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REZIME

Pravni reZim gradanske odgovornosti za neimovinsku §tetu kada suu
pitanju oStecenja li¢nih dobara uzrokovana lekovima ili drugim farmaceut-
skim proizvodima nije retkost, naro¢ito ako se ima u vidu inostrana sudska
praksa o tome. Sudski sporovi o ovoj vrsti §tete u Srbiji su ipak jo§ uvek
malobrojni. Praksa sudskomedicinskog veStadenja susreée se sa pitanjima
gde se, pored drugih nalaza, traZi i procena delovanja odredenih lekova u
vezi sa oSteenjem zdravlja ili fatalnim posledicama za one koji su ih uzi-
mali. Stetna dejstva mogu se pojaviti u kontekstu nekog le€enja, ali i kada
osoba sama uzme lek, usled nepravilnog koriS¢enja. U naroéito sloZenim
slu¢ajevima postavlja se i pitanje utvrdivanja €injeni¢nog stanja kad je vise
faktora i delovanja ukljuéeno i ima udela u $teti. Sve to takve slucajeve par-
ni¢enja €ini veoma sloZenim. Uloga koju u tom kontekstu imaju vestaci na
polju medicine i farmacije dobija na znacaju. BliZe objasnjenje problematike
zahteva da se razjasni: koji se slucajevi podvode pod ove $tete, koji su vido-
vi o§tecenja, kakva je inostrana sudska praksa na podrudju gradanske odgo-
vornosti i koje su moguénosti vestaka farmaceutske struke da kompetentno
odgovori zadacima koji se pred njega postavljaju.

Kljucne reéi: lekovi, farmaceutski proizvodi, stete izazvane lekovima

UvOoD

Problemi naknade neimovinskih §teta uzrokovanih lekovima pos-
taju sve izraZeniji s nastupanjem tzv. farmakoloske revolucije, ekspanzi-
Jjom terapijskog oruda i uklju¢ivanjem novih, do tada nepoznatih agensa
i drugih novina u pogledu njihove strukture i dejstva na telesne funkcije
Coveka. Ocekivano je da neki od efekata lekova mogu biti neZeljeni,
neprijatni, pa i opasni zbog koriS¢enja sve vise potentnih supstanci, koje
u vecini imaju ograni¢enu sigurnost upotrebe. Sta Jje to Steta prouzroko-

*Tema ovog rada kao uvodno predavanje obradena je istovremeno da bude prezentovana i
kao rezultat rada na nautnom projektu br. 179023, kao i projektnoj temi 3 br. 410004; i
jedno i drugo podrZalo je Ministarstvo za prosvetu i nauku Republike Srbije.
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vana lekom — nema generalno prihvacene definicije. U medicini se govo-
ri o neZeljenim dejstvima, a u pravu je su$tinski bitno da su to stetna
dejstva (koja nanose Stetu). Steta se moZe videti u suprotnim efektima
medikamentoznog tretmana, koji su ozbiljni i onesposobljavajuci, ili su
efekti disproporcionalni teZini stanja koje je tretirano da bi bili razumno
oCekivani, zbog ¢ega redovno vode prituzbama, disciplinskom postupku,
pravnom postupku, gde se trazi primena propisa ili naknada $tete.! Ko-
riS¢enje termina Steta naglasava karakter dogadaja kojim je pacijent
(korisnik leka) delimi¢no ili potpuno liSen normalnog mentalnog balansa
ili neke telesne funkcije za jedan period ili trajno. Pri tome, ne misli se
na efekte kao $to su mucnina ili glavobolja, koje su pacijenti i zdravst-
veni radnici prihvatili kao uobi¢ajene zivotne Cinjenice posto ti efekti ne
mogu poremetiti tok leCenja. U krajnje teskim slu¢ajevima Stetno dejst-
vo leka ili dejstvo pogresno izdatog leka moze, nazalost, dovesti do smr-
tnog ishoda.?

