/otkpdf/1997/k_26_96.pdf

" Magyarorszag Alkotméanybirosaga, Hatarozatot szama 64/1991. a december 9, 1991, tocka D 2 d: ,Biolégiai
(féleg genetikai) szempontbol az egyedi emberi élet nem a sziiletés és halal, hanem a fogantatas és halal
kozotti egységes folyamat [...] akkor a magzatot fejlettségére tekintet nélkiil el kell ismernie jogalanynak.*
http://public.mkab.hu/dev/dontesek.nsf/0/417E9068C1A8AFC3C1257ADA00525A1F?

™ Ugnjezdénije (lat. nidatio, eng. i fran. nidation, njem. Einnistung, slovenski vgnezdenje) smjestanje zanijetka
u maternici, usadenje, nidacija, implantacija; traje od 7. do 12. dana od ovulacije. U kulturi smrti ometa ga se
presretaju¢im sredstvima (interceptiv, vrsta abortiva Sto se reklamira kao kontraceptiv) koja odvracaju
zanijetak od ugnjezdenja: spirala (unutarmaterni¢ni uloZak), pilule za jutro poslije. Ve¢ usadeni zametak
napada se protunosec¢im sredstvima (kontragestivima: RU486/mifepriston/misoprostol, sinteticki prostaglandin
ili metotreksat) kako bi ga se izbacilo iz materista ili izazvanim pobacéajem.

"2 Usadénje (lat. implantatio) smjestanje zanijetka u maternici.

¥ Progestéran (eng. progesterone, njem. Progesteron, fran. progestérone) zenski spolni hormon koji pomaze
embriogenezi i ¢uva trudnoc¢u; C,H3O5; luéi ga jajnik (luteohormon), a u trudno¢i u velikim koli¢inama
posteljica; djeluje na materni¢nu sluznicu (endometrij) tako da ona ima jace izrazeno luenje, da grli¢
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receptore u tri kriti¢na podrucja: u Zl'ﬁjezdama materni¢ne sluznice, unistavajuéi prihvatljivost
(primljivost) za usadenje zametka,”* u Zutom tijelu, unistavajué¢i sposobnost proizvodnje
progesterona, koji je nuZan za po&etnu potporu usadenom zametku,” i na vezivnotkivni dio
materni¢ne Sluznice, uniStavaju¢i ta tkiva koja su nuzna za zametkov opstanak
(prezivljavanje).”

Proizvodac je u Sazetku europskoga javnoga izvjes¢a 0 ocjeni dokumentacije (European
public assessment report — EPAR; PDF napravljen 10. prosinca 2014.) priznao: ,,Ograniceni
podatci iz klini¢kih ispitivanja ne dopustaju donoSenje konacnih zakljucaka...* (str. 3, tocka
4.4., i str. 9, zadnji ulomak), a ipak u istom sazetku tvrdi: ,,Ako se ovulacija ve¢ dogodila,
ellaOne vise nema uéinka“ (str. 3, tocka 4.4.).”" To nije Zivotno ni uvjerljivo. Ako je ellaOne
modulator receptora progesterona — $to nije sporno — onda ne moze djelovati samo na
»inhibiciju [kocCenje, sprjeCavanje, zaustavljanje, zadrzavanje] ili odgadanje ovulacije
supresijom [suzbijanjem, zatajivanjem; sprjeCavanjem ili suzdrzavanjem tvari koje treba
izbaciti] LH vala [nagloga porasta luteiniziraju¢ega hormona]“ (str. 8, tocka 5.1.) jer je u
reCenici neposredno prije te o farmakodina¢nim Svojstvima reéeno: ,,djeluje vezuéi se
visokim afinitetom na humani progesteronski receptor (str. 8, tocka 5.1.), §to znaci da
djeluje i na Zlijezde materni¢ne sluznice, i na zuto tijelo i na vezivnotkivni dio materni¢ne
sluznice, izazivajuéi u svim tim slu¢ajevima pobaca;.

Takoder, iako su spomenute studije”™ ™ ' ™ radene na Zivotinjskim modelima, a iz
razumljivih razloga (zastite ljudskoga dostojanstva) ne postoje takva istrazivanja na ljudskim
bi¢ima, nije ni malo vjerojatno da bi ulipristalacetat u zivotinjskom organizmu imao
djelovanje na sve progesteronske receptore, a u ljudskom organizmu samo na neke.

49. Doc. dr. sc. Dinko Mitreci¢, dr. med., voditelj Laboratorija za mati¢ne stanice
Hrvatskoga instituta za istrazivanje mozga Medicinskoga fakulteta Sveudilista u Zagrebu dao
je 1. svibnja 2015. sljedece stru¢no misljenje 0 ulipristalacetatu:

»Rije¢ je 0 razmjerno novijem pripravku koji je smisljen kako bi ‘odgodio
ovulaciju’. On djeluje na neke receptore na tzv. jajnom folikulu i sprje¢ava da jajna
stanica dospije u jajovod. Ako bi ovo gledali kao nekakvo sredstvo kontracepcije, onda
navedeni koncept ima smisla samo u slu¢aju da je doslo do spolnoga odnosa nekoliko
sati do 72 sata prije ovulacije (to je nekakav raspon prezivljenja spermija u Zenskom
spolnom sustavu), a Zena bi morala uzeti pripravak barem nekoliko sati prije ovulacije
kako bi je sprijecila.

maternice da izlu¢ina koja je bila vodenasta i obilna postaje gusta i oskudna; na srednji sloj stijenke maternice
(miometrij) smanjujuci uéestalost stezanja toga misi¢noga sloja; na dojke poti¢ucéi rast zljezdanoga tkiva i na
bubreg poti¢uci povecano izlu¢ivanje natrija iz organizma.

™ Jerry R. Reel — Sheri Hild-Petito — Richard P. Blye, Antiovulatory and Postcoital Antifertility Activity of the
Antiprogestin CDB-2914 When Administered as Single, Multiple, or Continuous Doses to Rats, Contraception,
58 (1998.), str. 129-136, sazetak str. 129 (http://www.ncbi.nIm.nih.gov/pubmed/9773268).

