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Ag£'1CIJa za IIJekO\e 
med1CII1Ske p rOIZVOdE: 

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

Procisceni tekst Pravilnika o pos lovnoj 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 20 15. godine u kojimaje naznaceno vrijeme njihovog stupanja 
na snagu. 

PRAVILNIK 

0 POSLOVNOJ TAJNI 

- procisceni tekst -

I. OSNOVNE ODREDBE 

Clanak I. 

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

Clanak 2. 

I) Poslovna tajna je podatak ( informacija) koj i j e zakonom, drugim propisom, opcim aktima Agencije 
za lijekove i medicinske pro izvode (u nastavku teksta: Agencija) i ovim Pravilnikom odreden kao 
poslovna tajna. 

2) Podaci (informacije) u smislu ovoga Pravilnika su dokumenti (njihov sadrZaj i privici), zap!SI, 
dosjei, registri i ostale informacije u bilo kojem drugom ob liku, neovisno o nacinu na koji su prikazane 
(napisane, tiskane, snimljene, opticke, elektronicke iii u nekom drugom zapisu). 

II. OZNACA V ANJE TAJNOSTI 

Clanak 3. 

I) U urudzbenom se zapisniku uz klasu, naziv i sadrzaj predmeta upisuje oznaka «poslovna tajna». 

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

3) Prije usmenog priopcavanja poslovne tajne daje se prethodno upozorenje o tajnosti koje ima istu 
vaZnost kao i pisano utvrdena poslovna tajna. 

III . POSLOVNA TAJNA 

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 iii ukidanje kao i dokumentacija uz 



zahtjev, 
- zahtjev i podaci sadrzani Ll zahtjevLI za registracijLI tradicionalnog biljnog i homeopatskog 

lijeka, izmjenLI registracije, obnovLI, prijenos, nadogradnjLI iii Llkidanje kao i dokumentacija LIZ zahtjev, 
- zahtjev i podaci sadrzani Ll zahtjevLI za odobrenje za paralelni liVOZ lijeka i dokllmentacija liZ 

zahtjev, 
- zahtjev i podaci sadrzani Ll zahtjevll za provjerom kakvoce lijeka i homeopatskog lij eka 

dokllmentacija liZ zahtjev, 
- zahtjev i podaci sadrzani ll zahtjevLI za davanjem proizvodne dozvo le proizvodacima i 

LI VOznicima. lijeka, 
- zahtjev i podaci sadrzani ll zahtjevLI za Llpis ll ocevidnik proizvodaca, llvoznika i veleprodaja 

djelatnih i pomocnih tvari, 
- zahtjev podaci sadrzani Ll zahtjevll za davanje dozvole za obavljanje prometa na veliko 

lijekovima, 
- zahtjev i podaci sadrzani Ll zahtjevu za davanje dozvole za obavljanje prometa na malo 

lijekovima u specijaliziranim prodavaonicama, 
- zahtjev i podaci sadr-Zani ll zahtjevll za davanje dozvole za posredovanje lijekovima. 
- zahtjev i podaci sadrzani ll zahtjevu za davanje Sllglasnosti (i izvan redne Sllglasnosti) za llnos 

i llvoz lijeka, 
- prij ava SLimnje na nllspojav LI lijeka te podaci o identitetll prijavitelja i pacijenta navedeni ll 

prijavi te ostali podaci sLikladno Pravilnikll o fannakovigilanciji i ZakonLI o zastiti osobnih podataka. 
- prijava iii izvjesce 0 stetnim dogadajima te podaci 0 pacijentLI navedeni Ll prijavi iii izvj eSCll 

te ostali podaci SLik ladno Praviln ikll o pracenjll stetnih dogadaja vezano LIZ med ici nske proizvode. 
- podaci sadrzani Ll postLipkLI obListave stavljanja lijeka ll promet i pov lacenja lijeka iz prometa, 
- zahtjev i podaci sadrzani Ll zahtjevLI za provodenje inspekcij skog nadzora nad proizvodnjom 

lijekova, ispiti vanih lijekova. djelatnih i pomocnih tvari i dokllmentacija, kao i podatci koje je fizicka 
iii pravna osoba nad koj om se provodi nadzor oznaci la kao poslovnLI tajnLI sLikladno svoj im opcim 
aktima. 

zahtjev podaci sadrzani ll zahtj evLI za provodenje inspekcijskog nadzora nad 
farmakovigilancijom i dokLimentacija, kao i podatci koje je fi zicka ii i pravna osoba nad kojom se 
provodi nadzor oznaci la kao poslovnll tajnll Sllkladno svoj im opcim aktima, 

- zahtjev i podaci sadrzani ll zahtjevLI za upis ll oceviclnik proizvodaca meclicinskih proizvoda i 
dokLimentacija liZ zahtjev. 

