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Sazetak

U radu se analizi podvrgava pravni okvir za obestecenje ostecenih vakcinisanih u
Bosni i Hercegovini, zateknut u trenutku proglasenja pandemije Covid-19 i tokom njenog
trajanja. Primarni cilj takve analize jeste ukazivanje na to da su postojeca rjesenja nea-
dekvatna da odgovore na eventualne odstetne zahtjeve ostecenih usljed vakcinacije razli-
¢itim vakcinama, ukljucujucii trenutno jos uvijek samo preporucenu vakcinu protiv bole-
sti Covid-19. Uprkos cinjenici da je Bosna i Hercegovina drZava u kojoj je vakcinacija pro-
tiv odredenih zaraznih bolesti obligatorna, obestecenje vakcinisanih trenutno je moguce
samo u okviru sistema gradanskopravne odgovornosti. Iz tog ¢e razloga predmetom ana-
lize biti primarno rjesenja sadrzana u entitetskim Zakonima o obligacionim odnosima,
kao i njihova uskladenost s normativima postavljenim Direktivom 85/374/EEZ, uz osvrt
na posebne propise u oblasti zastite od zaraznih bolesti i prava pacijenata. Kako su takvi
klasi¢ni putevi obestecenja ostecenih od vakcina i u Bosni i Hercegovini tradicionalno
dugotrajni, komplicirani i skupi, pa je pred bosanskohercegovacim sudovima u ovoj obla-
sti vrlo malo pokrenutih postupaka, u radu se promislja o alternativama koje postoje i
funkcioniraju u uporednom pravu, koje bi bile prihvatljive u Bosni i Hercegovini, vode(i
racuna i o specificnostima njene administrativno-teritorijalne organizacije. Zakljucno,
jasno se prepoznaje nuznost da se u Bosni i Hercegovini u uslovima preporucene vakcina-
cije protiv bolesti Covid-19 $to hitnije aktualizira pravni okvir koji bi omogucio jednostav-
nije i brZe ostvarenje prava na naknadu Stete koju vakcinisani pretrpe usljed vakcinacije.
Tek osiguranjem prava na adekvatno i brzo obestecenje onih koji su pretrpili Stetu od vak-
cina osigurava se nuznu ravnotezu izmedu zastite javnog zdravlja, koju namece drzavna
vlast, sa jedne i zastite zagarantovanih prava svakog pojedinca, sa druge strane.

Klju¢ne rijeci: odgovornost za Stetu od vakcina; odgovornost proizvodaca za vak-
cine; odgovornost drzave za vakcine; obavezna i preporucena vakcinacija
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1. UVOD

Osoba koja se vakcinise ili dopusti da se vakcini$u njena djeca ima pravo
znati ko ¢e joj naknaditi $tetu u sluc¢aju u kojem ona ili dijete pretrpe $tetu usljed
vakcinacije. Odgovor na pitanje ko bi u Bosni i Hercegovini trebao odgovarati za
Stetu prouzrokovanu vakcinacijom nije jednostavan. Pojedinacni slucajevi teskih
posljedica koje su o$teceni trpili od vakcina rijetko su dospijevali pred sudove, te je
nemoguce govoriti o tome koliko je generalno slucajeva prouzrokovanja $tete vak-
cinacijom, koliko je njih raspravljano pred sudovima i kakve su odluke domaci su-
dovi u takvim slu¢ajevima donosili. Nedavna pojava vakcina protiv bolesti Covid
- 19, te preporuke gradanima Bosne i Hercegovine da se vakcinisu medu dijelom
su stanovnistva izazvale uznemirenost i dileme, generirane razli¢itim razlozima'.
Jedan od najvaznijih jeste nepovjerenje gradana u sistem odgovornosti za $tetu
u slucaju nastupanja nezeljenih dejstava vakcina. Na zalost, ¢ini se kako niti po-
menuta uznemirenost gradana Bosne i Hercegovine, niti u odredenim trenucima
veoma lo$a epidemioloska situacija nisu pokrenuli ozbiljniju bilo javnu bilo nauc-
nu pravnu debatu u vezi s identifikacijom stanja zakonodavstva u vezi s naknadom
Stete oStecenima. Smanjenje broja zarazenih, te generalno blazi simptomi obolje-
nja izazvanog uvijek daljim mutiranim virusnim varijantama vodilo je utiSavanju
uznemirenosti, te potpunom ignoriranju potrebe usvajanja rjesenja koja ve¢ duze
vremena postoje i funkcioniraju u razli¢itim drzavama svijeta. Takva je situacija
zabrinjavajuca, imajudi u vidu ¢injenicu da se za kraj 2022. godine najavljuju po-
novne eskalacije broja zarazenih, a da u borbu s daljim mutacijama treba i¢i bilo
s vakcinama koje su razvijane za ranije varijante, bilo sa najaktualnijim vakcina-
ma, te su zamislivi najrazlicitiji scenariji — od onog u kojem starije varijante vakci-
na nisu uopce djelotvorne, te vakcinisani nisu stvarno zasticeni, do onog u kojem
ubrzani razvoj i proizvodnja vakcina pokusava pratiti mutiranje virusa, te se gra-
dani vakciniSu takvim potencijalno nedovoljno ispitanim i nedovoljno sigurnim
vakcinama. U takvoj se situaciji analiza trenutnog stanja bosanskohercegovackog
zakonodavstva u pogledu obestecenja onih koji su osteceni vakcinama, te prijed-
lozi rjeSenja de lege ferenda ¢ine vise nego neophodnim.

' Medu takvim su razlozima primjera radi prvobitni nedostatak vakcina uopce, a potom ne-

dostatak odgovarajuc¢ih vakcina potrebnih kako bi se revakcinacije vrsile istim vakcinama, pro-
blem nepriznavanja vakcinacija koje su obavljene u dva bosanskohercegovacka entiteta u evrop-
skom prostoru u smislu putovanja, vakcinacije koje se obavljaju bez da se od gradana trazi da
informiraju medicinske radnike koji vr$e vakcinacije o svom opéem zdravstvenom stanju i spe-
cifi¢cnim bolestima od kojih boluju, itd.
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2. GRADPANSKOPRAVNA ODGOVORNOST ZA STETU OD VAKCINA
U BOSNI I HERCEGOVINI: ODGOVORNOST PROIZVOPACA
STVARI S NEDOSTATKOM

2.1. Uslovi odgovornosti

Moze se reci da je problematika gradanskopravne odgovornosti za $tetu od
vakcina u Bosni i Hercegovini uredena Zakonom o obligacionim odnosima Fede-
racije Bosne i Hercegovine® i Zakonom o obligacionim odnosima Republike Srp-
ske’, primarno u dijelu koji se ti¢e odgovornosti proizvodaca za Stetu od njegovog
proizvoda. Kako se rjesenja ova dva zakona u dijelu koji je tema ovog rada ne ra-
zlikuju, u daljem ¢e izlaganju biti govora o rjeSenjima Zakona o obligacionim od-
nosima (dalje i: ZOO). Na primjenu ZOO upucuju i Zakon o zastiti potrosaca u
Bosni i Hercegovini (dalje i: ZZP BiH)* odnosno Zakon o zastiti potrosa¢a Repu-
blike Srpske (dalje i: ZZP RS)’, u istovjetnom pravilu shodno kojem proizvoda¢
odgovara za Stetu prouzrokovanu njegovim proizvodom u skladu s odredbama
zakona kojima se ureduju obligacioni odnosi.® Ovdje se najjednostavnije re¢eno
radi o primjeni zakonskih rjesenja o odgovornosti za proizvod na odgovornost za
lijekove, kao specifi¢nu vrstu proizvoda (Mujovi¢ Zorni¢, 2016).