™ Catherine A. VandeVoort — James W. Overstreet — Bill L. Lasley — Dennis R. Stewart, Effects of
Progesterone Receptor Blockers on Human Granulosa-Luteal Cell Culture Secretion of Progesterone,
Estradiol, and Relaxin, Biology of Reproduction 62 (2000.), str. 200-205, sazetak str. 200
(http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/10611086); Sheri Ann Hild — Jerry R. Reel — Loren H. Hoffman —
Richard P. Blye, CDB-2914: Anti-progestational/antiglucocorticoid Profile and Post-coital Anti-fertility
Activity in Rats and Rabbits, Human Reproduction 15 (2000.), str. 822-829, sazetak str. 824
(http://lwww.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/10739827).

® Sheri Ann Hild — Jerry R. Reel — Loren H. Hoffman — Richard P. Blye, CDB-2914: Anti-

progestational/antiglucocorticoid Profile and Post-coital Anti-fertility Activity in Rats and Rabbits, Human
Reproduction 15 (2000.), str. 822-829, sazetak str. 824 (http://www.ncbi.nIm.nih.gov/pubmed/10739827).

" http://www.ema.europa.eu/docs/hr_HR/document_library/EPAR_-
_Summary_for_the_public/human/001027/WC500023671.pdf
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Naravno, postavlja se pitanje sto se dogada ako je ve¢ doslo do ovulacije. Je li onda
pripravak djeluje na razvoj ranoga embrija ili na njegovu implantaciju u maternicu? Za
to nema saznanja i na nekoliko mjesta gdje sam ¢itao spominje se mogucnost da je
mozda implantacija otezana, ali to je u Covjeka jako teSko istraziti. Moram re¢i da
postoje drugi pripravci koji imaju upravo taj uéinak i sprjecavaju sluznicu maternice da
prihvati rani embrij i to je zapravo najraniji moguéi inducirani pobacaj.”

Dakle, ako ulipristalacetat kao deklarirani ,selektivni modulator progesteronskih
receptora” djeluje na materni¢nu sluznicu sprjecavajuci je da prihvati mladi zametak, onda je
to ,,zapravo najraniji moguci inducirani pobacaj“. U znanstvenom radu iz 2012. utvrdeno je:
»SpOj gulipristalacetat] je takoder pokazao da ima ucinak na materni¢nu sluznicu, ovisno o
dozi“.”™ Tvrditi da samo jedna tableta od 30 mg ne izaziva pobacaj je promaseno jer ako se
dopusta bezreceptna prodaja, onda nema niti moze biti nadzora nad koli¢inom tableta koju
netko nabavi i popije. Osim toga, u SaZetku europskoga javnoga izvjeséa 0 ocjeni
dokumentacije o ellaOne istice se: ,,Javi li se u Zene povracanje unutar 3 sata nakon uzimanja
lijeka, treba uzeti jos jednu tabletu* (str. 1).”” U predklini¢kim istrazivanjima nedvojbeno je
utvrdeno da u dozi vecoj od 1 mg/kg ulipristalacetat izaziva smrt na zametcima Stakora,
kuni¢a i majmuna.” Analogno postoji ozbiljna opasnost da doza od 60 mg ima abortivni
ucinak na ljudski zacetak, barem u trudnica tjelesne mase manje od 60 kg (kakva je vecéina
tinejdzerica). No, u Uputi ne samo da nije upozoreno kako postoji moguénost pobacajnoga
djelovanja na ljudske zametke, a $to je vazno spomenuti, nego se pausalno tvrdi suprotno.
Kao da novi ljudski zivot ne poc¢inje zate¢em nego tek izostankom mjese¢nice u poodmakloj
trudnodi. Isto tako, nigdje se ne navodi kolika je stanka nuzna ili barem preporu¢ena izmedu
uzimanja dviju tableta.

50. Biologijska znanost u¢i da do zace¢a moze doc¢i samo tijekom plodnih dana (eng.
fertile window), a to je razdoblje od najvise Sest dana u lunarnom mjesecu za vrijeme kojih ¢e
Zena najvjerojatnije zanijeti ako se tada obavi bracni (spolni) ¢in. Do zace¢a moze dovesti
spolni odnos pet dana prije ovulacije pa do dan nakon ovulacije. Najveéa vjerojatnost
oplodnje nastupa snoSajem dan-dva prije ovulacije. Izglede za zacee poveéava otpornost
spermija koji mogu prezivjeti u maternici i do pet dana. Stoga je ¢udno zasto Se U SaZetku
europskoga javnoga izvjeséa 0 ocjeni dokumentacije o ellaOne istice: ,,EllaOne se smije
uzeti bilo kada tijekom menstruacijskoga ciklusa* (str. 1).”” Uzimanje ulipristalacetata u
razdoblju kad do ovulacije ne moze do¢i moze biti samo u svrhu neosnovanoga izvlacenja
novca ili postizanja pobacajnoga ucinka.

Postoji osnovana sumnja da ulipristalacetat moze izazvati pobacaj, a dokaza da
ulipristalacetat to ne ¢ini — nema. Slobodna prodaja, bez recepta, onemogucava nadzor nad
koli¢inom i ucestalo$¢u uzimanja Sto pojacava sumnju da tzv. lijek djeluje i da ¢e djelovati
kao svoja suprotnost, tj. kao abortiv.

51. Proizvodaé pripravka, tvrtka HRA Pharma iz Pariza financirala je glavnu studiju o
ellaOne, objavljenu u veljaci 2010.2° (Obstetrics & Gynecology, svezak 115, broj 2, str. 257-
263). O tom da istrazivanje nije bilo neovisno svjedoc¢i i da su od Sest istrazivaca, dvojica

" Shilpa P. Jadav — Dinesh M. Parmar, Ulipristal acetate, a progesterone receptor modulator for emergency
contraception, J Pharmacol Pharmacother. (2012.) Apr-Jun; 3(2), str. 109-111,
http://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC3356949/: ,, The compound has also been demonstrated to have
a dose-dependent effect on the endometrium.