- zahtj ev i podaci sadrzani ll zahtjevll za upis ll ocevidnik medicinsk ih proizvoda i 
dokLimenta~ija uz zah~ev, 

- zahtjev i podaci sadrzani u zahtjevll za upis ll ocevidnik veleprodaja medicinskih proizvoda i 
dokLimentacija LI Z zahtjev, 

- zahtjev i podaci sadrzani Ll zahtjevll za davanje dozvole za obavljanje prometa na malo 
medicinskim proizvodima Ll specija liziranim prodavaonicama i dokLimentac ija LIZ zahtjev, 

- zahtjev i podaci sadrzan i ll zah~evu za razvrstavanje medicinskog pro izvoda i clokLimentacija 
LIZ zahtjev, 

- zahtjev i podaci sadrzani Ll zahtjevLI za davanjem potvrde o slobodnoj prodaj i medicinskog 
proizvoda i dokllmentacija LIZ zahtjev. 

- zflhtjev i podaci sadrzani u zahtjevLI za davanje misljenja Sredisnjeg etickog povjerenstva 
i dokLimentacija LIZ zahtjev, 

- podatci vezan i LIZ HrvatskLI farmakopej LI. 
- svi drugi podaci koji SLI zakonom iii podzakonski m propisom Lltvrdeni tajnim poclacima iii 

zbog cijeg bi priopcavanja neovlastenoj osobi mogla nastLipiti stetna posljedica. 

2) Iznimno od stavka I) ovog clanka, Ll postupkLI donosenja odlllke Agencije za pojedini zahtjev, 
sljedeci podatci ne smatrajLI se poslovnom tajnom SLikladno PreporLici o transparentnosti Ellropske 
agencije zaJijekove (EMA) i Ravnatelja Agencija za lijekove (HMA): 

- naziv djelatne/ih tvari (za genericke lij ekove, bioslicne lijekove i lijekove koji se izdajll bez recepta 
lijecnika bez navodenja soli, estera ii i derivata djelatne tvari), 
- vrsta postLipka (nacionalni iii MRP/OCP) i 
- terapijska klasa. 



3) Iznimno od stavka I) ovog clanka nakon donosenja odluke Agencije za pojed ini zahtjev s ljedeci 
podatci ne smatraju se poslovnom tajnom: 
- datum podnosenja zahtjeva, 
- naziv djelatne/ ih tvari, 
- naziv lijeka, 
- podnos itelj zahtjeva, 
- zakonska bsnova, 
- terapijska klasa, 
- zemlje sud ion ice u postupku, 
- sazetak opisa svojstva lijeka, uputa o lijeku, 
- oznacivanje, 
- javno izvjesce o ocjeni dokumentacije o lijeku (engl. Public assessment report, PAR), te 
- dijelovi zahtjeva i/il i dokumentacije o lijeku iz kojih su ukl onjene komercijalno povjerljive informacije 
(engl. Commercially Confidential lnfonnation, CCI) zasticeni osobni podatc i (engl. 
Protected Personal Data, PPD). 

4) Nakon donosenja odluke Agencije, odnosno po zavrsetku upravnog postupka, svi podaci iz stavka 
2) i stavka 3) ovog clanka postaju javni sukladno od redbama propisa u podrucja prava na pristup 
informacijama te se podaci sadrzani u od luci Agencije objav ljuju na Internet stranicama Agencije. 
Podacima koji postaju javni nakon donosenja odluke Agenc ije moze se pristupiti temeljem zahtjeva za 
pristup infonnac ij ama. 

