N\—HALMED

edicinske proizvode

Temeljem nadleznosti iz ¢lanka 27. stavka 1. podstavka 12. Statuta Agencije za lijekove i medicinske
proizvode utvrdujem procisceni tekst Pravilnika o poslovnoj tajni.

Procis¢eni tekst Pravilnika o poslovnoj tajni sadrzi Pravilnik o poslovnoj tajni od 09. lipnja 2014. godine,
Pravilnik o izmjeni Pravilnika o poslovnoj tajni od 19. rujna 2014. godine te Pravilnik o dopunama
Pravilnika o poslovnoj tajni od 02. travnja 2015. godine u kojima je naznaCeno vrijeme njihovog stupanja
na snagu.

PRAVILNIK
O POSLOVNOJ TAJNI

- proc¢isceni tekst -

L. OSNOVNE ODREDBE
Clanak 1.

Ovim Pravilnikom propisuje se pojam poslovne tajne te mjere i postupci za utvrdivanje, uporabu i
zastitu podataka koji se smatraju poslovnom tajnom.

Clanak 2.
1) Poslovna tajna je podatak (informacija) koji je zakonom, drugim propisom, opéim aktima Agencije
za lijekove 1 medicinske proizvode (u nastavku teksta: Agencija) i ovim Pravilnikom odreden kao
poslovna tajna.
2) Podaci (informacije) u smislu ovoga Pravilnika su dokumenti (njihov sadrzaj i privici), zapisi.
dosjei, registri i ostale informacije u bilo kojem drugom obliku, neovisno o nacinu na koji su prikazane
(napisane, tiskane, snimljene, opti¢ke, elektronicke ili u nekom drugom zapisu).

II. OZNACAVANIJE TAJNOSTI
Clanak 3.

1) U urudzbenom se zapisniku uz klasu, naziv i sadrzaj predmeta upisuje oznaka «poslovna tajnax.

2) Elektronske baze podataka koje sadrze poslovne tajne moraju biti osigurane lozinkom od
neovlastenog pristupa.

3) Prije usmenog priopc¢avanja poslovne tajne daje se prethodno upozorenje o tajnosti koje ima istu
vaznost kao i pisano utvrdena poslovna tajna.
II. POSLOVNA TAINA
Clanak 4.
1) Poslovnu tajnu predstavljaju:

- zahtjev i podaci sadrzani u zahtjevu za odobrenje za stavljanje lijeka i homeopatskog lijeka u
promet, izmjenu odobrenja, obnovu, prijenos, nadogradnju ili ukidanje kao i dokumentacija uz



zahtjev,

- zahtjev i podaci sadrzani u zahtjevu za registraciju tradicionalnog biljnog i homeopatskog
lijeka, izmjenu registracije, obnovu, prijenos, nadogradnju ili ukidanje kao i dokumentacija uz zahtjev,

- zahtjev i podaci sadrZani u zahtjevu za odobrenje za paralelni uvoz lijeka i dokumentacija uz
zahtjev,

- zahtjev i podaci sadrzani u zahtjevu za provjerom kakvocée lijeka i homeopatskog lijeka
dokumentacija uz zahtjev,

- zahtjev i podaci sadrzani u zahtjevu za davanjem proizvodne dozvole proizvodacima i
uvoznicima lijeka,

- zahtjev i podaci sadrzani u zahtjevu za upis u ocevidnik proizvodaca, uvoznika i veleprodaja
djelatnih i pomoénih tvari,

- zahtjev i podaci sadrzani u zahtjevu za davanje dozvole za obavljanje prometa na veliko
lijekovima,

- zahtjev i podaci sadrzani u zahtjevu za davanje dozvole za obavljanje prometa na malo
lijekovima u specijaliziranim prodavaonicama,

- zahtjev i podaci sadrzani u zahtjevu za davanje dozvole za posredovanje I:Jekowma

- zahtjev i podaci sadrzani u zahtjevu za davanje suglasnosti (i izvanredne suglasnosti) za unos
i uvoz lijeka,

- prijava sumnje na nuspojavu lijeka te podaci o identitetu prijavitelja 1 pacijenta navedeni u
prijavi te ostali podaci sukladno Pravilniku o farmakovigilanciji i Zakonu o zastiti osobnih podataka.

- prijava ili izvje3e o Stetnim dogadajima te podaci o pacijentu navedeni u prijavi ili izvjes¢u
te ostali podaci sukladno Pravilniku o pracenju Stetnih dogadaja vezano uz medicinske proizvode.

