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“Zgodba z naslovnice”

Dne 19. 4. 2013 sem pri Javni agenciji RS za zdravila in medicinske pripomočke 
(JAZMP) vložila zahtevo za posredovanje kopij celotne dokumentacije (vključno s 
farmakološko-toksikološkim in kliničnim delom), ki se nanaša 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 določbah 
Zakona o zdravilih (ZZdr-1) predstavlja poslovno skrivnost.1 

Na omenjeno odločbo sem podala pritožbo Informacijskemu pooblaščencu (IP). 
IP je pritožbi delno ugodil ter JAZMP naložil posredovanje dokumentacije za 
cepivo Infanrix-IPV+Hib.2 Proizvajalec GSK, d.o.o., je namreč tekom postopka 
navedel, da določenih dokumentov iz zahtevane dokumentacije ne šteje za poslovno 
skrivnost ter da dopušča njihovo razkritje. 

Tukaj bi se morala zgodba končati. Pa se ni. JAZMP mi namreč kljub odločbi IP 
ni želela posredovati dokumentacije (predkliničnih in kliničnih študij o varnosti 
in učinkovitosti, na podlagi katerih je JAZMP izdala dovoljenje za promet) ter je 
namesto razkritja študij raje sprožila upravni spor. 

Postopki še vedno trajajo (zadeva je že v drugo na Upravnem sodišču). Toda že sami 
argumenti, ki jih JAZMP uporablja v poskusu preprečitve dostopa do študij o cepi-
vu, so več kot povedni. Ter več kot zaskrbljujoči:

  »Omogočanje dostopa do dokumentov, ki jih ZZdr-1 oprede-
ljuje kot poslovno skrivnost, bi tako lahko povečalo tveganje za odhod 
gospodarskih družb - proizvajalcev zdravil s trga (str. 6). [...] Bi na ta 
način v javnost prišli dokumenti, ki bi lahko povzročili nasprotujoče, na-
pačne ali drugače zavajajoče interpretacije, kar bi lahko povzročilo veliko 
škodo javnemu zdravju. [...] Na področju javnega zdravja bi se negativne 
posledice morebitne neustrezne oz. napačne interpretacije razkritih 
dokumentov lahko kazale npr. v dejstvu, da bi posamezniki oz. večje 
skupine pričeli množično zavračati cepljenja, kar bi negativno vplivalo 
na precepljenost in epidemiološko sliko prebivalstva RS. [...] V kolikor bi 
v javnost, glede na dopustnost možnosti za razkritje posameznih doku-
mentov s strani različnih gospodarskih družb, prišli po vsebini in obsegu 
različni dokumenti, bi to v javnosti, glede na visoko strukturiranost zadev-
ne dokumentacije, ustvarjalo popačeno podobo in napačna stališča, 
kar je lahko v veliko škodo javnemu zdravju (str. 7-8). [...] Na način, da se 
npr. razkrije celotna sestava zdravila enega od predlagateljev, ki s tem so-

1 Odločba JAZMP št. 712-2/2013-2, 21. 5. 2013.

2 Odločba IP št. 090-136/2013/28, 17. 1. 2014.
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glaša, se v slabši konkurenčni položaj postavi druge predlagatelje, ki 
z razkritjem dokumentacije ne soglašajo, a so njihova zdravila morda 
cenejša (str. 9).«
  Iz tožbe JAZMP proti IP, podane na Upravno sodišče RS (I U 
337/2014-1), 20. 2. 2014

Informacijski pooblaščenec (IP) je v odgovoru na tožbo briljantno povzel in argu-
mentiral navedbe JAZMP:

  »V prvi vrsti tožeča stranka [JAZMP] ni konkretno pojasnila, 
kakšne posledice naj bi imelo razkritje dela dokumentov subjekta GSK 
d.o.o. in zakaj. Pavšalno navaja, da naj bi prišlo do množičnega zavrača-
nja cepljenja, kar bi negativno vplivalo na precepljenost in epidemiološko 
sliko prebivalstva RS. Svojih navedb tožeča stranka [JAZMP] z ničimer ni 
utemeljila. Tožeča stranka [JAZMP] s tem pravzaprav navaja, da naj se 
posamezniki ne bi želeli več cepiti, ker bi prejeli (pre)več informacij 
o tem, kaj natančno cepiva vsebujejo, kakšni so bili rezultati prever-
janj cepiv itd. 
Tožena stranka [IP] tudi ne more slediti stališču, 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 preveč. Kot tožeča stranka [JAZMP] tudi sama po-
udarja v tožbi, gre za vprašanje javnega zdravja, hkrati pa gre za vprašanje, 
ali ima posameznik pravico vedeti, kaj pravzaprav cepljenje s konkretnim 
cepivom pomeni. Posamezniki, ki se odločajo o cepljenju ali ki so se 
že cepili, imajo pravico do celovitih in popolnih informacij o tem, ali 
je cepivo varno. Smisel varovanja dokumentov iz 51. člena ZZdr-1 
zagotovo ni varovanje organa [JAZMP] pred obsodbo javnosti zara-
di (ne)pravilnosti njegove odločitve o izdaji dovoljenja za promet z 
določenim zdravilom. [...] Če odpade bistvo varovanja dokumentov, ker 
gospodarski subjekt soglaša z njihovo objavo, odpade tudi razlog onemo-
gočanja dostopa javnosti do teh dokumentov.«
  Iz odgovora IP na tožbo JAZMP (I U 337/2014-6), 11. 3. 2014

Strahovi JAZMP-ja so realni. Kot bo podrobneje predstavljeno v nadaljevanju, so 
študije o varnosti in učinkovitosti cepiv, tudi tiste, na podlagi katerih cepiva 
pridobijo dovoljenje za promet, metodološko povsem neustrezne. Zasnovane 
so tako zelo slabo, da ne omogočajo zanesljive evalvacije niti kratkoročnih, kaj šele 
srednje- in dolgoročnih posledic posameznega cepiva. Poleg tega tudi tisti stranski 
učinki, ki jih kljub resnim metodološkim napakam vseeno uspejo zaznati, negirajo 
trditve o »ugodnem varnostnem pro& lu« posameznega cepiva. 