" Sazetak opisa svojstava lijeka, str. 11, tocka 5.3., drugi ulomak:
http://www.ema.europa.eu/docs/hr_HR/document_library/EPAR_-
_Product_Information/human/001027/WC500023670.pdf

8 paul Fine — Henri Mathé — Savita Ginde — Vanessa Cullins — Johanna Morfesis — Erin Gainer, Ulipristal

Acetate Taken 48-120 Hours After Intercourse for Emergency Contraception, Obstetrics & Gynecology,
svezak 115 (2010.), broj 2, str. 257-263, http://ec.princeton.edu/news/Fine%202010%20-%20UPA.pdf
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stalni zaposlenici HRA Pharme (str. 257). Istrazivanje je provedeno od studenoga 2006. do
ozujka 2008. (str. 258) na 1.533 Zene starije od 18 godina, prosje¢ne dobi 24 godine (str.
260). Iskljucivsi 292 ispitanice, ishod je promatran nad 1.241 zenom u dobi od 18 do 35
godina od kojih je 26 ostalo trudno (str. 260). Od 693 Zene koje su uzele ulipristalacetat trec¢i
dan (48-72 sata) nakon snosaja ipak ih je zatrudnjelo 16, a od 390 koje su ga uzele ¢etvrti dan
(72-96 sati) zatrudnjelo ih je osam. Istrazivaci pretpostavljaju da su uspjeli sprijeciti 62 %
trudnoca tre¢i dan od snosaja i 58 % trudnoca Cetvrti dan od snosaja (str. 261, tablica 3), tj.
ukupno 62 % trudnoca, ali ne precizira koliko njih kontraceptivnim, a koliko abortivnim
djelovanjem tablete. Nus-pojave je prijavilo 61 % ispitanica (str. 261). U studiji nisu
objavljeni podatci je li itko roden iz 26 trudnoca koje ulipristalacetat nije uspio sprijeciti, ni
kojega su spola ta djeca, ni koliko je njih rodeno zdravo, a koliko je plodova trudnoc¢e imalo
malformacije. U glavnoj studiji uopée nije ispitan utjecaj pripravka na maloljetnice, a
njima je ipak preporuceno i dopusteno uzimati ga: ,,ellaOne je pogodna za sve Zene u dobi u
kojoj mogu zatrudnjeti, ukljucujuéi adolescentice*!®*

52. Proizvoda¢ pripravka ellaOne tvrtka HRA Pharma iz Pariza financirala je i drugu
studiju, objavljenu takoder pocetkom 2010.%* (Lancet, svezak 375, str. 555-562) kojom se
dokazuje da je njihov proizvod uc¢inkovitiji od konkurencije (levonorgestrela od 1,5 mg tvrtke
Schering iz Berlina). O tom da istrazivanje nije bilo neovisno svjedoci i ¢injenica da od 13
autora njih osam stalno ili honorarno radi za HRA Pharmu (str. 561), a tri su, od toga dva
zaposlenici HRA Pharme, autori paralelnoga istrazivanja (glavne studije o ulipristalacetatu)
pa je izlisno govoriti da je ova studija neovisna potvrda glavne studije.

Ulipristalacetat su u prikazanom istrazivanju, izmedu 9. travnja 2007. i 2. travnja 2009.,
nakon nezasticenoga snosaja uzele 1.104 zene u dobi od 16 do 52 godine, prosjeéne dobi 25
godina (str. 557). Njih samo 20 je nakon toga ostalo trudno (str. 558), $to znaci da je u tim
slucajevima ulipristalacetat zakazao, odnosno da je, sto nije objavljeno, unakazio plod jer ni
jedna od sudionica ispitivanja na kraju nije rodila (kako se priznaje na str. 559). U svim
ostalim slucajevima nije utvrdena trudnoca, ali niti je li ona sprijecena ili obustavljena. Nus-
pojave od uzimanja ,,lijeka‘“ imalo je 54% ispitanica (str. 559).

Na osnovi ,te studije Europska agencija za lijekove®, tijelo Europske unije sa sjedistem u
Londonu,® ,,odobrila je u svibnju 2009. ulipristalacetat kao sigurnu i uginkovitu metodu hitne
kontracepcije za uporabu do pet dana nakon nezasti¢enoga snosaja“ (str. 560).

53. Ministarstvo zdravstva svojim je Naputkom proglasilo obvezuju¢im ,,protokol
Hrvatske ljekarnicke komore* bez klase, broja ili nadnevka, koji je sastavni dio toga Naputka.
Isprava pod nazivom ,,protokol* ne postoji, ali je Hrvatska ljekarnicka komora — i ona bez
ikakve javne rasprave — sastavila i 24. travnja 2015. uz Naputak Ministarstva na svojim
sluzbenim stranicama objavila Smjernice za izdavanje ellaOne tablete 30 mg
(ulipristalacetat) u ljekarnama (u nastavku: Smjernice) (PRILOG 9).24

81 Sazetak opisa svojstava lijeka, str. 2, tocka 4.2., Pedijatrijska populacija:
http://www.ema.europa.eu/docs/hr_HR/document_library/EPAR_-
_Product_Information/human/001027/WC500023670.pdf; Uputa o lijeku, str. 2, tocka 1: http://www.hra-
pregnancy-registry.com/download/package_leaflet/package_leaflet_hr.pdf

8 Anna F. Glasier — Sharon T. Cameron — Paul M. Fine — Susan J. S. Logan — William Casale — Jennifer Van
Horn — Laszlo Sogor — Diana L. Blithe — Bruno Scherrer — Henri Mathé — Amelie Jaspart — Andre Ulmann —
Erin Gainer, Ulipristal acetate versus levonorgestrel for emergency contraception: a randomised non-
inferiority  trial and meta-analysis, Lancet, 2010., svezak 375, str. 555-562,
http://ec.princeton.edu/news/Glasier%202010%20-%20UPA.pdf

% http://europa.eu/about-eu/agencies/regulatory_agencies_bodies/policy_agencies/ema/index_hr.htm

8 http://www.hljk.hr/Portals/0/Danijela%20Web/ELLAONE/SOP-izdavanje%20ellaOne.pdf
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Nakon donosenja spornoga Naputka, Hrvatska ljekarnicka komora promijenila je 29.
travnja 2015. svoje Smjernice,®® tako da su sada na mreZnim stranicama Hrvatske ljekarnicke
komore dostupne obje inacice, ali te naknadne Smjernice Ministarstvo nije proglasilo
sastavnim dijelom Naputka od 23. travnja 2015., niti je to moglo uciniti $est dana prije nego
su one promijenjene, pa je Hrvatska ljekarnicka komora zapravo prva dezavuirala Naputak
koje je Ministarstvo ,,izdalo svim ljekarnama kao naputak o postupanju* sukladno doduse
nedatiranom ,,protokolu, ali koji je morao postojati u ¢asu davanja Naputka ,,na nadlezno
postupanje 1 to ,ljekarnicima®, ,,svim ljekarnama®, Hrvatskom zavodu za zdravstveno
osiguranje, Hrvatskoj ljekarnickoj komori i Agenciji za lijekove i medicinske proizvode.