Bavljenje Stetom od lekova kao Sirim dru$tvenim i pravnim prob-
Ilemom doslo je najpre kao rezultat serije dramati¢nih dogadaja vezanih
za kori$éenje pojedinih lekova.? Jo§ za vreme Prvog svetskog rata orga-
nski arsenik, koji je davan licima obolelim od veneri¢nih bolesti, poka-
zao se kao veoma toksiCan za ljudski telesni sistem, a u Engleskoj je
posebno telo bilo zaduZeno da istrazi probleme i posledice njegove pri-
mene. Sto se ti¢e sluzbene kontrole novih lekova i njihove prihvatljivo-
sti, u Norveskoj je jos 1928. godine ustanovljena Regulatorna agencija
za procenu i licenciranje lekova za koje postoji zahtev da se puste na
trziste. Jedan od prvih zakona o hrani i lekovima donet je 1906. godine
i kasnije je bio revidiran uvodenjem strozih zahteva za sigurnost povo-
dom slucaja oStecenja nastalih primenom leka Elixir sulfanilamid; radilo
se, inace, o ispravnom leku pogresno sjedinjenom u toksi¢nu i netesti-
ranu tecnost, koja je rastvarac.? Ipak, drustvo se najtragi¢nije suocilo sa
Stetom koju jedan lek moZe da izazove u slucaju Thalidomid (1960-
1962), sto je pokrenulo novi razvoj istrazivanja o sigurnosti lekova, o
prepisivanju i zakonodavstvu o lekovima. To je takode vodilo do verova-
nja da je glavni izazov suoCavanje drusStva s prevencijom jatrogenih
nesreca sa sliénim uzrocima. Docnije je bilo i drugih nesreca, od kojih su
neke bile potpuno razliCite sa stanovisSta ucinjene greske, nastale Stete i
problema koje je povuklo dokazivanje uzro¢nosti. Nekoliko hiljada paci-
jenata astmaticara moglo je biti usmréeno visokom dozom Isoprenaline
aerosols zbhog pogre$ne prakse prepisivanja. Lekovi Benoxaprofen i
Indosmos odgovorni su za brojne smrtne ishode u Engleskoj®, i pored
brzog povlacenja sa trzista, zato $to moguca nezeljena dejstva nisu bila
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u duzem periodu. Poznato je i da je lek Diethyistilboestrol (lek sa puno
dobrih svojstava), koji je dat velikom broju trudnica, doveo do ostecenja
potomstva, oStecenja koja su se kod novorodene dece tek kasnije ispo-
ljavala, a neka nisu ni sagledana do kraja. Ovo su primeri nezeljenih do-
gadaja koji su bili izuzetno vidljivi buduéi da je njima bio pogoden veliki
broj ljudi u isto vreme, zbog ¢ega su drasti¢no premasivali dopusten
nivo rizika. Posle ovakvih dogadaja, po pravilu su usledile dugogogisnje
parnice, koje su produbile raspravu o obavezama u vezi s lekovima u
klinickom ispitivanju, farmaceutskoj zdravstvenoj zastiti i odgovornosti
na tom polju.

ULOGA SUDSKOG VESTAKA FARMACEUTSKE STRUKE

DOMEN EKSPERTIZE VESTAKA FARMACEUTSKE STRUKE

Vestacenje slucajeva iz oblasti farmacije moZe biti relevantno, ka-
ko u gradanskim, tako i u kriviénim stvarima. Farmaceuti kao ve&taci u
medicinskopravnim slu¢ajevima imaju svoje mesto buduéi da se ne mo-
ze oCekivati da svi medicinski ve§taci imaju znanje i iskustvo potrebno
za odluéivanje o uskosruénim aspektima lekova i moguéim pratec¢im efe-
ktima nekad veoma sloZene terapije lekom. Farmakologija se fokusira na
proucavanje ucinka lekova na ljudski organizam, dok apotekarski rad, s
druge strane, obuhvata pripremu lekova, izdavanje na recept i prodaju
lekova. Podrudje struénog rada ve$taka obuhvata medicinska, farmako-
loska, toksikoloska i apotekarska pitanja. Nekada taj rad ukljucuje far-
makolosku analizu: kod obdukcije, anafilakticke reakcije, Baxter zagade-
nog heparina, kozmetike laserom i osetljivosti na lekove, kod predozira-
nja lekovima (posebno Fentanilom i Dilaudidom), kod apotekarske gres-
ke u punjenju i doziranju lekova, kod standarda farmaceutske zdravst-
vene zaStite u apotekama, nuspojava pri uzimanju lekova, kognitivnih
osteenja, koriSenja marihuane u medicinske svrhe, kori§éenja lekova
zbog kojih radnik dozivi povredu i sl. Tako razli¢iti slu¢ajevi ukazuju na
Sirinu problematike koja se ti¢e redovne upotrebe leka ali i bilo kakve
zloupotrebe. Uvek se sprovodi temeljna revizija slu¢aja putem doku-
mentacije, pregleda, najnovije medicinske literature i na osnovu toga se
daje jasan i sazet nalaz.

