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C R N A   G O R A

AGENCIJA ZA ZAŠTITU LIČNIH PODATAKA

I SLOBODAN PRISTUP INFORMACIJAMA


Br. 8341/14
Podgorica, 10. 12. 2014.
FARMEGRA D.O.O.
n/r izvršnog direktora, Lazara Komnenića
P O D G O R I C A 

Odlučujući po Zahtjevu br. 7602/14 od 12.11.2014. godine Farmegra d.o.o. kojim od Agencije za zaštitu ličnih podataka i slobodan pristup informacijama traži mišljenje o tome da li je  Pravilnik o načinu prikupljanja podataka i načinu prijavljivanja i praćenja neželjenih dejstava ljekova za upotrebu u humanoj medicini u skladu sa Zakonom o zaštiti podataka o ličnosti, Savjet Agencije je na sjednici održanoj dana  10.12.2014. godine donio sljedeće                                                                                                                       
M I Š LJ E NJ E
Pravilnik o načinu prikupljanja podataka i načinu prijavljivanja i praćenja neželjenih dejstava ljekova za upotrebu u humanoj medicini je u skladu sa Zakonom o zaštiti podataka o ličnosti
O b r a z l o ž e nj e
Dana 12.11.2014.godine ovoj Agenciji se zahtjevom obratilo Društvo za ograničenom odgovornošću “Farmegra” radi davanja mišljenja o usaglašenosti Pravilnika o načinu prikupljanja podataka i načinu prijavljivanja i praćenja neželjenih dejstava ljekova za upotrebu u humanoj medicini sa Zakonom o zaštiti podataka o ličnosti . Pomenutim pravilnikom se zahtjeva od Nosioca dozvole za lijek otkrivanje podataka o primarnom izvještaču prilikom dostavljanja prijave neželjenog dejstva od strane Nosioca dozvole Agenciji za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore. U dopisu se traži mišljenje pod kojim uslovima i na koji način se ovi podaci mogu tražiti od Nosioca dozvole od strane Agencije, odnosno dostaviti na zahtjev, a da se pritom ne kreše prava primarnog izvještača garantovana Zakonom o zaštiti podataka o ličnosti.
Postupajući u skladu sa članom 50 tačka 3 Zakona o zaštiti podataka o ličnosti („Službeni list CG“, br. 79/08, 70/09 i 44/12) u kojem se navodi da Agencija daje mišljenja u vezi sa primjenom ovog zakona, a na osnovu predmetnog zahtjeva  Savjet Agencije je mišljenja da Pravilnik o načinu prikupljanja podataka i načinu prijavljivanja i praćenja neželjenih dejstava ljekova za upotrebu u humanoj medicini je u skladu sa Zakonom o zaštiti podataka o ličnosti
Lični podaci se moraju obrađivati na pošten i zakonit način i isti se  ne mogu obrađivati u većem obimu nego što je potrebno da bi se postigla svrha obrade niti na način koji nije u skladu sa njihovom namjenom shodno članu 2 stav 2 Zakona. U stavu 3 ovog člana propisano je da lični podaci koji su prikupljeni u statističke ili naučne svrhe u skladu sa zakonom mogu se obrađivati ukoliko su preduzete odgovarajuće mjere zaštite.
Zakonom o zaštiti podataka o ličnosti  u članu 10  predviđeno je  da se  obrada ličnih podataka može vršiti ukoliko za to postoji osnov u zakonu ili uz saglasnost lica čiji se podaci obrađuju. U stavu 2 tačka 4 zakona propisano je da je obrada ličnih podataka vrši bez saglasnosti ako je to neophodno radi  obavljanja poslova od javnog interesa ili u vršenju javnih ovlašćenja koja su u djelokrugu rada, odnosno nadležnosti rukovaoca zbirke ličnih podataka ili treće strane, odnosno korisnika ličnih podataka.
Posebne kategorije ličnih podataka su, inter alia, podaci koji se odnose na zdravstveno stanje lica, koji se  mogu obrađivati samo  uz njegovu  izričitu saglasnost , odnosno  kad je obrada ličnih podataka neophodna radi otkrivanja, prevencije i dijagnostikovanja bolesti i liječenja lica, kao i radi upravljanja zdravstvenim službama, ako te podatke obrađuje zdravstveni radnik ili drugo lice koje ima obavezu čuvanja tajne shodno članu 9 st.1 t.7 i člana 13 stav 1 t.1 i 3 Zakona o zaštiti podataka o ličnosti.
Davanje ličnih podataka na korišćenje drugim rukovaocima zbirki ličnih podataka regulisano je članom 17 pomenutog zakona kojim je propisano da  ukoliko su ispunjeni uslovi iz čl. 10 i 13 ovog zakona, rukovalac zbirke ličnih podataka mora trećoj strani, odnosno korisniku ličnih podataka, na njegov zahtjev, dati lične podatke koji su mu potrebni. 
Odrebama iz člana 24 Zakona o zaštiti podataka o ličnosti propisano je da su  rukovalac zbirke ličnih podataka i obrađivač ličnih podataka obavezni  da obezbijede tehničke, kadrovske i  organizacione mjere zaštite ličnih podataka, radi zaštite od gubitka, uništenja, nedopuštenog pristupa, promjene, objavljivanja, kao i od zloupotrebe. Mjere zaštite ličnih podataka iz stava 1 ovog člana moraju odgovarati prirodi i karakteru podataka koji se obrađuju, uzimajući u obzir najviši nivo tehnologije i troškove njihovog sprovođenja. Ako se obrada ličnih podataka vrši elektronskim putem, rukovalac zbirke ličnih podataka obavezan je da obezbijedi da se u informacionom sistemu automatski evidentiraju korisnici ličnih podataka, podaci koji su obrađivani, pravni osnov za korišćenje podataka, broj predmeta, vrijeme odjave i prijave sa sistema i po potrebi datum do kad podaci o korisniku nijesu dostupni licu čiji su podaci obrađivani. Rukovalac zbirke ličnih podataka obavezan je da odredi koji zaposleni i kojim ličnim podacima imaju pristup, kao i kategorije podataka koje se mogu dati na korišćenje i pod kojim uslovima.

