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Sazetalk

Zamjenik ministra zdravstva donio je 23. travnja 2015. Naputak
o izdavanju tableta ellaOne (ulipristalacetat) bez lijecni¢koga recepta.
Rijec je o pilulama za jutro poslije, koje se oglasavaju kao hitni poslije-
snosajni kontraceptiv koji da “sprjecava trudnocéu uglavnom sprjeca-
vajudi ili odgadajuci ovulaciju”.'* Medutim, nije uvjerljivo ni dokazano
da takozvani “lijek” ne djeluje i kao abortiv pa je on moralno, eticki,
deontoloski i medicinski vrlo upitan.

Naputak je neodrziv u pravnom poretku jer nije u suglasju s
nizom odredaba hrvatskoga Ustava, medunarodnoga i europskoga
prava te zakona o: lijekovima, ljekarnistvu, pravu na pristup infor-
macijama, sustavu drzavne uprave, zastiti potrosaca, zastiti prava
pacijenata i o zdravstvenim mjerama za ostvarivanje prava na slo-
bodno odlucivanje o radanju djece kao ni s Kodeksom ljekarnicke eti-
Ice i deontologije.

Ustavni sud Republilce Hrvatske zaprimio je 8. svibnja 2015. pri-
Jjedlog radi ocjene ustavnosti i zakonitosti toga Naputka. Predmet se
vodi pod brojem U-1I-2077/2015. Ovdje se objavljuju razlozi ospora-
vanja toga Naputka.

1. Na memorandumu Ministarstva zdravstva,? aktom klasa
530-09/15-13/25, urudzbeni broj 534-03-2-1/1-15/01, od 23. trav-
nja 2015., s predvidenim potpisom ministra SiniSe Varge, zamjenik
ministra zdravstva Marijan Cesarik donio je Naputak ljekarnicima

! "Europska agencija za lijekove, EPAR, sazetak za javnost, EMA/764301/2014
(London, prosinac 2014.), http://www.ema.europa.eu/docs/hr_HR/document_
library/EPAR_-_Summary_for_the_public/human/001027/WC500023671.pdf

2 Iako u zaglavlju i na pec¢atu Naputka stoji da ga je donijelo Ministarstvo zdrav-
lja, donositelja nazivam Ministarstvo zdravstva zbog ustavnopravnih, jeziko-
slovnih, tradicijskih i usporednopravnih razloga. Usp. http://www.vjeraidjela.
com/kako-je-ministarstvo-zdravstva-nezakonito-postalo-ministarstvo-zdravlja/
(7. 5.2015.).
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o izdavanju lijeka ellaOne 30 mg tableta (ulipristalacetat) sukladno

protokolu Hrvatske ljelcarnicke komore (u nastavku: Naputak).

2. Naputak je objavljen 24. travnja 2015., na sluzbenim mrez-
nim stranicama Hrvatske ljekarnicke komore,® kao prilog priop-
cenju: “VAZNO!!! Naputak Ministarstva zdravlja ljekarnicima o
izdavanju lijeka ellOne 30 mg tbl”.*

3. Naputalk je donijelo tijelo drzavne vlasti (Ministarstvo zdrav-
stva) radi uredenja pojedinoga pitanja — bezreceptne prodaje proi-
zvoda ellaOne u ljekarnama, kao eksterni opéenormativni i pravno
obvezatan akt. On ureduje odnose na opcenit nacin i djeluje pre-
ma svima koji bi, s jedne strane, mogli nuditi, prodavati ili uskrati-
ti tablete ulipristalacetata i, s druge strane, prema svima koji bi ih
htjeli nabaviti, kupiti i primjenjivati. Dakle, odnosi se na neodreden,
vrlo Sirok krug osoba, tj. sve koji se nadu u pravnoj situaciji da je
na njih primjenjiv.

4. Naputak je nesukladan:

- ¢lanku 3. Ustava Republike Hrvatske (u nastavku: Ustav) — v.
tocke 32., 34., 66. 1 67.,

—  ¢lanku 5. stavku 1. Ustava — zbog svih nesuglasnosti s Usta-
vom i zakonima,

—  c¢lanku 21. stavku 1. Ustava - v. tocke 34.-43., 46. i 48.-50.,

—  clanku 35. Ustava - v. tocke 14., 35., 41. i 64. u vezi s ljud-
skim dostojanstvom,

—  ¢lanku 38. stavku 4. Ustava - v. tocke 25. i konkludentno 26
- 30.155.,

—  c¢lanku 40. Ustava - v. tocke 65. i 66.,

- ¢lanku 58. stavku 1. Ustava — v. tocku 45.,

—  c¢lanku 90. stavku 1. Ustava - v. tocku 33.,

—  ¢lanku 90. stavku 4. Ustava - v. tocku 31.,

—  ¢lanku 3. toc¢ki 1. i élanku 109. stavku 1. Zakona o lijekcovima
(NN 76/13190/14) - v. to¢ke 5.-23., 48.-53. 1 57.-62.,

—  ¢lanku 6. stavku 1. Zalkona o zdravstvenim mjerama za ostvari-
vanje prava na slobodno odlucivanje o radanju djece (NN 18/78,
31/86147/89) —v. tocke 24. i 63.,

—  ¢lancima 7., 10. i 11. Zakona o pravu na pristup informacijama
(NN 25/13) - v. tocke 26.-30., 55.161.,

3 http://www.hljk.hr/Portals/0/Danijela%20Web/ELLAONE /Naputak%20ljek-
arnicima.jpg

4 http://www.hljk.hr/Vijesti/tabid/37/ctl/Details /mid /4861 /ItemID /3993 /
Default.aspx
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—  ¢lanku 18. i ¢lanku 19. stavcima 3. i 4. Zakona o sustavu drzav-
ne uprave (NN 150/111i 12/13) - v. tocke 31.-33.,

—  ¢lancima 2., 3. i 8. Zakona o zastiti prava pacijenata (NN 169/04
i 37/08) —v. tocke 44.-47. 1 56.,

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

— c¢lancima 12., 17. i 31. Kodeksa ljekarnicke etilce i deontologije
iz 1996.5 — v. tocku 64,

- ¢lanku 24. Zakona o ljekarnistou (NN 121/03, 142/06, 35/08
i117/08) - v. tocku 65.

POGRJESNE PREDMNJEVE I NETOCNO UTVRDENE CINJENICE

5. Ministarstvo se svojim postupanjem, u uvodnoj recenici
Naputka vezuje na Obavijest trgovackoga drustva Arenda d.o.o. od
22. travnja 2015.6 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 dosSlo do zloporabe zasti-
¢enoga 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 Agenci-
je za lijekcove i medicinsie proizvode od 22. travnja 2015.7 u kojoj se
uopceno spominje “odluka Europske komisije (EK) o promjeni naci-
na izdavanja lijeka ellaOne”, bez broja, nadnevka ili izvora u Sluz-
benom listu Europske unije.

7. Agencija za lijekove i medicinske proizvode u svojoj Obavijesti
od 22. travnja 2015. isti¢e: “Predmetna odluka Europske lkomisije o
bezreceptnom nacinu izdavanja lijeka ellaOne pravno je obvezujuéa
za zemlje ¢lanice Europslke unije, ukljucujuéi i Hrvatsku.” Tu je receni-
cuAgencija za lijekove i medicinske proizvode nekriticki i bez ikakve
provjere preuzela iz Obavijesti Arende d.o.o. od 22. travnja 2015. u
kojoj se istice: “Navedena odluka Europske komisije o bezreceptnom
nacinu izdavanja lijeka ellaOne pravno je obvezujuéa za zemlje cla-
nice Europske unije, ukljucujuéi i Hrvatsku.” No, bez obzira koliko je
puta ponovljena, ta je turdnja pravno i ¢injenicno netocna.

Ministarstvo zdravstva neodmjereno ju je prihvatilo iz obavijestt
trgovackoga drustva Arenda d.o.o. i Agencije za lijekove i medicin-

5 http://www.hljk.hr/LinkClick.aspx?fileticket=S3Xnif nuZk%3d&tabid=234&p
ortalid=0&mid=1821

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

6
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ske 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 ¢injenica 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. Zalkona o ljjelcovima (NN 76/13 i 90/14).

Agencija za lijekove i medicinske proizvode, kao plod lobira-
nja, tj. potkupljenosti ili podmicéenosti ili kao plod skandaloznoga
neznanja, dakle nekompetentnosti, napravila je necuvenu prijevaru
javnosti i nedopustivo pogodovanjem jednomu proizvodacu kemij-
skoga spoja laznim prikazivanjem mjerodavnoga prava, Sto ima odli-
ke korupcije i kaznenoga djela protiv sluzbene duznosti.

8. Ministarstvo zdravstva, pak, suprotno ¢lanku 109. stav-
ku 1. Zakona o lijekkcovima (NN 76/13 i 90/14) i suprotno ¢lanku
4. stavku 4. Direktive 2001 /83/EZ Europskoga parlamenta i Vije-
¢a od 6. studenoga 2001., o Zakoniku Zajednice o medicinskim pro-
izvodima za ljudsku uporabu (SL L 311, 28. 11. 2001.), s kojom je
Zalcon o lijekovima uskladen sukladno izjavi iz ¢lanka 2. stavka 1.
tocke 4. Zakona o lijekovima, u svojem Naputku istice: “S obzirom
da je lijek ellaOne 30 mg tableta (ulipristalacetat) dostupan paci-
jenticama u Republici Hrvatskoj bez lijecnickoga recepta...” Zbog
te premise cijeli Naputak je takav kakav jest — neustavan, protivan
javnomu moralu, pravu na Zivot svakoga ljudskoga bic¢a, jednako-
pravnosti i zdravlju. Naputak polazi od pogrjeSne predmnjeve da je
pripravak ulipristalacetata u Hrvatskoj postao dostupan bez lijec-
nickoga recepta. Takva pretpostavka Ministarstva zdravstva temelji
se na nesavjesnom preuzimanju propagandisticke tvrdnje iz Obavi-
Jjesti trgovackoga drustva Arenda d.o.o., bez provjere njezine pravne
i ¢injenicne utemeljenosti.

9. Mjerodavno pravo za kontraceptive i abortive u pravnoj ste-
cevini jest Direktiva 2001/83/EZ Europskoga parlamenta i Vijeca
od 6. studenoga 2001. o Zakoniku Zajednice o medicinskim proi-
zvodima za ljudsku uporabu (Sluzbeni list Europske unije, poseb-
no izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 56., str. 27)
¢iji clanak 4. stavak 4. odreduje: “Ova Direktiva ne utjece na pri-
mjenu nacionalnih zakona, zabranjujudi ili ograni¢avajuci prodaju,
opskrbu ili uporabu proizvoda kao Sto su kontracepcijska sredstva
ili abortivna sredstva. Drzave Clanice obavjesc¢uju Komisiju o dotic-
nom zakonodavstvu.”

Drugim rije¢ima, suvereno je pravo svake drzave ¢lanice Europ-
ske unije da odluc¢i hoce 1li dopustiti da bilo koji kontraceptiv ili
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abortiv bude u prometu na njezinu drzavnom podruéju, a onda i o
nac¢inu na koji moze biti dostupan, na recept ili bez recepta, samo
u bolnicama, ili samo u Jjekarnama ili i u drugim trgovinama. Jed-
nostavno, uvazavajuéi tradicijsku, kulturnu, povijesnu i konfesio-
nalnu razli¢itost pojedinih drzava, sredstva za sprjecavanje zaceca i
za izazivanje pobacaja nisu postala dio zajednicke europske politike
i zajednicke pravne stecevine.

Propust hrvatskoga zakonodavca da sukladno ¢lanku 4. stavku
4. Direktive uredi zabranu, ograni¢enje prodaje, opskrbu ili upora-
bu kontracepcijskih i abortivnih sredstava tehnicke je naravi i nije
odlucan kraj jasnih ustavnopravnih, etickih, javnomoralnih, jav-
nozdravstvenih i populacijsko-demografskih zahtjeva.

10. U Presudi C358/13 i C181/14 od 10. srpnja 2014.8 Sud
Europske unije isti¢e: “40. [...] ‘kontracepcijska ili abortivna sredstva
imaju poseban tretman prema Direktivi 2001/83, u mjeri u kojoj je
tim drzavama c¢lanicama ¢lankom 4. stavkom 4. odobreno da na te
proizvode primjenjuju vlastita zakonodavstva restriktivne naravi.”