U prvotnim i naknadnim Smjernicama stoji da ulipristalacetat ,.djeluje na nacin da
sprjecava ili odgada ovulaciju (str. 2, tocka 4.b, i str. 4). Sazetak opisa svojstava za ellaOne
navodi: ,, mehanizam djelovanja je inhibicija ili odgadanje ovulacije* (str. 8, to¢ka 5.1), a
Uputa o lijeku iz ozujka 2014.: ,.ellaOne djeluje mijenjajuci aktivnost prirodnoga hormona
progesterona. Smatra se da ellaOne djeluje sprjecavajuc¢i oslobadanje jajasca iz jajnika“ (str.
2, tocka 1).%° Nigdje se ne navodi kako je dodatni mehanizam djelovanja utjecaj na promjene
materni¢ne sluznice, ¢ime Se sprjecava usadenje oplodene jajne stanice (zacetka, zigote) te
time postize abortivno djelovanje.

Ni nakon nekoliko godina od kad su se u svijetu javili glasovi takve zabrinutosti,
proizvodac se 0 tom nije ocitovao, nije ustvrdio niti dokazao da njegov pripravak ne djeluje
na promjene materni¢ne sluznice i da time ne izaziva pobacaj.

Dapace, prije ishodenja bezreceptne prodaje proizvodac je bio priznao da nije utvrdio kako
pripravak djeluje, nego samo da ,,se smatra“, a onda je u revidiranoj Uputi o lijeku iz sije¢nja
2015. posve ispustio i naznaku sto se uopce zbiva te je do kraja zamaglio Cinjenice: ,,ellaOne
sadrzava tvar ulipristalacetat koja mijenja aktivnost prirodnoga hormona progesterona, koji je
potreban kako bi doslo do ovulacije. Na taj nacin ellaOne odgada ovulaciju“.®’ Zar je to
znanstveno? Je li eti¢no? Je li informativno?

54. Na str. 2 u tocki 4.b Smjernica stoji: ,,Lijek ellaOne je hitni kontraceptiv koji se
koristi za sprje¢avanje neplanirane trudno¢e ako se primjeni unutar 120 sati (5 dana) nakon
nezaSti¢enog snosaja ili zatajenja kontracepcijske metode. Djeluje na nacin da sprjecava ili
odgada ovulaciju.* Igrom rije¢i s predmetom sprjecavanja, Hrvatska ljekarnicka komora, kao
i Agencija za lijekove kao i trgovac — pravna osoba koja stavlja lijek na trziste dezinformiraju
potroSaca 0 Svojstvu i tehni¢kim obiljezjima proizvoda te tako krSe obvezu jasnoga
oznacavanja, propisanu ¢lankom 6. Zakona 0 zastiti potrosaca (NN 41/14) i kaznjivu prema
¢lanku 140. stavku 1. tocki 1. i stavku 2. istoga zakona.

Stoga se takvo deklariranje smatra zavaravaju¢om poslovnom praksom opisanom u ¢lanku
33. stavku 1. i stavku 2. tockama 1., 2. i 8. Zakona 0 zastiti potrosaca jer uskracuje glavna
obiljezja proizvoda u mjeri koja je potrebna da bi potrosa¢ donio odluku o kupnji kao sto su
sastav proizvoda, njegova narav, svojstva i tehni¢ka obiljezja proizvoda i rizici kojima
potrosa¢ moze biti izlozZen.

Ako se ellaOne uzme nakon snosaja, a prije ovulacije vjerojatno ¢e sprijeciti ovulaciju i
time imati kontracepcijski ucinak, ali ako se uzme nakon ovulacije, trudno¢u moze sprijeciti
jedino pobacajnim ucinkom. Stoga je ocito da se u tocki 6. Smjernica iznosi neistina
tvrdnjom da ulipristatacetat ,,nije abortivno sredstvo*.

& http://www.hljk.hr/Portals/0/Danijela%20Web/ELLAONE/Novo/SOP-
izdavanje%20ellaOne%2029.04.2015..pdf

8 http://www.hra-pregnancy-registry.com/hr/download/pl-h1027hr-clean.pdf

8 http://www.hra-pregnancy-registry.com/download/package_leaflet/package_leaflet_hr.pdf i http://www.hra-
pharma.com/PIL/HR/
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55. Clankom 7. Zakona o pravu na pristup informacijama (NN 25/13) propisano je:
,Informacije koje tijela javne vlasti objavljuju odnosno daju moraju biti pravodobne, potpune
I to¢ne.” Tijela javne vlasti u ovom su sluc¢aju: Agencija za lijekove i medicinske proizvode,
Hrvatska ljekarnicka komora i Ministarstvo zdravstva. Sva tri tijela javne vlasti uskratila su
potpunu i tocnu informaciju o tom da je ulipristalacetat i abortiv, nisu prenijeli upozorenje
koje je proizvoda¢ naznacio da ulipristalacetat moze izazvati nakaznost ploda i presutili su
logi¢an zakljucak da moze selektirati zacetu djecu prema spolu unistavajuci poglavito zacetke
i zanijetke djecaka (v. toc¢ku 67).

