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Predgovor

“Zgodba z naslovnice”

Dne 19. 4. 2013 sem pri Javni agenciji RS za zdravila in medicinske pripomocke
(JAZMP) vlozila zahtevo za posredovanje kopij celotne dokumentacije (vklju¢no s
farmakolosko-toksikoloskim in klini¢nim delom), ki se nanasa na postopek prido-
bitve dovoljenja za promet za cepivi Pentaxim in Infanrix-IPV+Hib. JAZMP je
dostop do omenjene dokumentacije zavrnila z argumentom, da le-ta po dolo¢bah
Zakona o zdravilih (ZZdr-1) predstavlja poslovno skrivnost.!

Na omenjeno odlo¢bo sem podala pritozbo Informacijskemu pooblas¢encu (IP).
IP je pritozbi delno ugodil ter JAZMP nalozil posredovanje dokumentacije za
cepivo Infanrix-IPV+Hib.? Proizvajalec GSK, d.o.0., je namre¢ tekom postopka
navedel, da dolo¢enih dokumentov iz zahtevane dokumentacije ne $teje za poslovno
skrivnost ter da dopusca njihovo razkritje.

Tukaj bi se morala zgodba koncati. Pa se ni. JAZMP mi namre¢ kljub odlo¢bi IP
ni zelela posredovati dokumentacije (predklini¢nih in klini¢nih $tudij o varnosti
in ud¢inkovitosti, na podlagi katerih je JAZMP izdala dovoljenje za promet) ter je
namesto razkritja $tudij raje sprozila upravni spor.

Postopki $e vedno trajajo (zadeva je ze v drugo na Upravnem sodis¢u). Toda ze sami
argumenti, ki jih JAZMP uporablja v poskusu preprecitve dostopa do $tudij o cepi-

vu, so ve¢ kot povedni. Ter ve¢ kot zaskrbljujoci:

»Omogocanje dostopa do dokumentov, ki jih ZZdr-1 oprede-
ljuje kot poslovno skrivnost, bi tako lahko povecalo tveganje za odhod
gospodarskih druzb - proizvajalcev zdravil s trga (str. 6). [...] Bi na ta
nacin v javnost prisli dokumenti, ki bi lahko povzrocili nasprotujoce, na-
pacne ali drugace zavajajoce interpretacije, kar bi lahko povzrocilo veliko
skodo javnemu zdravju. [..] Na podrocju javnega zdravja bi se negativne
posledice morebitne neustrezne oz. napacne interpretacije razkritih
dokumentov lahko kazale npr. v dejstvu, da bi posamezniki oz. ve¢je
skupine priceli mnozicno zavracati cepljenja, kar bi negativno vplivalo
na precepljenost in epidemiolosko sliko prebivalstva RS. [...] V kolikor bi
v javnost, glede na dopustnost moznosti za razkritje posameznih doku-
mentov s strani razli¢nih gospodarskih druzb, prisli po vsebini in obsegu
razli¢ni dokumenti, bi to v javnosti, glede na visoko strukturiranost zadev-
ne dokumentacije, ustvarjalo popaceno podobo in napacna stalis¢a,
kar je lahko v veliko Skodo javhemu zdravju (str. 7-8). [...] Na nacin, da se
npr. razkrije celotna sestava zdravila enega od predlagateljev, ki s tem so-

1 Odlo¢ba JAZMP st. 712-2/2013-2, 21. 5. 2013.
2 Odlocba IP $t. 090-136/2013/28, 17. 1. 2014.
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glasa, se v slabsi konkuren¢ni polozaj postavi druge predlagatelje, ki
z razkritjem dokumentacije ne soglasajo, a so njihova zdravila morda
cenejsa (str. 9)«

Iz tozbe JAZMP proti IP, podane na Upravno sodisce RS (I U
337/2014-1), 20. 2. 2014

Informacijski pooblas¢enec (IP) je v odgovoru na tozbo briljantno povzel in argu-
mentiral navedbe JAZMP:

»V prvi vrsti toZzeca stranka [JAZMP] ni konkretno pojasnila,

kaksne posledice naj bi imelo razkritje dela dokumentov subjekta GSK
d.o.o. in zakaj. Pavsalno navaja, da naj bi prislo do mnozi¢nega zavraca-
nja cepljenja, kar bi negativno vplivalo na precepljenost in epidemiolosko
sliko prebivalstva RS. Svojih navedb toZeca stranka [JAZMP] z ni¢imer ni
utemeljila. ToZze¢a stranka [JAZMP] s tem pravzaprav navaja, da naj se
posamezniki ne bi Zeleli vec cepiti, ker bi prejeli (pre)vec informacij
o tem, kaj natancno cepiva vsebujejo, kaksni so bili rezultati prever-
janj cepiv itd.
Tozena stranka [IP] tudi ne more slediti stali$¢u, da je dostop do in-
formacij treba zavrniti, ker bi lahko prebivalstvo o zdravilih, s kate-
rimi se zdravijo, oz. o cepivih, s katerimi se cepijo oni sami ali celo
njihovi otroci, vedelo prevec. Kot toZeca stranka [JAZMP] tudi sama po-
udarja v tozbi, gre za vprasanje javnega zdravja, hkrati pa gre za vprasanje,
ali ima posameznik pravico vedeti, kaj pravzaprav cepljenje s konkretnim
cepivom pomeni. Posamezniki, ki se odlocajo o cepljenju ali ki so se
Ze cepili, imajo pravico do celovitih in popolnih informacij o tem, ali
je cepivo varno. Smisel varovanja dokumentov iz 51. ¢lena ZZdr-1
zagotovo ni varovanje organa [JAZMP] pred obsodbo javnosti zara-
di (ne)pravilnosti njegove odlocitve o izdaji dovoljenja za promet z
doloéenim zdravilom. [..] Ce odpade bistvo varovanja dokumentov, ker
gospodarski subjekt soglasa z njihovo objavo, odpade tudi razlog onemo-
gocanja dostopa javnosti do teh dokumentov.«

Iz odgovora IP na tozbo JAZMP (1 U 337/2014-6), 11. 3. 2014

Strahovi JAZMP-ja so realni. Kot bo podrobneje predstavljeno v nadaljevanju, so
$tudije o varnosti in u¢inkovitosti cepiv, tudi tiste, na podlagi katerih cepiva
pridobijo dovoljenje za promet, metodolosko povsem neustrezne. Zasnovane
so tako zelo slabo, da ne omogocajo zanesljive evalvacije niti kratkoro¢nih, kaj Sele
srednje- in dolgoro¢nih posledic posameznega cepiva. Poleg tega tudi tisti stranski
ucinki, ki jih kljub resnim metodoloskim napakam vseeno uspejo zaznati, negirajo
trditve o »ugodnem varnostnem profilu« posameznega cepiva.
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