A u tocki 43. dodaje: “Zakonodavac u ¢lanku 4. stavku 4. te
Direktive nije odredio pojedinac¢ne pobliZe opisane proizvode, nego
opcenito ¢itavu kategoriju kao medicinske proizvode.”

11. Europska komisija donijela je Provedbenu odluku Komisije
C(2015)51 (final) od 7. sijecnja 2015. o izmjeni odobrenja za stavlja-
nje u promet izdanoga Odlulkom C(2009)4049 za “ellaOne - Ulipristal
acetat”, lijek za humanu uporabu. U hrvatskom tekstu® uvodno stoji
upozorenje da je vjerodostojan samo francuski tekst.1©

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

— da je Provedbena odluka Komisije C(2015)51 upucena trgo-
vackom 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 jedi-
ni jezik u sluzbenoj uporabi u Hrvatskoj, sukladno ¢lanku 12.

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

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

10 http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2015/
20150107130448/dec_130448_fr.pdf
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stavku 1. Ustava Republike Hrvatske. Da je Europska komisi-
ja na bilo koji na¢in 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 proda-
ju pripravka ellaOne;

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

13. Dana 1. srpnja 2013. na snagu je stupio Ugovor o pristu-

panju Republike Hrvatske Europskoj uniji (NN MU 2/12). Sastavni
dio njegova clanka 5. jesu:

350

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. propisu-
je: “Radi izvrSavanja svojih zadaca, u skladu s odredbama ovo-
ga Ugovora, Vijece i Komisija donose uredbe, direktive i odluke
te daju preporuke ili miSljenja”, a stavak 4. odreduje: “Odlu-
ka je u cijelosti obvezujuca za one kojima je upucena” (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), II. poglavlju (Odredbe zajednicke za
viSe institucija), u ¢lanku 161. stavku 1. odreduje: “Radi izvr-
Savanja svojih zadaca, u skladu s odredbama ovoga Ugovora,
Vijece i Komisija donose uredbe, direktive i odluke te daju prepo-
ruke 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 unjjiod 17. veljace 1992. (maastrichtski) ¢iji
¢lanak 60. glasi: “Clanak 189. [Ugovora o osnivanju Europske
elconomske zajednice] zamjenjuje se sljede¢im: »Clanak 189.
(1) Radi izvrSavanja svojih zadaca, u skladu s odredbama ovo-
ga Ugovora, Europski parlament odlucujuci zajedno s Vijecem,
Vijece te Komisija donose uredbe, direktive i odluke te daju pre-
poruke ili misljenja. [...] (4) Odluka je u cijelosti obvezujuca za
one kojima je upuéena«” (NN MU 2/12, str. 829).

Ugovor iz Lisabona o izmjeni Ugovora o Europskoj unijii Ugovora
o osnivanju Europske zajednice od 13. prosinca 2007. ¢iji ¢la-
nak 235. odreduje: “Clanak 249. mijenja se kako slijedi: (a) sta-
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vak prvi zamjenjuje se sljedecim: »Radi izvrSavanja nadleznosti
Unije, institucije donose uredbe, direktive,odluke, preporuke i
miSljenja.”; (b) stavak ¢etvrti zamjenjuje se sljede¢im: “Odluka
je u cijelosti obvezujuc¢a. Odluka u kojoj je odredeno kome je
upucena, obvezujuca je samo za njih” (NN MU 2/12, str. 2617).

Stoga ProciScena inacica lisabonskoga Ugovora o funkcioniranju
Europske unijje u Sestom dijelu (Institucionalne i financijske odred-
be), u Prvoj glavi (Institucionalne odredbe), Drugom poglavlju (Prav-
ni akti Unije, postupci donoSenja i druge odredbe), Prvom odjeljku
(Pravni akti Unije), clankom 288. stavkom 1. odreduje: “Radi izvrSa-
vanja nadleznosti Unije, institucije donose uredbe, direktive, odluke,
preporuke i misljenja.”, a stavkom 4.: “Odluka je u cijelosti obve-
zujuca. Odluka u kojoj je odredeno komu je upucena, obvezujuca
je samo za njih.”

Slijedom izriCite odredbe temeljnoga akta o djelovanju Europ-
ske unije i nedvojbene ¢injenice da je Provedbenom odlukom Komisije
C(2015)51 od 7. sijecnja 2015. odredeno komu je upucena i da nije
upucena Hrvatskoj, oc¢ito je da za Hrvatsku nije obvezatna.

14. Petnaest zastupnika u Europskom parlamentu, trazeci
pisani odgovor Europske komisije, postavilo je 2. veljace 2014. slje-
dece Parlamentarno pitanje:!! “U ¢lanku 1. Povelje o temeljnim pravi-
ma Europske unije navodi se da je ljudsko dostojanstvo nepovrjedivo
te se jamcéi njegova zastita. Sud Europske unije (Veliko vijec¢e) u Pre-
sudi od 18. listopada 2011. (Oliver Bruistle 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 zapocinje postupak razvoja lJjudskoga
bica’. Bududi da ljekarija ‘ellaOne’ djeluje kao kontraceptiv samo u
fazi koja prethodi ovulaciji, a da tada poé¢inje djelovati kao abortiv
(sredstvo za izazivanje pobacaja),!? od Komisije se trazi da odgovo-
ri: — Je li prilikom donosenja Odluke C(2015)51 od 7. sijecnja 2015.
uzela u obzir svoju obvezu koja proizlazi iz ¢lanka 1. Povelje o temelj-
nim pravima EU-a? — Hoce li zbog toga povuéi Odluku C(2015)51 od
7. sijecnja 2015. kojom je omoguceno da se ljekarija koji bi mogla
djelovati kao abortiv prodaje bez recepta?”

11 http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-/ /EP/ /TEXT+WQ+
P-2015-001651+0+DOC+XML+V0O//HR

Preciznije, ulipristalacetat djeluje kao abortiv nakon sto dode do zac¢eéa, a do
zaceca moze doci u roku od 12 do 24 sata nakon ovulacije.
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15. Europski povjerenik za zdravstvo i sigurnost hrane Vytenis
Andriukaitis odgovorio je 26. ozujka 2015.13 na postavljeno pitanje
u ime Europske komisije: “Kada je rije¢ o izdavanju lijeka na recept,
¢lankom 4. stavkom 4. Direktive 2001/83/EZ propisano je da ona
ne utjece na primjenu nacionalnih zakona o zabrani ili ograni¢enju
prodaje, opskrbe ili uporabe lijekova kao Sto su kontracepcijska ili
abortivna sredstva”. Time je jo§ jednom potvrdeno da Provedbena
odluka Komisije C(2015)51 od 7. sijecnja 2015. ne obvezuje drzave
¢lanice da dopuste prodaju tableta kojima se ubija tek zaceto dije-
te, ni s receptom ni bez recepta. Odgovor povjerenika Andriukaitisa
upucuje da drzave ¢lanice mogu ograniciti ili posve zabraniti proda-
ju ne samo abortiva kakav je ulipristalacetat, nego i kontraceptiva,
kakvim proizvodac 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 ograniciti 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” trudnoce zapocete zacecem treba odvagnuti s pravom
zacetoga ljudskoga bica na Zivot (koje mu jamci ¢lanak 21. stavak
1. Ustava), s njegovim pravom “na rast i razvoj” i njegovim pravom
“na skrb prije rodenja” (Sto mu sve jam¢i ¢etvrto nacelo Deklaracije
o pravima djeteta iz 1959.).

17. Clanak 50. stavak 2. Ustava odreduje da se poduzetnicka
sloboda moze ograniciti radi zastite interesa i sigurnosti Republike
Hrvatske, prirode, ljudskoga okoliSa i zdravlja ljudi. U tom je smi-
slu uspostavljen sloZeni sustav odobravanja lijekova, medicinskih
pripravaka i kemikalija, na¢ina njihove dostupnosti ljudima i zbri-
njavanja u okolisu. U konkretnom sluéaju, zbog deficitarnosti demo-
kracije u tijelima Europske unije, zbog zabrinjavajucega djelovanja
lobista farmaceutske industrije na europskoj i drzavnoj razini i zbog
nedovoljno preciznoga i nepouzdanoga poznavanja europskoga pra-
va u srediSnjim tijelima drZavne uprave i pravnim osobama s jav-
nim ovlastima (Agenciji za lijekove i Hrvatskoj ljekarni¢koj komori)
doslo je do niza previda.

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

No, ¢lanak 3. toc¢ka 1. Zakona o lijekovima (NN 76/13 1 90/14)
odreduje da je lijek: “svaka tvar ili kombinacija tvari prikazana sa

13 http://www.europarl.europa.eu/sides/getAllAnswers.do?reference=P-2015-

001651&language=HR
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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 funkci-
ja farmakoloskim, imunoloskim ili metabolickim djelovanjem ili za
postavljanje medicinske dijagnoze”. Ulipristalacetat ne udovoljava
tom odredenju; nije lijek.

Ulipristalacetat ima dvojako djelovanje: ako nije nastupila ovu-
lacija, on je odgada. Po tom je on kontraceptiv; ako je pak nastu-
pila ovulacija i doslo je do zaceca, on onemogucuje da se zacedak, !4
zacetak, zanijetak, buduci zametak, ugnijezdi u maternici; po tom je
on abortiv. Ni u jednom sluc¢aju ulipristalacetat nema svojstva lije-
¢enja, jer: zatrudnjenje ili trudnoca, pa ¢ak ni nezeljena trudnoca,
nezaSti¢eni snosaj ili zatajenje kontracepcijske metode — 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 obzi-
rom da oplodnja ili za¢ec¢e nisu bolest ili bolesno stanje. Konac¢no,
ulipristalacetat nema svrhu obnavljanja, ispravljanja ili prilagodbe

14 Zacedak je imenica do sada neodredenoga i neustaljenoga znacenja u hrvatskom

jeziku koja bi mogla biti zajednicki naziv za ljudsko bi¢e do rodenja: zaceto dijete,
nerodeno dijete, dijete u majéinu krilu, dijete u majéinoj utrobi, dijete dok se
ne rodi, predrodénce, rodenik, u pravu nascittirus; dijete dok se ne rodi; ljudsko
bice od zacecéa do rodenja (kad postaje ¢edo: novorodence, dijete); krovni nazivak
za zacétak (zigotu), zanijéetak (koncept), zametak (émbry) i plod (fétus); slozenica
od imenice &do, kao njezina umanjenica, u smislu cdasce i c&dance, tvorena
po uzoru na: andélak, cvijétak, darak, humak, kutak, listak, oblacak, sanalk,
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 uman-
jenice). Predmetak za- (€ije je jedno od znacenja: pocetak radnje ili stanja, kao:
zacétalk /oplodena jajna stanica/, zdkon, zametak /ljudski embrij/, zimisao,
zarodak /zivotinjski embrij/ i zarudak /pocetak sazrijevanja/) daje toj odmilici i
umanjenici osobito znacenje onoga sto prethodi (rodenomu) ¢edu. Dometak -alk,
koji je vrlo plodan, sliéno imenicama izvedenima od glagola na -ceti: docétalk,
otpocétak, pocétak, prapocétak, zacétak, zapocétalk, podsjeca da je zacedak nas-
tao od glagola zacéditi, zanijeti dijete, zaceti ljudski zivot, postati zdjetna, noseca,
trudna.

15 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. Sifra
Z33 oznacava, doduse, “sluéajnu trudnoéu”, ali svim kategorijama iz poglavlja
Z (¢imbenici koji utjecu na stanje zdravlja i kontakt sa zdravstvenom sluznom)
“treba se koristiti kad se kao ‘dijagnoze’ ili ‘problemi’ registriraju neke druge okol-
nosti, a ne bolest, ozljeda ili vanyski uzrok koji se mogu klasificirati kao AO0-Y89.”
(Hrvatski zavod za javno zdravstvo, Medunarodna klasifilcacija bolesti i srodnih
zdravstvenih problema, Deseta revizija, svezak 1., Zagreb, 1994., 851, s dodat-
nim naputkom).
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fizioloskih funkcija farmakolo§kim, imunolo$Skim 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 bi¢u. Stoga svaki struc-
njak za medicinu, farmokologiju i farmakognoziju moze potvrditi da
ellaOne nije lijek — ne lije¢i 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:

—  “Sto se daje bolesniku da ozdravi, najceSc¢e da popije (latinski
remedium, medicamentum, medicamen, medicina, curatio, alle-
viamentum); u najsirem smislu djelo, radnja ili uopc¢e sto ¢im
se uklanja ili ispravlja kakvo zlo”;!6

- “sredstvo kojim se suzbija bolest; preneseno: ono sto pomaze u
neugodnoj, nepozeljnoj situaciji’;!”