Odgovornosti proizvodaca stvari s nedostatkom u domacem je pravu izri-
¢ito posvecena samo jedna zakonska odredba; rije¢ je o odredbi ¢l. 179 ZOO,
smjestenoj u odsjek 5, koji nosi naslov Odgovornost za Stetu od opasne stvari
odnosno djelatnosti. To upucuje na zaklju¢ak da domaci zakonodavac odgovor-
nost proizvodaca stvari s nedostatkom shvata kao poseban vid odgovornosti za
Stetu od opasne stvari odnosno opasne djelatnosti, ili, drugim rije¢ima, kao po-
seban vid objektivne odgovornosti.” Istovremeno je neophodno ukazati na ¢inje-

> Sluzbeni list SFR], br. 29/1978, 39/1985, 45/1989 - odluka US] i 57/1989, Sluzbeni list RBiH,
br. 2/1992, 13/1993 i 13/1994 i Sluzbene novine FBiH, br. 29/2003 i 42/2011.

*  SL list SFRJ, br. 29/1978, 39/1985, 45/1989 — odluka US]J i 57/1989 i SL. glasnik RS, br. 17/1993,
3/1996, 37/2001, 39/2003, 74/2004.

* Sluzbeni glasnik BiH, br. 25/06.
> Sluzbeni glasnik Republike Srpske, br. 6/2012.
¢ Cl.24ZZP BiH, ¢l. 34 ZZP RS.

7

Vrhovni sud Republike Hrvatske u svojoj presudi Rev 79/07-2 vakcinu protiv dje¢je parali-
ze smatra opasnom stvari. Sud isti¢e kako se radi o zivom cjepivu, koje i uprkos tome sto je pret-
hodno proslo odgovarajuci postupak ispitivanja i utvrdivanja njegovih svojstava neskodljivosti,
te uprkos propisnom provjeravanju zdravstvenog stanja maloljetnika moze dovesti do nezelje-
nih nuspojava, do kojih je u konkretnom slucaju nazalost i doslo. Presuda dostupna na: https:/
cijepljenje.info/wp-content/uploads/2014/12/Djecja_paraliza_Hrvatska_2009.PDF; pristuplje-
no: 20. 07. 2022. godine.

187



PRAVNI I DRUSTVENI ASPEKTI VAKCINACIJE TOKOM PANDEMIJE KOVIDA 19

nicu da pored objektivne odgovornosti predvidene odredbom ¢l. 179 st. 1 ZOO, u
odredbi st. 2 istog ¢lana jeste predvidena subjektivna pretpostavljena odgovornost
proizvodaca za culpa in instruendo, u smislu da proizvodac¢ odgovara za opasna
svojstva stvari ako nije poduzeo sve da $tetu, koju je mogao predvidjeti, sprijeci
upozorenjem, sigurnom ambalazom ili drugom mjerom (Bevanda, 2007.).

Rjesenja koja su sadrzana u trenutno postojecem tekstu ZOO preuzeta su u
zakonodavstvo Bosne i Hercegovine iz Zakona o obligacionim odnosima bivse Ju-
goslavije, koji je, u vrijeme kada je donesen, predstavljao prvi evropski zakon koji
je odgovornost proizvodaca za Stetu od njegovog proizvoda shvatio kao poseban
vid objektivne, kauzalne odgovornosti za stetu. Takvo moderno uredenje zasluzu-
je pohvalu u kontekstu vremena u kojem je nastalo, no nuznost reformiranja po-
stojecih rjesenja danas je neophodna prije svega u cilju adekvatnije zastite potro-
$aca; regulativa koju trenutno sadrzi ZOO isuvise je uopcena (Radisic¢, 1989), te se
sudovi u Bosni i Hercegovini u sporovima iz osnova odgovornosti za stetu od pro-
izvoda s nedostatkom suocavaju s nizom teorijskih i prakti¢nih pitanja na koja bi
$to prije trebalo odgovoriti adekvatnim zakonskim rjesenjima. U takvoj reformi
nije viSe dovoljno uzeti u obzir rjesenja Direktive 85/374/EEZ o odgovornosti za
neispravne proizvode® (dalje i: Direktiva 85/374/EEZ, Direktiva) u njenom trenut-
nom tekstu, nego je prevashodno potrebno voditi racuna o eventualnim reformi-
ranim rjeSenjima kojima bi Direktiva 85/374/EEZ odgovorila izazovima sa kojima
se moderna drustva suoc¢avaju pri susretu s najaktualnijim digitalnim tehnologija-
ma, poput, primjera radi, Interneta stvari ili umjetne inteligencije.

Shodno $turom rjesenju sadrzanom u odredbi ¢l. 179 st. 1 ZOO, onaj koji
stavi u promet neku stvar koju je proizveo, a koja zbog nekog nedostatka za koji
on nije znao predstavlja opasnost Stete za osobe ili stvari, odgovara za $tetu koja bi
nastala usljed tog nedostatka. Shodno tome, za Stetu od proizvoda s nedostatkom
o$te¢enom, koji u domacem pravu ocigledno moze biti i fizicka i pravna osoba’,
odgovara proizvodac u smislu krajnjeg proizvodaca koji je proizvod stavio u pro-
met, a temeljem u teoriji i praksi prihvacenog Sireg tumacenja i proizvodaci siro-
vina i sastavnih dijelova, kao i uvoznici i distributeri konkretnog proizvoda (Pe-
tri¢ i Bukovac-Puvaca, 2011). Zakonodavac ovdje umjesto o proizvodu govori o
stvari, koju dalje ne definira, te polazeci od tog da je pojam stvari $iri od pojma

8

Council Directive 85/374/EEC of 25 July 1985 on the approximation of the laws, regulations
and administrative provisions of the member states concerning liability for defective products
(Official Journal L 210, 07. 08. 1985, p. 29-33).

> Odredba ¢l. 179 st. 1 ZOO ne govori izri¢ito o o$te¢enom, no tumacenjem se zaklju¢uje da ak-

tivno legitimiran postaviti odstetni zahtjev jeste prije svega krajnji kupac proizvoda, te takoder i
onaj kome je kupac povijerio proizvod, osoba koja je u posjed proizvoda s nedostatkom dosla na
neovlasten nacin, te svaka treca osoba kojoj je proizvod prouzrokovao $tetu, bez da ga je ona ne-
posredno koristila
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proizvoda, stvar treba shvatati kao svaku stvar koja je nastala proizvodnjom i koja
je stavljena u promet (Petri¢, 2001). Shodno tome, odgovara se i za Stete od nepo-
kretne stvari (Ivanicevi¢, 2012). U navedenoj je odredbi ¢l. 179 st. 1 ZOO nedosta-
juca i definicija nedostatka, kojeg se spominje samo u dijelu u kojem je istaknuto
kako iz nedostatka stvari proizlazi opasnost od stete odnosno da je obaveza pro-
izvodaca odgovarati za opasna svojstva stvari. U teoriji i praksi razvijena je po-
djela nedostataka na konstrukcijske, tvornicke, industrijske i razvojne nedostatke
(Biki¢, 2010a). Proizvodac¢ odgovara za opasnost $tete odnosno za izvor Stete koji
je u nedostatku na stvari koju je proizveo."