56. Clanak 8. stavak 1. redci 1., 3. i 5. Zakona 0 zastiti prava pacijenata (NN 169/04 i
37/08) pretpostavlja puni informirani pristanak korisnice ulipristalacetata i odreduje:
,pacijent ima pravo na potpunu obavijestenost 0: [redak 1.] svojem zdravstvenom stanju,
ukljucuju¢i medicinsku procjenu rezultata 1 ishoda odredenoga dijagnostickoga ili
terapijskoga postupka, [redak 3.] mogué¢im prednostima i rizicima obavljanja ili neobavljanja
preporucenih [...] zahvata, [redak 5.] moguc¢im zamjenama za preporucene postupke®. Ovdje
se pacijentici uskra¢uje informacija o tom da je ulipristalacetat i abortiv i ne nudi joj se druga
mogucnost i izbor, istinski dostupan, ostvariv i Castan.

57. Na str. 3 Smjernica, u okviru, Ljekarni¢ka komora isti¢e: ,,HK [hitni kontraceptiv
ellaOne] ne predstavlja rizik za zenu“, a na istoj stranici, u tocki 6 stoji: ,,Ukoliko Zena
slu¢ajno uzme HK kada je ve¢ trudna, mora joj se objasniti da HK [hitni kontraceptiv
ellaOne] nije abortivno sredstvo, ne predstavlja rizik za trudnoéu, niti ¢ée naStetiti
djetetu.“ Ta je tvrdnja nesukladna ishodu znanstvene studije koju je platio proizvodac lijeka i
u kojoj nije utvrdeno ni jedno zdravo Zzivorodenje nakon uzimanja ulipristalcetata (Lancet,
svezak 375, str. 559) i u proturje¢ju je s tvrdnjom sa str. 2 Smjernica (predzadnji ulomak):
,,HK [hitni kontraceptiv ellaOne] nije namijenjena uporabi tijekom trudnoce i ne smiju je
uzimati zene koje sumnjaju ili znaju da su trudne.“ Istu recenicu objavio je proizvodaé u
Sazetku opisa svojstava lijeka (tocka 4.4.). Zasto bi u Smjernicama i SaZetku opisa svojstava
lijeka stajala takva zabrana da nema nikakvih rizika za Zenu ni plod zaceca, tj. predmet
trudnoce?

Zamoljen da odgovori na to pitanje doc. dr. sc. Dinko Mitre¢i¢, dr. med., voditelj
Laboratorija za mati¢ne stanice Hrvatskoga instituta za istrazivanje mozga Medicinskoga
fakulteta Sveucilista u Zagrebu, dao je 1. svibnja 2015. sljedec¢e stru¢no misljenje:

,,Cini se da tu doista postoji konfuzija. Naime, nije jasno $to se dogada ako je Zena
ve¢ trudna. U stru¢nim radovima pise da za to nema podataka. A na Wikipediji upucuju
na poveznicu koja tvrdi da postoji opasnost od teratogenoga ucinka, odnosno od
poremecenoga razvoja embrija/fetusa. [...] Ukratko, postoji moguénost da
ulipristalacetat moze nastetiti plodu. Time je svakako medicinska opravdanost (a
eticka da ne govorimo) vrlo upitna.*

58. Cini se da je bezreceptnu dostupnost kontraindicirao sam proizvodag jer se u Sazetku
opisa svojstava lijeka istice: ,,Ako Vam menstruacija kasni, prije nego uzmete ellaOne,
obratite se ljekarniku, lije¢niku ili drugom zdravstvenom djelatniku ili napravite test na
trudno¢u kako biste bili sigurni da ve¢ niste trudni‘ (str. 25).

59. Nema jasnih pokazatelja da tzv. lijek ellaOne ne moze nakazno djelovati na plod koji
prezivi njegovo uzimanje. O tom SazZetak opisa svojstava lijeka kaze: ,,Iako nije zamijecen
teratogeni potencijal, rezultati pokusa na zivotinjama nisu dostatni za procjenu reproduktivne
toksi¢nosti® (str. 5) i: ,,Ulipristalacetat ima letalni u¢inak na embrije Stakora, kuni¢a (pri
ponovljenim dozama iznad 1 mg/kg) i majmuna. Pri tim ponovljenim dozama sigurnost za
ljudski embrij nije poznata“ (to¢ka 5.3., str. 11).

IX. Nesuglasnost sa Zakonom o lijekovima
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60. Clanak 109. stavak 1. Zakona o lijekovima (NN 76/13 i 90/14) propisuje: ,,Lijekovi se
izdaju samo na lije¢nicki recept ako:

- bi mogli predstavljati opasnost, izravno ili neizravno, ¢ak i kada se primjenjuju
pravilno, a koriste se bez nadzora lije¢nika ili

- se Cesto i U velikim razmjerima primjenjuju nepravilno te bi tako mogli predstavljati
izravnu ili neizravnu opasnost za zdravlje ljudi ili

- sadrzavaju tvari ili njihove pripravke cije je djelovanje i/ili nuspojave potrebno
dodatno istraziti ili

- ih obi¢no propisuje lije¢nik za parenteralnu primjenu.*

Pripravak ellaOne valja izdavati samo na lije¢nicki recept prema prvim trima retcima toga
stavka, dakle c¢ak temeljem triju osnova. ZaobilaZenje i izigravanje ¢lanka 109. stavka 1.
retka 1., 2. i 3. Zakona o lijekovima radi bezreceptnoga izdavanja ulipristalacetata pravno je,
eticki i deontoloski neprihvatljivo.