- “farmacijski: sredstvo kojim se suzbija ili ublazava bolest;
medikament; preneseno: sredstvo kojim se suzbija neko zlo”;!8

—  “tvar koja u odredenim koli¢inama i pod odredenim uvjetima
sluzi za sprje¢avanje, uklanjanje, ublazavanje i lijeCenje bolesti
ili bolesnih pojava u ¢ovje¢jem ili Zivotinjskom tijelu”;!°

- “1. Jjekovito sredstvo, ljekoviti pripravak, preparat, medika-
ment, (~ za ranu) melem, (~ za jaéanje) tonik, (~ koji 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 medi-
cina, Saljivo vrastvo 2. (~ za situaciju) rjeSenje, solucija, izlaz,
pomog¢”.20
Kao pojam iz opcega jezika, rije¢ lijek usla je u pravo i stoga

se u hibridnom znacenju iz ¢lanka 3. tocke 1. Zakona o lijekovima

ona ne moze proSsiriti suprotno ustaljenom, opéeprihvaéenom zna-
¢enju, duboko humanoj svrsi lijeka i lijeCenja, plemenitom pozivu
liekarnika i ljekarnistva koje je u sluzbi zdravlja i Zivota, a ne uni-

16 Rjecnik hrvatskoga ili srpskoga jezika, obraduje Pero Budmani, svezak 24, U
Zagrebu 1904., 62-64.

17 Vladimir Anié¢, Rjecnik hrvatskoga jezika, Zagreb, 1991., 310; trece izdanje,
Zagreb, 1998., 487.

18 Rjecnik hrvatskoga jezika, gl. ur. Jure Sonje, Zagreb, 2000., 542.

19 Enciklopedija opéa i nacionalna u 20 knjiga, XII., gl. ur. Antun Vujié, Zagreb,
2006., 161.

20 Ljiljana Sari¢ — Wiebke Wittschen, Rjecnik sinonima hrvatskoga jezika, Zagreb,
2012., sub voce lijek.
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Stavanja lJjudskih zacetaka ili zanijetaka i njihove smrti. Ni hrvatski
ni europski zakonodavac nije ovlasten Siriti pojam lijeka suprotno
opc¢emu poimanju.

Konacno, lijek sluzi ozdravljanju, a ne usmréivanju; produlje-
nju, a ne zatiranju ljudskoga Zivota, pa je uporaba rije¢i lijek za uli-
pristalacetat — nepristojna, sablaznjiva, protivnha pravnomu 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 zakljuc¢ak da se
ulipristalacetat valjano ni poSteno ne moze nazivati lijekom.

20. Europski parlament i Vijec¢e 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
znaci da se ona bavi medicinskim proizvodima za ljudsku uporabu,
a ne lijekovima! To potvrduju i usporedni pojmovi na drugim jezi-
cima u naslovu akta i u ¢lanku 1. to¢ki 2. Direktive, kao bugarski
nekapcTeeH npoaykr [lekarstven produkt]; ceski lécivy pripravek; nje-
macki Arzneimittel; talijanski medicinale; poljski produlkt leczniczy.

Sam sadrzaj hrvatske rije¢i upucuje kako je za lijjek bitno da
sadrzava ljekovitu tvar, da lijjeci, da djeluje ljelkovito.

U ¢lanku 1. tocki 2. Direktivu 2001 /83/EZ nalazi se definicija
onoga Sto je ¢lankom 3. tockom 1. Zalkona o lijelcovima u hrvatskom
pravu sada, loSim prevodenjem iz europskoga prava, odredeno kao
“lijek”, a zapravo izlazi iz odredenja lijeka u hrvatskom jeziku. Cla-
nak 1. tocka 2. Direktive 2001/83/EZ, odreduje, dakle, sto je na
engleskom medicinal product, a ne §to je cure, drug, medical agent,
medicament, medication, medicine ili remedy, $to bi bile istoznac¢ni-
ce lijeku na hrvatskom; odreduje Sto se na njemackom zove Arzne-
imittel, a ne Sto Heilmittel, Arznei, Medizin, Sto 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
ogranicava taj pojam na sprave. Clanak 3. tocka 1. redak 4. Zako-
na o medicinskim proizvodima (NN 76/13), naime, odreduje: “Medi-
cinski proizvod je svaki instrument, naprava, uredaj, programska
podrska, materijal ili drugi predmet koji je uporabljen samostalno

21 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri= CELEX
32001L0083
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ili zajedno s nekim drugim predmetom uklju¢ujuéi i programsku
podrsku koju je njegov proizvoda¢ namijenio za dijagnosticke ili
terapeutske svrhe i koja je programska podrska nuzna za njegovu
pravilnu primjenu namijenjen od proizvodaca za uporabu kod lju-
di radi kontrole zaceca, i koji svoje glavno namjeravano djelovanje
u/ili na ljudskom tijelu ne postiZze farmakoloskim, imunoloskim ili
metabolickim ué¢incima, iako njegovo djelovanje moze biti potpomo-
gnuto takvim uc¢incima.”

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

22. Abortivi pak nisu ni lijekovi ni medicinski proizvodi, nego
su prema ustaljenom, opceprihvacenom 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 djelo-
vanje imaju ucinke kontraceptiva i abortiva, ali to im nije osnovna
svrha i razlog ili nakana terapijske primjene. Stoga je njihov u¢inak
isti, ali namjera pri uzimanju ili povod ordiniranju bitno se razlikuju.

23. Ulipristalacetat se svrstava u:

—  “hitnu kontracepciju”

—  “kontracepciju protiv noSenja”

—  ‘“sprjecavanje zaceca u nevolji”,

—  hitnu poslijesnosajnu kontracepciju,
—  “pilule za jutro poslije”,

—  “hitne tablete protiv zacecéa” i

—  “antibaby-tablete”.

Vec je iz svih tih naziva vidljivo njegovo neprijateljsko djelova-
nje na plod zaceca.

24. Clanak 6. stavak 1. Zakona o zdravstvenim mjerama za ostva-
rivanje prava na slobodno odlucivanje o radanju djece (NN 18/78,
31/86147/89) propisuje: “Kontracepcija je oblik medicinske pomoci
kojim se, u svrhu planiranja porodice, privremeno sprjecava nezelje-
no zacece.” Nasuprot tomu, ulipristalacetat ne djeluje samo tako da
“sprjecava nezeljeno zacece” nego, ako se uzme nakon zaceca:

—  kad je rije¢ o plodu zac¢eca starom samo jedan dan, onemogu-

Ccuje ugnjezdenje u maternici zacetku, tj. djeluje antinidacijski,

kao interceptiv, i tako izaziva pobacaj ili,
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— kad su od oplodnje prosla 24 sata i viSe, pa je nastala blas-
tomera, morula ili blastocita, ¢ini da maternica odbaci zani-
jetak (predzametak, koncept ili preembrij) koji se ve¢ usadio,
djeluje antigestacijski, kao kontragestiv, da on otpadne te da
dode do pobacaja.

Stoga ulipristalacetat nije kontracepcija prema pozitivhom
hrvatskom pravu. Duljina vremena (do pet dana od snosaja) tije-
kom koje se preporucuje uzeti ulipristalacetat upucuje na ozbiljnu
sumnju da je ve¢ moglo nastupiti zacece, pa se ono ne moze sprije-
Citi, nego samo unistiti zacetoga.

KRSENJE PRAVA NA PRISTUP INFORMACIJAMA 1 PROCEDURE
DONOSENJA

25. Clankom 38. stavkom 4. Ustava propisano je: “Jaméi se
pravo na pristup informacijama koje posjeduju tijela javne vlasti.”
Tijela javne vlasti duzna su djelovali proaktivno, tj. sama ucini-
ti 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 o sadrZaju na svojim sluz-
benim stranicama i u Narodnim novinama.

26. Clanak 10. stavak 1. toc¢ka 3. Zakona o pravu na pristup
informacijama (NN 25/13) odreduje: “Tijela javne vlasti obvezna su
na internetskim stranicama objaviti na lako pretraziv nac¢in: nacrte
zakona i drugih propisa te opcih akata koje donose, sukladno odred-
bama clanka 11. ovoga 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 savjeto-
vanja s javnoscéu”, ¢lanak 11. stavak 1. Zakona o pravu na pristup
informacijama propisuje: “Tijela javne vlasti nadlezna za izradu nacr-
ta zakona i podzakonskih akata duzna su radi informiranja javnosti
na svojim internetskim stranicama objaviti uz godi$nji plan nor-
mativnih aktivnosti i plan savjetovanja o nacrtima zakona i drugih
propisa koji se odnose na njihovo podrucje rada.” Iako je zakonska
odredba na snazi ve¢ trecu godinu, Ministarstvo zdravstva jos nikad
nije donijelo Plan savjetovanja o nacrtima propisa,?? pa javna raspra-
va o ovom Naputku nije ni planirana.

22 Usp. http://www.vjeraidjela.com/neprihvatljivo-postupanje-ministarstva-

zdravstva/
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28. Clanak 11. stavak 2. Zakona o pravu na pristup informaci-
Jjama odreduje: “Tijela javne vlasti iz stavka 1. ovoga ¢lanka duzna
su objaviti na internetskoj stranici nacrt zakona i drugoga propisa
o 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 informaci-
Jjama obvezuje: “Nakon provedenoga savjetovanja tijela javne vlasti
duzna su o prihva¢enim i neprihvacenim primjedbama i prijedlozima
obavijestiti zainteresiranu javnost putem svoje internetske stranice
na kojoj trebaju objaviti izvjeS¢e o provedenom savjetovanju sa zain-
teresiranom javnoscu koje dostavljaju Vladi Republike Hrvatske.”
Nasuprot tomu, Ministarstvo zdravstva nije provelo savjetovanje, niti
je objavilo primjedbe i prijedloge koje je primilo prije njegova donoSse-
nja, ni izvjes¢e o provedenom savjetovanju, niti ga je dostavilo Vladi.

30. Vlada Republike Hrvatske donijela je 10. srpnja 2014. Akcij-
ski plan za provedbu inicijative Partnerstvo za otvorenu vlast u Repu-
blici 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.

BITNI FORMALNOPRAVNI NEDOSTATCI

31. Zakonom o sustavu drzavne uprave (NN 150/11 1 12/13)
propisano je:

“II. Poslovi drzavne uprave [...]

2. Donosenje provedbenih propisa [...]

Clanak 18.

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

Clanak 19. [...]

(3) Naputkom se propisuje na¢in rada u tijelima drzavne upra-
ve [...] i pravnim osobama koje imaju javne ovlasti.