U duhu uopcenog karaktera odredaba ¢l. 179, Zakon o obligacionim odnosi-
ma ovdje ne govori o vrstama $tete koje se nadoknaduje, a propusta urediti i pitanje
obima naknade stete. Iz tog je dopusteno zakljuciti kako se u domacem zakonodav-
stvu kod prouzrokovanja Stete proizvodom s nedostatkom moze zahtijevati i do-
biti naknadu svakog vida stete kojeg se smatra popravljivim, dok u pogledu obima
naknade $tete osteceni ima pravo na potpunu naknadu $tete (Vizner, 1978). Takvo
je rjeSenje naravno izrazito povoljno za oste¢enog, koji u domacem zakonodavstvu
nije ogranicen niti uobi¢ajenom namjenom stvari i njenom stvarnom upotrebom,
niti vrstom $tete odnosno njenom visinom. U cilju ostvarenja prava na naknadu
Stete, oSteceni je, shodno rjesenjima postoje¢im u bosanskohercegovackom pravu,
duzan dokazati $tetu, nedostatak i kauzalitet izmedu nedostatka i $tete. Uzro¢nu se
vezu ovdje pretpostavlja i to kao oborivu pretpostavku, imajuci u vidu to da je ovdje
rije¢ o odredenoj podvrsti objektivne odgovornosti (Biki¢, 2010b; Bevanda, 2007).

U odredbama ¢l 179. ZOO ne govori se posebno o osnovima za iskljucenje
odnosno ogranicenje odgovornosti proizvodaca za $tete od njegovog proizvoda.
Uzme li se u obzir to da je ovdje rije¢ o podvrsti kauzalne odgovornosti za Stetu,
namece se zakljucak da se proizvoda¢ proizvoda s nedostatkom svoje odgovor-
nosti za $tetu od takvog proizvoda osloboditi moze pozivajuci se na opce razloge
za oslobadanje od objektivne odgovornosti."

' Primjera radi, proizvoda¢ proizvede ispravnu radnu stolicu, te kupac, klateéi se na istoj,
padne i povrijedi vratne préljenove. Ovdje je o¢igledno rije¢ o stvari koja nema nikakav nedosta-
tak, no kori$tena je na neuobic¢ajen, neispravan nacin, te je korisniku $teta nastala upravo usljed
toga i ne moze biti govora o kauzalnoj odgovornosti proizvodaca za Stetu od stvari s nedostat-
kom. Ondje gdje proizvoda¢ medutim proizvede radnu stolicu koja, primjera radi, ima neispra-
van kocioni mehanizam, pa korisnik, koji smatra da je stolicu zakoc¢io i da ona u tom stanju ne
moze otklizati ipak otklize i padne, u takvoj stolici niz stepenice koje se nalaze do njegovog rad-
nog stola, jasno govorimo o odgovornosti proizvodaca stvari s nedostatkom. Proizvodac je ovdje
proizveo stvar s nedostatkom, koju je stavio u promet i od koje Zeli ostvariti ekonomsku korist,
te se upravo u tim ¢injenicama ogleda osnov njegove odgovornosti.

"' Tako je oslobodenje od odgovornosti ovdje moguce u situacijama u kojima je Steta nasta-
la usljed uzroka koji se nalazi izvan stvari, a Cije se dejstvo nije moglo predvidjeti, izbje¢i niti
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Ostecenikova potrazivanja naknade Stete koja mu je nastala usljed proizvo-
da s nedostatkom zastarijevaju u op¢im rokovima zastarjelosti kada je rije¢ o na-
knadi $tete. To znaci da ova potrazivanja zastarijevaju u subjektivnom roku od 3
godine od saznanja o$tecenog za $tetu i $tetnika, odnosno u objektivnom roku od
5 godina od nastanka $tete.'”

2.2. Usporedba s rjesenjima Direktive 85/374/EEZ

Rjesenja Zakona o obligacionim odnosima u pogledu odgovornosti proi-
zvodaca za $tetu od njegovog proizvoda s nedostatkom postoje i primjenjuju se u
Bosni i Hercegovini vi$e od cetiri decenije. Ta su rjeSenja, kako je to naprijed ve¢
istaknuto, u vrijeme donosenja Zakona o obligacionim odnosima bila gotovo re-
volucionarna, s obzirom na ¢injenicu da evropska zakonodavstva krajem sedam-
desetih godina proslog stoljeca u pravilu nisu predvidala objektivnu, strogu gra-
danskopravnu odgovornost proizvodaca za Stetu od njegovog proizvoda (Pundic,
2009). Nedugo potom, usvojena je Direktiva 85/374/EEZ, te je postalo jasno kako
su, barem u dijelu neophodne zastite potro$aca, s kojim je ciljem izmedu ostalog
Direktiva i donesena, rjeSenja Zakona o obligacionim odnosima isuviSe uopcena.
Sturost i svojevrsna uopéenost rjesenja ZOO u ovom dijelu u Bosni i Hercegovini
je medutim znacajnim problemom postala zapravo tek s preuzimanjem obaveze
uskladivanja domaceg zakonodavstva s evropskim standardima, a u cilju ispunja-
vanja uslova za pridruzivanje EU. Tako je problemati¢nim postao niz odstupanja
od rjesenja Direktive 84/374/EEZ, pocevsi od nepostojanja definicije osobe proi-
zvodaca, osobe ostec¢enog, proizvoda i nedostatka, pa sve do razlicitosti u oblasti
reguliranja vrsta i obima naknade $tete, tereta dokazivanja, razloga za oslobode-
nje proizvodaca njegove odgovornosti i rokova zastarjelosti potrazivanja nakna-
de stete. Cinjenica da su odredbe ¢l. 179 u usporedbi s rjesenjima Direktive veoma
uopcene rezultirala je njihovim Sirokim tumacenjem, te, barem nacelno, u jed-
nom dijelu i boljom zastitom potrosaca. Ovo se posebno odnosi na vrlo delikat-
nu problematiku tereta dokazivanja kauzalne veze izmedu nedostatka na proiz-
vodu i $tete koju pretrpi osteceni. U domacem je pravu osteceni duzan dokazati
postojanje nedostatka, nastalu $tetu, te uzrocnu vezu izmedu nedostatka i Stete,
no kako je kada se govori o rjeSenjima iz ¢l. 179 ZOO rije¢ o podvrsti objektivne,
kauzalne odgovornosti, kauzalitet se oborivo pretpostavlja, te je oSteceni u pravu

otkloniti (vis maior), ondje gdje je Steta nastala isklju¢ivom krivicom treceg i ondje gdje je $teta
nastala isklju¢ivom krivicom oste¢enog. Ugovorno isklju¢enje odnosno ogranicenje proizvoda-
¢eve odgovornosti nije dopusteno, s obzirom na to da je njegova odgovornost zakonska, a ne
ugovorna kategorija.

12 CL 360 ZOO.
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Bosne i Hercegovine osloboden obaveze dokazivanja kauzaliteta kao najteze za-
dace u ostvarivanju prava na naknadu $tete koju je pretrpio usljed nedostatka na
proizvodu. U ostvarenju prava na potpunu naknadu $tete osteceni nije ogranicen
visinom $tete, te uobi¢ajenom namjenom i stvarnom upotrebom stvari, a i razlozi
temeljem kojih se proizvoda¢ moze osloboditi svoje odgovornosti za stetu od pro-
izvoda u domacem su pravu postavljeni znacajno uze u odnosu na unijska rjese-
nja sadrzana u Direktivi 85/374/EEZ. S druge strane, rokovi zastarjelosti potrazi-
vanja naknade $tete u domacem su pravu znacajno kradi.