Postupajuéi po pravnom zahtevu, ve§tak moZe biti u polozaju da
odgovara na vi$e pitanja: da li postoje kontraindikacije za kori$¢enje od-
redenih farmakoloSkih agensa, da li je dato upozorenje na $tetna dejstva
leka, da li postoji interakcija s drugim lekovima, da li Je pacijent u pro-
slosti uzimao sli¢ne lekove, da li su kori$éene nedopustene supstance.
Vestak Cinjenicama razja$njava sudu struéno-tehnicka pitanja povezana |84
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s davanjem i efektima leka. On poducava sud u svom domenu strué-
nosti, u meri u kojoj je to sudu razumljivo, da bi olakSao sudijsku ocenu
dokaza i presudenje. Cesto se pokazuje da je, uz specijalisticka znanja,
klju¢ u vesStinama komunikacije. Vestak daje nau¢ni dokaz uzroénosti i
pokusava da iskljuci alternativna objasnjenja za ono $to se dogodilo i §to
je verodostojno i prihvatljivo.®

Nestru¢nom svedoku, svedoku laiku, na sudu je dopusteno da se
izjasnjava samo o ¢injenicnom osnovu stvari u okviru njegovog li¢nog
saznanja i opaZanja: da mu je poznata nastala Steta ili okolnosti pod koji-
ma je lek koris¢en. Uloga vestaka je drugacija, on daje stru¢no misljenje
o tehnickim i uskoprofesionalnim stvarima koje su relevantne za slucaj
a o kojima se ne moze saznati iz precizne i objektivne dokumentacije,
koja najcesce ne postoji. Na primer, hemijska struktura leka ili koncen-
tracija rastvora mogu biti dokumentovane i lako dokazive. Ipak, tacna
priroda i incidencija nezeljene reakcije na lek medu korisnicima imaju
zajednicko to $to nisu potpuno dokumentovane u vreme kad je sud du-
Zan da donese misljenje o sporu. RaspoloZivi podaci mogu biti ne samo
nekompletni nego i kontradiktorni i otuda pogled vestaka sa iskustvom
u proceni celog slucaja moze biti od velike vaznosti. Od veStaka ne treba
ocekivati da razmatra specifi¢na pitanja slu¢aja, o ¢emu njegovo znanje
ili iskustvo ne mogu pruviiti odgovor s dobrim osnovom. U parnici koja
se vodila pred sudom u Spaniji radilo se o licu koje je uzelo lek antiko-
agulans i neposredno posle toga postalo Zrtva fatalnog napada i teskog
povredivanja.® Vestak za materiju antikoagulantnih lekova bio je upitan
da li je upotreba leka u tom slucaju bitno otezala nanetu povredu i zbog
toga doprinela smrti zrtve dovodeci do ekstenzivne hemoragije.To je
bilo pitanje na koje je sud trazio odgovor, ali ¢e veStak morati da ude u
dublja razmatranja kako bi ga dao. Vestak je mogao da da misljenje o
tome koje doze leka su uzete i s kojom verovatnocom je to ucinilo krva-
renje jacim, ali ne i da pruzi validno stru¢no misljenje o zdruzenim uéin-
cima leka i akta fiziCkog nasilja, §to izlazi iz okvira hematoloskog vesta-
cenja.