23 https://vlada.gov.hr/UserDocslmages/Sjednice/2014/174%20sjednica%20
Vlade/174%20-%205.pdf
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(4) Pravilnici, naredbe i naputci objavljuju se u Narodnim novi-
nama, 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 pri-
mjenjuju. Ta primjena tvori de facto stupanje na snagu, pa Napu-
tak proizvodi pravne uc¢inke, i to unatrazno, od 22. travnja 2015.,
od kad je tvrtka Arenda d.o.o. 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 prav-
na shvacanja Ustavnoga suda:

- “esencijalna nacela na kojima se temelji demokratsko drustvo
u smislu ¢lanaka 1. i 3. Ustava — nacela pluralizma, toleran-
cije i slobodoumlja — imaju i svoj proceduralni aspekt. Drugim
rijecima, demokrati¢nost procedure u okviru koje se odvija
drustveni dijalog o pitanjima od zajedni¢koga interesa jest ono
Sto sam akt, kao ishod te procedure, moze odrediti kao ustav-
nopravno prihvatljiv ili neprihvatljiv’ — tocka 8. Odluke U-II-
1118/2013 od 22. svibnja 2013. (NN 63/13); tocka 9. IzvjeSéa
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 standar-
da pri donoSenju zakona, drugih propisa i op¢ih akata najma-
nja je mjera zahtjeva koja se pred njihove donositelje postavlja
u demokratskom drusStvu utemeljenom na vladavini prava.” -
toc¢ka 9.1. Odluke U-II-1304/2013 od 16. srpnja 2013. (NN
99/13); tocka 45. Odluke 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 postoja-
ti neogranicena mo¢. Arbitrarno (samovoljno) vrsenje ovlasti
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omogucava, u supstancijalnom smislu, nepostene, nerazlozne,
nerazumne ili opresivne odluke koje su protivne nacelu vlada-
vine prava. ‘Arbitrarnost je zapravo najsire podrucje slobodno-
ga odlucivanja na podlozi zakonskoga ovlastenja — to je neka
vrsta legalizirane samovolje, jer se donositelju odluke ostav-
lja da odredenu svrhu realizira sredstvima koja su stvar nje-
gove osobne volje’ (Ivancevic¢, Institucije upravnog prava, str.
199.). U Republici Hrvatskoj takvo je ponasanje vlasti apsolut-
no zabranjeno.” — to¢ka 45.2. Odluke U-I-1625/2014 od 30.
oZujka 2015. (NN 40/15); tocka 30.1. Odluke U-1-4405/2013
od 31. ozujka 2015. (NN 41/05)

33. Clankom 90. stavkom 1. Ustava propisano je: “Prije nego
Sto stupe na snagu zakoni i drugi propisi drzavnih tijela objavljuju
se u ‘Narodnim novinama’, sluzbenom listu Republike Hrvatske.”
Razlog je te ustavne odredbe u Cinjenici 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 odre-
denoga vremena, ovisno o sadrzaju i svrsi, tj. o 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 sustav-
no ne postuje skracivanjem vakacije do apsurda ili njezinim potpu-
nim 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. Iako Naputalk
zbog ustavnoga zahtjeva iz ¢lanka 90. stavka 1. Ustava formalno-
pravno nije stupio na snagu jer nije objavljen u Narodnim novinama,
pa je u hrvatskom pravu neegzistentan, on je neovisno o tom primi-
jenjen i proizvodi pravne i de facto uéinke, nepovratne i nepodob-
ne za bilo kakvu reparaciju. Drugim rije¢ima, u stvarnom je Zivotu
proizveo znacajne ¢injenicne i pravne posljedice kao da je objavljen
u sluzbenom listu i kao da je stupio na snagu.

Na te su ¢injenice primjenjiva ustaljena i obvezujuca shvaca-
nja Ustavnoga suda:

—  “Ustav obvezuje svakoga tko donosi zakone ili druge propise da
ih objavljuje prije nego Sto 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
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i obvezama koje proizlaze iz objavljenoga zakona odnosno pro-
pisa” — 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 njihovu donosenju, bez obzira kada su i jesu
li objavljeni, nisu u skladu s Ustavom i suprotne su zakonu” -
Odluka U/I-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 obja-
ve i stupanja na snagu” — Odluka U/I-110/1989 od 7. prosinca
1989. (NN 3/90).

“Propisi ne mogu stupiti na snagu prije nego Sto se objave. Sto-
ga [neobjavljeni] akti ne mogu proizvoditi pravne ucinke” — Odluka
U/214/1990 od 28. kolovoza 1990. (NN 35/90).

“Stupanje na snagu zakona [ili drugoga propisal, a time i nje-
gova primjena, slijedi tek nakon objave zakona [ili drugoga propi-
sa]. Primjena akta prije njegova stupanja na snagu daje tom aktu
povratni ucinak, odnosno stvara obveze i prije nego je akt stupio na
snagu” — Odluka U-1I-119/1994 od 21. sijecnja 1998. (NN 15/98).

“Povratno djelovanje podzakonskih akata je pravno nedopusti-
vo” — Rjesenje U-1I-441/1995 od 9. listopada 1998. (NN 140/98) i
Odluka U-11-441/1995 od 2. prosinca 1998. (NN 160/98).

“Podzakonski akti opceobveznoga karaktera, koji proizvode
pravne ucinke, moraju prije stupanja na snagu biti objavljeni u
sluzbenom listu Republike Hrvatske” —-Odluka U-I1I-994/2002 od
16. sijecnja 2003. (NN 14/03).

“Drugi propisi mogu stupiti na snagu nakon sto su objavljeni u
Narodnim novinama” — tocka 4. Odluke U-11-2840/2005 od 7. rujna
2005. (NN 113/05) i tocka 5. Odluke U-II-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-II-3551 /2005
od 28. rujna 2005., U-1I-3480/2005 od 5. travnja 2006. i U-II-
327/2007 od 30. sije¢nja 2008. (NN 23/08).

“Eksterni op¢enormativni i pravnoobvezujuéi akti drZavnih tije-
la 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 sna-
gu, ¢ime postaju primjenjivi, to jest stjecu svojstvo opéeobveznosti
i djeluju prema svim svojim adresatima” — tocka 6.2. RjeSenja U-II-
3209/2013 od 19. prosinca 2013.
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“Ustavnomu sudu ne preostaje drugo nego utvrditi nesugla-
snost opisane upravne prakse neobjavljivanja propisa u Narodnim
novinama s ¢lancima 3. i 5. u vezi s ¢lankom 90. stavkom 1. Ustava
i okrenuti se buduc¢nosti, to jest svojom odlukom sprijeciti ponav-
ljanje takve neustavne administrativne prakse” — tocka 8.2. Odluke
U-1I-2168/2013 od 15. travnja 2014. (NN 50/14).

KRSENJE PRAVA LJUDSKOGA BICA 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 III. glavi (Zastita ljudskih prava i temeljnih sloboda) ¢lanak 21.
stavak 1. Ustava propisuje: “Svako ljudsko bi¢e ima pravo na zZivot.”

Bioloska i medicinska znanost ne dvoje da ljudski zivot poci-
nje zacecem.

Ljudskomu zacetku (Zeninu jajascu oplodenu muskarcevim
spermijem) nitko nije uspio zanijekati polozaj ljudskoga bic¢a, ono
je iskljuc¢ivo pomladak Homo sapiensa, i prva faza zZivotnoga ciklusa
novoga ljudskoga organizma, a oplodnja nuzna za njegov nastanak
jedini je dogadaj tijekom razvoja koji udovoljava svim strogim znan-
stvenim mjerilima za odredivanje pocetka ljudskoga Zivota.

Ustavotvorac je zajamé¢io pravo na Zivot svakomu Jjudskomu
bicu, namjerno upotrijebivsi izraz koji se odnosi i na nerodeno dije-
te 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 ustavotvo-
rac istice i da je pravo na zivot u hijerarhiji ljudskih prava najviSe
pravo, iznad je i ispred svih drugih lJjudskih prava u Republici Hrvat-
skoj. Clankom 3. Ustava propisano je da su — medu ostalim - jed-
nakost, ravnopravnost i postovanje prava ¢ovjeka najvise vrjednote
ustavnoga poretka i temelj za tumacenje Ustava, a ¢lankom 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 slu¢aju neposredne opasnosti za opsta-
nak drzave ne moze se ograniciti primjena odredbi ovoga Ustava o
pravu na zivot.”

Odredba o pravu na zivot svakoga ljudskoga bic¢a nalazi se u
istom ¢lanku hrvatskoga Ustava kojim se zabranjuje smrtna kazna
pa topografsko tumacenje upucuje da je rije¢ o cjelini kojom se pri-
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jeci bilo kakav oblik oduzimanja Zivota: nerodenomu Jjudskomu bic¢u
pobacajem jer ima pravo na Zivot, a pocinitelju teSkoga kaznenoga
djela smrtnom kaznom. U oba slucaja, dakle, hrvatski se Ustav pro-
tivi pogubljenju.

U shvacanju ¢lanka 21. stavka 1. Ustava vazna je ¢injenica i da
je ustavotvorac promijenio formulaciju “Svatko ima pravo na Zivot”
(iz clanka 19. stavka 1. Prijedloga nacrta ustava RH od 15. kolovo-
za 1990. i ¢lanka 21. stavka 1. Nacrta ustava RH od 23. studenoga
1990.) u “Svako ljudsko bi¢e ima pravo na zivot” (u ¢lanku 21. stav-
ku 1. Ustava RH od 22. prosinca 1990. - NN 56/90) kako bi pra-
vom na zivot nedvojbeno bilo obuhvacéeno i nerodeno ljudsko bice.2*

U tumacenju te ustavne odredbe valja se podsjetiti i da ¢la-
nak 3. Sveopce deklaracije Ujedinjenih naroda o pravima ¢ovjeka 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 jaméi se svakomu tko zivi; izmedu pojedinih dijelova Zivo-
ta 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 sva-
ki zivi covjek; drugim rijecima: svaki Jjudski individuum koji posje-
duje zivot; svatko je znaci zato takoder joS nerodeno ljudsko bice.”
U susljednoj tocki D, I, 2, iste presude utvrduje se: “Obustava trud-
noce uvijek znaci uniStenje nerodenoga zivota”.?> Stoga je kao sen-
tenciju (saZetak) te odluke Sud utvrdio: “Zivot ploda zasticen je za
cijelo vrijeme trudnoce, on ima nacelno prvenstvo nad trudni¢inim
pravom na samoodredenje i ne smije biti doveden u pitanje ni u jed-
nom odredenom razdoblju.”

35. Osamnaest godina kasnije, u toc¢ki D, I, 1 Presude BVerfGE
88, 203 od 28. svibnja 1993. (u nastavku: Presuda) njemacki Save-
zni ustavni sud istice: “Ustav obvezuje drZzavu na zastitu ljudsko-
ga zivota. Ljudski zivot obuhvaca i nerodeni zZivot. I 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 drza-
vu izrijekom obvezuje na poStovanje i zastitu lJjudskoga dostojan-
stva. I nerodeni ljudski Zivot, a ne samo ljudski Zivot nakon rodenja

24 Dusgka Sarin, Nastanak hrvatskoga Ustava, Zagreb, 1997., 65 i 277.

25 Njemacki Savezni ustavni sud, Presuda od 25. veljace 1975. (BVerfGE 39, 1),
tocka II., 2. u: Izabrane odluke njemackog Saveznog ustavnog suda, Berlin,
2009., 162.
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ili nakon oblikovanja osobnosti — ima Jjudsko dostojanstvo. Obve-
za zaStite nerodenoga Zivota odnosi se na svaki pojedinacni Zivot,
a ne samo na ljudski Zivot opcéenito. Njezino ispunjenje jedna je
od osnovnih pretpostavki uredenoga Zivota u drzavi. Njoj podlijezu
sve drzavne vlasti, tj. drzava u svim njezinim funkcijama, a poseb-
no 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 nasta-
je kao posljedica trudnoce, kao Sto obuhvaca i pravne pretpostavke
takvih mjera”.26 Kao sazetak toga ulomka uspostavljena je senten-
cija: “Ustav obvezuje drzavu da zastiti i nerodeni ljudski Zivot.”

36. U susljednjoj tocki D, I, 2 Presude njemacki Savezni ustavni
sud nastavlja: “Drzava postavlja pravila postupanja u svrhu zastite
nerodenoga Zivota tako Sto zakonom izrice zabrane i odredbe, utvr-
duje obaveze na djelovanje i propustanje. To vrijedi i za zastitu nas-
citurusa 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 na njegovu majku je
moguca samo zbog toga Sto zakonodavac nacelno zabranjuje obusta-
vu trudnoce i majku obavezuje da oc¢uva trudnocu. Nacelna zabrana
obustave trudnoce i nacelna obaveza da se dijete donese na svijet
dva su nerazdvojna elementa zastite koju zahtijeva Ustav”.?” U sazet-
ku Presude stoga je kao sentencija uobliceno: “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.
istice se: “Obustava trudnoce, tijekom cijeloga vremena trajanja,
nacelno se mora promatrati kao protupravan ¢in koji, prema tomu,
mora biti zabranjen. Bez takve zabrane, vremenski ograni¢enim pre-
noSenjem odgovornosti za pravo na Zivot nasciturusa u mjerodav-
nost slobodne, pravno nevezane odluke trecega, ¢ak i ako bi to bila
majka, viSe ne bi bila zajaméena pravna zastita toga zZivota u smi-
slu razmjernosti. Takvo obezvrjedivanje nerodenoga Zivota ne moze
se zagovarati ¢ak ni pozivanjem na ljudsko pravo Zene i na njezinu

26 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., 166.