Imajudi u vidu ¢injenicu da je Direktiva 85/374/EEZ direktiva maksimalne
harmonizacije u oblastima koje regulira (Fairgrieve i Howells, 2007), neophodno
je $to prije rijesiti problem odstupanja domacih od unijskih rjesenja. Ipak, ovdje
je neophodno u obzir uzeti ¢injenicu da evropski zakonodavac ve¢ duze vremena
promislja o reformiranju rjeSenja u oblasti odgovornosti za neispravne proizvode.
Direktiva je u kontekstu potrebe svojevrsnog updatea njenih rjesenja bila pred-
metom razli¢itih EU studija”, a Evropska komisija je provela i formalnu Evalua-
ciju rezultata primjene Direktive 85/374/EEZ za period 2000-2016."

Direktiva sadrzi niz rjeSenja koja se danas smatra takvima da ih je neophod-
no aktualizirati. Tako preciziranje treba pojam proizvoda, koji je definiran veoma
$iroko, te obuhvata sve, od poljoprivrednih do veoma kompliciranih industrijskih
proizvoda, a poseban problem predstavlja faktualno sve ¢esc¢e primije¢eno pre-
klapanje kategorije proizvoda s kategorijom usluga, odnosno sve teze razdvajanje
samog proizvoda od odredene usluge. U tom bi smislu, primjera radi, od velike
pomoci bilo $to jasnije definiranje kategorije softwarea (Wuyts, 2014). Problem se
pojavljuje i u vezi s pragom iznosa $tete u visini od 500 eura, koji se prag u drza-
vama ¢lanicama EU shvata razli¢ito."”

" Product Liability in the European Union - A Report for the European Commission, 2003,
Lowells, European Commission Study, MARKT 2001/11/D, dostupno na: https://ec.europa.eu/
docsroom/documents/7106¢locale=en, pristupljeno 06. 08. 2022. godine; Fondazione Rosse-
1li, Analysis of the Economic Impact of the Development Risk Clause as provided by Directive
85/374/EEC on Liability for Defective Products, 2004, dostupno na: https://unece.org/fileadmin/
DAM/trade/wp6/Sectorallnitiatives/MARS/slovakia_sep06/MARS/Fonazione%20Rosseli%20
Analysis.pdf, pristupljeno 06. 08. 2022. godine.

" Commission Staff Working Document, Evaluation of Council Directive 85/374/EEC of 25
July 1985 on the approximation of the laws, regulations and administrative provisions of Member
States concerning liability for defective product, SWD/2018/157 final, dostupno na: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52018SC0157, pristupljeno: 03. 08. 2022.
godine.

'* U jednom je broju drzava ¢lanica takav prag shvaéen na nacin da visina $tete mora dosegnuti
minimalan iznos od 500 eura kako bi o$te¢eni ostvario pravo na potpunu kompenzaciju, dok se
u drugoj grupi drzava ovaj iznos posmatra kao odbitak, u smislu da je rije¢ o iznosu koji se treba
odbiti od dugovanog iznosa naknade $tete, neovisno o visini §tete. Commission Staff Working
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Najveci problem vezan je, ocekivano, za dokazivanje neispravnosti proi-
zvoda kao okosnice rezima objektivne odgovornosti prema Direktivi (Fairgrie-
ve 1 Howells, 2007), te kauzaliteta izmedu neispravnosti i same $tete. Dokazivanje
uzroc¢nosti je razumljivo najproblemati¢nije kad se radi o $tetama koje prouzro-
kuju farmaceutski proizvodi.'® Svakako je neophodno ukazati na problemati¢ne
rokove zastarjelosti, koje se, naravno iz ugla potrosaca, i kada je rije¢ o trogodis-
njem subjektivnom i kada se radi o desetogodi$njem objektivnom roku zastarje-
losti, smatra prekratkima.

3. ODGOVORNOST DRZAVE I LEKARA

Osteceni koji je pretrpio Stetu usljed vakcinacije u Bosni i Hercegovini svoje
zahtjeve ostvaruje u parnici, $to je za njega, cak i u uslovima zakonskog pretpo-
stavljanja kauzaliteta, veliko, prije svega, finansijsko opterecenje, sa eventualnim
pozitivnim rezultatom za ishodovanje kojeg ¢e u smislu pravosnazne presude ne-
rijetko trebati proci jako puno vremena. Duzina trajanja postupka ovdje ¢e biti
jako uslovljena i slozenos$cu slucaja, u smislu slozenosti ¢injenica koje treba utvr-
diti, kao i slozenosti pravnih pitanja o kojima treba odluciti odnosno slozenosti
postupka u cjelini.”

Document, Evaluation of Council Directive 85/374/EEC of 25 July 1985 on the approximation of
the laws, regulations and administrative provisions of the Member States concerning liability for
defective product, SWD/2018/157 final, 25, 26.

'* Shodno potrosacima koji su osteéeni lijekovima, razlozi njihovog neuspjeha u ostvarivanju
prava na naknadu Stete leze i u ¢injenici da upozorenja na ozbiljne nuspojave upotrijebljenog li-
jeka proizvodace u praksi u pravilu oslobada njihove odgovornosti. U tom smislu niti jedna od
dvije moguce situacije s kojima se potro$ac pri dokazivanju kauzaliteta ovdje susrece nije osobito
povoljna za njega: niti ona u kojoj nuspojave odredenih lijekova nisu uopée poznate, pa je stoga
nemoguce nau¢no dokazati postojanje kauzalne veze, uz $to Cesto slijedi i pozivanje na razvojni
rizik kao ekskulpatorni razlog, niti ona u kojoj je u uputstvu uz lijek ukazano na odgovaraju¢u
nuspojavu, koje upozorenje lijek per se ¢ini ispravnim.

"7 Jedan od najozbiljnijih problema s kojima se pravosude u Bosni i Hercegovini suocava jeste
problem sudenja u razumnom roku. Pravo na sudenje u razumnom roku pravo je na brzu i efi-
kasnu, ali istovremeno i pravi¢nu pravdu. U publikaciji “Vodi¢ za sudenje u razumnom roku”,
koji je nastao u saradnji Ustavnog suda Bosne i Hercegovine i AIRE Centra (Advice on Induvi-
dual Rights in Europe), a u okviru projekta pod nazivom “Jac¢anje pravosudnih kapaciteta u BiH
za uskladivanje domace sudske prakse sa evropskim pravnim standardima”, navodi se kako je,
primjera radi, Ustavni sud nasao da je opstinski (prvostepeni) sud proveo postupak i donio odlu-
ku u roku od dvije godine i tri mjeseca, ali da je kantonalni (drugostepeni) sud, koji nije otvarao
raspravu, niti je provodio dokaze, odlucio o zalbi nakon tri godine i sedam mjeseci od momen-
ta kada je tom sudu spis dostavljen na odlucivanje o Zalbi. Prema ocjeni Ustavnog suda, duzi-
na trajanja postupka pred kantonalnim sudom je neprihvatljiva sa aspekta garancije na pravi¢no
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Naprijed je bilo govora o gradanskopravnoj odgovornosti proizvodaca za
Stetu od njegovog proizvoda, te je ukazano na pretpostavke koje se u cilju ostva-
renja zahtjeva za naknadom $tete moraju ostvariti. To su postojanje nedostat-
ka na proizvodu, $teta, te kauzalitet izmedu neispravnosti i Stete, koji se oborivo
pretpostavlja.

