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Izvorni znanstveni rad

Predmet je ovoga rada razvoj zakonodavstva nadleznoga za regulativu lije-
kova u Banskoj Hrvatskoj u razdoblju Austro-Ugarske i na istom podruju kasnije,
igmedu dva svjetska rata, u okviru nove drzave (Kraljevstvo/Kraljevina SHS, odno-
sno Kraljevina Jugoslavija). Na pocetku vremenskoga razdoblja samo su ljekarne po
propisima farmakopeje izradivale sluzbene lijekove. Na kraju promatranoga razdob-
lja to je podrucje imalo farmaceutsku industriju, sposobnu pratiti dosege svjetske far-
maceutske industrije. Rad je napravljen s namjerom prikazati kako je zakonodavstvo
pratilo novosti u farmaciji i farmaceutskoj industriji te kako je takoder proaktivno
uvodilo i ¢inilo obvezatnim nova pracenja svojstava lijekova.

Kljuéne rijeci: povijest farmacije; regulativa lijekova; kontrola lijekova; far-
makopeja; industrijska proizvodnja lijekova
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1. Uvod

U povijesti farmacije na podrué¢ju Banske Hrvatske, dijela Hrvatske koji
ne obuhvaca Istru i Dalmaciju, nije se pisalo o regulativi lijekova, odnosno pro-
mjenama zakonodavstva koje se je odnosilo na regulativu lijekova' tijekom raz-
doblja u kojem je Banska Hrvatska bila dio Austro-Ugarske, poglavito u zadnjoj
etvrti 19. i pocetkom 20. stoljeda, te u razdoblju izmedu dva svjetska rata, kada
je na podrudju proizvodnje lijekova doslo do velikih promjena.

Bolesti su se u starijim razdobljima lije¢ile tradicionalnom ili narodnom
medicinom.? Njemacki je car Friedrich II. 1231. godine ediktom prvi put ljekar-
nicku struku pravno odvojio od medicinske.> Od 13. stoyeéa i u Dalmaciji, a
zatim i u ostalim hrvatskim zemljama, osnivane su ljekarne.* Nacini lije¢enja, kao
i pripravci kori$teni u lije¢enju, bivali su zabiljezeni u ljekarusama, i tako je bilo
stolje¢ima (usp. Slika 1). Kao lijekovi koriStene su tvari prirodnoga podrijetla, a
tek u 18. stolje¢u u nesto veéoj mjeri pojavili su se kemijski preparati, odnosno
namjerne mjesavine ili otopine dviju ili vi$e kemikalija, koji su koristeni kao lije-
kovi.’> Sinteti¢kih organskih lijekova nije bilo prije 1880-ih godina.® U vrijeme
marijaterezijanskih reformi u Habsburskoj Monarhiji, koja je obuhvacala i Ban-
sku Hrvatsku, vrhunac zakonodavne djelatnosti na podrudju zdravstva bio je
Opéi sanitarni normativ (Das Generalsanititsnormativum) donesen 2. sije¢nja
1770. godine.” Zdravstvenim povjerenstvima dodijeljena je stegovna vlast i nad
ljekarnicima.® Instrukcijama je odredeno da lije¢nici u sluzbi zdravstvenih vlasti

' Regulativa lijekova je skup pravila struke, zakona, uredaba, propisa i drugih akata kojima su uredeni,

uskladeni i nadzirani postupci razvoja lijekova i uvjeti pod kojima je moguée odobriti njihovo stavljanje
na trziSte. “Regulativa lijekova,” Struna: Hrvatsko strukovno nazivlje, pristupljeno 15. travnja 2020.,
http://struna.ihjj.hr/naziv/regulativa-lijekova/38796/. Lijekovi su tvari ili kombinacije tvari prikazane
sa svojstvima lijeCenja ili sprjecavanja bolesti kod ljudi te tvari ili kombinacije tvari koje se mogu upo-
trijebiti ili primijeniti na ljudima u svthu obnavljanja, ispravljanja ili prilagodbe fizioloskih funkcija
farmakoloskim, imunoloskim ili metabolickim djelovanjem ili za postavljanje medicinske dijagnoze.
Zakon o lijekovima, Narodne novine 76/2013.

?  Marija Ana Diirrigl i Stella Fatovi¢-Ferenci¢, “Hrvatske ljekaruse izmedu medicine, vjere i knjizev-

nosti,” u Karlobaske ljekaruse iz 1603. i 1707. godine: Faksimil i obrada, ur. Marko Peéina i Stella Fato-
vi¢-Ferenci¢ (Zagreb: Hrvatska akademija znanosti i umjetnosti, 2009), str. 141-148.

> Lavoslav Glesinger, Medicina kroz vjekove (Zagreb: Zora, 1954), str. 134-135.

4

“Ljekarne,” u Hrvatska enciklopedija: 6: Kn-Mak, ur. August Kovacec (Zagreb: Leksikografski zavod
Miroslav Krleza, 2004), str. 703-704.

> “Chemical preparation,” European Environment Agency, pristupljeno 13. lipnja 2021., https://www.

eea.europa.eu/help/glossary/eea-glossary/chemical-preparation.

¢ Vladimir Grdini¢, “Farmacijski postimpresionizam: izvor moderne farmacije,” Farmaceutski glasnik

51, br. 10 (1995): str. 261.

7 “1770. Ard. 1152. Das Generalsanititsnormativum,” u Samlung [...] zu dem Handbuche aller unter

der Regierung des Kaisers Joseph des I1. [...] in einer chronologischen Ordnung: Sechster Band (Wien: Joh.
Georg Mokle, 1786), str. 3-121.

8 Usp. “1770. Ard. 1152. Das Generalsanititsnormativum,” str. 5, br. 4. Zdravstvena povjerenstva

bila su sastavljena od carskih savjetnika te od najmanje jednoga stalnoga lije¢nika. Broj lije¢nika u
povjerenstvu mogao je biti znatno vedi u vrijeme velikih zdravstvenih problema u zemlji.
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Slika 1. Naslovna stranica Karlobaske ljekaruse iz 1603. godine. HR-
HDA-881. Zbirka rukopisa, inv. br. 886.

moraju svake godine bez najave posjecivati ljekarne radi kontrole njihova rada.’
Farmakopeja'’ je stupala na snagu u cijeloj Habsburskoj Monarhiji i bivala zami-
jenjena novom nakon proteka od deset ili viSe godina. Po austrijskoj farmakopeji
iz 1855. godine sve su ljekarne u Monarhiji morale praviti lijekove i svi zdrav-
stveni radnici morali su biti to¢no upoznati sa sadrzajem iste."

U ovom radu, u kojem su opisane promjene na spomenutom podrudju
od druge polovice 19. stolje¢a do pocetka Drugoga svjetskog rata (na tlu Kralje-
vine Jugoslavije), koristeni su sluzbeni listovi koji su objavljivali zakone i podza-
konske akte, kao i literatura, bilo u obliku izvornika bilo u digitalnom obliku.
Koristeno je arhivsko gradivo Hrvatskoga drzavnog arhiva i Odsjeka za upravlja-
nje dokumentacijom i arhiviranje te projektiranje i razvoj HALMED-a."?

> Usp. “1770. Ard. 1152. Das Generalsanititsnormativum,” str. 7.

10 Farmakopeja ili ljekopis zbirka je sluzbenih propisa o nacinu izradbe, osnovnim odredbama, tabelar-
nim prikazima vaznih podataka, standardnim metodama ispitivanja ljekovitih tvari, pomo¢nih tvari i
gotovih lijekova, o njihovu ¢uvanju i doziranju. “Farmakopeja,” u Hrvatska enciklopedija: 3: Da-Fo, ur.
Dalibor Brozovi¢ (Zagreb: Leksikografski zavod Miroslav Krleza, 2001), str. 585.

" “Raspis ministra unutarnjih poslova od 20. listopada 1854. valjan za sve krunovine o novom izdanju
farmakopeje austrijske,” u Zemaljsko-viadin list za kraljevine Hervatsku i Slavoniju, razdjel I, komad
XXVII, br. 268 (1854): str. 725.

12 Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED), Odjel za pravne, ekonomske, informacij-
ske i opée poslove, Odsjek za upravljanje dokumentacijom i arhiviranje te projektiranje i razvoj. Usp.
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2. Promjene u proizvodnji i kontroli lijekova od sredine 19. stolje¢a
i situacija u Banskoj Hrvatskoj (1869.-1918.)

Velike promjene u Europi i svijetu koje su se pocele odvijati od druge
polovice 19. stoljeca utjecale su i na ljekarnistvo u Banskoj Hrvatskoj, pa ih
vrijedi ukratko prikazati. Nekada su, naime, ljekarnici sami prema farmakope-
jama radili lijekove i bili odgovorni za njih."” No, tada nije postojao moderni
koncept ¢istoga aktivnoga sastojka u lijeku kao danas. Omjeri supstanci bili su
postavljeni na temelju empirijskih razmatranja. Osim toga, ljekarnici su u vecini
slucajeva spravljali lijekove od biljnih i zivotinjskih ekstrakata. Svojstva lijekova u
razdoblju o kojem je ovdje rije¢ mijenjala su se, pa je od praéenja neskodljivosti
lijekova i posebnoga tretmana otrova polako uvodena obveza ujednacenosti doza
u preparatima, nakon Cega su se pocele pratiti i nuspojave izazvane uporabom
lijekova. Profesionalnom regulativom tijekom 19. stolje¢a bavili su se $kolovani
liekarnici.' Pri tom su suradivala ljekarnicka, pa i lije¢nicka drustva, stru¢njaci
imenovani od strane zdravstvenih vlasti i uredni$tva akademskih casopisa. Ideja
vodilja bila je da je svaki lijek otrov ako se ne koristi pazljivo. Stoga su profesio-
nalne udruge tada stvarale obvezatne protokole za pripremu pojedinih tipova
lijekova, za njihovo prikladno doziranje te liste preporucenih indikacija i kontra-
indikacija. Uz tradicionalne farmakopeje kao regulatorno orude sluzile su smjer-
nice i preporuke dobre prakse koje su izdavali kolektivi ljekarnika i/ili lije¢nika.