27 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., 166.
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sposobnost da donosi odgovorne odluke. Pravna zastita zahtijeva
da pravo odredi normativni obuhvat i granice dopustenoga utjeca-
ja jednoga na drugo i da ga ne prepusta proizvoljnosti stranaka”.?8
Zbog toga se u sazetku Presude o toj tocki istice: “Pobacaj je u pra-
vilu protupravan i mora biti pravno zabranjen. Pravo na Zivot nero-
denoga ne smije biti prepusteno odluci majke.”

38. U sljedecem ulomku iste podtocke njemacki Savezni ustav-
ni sud utvrduje: “Temeljna prava Zene ne zadiru u ustavnu zabranu
pobacaja. U stvari, ta prava postoje i u odnosu na pravo na Zivot nas-
citurusa i moraju se na odgovarajuci nacin zastititi. Ali, ona ne idu
tako daleko da bi pravna obaveza noSenja djeteta (u trudno¢i) - ¢ak
i ako se odnosi samo na odredeno vrijeme — opcenito bila ukinuta
zbog osnovnih prava zene”.2° Zbog toga se u sazetku Presude o toj
tocki isti¢e: “Osnovna Zenska prava nisu tako obuhvatna da bi opce-
nito 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 prihvacanju negativnoga ucinka ili ograni¢enja, nego je u pitanju
sam Zivot. Nije moguce uravnoteZenje koje bi istodobno zajame¢ilo
zastitu zivota nasciturusa i osiguralo trudnici pravo na obustavu
trudnoce, jer je obustava trudnoce uvijek usmrcéivanje nerodeno-
ga zivota”.30

40. Clanak 2. stavak 1. europske Konvencije za zastitu ljudskih
prava i temeljnih sloboda od 4. studenoga 1950.: “Svacije pravo na
Zivot zasSti¢eno je zakonom. Nitko ne smije biti namjerno liSen Zivo-
ta osim 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 Strasbour-
gu 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 samoodrede-

28 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., 168.

29 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., 168.

30 Njemacki Savezni ustavni sud, Presuda od 28. svibnja 1993. (BVerfGE 88, 203),
tocka D, I, 2, bb, u: Izabrane odluke njemackog Saveznog ustavnog suda, Berlin,
2009., 168.
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nje u smislu dodjeljivanja pojedincu ovlasti da izabere smrt radije
nego zivot.” Dakle, drzava je obvezna Stititi ljudski Zivot.

Tijelo koje je iznjedrilo europsku Konvenciju za zastitu ljudskih
prava i temeljnih sloboda, Parlamentarna skupstina Vije¢a Euro-
pe., Rezolucijom 874 donijelo je 4. listopada 1979. Europsku povelju
o pravima djeteta u ¢ijoj se tocki 17.VI.a proglasava: “Prava svako-
ga djeteta na zivot od casa zaceca, 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 potpu-
nosti primijeni”.3!

41. U tocki 84. presude Vo protiv Francuske od 8. srpnja 2004.
Europski sud za ljudska prava istice: “Moze se smatrati zajednic-
kom osnovom medu drzavama da embrij/fetus pripada ljudskoj rasi.
Mogucnost da se to bude i sposobnost da postane osoba koja uziva
gradanska prava, dapace, u mnogim drzavama u kontekstu naslje-
divanja i darovanja, zahtijeva zastitu u ime ljudskoga dostojanstva.”
Dakle, zacedak ima Jjudsko dostojanstvo i pravo na zastitu ljudsko-
ga dostojanstva.

42. U tocki 35. Presude C-34/10 (Oliver Brtistle protiv Greenpe-
acea) od 18. listopada 2011. Sud Europske unije u Luxembourgu
istice: “Svako ljudsko jajaSce mora se, ¢im je oplodeno, smatra-
ti ‘ljudskim zametkom’ [njem. menschlicher Embryo; eng. human
embryo, slovenski ¢loveski zarodelk] [...] buduci da je oplodnja ono
¢ime pocinje proces razvoja ljudskoga bi¢a”.32 Dakle, zivot pocinje
samim zacecem, a ne bilo kojim kasnijim dogadajem. Cim je jajasce
oplodeno, vec¢ je zapoceo Zivot koji nije ni o¢ev ni majéin, nego pri-
pada novomu Jjudskomu bic¢u koje raste samo za sebe. Ono nikada
ne Ce postati ljudsko ako vec¢ tada nije bilo. To je potvrdilo Eticko
povjerenstvo Klinike za Zenske bolesti i porode Klinickoga bolnicko-
ga centra u Zagrebu kad je pocetkom listopada 2009. Ustavnomu
sudu dalo stru¢no misljenje jednoglasno zakljucivsi: “ljudski zivot
pocinje spajanjem muske i Zenske jajne stanice”.

31 Francuski izvornik (Charte européenne des droits de Uenfant): “17.V1.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 'obligation de tout mettre
en oeuvre pour permettre I'application intégrale de ce droit”; 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”.

32 http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=111402
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43. Latinske pravne izrjeke (regulae iuris) jezgrovito izrazava-
ju tisucljetno rimsko i europsko pravni¢ko iskustvo u rasponu od
temeljnih pravnih nacela do sasvim konkretnih rjeSenja i predstav-
ljaju “sazeti izraz same biti europske pravne tradicije i kulture” i
“integralni aspekt nacionalnoga pravnoga sustava”.3® One su uobi-
¢ajene 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 temelje¢i u odredenim
slu¢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 agi-
tur, da se zacedak (rodenik; zaceto, a nerodeno dijete) smatra
vec rodenim (tj. nositeljem prava) kad je rije¢ o njegovu pro-
bitku. To su pravno pravilo i Vrhovni i Ustavni sud Republi-
ke Hrvatske i nedavno viSekratno primijenili, dapace, Ustavni
je sud izrijekom utvrdio da je njegova primjena “suglasna s
Ustavom”.3* U francuskom govornom podrugju rabi se jos pre-
ciznija 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
zaceca) kad je rijec o njegovu probitku.

—  Homicidii festinatio est prohibere nasci; nec refert, natam quis
eripiat animam an nascentem disturbet. Homo est et qui est _futu-
rus; 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 ¢e to biti, kao Sto je vec ¢itav plod nazo¢an
u sjemenu.

U pravnoj praksi njemackoga Saveznoga ustavnoga suda isti-
¢e se: “Nasciturus je samostalno ljudsko bice koje stoji pod zasti-
tom Ustava”.3®

33 Marko Petrak, Ius commune i europski pravni jezik, u: Jezik u pravu, ur. Jaksa
Barbi¢, HAZU, Zagreb 2013., 42.

3% Vrhovni sud RH: rjeSenja Rev 2591/1991-2 od 26. veljace 1992. i Rev 400/1995-2
od 23. veljace 1999.; presude Rev 695/07-2 od 27. svibnja 2008 i Rev 920/09-2
od 23. veljace 2011.; Ustavni sud RH: Odluka U-III-3371/2011 od 14. sije¢nja
2015.

35 Njemacki Savezni ustavni sud, Presuda od 25. veljace 1975. (BVerfGE 39, 1),
tocka II., 2: “Der nasciturus ein selbstandiges menschliches Wesen ist, das unter
dem Schutz der Verfassung steht.”
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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 nje-
govom zdravstvenom stanju, sukladno opéeprihvacenim struc¢nim
standardima i etickim nacelima, u najboljem interesu pacijenta uz
postivanje njegovih osobnih stavova.” No, sporni Naputak onemogu-
¢uje nastavak Zivota zacetomu ljudskomu bicu i time najgrublje krsi
opce i jednako pravo mladoga pacijenta na kvalitetnu i kontinuira-
nu zdravstvenu zastitu primjerenu njegovu zdravstvenomu stanju,
sukladno opéeprihvaé¢enim stru¢nim standardima i etickim naceli-
ma, 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 toli-
ko pacijent kao i bilo koja druga osoba, jedino je in utero. Zbog toga
je spominjanje fetusa kao pacijenta posve uobi¢ajeno u obimnoj lite-
raturi i praksi fetalne medicine”.3”

Clankom 58. Ustava propisano je: “Svakomu se jam¢éi pravo na
zdravstvenu zastitu u skladu sa zakonom.” Sukladno navedenim
ustavnopravnim tumacenjima da se pod svatko razumijeva i nero-
deno dijete, sama sumnja da je moglo nastupiti zacece dovoljna je
da se i plod zace¢a pocne smatrati pacijentom i da bude ovlastenik
prava na zdravstvenu zastitu. Abortivno sredstvo protiv zacetka ili
zanijetka niposto nije zdravstvena zastita nego usmrc¢ivanje.

46. Valja podsjetiti da su Ujedinjeni narodi 20. studenoga 1959.
jednoglasno prihvac¢enom Rezolucijom 1386 (XIV) Opce skupStine
proglasili Deklaraciju o pravima djeteta i da njezina uvodna tocka
3. odreduje: “Dijete treba posebne pratnje i skrb, ukljuc¢ujuci odgo-
varajuéu pravnu zastitu, prije i nakon rodenja”.2® Dakle, dijete je
ovlasteni nositelj i primatelj pravne zastite prije rodenja, a to znaci
od samoga zaceca.

36 Prema Konvenciji UN-a o pravima djeteta, dijete je ljudsko bic¢e od zaceca do
navrsenih 18 godina. Konvencija izrijekom ne uspostavlja prava djeteta njegovim
rodenjem nego mu priznaje neka prava vec¢ od rodenja, a uvodno i “odgovarajucu
pravnu zastitu prije rodenja”, pa je isklju¢ivanje pretporodajnoga razdoblja iz
obuhvata Konvencije neodrzivo.

Asim Kurjak - Frank A. Chervenak, The fetus as a patient — ethical aspects, u:
Sto je globalno, a $to lokalno u podruéju ljudske reprodukcije, ur. Asim Kurjak,
Zagreb, 1996., 21-33. Usp. Stanko Lasi¢, Pravo na rodenje u ucenju Crkve, U
Centar za bioetiku, Zagrebu 2009., 632-633.

38 Engleski izvornik: “the child... needs special safeguards and care, including

appropriate legal protection, before as well as after birth”.

37
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To je nacelo dio hrvatskoga pravnoga poretka jer je preuzeto
kao 9. nacelo preambule u Konvenciju Ujedinjenih naroda o pravi-
ma djeteta od 20. studenoga 1989. (SL MU 15/90; NN MU 12/93),
a Konvencija je po pravnoj snazi iznad domacih zakona i propisa
Europske unije. Hrvatska nije potvrdila samu Deklaraciju o pravi-
ma djeteta, kao Sto nije potvrdila ni Sveopcu deklaraciju o pravima
¢ovjeka od 10. prosinca 1948. Samo u tom smislu ona nije pravno
obvezujuc¢i medunarodni dokument. No, pozivanje na obje te dekla-
racije 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 oba-
ju deklaracija kasnije su ugradivane u druge medunarodne pravno
obvezatne akte i za obje vrijedi da danas rijetki pravnici poricu kako
su te deklaracije normativni instrumenti koji stvaraju barem neke
pravne obveze za drzave ¢lanice UN-a.

Ceturto nacelo 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 potreb-
no 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. To je prvi skup
temeljnih prava koje pozitivno medunarodno pravo dodjeljuje zace-
tomu ljudskomu bic¢u. Stoga se djetetovo pravo na rast i razvoj dje-
tetu treba rac¢unati od samoga zaceca.

Rezolucijom 1387(XIV), takoder od 20. studenoga 1959., Opca
skupstina Ujedinjenih naroda pozvala je sve drzave ¢lanice, speci-
jalizirane agencije i nedrZavne udruge da Sto je moguce vise ucine
dostupnim Deklaraciju o pravima djeteta kako bi “muskarci i Zene
kao pojedinci, dobrovoljne organizacije, mjesne i drZavne vlasti i vla-
de priznali u njoj navedena prava i uznastajali da se ona postuju”.3°
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 naj-
potvrdeniji akt medunarodnoga prava — koja se poziva na Delklaraci-
Jju o pravima djeteta. Prema njoj skrb za dijete ukljucuje i skrb prije
rodenja, a to znaci od ¢asa zaceca jer od toga Casa pocinje “nepre-
kidni tijek procesa razvoja koji ne pokazuje dubokih rezova i ne zavr-
Sava ni nakon rodenja” (njemacki Ustavni sud, 25. ozujka 1975.).