61. Ministar zdravstva bio je prije donosenja Naputka, jos 11. ozujka 2015. upozoren:

- da Uputa o lijeku sadrzava ,,nepotpune i neto¢ne informacije®,

- da se isklju¢ivanjem lije¢nika iz postupka propisivanja ,,drastiéno smanjuje moguénost
dobivanja relevantnih informacija temeljem kojih bi dio Zena zasigurno odbio uzimanje
ellaOne*,

- da ulipristalacetat promice promiskuitetno ponasanje i ne stiti od spolno prenosivih
bolesti: ,,*Sloboda bez posljedica’ koju nude ‘pilule za dan poslije’ vrlo je opasna jer
smanjuje svjesnost o posljedicama, ukljucujué¢i spolno prenosive bolesti, te je za
ocekivati njihov porast ($to se i dogada u zemljama u kojima je ‘pilula dan poslije’ dulje
vrijeme na trzistu). Takoder, ista ‘sloboda’ poti¢e na promiskuitetno ponasanje, a
izdavanje bez recepta samo ¢e dodatno pogorsati navedenu problematiku. Rezim ‘bez
recepta’ stvara dojam da je rijec 0 bezazlenom lijeku, te je neizbjezno da on vise ne bude
tzv. ‘hitna kontracepcija’, dakle nesto §to se koristi u iznimnim slucajevima, nego
svojom lakom dostupno$¢u postaje nesto s ¢im korisnici mogu racunati kad god im
zatreba, $to ¢e povecati ucestalost primjene (suprotno Uputi o lijeku!), kao i neodgovorno
i promiskuitetno ponaSanje (jer postoji lako dostupno ‘rjeSenje’). Takoder, dostupni
podatci upucuju na to da pristup ‘pilule za dan poslije’ u statusu ‘bez recepta’ ne
smanjuje stope neZeljenih trudnoéa i pobacaja“,®®

- da postoje Ceste I teske zdravstvene posljedice uzimanja ulipristalacetat i

- da ellaOne ne zadovoljava zakonske uvjete da bi bila dostupna bez recepta
te pozvan da propise izdavanje svih kontraceptiva iskljucivo na recept. Ministar se oglusio.

Na sve su te cinjenice pravodobno bili upozoreni i Agencija za lijekove i medicinske
proizvode,® i Povjerenstvo za lijekove,” i Hrvatsko farmaceutsko drustvo.” Svi su se
oglusili.

62. Dio ¢lanova Hrvatske ljekarni¢ke komore, okupljen u Sekciju farmaceuta, upozorio je
svoju Komoru, takoder vise od mjesec dana prije donosenja Smjernica, da bi bezreceptno
izdavanje pilule ellaOne ,,stvorilo znacajne probleme za sigurnost i zdravlje korisnica, te
se odrazilo i na drustvo u cjelini i pozvalo je da se kao predstavnik ljekarnicke struke

® https://www.scribd.com/doc/264278104/
& https://www.scribd.com/doc/264278734/
% https://www.scribd.com/doc/264279268/
! https://www.scribd.com/doc/264279388/
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,oglasi i da svoj stru¢ni i eticki doprinos rjesavanju ovoga problema*.*> Komora se na taj
poziv oglusila.

Tako je u cijelosti izostao drustveni dijalog na koji su tijela javne vlasti bila izrijekom
pozvana.

X. Protiv ljekarni¢kih ovlasti, etike i deontologije

63. Clanak 6. stavak 1. Zakona o zdravstvenim mjerama za ostvarivanje prava na
slobodno odlucivanje 0 radanju djece (NN 18/78, 31/86 i 47/89) odreduje da je kontracepcija
,,oblik medicinske pomo¢i“, a ljekarnici nisu ovlasteni pruzati ,,medicinsku pomoc¢* nego
samo ,,ljekarnicke usluge™ (Clanak 18. stavak 1. Zakona o /jekarnistvu, NN 121/03, 142/06,
35/08 i 117/08). Stoga bezreceptno izdavanje kontraceptiva i abortiva ellaOne ljekarnicima
zakonom nije dopusteno.

64. Kodeksom Jjekarnicke etike i deontologije (Farmaceutski glasnik, br. 4/96), koji je na
snazi od 20. lipnja 1996., propisano je:

,,Clanak 12.

(1) Magistar farmacije duzan je u granicama svoje stru¢ne osposobljenosti i ljudskoga
dostojanstva sprijeciti nepravilno lije¢enje.

(2) Magistar farmacije u interesu zdravlja bolesnika duZan je odbiti izdavanje
lijeka. Ako je takav lijek propisan na recept, mora obvezno traziti misljenje
lijecnika.

(3) Magistar farmacije ima pravo priziva savjesti samo ako time ne dovodi u opasnost
zdravlje i zivot bolesnika.

(4) Magistar farmacije izdaje lijekove bez recepta na osobnu odgovornost.

Clanak 17.

Magistar farmacije se u obavljanju svoje ljekarnicke duznosti obvezuje:

- da ¢e se prema svim bolesnicima, kojima je potrebna njegova pomo¢, odnositi s istim
osjecajem odgovornosti,

- da ¢e preporudivati takve nacine lijeCenja, lijekove i druge pripravke ¢iju
uporabu eti€ki i stru¢no zagovara,

- da ¢e bolesnika koji se sam lije¢i savjetovati na najprikladniji nacin u okviru svojega
znanja, a po potrebi pravodobno uputiti na skrb lije¢niku,

- da ¢e uskratiti izdavanje lijekova u slu¢aju opravdane sumnje da ¢e osoba isti
upotrijebiti na nac¢in Kkoji ¢e Stetiti njezinom zdravlju ili kojim ¢e ostvariti nezakonitu
korist.

Clanak 31.
Magistar farmacije ¢e u planiranju obitelji promicati u prvom redu odgojne i
prirodne metode. Njegova je duznost da metode, koje su u skladu s medicinskim
spoznajama i moralnim vrjednotama, objasni te upozori na Stetnosti pojedinih
sredstava, odnosno postupaka.*
Naputak grubo ugrozava vjerodostojnost, stru¢nost, savjesnost, eti¢nost i deontologiju
ljekarnika prema navedenim odredbama.
Smjernice, koje su sastavni dio Naputka, krSe ¢lanak 31. Kodeksa jer se ne zalazu za
odgovorno spolno ponaSanje 1 ne poticu objektivno nego jednostrano zdravstveno
prosvje¢ivanje U kojem vise nema mjesta ni za odgojne ni za prirodne metode planiranja

%2 https://www.scribd.com/doc/264279388/



31

obitelji, dapace obitelji nema ni spomena. Svi relevantni dokumenti redom utvrduju da
pobacaj nije i ne smije biti metoda planiranja obitelji.