- podaci sadrzani u postupku obustave stavljanja lijeka u promet i povlacenja lijeka iz prometa,

- zahtjev i podaci sadrzani u zahtjevu za provodenje inspekcijskog nadzora nad proizvodnjom
lijekova, ispitivanih lijekova, djelatnih i pomoc¢nih tvari i dokumentacija, kao i podatci koje je fizicka
ili pravna osoba nad kojom se provodi nadzor oznacila kao poslovnu tajnu sukladno svojim op¢im
aktima,

- zahtjev i podaci sadrzani u zahtjevu za provodenje inspekcijskog nadzora nad
farmakovigilancijom i dokumentacija, kao i podatci koje je fizicka ili pravna osoba nad kojom se
provodi nadzor oznacila kao poslovnu tajnu sukladno svojim op¢im aktima,

- zahtjev i podaci sadrzani u zahtjevu za upis u oCevidnik proizvodaca medicinskih proizvoda i
dokumentacija uz zahtjev.

- zahtjev i podaci sadrzani u zahtjevu za upis u ocevidnik medlunsklh proizvoda i
dokumentacija uz zahtjev,

- zahtjev i podaci sadrzani u zahtjevu za upis u o¢evidnik veleprodaja medicinskih proizvoda i
dokumentacija uz zahtjev,

- zahtjev i podaci sadrzani u zahtjevu za davanje dozvole za obavljanje prometa na malo
medicinskim proizvodima u specijaliziranim prodavaonicama i dokumentacija uz zahtjev,

- zahtjev i podaci sadrzani u zahtjevu za razvrstavanje medicinskog proizvoda i dokumentacija
uz zahtjev,

- zahtjev i podaci sadrzani u zahtjevu za davanjem potvrde o slobodnoj prodaji medicinskog
proizvoda i dokumentacija uz zahtjev.

- zahtjev i podaci sadrzani u zahtjevu za davanje misljenja SrediSnjeg etickog povjerenstva
i dokumentacija uz zahtjev,

- podatci vezani uz Hrvatsku farmakopeju.

- svi drugi podaci koji su zakonom ili podzakonskim propisom utvrdeni tajnim podacima ili
zbog ¢ijeg bi priopéavanja neovlastenoj osobi mogla nastupiti Stetna posljedica.

2) Iznimno od stavka 1) ovog ¢lanka, u postupku donosenja odluke Agencije za pojedini zahtjev,
sljede¢i podatci ne smatraju se poslovnom tajnom sukladno Preporuci o transparentnosti Europske
agencije za lijekove (EMA) i Ravnatelja Agencija za lijekove (HMA):

- naziv djelatne/ih tvari (za genericke lijekove, biosli¢ne lijekove i lijekove koji se izdaju bez recepta
lije¢énika bez navodenja soli, estera ili derivata djelatne tvari),

- vrsta postupka (nacionalni ili MRP/OCP) i

- terapijska klasa.



3) Iznimno od stavka 1) ovog ¢lanka nakon donosenja odluke Agencije za pojedini zahtjev sljedeci
podatci ne smatraju se poslovnom tajnom:

- datum podnosenja zahtjeva.

- naziv djelatne/ih tvari,

- naziv lijeka,

- podnositelj zahtjeva,

- zakonska osnova,

- terapijska klasa,

- zemlje sudionice u postupku,

- sazetak opisa svojstva lijeka, uputa o lijeku,

- oznalivanje,

- javno izvjesce o ocjeni dokumentacije o lijeku (engl. Public assessment report, PAR), te

- dijelovi zahtjeva i/ili dokumentacije o lijeku iz kojih su uklonjene komercijalno povijerljive informacije
(engl. Commercially Confidential Infonnation, CCI) i zastiCeni osobni podatci (engl.
Protected Personal Data, PPD).

4) Nakon donoSenja odluke Agencije, odnosno po zavretku upravnog postupka, svi podaci iz stavka
2) i stavka 3) ovog ¢lanka postaju javni sukladno odredbama propisa u podrucja prava na pristup
informacijama te se podaci sadrzani u odluci Agencije objavljuju na Internet stranicama Agencije.
Podacima koji postaju javni nakon dono3enja odluke Agencije moze se pristupiti temeljem zahtjeva za
pristup informacijama.

