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REPUBLIKA

SLOVENIJA

UPRAVNDO

s opi1s§CE
— I1U 79/2019-33

SODBA

VIMENU LJUDSTVA

Upravno sodiS¢e Republike Slovenije je po visjem sodniku dr. Bo$tjanu Zalarju, ob
sodelovanju pravosodne svétnice Martine Greif,

v upravnem sporu toZefe stranke: JAVNA AGENCIJA RS ZA ZDRAVILA IN

MEDICINSKE PRIMPOMOCKE, Slovenéeva ulica 22, Ljubljana, ki jo zastopa
. : REPUBLIKA

SLOVENIJA, ki jo zastopa Informacijski pooblasfenec, Dunajska cesta 22,
Ljubljana,

ob sodelovanju stranke z interesom: / - -

zaradi dostopa do informacij javnega znaéaja;
o tozbi zoper prvo to¢ko odloébe Informacijskega poobla$éenca $t. 090-200/2018/9
z dne 12. 12. 2018 v zvezi z odlobo Javne agencije RS za zdravila in medicinske

pripomodcke §t. 712-3/2018-19 z dne 20. 8. 2018,

dne 27. decembra 2024
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IL.

RAZSODILO:

TozZba se zavrne.

To¥eta stranka sama trpi svoje stro$ke postopka.

OBRAZLOZITEV:

Z drugostopenjsko odlobo z dne 12. 12. 2018 je Informacijska pooblastenka na
podlagi pritobe prosilke za dostop do informacije javnega znacaja, to je
novinarke o ipenjsko odlocbo Agencije
RS za zdravila in medicinske pripomoé¢ke (v nadaljevanju: Agencija), odlotila, da
delno ugodil prito¥bi in prvostopenjsko odlodbo Agencije z dne 20. 8. 2018 delno
odpravi ter je odloéila, da jeAgencija dolZna posredovati naslednje Excel tabele s
podatki o vigilanci medicinskih pripomoé¢kov na dan 20. 7. 2018: 1) ,MP niv RS,
2) ,Tabela vigilan¢nih poizvedb®, 3) ,Poroéila zapletov z MP v RS, pri ¢emer
organ prekrije vsa imena in priimke zaposlenih pri pravnih osebah ter njihove
elektronske naslove in telefonske $tevilke ter vse stolpce ,Problematika®, razen
besed ,korektivni ukrep® in ,odpoklic” v stolpcu ,Rezultat konéne raziskave
proizvajalca (konéno poroéilo)* in 4) ,Porodila zapletov z MP iz tujine®, pri ¢emer
organ prekrije vsa imena in priimke zaposlenih pri pravnih osebah ter njihove
elektronske naslove in telefonske S$tevilke ter stolpca ,Opis varnostnega
korektivnega ukrepa“ in ,,Opombe*, razen besed ,korektivni ukrep®, ,odpoklic® in
,umik® v stolpcu ,,Opis varnostnega korektivnega ukrepa“. To je bilo odlo¢eno v
prvi todki izreka odlobe Informacijske pooblaséenke.

V drugi todki izreka Informacijske pooblasenke je bilo odlo¢eno, da se v delu, v
katerem je novinarka zahtevala dostop do preostalih Excel tabel, zadeva vrne
Agenciji v ponovno odlodanje. V tretji to¢ki izreka je Informacijska pooblas¢enka
odloéila, da se v preostalem delu pritozba prosilke zavrne in da posebni stroski v
postopku niso nastali (¢etrta to€ka izreka).

Upravni postopek se je zadel tako, da je prizadeta stranka v upravnem sporu -
novinarka 7 zaprosila za kopije Excelovih
tabel, v katerih Agencija upravlja podatkovno bazo vseh vigilanénih poroéil in
obvestil za medicinske pripomocke, ki jih pridobi v sistemu vigilance na podrodju
medicinskih pripomockov.

Agencija je zavrnila zahtevo novinarke z odlo¢bo §t. 712-3/2018-11 z dne 16. 4.

2018, to pa je Informacijska pooblasenka z odlo¢bo $t. 090-101/2018/10 z dne
19. 7. 2018 odpravila in zadevo vrnila Agenciji v ponovno odlo¢anje. Agencija je
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nato izdala odloébo st. 712-3/2018-19 z dne 20. 8. 2018 (v nadaljevanju:
prvostopenjska odlofba), o kateri je Informacijska pooblaséenka odlodila z
drugostopenjsko odlo¢bo z dne 12. 12. 2018

V upravnem sporu Agencija izpodbija le prvo tocko izreka odloébe Informacijske
pooblascenke. Zato so za ta upravni spor relevantne le e tabele, navedene v prvi
tocki izreka prvostopenjske odlocbe Agencije. To so tabele z naslovi: ,MP ni v
RS, ,Tabela vigilanénih poizvedb®, ,Poroéila zapletov z MP v RS* ter ,,Poroéila
zapletov z MP iz tujine”.

V 1. toéki izreka prvostopenjske odlocbe je Agencija torej zavrnila zahtevo za
dostop do Excel tabel z naslovoma: ,MP ni v RS“ ter ,Tabela vigilan¢nih
poizvedb® z utemeljitvijo, da gre za izjemo po 2. tocki prvega odstavka 6. ¢lena
Zakona o dostopu do informacij javnega znadaja (v nadaljevanju: ZDIJZ). V 2.
tocki izreka prvostopenjske odlodbe, je Agencija zahtevo, ki se nanasa na kopije
Excel tabel z naslovoma: ,Poro¢ila zapletov z MP v RS” ter ,Poroéila zapletov z
MP iz tujine®, zavrnila iz razloga, ker so v tabelah osebni podatki, poslovne
skrivnosti ter podatki iz dokumentov, ki so v postopku izdelave, in so $e predmet
posvetovanja v organu, njihovo razkritje pa bi povzro¢ilo napaéno razumevanje
njihove vsebine ter podatki iz dokumentov, ki so bili sestavljeni v zvezi z
notranjim delovanjem oziroma dejavnostjo organa, in bi njihovo razkritje
povzrodilo motnje pri delovanju oziroma dejavnosti organa, kar vse je izjema na
podlagi prvega odstavka 6. élena ZDIJZ.

V' obrazloZitvi prvostopenjske odloébe Agencija pravi, da glede na to, da se v
tabele dnevno oziroma tedensko vnaSajo -ri_ovi podatki, je toZefa stranka
upostevala vsebino tabel na dan 20. 7. 2018, ko je prejela odloébo toZene stranke.
Pojasnila je, da je podro&je vigilance medicinskih pripomotkov urejeno na ravni
EU in da je v Republiki Sloveniji urejeno v 56. &lenu Zakona o medicinskih
pripomod¢kih (v nadaljevanju ZMedPri), na podlagi katerega je bil izdan Pravilnik
o vigilanci medicinskih pripomogkov (v nadaljevanju Pravilnik). Vigilanca
medicinskih pripomockov je sistem ugotavljanja, zbiranja in vrednotenja
zapletov z medicinskimi pripomodcki ter drugih spoznanj o varnosti v zvezi z
njimi in ukrepanja za zmanjSevanje tveganja, povezanega z njimi. Zaplet z
medicinskim pripomofkom pa je vsako nepravilno delovanje ali poslab$anje
lastnosti ali zmogljivosti medicinskega pripomocéka z medicinskega ali
tehni¢nega vidika, pa tudi vse neskladnosti pri oznadevanju oziroma pri
navodilih za uporabo, ki bi lahko povzroéile ali so Ze povzrodile smrt ali resno
poslabgale zdravstveno stanje bolnika, uporabnika ali tretjih oseb.

Nadalje je Agencija v prvostopenjsko odlo¢bi navedla, da lahko v sklopu
opravljanja nalog na podroéju vigilance medicinskih pripomockov poda
ugotovitev, da zaplet ni te vrste, da bi bilo potrebno o njem poroéati in tako se
zadeva lahko zakljudi tudi brez uvedbe kakrinegakoli korektivnega ukrepa. V
primeru, da je potrebna uvedba varnostnega korektivhega ukrepa, je ta
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10.

11.

uporabnikom medicinskega pripomofka posredovan v obliki varnostnega
obvestila. Ker sistem vigilance temelji na zaupnosti, je treba upoStevati, da si
proizvajalci prizadevajo izboljsati svoje medicinske pripomocke, z namenom, da
je zagotovljena njihova varna uporaba, kar pomeni, da je toZeta stranka v
dologenih primerih seznanjena tudi z ,know-how“-om posameznih proizvajalcev.

Agencija je pojasnila, da Excel tabela z naslovom ,Poroéila zapletov z MP v RS*
vsebuje stolpce z naslednjimi naslovi: 1) sklop z naslovom ,Zadeva/Primer®;
~Zap. §t.“, ,Stanje“, ,Leto” in JStevilka zadeve v EPP“, 2) sklop z naslovom
,Dokument/Obvestilo“: ,Datum obvestila“, ,Vrsta® in LReferen¢éna, $t., ki jo
dolo# proizvajalec®, 3) sklop z naslovom ,Porofevalec; »Proizvajalec®,
,Pooblagdeni predstavnik®, ,Dobavitelj v Sloveniji“, ,Predlagatelj porocila®,
,Klinika/Subjekt“, 4) sklop: ,Datum zapleta®, ,Datum naslednjega poro¢ila®, 5)
sklop z naslovom ,Medicinski pripomogek®: ,GMDN® ,Generino ime",
,Trgovsko ime*, ,Model*, ,Lot"“, ,Razred®, 6) sklop z naslovom ,,Problematika“;
JKratek povzetek problematike*, ,Predhodne opombe proizvajalca
(zadetno/dodatno poroéilo)*, ,Izid za pacienta“, ,Vzrok zapleta (root-cause)”,
_Rezultat konéne raziskave proizvajalca (konéno poro¢ilo)®, ,Opombe®, 7) sklop z
naslovom ,NCAR SI“: ,NCAR SI-§t“, ,NCAR Sl-datum®.