Godine 1858. osnovan je Hrvatsko-slavonski ljekarnicki zbor, prva ljekar-
nic¢ka udruga na podrudju Banske Hrvatske.”” Zbor se je angaZirao oko uvodenja
studija farmacije u Zagrebu (uveden je 1882. godine), unaprjedenja stru¢noga
rada u ljekarnama te je bio angaziran i u drugim aktivnostima koje su bile u inte-
resu struke.'® Odmah poslije Austro-ugarske nagodbe i stvaranja Austro-Ugarske
Monarhije, Hrvatsko-ugarskom nagodbom iz 1868. vrhovna uprava nad zdrav-

“Kontakti,” HALMED Agencija za lijekove i medicinske proizvode, pristupljeno 13. travnja 2020.,
https://www.halmed.hr/Kontakti/. U HALMED-u su pohranjene uredske knjige nastale od 1931.
godine. Ovdje koristim priliku zahvaliti Nevenki Nem¢i¢ Osenicki, voditeljici poslova arhiva u
HALMED-u i Arianu Rajhu, voditelju Odsjeka za upravljanje dokumentacijom i arhiviranje te projek-
tiranje i razvoj HALMED-a za ljubazno ustupanje arhivskoga gradiva HALMED-a na koriStenje, dava-
nje ideje za rad i davanje korisnih sugestija u svezi s temom. Arhivsko gradivo koje sam koristio u
HALMED-u bile su evidencije provjere kakvoce lijekova i djelovodni protokoli Higijenskoga zavoda u
Zagrebu za razdoblje od 1931. do 1941. godine.

'3 Christoph Gradmann i Jonathan Simon, “Introduction,” u Evaluating and Standardizing Therapeu-
tic Agents, 1890-1950, ur. Christoph Gradmann i Jonathan Simon (New York: Palgrave Macmillan,
2010), str. 2.

14 Jean-Paul Gaudilliere, “Professional and industrial drug regulation in France and Germany: The
trajectories of plant extracts,” u Ways of Regulating Drugs in the 19th and 20th Centuries, ur. Jean-Paul
Gaudilliere i Volker Hess (New York: Palgrave Macmillan, 2013), str. 68.

5 “Ljekarni$tvo,” u Hrvatska enciklopedija: 6: Kn-Mak, ur. August Kovacec (Zagreb: Leksikografski
zavod Miroslav Krleza, 2004), str. 704.

16 Grdini¢, “Farmacijski postimpresionizam,” str. 258, 264-265.
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stvom u Banskoj Hrvatskoj dodijeljena je Odjelu za unutarnje poslove Zemaljske
vlade."” Time je omoguceno da za podruéje Banske Hrvatske 1894. bude donesen
vlastiti Zakon o ljekarniStvu. Taj Zakon bio je vazan rezultat aktivnosti struke, a
usvojeno zakonodavstvo iz temelja je promijenilo ljekarnistvo u Hrvatskoj. Lje-
karne prema Zakonu vise nisu bili obrti, nego zdravstveni zavodi. Ljekarnici su
morali drzati ljekarne urednima i raditi po propisima farmakopeje.'® Slijedom
toga, prva izvorna hrvatska farmakopeja u Banskoj Hrvatskoj donesena je 1901.
pod naslovom Hrvatsko-slavonski ljekopis (usp. Slika 2)."

Prema odredbama Zakona o ljekarnistvu u ljekarnama su se morali drzati
farmakopejom propisani lijekovi, nije se smjelo prodavati pokvarene ili zabra-

17 Josip Vidmar, “Registratura Odjela za unutarnje poslove Zemaljske vlade u Zagrebu 1869.-1918.,”
Arbivski vjesnik 1 (1958): str. 411-412.

'8 Suzana Ini¢, “Julije Domac — utemeljitelj ljekarni kao zdravstvenih zavoda,” Anali Zavoda za znanst-
veni i umjetnicki rad u Osijeleu 28 (2012): str. 79-80; “Zakon od 11. travnja 1894. o ljekarni¢tvu,” Sbornik
zakonah i naredbah valjanih za Kraljevine Hrvatsku i Slavoniju, komad X1, br. 38 (1894): str. 353-359.

19 Stella Fatovi¢-Ferenci¢, “Razvoj laboratorija u Hrvatskoj do polovine 20. stolje¢a,” u Ludnica i
Iucbarnica: Razvoj laboratorija u psibijatrijskoj bolnici, ur. Marko Pe¢ina i Stella Fatovi¢-Ferenci¢
(Zagreb: Hrvatska akademija znanosti i umjetnosti, 2012), str. 103.
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njene lijekove, te su ljekarnici u svako doba dana i no¢i morali izdavati lijekove
koje su propisali lije¢nici. Pored toga, morali su izdavati lijekove to¢no onako
kako je bilo propisano.”® Zakon o tom izrijekom kaze: »Prodavati u farmakopeji
(znak kriza) oznacene ljekove, vlastni su jedino diplomirani vlastnici ljekarnah,
diplomirani providnici ili njihovi pomo¢nici, no i ti samo usljed lie¢nicke
odredbe. Lie¢nici homeopati duzni su nabavljati odnosno narucivati prvotne
tvari i prvotne raztopine (tinkture) iz javnih ljekarnah. Tajne ljekove, kojih sastav
kr. zemaljskoj vladi nije poznat, zabranjuje se prodavat.«*' Taj zakon, dakle, regu-
lira i homeopatsku farmakopeju, uz onu ortodoksnu. U ljekarnama su priredi-
vani galenski lijekovi.”* Zakonskim ¢lankom 37 iz 1895. godine zajednickoga
Ugarsko-hrvatskoga sabora u Budimpesti utvrdeno je da se povlastice, odnosno
patenti ne mogu podijeliti za proizvodnju lijekova i predmeta koji se rade kemij-
skim putem.? Posebno povjerenstvo Zdravstvenoga vije¢a pri Odjelu za unutar-
nje poslove Zemaljske vlade pripremalo je neoficinalne lijekove* za koje je Lje-
karnicki zbor izdavao cjenike.” Zdravstveno je vijece tijekom razdoblja Austro-
Ugarske bilo stru¢no tijelo Zemaljske vlade koje se je sastojalo izmedu ostaloga i
od dvojice ljekarnika.” Nitko drugi u ljekarnama tada nije mogao izdavati i/ili
prodavati lijekove koji nisu bili u sluzbenoj farmakopeji. U razdoblju Austro-
Ugarske osnovan je 1897. i Kraljevski hrvatsko-slavonski zemaljski kemijsko-
analiticki zavod.”” Zavod je obavljao ispitivanja vode, hrane i pic¢a, a tomu je bilo
dodano i ispitivanje boja, kovina, zemlje, umjetnoga gnojiva te fizioloska istrazi-
vanja.”® Pored provjeravanja ispravnosti vode, hrane i pica, zavod je bio i prethod-

2 “Zakon od 11. travnja 1894. o ljekarni¢tvu,” Sbornik zakonah i naredbah valjanih za Kraljevine
Hrvatsku i Slavoniju, komad X1, br. 38 (1894): str. 353-359.

21 “Zakon od 11. travnja 1894. o ljekarni¢tvu,” Sbornik zakonah i naredbah valjanibh za Kraljevine
Hrvatsku i Slavoniju, komad X1, br. 38 (1894): ¢l. 2.

22 Galenski lijekovi farmaceutski su pripravci koji se prireduju u ljekarnama iz ljekovitih tvari. “Galen-
ski lijekovi,” u Hrvatska enciklopedija: 4: Fr-Ht, ur. Dalibor Brozovi¢ (Zagreb: Leksikografski zavod
Miroslav Krleza, 2002), str. 93.

» “Zakonski ¢lanak XXXVIL.: 1895. zajedni¢koga ugarsko-hrvatskoga drzavnoga sabora o povlasticah
na izume.” Sbornik zakonah i naredbah valjanih za Kraljevine Hrvatsku i Slavoniju, komad XVIII, br. 80
(1895): ¢l. 2, str. 534.

# Neoficinalni lijekovi su lijekovi koje nije izradio ljekarnik u galenskom laboratoriju od djelatnih i
pomo¢nih tvari.

» Suzana Ini¢, “Julije Domac — zivot i djelo” (doktorski rad, SveuciliSte u Zagrebu, 2011), str. 133-135.

% “Zakon od 15. studenoga 1874. ob uredjenju zdravstva u kraljevini Hrvatskoj i Slavoniji,” Sbornik
zakonah i naredbah valjanih za Kraljevine Hrvatsku i Slavoniju, komad XXIII (1874): str. 435-439.

¥ “Naredba kraljevske hrv.-slav.-dalm. zem. vlade, odjela za unutarnje poslove od 25. rujna 1897. broj

54.489, kojom se izdaju ustrojne ustanove kr. zem. kemijsko-analitickog zavoda u Zagrebu.” Sbornik
zakonah i naredbah valjanih za Kraljevine Hrvatsku i Slavoniju, komad XVI (1897): str. 651-666; Fato-
vi¢-Ferenci¢, “Razvoj laboratorija u Hrvatskoj,” str. 104.

28 “Naredba kraljevske hrv.-slav.-dalm. zem. vlade, odjela za unutarnje poslove od 25. rujna 1897. broj
54.489, kojom se izdaju ustrojne ustanove kr. zem. kemijsko-analitickog zavoda u Zagrebu.” Sbornik

zakonah i naredbah valjanih za Kraljevine Hrvatsku i Slavoniju, komad XVI (1897): str. 664-665.
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nica uporabe laboratorija u svrhu medicinske struke i znanosti. Godine 1912.
formiran je Kraljevski zemaljski bakterioloski zavod.” Taj je zavod obavljao sva
istrazivanja vezana uz zdravlje ljudi, proizvodio je serume i injekcije te, izmedu
ostaloga, imao seroloski i bakterioloski laboratorij.*

U Europi su se u 19. stolje¢u pojavili novi nacini razmisljanja o organiza-
ciji i zakonodavstvu u javnom zdravstvu, ali i inovacije u terapeutici, kao i utjecaj
industrijskih metoda proizvodnje.’! S obzirom na utjecaj industrijskih metoda
proizvodnje tijekom 19. stoljeca, ljekarnici su sve vise nabavljali gotove proizvode
jer su ih farmaceutski poduzetnici sve vise stavljali na trziste.> U to je vrijeme
glavna briga vlasti bila to da otrovni proizvodi ne dodu na trziste. Razmatranja o
ucinkovitosti lijekova po svemu sudeéi nisu bila prioritet. Nastajuée farmaceutske
industrije cvale su u sivoj pravnoj zoni, kako pokazuje primjer Francuske.?® Nefor-
malna pravila u sivoj zoni industrijske proizvodnje u Francuskoj, ali i Njemackoj,
vise su diktirala prihvatljivo ponasanje negoli je to bio u¢inak formalne regulative.
Vlasti su pokusavale drzati korak s farmaceutskom praksom pomocu strateskoga
Sirenja zakonodavstva ili su naprosto gledale kroz prste proizvodacima lijekova.
Primjer Njemacke pokazuje da se je od 1880. do 1935. godine u zemlji snazno
razvila industrijska proizvodnja lijekova i da su ljekarnici sve manje imali mogué-
nosti znati i provjeravati sastav i korisnost onoga ¢ime su opskrbljivali lije¢nike i
pacijente.’* Velike kemijske i farmaceutske kompanije pocele su se suprotstavljati
svakomu obliku sredi$nje i/ili upravne kontrole trzista, navodedi kao neprijeporno
to da imaju ulogu regulatora, jer su sposobne jamditi sigurnost, homogenost i
korisnost svojih proizvoda. Tako je nastala nova, industrijska regulativa lijekova.