Pitanje je svakako pod kojim uslovima oste¢enom odgovara drzava odno-
sno ljekar/medicinski radnik koji je izvrsio vakcinaciju?

Problematika zastite stanovnistva od zaraznih bolesti u Bosni i Hercegovi-
ni uredena je na entitetskom nivou, federalnim Zakonom o zastiti stanovnistva
od zaraznih bolesti" (dalje i: ZZSZB), te Zakonom o zastiti stanovnistva od zara-
znih bolesti u Republici Srpskoj” (dalje i: ZZSZB RS). Provodenje zastite od zara-
znih bolesti, izmedu ostalog i vakcinacijom, uredeno je u Federaciji Pravilnikom
o nacinu provedbe obavezne imunizacije, imunoprofilakse i hemoprofilakse pro-
tiv zaraznih bolesti, te 0 osobama koje se podvrgavaju toj obavezi*’, a u Republi-
ci Srpskoj Pravilnikom o nacinu sprovodenja imunizacije i hemoprofilakse protiv
zaraznih bolesti’'. Navedenim entitetskim zakonima definiraju se zarazne bole-
sti i ureduje sistem zastite od istih, uklju¢ujuci pobrajanje zaraznih bolesti protiv
kojih je imunizacija obavezna i predvidanje nov¢anih kazni za prekrsaje u smislu
postupanja protivno zakonskim rjeSenjima. Pravo pacijenta na informacije, oba-
vijestenost i ucestvovanje u postupku lijecenja, te na slobodan izbor u Federaciji
Bosne i Hercegovine uredeno ja Zakonom o pravima, obavezama i odgovornos-
tima pacijenata®, dok je pravo pacijenta na informaciju u Republici Srpskoj ure-
deno Zakonom o zdravstvenoj zastiti*’. Oblast proizvodnje, ispitivanja i prome-
ta lijekovima i medicinskim sredstvima, zajedno s mjerama osiguranja kvaliteta,
sigurnosti i djelotvornosti lijekova i medicinskih sredstava, te nadzor nad lijeko-
vima i medicinskim sredstvima, kao i pravnim osobama koje proizvode, ispituju
ili prodaju lijekove i medicinska sredstva na veliko u Bosni i Hercegovini, proble-
matika je koja je najprije uredena drzavnim Zakonom o lijekovima i medicinskim

sudenje. Vidjeti: Vodi¢ Sudenje u razumnom roku — AIRE Centar i Ustavni sud Bosne i Hercego-
vine, Sarajevo, 2021. godine, dostupno na: https://www.ustavnisud.ba/uploads/documents/vo-
dic-sudjenje-u-razumnom-roku_1611845149.pdf, pristupljeno: 23. 07. 2022. godine.

' Sluzbeni list FBiH, br. 29/05.

" Sluzbeni glasnik Republike Srpske, br. 90/17.

20 Sluzbeni list FBiH, br. 22/19.

' Tekst Pravilnika o nacinu sprovodenja imunizacije i hemoprofilakse dostupan na: https://

www.vladars.net/sr-SP-Cyrl/VIada/Ministarstva/MZSZ/dokumenti/Documents/imunizaci-
ja%20i%20hemioprofilaksa.pdf.

> Sluzbene novine Federacije BiH, br. 40/10.
» Sluzbeni glasnik RS, br. 57/2022.
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sredstvima®, a u Republici Srpskoj od nedavno Zakonom o lijekovima i medicin-
skim sredstvima Republike Srpske.”” Niti jedan od naprijed pomenutih propisa
na entitetskom odnosno drzavnom nivou ne ureduje detaljnije kategoriju oprav-
danih razloga za odbijanje obavezne vakcinacije*®, kao niti problem odgovornosti
za §tetu nastalu usljed vakcinacije.”’

U slucajevima u kojima je Steta prouzrokovana u okviru obavezne vakcinaci-
je, te je vakcinacija izvr$ena ispravnom vakcinom, kauzalnu se odgovornost drzave,
iako ista nije uredena niti jednim naprijed navedenim zakonskim odnosno podza-
konskim aktom, izvodi iz ¢injenice da je drzava gradane obavezala da se vakcinisu.
Vakcinisanje obaveznom vakcinom podrazumijeva takvu situaciju u kojoj je odbi-
janje primanja vakcine opravdano isklju¢ivo iz medicinskih razloga, dok se odbija-
nje usljed razloga koji su nemedicinski, poput primjera radi religijskih ili filozofskih
razloga ne smatra opravdanim (Slotte, Karlsson i Soveri, 2022). Osoba koja se pod-
vrgava vakcinaciji koja je definirana kao obavezna svakako ima pravo biti informi-
rana o postupku vakcinacije, koristima od iste i mogu¢im nuspojavama, no odbija-
njem vakcinacije izlaze se sankcionisanju koje je predvideno entitetskim zakonima
o zastiti od zaraznih bolesti. Znacaj informiranja mnogo je veci u vezi s problemati-
kom naknade $tete koja je nastala usljed preporucenog vakcinisanja. Naime, osoba
koja se vakcini$e preporucenom vakcinom moze na sebe preuzeti rizik nastupa-
nja odredenih nuspojava, no da bi to uradila vakcinaciji mora prethoditi odgova-
rajuce upozorenje. Ondje gdje upozorenje izostane, pravilo je da za Stetu odgovara
Jjekar/medicinski radnik koji je o$tecenog vakcinisao odnosno njegov poslodavac
(Mujovi¢ Zorni¢, 2016). Znacaj obaveze informiranja kod preporucene vakcinacije

** Sluzbeni glasnik BiH, br. 58/2008.
> Sluzbeni glasnik RS, br. 118/2021.

* O postojanju trajnih razloga za odustanak od vakcinacije u Federaciji Bosne i Hercegovine,
a u skladu s odredbom ¢l. 41 st. 2 federalnog Zakona o zastiti stanovnistva od zaraznih bolesti,
odlucuje stru¢no savjetodavno tijelo pri Federalnom ministarstvu zdravstva. Clanove stru¢nog
savjetodavnog tijela, u skladu s odredbom ¢l. 64 st. 3 Zakona o zastiti stanovnistva od zaraznih
bolesti imenuje federalni ministar iz reda istaknutih stru¢njaka. Obavezu imunizacije protiv za-
raznih bolesti za koje je u Republici Srspkoj propisana obavezna imunizacija moze u skladu s
odredbom ¢l. 36 st. 1 republickog Zakona o zastiti stanovni$tva od zaraznih bolesti izbjec¢i osoba
kod koje postoji medicinska kontraindikacija, koju ¢e utvrdivati doktor medicine odgovarajuce
specijalnosti ili Komisija za pracenje nezeljenih dogadaja imunizacije i hemioprofilakse, ¢ije ¢la-
nove imenuje ministar zdravstva.

7 Slovenacki je Ustavni sud 2004. godine neustavnim proglasio Zakon protiv zaraznih bo-
lesti upravo iz razloga $to ne ureduje problematiku postupka utvrdivanja opravdanih razlo-
ga za odustanak od vakcinacije, te odgovornosti za Stetu usljed nuspojava vakcinacije. Odluka
Ustavnog suda Slovenije, U-I-127/01, Uradni list RS 25/2004, na https://www.us-rs.si/decisio-
n/?lang=en&q=U-1-127%2F01&caseld=&df=&dt=&af=&at=&pri=1&vd=&vo=&vv=&vs=&ui-
=&va=&page=1&sort=&order=&id=104679, pristupljeno: 23. 07. 2022. godine.
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osobito je interesantan iz razloga $to je vakcinacija protiv bolesti Covid-19 u Bosni
i Hercegovini vakcinacija koja je preporucena odredenim kategorijama stanovnis-
tva®®, te pri istoj i osoba koja se Zeli vakcinisati i zdravstveni radnici koji vakcinaciju
obavljaju moraju voditi racuna o pravu odnosno o obavezi informiranja.