Agencija nadalje v prvostopenjski odlo¢bi navaja, da je do podatkov v tej tabeli
omogodila le delni dostop, saj je dostop v celoti zavrnila do stolpcev sklopa z
naslovom ,Problematika“ zaradi izjeme po 11. tocki prvega odstavka 6. élena
ZDIJZ (podatek iz dokumenta, ki je bil sestavljen v zvezi z notranjim delovanjem
oziroma dejavnostjo organa, in bi njegovo razkritje povzroilo motnje pri
delovanju oziroma dejavnosti organa). Navedla je, da so v tem delu vsebovane
notranje zabele¥ke zaposlenih, ki (ker gre za tabele, namenjene zgolj za lastne
potrebe tofede stranke) niso nujno odraz dejanskega stanja oziroma ni nujno, da
so podatki toéni, verodostojni in posodobljeni. Iz navedenih zabelezk izhajajo
razprave, pojasnila, interna mnenja, opombe, opomniki, argumenti, stali$¢a in
navodila, ki predstavljajo podlago za nadaljnje delo v konkretni zadevi in so
zabeleZeni kot »miselni proces« zaposlenega, z namenom laZje sledljivosti zadeve
s strani zaposlenega pri to¥eéi stranki, ki ima zadevo v reSevanju. Na koncu se
lahko izkaZe, da ni $lo za zaplet, o katerem bi bilo treba organu porodati, in v
tabeli se tako lahko nahajajo tudi zgolj te ugotovitve. Samo s tabelo, brez
vpogleda v spis, ni mogode narediti pravilnega zakljucka o zadevi. TozZeca stranka
je opravila tudi $kodni test in ugotovila, da bi razkritje podatkov pomenilo resno
oviro za njeno nadaljnje delo, saj bi bilo njeno delo od trenutka razkritja dalje
bistveno drugatno kot do trenutka razkritja. Podatkov namre¢ ne bi vec
vpisovala v predmetno Excel tabelo, ampak bi za vsako zadevo, ki jo obravnava,
vsaki¢ iskala med kupi fizine dokumentacije, s ¢éimer bi prihajalo do zamud pri
opravi nalog.

Dostop je zavrnila tudi do podatkov o vseh zadevah v vrsticah v tabeli, ki so Se v
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12,

13.

reSevanju pri organu, in sicer (ob upostevanju dejstva, da predmetne zadeve niso
upravni postopek) na podlagi izjeme iz 9. tocke prvega odstavka 6. élena ZDIJZ.
Ker se vnosne vrstice v Excel tabeli, ker zadeva $e ni reSena, lahko $e spremenijo
oziroma dopolnijo, o vrstici ne moremo govoriti kot o zaklju¢enem dokumentu,
saj vrstica Se ni nastala oziroma ni dokonéno nastala. V javnosti bi se lahko
ustvarila nepotrebna zmeda, proizvajalcem medicinskih pripomogkov pa bi lahko
nastala povsem neupravi¢ena gospodarska $koda.

Agencija je s prvostopenjsko odlo¢bo zavrnila dostop tudi do vseh podatkov v
vrsticah v tabeli, kjer v zadevi ni bil uveden varnostni korektivni ukrep, ki je
ukrep, ki ga proizvajalec medicinskih pripomotkov ali predstavnik proizvajalca
uvede za zmanjSanje tveganja smrti ali resnega poslab$anja zdravstvenega stanja,
povezanega z uporabo medicinskega pripomocka, ki je Ze na trgu. Varnostni
korektivni ukrep se uporabnikom posreduje v obliki varnostnega obvestila, ki je
javno. V zadevah, kjer ni bil uveden varnostni korektivni ukrep, ni bila dokazana
vzrocna povezava med zapletom, medicinskim pripomoc¢kom ter posledicami za
uporabnika. Zato je podana izjema iz 2. to¢ke prvega odstavka 6. ¢lena ZDIJZ, saj
20. ¢len Direktive Sveta 93/42/EGS z dne 14. junija 1993 o medicinskih
pripomogkih (v nadaljevanju: Direktiva 93/42) in 19. &len Direktive 98/79/ES
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 27. oktobra 1998 o in vitro diagnosti¢nih
medicinskih pripomockih (v nadaljevanju: Direktiva 98/79) Agenciji nalagata
obveznost varovati zaupnost vseh podatkov, pridobljenih pri izvajanju svojih
nalog, kar pri izvajanju nalog na podrodju vigilance medicinskih pripomockov
zagotavljajo tudi druge drzave ¢&lanice. Odloditve o varstvu zaupnosti vseh
podatkov, pridobljenih pri izvajanju nalog toZede stranke, ki so povezane z
vigilanco medicinskih"~ pripomo¢kov, evropski normodajalec ni  prepustil
poslovnim subjektom, ampak je te podatke kot zaupne in s tem kot poslovno
skrivnost opredelil Ze sam s tem, ko je v Direktivo 93/42 in Direktivo 98/79
vkljuéil omenjeni dolo¢bi o zaupnosti podatkov. Nacionalne predpise je treba
razlagati in uporabljati v duhu obeh direktiv. Podatke, ki jih toZefa stranka
pridobi na podlagi 56. ¢lena ZMedPri ob zbiranju poroéil o zapletih z
medicinskimi pripomocki, mora varovati kot zaupne, z izjemo varnostnega
obvestila, ki je namenjeno uporabnikom.

ToZeca stranka se je sklicevala tudi na test javnega interesa in pojasnila, da si
prizadeva pridobiti ¢im $ir$i nabor informacij in poroéil o zapletih z
medicinskimi pripomoéki. Ta nabor bi se, ob vedenju, da bodo vsi tovrstni
podatki, vkljuéno s tistimi, ki niso oziroma ne bodo rezultirali v zahtevi po uvedbi
varnostnih korektivnih ukrepov, posredovani v javnost, lahko drasti¢no
zmanjSal, kar ne bi bilo v interesu javnosti. Odgovornost za vigilanco
medicinskih pripomotkov je namreé na strani proizvajalca. Na eni strani je torej
interes javnosti po ¢im $ir$i informiranosti in na drugi strani interes javnosti, da
Agencija, pristojna za medicinske pripomo¢ke, sploh pride do &m ¥ir$ega nabora
relevantnih informacij. Slednji interes prevlada. Omogodanje dostopa do vseh
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14.

15.

16.

17.

18.

podatkov, ki jih zahteva stranka z interesom, bi lahko povectalo tveganje za odhod
poslovnih subjektov (proizvajalcev medicinskih pripomockov) s trga.

Agencija je tako odobrila dostop do podatkov v tabeli ,Porodila zapletov z MP v
RS® le v tistem delu, kjer je bil v zadevi uveden varnostni korektivni ukrep, in
sicer na nadin, da so v vrsticah, do katerih je dostop odobren, prekriti osebni
podatki ter stolpci sklopa tabele z naslovom »Problematika«.

Glede Excel tabele z naslovom »Porodila zapletov z MP iz tujine« je toZea
stranka najprej navedla, da vsebuje stolpce z naslednjimi naslovi: »Zap. St«,
»Stanje«, »EPP«, »Datum obvestila«, »Vrstas, »Referen¢na, St, ki jo dolodi
proizvajalec«, Proizvajalec«, »PooblaS¢eni predstavnike, »Poslovni subjekt na
debeio/drobno«, »Informacije o nacionalnem stiku«, »GMDNg, »Genericno
ime«, »Trgovsko ime«, »Razred«, »Opis varnostnega korektivnega ukrepa,
»Opombec, »Leto«.

Agencija je omogoéila le delni dostop. V celoti je zavrnila dostop do stolpcev z
naslovom »Opis varnostnega korektivnega ukrepa« in »Opombe« zaradi izjeme
po 11. todki prvega odstavka 6. ¢lena ZDLJZ, iz istih razlogov, kot glede tabele z
naslovom »Porotila zapletov z MP v RS«. Dostop je zavrnila tudi do podatkov o
vseh zadevah, ki so e v re$evanju pri organu na 9. to¢ke prvega odstavka 6. ¢lena
ZDIJZ. Dostop je zavrnila tudi do vseh podatkov v tabeli, kjer v zadevi ni bil
uveden varnostni korektivni ukrep, in sicer na podlagi 2. totke prvega odstavka
6. &lena ZDIJZ iz istih razlogov, kot je bilo obrazloZeno v sklopu odlocanja o
tabeli »Poroéila zapletov z MP v RS«. Enaka je argumentacija tudi glede javnega
interesa.

Agencija je torej stranki z interesom glede tabele »Porotila zapletov z MP iz
tujine« odobrila delni dostop do podatkov, kjer je bil v zadevi uveden varnostni
korektivni ukrep, in sicer na nadin, da so v vrsticah, do katerih je dostop
odobren, prekriti osebni podatki ter stolpca z naslovoma »Opis varnostnega
korektivnega ukrepa« in »Opombe«.

Glede Excel tabele z naslovom ,MP ni v RS je Agencija v celoti zavrnila dostop,
in sicer na podlagi 2. todke prvega odstavka 6. ¢lena ZDIJZ. Navedla je, da je
tabela namenjena zgolj spremljanju dogajanja na podro¢ju vigilance medicinskih
pripomo&kov in sluZi zgolj njenim internim potrebam, v njej pa so podatki, ki so
opredeljeni kot zaupni na podlagi 20. ¢lena Direktive 93/42 in 19. ¢lena Direktive
98/79. Tabela vkljuduje podatke, pridobljene iz NCAR, ki ga izda eden od
pristojnih nacionalnih organov drzav ¢lanic EU. Treba je upostevati tudi prvi
odstavek 14.a &ena Direktive 93/42 in prvi odstavek 12. ¢lena Direktive 98/79, ki
dolodata, da se regulatorni podatki v skladu s to direktivo shranijo v Evropski
banki (bazi) podatkov Eudamed, ki je dostopna pristojnim organom, kar jim
omogota dobro obveséenost pri opravljanju njihovih nalog v zvezi s to direktivo.
Navedena ¢lena ne omogotata dostopa javnosti do baze Eudamed. Dolo¢bo o tem
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19.

vsebuje tudi ZMedPri, ki v prvem odstavku 11. ¢lena doloda, da organ, pristojen
za medicinske pripomocke, sodeluje z organi, pristojnimi za medicinske
pripomocke drugih drZav ¢lanic z Evropsko ‘komisijo in drugimi pristojnimi
institucijami ter izmenjuje podatke z namenom enotne uporabe predpisov, ki
urejajo medicinske pripomocke, kar pa zajema tudi vigilanco medicinskih
pripomod¢kov. Zaupnost pri izvajanju nalog na podrodju vigilance medicinskih
pripomockov zagotavljajo tudi druge drZave ¢lanice EU.