Posebna vrsta lijekova bili su tajni lijekovi, odnosno patentni lijekovi.*s
Poduzetnici su tijekom 19. stolje¢a proizvodili lijekove ¢iji sadrzaj nije bio poznat
ljekarnicima, a kamoli javnosti i pacijentima. U ona vremena kada nisu postojali
patentni uredi koji bi zastitili odredeni lijek ljekarnik je mogao na temelju opisa

# “Naredba kraljevskoga povjerenika u kraljevinama Hrvatskoj i Slavoniji od 8. rujna 1912. broj

48965 ob uredjenju kr. zemaljskog bakterioloskog zavoda u Zagrebu.” Sbornik zakona i naredaba valja-
nih za Kraljevine Hrvatsku i Slavoniju, komad VII (1912): str. 586-590; Fatovi¢-Ferenci¢, “Razvoj labo-
ratorija u Hrvatskoj,” str. 105-106.

3 Serum je krvna voda zivotinja ili ljudi poslije zaraznih bolesti, a preparirana sluzi kao lijek koji se
daje injekcijama u krv. Bratoljub Klai¢, Rjecnik stranib rijeci: Tudice i posudenice (Zagreb: Nakladni
zavod Matice hrvatske, 1990), s. v. serum.

31 Terapeutika je dio medicine koji prou¢ava metode lije¢enja bolesti. Klai¢, Rjecnik stranih rijeci, s. v.
terapeutika.

3 Gradmann i Simon, “Introduction,” str. 2-3.
33 Gradmann i Simon, “Introduction,” str. 2-3.
% Gaudilliere, “Professional and industrial drug regulation,” str. 69.

% Volker Hess, “Secrets, bureaucracy, and the public: Drug regulation in early 19th-century Prussia,”
u Ways of Regulating Drugs in the 19th and 20th Centuries, ur. Jean-Paul Gaudilliere i Volker Hess (New
York: Palgrave Macmillan, 2013), str. 18.
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sastojaka sam napraviti lijek i prodavati ga. Tajni je lijek u Pruskoj bio odobravan
u procedurama u kojima su sudjelovali drzavna uprava i ljekarnicka i lije¢nicka
profesija.*® No, pruski model nije bio u cijelosti preuzet u drugim zemljama. Isto
tako su razmatranja o sigurnosti lijekova, kako pokazuje primjer Sjedinjenih
Americkih Drzava (SAD), bila razlic¢ita od danasnjih. Opijum je u 1870-ima bio
sasvim uobicajena roba na trzistu New Yorka.?” Kokain je od 1884. postao popu-
larni lijek, te je bio prodavan u ljekarnama u SAD-u.”® Tek krajem 19. stoljeca
nastala je u zakonskom tretiranju i svijesti ljudi jasna podjela na legitimno i
legalno koristenje lijekova i nelegitimno i nelegalno koristenje lijekova. Stoga su
kriminalizirani “lijekovi” postali droge (eng. drugs), a legalni lijekovi bili su medi-
cines i drugs.”

Na podru¢ju Banske Hrvatske industrijsku proizvodnju lijekova zapoceo
je ljekarnik Adolf pl. Thierry de Chateauvieux u Pregradi 1893. godine.”’ Ljeko-
vite je pripravke u svojoj tvornici Thierry pravio kemijskim postupcima od ljeko-
vitoga bilja.*! Thierryjev balzam i Thierryjeva centifolijska mast bili su njegovi
najpoznatiji proizvodi. Godine 1891. Zupanijska oblast u Varazdinu ispitala je
navedeni balzam na toksi¢nost i utvrdila da nema $tetnih sastojaka.? Thierry je
oti$ao i korak dalje, pa je u Londonu 1900. zastitio patentom balzam i centifolij-
sku mast. Lijek je patentiran u Londonu jer je zakonski ¢lanak 37 iz 1895. branio
vlastima u Ugarskoj i Banskoj Hrvatskoj odobriti patente za lijekove radene
kemijskim putem. Thierry je na svakom pakovanju svojih ljekovitih pripravaka
imao napisano tvornicko ime, farmaceutski oblik (prah, tekuéina, balzam ili
pastila), koli¢inu, djelovanje lijeka i upute za primjenu.*

Za nasu temu zanimljiviji je ljekarnik Eugen Viktor Feller. Naime, iako je
navedeni Zakon o ljekarni$tvu (¢l. 20) branio prodaju tajnih lijekova u ljekar-
nama, ipak je doseg zakonodavstva u sluc¢aju Fellera bio ogranicen. Feller je kupio
liekarnu Sv. Trojstvo u Donjoj Stubici 1899. godine.* U zgradi ljekarne odvijala
se je djelatnost ljekarne. Godine 1901. izgradio je ondje posebnu zgradu za tvor-

3% Hess, “Secrets, bureaucracy, and the public,” str. 17-42.

% Joseph M. Gabriel, “Restricting the sale od ‘deadly poisons’: Pharmacists, drug regulation, and
narratives of suffering in the gilded age,” Pharmacy in History 53 (2011): str. 32.

% Gabriel, “Restricting the sale od ‘deadly poisons’,” str. 41.

3 Gabriel, “Restricting the sale od ‘deadly poisons’,” str. 36-42.

% Marej Strkalj, “Poleci farmaceutske industrije u Hrvatskoj” (diplomski rad, Sveutiliste u Zagrebu,
2018), str. 6.

A Strkalj, “Poceci farmaceutske industrije u Hrvatskoj,” str. 12.
4 Strkalj, “Poceci farmaceutske industrije u Hrvatskoj,” str. 12.
4 Strkalj, “Poeci farmaceutske industrije u Hrvatskoj,” str. 14.

# Stella Fatovi¢-Ferenti¢ i Jasenka Ferber-Bogdan, “Ljekarnik Eugen Viktor Feller,” Medicus 6, br. 2
(1997): str. 278.
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,» Ol fe bofil*

TMialo Fellerpvoga Elsa-Fizlds §
nema vifz boli!

Trljanje Fellerovim El-
sa - Fluidom prava je
blagodat! Pranje Felle-
rovim Elsa-Fluidom ja-
Ca miSiCje i Zivce! Dje-
luje antisepticki i osvje-
Zujuci! Otstranjuje hu-
njavicu i ¢ini Covieka
|\ neosjetljiivim na hladni

i vrat, za usta! Za leda,
7% za udove! Za Citavo ti-

jelo izvrsno kuéno sred-
stvo i kosmetikum. Fellerov Elsa-
Fluid je kudikamo jaci, izdasniji i bo-
liega djelovanja od francuske rakije.
Dosta je jedan pokuSaj pa i Vi kaZete:

»Te je najbolje«

iy e
- ™Zagreb — Jeladidgy Irg, iztecni die »§to sam ikada kuSao!«

Slika 3. Dom Elsa-fluid na istocnoj strani ~ Slika 4. Reklama za Fellerov Elsa-fluid
Jelaliceva trga izgradio je Eugen Viktor iz 1923. godine. Hrvatski list, br. 53
Feller 1905./1906. godine kao obiteljski i (4. oZujka 1923): str. 7.

poslovni prostor. Na fasadi je u reklamne

svrhe bila prikazana boca Elsa-fluida.

HR-HDA-1684. Zbirka razglednica, Za-

greb, 1911., inv. br. 10.

nicu lijekova.®” Godine 1903. s obitelji seli u Zagreb (usp. Slika 3). Svojim proiz-
vodom Elsa-fluid Feller je zaradio veliko bogatstvo. Uspio je prodavati proizvod,
reklamiran za mnostvo indikacija (Slika 4), po cijelom svijetu. Tajna formula
Elsa-fluida nestala je zajedno s tvorcem.* Moze se spomenuti da je po¢etkom 20.
stolje¢a postojala uobicajena praksa, a sastojala se u tom da se svasta nudilo pod
nazivom specijaliteti.”’ Liekarne su u dnevnim novinama i drugdje neposredno

# Fatovi¢-Ferenci¢ i Ferber-Bogdan, “Ljekarnik Eugen Viktor Feller,” str. 278-280.

4 Fatovi¢-Ferenci¢ i Ferber-Bogdan, “Ljekarnik Eugen Viktor Feller,” str. 281-282. Umro je 1936. u
Zagrebu.

4 Lorka Loncar, Ljekarna Eugena Viktora Fellera u Donjoj Stubici,” Informatica Museologica 40, br.
1-2 (2009): str. 28.
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nudile bolesnicima ljekovite mjesavine, $to se tumaci i kao poticanje pacijenata
na zaobilazenje ispravnoga individualnoga lije¢enja uz prethodni lije¢nicki pre-
gled. Rasireno je misljenje da su mnogi seljaci @ priori izbjegavali odlaske lije¢-
niku. Na selu nije bilo puno lije¢nika, pa bi bio razumljiv uspjeh njegovih proiz-
voda u ruralnim krajevima, ali nije moguée racionalno objasniti zasto su Thierry
i Feller prodavali tako uspjesno svoje pripravke po cijelom svijetu, a posebno u
puno urbanijim i industrijaliziranijim zemljama nego $to je to bio slucaj s Ban-
skom Hrvatskom.*