39 http://daccess-dds-ny.un.org/doc/RESOLUTION/GEN/NRO/142/10/IMG/
NR014210.pdf
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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 utvr-
dio madarski Ustavni sud u Odluci 64/1991. od 9. prosinca 1991.:
“S gledista biologije, pojedinac¢ni ljudski Zivot nije jednoli¢an proces
izmedu rodenja i smrti, nego izmedu ¢asa 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 na¢ela humanosti (ljudsko-
sti, Covjecnosti) jer uzimanje pripravka ellaOne nakon snosaja i pret-
postavljenoga zaceca sprjecava da se zaceto lJjudsko bice ugnijezdi
u svojem prvom domu, maj¢inoj maternici, presrecuci (smetajuci,
ometajuci, onemogucujuci) ugnjezdenje ili usadenje u maternicu.

OZBILJNE SUMNJE NISU OTKLONJENE

48. Ulipristalacetat moze sprijeciti ili odgoditi ovulaciju, ali on
je i pobacajno sredstvo. Kemijska mu je struktura (atomi ugljika,
vodika i dusikova oksida: C,,H, ,NO,) slicna mifepristonu (RU486).
Ulipristalacetat djeluje tako da zaprjecuje prirodne progesteronske
receptore u tri kriticna podruéja: u Zlijezdama materni¢ne sluzni-
ce, uniStavajuéi prihvatljivost (primljivost) za usadenje zametka,*? u
Zutom tijelu, unistavajuci sposobnost proizvodnje progesterona, koji
je nuzan za pocetnu potporu usadenom zametku,*3 i na vezivnot-

40 Trybunatl Konstytucyjny, Orzeczenie K. 26/96 z dnia 28 maja 1997.

41 Magyarorszag Alkotmanybirésaga, Hatarozatot szama 64/1991. a december 9,
1991, tocka D 2 d.

42 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.), 129-136.

43 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.), 200-205; Sheri Ann Hild — Jerry R. Reel - Loren
H. Hoffman - Richard P. Blye, CDB-2914: Anti-progestational/antiglucocorti-
coid Profile and Post-coital Anti-fertility Activity in Rats and Rabbits, Human
Reproduction 15 (2000.), 822-829.
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kivni dio materni¢ne sluznice, uniStavajuci ta tkiva koja su nuzna
za zametkov opstanak (prezivljavanje).4

Proizvodac¢ je u Sazetku europskoga javnoga izvjeséa o ocje-
ni dokumentacije (European public assessment report — EPAR; PDF
napravljen 10. prosinca 2014.) priznao: “Ograniceni podatci iz kli-
nickih ispitivanja ne dopustaju donoSenje konac¢nih zaklju¢aka...”
(str. 3, tocka 4.4., i str. 9, zadnji ulomak), a ipak u istom sazetku
tvrdi: “Ako se ovulacija ve¢ dogodila, ellaOne viSe nema uc¢inka” (str.
3, tocka 4.4.).%% To nije Zivotno ni uvjerljivo. Ako je ellaOne modula-
tor receptora progesterona — Sto nije sporno — onda ne moze djelovati
samo na “inhibiciju [ko¢enje, sprjecavanje, zaustavljanje, zadrzava-
nje] ili odgadanje ovulacije supresijom [suzbijanjem, zatajivanjem;
sprjecavanjem ili suzdrzavanjem tvari koje treba izbaciti] LH vala
[nagloga porasta luteinizaciskoga hormona]” (str. 8, tocka 5.1.) jer je
u recenici neposredno prije te o farmakodinaénim svojstvima rece-
no: “djeluje vezuéi se visokim afinitetom na humani progesteronski
receptor” (str. 8, tocka 5.1.), Sto znaci da djeluje i na zlijezde mater-
ni¢ne sluznice, i na Zuto tijelo i na vezivnotkivni dio materni¢ne slu-
znice, izazivajuéi u svim tim slucajevima pobacaj.

Takoder, iako su spomenute studije”® 74175 radene na zivotinj-
skim modelima, a iz razumljivih razloga (zastite ljudskoga dostojan-
stva) ne postoje takva istrazivanja na ljudskim bi¢ima, nije ni malo
vjerojatno da bi ulipristalacetat u Zivotinjskom organizmu imao dje-
lovanje 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 Medi-
cinskoga fakulteta SveuéiliSta u Zagrebu dao je 1. svibnja 2015. slje-
dece stru¢no misljenje o ulipristalacetatu:

“Rijec je o razmjerno novijem pripravku koji je smisljen kako bi
‘odgodio ovulaciju’. On djeluje na neke receptore na tzv. jajnom foli-
kulu i sprjecava da jajna stanica dospije u jajovod. Ako bi ovo gleda-
li kao nekakvo sredstvo kontracepcije, onda navedeni koncept ima
smisla samo u slucaju da je doSlo do spolnoga odnosa nekoliko sati
do 72 sata prije ovulacije (to je nekakav raspon preZivljenja spermi-
ja u Zenskom spolnom sustavu), a Zena bi morala uzeti pripravak
barem nekoliko sati prije ovulacije kako bi je sprijecila.

44 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.), 822-829, sazetak 824.

45 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 mogucénost da je mozda
implantacija otezana, ali to je u ¢ovjeka jako teSko istraziti. Moram
rec¢i da postoje drugi pripravci koji imaju upravo taj u¢inak i sprje-
¢avaju sluznicu maternice da prihvati rani embrij i to je zapravo naj-
raniji moguci inducirani pobacaj.”

Dakle, ako ulipristalacetat kao deklarirani “selektivni modula-
tor progesteronskih receptora” djeluje na materni¢nu sluznicu sprje-
¢avajuci je da prihvati mladi zametak, onda je to “zapravo najraniji
mogudi inducirani pobacaj”. U znanstvenom radu iz 2012. utvrde-
no je: “Spoj [ulipristalacetat] je takoder pokazao da ima ucinak na
materni¢nu sluznicu, ovisno o dozi”.4¢ Tvrditi da samo jedna tableta
od 30 mg ne izaziva pobacaj je promaseno jer ako se dopusta bezre-
ceptna prodaja, onda nema niti moZe biti nadzora nad koli¢inom
tableta koju netko nabavi i popije. Osim toga, u Sazetku europskoga
Jjavnoga izvjeséa o ocjeni dokumentacije o ellaOne isti¢e se: “Javi li se
u Zene povracanje unutar 3 sata nakon uzimanja lijeka, treba uzeti
jos jednu tabletu” (str. 1).”7 U predklini¢kim istrazivanjima nedvoj-
beno je utvrdeno da u dozi ve¢oj od 1 mg/kg ulipristalacetat izaziva
smrt na zametcima stakora, kuniéa i majmuna.*” Analogno postoji
ozbiljna opasnost da doza od 60 mg ima abortivni u¢inak na ljud-
ski zacetak, barem u trudnica tjelesne mase manje od 60 kg (kakva
je vecina tinejdzerica). No, u Uputi ne samo da nije upozoreno kako
postoji moguénost pobacajnoga djelovanja na ljudske zametke, a Sto
je vazno spomenuti, nego se pausalno tvrdi suprotno. Kao da novi
ljudski Zivot ne poc¢inje zacec¢em nego tek izostankom mjesec¢nice u
poodmakloj trudnodi. Isto tako, nigdje se ne navodi kolika je stanka
nuzna ili barem preporucena izmedu uzimanja dviju tableta.

50. Biologijska znanost u¢i da do zacec¢a moze do¢i samo tije-
kom plodnih dana (eng. fertile window), a to je razdoblje od najviSe
Sest dana u lunarnom mjesecu za vrijeme kojih ¢e Zena najvjerojat-
nije zanijeti ako se tada obavi bracni (spolni) ¢in. Do zace¢a moze
dovesti spolni odnos pet dana prije ovulacije pa do dan nakon ovu-

46 Shilpa P. Jadav — Dinesh M. Parmar, Ulipristal acetate, a progesterone receptor
modulator for emergency contraception, J Pharmacol Pharmacother. (2012.) Apr-
Jun; 3(2), 109-111: “The compound has also been demonstrated to have a dose-
dependent effect on the endometrium.”

47 Sazetak opisa svgjstava lijeka, 11, tocka 5.3., drugi ulomak: http://www.ema.
europa.eu/docs/hr_HR/document_library/EPAR_-_Product_Information/
human/001027/WC500023670.pdf
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lacije. Najveca vjerojatnost oplodnje nastupa snosajem dan-dva prije
ovulacije. Izglede za zacece povecava otpornost spermija koji mogu
prezivjeti u maternici i do pet dana. Stoga je ¢udno zasto se u Sazet-
ku europskoga javnoga izvjeséa o ocjeni dokumentacije o ellaOne
istice: “EllaOne se smije uzeti bilo kada tijekom menstruacijskoga
ciklusa” (str. 1).77 Uzimanje ulipristalacetata u razdoblju kad do ovu-
lacije ne moze doc¢i moze biti samo u svrhu neosnovanoga izvlacenja
novca ili postizanja pobac¢ajnoga ucinka.

Postoji osnovana sumnja da ulipristalacetat moze izazvati poba-
¢aj, a dokaza da ulipristalacetat to ne ¢ini — nema. Slobodna proda-
ja, bez recepta, onemogucava nadzor nad koli¢inom i ucestaloScu
uzimanja Sto pojacava sumnju da tzv. lijek djeluje i da ¢e djelovati
kao svoja suprotnost, tj. kao abortiv.

51. Proizvoda¢ pripravka, tvrtka HRA Pharma iz Pariza financi-
rala je glavnu studiju o ellaOne, objavljenu u veljac¢i 2010.4® (Obste-
trics & Gynecology, svezak 115, broj 2, str. 257-263). O tom da
istrazivanje nije bilo neovisno svjedo¢i i da su od Sest istrazivaca,
dvojica stalni zaposlenici HRA Pharme (str. 257). Istrazivanje je pro-
vedeno od studenoga 2006. do ozujka 2008. (str. 258) na 1.533 Zene
starije od 18 godina, prosjecne 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 zZene
koje su uzele ulipristalacetat tre¢i dan (48-72 sata) nakon snoSa-
ja 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 treci dan od snoSaja i 58 % trudnoca
cetvrti dan od snoSaja (str. 261, tablica 3), tj. ukupno 62 % trudno-
€a, ali se ne precizira koliko njih kontraceptivnim, a koliko abortiv-
nim djelovanjem tablete. Nuspojave 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 uopce 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 zatrudnje-
ti, ukljuc¢ujuéi adolescentice™!*?

48 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,
257-263.

49 Sazetak opisa svgjstava lijeka, 2, tocka 4.2., Pedijatrijska populacija: http:/ /www.
ema.europa.eu/docs/hr_ HR/document_library/EPAR_-_Product_Information/
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52. Proizvodac pripravka ellaOne tvrtka HRA Pharma iz Pariza
financirala je i drugu studiju, objavljenu takoder pocetkom 2010.5°
(Lancet, svezak 375, str. 555-562) kojom se dokazuje da je njihov
proizvod uéinkovitiji od konkurencije (levonorgestrela od 1,5 mg tvrt-
ke Schering iz Berlina). O tom da istraZivanje nije bilo neovisno svje-
doé¢i 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 uliprista-
lacetatu) pa je izliSno govoriti da je ova studija neovisna potvrda
glavne studije.

Ulipristalacetat su u prikazanom istrazivanju, izmedu 9. trav-
nja 2007. i 2. travnja 2009., nakon nezasticenoga snosaja uzele
1.104 Zene u dobi od 16 do 52 godine, prosjecne dobi 25 godina
(str. 557). Njih 20 je nakon toga ostalo trudno (str. 558), Sto 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. Nuspojave od uzimanja “lijeka” imalo je 54% ispita-
nica (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 u¢inkovitu metodu hitne kon-
tracepcije za uporabu do pet dana nakon nezasticenoga snosaja”
(str. 560).