O odgovornosti ljekara odnosno drugih medicinskih radnika kao subjek-
tivnoj odgovornosti za $tetu u pravilu se govori ondje gdje je zdravstveni radnik
koji obavlja vakcinaciju propustio postupiti s odgovaraju¢om paznjom, u smislu
da je primjera radi propusteno utvrdivanje zdravstvenog stanja osobe koja se vak-
cinige ili je takoder propusteno da se utvrdi da li je vakcina kojom se vakcinacija
provodi prosla ispitivanja koja su neophodna za njeno stavljanje u promet®, kao
i ondje gdje, kako je ve¢ istaknuto, ljekar kod preporucene vakcinacije propusti
obavijestiti osobu koja se vakcini$e o potencijalnim rizicima vakcinacije, a osoba
potom pretrpi Stetu u smislu nuspojava vakcine.

4. OBESTECENJE OSTECENIH U OKVIRU POSEBNIH PROGRAMA
NAKNADE STETE UZROKOVANE VAKCINISANJEM

U drzavama u kojima ne postoje posebni programi namijenjeni obestece-
nju osoba koje su pretrpile stetu usljed vakcinacije, ostecenima ne preostaje nista
drugo do da ostvarenje svojih prava zahtijevaju u sudskom postupku, u kojem ce,

** Shodno odredbi ¢l. 61a. Pravilnika o dopunama Pravilnika o na¢inu provodenja obavezne
imunizacije, imunoprofilakse i hemoprofilakse protiv zaraznih bolesti, te osobama koje se pod-
vrgavaju toj obavezi, imunizacija odgovaraju¢om vakcinom protiv bolesti COVID-19, uz pridr-
Zavanje uputa proizvodaca, preporucuje se kod zdravstvenih radnika i pomo¢nog osoblja koje
radi u zdravstvenim ustanovama, medicinskom osoblju i njegovateljima u ustanovama za smje-
$taj starijih osoba, osobama u ustanovama za smjestaj starijih osoba, osobama starijim od 60 go-
dina, osobama s hroni¢nim bolestima respiratornog i kardiovaskularnog sistema, hroni¢nim
bolestima bubrega i jetre, dijabetesom, hroni¢nim neuroloskim bolestima i razli¢itim tipovi-
ma imunosupresije, asplenijom ili disfunkcijom slezene, morbidno pretilih, te kod osoba zapo-
slenih u javnim sluzbama od znacaja za odgovor na epidemiju COVID-19 (policija, obrazovanje,
itd). U Republici Srpskoj bolest COVID-19 je Uredbom sa zakonskom snagom o izmjenama i
dopunama Zakona o za$titi stanovnistva od zaraznih bolesti (Sluzbeni glasnik Republike Srpske,
br. 42/20) definirana kao zarazna bolest, dok pitanje karaktera vakcinacije protiv iste nije urede-
no zakonskim odnosno podzakonskim propisima.

? U odredbi se ¢l. 41 st. 1 ZZSZB isti¢e kako indikacije za imunizaciju (kod obavezne imuniza-
cije kao jedne od posebnih mjera za sprjecavanje i suzbijanje zaraznih bolesti) odreduje ljekar po
prethodno izvr§enom pregledu svake osobe koju treba imunizirati, iz ¢ega je moguce zakljuciti
da je prije obavezne vakcinacije ljekar (a ne drugi medicinski radnik) duzan utvrditi da li osoba
koja treba biti imunizirana moze biti vakcinisana konkretnom vakcinom. Pregled osobe koja
treba biti vakcinisana i u Republici Srpskoj, a u skladu s odredbom ¢l. 36 st. 1 ZZSZB RS, obav-
lja doktor medicine.
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ovisno o osnovu odgovornosti, u pravilu morati dokazati neispravnost vakcine,
nastalu $tetu i kauzalitet ili, jos dodatno, i odredeni stepen krivice. Pored potes-
koca u vezi s dokazivanjem osteceni ¢e se susresti s problemom dugog trajanja po-
stupka, te sa visokim troskovima advokatskog zastupanja i vjestacenja.

Tako u Bosni i Hercegovini ne raspolazemo nikakvim podacima o broju oste-
¢enih usljed vakcinisanja, niti je moguce govoriti o broju pokrenutih i dovrsenih
postupaka odnosno o ishodu istih, njihovom trajanju i primijenjenom materijal-
nom pravu, nedvojbeno je da bi normiranje posebne kompenzacijske sheme radi
naknade $tete oste¢enima od vakcina u Bosni i Hercegovini bilo pozeljno. Imajuci
u vidu ¢injenicu da je problematika zastite stanovnistva od zaraznih bolesti urede-
na na entitetskom nivou, trenutno bi jednostavan put reguliranja prava na nakna-
du Stete o$tecenima od vakcina protiv zaraznih bolesti bio integriranje odgovara-
jucih rjeSenja u entitetske zakone. Izvjesno je da bi broj vakcinisanih gradana, koji
su upoznati s ¢injenicom da u slucaju da usljed vakcinacije pretrpe Stetu imaju mo-
gucnost ostvariti pravo na naknadu Stete u jednostavnijem, brzem i jeftinijem po-
stupku, u krajnjoj liniji bio ve¢i. U nedostatku podataka o pokrenutim i okon¢anim
postupcima u ovoj oblasti nemoguce je dati odgovor na pitanje da li bi postupajuci
domaci sud shodno odredbi ¢l. 179 st. 1 ZOO primijenio pretpostavku uzroc¢nosti
tipicnu za objektivnu odgovornost i time znacajno olaksao poziciju ostecenog kao
tuzioca. Cak i ondje gdje bi se to desilo, osteceni i dalje mora dokazati da vakcina
ima nedostatak, $to mu nece biti nimalo jednostavno. Ovdje svakako treba imati na
umu to da specijalna kompenzacijska shema u pravilu treba biti takva da je, prije
svega u pogledu dokazivanja kojim se opterecuje ostecenog, jednostavnija u odno-
su na rezim odgovornosti proizvodaca za stetu od njegovog neispravnog proizvoda,
kao i u odnosu na tradicionalne rezime gradanskopravne odgovornosti. To znaci
da konkretna shema nikako ne smije podrazumijevati obavezu dokazivanja i neis-
pravnosti i $tete i kauzaliteta, odnosno, u rezimu subjektivne gradanskopravne od-
govornosti, i dodatnog dokazivanja krivice. S druge strane, ne treba medutim zabo-
raviti niti to da i u postupcima za naknadu stete koji slijede posebne, jednostavnije
sheme, poput onih koje primjera radi postoje u Italiji, Francuskoj i Njemackoj, oste-
¢eni mora dokazati kauzalitet izmedu vakcinacije i nastale Stete, $to je u pravilu za-
daca koju se smatra najkompliciranijom ve¢ s obzirom na prirodu vakcina kao far-
maceutskih proizvoda.”® Cak ni olaksanja koja u vezi s dokazivanjem kauzaliteta
U Italiji je, temeljem rjesenja koja sadrzi Zakon br. 210/92, ostvarenje prava na naknadu $tete
prouzrokovanu i obaveznim i preporuc¢enim vakcinama iz javnog kompenzacijskog fonda omo-
guceno oste¢enom tuzitelju koji dokaze kauzalitet izmedu vakcinacije i nastale $tete. Problem
dokazivanja kauzaliteta jedan je od najvecih problema s kojima se susrecu italijanski gradanski
sudovi, pred kojima se vode postupci za ostvarenje prava na naknadu $tete u okviru ove poseb-