3. Regulativa lijekova i kontrola kvalitete lijekova u razdoblju
izmedu dva svjetska rata

Kraljevstvo Srba, Hrvata i Slovenaca (SHS) osnovano 1. prosinca 1918.
godine, 1921. promijenilo je naziv u Kraljevina SHS, a potom 1929. godine u
Kraljevina Jugoslavija. Propisi o registraciji i kontroli lijekova vrijedili su na cije-
lom podru¢ju drzave.”” U Sluzbenim novinama Kraljevstva SHS 29. svibnja
1919. godine regent Aleksandar na prijedlog ministra zdravstva donio je Uredbu
o ustrojstvu Ministarstva narodnog zdravlja.”® Ministarstvo je u svojem sastavu
imalo Glavnu sanitetsku upravu, koja se je dijelila na odjeljenja (¢l. 3). Apotekar-
sko odjeljenje bilo je ¢etvrto odjeljenje Uprave, a medu njegovim zadatcima
navedeno je da je brinulo o osoblju ljekarni, vodilo nadzor nad radom inspektora
liekarna i pregledavalo ljekarne i drogerije u zemlji (¢l. 7). Kao $to je ved re¢eno,
vrhovni nadzor nad zdravstvom u dotadasnjoj Banskoj Hrvatskoj znacio je da je
Zemaljska vlada bila ovlastena pomocu inspektora ljekarna nadzirati proizvodnju
i prodaju lijekova. Tada je po prvi put u jednom zakonskom tekstu, ¢iji je terito-
rijalni djelokrug obuhvatio i dotadasnje podrudje Banske Hrvatske, stavljen nad-
zor nad proizvodnjom i prodajom lijekova u duznost Apotekarskoga odjeljenja
(¢l. 7). Nisu vise inspektori ljekarni ti koji dolaze u ljekarne i kontroliraju. Od
tada je Apotekarsko odjeljenje ocjenjivalo vrijednosti specijaliteta i uopée droga i
preparata za koje je trazeno odobrenje za prodaju.’’ Glavni poticaj tijelu javne
vlasti da ima posebni odjel za kontrolu bio je stvaranje sve vece industrije.

4 Martin Kuhar, “Eugenika u hrvatskoj medicini i njezin utjecaj na javnost u razdoblju od 1859. do
1945.” (dokrorski rad, SveuciliSte u Zagrebu, 2015), str. 44 i 116.

# U odnosu na Bansku Hrvatsku podru¢je nove drzave progireno je na Medimurje i Baranju. Od

danasnjih podru¢ja Republike Hrvatske u sastavu Italije bili su Istra, osim dijela opé¢ine Kastav, grad
Zadar te otoci Cres, Lo$inj, Lastovo i Palagruza. Usp. Bogdan Krizman, “Vanjskopoliticki polozaj Kra-
ljevine Srba, Hrvata i Slovenaca godine 1919.,” C'asopiszzz suvremenu povijest 2, br. 1 (1970): str. 44-46;
Davorin Rudolf, “Granice s Italijom u mirovnim ugovorim nakon Prvoga i Drugog svjetskog rata.”
Adprias: Zbornik radova Zavoda za znanstveni i umjetnicki rad Hrvatske akademije znanosti i umjetnosti u
Splitu 15 (2008): str. 65.

%0 Uredba o ustrojstvu Ministarstva narodnog zdravlja, Sluzbene novine 49/1919.

>! Droge su sirovi, polupripravljeni proizvodi biljnoga, Zivotinjskoga i mineralnoga podrijetla. Njiho-
vom preradom i ekstrakcijom dobivaju se aktivne supstance koje imaju ljekovito, odnosno farmakote-
rapijsko djelovanje.
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Domaca industrija lijekova, nakon Thierryja i Fellera, pocela je od 1918.
godine, i to kada je na kraju Prvoga svjetskoga rata Gustav Janecek sa skupinom
liekarnika poc¢eo provoditi zamisao o osnutku dioni¢koga drustva ISIS d.d. za
industriju i promet droga i kemikalija u Zagrebu.>* Janecek je na drugoj glavnoj
skupstini ISIS d.d. istaknuo da je ISIS zajedno s tvornicom Chinoin iz Budimpe-
ste osnovao 1920. Kastel d.d. tvornicu kemicko-pharmaceutskih preparata u
Karlovcu.”® Od tvornice Kastel do proizvodnje vlastitih lijekova 1936. stvorena je
baza za industrijsku proizvodnju lijekova na podrué¢ju nekadasnje Banske Hrvat-
ske.* Mehanizmi kontrole morali su se isto tako razvijati.

U kolovozu 1919. Ministarstvo narodnog zdravlja donosi Uredbu o
ustrojstvu Sanitetskog saveta Kraljevstva SHS.” Taj je savjet postavljen kao naj-
viSe stru¢no i savjetodavno tijelo ministarstva. Jedan od izvanrednih ¢lanova
savjeta bio je ljekarnik (¢l. 11). On je po potrebi sudjelovao u radu Zdravstveno-
medicinskoga odsjeka savjeta, kao i Odsjeka za zakone, uredbe, pravilnike i uput-
stva. U tre¢em, Sudsko-medicinskom odsjeku davalo se je misljenje o spornim
pitanjima iz sudsko-medicinske prakse, a taj je odsjek kao zadnja instanca ocje-
njivao stru¢ne greske i krivnju zdravstvenih radnika, pa i ljekarnika. No, spome-
nuti ljekarnik nije bio pozivan u taj odsjek.

Uskoro, godine 1921. vlasti proglasavaju Pravila o apotekarskim specija-
litetima.”® Ljekarnicki specijaliteti definirani su kao lijekovi napravljeni mahom
tvornickim putem na poseban kemijski ili mehanicki nacin (¢l. 1). Takvi su lije-
kovi pustani u promet u posebnim omotima, $to je onemogucavalo ljekarnike ili
lije¢nike da mijenjaju njihov sastav i koli¢inu. Specijalitetima nisu mogli biti
smatrani preparati seroterapije, organoterapije i bakteriologije ako nisu bili
pomijesani s djelatnim sastojcima druge vrste.”” Proizvodi kozmetike i dijeteticki
proizvodi isto tako nisu ubrajani u specijalitete, a ni lijekovi pripravljani u ljekar-
nama za potro$nju u mjestu gdje se je nalazila ljekarna i u okolici (¢l. 3). Slijedila
je vazna odredba koja je propisala da proizvodaci ljekarnickih specijaliteta, a to su

52 Kruno Kovacevi¢, “Gustav Janecek jedan od pokretaca hrvatske farmaceutske industrije,” u Gustav
Janeiek (1848.-1929.) Zivot i djelo (Zagreb: Hrvatska akademija znanosti i umjetnosti, 2002), str. 151.

3 Kovacevié, “Gustav Janecek,” str. 154.

> “Zbirka tvornice lijekova Kastel,” Hrvatski muzej medicine i farmacije Hrvatske akademije znanosti i

umjetnosti, pristupljeno 13. travnja 2020., hteps://hmmf.hazu.hr/zbirka-tvornice-lijekova-kastel/.

% Uredba o ustrojstvu Sanitetskog saveta Kraljevstva Srba, Hrvata i Slovenaca, Shuzbene novine
76/1919.

56 Pravila o apotekarskim specijalitetima, Shuzbene novine 47/1921.

°7 Seroterapija je lijeCenje serumima imuniziranih Zivotinja. “Seroterapija,” Proleksis enciklopedija
online, Pristupljeno 7. rujna 2021., hteps://proleksis.lzmk.hr/45587/. Organoterapija je lije¢enje orga-
nizma preparatima priredenima od Zzivotinjskih organa, tkiva ili sekreta koji se primjenjuju kao nado-
mjesni produkti (uz pretpostavku da oboljeli ljudski organ ili tkivo ne stvara u dovoljnoj koli¢ini djelo-
tvorne tvari) ili kao biostimulatori. “Organoterapija,” Proleksis enciklopedija online, pristupljeno 7. rujna

2021., https://proleksis.lzmk.hr/39934/.
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uglavnom bile industrijske tvrtke, moraju za proizvodnju tih lijekova u Kraljevini
SHS imati posebnu dozvolu (¢l. 4). Broj rjesenja kojim je davana dozvola obvezno
je bio naznacen na omotu ili signaturi.’® Sam proizvodac lijeka odgovarao je za
ispravnost istoga. Dalje je bilo odredeno da svi koji su Zeljeli proizvoditi ili kao
zastupnici prodavati ljekarnicke specijalitete dozvolu moraju traziti od Ministar-
stva narodnog zdravlja, koje donosi rjesenje tek nakon savjetovanja s medicin-
skim fakultetima i Sanitetskim savjetom. Molitelj je pritom morao priloziti recept
specijaliteta, kao i nacin na koji je specijalitet spravljen, uputstvo za uporabu,
cijenu te dva primjerka specijaliteta u onom obliku i stanju u kakvima je bio
predviden za prodaju (¢l. 5). Proizvodadima je bilo naredeno da vode knjigu
izrade, u koju je upisivana koli¢ina utro$enoga materijala za izradu ljekarnickih
specijaliteta (¢l. 13). Pravila su stupila na snagu 1. ozujka 1921., a do 1. travnja
1921. svi su proizvodaci domacih i zastupnici uvoznih specijaliteta bili duzni
prijaviti se Ministarstvu narodnog zdravlja ako su Zeljeli i dalje prodavati svoje
specijalitete u Kraljevini SHS. U prijavi su trebali naznaciti kolic¢ine specijaliteta
koje su imali na zalihama. Nakon 1. travnja bili bi kaznjavani za posjedovanja
neprijavljenih specijaliteta, a specijaliteti bi bili konfiscirani.

Pravilnik o osnivanju i organizaciji Centralnoga higijenskoga zavoda u
Beogradu iz listopada 1924. godine podzakonski je akt o novoj vrsti ustanova u
Kraljevini SHS.”” Zavod je bio srediste cjelokupne higijenske sluzbe te su mu bile
podredene sve higijenske ustanove u drzavi. Posebna odjeljenja Zavoda bila su
Serovakcionalno i Serolosko odjeljenje (¢l. 3).%° Takva vrsta regulacije postojala je
u nekim drzavama, primjerice u SAD-u, puno ranije. Lose prakse u proizvodnji
i koristenju cjepiva protiv boginja i antitoksina protiv difterije kao posljedicu
imale su ondje smrt viSe desetaka djece 1901. godine. To je primoralo politicare
da u Kongresu donesu Zakon o kontroli bioloskih lijekova i proizvoda za lije¢enje
(Biologics Control Act) 1902. godine. Federalna vlada dobila je ovlasti za izdava-
nje licence za postrojenja za proizvodnju virusa (zapravo antivirusa), terapeutskih
seruma, toksina, antitoksina i analognih proizvoda.®’ Ve¢ 1906. uredbom je odre-
deno da proizvoda¢i kojima je izdana licenca (dozvola) moraju kontrolirati svaku
seriju cjepiva protiv boginja na kontaminaciju mikrobima, pri ¢emu je posebno
moralo biti pazeno na mozebitnu prisutnost bakterija koje uzrokuju tetanus.®
Izostanak takvih odredbi u isto vrijeme u Banskoj Hrvatskoj vjerojatno je objas-

°% Signatura je papirna naljepnica s kopijom lije¢nickoga recepta koju ljekarna stavlja na lijek. Klai¢,
Rjecnik stranib rijeci, s. v. signatura.