IZBOR VESTAKA FARMACEUTSKE STRUKE

Ako se pogledaju sporovi iz uporednog prava, pitanja predlaganja

1 izbora veStaka uopSte, pa i vesStaka farmaceutske struke, u svetu su
donekle drugacija nego u Srbiji. Sistemi izbora su razliciti. U severno-
evropskim zemljama stranke biraju i blize objasnjavaju sSta Zele od ves-
taka. U nekim drugim jurisdikcijama vestaka postavlja sud, kao u Fran-
cuskoj ili Spaniji.1 Smatra se da je u poslednjem slucaju manje sigurano

82 da ce strucnost biti do kraja iskazana, jer ée kvalitet odluke u velikoj
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meri zavisiti od toga za kog vestaka se sud odludio. Cesto se kritikuje
izbor i pitanja koja se upuéuju vestaku kada ga biraju stranke u sporu.
Kao $to je komunikacija vestaka i suda slufbena i profesionalna, tako bi
i ovde svedoCenje ve$taka stranaka trebalo da rezultira nezavisnim
uc¢inkom ekspertize, bez ikakvog uticaja stranke u odnosu na postupak
ili predmet parnice. Izvestaji pravosudnih vlasti u Engleskoj i Velsu be-
leze da na mnogo kasnjenja i s tim skopcanih troskova uti¢u prava stra-
naka da daju instrukcije i obja$njenja svojim vesStacima. Postoji bojazan
da ¢e u buduénosti klasa profesionalnih eksperata prerasti u eksperte
koje viSe obavezuje lojalnost stranci koja im daje instrukcije nego ideal
istine i objektivnosti. To bi kompromitovalo &itav posao vestacenja, U
kojoj meri to postaje realnost ili faktor za zabrinutost, moZe da bude
predmet debate. Izvestaj preporucuje pozivanje jednog eksperta u svim
onim slucajevima gde se ne vidi neophodnost suprotstavljanja misljenja.
Tamo gde stranke postavljaju svoje eksperte, preporuka je takode da sva
pitanja vestaku, usmena i pisana, treba da budu zdruZena sa izvestajem
veStaka. Ostaje da se vidi u kojoj meri ée ovi predlozi biti implementi-
rani.

KOMPETENTNOST VESTAKA FARMACEUTSKE STRUKE

L]

Sud ce prihvatiti vestaka ¢ije su kvalifikacije i iskustvo takvi da
govore o njemu kao osvedocenom struénjaku na polju discipline na koju
se veStaCenje odnosi. Tamo gde sudski vestaci imaju dijametralno sup-
rotno misljenje, od velike vaZnosti za sud moze biti da istrasi njihovu
kredibilnost i nezavisnost u radu.? Iznova aktuelan problem predstavlja
preciziranje predmeta i pitanje koja vrsta veStacenja moze na najbolji
nacin da izrazi struéno-tehniéko misljenje. Oblast lekova ¢ini specijali-
zovano podrudje, ali nekad postoji konfuzija u pogledu toga koja su saz-
nanja potrebna od razli¢itih eksperata u toj oblasti. Sam vestak farma-
ceut u apoteci, koji je strucan u svom domenu i prete¥no se u veéini
zemalja obrazuje primarno za pripremanje i izdavanje lekova, manje
moZe znati o tome kakva su dejstva lekova na éoveka. Moze se desiti da
vestak farmakolog bude ekspert u pogledu zeljenih i nezeljenih dejstava
leka na zivotinje, ali ima manje iskustva u pogledu dejstva na ljudski
organizam. Mnogi od lekara koji se u osnovi obucavaju u oblasti upo-
trebe lekova nemaju specijalizovano poznavanje njihovih kinetickih i
suprotnih reakcija ili statisti¢kih i drugih podataka o epidemioloskim i
nezeljenim dejstvima koja se mogu ubrojati u te reakcije. Pored toga,
poznavanje lekova razlikuje se zavisno od vrste. Tako, ekspert s mnogo
iskustva u oblasti antibiotika moZe da ima malo dodira s drugim vrsta-
ma supstanci, kakve su vakcine ili oralni kontraceptivi. Identifikacija