Smjernicama, koje su sastavni dio Naputka, u tocki 3.a propisano je: ,ljekarnik mora
donijeti samostalnu odluku o tom hoce li lijek izdati ili ¢e se pozvati na priziv savjesti i
uputiti pacijenticu na drugoga ljekarnika*, a pod ,,** ,,objasnjeno* je: ,,Postupak pri ‘prizivu
savjesti ljekarnika’ definirat ¢e se posebnim standardnim operativnim postupkom Hrvatske
ljekarnic¢ke komore®. Obje recenice iz Smjernica u zajedni¢kom ucinku prisiljavaju ljekarnika
sudjelovati u postupcima kojima dovodi u opasnost zdravlje i zivot bolesnika te je time
protivno ¢lanku 12. stavku 3. Kodeksa. Naime, postupci koje Smjernice predvidaju prije
izdavanja ulipristalacetata ne omogucuju ljekarniku da iskljuciti kako izdavanjem ellaOne ne
¢e tesko nastetiti zdravlju i/ili zivotu tek zaéetoga djeteta u ¢emu, u skladu sa savjescu,
Ustavom, deontologijom i strukovnim Kodeksom, ljekarnik ima puno pravo odbiti
sudjelovati.

65. U tocki 3. Smjernica istice se: ,,ljekarnik mora donijeti samostalnu odluku o tom hoce
li lijek izdati ili ¢e se pozvati na priziv savjesti i uputiti pacijenticu na drugoga ljekarnika.*
Tvrdnja je proturjena i sadrzava nedopustivu tendencioznost: priziv savjesti je neovisan o
tom sudjeluje li se u zlo¢inu izravno ili neizravno.

Svaki ljekarnik koji stru¢no procijeni da bi izdavanje toga pripravlja moglo ugroziti
korisnikovo zdravlja duzan ga je uskratiti sukladno izri¢itoj odredbi ¢lanka 24. redka 1.
Zakona o [jekarnistvu, a ne uputiti pacijenticu na drugoga ljekarnika.

Nadalje, svaki ljekarnik koji izdavanje ovoga pripravka po savjesti smatra izdavanjem
otrova, odnosno sredstva za usmréenje, ne moze i ne smije biti tjeran ni da ga izdaje ni da
trazitelja upucuje tko mu to moze pribaviti jer na taj nacin posredno i sam sudjeluje u
abortivnom ¢inu.

Priziv savjesti je ustavna kategorija (Clanak 47. stavak 2.). Hrvatski Ustav ¢lankom 40.
odreduje: ,,Jamci se sloboda savjesti i vjeroispovijedi i slobodno javno ocitovanje vjere ili
drugoga uvjerenja“. Ta se jamstva stubokom izigravaju nalaganjem ljekarniku da upucuje
trazitelja abortivnoga sredstva drugom ljekarniku.

66. Pri dnu stranice 1 Smjernica nalazi se napomena: ,,* Postupak pri ‘prizivu savjesti
ljekarnika’ definirat ¢e se posebnim standardnim operativnim postupkom Hrvatske
ljekarnicke komore.” Zahtjevi pravne sigurnosti i vladavine prava iz ¢lanka 3. Ustava traze
da pravna norma bude dostupna adresatima i za njih predvidljiva, tj. takva da oni mogu
stvarno i konkretno znati svoja prava i obaveze kako bi se prema njima mogli ponasati. To je
stajaliSte Ustavni sud zauzeo u tocki 19.5. Odluke U-1-659/1994 od 11. listopada 2000. (NN
107/00) oslanjajuc¢i se na § 49. Presudu Europskoga suda za ljudska prava Sunday Times
protiv Ujedinjenoga Kraljevstva od 26. travnja 1979.

Stoga je posve neprihvatljivo da se pravna materija ureduje na naéin da se u sada
propisanom postupanju ostavlja pravna praznina koja se kani urediti neodredenoga dana, na
neodredeni nacin, usprkos jasnom ustavnom jamstvu o slobodi savjesti, vjeroispovijesti,
slobodnoga javnoga ocitovanja vjere ili drugoga uvjerenja.

XI. Protiv ravnopravnosti spolova

67. Istaknuti stru¢njak za histologiju, razvojnu biologiju i eksperimentalnu embriologiju
akademik Anton Svajger pise, Uz navodenje niza potvrda u znanstvenoj literaturi: ,,U veéini
europskih zemalja rada se oko 105-107 djecaka na 100 djevoj¢ica. To malo prevladavanje
muskoga spola pri radanju (¢imbenik 1,05) obi¢no se popularno tumaci kao ‘mjera opreza’
prirode da se nadoknadi kasniji ve¢i gubitak muskaraca zbog opasnijega nacina Zivota. [...]
Iskustvo pokazuje da se spolnim odnosom unutar tri dana prije ovulacije i oko 24 sata nakon
nje (osobito nakon uzdrzavanja u prvoj polovici ciklusa) znatno povecava vjerojatnost zaceca
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muskoga djeteta. Ako se zeli zensko dijete, posljednji spolni odnos smije se imati tri dana
prije ovulacije. lako taj postupak (intercourse timing) ubrajaju u ‘folklorne’ metode izbora
spola, ne moze mu se poreci razloznost na osnovi utvrdene razlicite veli¢ine X-spermija i Y-
spermija. Tumacenje se zasniva na pretpostavci da se manji Y-spermiji brze krecu, ali su
0 toj metodi autorica se ne ustru¢ava tumacenju dati i ‘literarni’ ukras pa ono izgleda po
prilici ovako: zene su opcenito dugovjecnije I izdrzljivije U zivotu od muskaraca pa ta razlika
mozda postoji i medu spermijima koji odreduju zenski, odnosno muski spol; zato ¢e u brzoj
utrci do jajne stanice u vrijeme ovulacije pobijediti pokretljivi Y-spermiji, ali u duljem
razdoblju vise ¢e tezih 1 sporijih X-spermija prezivjeti ¢ekaju¢i ovulaciju. Prednost
pokretljivijega Y-spermija trebala bi do¢i do izrazaja i zbog vece viskoznosti cervikalne sluzi
u vrijeme ovulacije. [...] Sa shva¢anjem 0 vaznosti ‘timinga’ neizravno je povezano i
misljenje da veca ucestalost koitusa pogoduje radanju muske djece, $to je u skladu s
iskustvom da se vise muske djece zacinje u prvim mjesecima braka te neposredno nakon

ratova®. %

Ako se pretpostavi da je tako, a nema znanstvenih dokaza koji bi se protivili tim
iskustveno primije¢enim ¢injenicama, onda postoji velika vjerojatnost da ulipristalacetat kao
kontraceptiv djeluje zapravo kao probiratelj spola jer odgadanjem ovulacije onemogucuje
androspermijima (nositeljima kromosoma Y, tj. zacinateljima djecaka) da oplode jajasce i da
se zametne buduc¢i musSkarac. Ginekospermiji pak, kao nositelj kromosoma X, tj. nositel]
zenskoga spola buducega djeteta, u tom bi slucaju mogli doc¢ekati odgodenu ovulaciju jer u
jajovodu mogu prezivjeti i punih pet dana.