%% Pravilnik o osnivanju i organizaciji Centralnog higijenskog zavoda u Beogradu, Skuzbene novine
245/1924.

@ Ostala su odjeljenja bila: Dijagnosti¢ko, Odjeljenja za ispitivanje voda i za ispitivanje Ziveznih
namirnica, Parazitolosko, Epidemiolosko, Pedagosko-propagandisticko i Bolnicko.

¢ Terry S. Coleman, “Early developments in the regulation of biologics,” Food and Drug Law Journal
71, br. 4 (2016): str. 544-559.

2 Coleman, “Early developments in the regulation of biologics,” str. 560.
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njiv time $to su SAD ve¢ tada bile golema industrijska zemlja, a pored toga na
ovim podruéjima nije bilo takvih tragedija.

Medu ustanovama koje su uspostavljene u okviru higijenskoga sustava na
podrudju Kraljevine SHS bio je i Higijenski zavod sa Skolom narodnog zdravlja
u Zagrebu, osnovan 1926. godine.®® Odjeljenje za bioloske proizvode, u sastavu
Zavoda, bilo je nadlezno za proizvodnju svih bioloskih preparata za aktivnu i
pasivou imunizaciju ljudi i Zivotinja, osim cjepiva protiv boginja i bjesnoce.
Pored toga bilo je nadlezno i za kontrolu preparata izradenih u Odjeljenju po
medunarodnim propisima te za skupljanje podataka u svezi s djelovanjem izda-
nih proizvoda.®* Skupljanje podataka nije znacilo pracenje nuspojava lijekova,
onako kako se one danas prate.” Kemijsko je odjeljenje, izmedu ostaloga, ispiti-
valo lijekove i sredstva za dezinfekciju s kemijskoga gledista. Ono je kemijski
kontroliralo i bioloske proizvode Zavoda. Odjeljenje za cjepivo protiv boginja
ispitivalo je i prikupljalo rezultate cijepljenja u zemlji, a Parazitolosko sredstva za
suzbijanje malarije i sli¢nih bolesti.® Iz sastava Higijenskoga zavoda u Zagrebu
vidljivo je da su bioloski preparati, dakle bioloski lijekovi, ¢ije se djelatne tvari
proizvode ili izlu¢uju iz bioloskih izvora (ljudskih, zivotinjskih ili mikrobiolos-
kih) bili u fokusu Zavoda.” Primjena klasi¢nih kemijskih lijekova, iako proizve-
denih u velikim koli¢inama u farmaceutskoj industriji u prvoj polovici 20. sto-
lje¢a, nije bila djelotvorna u lije¢enju nekih bolesti.®® S druge strane, bioloski
lijekovi, kao cjepiva, toksini i serumi, ve¢ su bili u $irokoj uporabi. Zavod je,
skupljajuéi podatke o djelovanju izdanih proizvoda, o rezultatima cijepljenja i
ostalim navedenim djelatnostima bio prava istrazivacka ustanova.

6 Pravilnik o osnivanju, organizaciji i radu Higijenskog zavoda sa Skolom narodnog zdravlja u
Zagrebu, Narodne novine 203/1926.

¢ U sastavu Higijenskoga zavoda bilo je deset odjeljenja: Administrativno, Bakteriolosko-epidemio-
losko odjeljenje, Odjeljenje za bioloske proizvode, Kemijsko s odsjekom za kontrolu Ziveznih namir-
nica, Antirabi¢no, Odjeljenje za cjepivo protiv boginja, Bolnicko, Parazitolosko, Tehnicko i Odjeljenje
za socijalnu medicinu.

65

Usp. Harry M. Marks, “Making risks visible: The science, politics, and regulation of adverse drug
reactions,” u Ways of Regulating Drugs in the 19th and 20th Centuries, ur. Jean-Paul Gaudilliere i Volker
Hess (New York: Palgrave Macmillan, 2013), str. 99-120; Ilana Lowy, “Treating health risks or putting
healthy women at risk: Controversies around chemoprevention of breast cancer,” u Ways of Regulating
Drugs in the 19th and 20th Centuries, ur. Jean-Paul Gaudilliere i Volker Hess (New York: Palgrave
Macmillan, 2013), str. 206-227; M. S. Kramer, “Difficulties in assessing the adverse effects of drugs,”
British Journal of clinical Pharmacology 11, br. S1 (1981): str. 105S-110S.

6 Pravilnik o osnivanju, organizaciji i radu Higijenskog zavoda sa Skolom narodnog zdravlja u
Zagrebu, Narodne novine 203/1926.

& “Bioloski i biosli¢ni lijekovi,” HALMED Agencija za lijekove i medicinske proizvode, pristupljeno 13.
travnja 2020., hteps://www.halmed.hr/Lijekovi/Informacije-o-lijekovima/Bioloski-i-bioslicni-lijekovi/.

¢ Katarina Boban, “Bioloska terapija” (diplomski rad, Sveuciliste u Zagrebu, 2018), str. 1.
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Godine 1925. donesen je Pravilnik o stalnom stru¢nom savetu za ispiti-
vanje lekova.” U odnosu na Sanitetski savjet ustrojen 1919. godine novi stru¢ni
savjet za ispitivanje lijekova osnovan je kao stru¢no savjetodavno tijelo Ministar-
stva narodnog zdravlja u svim pitanjima odobravanja i stavljanja lijekova i ljeko-
vitih specijaliteta u promet. Savjet je bio u stalnoj vezi s Apotekarskim odjelje-
njem Ministarstva. Medu ¢lanovima su se morali nalaziti (po jedan) profesor
farmakologije, kemicar, visi sluzbenik Apotekarskoga odjeljenja, lijecnik i ljekar-
nik. Ministarstvo je preparate upuéivalo na ocjenu savjetu. Savjet je potom jed-
noj ili vi$e ustanova prosljedivao preparate na ispitivanje, poslije ¢ega je na teme-
lju dobivenih izvjes¢a davao misljenje i prijedloge o ispitanim preparatima. Lije-
kovi su ispitivani farmakognosti¢ki, kemijski, bioloski, farmaceutski i klinicki.
Budu¢i da u to vrijeme jo§ nisu postojali farmaceutski sveucili$ni instituti u
Zagrebu i Beogradu, farmaceutsko ispitivanje lijekova savjet je povjeravao oda-
branim ljekarnama. Ostala ispitivanja povjeravana su sveucilisnim i drzavnim
institutima, a klini¢ka bolnicama. Drzavni nadzor nad proizvodnjom i prodajom
lijekova na tlu Hrvatske uspostavljen je upravo 3. listopada 1925. godine, osnut-
kom toga savjeta.”” Naravno, obvezno ispitivanje lijekova u to¢no definiranim
ustanovama bio je veliki iskorak u odnosu na vrijeme kada je proizvodac lijeka
sam odgovarao za ispravnost istoga i kada je netko, pomalo neodreden, kontroli-
rao lijek. Iz teksta pravilnika nije, medutim, posve jasno koje lijekove Ministar-
stvo upuduje savjetu na ocjenu vrijednosti. Iz pravilnika nije mogucée is¢itati je li
Ministarstvo slalo na ocjenu samo nove lijekove, odnosno je li i postojece lijekove
svake tri godine slalo na provjeru ili samo nakon prigovora na lijekove, nakon
pojave teskih nuspojava i sl. Vrijednost koja je spomenuta (¢l. 2) moguce je shva-
titi kao snagu lijeka i/ili kao sterilnost i/ili kao u¢inkovitost i/ili kao neskodljivost
i/ili i dr. U praksi je u SAD-u bilo vazno najprije jesu li snaga lijeka i neskodljivost
zadovoljavajuce, a to je bilo tipi¢no i za zapadnoeuropske zemlje. Kriterij u¢inko-
vitosti lijeka i ondje se je sporo razvijao. U SAD-u se je Javna zdravstvena sluzba
(Public Health Service) 1913. prvi puta izjasnila o potrebi stvaranja zakonodav-
stva koje bi omogudilo uskrate licenca za neudinkovite lijekove.”” No tek je ured-
bom iz 1934. izric¢ito omoguéeno drzavnoj kontroli da isklju¢ivo pomo¢u prikup-
ljenih valjanih dokaza o ucinkovitosti lijekova moze iste odobriti.”?

U svibnju 1926. stupio je u Kraljevini SHS na snagu i Pravilnik stalnog
Stru¢nog saveta za ispitivanje i ocenjivanje lekova pri Ministarstvu narodnog
zdravlja.”” Njime je ureden rad Stru¢noga savjeta. Pravilnik je najprije definirao da

@ Pravilnik o stalnom stru¢nom savetu za ispitivanje lekova, Sluzbene novine 288/1925.

7 Vladimir Grdini¢, Hustrirana povijest hrvatskoga ljekarnistva: Liekarnistvo na tly Hrvatske: Dokazi
(Zagreb: Hrvatsko farmaceutsko drustvo, 1997), str. 467.

"' Coleman, “Early developments in the regulation of biologics,” str. 559-560, 566-573, 591-596.
72 Coleman, “Early developments in the regulation of biologics,” str. 594-595.

73 Pravilnik stalnog Stru¢nog saveta za ispitivanje i ocenjivanje lekova pri Ministarstvu narodnog zdrav-
lja, Sluzbene novine 102/1926.
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su lijekovi droge, zatim kemijski preparati (proizvodi kemijsko-farmaceutske,
odnosno “kemijsko-farmacijske” industrije organske ili neorganske prirode) te far-
maceutski preparati, radeni od droga, kemijskih preparata, Zivotinjskih organa i
bakterija. Farmaceutski preparati dijelili su se na jednostavne (galenski preparati),
organoterapijske, seroterapijske (proizvedeni od bakterija ili proizvoda od bakte-
rija) i na sastavljene lijekove (smjese raznih supstanci). Zahtjevom o osobinama
dobroga lijeka propisano je da oprema lijeka mora biti napravljena tako da isklju-
Cuje svaki kvar i gubitak djelotvornosti (¢l. 2), $to je bio korak dalje u odnosu na
prijasnju odredbu da oprema lijeka mora onemogucavati lijecnike i ljekarnike u
mijenjanju kolidine i svojstava lijeka. Nadalje je propisano da se otprije odobreni
lijekovi od strane Ministarstva narodnog zdravlja moraju ispitivati svake tri godine,
a lijekovi u prometu bez takvoga odobrenja unutar jedne godine (¢l. 3).