Agencija se je sklicevala tudi na poglavje 6.3.5 smernic Evropske komisije o
vigilanci medicinskih pripomockov z naslovom ,,Guidelines on a Medical Devices
Vigilancy system“ iz januarja 2013 (v nadaljevanju: Smernice), v katerem je
urejeno razsirjanje informacij med nacionalnimi pristojnimi organi, in ki doloéa,
da so poroéila nacionalnih pristojnih organov namenjena samo razsirjanju med
nacionalnimi pristojnimi organi in Evropsko komisijo ter niso namenjena
nadaljnjemu razdeljevanju uporabnikom ali drugim zainteresiranim stranem, e
ni drugade doloéeno z nacionalnimi dolo¢bami in prakso posamezne drZave
¢lanice EU (upostevaje 20. élen Direktive 93/42 in 19. ¢len Direktive 98/79). Ker
Republika Slovenija podro&ja zaupnosti v ZMedPri ni uredila drugade, zanjo tako
velja zahteva po spostovanju zaupnosti podatkov, pridobljenih v sklopu
izmenjave podatkov med nacionalnimi pristojnimi organi. V NCAR so podatki
lahko opredeljeni kot zaupni. Kjer pa to ni izrecno navedeno, lahko nacionalni
organ komunicira tudi s proizvajalcem. Tudi sicer je treba upostevati, da so
NCAR na podlagi smernic namenjena le komunikaciji med pristojnimi
nacionalnimi organi in Evropsko komisijo. Podatki iz tabele izhajajo iz
medsebojne komunikacije med pristojnimi nacionalnimi organi, ki imajo na
obrazeu oziroma porodilu (NCAR) moznost oznaéiti, ali je potrebno spostovati
zaupnost ali ne, v smislu, da se podatki razkrivajo samo med pristojnimi
nacionalnimi organi, ne pa tudi proizvajalcu medici_ﬁskega pripomocka. V kolikor
je na obrazcu oznadeno, da zaupnosti ni potrebrno spo$tovati, to pomeni zgolj, da
pristojni nacionalni organ lahko podatke deli tudi s proizvajalcem, ne pa, da se
lahko podatki javno razkrijejo ali objavijo s strani pristojnega nacionalnega
organa, ki je obvestilo 0 NCAR pridobil preko baze Eudamed in torej ni bil
izdajatelj NCAR. Tudi ob odlo¢anju o zavrnitvi dostopa do predmetne tabele je
Agencija opravila test javnega interesa in pojasnila, da si prizadeva pridobiti éim
Sir§i nabor podatkov, informacij in poroéil v zvezi z vigilanco medicinskih
pripomockov. Na podlagi predpisov iz baze Eudamed ni dol?na posebej
pridobivati podatkov in jih vnasati v svojo lastno Excel tabelo, a to po¢ne zaradi
ustrezne informiranosti o dogajanju na podrodju vigilance medicinskih
pripomockov. Ta nabor bi se ob vedenju, da bodo vsi tovrstni podatki
posredovani v javnost ter ob upostevanju dejstva, da baza Eudamed ni
namenjena javnosti, zmanjSal, kar ne bi bilo v interesu javnosti. Republika
Slovenija mora paziti tudi na svoj mednarodni ugled, ki pa bi bil z odstopanjem
od prakse drugih driav éanic EU lahko omajan, poruseno bi bilo tudi
mednarodno zaupanje v toZedo stranko, razkritje podatkov pa bi v dolodenih
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20.

21.

primerih lahko tudi povsem neupraviteno poslabsalo trzni poloZaj proizvajalcev
medicinskih pripomo¢kov. Javnost je o vigilanci medicinskih pripomockov
namre¢ ustrezno informirana preko varnostnih obvestil.

Do Excel tabele z naslovom »Tabela vigilanénih poizvedb« je Agencija zavrnila
dostop na podlagi 2. tocke prvega odstavka 6. ¢lena ZDIJZ v povezavi z 20.
&lenom Direktive 93/42 in 19. &lenom Direktive 98/79. Navedla je, da tabela sluZi
zgolj internim potrebam in vkljuéuje podatke, pridobljene iz obrazca »Vigilance
Enquiry to Medical Device Competent Authorities« oziroma po vsebini
primerljivega obrazca o vigilan¢ni poizvedbi. O podatkih, ki so v tej tabeli, je
Agencija obves$ena preko elektronske poste s strani nacionalnega pristojnega
organa, ki vigilanéno poizvedbo izda. Elektronska sporoéila so v teh primerih
opremljena tudi z besedilom, da je elektronsko sporoéilo in vse morebitne priloge
zaupno in namenjeno izkljuéno za uporabo posameznika ali subjekta, na
katerega je sporoéilo naslovljeno. In nadalje, da ¢e je bilo to elektronsko
sporodilo prejeto, pa prejemnik ni njegov naslovnik, se ga ne sme tiskati,
shranjevati, razkrivati, kopirati ali kakorkoli drugafe razSirjati. Tudi v tem
primeru gre za notranjo komunikacijo med nacionalnimi pristojnimi organi, ki je
zaupna. Vpradanja v zvezi z neko vigilanéno poizvedbo se lahko naslavljajo le na
nacionalni pristojni organ, zgolj v redkih primerih tudi na proizvajalca. V
primeru tabele z naslovom »MP ni v RS« toZe¢a stranka podatke pridobiva iz
baze Eudamed, v primeru predmetne tabele pa preko elektronske poste od
drugih nacionalnih pristojnih organov. Javnost ima moZnost kadarkoli se
seznaniti z varnostnimi obvestili, ki so namenjena posredovanju varnostnih
korektivnih ukrepov uporabnikom.

Novinarka je zoper navedeno odloditev Agencije vloZila pritozbo, v kateri je
nasprotovala uporabi 20. ¢lena Direktive EU 93/42, ker direktiva ni bila
implementirana v slovenski pravni red. ToZefa stranka ima samo enega
in¥pektorja za to podro&je, zato bi javno razkritje vigilanénih podatkov kvecjemu
prispevalo k resni ureditvi podro&ja pri nas in zmanjSanju Skode javnemu
zdravju. Baza Eudamed je Sele v fazi nastajanja in je precej prazna. Meni, da
podatki o vzroku zapleta z medicinskim pripomo¢kom ali o izidu za pacienta ne
predstavljajo notranjega delovanja toZece stranke, temvec za javnost pomembno
in potrebno informacijo, najmanj v smislu varovanja javnega zdravja in
ozaveStanega zdravstvenega »potro3nistvac, ki je zdaj, ko so vsi podatki na voljo
le to¥edi stranki, moéno omejena, skorajda iznifena. Ne drZi argument, da bi
proizvajalci ob razkritju zahtevanih informacij zapuséali trg in da bi v manjsi
meri porotali o zapletih z medicinskimi pripomocki, saj je sistem vigilance
medicinskih pripomo&kov v Evropi postavljen tako, da imajo vse niti v rokah
proizvajalci medicinskih pripomogkov. Ti so zakonsko obvezani porocati o
zapletih, toda po raziskavah stranke z interesom ti Ze sedaj ne porocajo o vseh
zapletih. Dostop javnosti do podatkov o vigilanci medicinskih pripomockov tega
stanja ne more poslabsati, lahko pa ga izbolj$a. Ugled RS ni in ne sme prevladati
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nad ob¢im interesom varovanja zdravja. ToZe¢i stranki se je zapisal lapsus, ko
navaja, da je »javnost o vigilanci medicinskih pripomockov ustrezno informirana
preko varnostnih obvestil«, saj toZeda stranka ne objavlja varnostnih obvestil niti
ta niso objavljena kje drugje v evropskem zdravstvenem sistemu. Po njenem
vedenju v slovenski zakonodaji nikjer ni opredeljena poslovna skrivnost
nacionalnih regulatornih organov.