U slucajevima pak kada djeluje kao abortiv, nakon sto je doslo do zaceca, pretpostaviti je
da je zbog brze pokretljivosti androspermija doslo do zaceca djecaka, ulipristalacetat djeluje
da maternica ne primi zacetak, odnosno da se zanijetak koji je zapoceo usadivanje ne
ugnijezdi u maternici. U tom slucaju, ellaOne zapravo izaziva pobacaj poglavito muske djece.

Clankom 3. Ustava propisano je da je ravnopravnost spolova jedna od najvisih vrjednota
ustavnoga poretka Republike Hrvatske i temelj za tumacenje Ustava.

Clanak 27. stavak 1. Zakona o medicinski pomognutoj oplodnji (NN 86/12) propisuje:
,,Zabranjeno je koristenje postupka medicinski pomognute oplodnje u svrhu odabira spola
buducega djeteta.” Premda uzimanje pripravka ellaOne nije medicinski pomognuta oplodnja
jer se ona uzima radi sprje¢avanja i onemogucavanja trudnoc¢e do koje dolazi snoSajem, ta je
zabrana nacelno primjenjiva i u ovom slucaju.

Zakon o suzbijanju diskriminacije (NN 85/08 i 112/12) odreduje ¢lankom 1. stavkom 1.:
,,Ovim se Zakonom osigurava zastita i promicanje jednakosti kao najvise vrjednote ustavnoga
poretka Republike Hrvatske, stvaraju se pretpostavke za ostvarivanje jednakih moguénosti i
ureduje zastita od diskriminacije na osnovi [...] spola, [...] dobi, zdravstvenoga stanja
[ili] genetskoga naslijeda [...].“ U c¢lanku 2. stavku 2. propisuje: ,Neizravna
diskriminacija postoji kada naizgled neutralna odredba, kriterij ili praksa, stavlja ili bi mogla
staviti osobe u nepovoljniji polozaj po osnovi iz ¢lanka 1. stavka 1. ovoga Zakona, u odnosu
na druge osobe u usporedivoj situaciji, osim ako se takva odredba, kriterij ili praksa mogu
objektivno opravdati legitimnim ciljem, a sredstva za njihovo postizanje su primjerena i
nuzna.” Navedeno ukazuje da ulipristalacetat u najmanju ruku ima ucinak posredne
diskriminacije na osnovi spola (odredivanja spola plodu zacec¢a), dobi (s obzirom na ¢injenicu
da odgadanjem ovulacije ulipristalacetat ostavlja moguénost da u 2 % slucajeva ipak dode do
nastavka trudnoce, kako su pokazale dosadasnje studije) i genskoga naslijeda kojega je
nositelj androspermij.

% Anton Svajger, Spisi medicinske etike, Zagreb, 2004., str. 96-97 (Izbor djetetova spola).
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XI1. Prijedlog privremene mjere
68. Zbog svega navedenoga predlaze se da Ustavni sud bez odgode rijesi:

I. Pokrec¢e se postupak za ocjenu suglasnosti s Ustavom i zakonom Naputka
ljekarnicima o izdavanju lijeka ellaOne 30 mg tableta (ulipristalacetat) sukladno
protokolu Hrvatske ljekarnicke komore, koje je donijelo Ministarstvo zdravstva 23.
travnja 2015. (klasa 530-09/15-13/25, urudzbeni broj 534-03-2-1/1-15/01).

I1. Na temelju ¢lanka 45. Ustavnoga zakona o Ustavnom sudu Republike Hrvatske
(,,Narodne novine*, broj 99/99, 29/02 i 49/02 — proc¢isc¢eni tekst) do donoSenja kona¢ne
odluke Ustavnoga suda Republike Hrvatske o suglasnosti s Ustavom i zakonom
Naputka iz tocke 1. ovoga rjeSenja, privremeno se obustavlja izvrSenje svih
pojedinac¢nih akata i radnji koje se poduzimaju na osnovi toga Naputka, a pripravak
ulipristalacetat (ellaOne) moze se izdavati samo na lije¢nicki recept.

I11. Ovo rjesenje objavit ¢e se U ,,Narodnim novinama“.

XII1. Prijedlog odluke
69. Zbog svega navedenoga predlaze se da Ustavni sud odluci:

I. PoniStava se Naputak ljekarnicima o izdavanju lijeka ellaOne 30 mg tableta
(ulipristalacetat) sukladno protokolu Hrvatske ljekarnicke komore, koje je donijelo
Ministarstvo zdravstva 23. travnja 2015. (klasa 530-09/15-13/25, urudZzbeni broj 534-
03-2-1/1-15/01).

I. Na temelju ¢lanka 31. stavka 5. Ustavnoga zakona o Ustavnom sudu Republike
Hrvatske (,,Narodne novine®, broj 99/99, 29/02 i 49/02 - procisceni tekst), Ustavni sud
Republike Hrvatske odreduje da se do uredenja zabrane ili ograni¢enja prodaje, opskrbe
ili uporabe kontracepcijskih i pobacajnih sredstva zakonom, ona mogu izdavati samo na
lijecnicki recept.

I11. Ova odluka objavit ¢e se u ,,Narodnim novinama*“.

U Zagrebu 8. svibnja 2015.
Petar Marija Radelj