53. Ministarstvo zdravstva svojim je Naputicom proglasilo obve-
zujucim “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

human/001027/WC500023670.pdf; Uputa o lijeku, 2, tocka 1: http:/ /www.hra-
pregnancy-registry.com/download/package_leaflet/package_leaflet_hr.pdf

50 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, 555-562, http://
ec.princeton.edu/news/Glasier%202010%20-%20UPA.pdf

51 http://europa.eu/about-eu/agencies/regulatory_agencies_bodies/policy_agen-
cies/ema/index_hr.htm

374



Crkva u svijetu, 50 (2015), br. 2, 345-384

izdavanje ellaOne tablete 30 mg (ulipristalacetat) u ljekarnama (u
nastavku: Smjernice).52

Nakon donoS$enja spornoga Naputka Hrvatska ljekarnicka
komora promijenila je 29. travnja 2015. svoje Smyernice,5® 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 Sest dana prije nego su one promijenjene, pa je
Hrvatska ljekarni¢ka komora zapravo prva dezavuirala Naputak
koje je Ministarstvo “izdalo svim ljekarnama kao naputak o postu-
panju” sukladno doduse nedatiranom “protokolu”, ali koji je morao
postojati u ¢asu davanja Naputka “na nadleZzno postupanje” i to
“ljekarnicima”, “svim ljekarnama”, Hrvatskom zavodu za zdravstve-
no osiguranje, Hrvatskoj ljekarni¢koj 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: “mehani-
zam djelovanja je inhibicija ili odgadanje ovulacije” (str. 8, tocka
5.1), a Uputa o lijeku iz oZujka 2014.: “ellaOne djeluje mijenjaju-
¢i aktivnost prirodnoga hormona progesterona. Smatra se da ella-
One djeluje sprjecavajuci oslobadanje jajaSca iz jajnika” (str. 2,
tocka 1).5* Nigdje se ne navodi kako je dodatni mehanizam djelo-
vanja 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 o tom nije o¢itovao, nije ustvrdio
niti dokazao da njegov pripravak ne djeluje na promjene maternic-
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 sijecnja 2015. posve
ispustio i naznaku Sto se uopce zbiva te je do kraja zamaglio ¢inje-
nice: “ellaOne sadrzava tvar ulipristalacetat koja mijenja aktivnost
prirodnoga hormona progesterona, koji je potreban kako bi doslo do

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

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

54 http://www.hra-pregnancy-registry.com/hr/download/pl-h1027hr-clean.pdf
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ovulacije. Na taj nacin ellaOne odgada ovulaciju”.?® Zar je to znan-
stveno? Je li eticno? Je li informativno?

54. Na str. 2 u toc¢ki 4.b Smjernica stoji: “Lijek ellaOne je hit-
ni kontraceptiv koji se koristi za sprjecavanje neplanirane trudno-
¢e ako se primjeni unutar 120 sati (5 dana) nakon nezasti¢enoga
snosaja ili zatajenja kontracepcijske metode. Djeluje na nacin da
sprjecava ili odgada ovulaciju.” Igrom rijec¢i s predmetom sprjeca-
vanja, Hrvatska ljekarnicka komora, kao i Agencija za lijekove kao
i trgovac — pravna osoba koja stavlja lijek na trziste dezinformiraju
potrosaca o svojstvu i tehni¢kim obiljezjima proizvoda te tako krse
obvezu jasnoga oznacavanja, propisanu ¢lankom 6. Zakona o zastiti
potrosaca (NN 41/14) i kaznjivu prema ¢lanku 140. stavku 1. tocki
1. i stavku 2. istoga zalkona.

Stoga se takvo deklariranje smatra zavaravaju¢om poslovnom
praksom opisanom u ¢lanku 33. stavku 1. i stavku 2. tockama 1.,
2. 1 8. Zakona o zastiti potrosaca jer uskracuje glavna obiljezja pro-
izvoda u mijeri koja je potrebna da bi potrosa¢ donio odluku o kup-
nji kao Sto su sastav proizvoda, njegova narav, svojstva i tehnicka
obiljezja proizvoda i rizici kojima potroSac¢ moze biti izloZen.

Ako se ellaOne uzme nakon snosaja, a prije ovulacije vjerojatno
Ce sprijeciti ovulaciju i time imati kontracepcijski uc¢inak, ali ako se
uzme nakon ovulacije, trudnoc¢u mozZe sprijeciti jedino pobacajnim
ucinkom. Stoga je ocito da se u toc¢ki 6. Smjernica iznosi neistina
tvrdnjom da ulipristatacetat “nije abortivno sredstvo”.

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 toc¢ne.” Tijela javne
vlasti u ovom su sluc¢aju: Agencija za lijekove i medicinske proizvo-
de, Hrvatska ljekarnicka komora i Ministarstvo zdravstva. Sva tri
tijela javne vlasti uskratila su potpunu i toénu informaciju o tom da
je ulipristalacetat i abortiv, nisu prenijeli upozorenje koje je proizvo-
dac¢ naznacio da ulipristalacetat moze izazvati nakaznost ploda i pre-
Sutjeli su logican zakljucak da moze selektirati zacetu djecu prema
spolu uniStavajuci poglavito zacetke i zanijetke djecaka (v. tocku 67).

56. Clanak 8. stavak 1. redci 1., 3. i 5. Zakona o zastiti prava
pacijenata (NN 169/04 i 37/08) pretpostavlja puni informirani pri-
stanak korisnice ulipristalacetata i odreduje: “pacijent ima pravo
na potpunu obavijestenost o: [redak 1.] svojem zdravstvenom sta-
nju, ukljucujuci medicinsku procjenu rezultata i ishoda odredeno-

55 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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ga dijagnostickoga ili terapijskoga postupka, [redak 3.] moguéim
prednostima i rizicima obavljanja ili neobavljanja preporucenih [...]
zahvata, [redak 5.] moguc¢im zamjenama za preporucene postupke”.
Ovdje se pacijentici uskracuje informacija o tom da je ulipristalace-
tat i abortiv i ne nudi joj se druga mogucnost i izbor, istinski dostu-
pan, ostvariv i castan.

57. Na str. 3 Smjernica, u okviru, Ljekarnicka komora istice:
“HK [hitni kontraceptiv ellaOne] ne predstavlja rizik za Zenu”, a na
istoj stranici, u toc¢ki 6 stoji: “Ukoliko Zena slu¢ajno uzme HK kada
je vec trudna, mora joj se objasniti da HK [hitni kontraceptiv ellaO-
ne| nije abortivno sredstvo, ne predstavlja rizik za trudnocu, niti ¢e
nastetiti djetetu.” Ta je tvrdnja nesukladna ishodu znanstvene stu-
dije koju je platio proizvodac lijeka i u kojoj nije utvrdeno ni jedno
zdravo zZivorodenje nakon uzimanja ulipristalcetata (Lancet, svezak
375, str. 559) i u proturjecju je s tvrdnjom sa str. 2 Smjernica (pred-
zadnji ulomak): “HK [hitni kontraceptiv ellaOne] nije namijenjena
uporabi tijekom trudnoce i ne smiju je uzimati Zene koje sumnjaju
ili znaju da su trudne.” Istu rec¢enicu objavio je proizvodac¢ u Sazetku
opisa svojstava lijeka (to¢ka 4.4.). Zasto bi u Smjernicama i Sazetku
opisa svojstava lijeka stajala takva zabrana da nema nikakvih rizi-
ka za Zenu ni plod zaceca, tj. predmet trudnoce?

Zamoljen da odgovori na to pitanje doc. dr. sc. Dinko Mitrec¢ic,
dr. med., voditelj Laboratorija za mati¢ne stanice Hrvatskoga institu-
ta za istraZivanje mozga Medicinskoga fakulteta Sveugéilista u Zagre-
bu, dao je 1. svibnja 2015. sljedece struéno misljenje: “Cini se da tu
doista postoji konfuzija. Naime, nije jasno Sto se dogada ako je Zena
vec trudna. U stru¢nim radovima pise da za to nema podataka. A
na Wikipediji upuc¢uju na poveznicu koja tvrdi da postoji opasnost
od teratogenoga ucinka, odnosno od poremecenoga razvoja embri-
ja/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
proizvodac jer se u Sazetku opisa svojstava lijeka istice: “Ako Vam
menstruacija kasni, prije nego uzmete ellaOne, obratite se ljekarni-
ku, lijecniku ili drugom zdravstvenom djelatniku ili napravite test
na trudnocu kako biste bili sigurni da ve¢ niste trudni” (str. 25).

59. Nema jasnih pokazatelja da tzv. lijek ellaOne ne moze naka-
zno djelovati na plod koji preZivi njegovo uzimanje. O tom SazZetak
opisa svgjstava lijekka kaze: “lako nije zamijecen teratogeni potenci-
jal, rezultati pokusa na zZivotinjama nisu dostatni za procjenu repro-
duktivne toksi¢nosti” (str. 5) i: “Ulipristalacetat ima letalni uc¢inak

377



Petar Marija Radelj, Nezalonitost slobodne prodaje abortiva

na embrije Stakora, kunic¢a (pri ponovljenim dozama iznad 1 mg/kg)
i majmuna. Pri tim ponovljenim dozama sigurnost za ljudski embrij
nije poznata” (tocka 5.3., str. 11).

NESUGLASNOST SA ZAKONOM O LIJEKOVIMA

60. Clanak 109. stavak 1. Zakona o lijekovima (NN 76/13 i
90/ 14) propisuje: “Lijekovi se izdaju samo na lije¢nicki recept ako:
—  bimogli 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 zdrav-
lje ljudi ili
—  sadrzavaju tvari ili njihove pripravke cije je djelovanje i/ili nus-
pojave potrebno dodatno istraziti ili
—  ih obi¢no propisuje lije¢nik za parenteralnu primjenu.”
Pripravak ellaOne valja izdavati samo na lijecnicki recept pre-
ma prvim trima redcima toga stavka, dakle ¢ak temeljem triju osno-
va. ZaobilaZenje i izigravanje ¢lanka 109. stavka 1. retka 1., 2.1 3.
Zalkona o lijelcovima 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 netoéne informacije”,
— da se iskljuc¢ivanjem lije¢nika iz postupka propisivanja “dra-
stiéno smanjuje moguénost dobivanja relevantnih informacija
temeljem kojih bi dio Zena zasigurno odbio uzimanje ellaOne”,
— da ulipristalacetat promice promiskuitetno ponasanje i ne sti-
ti od spolno prenosivih bolesti: “Sloboda bez posljedica’ koju
nude ‘pilule za dan poslije’ vrlo je opasna jer smanjuje svjesnost
o posljedicama, uklju¢ujuci spolno prenosive bolesti, te je za
ocekivati njihov porast (Sto se i dogada u zemljama u kojima je
‘pilula dan poslije’ dulje vrijeme na trzistu). Takoder, ista ‘slobo-
da’ potice na promiskuitetno ponasanje, a izdavanje bez recep-
ta samo ¢e dodatno pogorsati navedenu problematiku. Rezim
‘bez recepta’ stvara dojam da je rije¢ o bezazlenom lijeku, te je
neizbjezno da on viSe ne bude tzv. ‘hitna kontracepcija’, dakle
nesto Sto se koristi u iznimnim slu¢ajevima, nego svojom lakom
dostupnoScu postaje nesto s ¢im korisnici mogu racunati kad
god im zatreba, Sto ¢e povecati ucestalost primjene (suprotno
Uputi o lijeku!), kao i neodgovorno i promiskuitetno ponasanje
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(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 trudnoca i pobacaja”,56
— da postoje ¢este i teSke zdravstvene posljedice uzimanja ulipri-
stalacetat i
— da ellaOne ne zadovoljava zakonske uvjete da bi bila dostup-
na bez recepta

te pozvan da propise izdavanje svih kontraceptiva iskljucivo na
recept. Ministar se oglusio.

Na sve su te ¢injenice pravodobno bili upozoreni i Agencija za
lilekove i medicinske proizvode,” i Povjerenstvo za lijekove,5® i Hrvat-
sko farmaceutsko drustvo.®® Svi su se oglusili.

62. Dio ¢lanova Hrvatske ljekarnicke komore, okupljen u Sek-
ciju 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 korisni-
ca, te se odrazilo i na drustvo u cjelini” i pozvalo je da se kao pred-
stavnik ljekarnicke struke “oglasi i da svoj strucni i eticki doprinos
rjeSavanju ovoga problema”.%° Komora se na taj poziv oglusila.