Informacijska pooblaséenka je v izpodbijanem aktu presodila, da je toZeéa
stranka nepravilno zavrnila dostop do Excel tabel ,MP ni v RS“ ter ,Tabela
vigilanénih poizvedb®. Za poslovno skrivnost mora biti izpolnjen subjektivni ali
objektivni kriterij poslovne skrivnosti, kot je opredeljeno v 39. ¢lenu Zakona o
gospodarskih druzbah (v nadaljevanju ZGD-1), na katerega izjema po ZDIJZ
napotuje, vendar v konkretnem primeru toZeca stranka navedeno ne zatrjuje niti
tega ni izkazala. Podatke lahko za poslovno skrivnost doloéi tudi specialni
predpis, npr. ZJN-3, Zakon o zdravilih, ipd., kar tudi ni podano. Tudi ZMedPri
ne doloé¢a, da bi bili tovrstni podatki poslovna skrivnost. Res je, da 20. élen
Direktive 93/42 in 19. ¢len Direktive 98/79 urejata zaupnost podatkov, vendar
kot opozarja stranka z interesom, zakonodajalec doloéil, ki so vezani na zaupnost
podatkov, ni vkljudil v veljavni zakon. Pri vpra$anju neposredne uporabe
direktiv, ki so morda nepopolno oziroma neustrezno implementirane v slovenski
pravni okvir, je praksa sodis¢, da direktiva ne more imeti neposrednega ucinka
(II Ips 61/2015 z dne 2. 6. 2016). Tudi, ée bi sledili toZedi stranki, da je treba ob
razlaganju slovenskega notranjega prava te¥iti k temu, da se v najvedji meri
zadosti ciljem, ki jih zasledujeta Direktivi, toZena stranka ugotavlja, da sta
dolodbi o zaupnosti iz direktiv izredno splogni in posebej ne urejata vprasanja o
tem, kateri so tisti podatki, ki ne smejo biti razkriti javnosti, zaradi éesar niti na
podlagi navedenih direktiv ni mogoce enostavno zakljuéiti, da zahtevani podatki
sodijo med poslovno skrivnost. Poleg tega pa v navedeni dolo&bi ne gre samo za
varovanje poslovnih interesov, temveé je z vidika varovanja javnega interesa in
varstva potro$nikov oziroma uporabnikov v tej isti dolocbi o zaupnosti posebej
poudarjeno, da navedena dolo¢ba ne posega v veljavne nacionalne predpise ter to
ne vpliva na obveznosti drZzav ¢lanic in priglaSenih organov v zvezi z vzajemnim
obveS¢anjem in z razsirjenjem opozoril. Navedeno jasno kaZe, da dejstvo, da
direktiva opredeljuje sposStovanje zaupnosti vseh podatkov, pridobljenih pri
izvajanju svojih nalog, $e ne pomeni, da te ali dela te dokumentacije ni dopustno
razkriti v postopku po ZDIJZ. To pomeni, da je vprasanje o tem, kateri podatki
ne smejo biti razkriti javnosti v diskreciji zakonodaj ¢lanic EU in glede na to, da
ZMedPri, ki ureja obravnavano podrodje, zahtevanih informacij ne opredeljuje
kot poslovno skrivnost, prav tako ne izkljuéuje ZDIJZ.

Kot je opozorilo Upravno sodi$¢e v sodbi $t. I U 337/2014-26 z dne 22. 10. 2015,
je treba pri razlagi predpisov izhajati iz predpostavke, da zakonodajalec pozna
zakonodajo in da je pravni red notranje povezana in usklajena celota in da zato v
njem ni antinomij. ZMedPri, ki je relevanten v obravnavanem primeru, je stopil v
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veljavo decembra 2009, med tem ko je ZDIJZ stopil v veljavo pred ZMedPri, in
sicer marca 2003. Sprememba ZDIJZ-A leta 2005 je vpeljala drugi odstavek 6.
¢lena ZDIJZ. To pomeni, da tudi &e bi ZMedPri razlagali v duhu zgoraj navedenih
direktiv in bi $teli dokumentacijo v Excel tabelah z naslovoma: ,MP ni v RS* ter
,Tabela vigilan¢nih poizvedb® za poslovno skrivnost, pa z vidika ZDIJZ ne gre za
izjemo, ki bi bila varovana absolutno, saj je lahko preseZena z javnim interesom
po drugem odstavku 6. ¢lena ZDIJZ. In po oceni toZene stranke je vigilanca
medicinskih pripomogkov zagotovo podrodje, kjer je javni interes izjemno velik,
saj posega na podrodje javnega zdravja in zdravja posameznikov. Izjema
poslovne skrivnosti v konkretnem primeru ni izkazana, zato je toZe€a stranka v
tem delu zmotno uporabila materialno pravo. Gre namre¢ za podatke, ki so
povezani z obve$anjem o zapletih z medicinskimi pripomocki, torej z dogodki, ki
so povzrodili ali bi lahko povzroéili smrt bolnika, uporabnika ali druge osebe ali
resno poslabsanje zdravstvenega stanja bolnika, uporabnika ali druge osebe (3.
glen Pravilnika). Taksni podatki %e po svoji naravi ne morejo predstavljati
poslovne skrivnosti, tudi & bi si gospodarski subjekti to Zeleli. Zaradi
navedenega tudi niso podani razlogi, da bi morali v postopek pritegniti
proizvajalce medicinskih pripomotkov, kot stranke z interesom, saj dejstvo, da se
konkretni medicinski pripomoéek vodi pri organu, ki je pristojen za vigilanco, ni
podatek, ki bi si ga lahko »lastil« proizvajalec (in ga oznalil kot poslovno
skrivnost), temvet je to podatek priglagenih organov oziroma organa, za kar ima
ta podlago v ZMedPri. Nikakor pa te informacije niso in ne morejo biti poslovna
skrivnost organa, ki opravlja naloge v okviru vzpostavljanja in vodenja sistema
vigilance medicinskih pripomo¢kov v RS in si mora prizadevati za zagotavljanje
javnega zdravja in varstva uporabnikov medicinskih pripomockov. Eden izmed
kriterijev oziroma pogojev poslovne skrivnosti je, da je informacija znana
omejenemu krogu oseb, kar pa v primeru dogodka oziroma zapleta z
medicinskimi pripomo¢ki zagotovo ni izpolnjeno. Morebiten dogodek oziroma
zaplet z medicinskim pripomo¢kom namreé naceloma ne izvira od proizvajalca
medicinskih pripomo¢kov, temve¢ od njegovega uporabnika, ki lahko, tako kot
ostali udeleZenci v vigilanci medicinskih pripomockov, sporoci dogodek oziroma
zaplet. Prav tako lahko uporabnik medicinskega pripomocka vsakomur pove, kaj
se mu je zgodilo. Ob tem toZena stranka opozarja tudi na Uredbo 2017/745
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. 4. 2017 o medicinskih pripomo¢kih (v
nadaljevanju Uredba 2017/745), ki je stopila v veljavo 25. 5. 2017, zagela pa se bo
uporabljati 26. 5. 2020. Uredba temelji na visoki ravni varovanja zdravja
pacientov in uporabnikov ter si v okviru vi§je ravni zdravja in varnosti prizadeva
za dolocbe, ki bi med drugim zagotovile preglednost in sledljivost medicinskih
pripomotkov. V tej zvezi ureja tudi delovanje baze Eudomed, in sicer je v 33.
dlenu Uredbe 2017/745 z naslovom: Evropska podatkovna zbirka za medicinske
pripomotke dolodeno, da Komisija po posvetovanju s Koordinacijsko skupino za
medicinske pripomo&ke vzpostavi, vzdrZuje in upravlja Evropsko podatkovno
zbirko za medicinske pripomocke (Eudamed), da (med drugim) omogo¢a: da so
javnosti zagotovljene ustrezne informacije o pripomockih, danih na trg, ustreznih
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certifikatih, ki jih izdajo priglaseni organi, in ustreznih gospodarskih subjektih,
edinstveno identifikacijo pripomoc¢kov na notranjem trgu in njihovo laZjo
sledljivost; da so javnosti zagotovljene ustrezne informacije o kliniénih
raziskavah; 5. totka 33. ¢lena Uredbe pa doloda: vse informacije, zbrane in
obdelane v Eudamedu, so dostopne drZzavam ¢lanicam in Komisiji. Informacije
so dostopne priglasenim organom, gospodarskim subjektom, sponzorjem in
javnosti v obsegu, opredeljenem v dolo¢bah o elektronskih sistemih iz odstavka
2. Komisija zagotovi, da so javno dostopni deli Eudameda predstavljeni v
uporabnikom prijaznem formatu in da je iskanje po njih enostavno. Glede na to,
da je organ v izpodbijani odlocbi navedel, da v primeru tabele z naslovom ,MP ni
v RS* organ podatke pridobiva iz baze Eudamed, v primeru ,, Tabele vigilané¢nih
poizvedb” pa preko elektronske poste od drugih nacionalnih pristojnih organov,
navedeno nedvomno pritrjuje, da v konkretnem primeru ne gre za poslovne
skrivnosti, temve¢ za podatke, ki morajo biti tudi z vidika evropske pravne
ureditve dostopni javnosti, kar pripomore k boljSemu varovanju javnega zdravja
in varnosti za paciente.

ToZena stranka je ugotovila tudi, da glede navedenih Excel tabel ,MP ni v RS“ ter
»Tabela vigilan¢énih poizvedb“ niso podane druge izjeme po ZDIJZ. Izjemo
notranjega delovanja organ pozna vedina primerjalno pravnih ureditev, v katerih
zakoni varujejo »notranji proces razmis$ljanja organa«. Varujejo se podatki, ki
nastajajo ob oblikovanju politike organa. Iz podatkov izhaja postopek oziroma
nacin dela organa, kot tudi njegova notranja politika. To je v pravni teoriji znano
kot (v angleskem jeziku)»deliberative process privilege«, torej proces, ki varuje
notranje razmisljanje organa, s &imer naj bi se omogodilo odkrito in odprto
razmi$ljanje organa, ki pa bi bilo ovirano, &e bi bilo povsem odprto za javnost.
Vendar pa z vpogledom v navedene tabele toZena stranka ugotavlja, da
informacije v tabelah po vsebini niso takSne vrste oziroma vsebine, ki bi
izkazovale notranji proces razmisljanja organa ali takSne, iz katerih bi izhajal
postopek oziroma nadin dela organa ali njegova notranja politika, kar naj bi
navedena izjema varovala. Zgolj dejstvo, da nek dokument predstavlja delovni
pripomocek, samo po sebi $§e ne pomeni, da gre za notranje delovanje organa,
temve¢ je pomembna tudi vsebina. V primeru Excel tabele ,MP ni v RS“ gre za
informacije, ki predstavljajo toéne oziroma identifikacijske podatke, s katerimi so
opisani doloceni medicinski pripomocki, ki so bili zavedeni v okviru izmenjave
podatkov z namenom enotne uporabe predpisov, ki urejajo medicinske
pripomocke. Tovrstni podatki ne vsebujejo lastnih opaZanj ali lastnih stali$
usluZbenke v smislu notranjega delovanja organa, zato ni izpolnjen Ze prvi pogoj
izjeme po 11. toCki prvega odstavka 6. ¢lena ZDIJZ. Izjema so stolpec ,opombe” v
tabeli ,Tabela vigilanénih poizvedb“, kjer gre za zapise, v smislu ,uradnih
zaznamkov® in stolpca ,mail“ in ,opombe“ v tabeli ,MP ni v RS, Kkjer so v
dolocenih primerih ,kratki povzetki e-sporodila“ in ,uradnega zaznamka“ v
opombah; ki bi jih bilo mogole obravnavati kot notranje delovanje organa,
vendar pa po oceni IP ni izpolnjen drugi pogoj navedene izjeme, da bi razkritje
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povzrotilo motnje pri delovanju oziroma dejavnosti organa, saj njihova vsebina
ne izra¥a osebnih stali$¢, mnenj, pripomb usluZbenke, kar bi lahko bilo napacno
razumljeno, temveé le povzetek uradnih dejstev glede stanja zadev in vodenja
dokumentacije, ki sicer izhaja iz spisov, ki jih organ vodi. Glede na navedeno
izjema po 11. toki prvega odstavka 6. ¢lena ZDIJZ ni podana.