Uredbom o uredenju Ministarstva socijalne politike i narodnog zdravlja
iz 1929. godine Apotekarsko-kemijski odsjek Sanitetskoga odjeljenja bio je zadu-
zen za nadzor rada Stru¢noga savjeta za ocjenu i ispitivanje lijekova, za nadzor
liekarna, izradu farmakopeje i sve drugo vezano uz lijekove.” Uredba istoga
naziva iz 1934. imala je u bitnom potpuno iste odredbe vezano uz Apotekarsko-
kemijski odsjek kao i uredba iz 1929., uz drugaciji izbor rijeci.”

U veljaci 1930. objavljen je Zakon o kontroli lekova bioloskog porekla.”
Zakonom je uspostavljena podjela na lijekove, proizvode bioloskoga podrijetla za
lije¢enje i zastitu od bolesti, serume za profilakti¢ne, terapijske i dijagnosticke
svrhe, cjepiva, toksine, anatoksine, bakteriofage i antiviruse, kao i na druge bio-
loske preparate s istom namjenom (¢l. 1). Zapravo je podjela na lijekove i proiz-
vode bioloskoga podrijetla bila sli¢na podjeli kakvu je imao americ¢ki Zakon o
kontroli bioloskih lijekova i proizvoda za lije¢enje iz 1902. godine.”” Rije¢i i duh
Zakona bili su uglavnom u skladu s onim $to se je razvijalo u zakonodavstvu
Europe i SAD-a. Tako su, primjerice, antivirusi, serumi i toksini bili zajednicki u
americkom i jugoslavenskom zakonu, cjepiva su u ameri¢kom zakonu bila uvr-
stena bilo u toksine (primjerice protiv difterije), bilo u cjepiva (primjerice protiv
boginja). Antitoksini bili su izri¢ito navedeni u americkom zakonu, a anatoksini
u jugoslavenskom. To je bio element razlike. Bakteriofazi su mogli i¢i i medu
analogne proizvode iz americ¢koga zakona. Pri Ministarstvu socijalne politike i
narodnog zdravlja istim zakonom osnovan je Odbor za bioloske proizvode u koji
je ministar trebao imenovati ¢lanove iz reda direktora higijenskih zavoda, sefove
odjeljenja za bioloske proizvode tih zavoda u Zagrebu i Beogradu, drzavne kon-
trolore tih proizvoda i odredene sveudilisne profesore na medicinskim fakulte-
tima u Beogradu i Zagrebu (¢l. 2). Proizvode su prema Zakonu mogli izradivati

74 Uredba o uredenju Ministarstva socijalne politike i narodnog zdravlja, Sluzbene novine 152/1929.
7> Uredba o uredenju Ministarstva socijalne politike i narodnog zdravlja, Sluzbene novine 275/1934.
76 Zakon o kontroli lekova bioloskog porekla, Shuzbene novine 32/1930.

77 Coleman, “Early developments in the regulation of biologics,” str. 544-559.
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samo oni koji su dobili dozvolu Ministarstva trgovine i industrije uz prethodnu
suglasnost Ministarstva socijalne politike i narodnog zdravlja. Zakonom su bili
propisani strogi uvjeti za dobivanje tih dozvola: samo stru¢ni i provjereni ljudi i
tvrtke mogli su obavljati taj posao (¢l. 3), a proizvodnja za drzavne potrebe bila
je rezervirana za Centralni higijenski zavod u Beogradu i Higijenski zavod u
Zagrebu (¢l. 4). Uveden je i institut drzavnih kontrolora bioloskih proizvoda,
koji su bili podredeni neposredno Ministarstvu socijalne politike i narodnog
zdravlja (¢l. 7). Obavljali su kontrolu bioloskih proizvoda radenih u zemlji i ino-
zemstvu, uklju¢ujudi i one proizvedene u drzavnim zavodima, preko Centralnoga
higijenskoga zavoda u Beogradu i Higijenskoga zavoda u Zagrebu. Doma¢i pro-
izvoda¢i morali su prvo ispitati svoje proizvode na jac¢inu, neskodljivost i steril-
nost (¢l. 10), a zatim su kontrolori obavljali ista ispitivanja (¢l. 11). Kao novost
trazeno je da na omotu lijeka bude ispisan broj serije lijeka (¢l. 13). I drzavna
carina ukljucena je u nadzor i ispitivanja bioloskih proizvoda tako $to je uzorke
trebala slati na ispitivanje zavodima (¢l. 19).

Pravilnikom o lekovima i lekovitim specijalitetima iz srpnja 1930.
detaljno je razradena procedura proizvodnje i prodaje lijekova.”® Uveden je ter-
min Jekoviti specijaliter (¢l. 4), koji se je odnosio na veé oprobane lijekove u
pakovanjima koja su onemogucivala mijenjanje lijekova. Uveden je i registar lije-
kova, u koji su se trebali unositi odobreni ljekoviti specijaliteti (¢l. 16), a broj i
datum registra morao je biti naveden u signaturi lijeka. Od vlasnika, odnosno
zastupnika odobrenih i ve¢ priznatih ljekovitih specijaliteta trazeno je da u roku
od $est mjeseci prijave svoje preparate Ministarstvu socijalne politike i narodnog
zdravlja radi registracije (¢l. 20). Pravilnikom o sastavu, duznostima i delokrugu
Odbora za bioloske proizvode detaljnije su precizirane odredbe Zakona o kon-
troli lekova bioloskog porekla.”” Odbor je iznosio misljenja o davanju dozvola za
proizvodnju lijekova bioloskoga podrijetla. U kolovozu 1930. objavljen je i Pra-
vilnik o duznostima, pravima, delokrugu i nadinu izvodenja drzavne kontrole
domactih i stranih proizvoda (lekova bioloskog porekla).® Taj je pravilnik izu-
zetno detaljno propisao kako drzavni kontrolori moraju nadzirati ispitivanje lije-
kova na sterilnost (¢l. 29, 30 i 31) te razna druga ispitivanja i kako se obavljaju
sama ispitivanja. Kontrolori su mogli bez ikakve prethodne opomene zabraniti
proizvodnju, ako je greska na lijekovima bila velika, ili omoguditi priliku proizvo-
dacu da otkloni gresku ako je otklanjanje bilo mogucée (¢l. 11). Drzavni kontrolni
ured radio je drugu kontrolu, nakon one koju je proveo proizvoda¢. Tek nakon
prolaska takve dvostruke kontrole mogla je biti stavljena drzavna banderola na

78 Pravilnik o lekovima i lekovitim specijalitetima, Sluzbene novine 150/1930.

7 Pravilnik o sastavu, duznostima i delokrugu Odbora za bioloske proizvode, Skuzbene novine

268/1930.

8 Pravilnik o duznostima, pravima, delokrugu i na¢inu izvodenja drzavne kontrole doma¢ih i stranih
proizvoda (lekova bioloskog porekla), Sluzbene novine 178/1930.
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lijekove (¢l. 22).%" Drzavni kontrolor mogao je isto tako zabraniti proizvodnju i
prodaju dijela ispitivanoga lijeka, dakle ne i cijelu proizvodnju lijeka (¢cl. 8 i 12).
To je bilo u skladu s postoje¢om europsko-americkom praksom testiranja svih
serija lijekova. Praksa je postala obvezna u to vrijeme.® Pravilnik o davanju
dozvola za proizvodnju bioloskih proizvoda iz srpnja 1930. zaokruzio je cjeloku-
pni postupak s lijekovima bioloskoga podrijetla, definiran zakonodavstvom.®

Odlukom o podjeli odjeljenja na odsjeke u Skoli narodnog zdravlja, iz
travnja 1930., ministar socijalne politike i narodnoga zdravlja uspostavio je odsjek
za proizvodnju seruma i ¢jepiva, odsjek za proizvodnju cjepiva protiv boginja i
odsjek za proizvodnju veterinarskih seruma i cjepiva u sastavu Odjeljenju za bio-
loske proizvode.®* Dakle, biolosko odjeljenje imalo je uglavnom iste zadace kao i
prilikom osnivanja Higijenskoga zavoda sa Skolom narodnog zdravlja.® Samo dva-
deset dana kasnije objavljena je i Uredba o organizaciji i delokrugu higijenskih
zavoda, domova narodnog zdravlja i zdravstvenih stanica.* Prema toj uredbi, jedno
od odjeljenja u higijenskim zavodima bilo je Kemijsko odjeljenje. Zadatci toga
odjeljenja bili su ispitivanje hrane, vode, droge i lijekova te obavljanje medicinsko-
kemijskih ispitivanja i tehnicke analize. I Kemijsko odjeljenje, dakle, nastavilo je
raditi uglavnom iste poslove. Dio odjeljenja koja su prije bila za]edmcka Higijen-
skomu zavodu sa Skolom narodnog zdravlja u Zagrebu sada postaju odjeljenja
Higijenskoga zavoda u Zagrebu, a dio postaju odjeljenja Skole narodnog zdravlja.

4. Na putu prema vlastitoj regulativi lijekova i kontrola lijekova
u Banovini Hrvatskoj

Velike promjene u Kraljevini Jugoslaviji dogodile su se kada je 1939. Spo-
razumom Cvetkovi¢-Macek formirana Banovina Hrvatska.®” Uredbom o Bano-
vini Hrvatskoj odluc¢eno je da se poslovi narodnoga zdravlja (pored nekih drugih)

81 Banderola je papirnata traka s carinskim ili poreznim Zigom koja se omotava oko predmeta pod-
vignutih trosarini. Klai¢, Rjecnik stranib rijeci, s. v. banderola.

8 Coleman, “Early developments in the regulation of biologics,” str. 561-564.

8 Pravilnik o davanju dozvola za proizvodnju bioloskih proizvoda, Slugbene novine 153/1930.
84

Podela odeljenja na otseke u Skoli narodnog zdravlja u Zagrebu, Shuzbene novine 77/1930.