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

NESUKLADNO LJEKARNICKIM OVLASTIMA, ETICI I DEONTOLOGIJI

63. Clanak 6. stavak 1. Zakona o zdravstvenim mjerama za
ostvarivanje prava na slobodno odlucivanje o radanju djece (NN
18/78, 31/86147/89) odreduje da je kontracepcija “oblik medicin-
ske pomod¢i”, a ljekarnici nisu ovlasteni pruzati “medicinsku pomo¢”
nego samo “ljekarnicke usluge” (clanak 18. stavak 1. Zakona o lje-
karnistvu, NN 121/03, 142/06, 35/081 117/08). Stoga bezreceptno
izdavanje kontraceptiva i abortiva ellaOne ljekarnicima zakonom
nije dopusteno.

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

“Clanak 12.

56 https://www.scribd.com/doc/264278104/
57 https://www.scribd.com/doc/264278734/
58 https://www.scribd.com/doc/264279268/
59 https://www.scribd.com/doc/264279388/
60 https://www.scribd.com/doc/264279388/

379



Petar Marija Radelj, Nezalonitost slobodne prodaje abortiva

(1) Magistar farmacije duzan je u granicama svoje stru¢ne ospo-
sobljenosti i ljudskoga dostojanstva sprijeciti nepravilno lijecenje.

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

(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 c¢e se prema svim bolesnicima, kojima je potrebna njegova
pomoc¢, odnositi s istim osjec¢ajem odgovornosti,

— da ce preporucivati takve nacine lijecenja, lijekove i druge pri-
pravke ¢iju uporabu eticki i stru¢no zagovara,

— da ce bolesnika koji se sam lije¢i savjetovati na najprikladniji
nacin u okviru svojega znanja, a po potrebi pravodobno uputi-
ti na skrb lijecniku,

— da ¢e uskratiti izdavanje lijekova u slu¢aju opravdane sumnje
da c¢e osoba isti upotrijebiti na nacin koji ¢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 postu-
paka.”

Naputalk grubo ugrozava vjerodostojnost, struc¢nost, savjesnost,
eticnost i deontologiju ljekarnika prema navedenim odredbama.

Smjernice, koje su sastavni dio Naputka, krse ¢lanak 31.
Kodeksa jer se ne zalazu za odgovorno spolno ponasanje i ne poti-
¢u objektivno nego jednostrano zdravstveno prosvjec¢ivanje u kojem
viSe nema mjesta ni za odgojne ni za prirodne metode planiranja
obitelji, dapace obitelji nema ni spomena. Svi relevantni dokumen-
ti redom utvrduju da pobacaj nije i ne smije biti metoda planira-
nja obitelji.

Smjernicama, koje su sastavni dio Naputka, u tocki 3.a propi-
sano 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
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savjesti ljekarnika’ definirat ée se posebnim standardnim opera-
tivnim postupkom Hrvatske ljekarnicke komore”. Obje re¢enice iz
Smjernica u zajednickom ucinku prisiljavaju ljekarnika sudjelovati
u postupcima kojima dovodi u opasnost zdravlje i zivot bolesnika
te je time protivno clanku 12. stavku 3. Kodeksa. Naime, postupci
koje Smjernice predvidaju prije izdavanja ulipristalacetata ne omo-
gucuju ljekarniku da iskljuci kako izdavanjem ellaOne ne ¢e tesko
nastetiti zdravlju i/ili Zivotu tek zacetoga djeteta u ¢emu, u skladu
sa savjescu, Ustavom, deontologijom i strukovnim Kodeksom, lje-
karnik ima puno pravo odbiti sudjelovati.

65. U tocki 3. Smjernica istice se: “ljekarnik mora donijeti samo-
stalnu odluku o tom hoce li lijek izdati ili ¢e se pozvati na priziv
savjesti i uputiti pacijenticu na drugoga ljekarnika.” Tvrdnja je pro-
turjecna i sadrzava nedopustivu tendencioznost: priziv savjesti je
neovisan o tom sudjeluje li se u zlo¢inu izravno ili neizravno.

Svaki Jjekarnik koji stru¢no procijeni da bi izdavanje toga pri-
pravlja moglo ugroziti korisnikovo zdravlja duzan ga je uskratiti
sukladno izricitoj odredbi ¢lanka 24. redka 1. Zakona o ljekarnistou,
a ne uputiti pacijenticu na drugoga ljekarnika.

Nadalje, svaki ljekarnik koji izdavanje ovoga pripravka po savje-
sti smatra izdavanjem otrova, odnosno sredstva za usmrcenje, 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: “Jamc¢i se sloboda savjesti i
vjeroispovijedi i slobodno javno oc¢itovanje vjere ili drugoga uvjere-
nja”. Ta se jamstva stubokom izigravaju nalaganjem ljekarniku da
upucuje trazitelja abortivnoga sredstva drugom ljekarniku.

66. Pri dnu stranice 1 Smjernica nalazi se napomena: “* Postu-
pak pri ‘prizivu savjesti ljekarnika’ definirat ¢e se posebnim stan-
dardnim operativnim postupkom Hrvatske ljekarnicke komore.”
Zahtjevi pravne sigurnosti i vladavine prava iz ¢lanka 3. Ustava
traZze da pravna norma bude dostupna adresatima i za njih pred-
vidljiva, tj. takva da oni mogu stvarno i konkretno znati svoja pra-
va i obaveze kako bi se prema njima mogli ponasati. To je stajaliSte
Ustavni sud zauzeo u tocki 19.5. Odluke U-I-659/1994 od 11. listo-
pada 2000. (NN 107/00) oslanjajuci 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
nacin da se u sada propisanom postupanju ostavlja pravna prazni-
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na koja se kani urediti neodredenoga dana, na neodredeni nacin,
usprkos jasnom ustavnom jamstvu o slobodi savjesti, vjeroispovije-
sti, slobodnoga javnoga ocitovanja vjere ili drugoga uvjerenja.

DVOJBE OKO RAVNOPRAVNOSTI SPOLOVA

67. Istaknuti struénjak za histologiju, razvojnu biologiju i ekspe-
rimentalnu 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 prevladava-
nje muskoga spola pri radanju (¢imbenik 1,05) obi¢no se popularno
tumaci kao ‘mjera opreza’ prirode da se nadoknadi kasniji veci gubi-
tak 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) znat-
no povecava vjerojatnost zaceca muskoga djeteta. Ako se Zeli Zensko
dijete, posljednji spolni odnos smije se imati tri dana prije ovulacije.
Iako taj postupak (intercourse timing) ubrajaju u ‘folklorne’ metode
izbora spola, ne moZze mu se poreci razloZznost na osnovi utvrdene
razli¢ite veli¢ine X-spermija i Y-spermija. Tumacenje se zasniva na
pretpostavci da se manji Y-spermiji brze krecu, ali su kratkoga vije-
ka, dok su teZi X-spermiji sporiji, ali dulje pokretni. U jednoj popu-
larnoj knjizici o toj metodi autorica se ne ustrucava tumacenju dati
i ‘literarni’ ukras pa ono izgleda po prilici ovako: Zene su opcenito
dugovjecnije i izdrzljivije u zivotu od muskaraca pa ta razlika moz-
da postoji i medu spermijima koji odreduju Zenski, odnosno muski
spol; zato ¢e u brzoj utrci do jajne stanice u vrijeme ovulacije pobi-
jediti pokretljivi Y-spermiji, ali u duljem razdoblju visSe ¢e tezih i
sporijih X-spermija prezivjeti ¢ekajuci ovulaciju. Prednost pokretlji-
vijega Y-spermija trebala bi do¢i do izrazaja i zbog vece viskoznosti
cervikalne sluzi u vrijeme ovulacije. [...] Sa shvac¢anjem o vazZnosti
‘timinga’ neizravno je povezano i misljenje da veca ucestalost koitu-
sa pogoduje radanju muske djece, Sto je u skladu s iskustvom da
se viSe muske djece zacinje u prvim mjesecima braka te neposred-
no nakon ratova”.b!

Ako se pretpostavi da je tako, a nema znanstvenih dokaza koji
bi se protivili tim iskustveno primijecenim ¢injenicama, onda posto-
ji velika vjerojatnost da ulipristalacetat kao kontraceptiv djeluje
zapravo kao probiratelj spola jer odgadanjem ovulacije onemogucuje

61 Anton Svajger, Spisi medicinske etike, Zagreb, 2004., 96-97 (Izbor djetetova
spola).
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androspermijima (nositeljima kromosoma Y, tj. za¢inateljima djeca-
ka) da oplode jajasce i da se zametne budué¢i muskarac. Ginekos-
permiji pak, kao nositelj kromosoma X, tj. nositelj Zenskoga spola
buducega djeteta, u tom bi slu¢aju mogli do¢ekati odgodenu ovula-
ciju 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 androsper-
mija doslo do zacec¢a djecaka, ulipristalacetat djeluje da maternica
ne primi zacetak, odnosno da se zanijetak koji je zapoceo usadiva-
nje 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 medicin-
ski pomognute oplodnje u svrhu odabira spola buducega djete-
ta.” Premda uzimanje pripravka ellaOne nije umjetna (medicinski
pomognuta) oplodnja jer ulipristalacetat sprjecava i onemogucuje
trudnocu do koje dolazi prirodno, snosajem, ta je zabrana nacelno
primjenjiva i u ovom slucaju.

Zalkon o suzbijanju diskriminacije (NN 85/08 i 112/12) odre-
duje ¢lankom 1. stavkom 1.: “Ovim se Zakonom osigurava zastita
i promicanje jednakosti kao najviSe vrjednote ustavnoga poretka
Republike Hrvatske, stvaraju se pretpostavke za ostvarivanje jed-
nakih mogucnosti i ureduje zastita od diskriminacije na osnovi [...]
spola, [...] dobi, zdravstvenoga stanja [ili] genetskoga naslijeda [...].”
U c¢lanku 2. stavku 2. propisuje: “Neizravna diskriminacija posto-
ji kada naizgled neutralna odredba, kriterij ili praksa, stavlja ili bi
mogla staviti osobe u nepovoljniji polozaj po osnovi iz ¢lanka 1. stav-
ka 1. ovoga Zakona, u odnosu na druge osobe u usporedivoj situa-
ciji, osim ako se takva odredba, kriterij ili praksa mogu objektivno
opravdati legitimnim ciljem, a sredstva za njihovo postizanje su pri-
mjerena i nuzna.” Navedeno ukazuje da ulipristalacetat u najmanju
ruku ima ucinak posredne diskriminacije na osnovi spola (odrediva-
nja spola plodu zaceca), dobi (s obzirom na ¢injenicu da odgadanjem
ovulacije ulipristalacetat ostavlja mogucénost da u 2 % slucajeva ipak
dode do nastavka trudnoce, kako su pokazale dosadasnje studije) i
genskoga naslijeda kojega je nositelj androspermij.
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THE ILLEGALITY OF THE FREE SALE OF ABORTIFACIENT
TABLETS

Pending the review of the constitutionality of the availability
of ulipristal acetate

Summary

On 23 April 2015 the Croatian Deputy Minister of Health issued
Instructions on the dispensation of ellaOne 30 mg tablets (ulipristal
acetate) without a prescription. These are morning-after pills, adverti-
sed as a female emergency post-coital contraceptive which “prevents
pregnancies mainly by preventing or delaying ovulation”.62* However,
it is not convincing nor has it been proved that this so called “medi-
cine” does not also act as an abortifacient and therefore it is morally,
ethically, deontologically and medically highly questionable.

The Instructions are unsustainable in the legal order as they are
not in accordance with numerous provisions of the Croatian Con-
stitution, international and European law, Croatian acts on: Con-
sumer Protection, Contraception, Drugs, Freedom of Information,
Pharmacy, Patients Protection, the State Administration, as well as
with the Code of Pharmaceutical Ethics and Deontology, as explai-
ned in this article.

The proposal to review the constitutionality and legality of the
Instructions was received by Croatian Constitutional Court on 8
May 2015 and the case was designated under proceedings U-II-
2077/2015.

62 * European Medicines Agency, EPAR summary for the public, EMA/764301/2014
(London, December 2014), http:/ /www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_
library/EPAR_-_Summary_for_the_public/human/001027/WC50002367 1.pdf
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