83




SVET RADA

odgovarajuceg vestaka u svakoj pojedinacnoj stvari ne zavisi samo od
osnovne profesionalne orijentacije nego i od stecenog iskustva. To je
Siroko prihvaéeno i u onim sistemima gde stranke biraju veStake 1 daju
instrukcije i zahteve u domenu ekspertize svakog ko se bavi posebnim
aspektima stvari. Oni ¢e verovatno ukljuciti specijalistu za ono polje me-
dicine u kojem je lek prepisan i gde se desilo ostecenje, ali i eksperte na
polju hemije, farmakologije i toksikologije kad se to odnosi na moleku-
larne karaktristike leka ili testiranje leka na Zivotinjama. Potrebno je ta-
kode da ekspert bude upoznat s procedurama, ponasSanjem i izvorima
koji se traze od odgovarnog proizvodjaca, sa stanjem regulative u to vre-
me i sa standardima koji se uobiCajeno pimenjuju na testiranje, klinicko
ispitivanje i informacije o leku. Najzad, u bilo kom slu¢aju u kome pos-
toji problem proste uzrocnosti, dokaz epidemiologa o kauzalnoj vezi
izmedu proizvoda i oSteéenja mozZe biti od kardinalne vaznosti.

U poznatom slucaju Daubert Vrhovni sud SAD stavio je van snage
staro pravilo i uveo test provere da li je dato vestacenje prihvatljivo za
nauc¢nu zajednicu.! Sudski slu¢aj (Daubert v. Merrell Dow Pharmaceuti-
cals) pokrenuli su roditelji dva deteta koja su imala urodene deformitete
prouzrokovane time $to je majka u trudnoéi uzimala lek Bendectin za
smanjenje jutarnjih muénina. Advokati tuZioca pozvali su za vesStaka
svedoka naucnika koji je reinterpretirao podatke drugih, podatke koji su
bili u kontradikciji sa trideset objavljenih studija koje zakljucuju da ovaj
lek nije uzroc¢nik abnormalnosti. Tumacenje drugih nije bilo objavljeno
niti dostupno u izve$taju vestaka. NiZi sudovi su po pravilu svedocenje
smatrali neprihvatljivim. Vrhovni sud je to prosirio uvodenjem pravila
da sudskomedicinski dokaz treba da odslikava nauc¢ni stav i da bude
relevantan za zadatak koji mu se daje. Postavlja se pitanje da li je stav
dat u nalazu i misljenju opsteprihvaéen od naucne zajednice, kako moze
biti proveren ili je ve¢ proveren, i da li je prihvatljiva potencijalna gres-
ka u takvom stavu. VeStak treba da bude voden svojim sopstvenih
istrazivanjem u materiji o kojoj treba da svedoci. Kriterijumi Daubert
bili su primenjeni u Kaliforniji 1996. u slucaju kad je Zena uzimala oral-
ne kontraceptive i istovremeno joj je prepisan antibiotik, a nije joj rece-
no da drugi lek moZe umanjiti kontraceptivno dejstvo prvog leka. Slucaj
utuZenja bio je delom neuspesan zbog toga $to tuziljin vestak nije uputio
na bilo koju studiju ili objavljeni izvestaj koji bi potvrdio interakciju kon-
traceptiva i penicilina.