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

6) U s lucaju dvojbe, u postupcima priopcavanja podataka nakon davanja odobrenja za stavljanje lijeka 
u promet Agencija ce pri utvrdivanju sto su to podaci koj i predstav ljaju poslovnu tajnu i osobne 
podatke iz stavka 3. ovoga clanka uzeti u obzir preporuke HMA/EMA iz Smjern ice pod nazivom 
"Guidance document on the identification of commercially confidentia l informarion and personal data 
within the structure of the marketing authorisation (MA) application - release of information after the 
granting of e marketing authorisation". 

Clanak 5 . 

Odluke, mis ljenja i rjesenja koje Agencija daje na temelju dokumentacije iz c lanka 4. ovog Prav ilnika 
ni su poslovna taj na . 

IV. DUZNOST CUVANJA TAJNE 

C lanak 6. 

Zaposlenici Agenc ije koji rade na pojed in im predmetima, clanovi Povjerenstva za lijekove, 
Povjerenstva za med icinske proizvode, Povjerenstva za s igurnost primjene lijekova, Povjerenstva za 
farmakopeju , Etickog povjerenstva, kao i ostali vanj ski strucnjaci koji su ukljuceni u rjesavanje 
pojedinog predmeta imaju pravo uvida u cjelokupnu dokumentac iju iz clanka 4. ovog Prav ilnika. 

C lanak 7. 

I) Podaci koji se smatraju poslovnom tajnom ne smiju se priopcavati niti c initi dostupnim 
neovlastenim osobama, ako posebnim zakonom nije sto drugo odredeno. 

2) Poslovnu tajnu duzni su cuvati svi zaposlenic i Agencije koji na bile koj i nacin saznaju za podatak 
koj i se smatra poslovnom tajnom, clanovi Upravnog v ijeca Agenc ije, c lanov i Povjerenstva za lijekove, 
Povjerenstva za medicinske pro izvode, Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova, Povjerenstva za 



farmakopeju, Et ickog povjerenstva kao i sve druge osobe koje su na bilo koji nacin dosle do saznanja 
o poslovnoj tajni, pri mj erice angazirani vanjski strucnjaci u rj esavanju pojed in ih predmeta kao i sve 
druge osobe koje temeljem ugovora za Agenciju vrse usluge pohrane, prlJenosa iii abrade podataka 
i/ ili dokumentac ije i dr. 

3) Obveza s uvanja poslovne tajne za sve osobe ima trajn i karakter. 

4) Neovlasteno odavanje poslovne tajne teska j e povreda obveze iz radnog odnosa. 

C lanak 8. 

I) Ne smatra se povredom obveze cuvanja poslovne tajne priopcavanje podataka koj i se smatraj u 
pos lovnom tajnom na sjednicama tij e la Agencije i povjerenstava ako je takvo priopcavanje nuzno za 
obavlj anje poslova. 

2) Osobe koje na sjednici priopcavaj u podatke koji se smatraju poslovnom tajnom d uzne su upozont1 
nazocne da se ti podaci smatraju poslovnom tajnom, a nazocni su duzni ono sto tom prili kom saznaj u 
cuvati kao poslovnu tajnu. 

V. PRJJELAZNE I ZA VRSNE ODREDBE 

C lanak 9. 

0 obvezi cuvanja poslovne tajne obavjestava se svak i zaposlenik Agencije pril ikom sklapanja 
Ugovora o radu, kao i svi clanovi Upravnog vijeca, povjerenstava, vanj ski suradnici, osobe koje vrse 
usluge pohrane, prijenosa iii abrade podataka i/ il i dokumentacije, kao i sve druge osobe koje su 
obvezne prije pocetka rada dati izjavu da su upoznati s odredbama ovog Praviln ika kao i s trajnom 
obvezom cuvanja poslovne tajne. 

C lanak 10. 

Stupanjem na snagu ovog Pravilnika prestaju vaziti Pravi lnik o zast iti taj nosti podataka i poslovnoj 
taj ni od 29. lipnja 2004. god ine te Praviln ik o izmjeni Pravi ln ika o zasti ti taj nosti podataka i poslovnoj 
tajni od 30. sijecnja 2012. god ine. 

C lanak I I. 

Ovaj Praviln ik objavljuje se na oglasnoj p1oci Agencij e za lijekove i med icinske 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 20 16. godine 

.. 