8 HALMED, AZLIMP, OUDAPR-P, 2.5.2. Evidencija provjere kakvoce lijekova, kontrolnik, 1931.
godina, upis 1. U djelovodnom protokolu pod brojem 5 se nalazi zabiljezen isti predmet, a to je serum
protiv difterije 800 AJ, koji je poslalo TV. Odjeljenje Skole narodnog zdravlja ngl]enskorn zavodu
(HALMED, AZLIMP, OUDAPR-P, 6.3.2.1. Osnovne evidencije, urudzbeni zapisnici, urudzbeni zapi-
snik 1931.-1933.(1-1000), 1936. (1471-1549), upis 5.

8 Uredba o organizaciji i delokrugu higijenskih zavoda, domova narodnog zdravlja i zdravstvenih
stanica, Slugbene novine 92/1930.

8 Ljubo Boban, Macek i politika Hrvarske seljacke stranke 1928-1941: Iz povijesti hrvatskog pitanja:
Knjiga 2 (Zagreb: Liber izdavacko poduzeée, 1974), str. 9-227; Jere Jareb, Pola stoljeca hrvatske politike:
Povodom Macekove autobiografije (Zagreb: Institut za suvremenu povijest, 1995), str. 40-71; Ivo Gold-
stein, Hrvatska 1918-2008 (Zagreb: Novi Liber, 2008), str. 187-191.
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prenesu s Kraljevine na Banovinu.®® U prosincu 1939. uslijedila je i Uredba o
prenosu poslova socijalne politike i narodnog zdravlja sa drzave na Banovinu
Hrvatsku.® Njome su sve drzavne zdravstvene, higijenske i socijalne ustanove i
objekti na podru¢ju Banovine Hrvatske, dotad pod vrhovnim nadzorom Mini-
starstva socijalne politike i narodnog zdravlja, stavljeni pod iskljuc¢ivu nadleznost
Banovine. Utvrdeno je da ¢e ministar u dogovoru s banom u sljede¢ih mjesec
dana donijeti daljnje odredbe o poslovima dvaju stru¢nih tijela, Stalnoga struc-
noga savjeta za ispitivanje lijekova i odobravanje prometa lijekovima i Odbora za
bioloske proizvode. U isto vrijeme u Banovini Hrvatskoj donijeta je Naredba o
unutarnjem uredenju Banske vlasti.”® Formirani Odjel za narodno zdravlje Bano-
vine Hrvatske imao je prema tomu Pododsjek za ljekarne (IV.), u sastavu Odsjeka
za zdravstvenu sluzbu.”” Spomenuti dogovor o prijenosu poslova ispitivanja lije-
kova i bioloskih proizvoda postignut je nesto kasnije, nakon otprilike mjesec
dana. Iz Ministarstva socijalne politike i narodnog zdravlja u nadleznost Bano-
vine Hrvatske predani su poslovi Stalnoga stru¢noga savjeta i Odbora za bioloske
proizvode (nadlezni na podrudju Banovine Hrvatske).”

U prosincu 1939. stvoren je Banovinski zavod za proizvodnju lijekova
bioloékog i kemijskog sastava (PLIBAH).”> PLIBAH-ova namjena bila je centra-
hzacqa i koordmacqa proizvodnje lijekova u Banovini HrvatskOJ Prema unutar-
njoj organizaciji zavoda Odjel za bioloske proizvode pri Skoli narodnog zdravlja
ulazio je u sastav zavoda, kao i Drzavni bakterioloski i seroloski zavod u Krizev-
cima (osim bakteriolosko-parazitoloskoga dijagnostickoga odjela) te proizvodni
dio Veterinarske eksperimentalne stanice. Odjel za bioloske proizvode zastupao je
humani dio, a ostala dva odjela bila su zaduzena za veterinarske lijekove.” Rezer-
vni fond zavoda sluzio je za pokri¢e eventualnih gubitaka i Steta, nastalih prili-
kom cijepljenja stoke, kao i opéenito vezano za uporabu zavodskih preparata
(¢l. 7 Naredbe o organizaciji Zavoda). Odjel za bioloske proizvode imao je Odsjek
za serume i cjepiva, Odsjek za cjepivo protiv boginja, Odsjek za kemoterapeutske
preparate i Odsjek za hormonske i organoterapeutske preparate. Kemoterapeu-

8 Uredba o Banovini Hrvatskoj, Sluzbene novine 194/1939.

8 Uredba o prenosu poslova socijalne politike i narodnog zdravlja sa drzave na Banovinu Hrvatsku,
Sluzbene novine 282/1939.

% “Naredba o unutarnjem uredenju Banske vlasti,” NN 273/1939.

o' Mirjana Juri¢, Banovina Hrvatska: Odjel za narodno zdravlje: Sumarni inventar (Zagreb: Hrvatski
drzavni arhiv, 2007), str. 5.

2 HR-HDA-165. Banovina Hrvatska, Odjel za narodno zdravlje (BHONZ), 2.2. Spisi Pododsjeka za
ljekarne, IV-47787/1940 (kut. 41).

% Vlatka Dugacki i Kre§imir Regan, “Socijalne i zdravstvene prilike u Kraljevini Jugoslaviji za Stampa-
rove profesure i dekanata na Medicinskom fakultetu (s naglaskom na Banovinu Hrvatsku),” Studia
lexicographica 10, br. 18 (2016): str. 49 i 54.

% Dugacki i Regan, “Socijalne i zdravstvene prilike,” str. 54; HR-HDA-165. BHONZ, 1.3 Spisi
Rac¢unsko-ekonomskoga pododsjeka, 11-20056/1940 (kut. 14).
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tici su, kao i hormonski preparati i organoterapeutici $iroko koristeni u lijecenju,
znacili doprinos novoga doba farmaciji.”” Nijedan preparat izraden u Zavodu nije
mogao biti pusten u promet ako prije nije bio kontroliran u Banovinskom zavodu
za kontrolu lijekova (¢l. 40 Naredbe o osnutku Zavoda).”® Zavod za kontrolu
lijekova bioloskoga porijekla bio je posebna ustanova Odjela za narodno zdravlje
Banovine Hrvatske te je imao kontrolu nad svim proizvoda¢ima lijekova i zastu-
pnicima proizvodaca, domacih i stranih, na podruéju Banovine.”” Medutim, rav-
natelj zavoda Vuleti¢, u predmetnom spisu nastalom uz prijedlog proracuna
Zavoda za kontrolu lijekova bioloskog porijekla u Zagrebu za godinu 1941.,
naglasio je da se od rujna 1940., osim kontrole seruma i cjepiva domace i medu-
narodne provenijencije za potrebe humane medicine, u zavodu provodila i
kontrola kemoterapeutskih preparata (primjerice Neosalvarsana).”® Ravnatelj je
istaknuo da je ionako samo osnivanje PLIBAH-a znacilo Sirenje banovinske pro-
izvodnje na veterinarske serume, cjepiva i lijekove, kemijske i farmaceutske pre-
parate, hormonalne, organoterapeutske i kemoterapeutske proizvode.”” Navedeni
je predmet uo¢i rata ambiciozno razradio organizaciju zavoda, sistematizaciju
radnih mjesta i analizu potreba. U Beogradu je 1940. godine i dalje djelovao
Stru¢ni savjet za ispitivanje lijekova. U jednom predmetu Odjela za narodno
zdravlje Banovine Hrvatske iz rujna 1940. tema je bila ispitivanje lijekova pri
Centralnom higijenskom zavodu u Beogradu na sastanku Stru¢noga savjeta za
ispitivanje lijekova. Jedan od sudionika bio je dr. Ante Vuleti¢, tadasnji vrsitelj
duznosti ravnatelja Zavoda za kontrolu lijekova u Zagrebu.'® Znakovito je da na
zigu urudzbenoga zapisnika za razdoblje 1944.-1947. u HALMED-u stoji natpis
»Zavod za ispitivanje lijekova — Federalna Drzava Hrvatska«.!”' Banovinski Zavod
za kontrolu lijekova bioloskog porijekla nije kao ustanova zazivio u sljedeé¢im
desetlje¢ima. Higijenski zavod poslije rata opet je preuzeo ispitivanje lijekova,

kao i prije 1939. godine.

% Kemoterapeutik je kemijski pripravak koji se upotrebljava u lije¢enju bolesti. “Kemoterapeutik,”
Struna: Hrvatsko strukovno nazivlje, pristupljeno 15. travnja 2020., http://struna.ihjj.hr/naziv/kemote-
rapeutik/13671/.

% HR-HDA-165. BHONZ, 1.3. Spisi Ra¢unsko-ckonomskoga pododsjeka, II-20056/1940 (kut. 14).
7 HR-HDA-165. BHONZ, 2.1. Spisi Pododsjeka za zdravstvenu sluzbu, III-1037/1940 (kut. 20);
Dugacki i Regan, “Socijalne i zdravstvene prilike,” str. 54.

% HR-HDA-165. BHONZ, 2.1. Spisi Pododsjeka za zdravstvenu sluzbu, I1I-1037/1940 (kut. 20).

» HR-HDA-165. BHONZ, 2.1. Spisi Pododsjeka za zdravstvenu sluzbu, 11I-1037/1940 (kut. 20),
Zavod za kontrolu lijekova bioloskog porijekla u Zagrebu, K broju 474-1940, spis Opée obrazlozenje
izdataka.

1% HR-HDA-165. BHONZ, 1.2. Spisi Pravno-personalnoga pododsjeka, 1-42345/1940 (kut. 6). Ante
Vuleti¢ (1899.-1977.), istaknut u socijalnoj medicini, zapoceo je pri Skoli narodnog zdravlja u Zagreb
1930-ih prvu domacu proizvodnju lijeka protiv sifilisa. Bio je ravnatelj Zavoda za ispitivanje lijekova te
kasnije profesor socijalne medicine na medicinskom fakultetu u Zagrebu. “Vuleti¢, Ante,” u Hrvatska

enciklopedija: 11: Tr-Z, ur. Slaven Ravli¢ (Zagreb: Leksikografski zavod Miroslav Krleza, 2009), str. 455.