NEZAVISNOST U POSTUPANJU VESTAKA FARMACEUTSKE STRUKE

Za sud moZe biti posebno zabrinjavajuce ako vestak ima ili je do-
skora imao zaposlenje ili drugu profesionalnu afilijaciju u nekoj farma-
84 | ceutskoj kompaniji, bilo kao ¢lan kolektiva bilo kao konsultant. Poznato
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Je takode da medicinskog vestaka koji je ukljuden u istraZivanja kom-
panije ili program razvoja, ¢ak i ako je izuzetno savestan, sud moZe oz-
naciti kao nekog ¢iji se Jedan deo nezavisnog prosudivanja dovodi u
sumnju. Tako, moZe se pokazati da je vestaka koji daje nalaz o inkrim-
inisanom pona$anju tuZenog ranije otpustila tuZena farmaceutska kom-
panija. Sli¢ni problemi nastaju sa zdravstvenim profesionalcima koji pri-
maju deo plate radeci klinicke studije za odredenu farmaceutsku kom-
paniju. Znatan broj medicinskih prakti¢ara, istraZivaca i drugih koji su
angazovani na polju farmacije uZivaju neki prihod iz tih izvora, $to moze
uticati na njihovu nezavisnost u radu. Prema sadasnjem stanju istrazi-
vanja, vrlo je verovatno da ée zavisnost takvih eksperata od finansiranja
industrije biti ve¢a nego u proslosti. Uobi¢ajeno je da se u eti¢kim komi-
tetima i drugim telima za regulaciju oblasti lekova zahteva da &lan ili
ekspert da izjavu da s njegove strane ne postoji sukob interesa u toj
stvari i da njegovo u€esée u odluci ili diskusiji neée biti ni u kom smislu
determinisano. Primenjuje se opste pravilo koje vaZi za bilo kog vestaka
koji se pojavljuje pred sudom ili disciplinskim telom u spornom farma-
ceutskom slucaju: sud koji postupa u toj pravnoj stvari duzan je da
odlucuje i o tome da li postoje neke Cinjenice koje vestaka izuzimaju iz
strucnog svedocenja ili ne. Zbog toga §to mnogi eksperti za oblast leko-
va Cesto imaju veze sa industrijom lekova, to nekad dovodi do neobjek-
tivnosti u prezentiranom nalazu ve$taka u slu¢ajevima pokrenutim pro-
tiv farmaceutskih kompanija. Ima pojava da na utuzenja uti¢u ne samo
veze kompanija s vodecim ekspertima nego tim firmama eksperti pruza-
Ju osnov za odbranu i angaZuju se u njihovoj odbrani.

SUDSKI SLUCAJEVI SA ELEMENTOM INOSTRANOSTI

Buduci da su veliku veéinu lekova proizvele multinacionalne kor-
poracije i da se prodaju i prepisuju $irom sveta, desava se da slucajevi
Steta od lekova dobiju internacionalni aspekt, cak i da poprime karakter
masovne potrosnje i serijskih $teta.? Pacijent stanuje u dravi A, moZe
se desiti da uzme lek na recept prilikom putovanja u drzavu B, a proiz-
vodac leka moZe biti iz drzave C. Pojedinaéni tuzilac s dovoljnim osno-
vom postupa kad smatra da postoje razlozi da podigne tuZbu pred inos-
tranim sudom ukoliko mu je korisnije da to bude zemlja prebivalista
tuzenog. Gleda se i na to gde ima vige podnosilaca zahteva s prebivali-
Stem u razli¢itim zemljama. Kad je tuZena globalna kompanija, razum-
ljivo je Sto se ¢ini efikasnijim da sve postupke iznese jurisdikcija prebi-
valiSta tuZenog ili nekog drugog mesta koje ima blisku vezu s parnicom.
Sud je otvoren za zahteve inostranih tuzilaca. To pokazuju u skorije
vreme postupci s lekom Opren R, gde je tuZioce Drzavni sud Indijane
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vratio u Englesku, i australijskim lekom Myodil R i Benzdiazepine, gde
je Engleski vrhovni sud vratio sudovima mati¢ne zemlje tuZzenog?. Izu-
zetak po tom pitanju uvode Briselska i Lugano konvencija, koje govore
o utuZenju u mestu gde se Steta dogodila, $to je vaZeCe tumacenje
Evropskog suda za ljudska prava?. Broj sudskih instanci jo$ uvek je mali,
ali ¢e se $iriti i harmonizovati kroz podrucje Evropske unije. U sudskoj
praksi Srbije ovakvi slucajevi nisu izrazeni, ali je u regionu poznat slucaj
spornih posledica uzimanja leka Vioxx zbog Stetnih dogadaja zabeleZe-
nih u Hrvatskoj. Za ovaj antireumatski lek utvrdene su teske nuspojave,
kao $to su mozdani udar, infarkt, zacepljenja krvih sudova i prolazne
moZdane krize, §to su bili glavni navodi na kojima su zasnovani odstetni
zahtevi. Veliki broj korisnika leka je posle njegovog povlacenja sa trzis-
ta, zbog navedenih ozbiljnih komplikacija, trazio naknadu Stete. Oni su
svoje zahteve pridruzili tuzbi protiv proizvodaca, farmaceutske kompa-
nije Merck, koja je pokrenuta u Houstonu (SAD), a poziv za obestecenje
pacijenata objavljen je u ameri¢koj $tampi?.