ne kompenzacijske sheme, imajuci u vidu to da u pravilu ne postoje nedvosmisleni nau¢ni do-
kazi koji bi potvrdili postojanje kauzalne veze izmedu vakcinacija pojedinim vakcinama i $tete
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poznaju odredena zakonodavstva, poput primjerice francuskog, nisu oste¢enima
pouzdana garancija da ¢e ostvariti pravo na naknadu $tete. Poznato je naime da
je najvisi francuski upravni sud, Conseil d¢ Etat, u pogledu postupaka za naknadu
Stete prouzrokovane medicinskom osoblju mandatornom vakcinom protiv zarazne
bolesti hepatitis B, koji postupak slijedi posebnu kompenzacijsku shemu, zauzeo
stav shodno kojem se kauzalitet izmedu vakcine protiv hepatitisa B i neurodege-
nerativne bolesti multiple skleroze smatra postoje¢im ukoliko su se prvi simptomi
bolesti pojavili unutar kratkog vremena po vakcinaciji, te nije moguce identificirati
druge uzroc¢nike bolesti. Za razliku od takvog posebnog kompenzacijskog postup-
ka, za o$tecene istom vakcinom, no kao preporucenom, a ne kao obaveznom, pred-
viden je redovan put ostvarenja prava na naknadu stete pred gradanskim sudovima
temeljem propisa kojima su u francusko pravo preuzeta rjesenja Direktive 85/374/
EEZ. U pogledu je takvih redovnih postupaka vrhovni gradanski sud, Cour de ca-
ssation (dalje i: Kasacioni sud), zauzeo stajaliste shodno kojem nizi sudovi kauza-
litet, kojeg se u upravnom postupku mora pretpostaviti, u gradanskom postupku
procjenjuju u svakom pojedinom slucaju u skladu s konkretnim okolnostima, $to
je dakako vodilo $arolikoj nizestepenoj sudskoj praksi, te dovodenju u pitanje prav-
ne sigurnosti i pojavi fenomena $opinga foruma (Rajneri et al, 2018). Najzad, fran-
cuski je Kasacioni sud u gradanskom predmetu tuzitelja o$te¢enih vakcinom protiv
hepatitisa B prekinuo postupak i od Evropskog suda pravde (dalje i: ESP) zahtijevao
odgovore na pitanja u vezi s tumacenjem odredbe ¢l. 4 Direktive 85/374/EEZ. Pi-
tanja koja su postavljena Evropskom sudu pravde u sustini su veoma jednostavna i
ticu se prava postupajuceg suda da u situaciji nepostojanja definitivnih medicinskih
dokaza o (ne)povezanosti vakcine protiv hepatitisa B i multiple skleroze slobodno
cijeni prezentirane mu dokaze, poput nepostojanja konkretnog oboljenja u poro-
dici o$tecenog, te kratkog vremenskog intervala izmedu vakcinacije i pojave bole-
sti, kao okolnosti koje su francuski gradanski sudovi u parnicama za naknadu $tete
prouzrokovane vakcinama ve¢ uzimali u obzir. Odgovori koje je u svojoj odluci dao
Evropski sud pravde™, iako dobro odmjereni i argumentirani, izazvali su buru ra-
sprava u medicinskoj i $iroj javnosti (Karaniki¢ Miri¢, 2017). ESP je naime istakao
kako rjeSenja Direktive 85/374/EEZ ne stoje u opreci s francuskim nacionalnim
pravilom shodno kojem sud, u situaciji nedostatka nau¢nih dokaza, jeste slobodan

koju vakcinisani nakon toga pretrpe. I u njemackom zakonodavstvu je, u okviru modela kom-
penzacije ustanovljenog u domenu socijalne zastite, neophodno dokazati kauzalitet izmedu vak-
cinacije i nastale $tete, barem u smislu da je se utvrdi kako je vjerovatnije da je vakcina prouzro-
kovala $tetu nego da nije, $to e biti problemati¢no dokazati ondje gdje je izmedu vakcinacije i
nastale $tete proslo vie vremena, a same $tetne posljedice u smislu odredene bolesti nisu dovolj-
no istrazene.

' Judgment of the Court (Second Chamber) of 21 June 2017, Case C-621/15, N.-W and others v
Sanofi Pasteur MSD SNC and others, ECLI:EU:C:2017:484. Dostupno na www.curia.europa.eu.
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da temeljem drugih mu prezentiranih dokaza pretpostavi defektnost vakcine i kau-
zalnu vezu izmedu nedostatka i nastale Stete (Rajneri et al, 2018). Takav je odgovor
u javnosti interpretiran na nacin da je pogres$no zakljuceno kako osteceni tuzitelj u
parnicama za naknadu Stete usljed vakcinisanja ne mora vise dokazivati neisprav-
nost vakcine i kauzalnu vezu izmedu neispravne vakcine i nastale mu $tete. odno-
sno da proizvodac vakcine mora dokazivati da je vakcina ispravna i da nije prou-
zrokovala $tetu (Karaniki¢ Mirié, 2017).

Iz navedenog je stava ESP i reakcija na isti moguce izvesti nekoliko zakljuca-
ka. Revolt koji je opisana pogresna interpretacija odluke ESP izazvala medu pro-
izvodacima vakcina ukazuje na ¢injenicu da industrija proizvodnje vakcina nece
dopustiti (masovnije) ustanovljenje odnosno postojanje posebnih kompenzacij-
skih postupaka u kojima se, po ugledu na praksu koju zagovara francuski Co-
unsil d¢ Etat, kauzalitet mora pretpostaviti ondje gdje se, u nedostatku medicin-
skih dokaza, ostvare odredene pretpostavke. To je na izvjestan nacin i opravdano,
imajudi u vidu to da precesto i iscrpljujuce parnicenje s ostecenima kod kojih se
nakon vakcinacije odredene bolesti mogu javiti i sasvim slu¢ajno dovodi u pita-
nje samu opcu ideju vakcinacije kao preventivne zastite globalnog stanovnistva
od istrebljujucih bolesti. S druge strane, za o$tec¢ene se u nedostatku naucno do-
kazane veze izmedu vakcinacije i odredene bolesti ¢injenica dopustenosti slobod-
ne ocjene odredenih dokaza od strane suda moze smatrati ohrabruju¢om.