1" HALMED, AZLIMP, OUDAPR-P, 6.3.2.1. Osnovne evidencije, urudzbeni zapisnici, urudzbeni
zapisnik 1944.-1947.
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5. Zakljuc¢ak

Od davnih je vremena ljudska potreba za lije¢enjem bila vazna i urgen-
tna. U starijim razdobljima lije¢enje je izvodeno pomocu tradicionalne ili narodne
medicine. Lijekovi su bili jedno od najvaznijih sredstava lije¢enja. Ljekarnistvo je
u starijim razdobljima bilo dio lije¢nicke struke. Od 1231. odvaja se u posebnu,
ljekarnicku struku. Drzave su s viemenom prepoznale vaznost regulative lijekova
i njezine kodifikacije. Opé¢i sanitarni normativ Habsburske Monarhije iz 1770.
godine propisao je nadzor ljekarna te posljedi¢no drzavni nadzor nad ljekarnic-
kom strukom. Do kraja 19. stolje¢a ljekarne na podru¢ju Banske Hrvatske sprav-
ljale su pripravke za potro$nju na lokalnom podru¢ju (u mjestima u kojima su se
nalazile i okolici). Farmakopeje, kao zbirke drzavnih propisa o svim aspektima
izrade, prodaje i uporabe lijekova, predstavljale su kodifikaciju ljekarnicke prakse,
uz smjernice i obvezne protokole za izradu pojedinih tipova lijekova. Nadzor se
sastojao u tom da su lije¢nici u sluzbi zdravstvenih vlasti nenajavljeno posjecivali
ljekarne radi kontrole.

Razvoj gospodarstva, znanosti i drustva u zapadnoj Europi i sjevernoj
Americi doveo je krajem 19. stolje¢a do stvaranja farmaceutske industrije. Proiz-
vodnja lijekova tvorni¢kim putem znaéila je istovremeno da su ljekarnici izgubili
najvazniju mo¢ u vezi s tvornickim lijekovima, a to je bila mo¢ znanja o lijeko-
vima prodavanima lije¢nicima i pacijentima i sposobnost provjere sastojaka
lijeka. U ona vremena kada nisu postojali patentni uredi i/ili kada su proizvodaci
lijekova mogli dobiti iskljucivo pravo na proizvodnju svojih lijekova ljekarnici
nisu mogli saznati sastojke lijeka te zato nisu mogli sami spraviti lijek koji su
proizvodadi, mahom industrijski, proizvodili.

Krajem 19. i pocetkom 20. st. stvorena je nova evaluacija lijekova, pokre-
nuta iskustvom pripravljanja seruma protiv difterije. Nije vise bilo dovoljno znati
sastojke lijeka i omjere, nego je trebalo ispitivati lijekove na zivotinjama te tako
stvoriti preduvjete za znanje o djelovanju i u¢inku lijeka na pacijente.

Banska Hrvatska stekla je u Austro-Ugarskoj samostalnost u upravljanju
ljekarnistvom. Industrija, odnosno jaka manufakturna proizvodnja koja se je
pojavila krajem 19. stolje¢a, u Banskoj Hrvatskoj nije bila izraz nove evaluacije
lijekova i nove paradigme u farmaciji. Bila je rije¢ o proizvodnji preparata kojima
su se pripisivala ljekovita svojstva i koji (barem) nisu pokazali Stetnost, zahvalju-
juéi tomu $to su obrazovani ljekarnici stajali na celu tih pothvata. Neskodljivost
navedenih lijekova odobrenih u vrijeme Austro-Ugarske na podrudju Banske
Hrvatske znadila je da je lijekove provjerila Zemaljska vlada i da su bili registrirani
u farmakopeji. No organizacija posebnih tijela unutar javne vlasti koja provjerava
lijekove u vrijeme njihove velike potrosnje i, $to je isto tako vazno, u vrijeme velike
industrijske proizvodnje, nastala je tek u razdoblju izmedu dva svjetska rata.

Godine 1919. zakonodavac je uzeo u obzir da treba omoguditi raznim
proizvodac¢ima, ¢esto industrijskim, ispitivanje njihovih proizvoda i eventualno
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odobrenje za uporabu kao lijekova u slu¢aju da proizvodi odgovaraju ocekiva-
njima, odnosno uocdava i priznaje potrebu za kreiranjem opseine kontrole u
vrijeme stvaranja velike industrijske proizvodnje. Pravila o ljekarnickim specijali-
tetima nastavljaju tu vizuru zakonodavca, medutim kontrola lijekova jo$ nije bila
razradena. Godine 1925. osnovan je Stalni stru¢ni savjet za ispitivanje lijekova.
Njegova permanentnost bila je obogacena razradom kontrole lijekova, koja je
obuhvacdala institucionalizaciju cijeloga postupka. Za lijekove vise nisu odgovarali
isklju¢ivo sami proizvodaci. Ispitivanje lijekova od tada je provodeno u posebnim
ustanovama.

Zakon o kontroli lijekova bioloskog porijekla iz 1930. udinio je javnom
¢injenicu da su bioloski lijekovi i dalje bili dominantni u proizvodnji i potrosnji,
odnosno da su bili u¢inkoviti u ve¢em opsegu lijecenih bolesti, nego sto je to bio
slu¢aj s kemijskim lijekovima. Pravilnik o duznostima, pravima, djelokrugu i
nacinu izvodenja drzavne kontrole domacih i stranih proizvoda (lijekova biolos-
kog porijekla) iz iste godine bio je kruna kodifikacije razradene drzavne kontrole
lijekova, koja je omogucavala da se nakon pozitivnih rezultata kontrole drzavna
banderola, papirnata traka s carinskim ili poreznim zigom, stavi oko omota lijeka.
Drzava je time preuzela potpunu odgovornost za lijekove stavljene na trziste,
kontroliraju¢i svaku seriju lijeka.

Razvoj struke i farmaceutske industrije u 1930-im omogucio je da Bano-
vina Hrvatska ima vlastite zavode za proizvodnju i za kontrolu lijekova. Prema
dostupnim dokumentima vidljivo je da se je Zavod za kontrolu lijekova razvijao
u smjeru akceptiranja novih dosega farmacije, pa su kemoterapeutici i razni drugi
lijekovi bili usvajani kao objekti djelatnosti Zavoda. Dakle, podru¢je Banske
Hrvatske preslo je dugi put od postojanja pojedina¢nih ljekarni, izrade farmako-
peja i protokola za izradu lijekova do velike industrijske proizvodnje lijekova u
to¢no definiranim serijama i razradene drzavne proizvodnje i kontrole lijekova.

Pradena svojstva lijekova isto tako su se mijenjala u promatranom razdob-
lju. Najprije je ispitivana neskodljivost lijekova. Zatim je odredena potreba ujed-
nacenosti doza u pojedinim jedinicama lijeka (tablete, pastile, serumi, cjepiva i
dr.), $to je stvaralo kontrolu i pradenje svojstva ujednacenosti doza lijeka. Pra¢ena
je takoder sterilnost lijekova i njihova snaga. Pra¢enje u¢inkovitosti lijekova doslo
je kasnije.

Podru¢je Banske Hrvatske proslo je od druge polovice 19. stolje¢a do
Drugoga sv;etskoga rata put od novovjekovne proizvodnje lijekova u lJekarnama
i tomu primjerene kontrole do moderne 1ndustr1)ske proizvodnje lijekova i
opsezne drzavne kontrole koja je pratila veci broj svojstava lijekova u svakoj seriji
proizvedenih lijekova.
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Arhivsko gradivo

Hrvatski drzavni arhiv

HR-HDA-78. Zemaljska vlada, Predsjednistvo (PRZV).

HR-HDA-165. Banovina Hrvatska. Odjel za narodno zdravlje (BHONZ).
HR-HDA-881. Zbirka rukopisa.

HR-HDA-1684. Zbirka razglednica.

Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)
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Summary

REGULATIONS OF MEDICINES IN THE TERRITORY OF
THE BANAL CROATIA DURING THE AUSTRO-HUNGARIAN
MONARCHY AND THE INTERWAR PERIOD:

THE LEGISLATIVE ASPECT

The variety of human diseases and necessity for curing them resulted in
the appearance of medicines and medical treatments. Traditional or people’s
medicines had been applied in the old times. Rulers realized over time the impor-
tance of getting medicines and medical treatments codified. Pharmacies, being in
charge for the production of medicines, existed from 13® century. The Habsburg
Monarchy proclaimed the General Sanitary Order (Das Generalsanititsnormati-
vum) in 1770, codifying that physicians should visit pharmacies and control
their work once a year. The pharmaceutical industry has taken over medicines
production in the late 19 and the first half of the 20™ century in Western Europe
and North America, and new methods of medicines production has been occur-
ring ever since.

The Banal Croatia, which included today’s Croatia without Medimurje,
Baranja (Baranya), Istria and Dalmatia, had been relatively independent in the
health policies in the period from 1869 to 1918, and passed the Law on Pharma-
cies in 1894. The Law stipulated the control of pharmacies rather than the con-
trol over the pharmaceutical industry. The traditional approach prevailed in heal-
ing of many different health issues at the times when modern medicines had not
yet been developed. Pharmacists were barred from knowing information regard-
ing the properties of medicines made by manufacturers, since they have kept
ingredients and recipes of their sources of income secret. State was the only one
privy to all of the properties of a medicine and such a medicine was usually
known as ,a secret remedy“. The Banal Croatia witnessed the birth of a large-
scale manufacturing of secret remedies by companies held by Adolphe Thierry de
Chateauvieux and Eugen Viktor Feller.

The interwar period saw the proliferation of the Croatian pharmaceuti-
cal industry. The Kingdom of Yugoslavia, in which the area of the Banal Croatia
had been extended to Medimurje and Baranja, established the control of medi-
cines made by the growing pharmaceutical industry. At first, the manufacturers
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were responsible for their products. In 1925 a state surveillance and control of
medicines production and sale was established. It meant that the state had
accepted the responsibility for the quality of medicines thereby making the state
quality-proof assignments put on package inserts of medicines, as well as mak-
ing the state registries and other documents regarding the medicines control.
The Control of Biologics Act of 1930 made it clear that biological medicines are
more important and that they treated efficiently the larger scope of health issues
than chemical medicines had. The regulation related to the state control of med-
icines from the same year had been the biggest achievement of the interwar
medicines state control. The regulation of medicines became an overall state
affair, with the state comptrollers actively involved in the control of each and
every batch of medicines.

Banovina Hrvatska, which had included the former Banal Croatia, cre-
ated the state institutes for production as well as control of medicines aimed at
the centralization and co-ordination of production and control of medicines. The
assessment of the properties of medicines improved as well, from the control of
harmlessness to the controls of purity and potency. The control of efficiency was
introduced later.

The development of the production and regulation of medicines in the
territory of Banal Croatia in the timeframe selected for this article moved in line
with the development that occurred in the Western Europe and North America.
When the Second World War broke out modern medicines regulation was already
in existence.

Keywords: history of pharmacy; medicines regulation; medicines control;
pharmacopoeia; industrial production of medicines
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