5) Podaci koji se i nakon donoSenja odluke Agencije smatraju poslovnom tajnom ili osobnim
podatkom, postaju javnim prestankom razloga na temelju kojih je pravo na pristup informacijama bilo
ograniceno.

6) U slucaju dvojbe, u postupcima priop¢avanja podataka nakon davanja odobrenja za stavljanje lijeka
u promet Agencija ¢e pri utvrdivanju 3to su to podaci koji predstavljaju poslovnu tajnu i osobne
podatke iz stavka 3. ovoga ¢lanka uzeti u obzir preporuke HMA/EMA iz Smjernice pod nazivom
"Guidance document on the identification of commercially confidential information and personal data
within the structure of the marketing authorisation (MA) application - release of information after the
granting of @ marketing authorisation".

Clanak 5.

Odluke, misljenja i rjeSenja koje Agencija daje na temelju dokumentacije iz ¢lanka 4. ovog Pravilnika
nisu poslovna tajna.

IV. DUZNOST CUVANJA TAINE
Clanak 6.

Zaposlenici Agencije koji rade na pojedinim predmetima, ¢&lanovi Povjerenstva za lijekove,
Povjerenstva za medicinske proizvode, Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova, Povjerenstva za
farmakopeju, Eti¢kog povjerenstva, kao i ostali vanjski struénjaci koji su ukljuceni u rjeSavanje
pojedinog predmeta imaju pravo uvida u cjelokupnu dokumentaciju iz ¢lanka 4. ovog Pravilnika.

Clanak 7.
1) Podaci koji se smatraju poslovhom tajnom ne smiju se priopéavati niti Ciniti dostupnim
neovlastenim osobama, ako posebnim zakonom nije $to drugo odredeno.

2) Poslovnu tajnu duzni su &uvati svi zaposlenici Agencije koji na bilo koji na€in saznaju za podatak
koji se smatra poslovnom tajnom, ¢lanovi Upravnog vije¢a Agencije, lanovi Povjerenstva za lijekove,
Povjerenstva za medicinske proizvode, Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova, Povjerenstva za



farmakopeju, Etickog povjerenstva kao i sve druge osobe koje su na bilo koji na¢in dosle do saznanja
0 poslovnoj tajni, primjerice angazirani vanjski struénjaci u rjeSavanju pojedinih predmeta kao i sve
druge osobe koje temeljem ugovora za Agenciju vrie usluge pohrane, prijenosa ili obrade podataka
i/ili dokumentacije i dr.

3) Obveza ¢uvanja poslovne tajne za sve osobe ima trajni karakter.
4) Neovlasteno odavanje poslovne tajne teska je povreda obveze iz radnog odnosa.
Clanak 8.

1) Ne smatra se povredom obveze Cuvanja poslovne tajne priopéavanje podataka koji se smatraju
poslovnom tajnom na sjednicama tijela Agencije i povjerenstava ako je takvo priopéavanje nuZno za
obavljanje poslova.

2) Osobe koje na sjednici priopéavaju podatke koji se smatraju poslovnom tajnom duzne su upozoriti
nazocne da se ti podaci smatraju poslovnom tajnom, a nazo¢ni su duzni ono $to tom prilikom saznaju
Cuvati kao poslovnu tajnu.

V. PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 9.

O obvezi Cuvanja poslovne tajne obavjeStava se svaki zaposlenik Agencije prilikom sklapanja
Ugovora o radu, kao i svi ¢lanovi Upravnog vijeéa, povjerenstava, vanjski suradnici, osobe koje vrie
usluge pohrane, prijenosa ili obrade podataka i/ili dokumentacije, kao i sve druge osobe koje su
obvezne prije pocetka rada dati izjavu da su upoznati s odredbama ovog Pravilnika kao i s trajnom
obvezom Cuvanja poslovne tajne.

Clanak 10.
Stupanjem na snagu ovog Pravilnika prestaju vaziti Pravilnik o zastiti tajnosti podataka i poslovnoj
tajni od 29. lipnja 2004. godine te Pravilnik o izmjeni Pravilnika o zatiti tajnosti podataka i poslovnoj
tajni od 30. sijecnja 2012. godine.

Clanak 11.
Ovaj Pravilnik objavljuje se na oglasnoj plo¢i Agencije za lijekove i medicinske proizvode i stupa na
snagu osmog dana od objave.
Klasa: 023-03/14-06/05
Ur.broj: 381-14/132-16- 04

U Zagrebu, 30. prosinca 2016. godine
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