Rukovalac zbirke ličnih podataka dozvoljava pristup zbirkama ličnih podataka i void evidenciju o korisnicima ličnih podataka u skladu sa svojim aktom.” 

Članom 1 Pravilnika o načinu prikupljanja podataka i načinu prijavljivanja i praćenja neželjenih dejstava ljekova definisano je da u cilju bezbjedne primjene ljekova u Crnoj Gori, nosilac dozvole za lijek, zdravstvena  ustanova, zdravstveni radnik i naručilac, odnosno predlagač kliničkog ispitivanja, pravna lica koja učestvuju u prometu ljekova, prikupljaju, dostavljaju i prate podatke o neželjenim dejstvima ljekova, za upotrebu u humanoj medicini, na način propisan ovim pravilnikom. Sistem farmakoviligance je sistem koji uspostavljajuju nosilac dozvole i Agencija za ljekove i medicinska sredstva u cilju praćenja bezbjednosti ljekova u prometu i detekciju svake promjene u odnosu koristi i rizika njihove primjene (član 3 st.1 t.10 pomenutog Pravilnika ). 
Članom 7 stav1 Zakona o ljekovima propisano je da poslove u pogledu ocjene kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti lijeka i druge stručne poslove u oblasti ljekova obavlja Agencija za ljekove i medicinska sredstva ,čiji je osnivač Vlada.
Članom 4 Zakona o ljekovima definisan je  nosilac dozvole za lijek  kao proizvođač sa sjedištem u Crnoj Gori, zastupnik ili predstavnik za proizvođača koji nema sjedište u Crnoj Gori, zastupnik stranog pravnog lica koje je nosilac dozvole za lijek u zemljama Evropske Unije i koji ima sjedište u Crnoj Gori, kao i pravno lice sa sjedištem u Crnoj Gori na koga je proizvođač koji ima sjedište u Crnoj Gori prenio dozvolu za lijek, odnosno kome je dao pravo na sticanje svojstva nosioca dozvole za lijek iz svog proizvodnog programa.
Zaštita  ličnih podataka nad  licima  koja  su uključena u mjere farmakoviligance propisana su članom 9 i 13  Pravilnika koji propisuju da se  podaci o zdravstvenom radniku koji prijavljuje sumnju na neželjeno dejstvo lijeka smatraju  poslovnom tajnom i da ih Agencija  koristi samo za potrebe farmakovigilance i zaštite zdravlja stanovništva; Agencija podatke o identitetu zdravstvenog radnika ne smije prosljeđivati trećim licima, osim u izuzetnim slučajevima uz pismenu saglasnost zdravstvenog radnika i da Nosilac dozvole štiti identitet zdravstvenog radnika koji je izvještač o neželjenom dejstvu lijeka, odnosno da podatke o njemu dostavlja isključivo Agenciji i ne smije ih otkrivati trećim licima, u skladu sa važećim propisima. Ovi članovi korenspodiraju sa članom 4 Zakona o zaštiti podataka o ličnosti kojim se  zaštita ličnih podataka obezbjeđuje se svakom licu bez obzira na državljanstvo, prebivalište, rasu, boju kože, pol,jezik, vjeru, političko i drugo uvjerenje, nacionalnost, socijalno porijeklo, imovno stanje, obrazovanje, društveni položaj ili drugo lično svojstvo.
Uslovi i način prikupljanja, dostavljanja podataka o neželjenim dejstvima ljekova, za upotrebu u humanoj medicini, odnosno dužnosti nosioca dozvole za lijek bliže su  definisani  članovima  6-19 ovog Pravilnika, saglasno  odredbama iz člana 123 Zakona o ljekovima . 
Imajući u vidu gore navedene zakonske odredbe, Savjet Agencije nalazi da je zaštita ličnih podataka primarnog izvještača u postupku farmakoviligance obezbjeđena na način da se isti smatraju poslovnom tajnom koju Agencija  za ljekove i medicinska pomagala, kao korisnik ličnih podataka, saglasno članu 9 stav 2 Pravilnika  ne može obrađivati bez saglasnosti primarnog izvještača. U smislu člana 9 stav 1 tačka 6 Zakona o zaštiti podataka o ličnosti saglasnost je slobodno data izjava u pisanoj formi ili usmeno na zapisnik, kojom lice nakon što je informisano o namjeni obrade, izražava pristanak da se njegovi lični podaci obrađuju za određenu namjenu. Takođe, obaveza dostavljanja  ličnih podataka primarnog izvještača od strane  Nosioca dozvole propisana je članom 13 Pravilnika koji iste dostavlja isključivo Agenciji i ne smije ih otkrivati trećim licima, shodno članu 10 stav 2 tačka 4 Zakona o zaštita ličnih podatka, a u smislu člana 17 pomenutog zakona.
Na osnovu iznijetog odlučeno je kao u dispozitivu mišljenja.
SAVJET AGENCIJE

Predsjenik, Šefko Crnovršanin
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