Glede tabele »Porotila zapletov z MP v RS« je Agencija zaradi izjeme notranjega
delovanja zavrnila dostop do stolpcev ,,Problematika“, s éimer se je Informacijska
pooblastenka strinjala, razen glede dostopa do ,izrecenih varnostnih korektivnih
ukrepih“. Informacijska pooblas¥enka je navedla, da je Agencija prepricljivo
pojasnila, da gre za zapise, ki so zavedeni kot miselni proces za laZje delo, gre za
lastna opaZanja uslufbenke organa, ki niso nujno odraz dejanskega stanja v
spisovni dokumentaciji, oziroma so iz spisovne dokumentacije povzeti le
dologeni deli, ki so lahko izvzeti iz konteksta in razumljivi samo za tistega, ki jih
je vnesel v tabelo. Ker torej ne gre za zapise, ki bi predstavljal staliS¢e organa
oziroma ne izkazujejo uradno vodene zadeve, ki je razvidna zgolj v spisovni
dokumentaciji, bi tudi po stali$¢u Informacijske pooblas¢enke razkritje neto¢nih
in nea¥urnih podatkov povzrodilo motnje pri delovanju oziroma dejavnosti
organa na podro&ju vigilance medicinskih pripomockov.

Informacijska pooblagéenka nadalje pravi, da je Agencija zavrnila tudi dostop do
podatkov v vrsticah s podatki, ki so Se v reSevanju, s sklicevanjem na izjemo, da
gre za podatke iz dokumenta, ki so v postopku izdelave in so Se predmet
posvetovanja v organu, njihovo razkritje pa bi povzrodilo napa¢no razumevanje
njihove vsebine. Glede na to, da je toZena stranka sledila toZe¢i, da niso podani
razlogi za prost dostop do delov tabele ,Problematika, je toZena stranka v tej
zvezi pozvala toZeto, da pojasni, v katerih delih se Excel tabela, z vidika vnasanja
podatkov, ¢e se prekrije stolpce ,Problematika®, razlikuje med reSenimi in
neresenimi zadevami, razen seveda v stolpcu ,stanje“. Ali se v teh stolpcih, ko je
zadeva re$ena, $e kaj spreminja oziroma popravlja, ali ima torej status ,reseno”
vpliv na ostale stolpce, izven ,problematike“. V preostalih stolpcih so namred
navedeni zgolj podatki, ki opredeljujejo medicinske pripomocke in torej ne
zajemajo drugih ugotovitev ali povzetkov usluzbenca v zvezi s samim primerom,
temved predstavljajo zgolj dejstvo, da je bil navedeni medicinski pripomocek
obravnavan v okviru ,Poroéila zapletov z MP v RS, ne glede na izid ugotovitev.
To¥ela stranka je navedla, da se vsak zaplet z medicinskim pripomockom, ki se
zgodi na obmodju Republike Slovenije, vodi ,case-by-case® v spisu zadeve.
Podatki v stolpcu ,Problematika“ ne povzemajo uradnih zaklju¢kov organa,
ampak lastne zaznamke in opaZanja osebe, ki ima zadevo v resevanju in se lahko
razlikujejo od zakljutka zadeve v spisu, saj v tabeli ni zajeta vsa komunikacija, iz
katere bi bilo mogode razbrati vsebino obravnave zapleta. Samo z Excel tabelo,
brez vpogleda v spis, ni mogode narediti pravilnega zakljulka o zadevi, ker
podatki ne predstavljajo uradnega stali¥¢a oziroma ugotovitve Agencije o zapletu.
Podatki v tabelah se nageloma sproti a?urirajo, vendar so vse informacije, vezane

12/50



na razumevanje zapletov, vodene v spisu vsake zadeve posebej. ToZena stranka je
ugotovila, da toZeéa stranka pri odgovoru ni sledila zastavljenemu vprasanju,
vendar lahko ne glede na to glede zadev ,,v reSevanju” sledi njenim navedbam, da
gre za informacije, ki so $e v postopku izdelave in so $e predmet posvetovanja, ne
more pa slediti navedbi, da bi njihovo razkritje povzroéilo napaéno razumevanje
njihove vsebine, saj ,postopek reSevanja“ na zgoraj navedene podatke o
medicinskih pripomockih (razen glede stolpcev ,problematika“, ki pa
predstavljajo izjemo po ZDIJZ) ne vpliva, jih ne spreminja, zato so naéeloma po
svoji vsebini vsaj izenadeni s podatki v okviru ,reSenih zadev®, pri katerih ni bil
uveden varnostni korektivni ukrep. ToZeca stranka je sicer zavrnila dostop tudi
do vseh podatkov v vrsticah v tabeli za reSene zadeve, kjer ni bil uveden varnostni
korektivni ukrep, s sklicevanjem na izjemo poslovne skrivnosti, vendar se toZena
stranka z odloditvijo toZefe ni strinjala. Morda je z vidika Agencije ali pa
proizvajalca medicinskih pripomo¢kov relevantno, da je dogodek ,izpolnil®
merila za dolo¢anje zapleta z medicinskim pripomoékom, kot so opredeljeni v 3.
¢lenu Pravilnika, in da je bil uveden varnostni korektivni ukrep, vendar pa
slednje z vidika vprasanja, ali zahtevane informacije predstavljajo poslovno
skrivnost, ni relevantno, saj izrek ali neizrek varnostnega korektivnega ukrepa ni
povezan z vpra$anjem izpolnjevanja pogojev za poslovno skrivnost po 39. &enu
ZGD-1 ali specialnem predpisu. Poslovne skrivnosti ne more predstavljati
podatek oziroma dejstvo, da je uporabnik imel nek dogodek ali zaplet z
medicinskim pripomo¢kom, poslediéno pa informacije v tabeli »Poroéila
zapletov z MP v RS«, razen dela »problematika« (ki predstavlja izjemo
notranjega delovanja organa), ne morejo predstavljati poslovne skrivnosti, saj
toZeca stranka ni izkazala, da izpolnjujejo zakonske pogoje poslovne skrivnosti.
Ne glede na to, da izjema poslovne skrivnosti ni podana, pa se toZena stranka
tudi ni strinjala z obrazloZitvijo Agencije, da v obravnavani zadevi ni podan javni
interes za razkritje. ToZeca stranka je navedla, da nasprotuje razkritju podatkov,
ker bi to vplivalo na odhod proizvajalcev medicinskih pripomo&kov. Ne da bi se
toZena stranka spu$éala v vprasanje dostopnosti medicinskih pripomoékov, saj v
EU velja prost pretok blaga in torej uporabniki tudi sicer niso vezani samo na
obmodje Slovenije, toZena stranka poudarja, ko gre za tehtanje med javnim
zdravjem in varstvom potro$nikov oziroma uporabnikov na eni strani in na drugi
strani interes proizvajalcev medicinskih pripomockov, ni dvoma, da ima javno
zdravje in zdravje ljudi prednost pred poslovnimi interesi proizvajalcev. ToZena
stranka je v odlocbi §t. 090-101/2018/10 z dne 19. 7. 2018 poudarila, da je
povsem legitimen in pri¢akovan interes javnosti, da je seznanjena z vsemi
informacijami, ki bi lahko pri uporabi medicinskih pripomo&kov posegli v
Zivljenje in zdravje ljudi. Medicinski pripomocki namreé niso katerikoli trZni
proizvod, temve¢ gre lahko tudi za izdelke, naprave, ki so za posameznike
Zivljenjskega pomena. Javnost ima zato pravico vedeti, kateri so tisti medicinski
pripomocki, ki so bili obravnavani v okviru dogodka oziroma zapleta, ne glede na
izid, saj je le na ta nadin lahko posameznik kot (potencialni) uporabnik
konkretnega medicinskega pripomo¢ka celostno pozoren in seznanjen z vsemi
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morebitnimi tveganji, ki bi lahko vplivali na njegovo Zivljenje in zdravje, kar je v
javnem interesu. Sodna praksa je glede obstoja interesa javnosti enotna, in sicer,
da je ta podan oziroma mod¢an takrat, &e so ogroZene vrednote, kot so Zivljenje,
zdravje ali varnost ljudi. Po oceni toZene stranke je Sele z dostopom do navedenih
informacij zagotovljena pravica posameznika do samostojnosti pri odlocanju o
zdravljenju (5. alineja prvega odstavka 3. €lena ZPacP), ki je operacionalizirana
preko pravic do obvesdenosti in sodelovanja ter samostojnega odlocanja o
zdravljenju (20. &len, 21. &len, 22. &len in 26. ¢len ZPacP v zvezi s 54. ¢lenom
Ustave RS). Razumljivo je, da gre pri dologenih informacijah lahko tudi za
poslovne skrivnosti proizvajalcev medicinskih pripomo¢kov, vendar v
konkretnem primeru tovrstni podatki niso predmet presoje, temve¢ so predmet
presoje zgolj ,identifikacijski podatki“ o medicinskih pripomo¢kih, ki so zavedeni
v tabeli »Porodila zapletov z MP v RS«. Pravica do obveS¢enosti o zapletih z
medicinskimi pripomo¢ki je tudi osnova za zagotavljanje cilja direktiv, da morajo
medicinski pripomoéki pacientom, uporabnikom in tretjim osebam nuditi visoko
stopnjo varnosti. Se korak naprej pa predstavlja veljavna Uredba, katere namen
je vzpostavitev trdnega, preglednega, predvidljivega in trajnostnega
regulativnega okvira za medicinske pripomocke, ki bo zagotavljal visoko stopnjo
varnosti in zdravja ter hkrati podpiral inovacije. Glede na navedeno toZena
stranka ugotavlja, da je Agencija neutemeljeno zavrnila dostop do podatkov v
vrsticah s podatki, ki so $e v reSevanju in reSene zadeve, kjer v zadevi ni bil
uveden varnostni korektivni ukrep, razen glede podatkov v sklopu tabele
,problematika“ in varovanih osebnih podatkov.