Slucajevi iz prakse

U opisu cinjenicnog stanja utuzenog slucaja stoji da je pacijent
trpeo Cest bol u ki¢mi i prosao dva hirurska zahvata da bi se resio tih
problema. Kao posledicu toga on je i dalje osecao jake bolove i obratio se
svom lekaru radi terapije lekom za ublazavanje bolova. Jedno odredeno
vreme je uzimao lek i prekidao uzimanje, a istovremeno je uzimao i svoju
redovnu terapiju. Posle nekog vremena pacijent je doZiveo teSku slabost,
letargiju i muc¢ninu, $to ga je dovelo do hospitalizacije na odeljenju za
intenzivnu negu. Pacijent je po zavrSetku leCenja tuzio proizvodaca leka
koji je uzimao za bolove jer je bio pogresno informisan preko reklame
koju je proizvodac stavio na internet. Pacijent i njegova supruga su vrsili
pretragu na internetu i naisli na ponudu spornog leka, za koji tvrde da je
doveo do pogorsanja njegovog zdravlja. Tuzba se zasnivala na tri argu-
menta: 1) postoji prevara u svrhu prodaje proizvoda; 2) proizvod nije bio
siguran i delotvoran za le¢enje bola; 3) nedopusteno je reklamiran lek
koji je uzrokovao tegobe tuzioca i njegovu hospitalizaciju. Pacijent se
pozivao na lazno reklamiranje, $to predstavlja i povredu propisa o dobroj
trgovinskoj praksi, vezano za farmaceutsku delatnost. Kao vestak farma-
ceutske struke pozvan je apotekar. TuZena strana je odmah osporila kva-
lifikovanost farmaceuta koji radi u apoteci, bez obzira na njegovo zvanje
specijaliste, da u konkretnom sluc¢aju bude vestak za pitanja farmakologi-
je. Apelacioni sud je odluc¢ujuéi o tome utvrdio da vesStak ne poseduje
potrebne kvalifikacije za uskospecijalizovano vestatenje, izrazio je sum-
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U jednom slu¢aju apotekar je dobio recept za antikonvulzivni
Primidon, ali pogre$no proéditavsi neéitak rukopis izdao je Prednizon®.
Pacijent je zbog Stete po zdravlje koju je pretrpeo podneo tuzbu protiv
farmaceuta pozivajuéi se na krienje duZne paZnje u profesionalnom ra-
du. Izveden je dokaz ve$tadenjem i sud je trazio sertifikat o kvalifikaciji
eksperta (izjava o zaslugama). Zbog nedostatka sertifikata prvostepeni
sud je odbacio tuzbu. Ipak, drugostepeni sud je bio mi$ljenja da sertifi-
kat nije potreban jer je nepostupanje tuzenog vidljivo za svakoga pro-
seCne inteligencije i sa obi¢nim iskustvom i vratio je predmet na pono-
vno sudenje.?

U slucaju tuZbe protiv korporacije Pfizer, objavljeno je da je ona
izdvojila veliku sumu novca za podmirenje tuzbi zbog kori$éenja ,na
recept™ spornog leka Prempro.? Ovaj hormonski lek davao se za ublaza-
vanje simptoma menopauze i osteoporoze kod Zena. U pocetnoj fazi pri-
mene ovaj lek je bio pozdravljen kao prekretnica u pomaganju Zenama
koje se suocavaju s posledicama menopauze. To se promenilo kada je
Nacionalni institut za zdravlje (NIH) obavio istrazivanje delotvornosti
leka nakon $to je otkriveno da se kod nesrazmerno velikog broja njegov--
ih korisnica razvio rak jajnika, drugi oblici raka, kao i niz bolesti vezanih
za slabosti srca, Zuéi, krvnih ugruaka, lupusa i astme. To je bio razlog
Sto je u fokus primene ovog leka dosao veliki broj parnica pokrenutih u
proteklih deset godina. Ve&tadenje eksperata iz oblasti farmakologije
imalo je da objasni nauc¢ni osnov i efekte po zdravlje oStecenih, a pre-
sude su bile razli¢itog ishoda u zavisnosti od utvrdenog Cinjeni¢nog
stanja i ozbiljnosti o$teéenja. Kao posledica toga, dogodilo se da je glob-
alna kompanija Pfizer kupila 2009. godine kompaniju u ste¢aju Wyeth,
koja je bila proizvoda¢ spornog leka.