Promisljajuci o potrebi ustanovljenja vansudske kompenzacijske sheme u po-
gledu naknade $tete prouzrokovane vakcinom u Bosni i Hercegovini svakako ¢e se
pogled mozda i najprije usmjeriti ka rjeSenjima postoje¢im u susjednim drzavama
u regiji. U tom je smislu primijetno da ni u zakonodavstvu Hrvatske niti u zakono-
davstvu Srbije nisu do ovog trenutka usvojena rjeSenja koja bi ustanovila karakte-
risticne sheme naknade $tete o$te¢enima od vakcina, odnosno da je korak naprijed
ka vansudskom odlucivanju o odstetnim zahtjevima u ovoj oblasti medu drzava-
ma nastalim raspadom bivse Jugoslavije napravljen isklju¢ivo u Sloveniji (Knol Ra-
doja, 2018). Kompenzacijski model postoje¢i u slovenackom zakonodavstvu moze
biti interesantan, s obzirom na to da ostecenom od vakcinacije, koji je pretrpio
Stetu po zdravlje u smislu ozbiljnog i trajnog gubitka zivotnih funkcija, dopusta
da u roku od najkasnije 6 godina od datuma vakcinacije Ministarstvu nadleznom
za zdravstvo podnese zahtjev za naknadu $tete, o kojem zahtjevu odlucuje resor-
ni ministar na osnovu stru¢nog misljenja Komisije za utvrdivanje uzro¢ne veze iz-
medu obavezne vakcinacije i $tete i Komisije za osobe s invaliditetom Zavoda za
penziono i invalidsko osiguranje. Ipak, treba imati u vidu to da o zahtjevima za
naknadu $tete nastale neprofesionalnim postupanjem medicinskog osoblja, odno-
sno usljed neodgovarajuce kvalitete vakcina, i u Sloveniji odlucuju redovni sudovi
prema op¢im pravilima o gradanskopravnoj odgovornosti.
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5. ZAKLJUCAK

U Bosni i Hercegovini postoji pluralitet osnova na kojima pocivaju zahtjevi
osobe koja je pretrpila $tetu prouzrokovanu vakcinom. Tako je u skladu s odred-
bama ¢l. 179 ZOO FBiH/ZOO RS naknadu Stete prije svega moguce zahtijeva-
ti od proizvodaca stvari s nedostatkom, uz obavezu o$tecenog da dokaze posto-
janje nedostatka i Stete, dok se kauzalitet oborivo pretpostavlja. Naknadu $tete
bi se kad je rije¢ o obaveznim vakcinama nacelno moglo zahtijevati i od drzave,
koja je pojedinca obavezala na vakcinaciju radi zastite opceg interesa, a u slucaju
u kojem medicinski radnici koji obavljaju vakcinaciju pri istoj propuste postupi-
ti s duznom paznjom odstetni se zahtjev, temeljem subjektivne gradanskopravne
odgovornosti, moze postaviti i prema njima. U dijelu koji se tice gradanskoprav-
ne odgovornosti za $tetu od proizvoda s nedostatkom, Bosnu i Hercegovinu ¢eka
i ozbiljna zadaca uskladivanja domacih s rjesenjima Direktive 85/374/EEZ, u tre-
nutnom odnosno u tekstu koji bi ova direktiva kao direktiva maksimalne harmo-
nizacije sadrzavala nakon reformiranja o kojem se promislja ve¢ dosta dugo.

Zajednicko svim navedenim zahtjevima koji se izvode iz razli¢itih osnova
jeste to da se realizirati mogu samo u parnici pred redovnim sudovima. S obzi-
rom na to da se o$teceni tuzitelj pri ostvarenju svojih zahtjeva susrece s razli¢itim
problemima, od kompliciranosti dokazivanja nedostatka, preko visokih trosko-
va zastupanja i vjestacenja do izuzetno dugotrajnih postupaka s veoma neizvije-
snim ishodom, izvjesna je potreba da se u uslovima pandemije bolesti Covid-19
ustanovi posebna izvandusudska kompenzacijska shema za naplatu Stete prou-
zrokovane vakcinom, prije svega kada je rije¢ o obaveznim, a pozeljno bi bilo i
kada je rijec o preporucenim vakcinama poput one namijenjene preventivnoj za-
§titi od korona virusa. Ocekivano i trenutno najjednostavnije bilo bi normiranje
specijalne kompenzacijske sheme u entitetskim zakonima o za$titi stanovni$tva
od zaraznih bolesti. Izvjesno je da bi u uslovima postojanja posebnog, jednostav-
nijeg, brzeg i jeftinijeg vansudskog puta kompenzacije gradani bili spremniji vak-
cinisati se preporuc¢enim vakcinama. Do tog bi trenutka i vakcinisani i medicin-
sko osoblje koje provodi vakcinaciju vakcinom protiv bolesti Covid-19 trebali
biti osobito svjesni obaveze informiranja gradana o nuspojavama ove preporuce-
ne vakcine.
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Almedina Sabi¢ U¢anbarli¢*

LIABILITY FOR DAMAGE CAUSED BY VACCINATION
IN THE LEGISLATION OF BOSNIA AND HERZEGOVINA

Summary

The importance of already significant issue of liability for damage caused by vac-
cines has greatly increased with the appearance of vaccines against Covid-19. The response
to the question who is liable for the damage the vaccinated people may sustain is very
important because the establishment of a functional vaccine damage payment to the ones
who may sustain damages as a result of vaccination has now become critical for overcom-
ing the encroaching crisis of trust in vaccination, which currently threatens the world not
only in relation to Covid-19 pandemic, but also with respect to many other contagious dis-
eases. A successful immunization policy requires, in addition to the unavoidable and con-
tinuous efforts to improve vaccine safety, also the establishment of well elaborated, relia-
ble and quick pathway to realization of the right to compensation for those who may have
suffered serious consequences as a result of vaccination.

Overview of comparative law suggests that in a number of contemporary legal sys-
tems, the parties injured by vaccines have access to several different compensation systems,
two of which are particularly prominent. The first, more rigorous one, is the compensa-
tion for damages on the basis of civil liability; the second, known as the “no-fault” system,
is more straightforward and better for the injured party as it is based on government pro-
grammes of compensation for the people who have suffered damage by vaccines.

Furthering on this point, this paper subjects to analysis of the legal framework for
paying compensations to people injured by vaccines in Bosnia and Herzegovina, as of
the moment of proclamation of the Covid-19 pandemic and throughout its duration. The
primary objective of this analysis is to point at the fact that the current legal framework
is inadequate in responding to potential claims for compensation of damages caused by
vaccination with various vaccines, including, currently still only recommended, vaccine
against the Covid-19. Despite the fact that Bosnia and Herzegovina is a country where
vaccination against certain contagious diseases is mandatory, obtaining the compensa-
tion is currently possible only through the system of civil liability. For this reason, the anal-
ysis primarily focuses on the solutions provided in the entity of Laws on Obligations and
looks at their compliance with the norms established under the Product Liability Directive;
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it also includes an overview of special regulations on production of pharmaceuticals, on
the patients’ rights, and on protection against contagious diseases. As these classic paths to
compensation for damage caused by vaccines in Bosnia and Herzegovina have tradition-
ally been lengthy in duration, complicated and expensive, and as a result, there have been
very few law suits being initiated before courts in Bosnia and Herzegovina, the paper dis-
cusses the alternatives that exist and are functional in comparative law, which might also
be practicable in Bosnia and Herzegovina in view of the particularities of its administra-
tive and territorial organization. In conclusion, there is a clear recognition of the necessity,
in the current conditions of vaccination against Covid-19 being recommended, to urgently
upgrade the legal framework to enable simpler and faster realization of the right to com-
pensation for the damage the vaccinated people may sustain as a consequence of vaccina-
tion. Securing the right to appropriate and fast compensation to the ones who have sus-
tained damage due to vaccination ensures the necessary balance between, on one hand,
the efforts to protect public health as imposed by the Government, and on the other, the
protection of guaranteed individual rights.

Keywords: liability for damage caused by vaccines, vaccine manufacturers’ liability,
government liability for vaccines, mandatory or recommended vaccination.
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