Informacijska pooblag¢enka se je opredelila 3e do vprasanja dostopa do podatkov
v stolpcu ,rezultat koncne raziskave proizvajalca (konéno poroéilo)®, ki je del
_Problematike” v tabeli ,Porotila zapletov z MP v RS, in sicer v dely, ki se
nana$a na reSene zadeve, pri katerih je bil uveden varnostni korektivni ukrep in
je Agencija v tem delu zavrnila dostop. Informacijska pooblas¢enka je pozvala
Agencijo, da pojasni, ali ,ukrep” iz varnostnega obvestila, ki je sicer javen, ne
izhaja oziroma ni razviden. Ta je pojasnila, da podatki v Excel tabeli ne
predstavljajo uradnega stali$®a oziroma ugotovitve organa o zapletu. Vsi ukrepi
so razvidni iz posameznih varnostnih obvestil (ki so namenjena uporabniku in na
ta nadin javna), ki so bila stranki z interesom Ze posredovana. ToZena stranka je
na ogledu in camera ter z vpogledom v zgoraj navedene podatke ugotovila, da
stolpec ,rezultat kon¢ne raziskave proizvajalca (konéno porodilo)* ne vsebuje
nujno zapisa, ali pa je zapis naveden kot ,izsek” oziroma ni celota, saj je
usluZbenka razli¢no povzemala, ne ,faktografsko®, kot je bilo poro¢ano. Konéno
poroéilo - obrazec je namre& bolj razdelan (npr. 10 razliénih postavk), in torej
niso vse ugotovitve povzete v tabelo s strani Agencije, konkretno pa je to odvisno
od zapleta in od ocene tveganja. Vse navedeno sicer ustreza zgoraj zatrjevani
izjemi notranjega delovanja. Izjemoma pa je v stolpcu v dolo€enih zadevah
uporabljena tudi besedna zveza ,korektivni ukrep®, ki mu sledi opis ukrepa ali pa
zgolj beseda ,odpoklic®. Pri navedenih podatkih gre za podatke, pri katerih ni
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mogoce slediti navedbam toZece stranke, da gre za notranje delovanje organa, saj
gre za podatek iz spisovne dokumentacije, ki ne izraza osebnega zaznavanja ali
staliSéa usluzbenke, temve¢ predstavlja dejstvo oziroma ugotovitev, kot je
opredeljena 4. ¢lenu Pravilnika, ki dolo¢a, da varnostni korektivni ukrep lahko
vkljuéuje: odpoklic ali umik medicinskega pripomoc¢ka; spremembo
medicinskega pripomoc¢ka; zamenjavo medicinskega pripomocéka; uniéenje
medicinskega pripomocka; prilagoditev ali spremembo oblike medicinskega
pripomocka, ki jo opravi proizvajalec medicinskih pripomockov ali predstavnik
proizvajalca za uporabnika; nasvet proizvajalca medicinskih pripomockov ali
predstavnika proizvajalca glede uporabe medicinskega pripomocka. Po oceni
toZene stranke ni mogode ugotoviti, da bi razkritje podatka povzroéilo motnje pri
delovanju organa, kar je drugi pogoj za obstoj zatrjevane izjeme. V skladu s 3.
¢lenom Pravilnika se namre¢ varnostni korektivni ukrep posreduje uporabnikom
v obliki varnostnega obvestila, za katerega je organ v izpodbijani odlo¢bi zatrdil,
da se ima javnost mozZnost kadarkoli seznaniti z varnostnimi obvestili, ki so
namenjena posredovanju varnostnih korektivnih ukrepov uporabnikom. V
konkretnem primeru gre torej za podatke, ki izhajajo iz varnostnega obvestila, in
so dostopni javnosti.

Informacijska pooblas¢enka je presojala Se vpraSanje dostopa do Excel tabele z
naslovom ,,Porodéila zapletov z MP iz tujine“, do katere je toZeca stranka stranki z
interesom omogodila delni dostop, pri éemer je prekrila: osebne podatke, opis
varnostnega korektivnega ukrepa in opombe, nere$ene zadeve in re$ene zadeve,
pri katerih ni bil uveden varnostni korektivni ukrep. Informacijska pooblaséenka
je presodila, da so razlogi, ki jih je Agencija zatrjevala pri delni zavrnitvi dostopa,
identi¢ni kot pri tabeli ,Poroéila zapletov z MP v RS“, zato se je sklicevala na
svojo obrazloZitev k tej tabeli. ToZeda stranka je tudi glede delne zavrnitve
dostopa do tabele z naslovom ,Poroéila zapletov z MP iz tujine“ zmotno in
nepopolno ugotovila dejansko stanje in zmotno uporabila materialno pravo,
razen v delu, ki se nanasa na stolpec ,opombe” in deloma glede zavrnitve dostopa
do stolpca ,,0pis varnostnega ukrepa“. V tem delu je Informacijska poobla$¢enka,
sledila pojasnilu toZene stranke, da gre za zapise, ki so zavedeni v tabelo kot
miselni proces za lazje delo, gre za lastna opaZanja usluzbenke, ki niso nujno
odraz dejanskega stanja v spisovni dokumentaciji. V tem delu je tako toZena
stranka sledila odloditvi toZece stranke, da je podana izjema po 11. toéki prvega
odstavka 6. ¢lena ZDIJZ in da javni interes za razkritje teh podatkov ni podan.
Glede podatkov v stolpcu ,opis varnostnega ukrepa“ pa je Informacijska
pooblaséenka ugotovila, da je v dolocenih zadevah (vrsticah) uporabljena
besedna zveza ,korektivni ukrep® ali pa zgolj beseda ,odpoklic* ali ,umik“. Gre za
podatke, pri katerih ni mogode slediti navedbam Agencije, da gre za notranje
delovanje organa, saj gre za podatek iz spisovne dokumentacije, ki ne izraza
osebnega zaznavanja ali stali$¢a usluzbenke, temveé predstavlja dejstvo oziroma
ugotovitev, kot je opredeljena 4. ¢lenu Pravilnika in kar sodi med javne podatke
(8. €len Pravilnika). ToZena stranka tudi ni sledila odloéditvi toZede, da je glede
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neresenih zadev podana izjema po 9. todki prvega odstavka 6. ¢lena ZDIJZ ter da
je pri reSenih zadevah, pri katerih ni bil uveden varnostni korektivni ukrep,
podana izjema poslovne skrivnosti, in sicer iz razlogov, kot jih je pojasnila pri
presoji Excel tabele ,Porotila zapletovz MP v RS“.

V to¥bi Agencija izpodbija le prvo totko izpodbijane odlo¢be. Navaja, da ZMedPri
res izrecno ne doloda, da bi bili podatki s podrodja vigilance medicinskih
pripomotkov poslovna skrivnost, vendar takSno obveznost tozedi stranki
nalagata 20. &len Direktive 93/42 in 19. ¢len Direktive 98/79, prav tako pa tudi
15. &len Direktive 90/385/ES o aktivnih medicinskih pripomockih za vsaditev.
Treba je upostevati tudi smernice Evropske komisije o vigilanci medicinskih
pripomogkov »Guidelines on a medical devices vigilance system« (v
nadaljevanju: Smernice), smiselno pa tudi dolocbe ZMedPri in Pravilnika o
vigilanci medicinskih pripomogkov. Do tovrstnih navedb se toZena stranka v
izpodbijani odlogbi sploh ni opredelila. Ne dr#, da so navedene dolocbe o
zaupnosti presplone in ne urejajo vprasanja, kateri so tisti podatki, ki ne smejo
biti razkriti javnosti, saj je v vseh dologbah izrecno doloéeno, da so vse strani, ki
uporabljajo te direktive, zavezane k spoStovanju zaupnosti vseh podatkov,
pridobljenih pri izvajanju svojih nalog. Zaupni so torej vsi podatki, ki jih toZeca
stranka v zvezi z medicinskimi pripomoéki pridobi v okviru izvajanja svojih nalog
(z izjemo tistih, za katere je izrecno doloéeno drugace). V relevantnih direktivah
je res dologeno, da dologbe o zaupnosti ne posegajo v nacionalne predpise in da
varovanje zaupnosti ne vpliva na obveznost drZav ¢lanic in priglaSenih organov v
zvezi z vzajemnim obve$¢anjem in z razsirjanjem opozoril, vendar takna dolocéba
%e ne pomeni, da je dokumentacijo dopustno razkriti v postopku po ZDIJZ.
To¥ena stranka je spregledala, da direktive izrecno dopuscajo le vzajemno
obve$tanje med drZavami ¢lanicami in priglaSenimi organi, ne pa razkrivanje
podatkov komurkoli za kakrSenkoli namen. Kaj taksnega ne izhaja niti iz
7ZMedPri. Ta zahtevanih informacij izrecno res ne opredeljuje kot poslovno
skrivnost, vendar pa skupaj s Pravilnikom o vigilanci medicinskih pripomockov
izrecno doloda, kako poteka obve$danje o podatkih in kateri od podatkov so javni,
iz desar izhaja, da so vsi ostali podatki zaupni. ZMedPri v 11. €lenu doloda, da
sporotanje in razkrivanje podatkov (vklju¢no s podatki o vigilanci) poteka le med
organi, pristojnimi za medicinske pripomocke, njimi in Evropsko komisijo ter
drugimi pristojnimi institucijami, podatki pa se izmenjujejo in sporocajo tudi v
Eudamed (ki ni javna v celoti). Tudi ZMedPri torej tako kot Direktivi vzpostavlja
le obveznost vzajemnega obveStanja, Pravilnik o vigilanci medicinskih
pripomo&kov pa v 4. in 5. élenu izrecno doloéa, da se uporabnikom posreduje le
varnostni korektivni ukrep v obliki varnostnega obvestila. Direktivi, ZMedPri in
Pravilnik so pri vprasanju dostopa do podatkov o vigilanci specialnejsi od ZD1JZ,
zato jim je treba dati prednost (toZe¢a stranka se sklicuje na sodbe Upravnega
sodiséa RS $t. U 664/2007 z dne 21. 2. 2008, U 2398/2006-17 z dne 9. 1. 2008 in
U 3019/2006-13 z dne 13. 2. 2008, I U 295/2011 z dne 8. 6. 2011 in I U
2287/2011 z dne 9. 5. 2012). Se posebej je to pomembno v primerih, v katerih ni