ZAKLJUCNE NAPOMENE

Rad sudskog vestaka farmaceutske struke odvija se prema opS$tim
pravilima vestacenja i u zakonskim okvirima koji ureduju ustanovu sud-
skog vesStacenja, te u tom smislu predstavlja samo jednu od vrsta ves-
tacenja. Ipak, ono ima i odredene osobenosti zbog prirode samog zadat-
ka i slozenosti delovanja lekova na ljudski organizam. Zbog toga su
takva manje ili vife sloZena vestaCenja, vezana za proizvodnju i ispiti-
vanje lekova, apotekarsku praksu i farmakologiju, ¢esto neodvojivi deo
posla u okviru zdruZenog sudskomedicinskog ve§tadenja, gde su i zahte-
vi kada je u pitanju nezavisnost eksperta farmaceutske struke u poslu
veStacenja naroéito izrafeni. Ve$taci farmaceuti su i tada u poziciji da
opravdaju visok stepen poverenja koji i inaCe postoji prema njihovoj
profesiji, kao i standarde svog rada kojih su duzni da se pridrzavaju. 87
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LEGAL ISSUES OF FORENSIC EXPERTISE
ABOUT INJURIES DUE TO THE MEDICINES

SUMMARY

The legal regime of civil liability for non-pecuniary damages, when it is
the questions of the injuries caused by medicines (drugs), are not uncommon
88 | especially considering foreign jurisprudence about it. The court cases about
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this kind of damages in Serbia are still rare. Certainly, the practice of forensic
expertise is driven by these questions and coupled with other forms of assess-
ment of injuries to the health and lives of those who suffer damage. Injuries
can occur in the context of some medical treatment, therapy taking by indi-
viduals, but also due to the free medicines sales. There is a legal regime of
strict liability to compensate damages as a general rule in the system (dam-
age due to the medicine as a of one sort of a pharmaceutical products), but it
is still posed a problem of resulting this injuries, their forms and other events.
How could it be seen in the most appropriate way, in more contentious and
complex facticity and several contribution to the harm? In this context the
role that have the experts in the field of medicine and pharmacology should
be very significant. In consideration of these topics it will be explained: the
situation that lead to injury, damage concept, features of medical expert wit-
ness role and competence, as well as international case law in the area of civil
liability.

Key words: drags, injuries caused by medicines.

ULOGA I RAD LEKARA - CENZORA
U OSIGURANJU

Slobodan Rudnjanin

REZIME

Osnovni cilj ovog rada je da prethodnim znanjima o delatnosti lekara
— cenzora, sticanim, izmedu ostalog, i prezentacijom pre deset godina na
skupu UdruZenja ve$taka u medicini rada u Vrnjackoj Banji, doda nesto $to
bi eventualno donelo napredak u pristupu buduéim ves$taéenjima preostale
radne sposobnosti posle povreda, kao i vestaCenjima umanjenja Zivotne
aktivnosti.

Svakako da je osnov dobrog veStaCenja poznavanje ne samo zadatka
vestaCenja koji je dao sud veé i okolnosti nastanka osiguranog slucaja.

Cesto se danas kae da postoji .industrija" osiguranja, ako se imaju
na umu materijalna sredstva koja se tu obréu. Medutim, vrlo brzo je doslo
do pojave a i Sirenja prevara u osiguranju u ¢ijem se centru nalaze nesvesno
ili svesno lekari (lekari — cenzori i lekari — vestaci). I jedni i drugi moraju
imati na umu da je pred njima predmet vestacenja/procene i da se tada ne
ponasaju kao terapeuti koji pomaZu pacijentu ili zaposlenici koji $tede kom-
paniji, vec je jedina usluga koja se od njih ocekuje - istina!

Za razliku od lekara - cenzora, vestaci ¢esto ne poznaju uslove osigu-
ranja u okviru kojih vestace i ovo bi trebalo da bude podsticaj za komuni-| 89