16/50



30.

priflo do naloZitve korektivnega ukrepa, saj v teh primerih niti proizvajalec
pripomocka ni seznanjen z zabelezkami nadzornih organov. Prav tako je sodna
praksa Ze priznala specialno ureditev dostopa do podatkov na podrodju
preprecevanja omejevanja konkurence po 13.b ¢lenu ZPOmK-1 (na primer sodbi
I U 250/2016 z dne 9. 6. 2016 in I U 454/2015 z dne 9, 7, 2015). Upostevaje
navedeno in Smernice Evropske komisije, ki v podpoglavju 6.3.5. in 6.3.6 prav
tako urejajo razSirjanje predmetnih informacij samo med nacionalnimi
pristojnimi organi in Evropsko komisijo, hkrati pa dolodajo, da zadevne
informacije niso namenjene nadaljnjemu razdeljevanju uporabnikom ali drugim
zainteresiranim, ¢e ni drugafe dolofeno z nacionalnimi dolo¢bami in prakso
posamezne dr7ave ¢lanice EU, bi nacelo zaupnosti zahtevanih podatkov moralo
biti spostovano tudi v konkretnem primeru, ko Republika Slovenija podrodje
zaupnosti v ZMedPri ni uredila drugace.

Pri svoji odlotitvi glede tabel “MP ni v RS” in “Tabela vigilanénih poizvedb” je
toZena stranka zanemarila podatek, da je toZefa stranka podatke iz teh tabel
pridobila v okviru izmenjave podatkov med nacionalnimi pristojnimi organi in
gre torej za podatke, ki so namenjeni le vzajemni komunikaciji pristojnih
organov in Evropsko komisijo, nikakor pa ne javnemu razkritju, Se posebej
upostevaje dejstvo, da so organi, ki so toZedi stranki posredovali podatke v
tabelah, zaupnost teh podatkov izrecno zahtevali in jo po zakonodaji EU tudi
upraviéeno prifakujejo. Napacéno je toZena stranka zakljuédila, da ravno zaradi
taksne izmenjave podatkov ne gre za poslovne skrivnosti, temveg podatke, ki
morajo biti z vidika evropske pravne ureditve dostopni javnosti. Napaéno je
stali$€e, da informacije s podro&ja vigilance medicinskih pripomo&kov ne morejo
predstavljati poslovne skrivnosti, saj morebiten zaplet s pripomo&kom obiéajno
ne izvira od proizvajalca medicinskih pripomockov, temve¢ od njegovega
uporabnika, ki lahko sporodi dogodek oziroma zaplet. Dogodek ali zaplet z
medicinskim pripomoé&kom lahko izvira bodisi iz razloga na strani proizvajalca
bodisi posameznega uporabnika ali drugih udeleZencev v vigilanci medicinskih
pripomockov iz 1. ¢lena Pravilnika. Do zapleta lahko pride zaradi napak,
storjenih na strani proizvajalca, ali zaradi nepravilnosti na strani uporabnika, pri
¢emer je izvor zapleta zaradi nepravilnega delovanja pripomocka z medicinskega
ali tehniénega vidika primarno na strani proizvajalcev. Obveznost poroéanja
nadzornemu organu je predvidena za vse udeleZence po 1. ¢lenu Pravilnika o
vigilanci medicinskih pripomockov, vkljuéno s proizvajalci, in ne samo oziroma
predvsem za uporabnike pripomockov, kot to skusa prikazati toZena stranka.
Podatki iz predmetnih dveh tabel toZe¢i stranki niso bili sporodeni s strani
uporabnikov. Zavajajole je zatrjevanje, da gre v primeru podatkov, pridobljenih
iz baze Eudamed, za javno dostopne podatke, saj iz Uredbe EU 2017/745 o
medicinskih pripomoékih, na katero se sklicuje toZena stranka, jasno izhaja, da
bo javnosti dostopen le dologen del podatkov, prav tako pa bo predmetna baza
vzpostavljena oziroma pri¢ela delovati Sele leta 2020. Tudi &e bi drZalo, da bodo
zahtevani podatki preko baze takrat dostopni javnosti, to ne dr¥i v danem
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trenutku odlofanja o predmetni zadevi, ko se Se ne uporablja Uredba,
podatkovna baza Eudamed (tj. Eudamed 3) na podlagi Uredbe pa Se ne deluje. O
tem, da gre za zaupne podatke, in kateri podatki bodo v Eudamed 3 dostopni
javnosti, bo to¥eda stranka naknadno predloZila tudi listino oziroma dopis
Evropske komisije, za katero je 7e zaprosila, vendar je v trenutku vloZitve te tozbe
zaradi postopkov na strani Evropske komisije e ni pridobila.

Glede tabel »MP ni v RS« in »Tabela vigilanénih poizvedb« tudi sicer ni podan
modnej§i javni interes po drugem odstavku 6. €lena ZDIJZ. Vigilanca
medicinskih pripomotkov lahko posega na podrodje javnega zdravja in varnosti,
informiranje uporabnikov s tega podro&ja pa je v doloéenih primerih potrebno,
vendar informiranje ni primerno, ko bi razkritje podatkov povzrotilo, da bi bilo
varovanje javnega zdravja v prihodnje ogroZeno. O vseh relevantnih informacijah
so uporabniki v skladu s predpisi redno obveséeni preko varnostnih obvestil, ki
jim jih posredujejo proizvajalei medicinskih pripomoc¢kov. Varnostno obvestilo
mora skladno s 5. élenom Pravilnika o vigilanci medicinskih pripomockov med
drugim vsebovati tudi izjavo o dejstvih, ki razlaga razloge za varnostni korektivni
ukrep, vkljuéno z opisom pomanjkljivosti ali nepravilnega delovanja
medicinskega pripomotka, pojasnitvijo morebitne nevarnosti, povezane z
nadaljnjo uporabo medicinskega pripomocka, povezanega tveganja za bolnika in
uporabnika ter morebitna tveganja za bolnike, povezana s predhodno uporabo
zadevnih medicinskih pripomo¢kov, in nasvetom o ukrepu, ki ga mora uvesti
uporabnik. Na ta naéin uporabnik prejme vse relevantne informacije, ki so mu
predstavljene v razumljivem jeziku, potem ko je bilo dejansko stanje dogodka do
konca razéidteno. Javni interes za razkrivanje sleherne zabelezke organa, ki ne bo
rezultirala v korektivnem ukrepu, zato ni izraZen. Pri taks$nih informacijah iz
zabelezk organov gre predvsem za podatke, na podlagi katerih pristojni organi
sprejmejo odloditev o (ne)uvedbi morebitnega ukrepa, gre torej za neke vrste
»predhodno fazo«, izmenjavo mnenj, informacij, ki je mogoca ravno zaradi tega,
ker podatki niso dostopni javnosti. Gre za povsem primerljiv poloZaj, kot je z
7ZDIJZ doloden za varstvo zaupnosti individualnih podatkov o porocevalskih
enotah skladno z zakonom, ki ureja dejavnost drZavne statistike (4. to¢ka prvega
odstavka 6. &lena ZDIJZ). Da bi porogevalske enote porocale verodostojno, brez
zadrkov in selekeije informacij v izogib njihovemu razkritju, so poroani podatki
za dr¥avno statistiko, ki so lahko uporabljeni sicer tudi v druge namene,
odtegnjeni javnosti. Sodna praksa je glede tega konsistentna (na primer sodba II
U 303/2016-16 z dne 23. 8. 2017). V primeru podatkov o vigilanci medicinskih
pripomo¢kov gre za povsem primerljiv namen. Ce bi bili vsi podatki javni, bi se v
skrbi za uginke prehitrih, lai¢nih, morda tudi s strani konkurence ali politike
spodbujenih napa¢nih tolmadenjih in iz navedenega izvirajotih Skodnih posledic
za proizvajalce, njihov nabor zmanj$al. To bi imelo ravno nasprotni ucinek od
Yelenega. V tabelah se nahajajo tudi podatki, ko je do zapletov priSlo zaradi
nepravilne uporabe medicinskega pripomogka s strani uporabnika, kar nima
popolnoma nobenega vpliva na varnost medicinskega pripomocka. S takSnim
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razkritjem bi se v javnosti ustvarila napaéna podoba o nekem medicinskem
pripomocku, zaradi ¢esar se lahko poslabSa tudi trini poloZaj njegovega
proizvajalca. To bi lahko pomenilo tveganje za zmanjSano dostopnost
medicinskih pripomockov. Prav tako se lahko poslediéno zmanjsa §tevilo poro¢il
o zapletih z medicinskimi pripomocdki, saj Ze sedaj o zapletih ne poroéajo vsi
proizvajalci, éeprav bi morali, vse to pa ni v javnem interesu. Ce bi toZeda stranka
omogodila dostop do vseh podatkov v tabelah, bi lahko prislo tudi do
odSkodninskih toZb s strani proizvajalcev. Javni interes je podan le glede
korektivnih ukrepov - glede dogodkov, kjer so bila prepoznana tveganja za javno
zdravje in proizvajalcu naloZeni korektivni ukrepi. V vseh ostalih primerih javni
interes v smislu varovanja javnega zdravja in/ali varnosti ni podan.

Podana je tudi izjema po 11. tofki prvega odstavka 6. €lena ZDIJZ. Tabeli
nedvomno predstavljata delovni pripomodek, ki je namenjen zgolj spremljanju
dogajanja na podrodju vigilance in sluZi le internim potrebam organa. Podatki v
tabelah vsebujejo izmenjavo opaZanj in stali¥¢ pristojnih organov, ne gre le za
povzetek uradnih dejstev glede stanja zadev in vodenja dokumentacije, kot to
napacno ugotavlja toZena stranka. Vsebina podatkov bi lahko povzroéila napaéno
razumevanje podatkov in motnje v delovanju toZece stranke. Ne gre za dokonéne
ugotovitve organa na podrodju vigilance medicinskih pripomockov. Tak3ni
podatki, nepopolni in nedokonéni, bi v javnosti zelo verjetno povzroéili
nepotrebno zmedo in strah. Z razkritjem tovrstnih podatkov bi bil omajan
mednarodni ugled to¥ede stranke, saj bi bili prva drzava v EU, v kateri bi bili
javnosti dostopni podatki o bele¥enju vigilanénih zapletov z medicinskimi
pripomolki. Zaupanje v toZeto stranko pri sorodnih organih v EU bi bilo
poruSeno. Druge drZave ¢lanice namreé¢ zaupnost predmetnih podatkov strogo
spostujejo, predvsem pri vzajemni izmenjavi, zato bi druga¢no postopanje toZece
stranke nedvomno preds_tavljalo odmik od ravnanja organov drugih dr#av &anic
kar bi lahko privedlo do izkljuditve toede stranke pri izmenjavi podatkov v
prihodnje, najmanj pa v manjSem naboru podatkov, pomembnih za javno
zdravje, ki bi jih imela na voljo toZe¢a stranka.

Glede tabel ,Poroila zapletov z MP v RS“ in ,Porodila zapletov z MP iz tujine®
toZeca stranka izpodbija odloéitev toZene stranke v delu, v katerem je ta odloéila,
da se v omenjenih stolpcih prekrijejo vsi podatki razen besed “korektivni ukrep”,
“odpoklic” in “umik”. Izpostavljene besede oziroma besedne zveze res
predstavljajo dejstvo, ki ga definira tudi Pravilnik o vigilaciji medicinskih
pripomockov, vendar gre v konkretnem primeru za presojo celotnega sklopa
oziroma zapisov v izpostavljenih sklopih, ki pa kot celota predstavljajo osebno
zaznavanje ali stali§éa usluZbenke, kar je bilo s strani toZene stranke tudi
ugotovljeno, zato je lodena presoja posameznih besed iz osebnega zaznavanja
usluzbenke nedopustna. V takénih zapisih so bile mestoma sicer uporabljene
tovrstne besedne zveze, vendar v okviru notranjih opaZanj in stali$¢, ne pa kot
uradna ugotovitev organa o zapletu oz.roma dogodku. Izpostavljanje oziroma
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35

36.

razkrivanje posameznih besed zgolj zato, ker gre za besedilo iz zakonodajnih
predpisov, je tako v tem kontekstu nedopustno in pomeni nerazumevarnje
vsebine in namena zapisov, hkrati pa tudi nevarno, saj bi predmetni nepopolni
podatki, izvzeti iz celotnega konteksta notranjih in neuradnih opaZanj, v javnosti
povzrotili nepotrebno zmedo in strah, razkritje tovrstnih podatkov ne bi z
nitemer pripomoglo k varovanju javnega zdravja, vsekakor pa bi razkritje taks$nih
podatkov povzrodilo (najmanj) motnje pri delovanju organa. Gre namreé za
podatke, ki jih toZefa stranka vpisuje in beleZi zaradi lastnega spremljanja
dogajanja na predmetnem podro&ju. Po razkritju takSnih podatkov oziroma
lastnih opaZanj, stali¢, ugotovitev, zagotovo ne bi veé beleZila na takSen nacin,
kar bi, kot tekom upravnega postopka in tudi zgoraj Ze pojasnjeno, mocno
vplivalo na notranjo organizacijo in delovni proces toZece stranke. Teh podatkov
tudi nikakor ni mogode enaditi z varnostnimi obvestili, saj gre pri slednjih za
uradne in kon¢ne ugotovitve glede varnostnih ukrepov, posredovane
uporabnikom z vsemi potrebnimi pojasnili.

Tudi ne dr#, da pri zadevah “v reSevanju” ne gre za izjemo iz 9. tocke prvega
odstavka 6. &lena ZDIJZ. Ti podatki se lahko kadarkoli Se spremenijo ali
dopolnijo, v javnost pa bi lahko prisle napane, nepopolne in zavajajoce
informacije. Ker so torej glede zahtevanih podatkov v zadevah ,v reSevanju®
kumulativno izpolnjeni vsi trije elementi (dokument je v postopku izdelave, je
predmet posvetovanja v organu in njegovo razkritje bi povzro¢ilo napacéno
razumevanje njegove vsebine), je izjema po 9. to¢ki prvega odstavka 6. ¢lena
ZDIJZ nedvomno podana.

Prav tako je podana tudi izjema iz 2. totke prvega odstavka 6. €lena ZDIJZ v zvezi
s podatki v vrstici v tabelah za reSene zadeve, kjer ni bil uveden varnostni ukrep.
Varovanje javnega zdravja je zagotovljeno z varnostnimi obvestili, ki so edini
podatek, ki ga je v skladu z nacionalno zakonodajo dopustno posredovati
javnosti, in ki edini vkljuéujejo vse relevantne informacije, ki bi lahko pri uporabi
medicinskih pripomogkov posegle v Zivljenje in zdravje posameznikov, vklju¢no z
morebitnimi tveganji. Zato v primeru podatkov, kjer varnostni ukrep ni bil
uveden, kjer torej ne gre za posameznikom nevarne ali Skodljive medicinske
pripomotke, interes javnosti za dostop do podatkov ni izkazan in torej zagotovo
ne prevlada nad interesom toZede stranke, da v okviru varovanja javnega zdravja
pridobi &m $irsi nabor za to podroéje relevantnih informacij.

To¥eda stranka predlaga tudi postavitev predhodnega vpraSanja SEU, ker je
potrebna razlaga 20. €ena Direktive 93/42, 19. élena Direktive 98/79 in 15. €lena
Direktive 90/385. Taksne doloébe o zaupnosti slovenska zakonodaja s podrodja
vigilance medicinskih pripomo¢kov ne vsebuje ne v ZMedPri ne v Pravilniku o
vigilanci medicinskih pripomotkov, kar pomeni, da je nacionalni predpis v
nasprotju z namenom vseh direktiv izpustil izrecno dolobo o zaupnosti
podatkov. Po drugi strani pa vsebuje nacionalna zakonodaja v 5. &lenu Pravilnika
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38.

39-

o vigilanci medicinskih pripomoékov izrecne dolocbe o tem, kateri so tisti
podatki, ki so namenjeni uporabnikom oziroma javnosti in poslediéﬁo niso
varovani kot zaupni. Pomembno je, da se na nacionalni ravni zagotovi
uresnicevanje vseh ciljev, ki jih dolo¢a posamezna direktiva. Slovenija bi morala
predmetni direktivi na podro&ju vigilance medicinskih pripomogkov tako tudi v
delu zaupnosti podatkov prenesti v celoti in skladno z njenim namenom (tako
kot je to storila na podro&ju zdravil), kjer so bile dolo€be o zaupnosti podatkov o
farmakovigilanci zdravil doloéno vnesene v Pravilnik o farmakovigilanci zdravil
za uporabo v humani medicini.

ToZeca stranka sicer meni, da je zaupnost predmetnih podatkov dolodena
posredno - z izrecnimi dolofbami o podatkih, ki se lahko razkrijejo. ToZeca
stranka je prepri¢ana, da zaradi napake zakonodajalca pri prenosu direktiv ali
razumevanju prava EU, ne sme trpeti $kodljivih posledic. ToZeca stranka
predlaga, da sodi$¢e prekine postopek in na SEU naslovi (najmanj naslednja)
vprasanja za predhodno odlocanje: ali je dopustno, da nacionalni predpis
zaupnost podatkov s podroéja vigilance medicinskih pripomockov doloéi zgolj
posredno, na naéin, da izrecno dolodi le, kateri podatki so dostopni javnosti, v
svoje dolocbe pa ne vkljuéi izrecne dololbe o zaupnosti podatkov, kot
opredeljeno v 20. ¢lenu Direktive 93/42/EGS, 19. ¢lenu Direktive 98/79/ES in
15. &lenu Direktive 90/385/ES; ali je dopustno, da nacionalni predpis ne vsebuje
izrecne dolo¢be o zaupnosti podatkov, kot opredeljeno v 20. &lenu Direktive
93/42/EGS, 19. &lenu Direktive 98/79/ES in 15. ¢lenu Direktive 90/385/ES; in
ali se glede na zgornji dve vprasanji zahtevani podatki v predmetnem postopku
lahko varujejo kot zaupni v skladu z dolo¢bami Direktive 93/42/EGS, Direktive
98/79/ES in Direktive 90/385/ES."

ToZeta stranka je sodis¢u predlagala, da po prejemu odloéitve SEU oziroma tudi
v primeru, da temu predlogu ne ugodi, da njeni to#bi ugodi in izpodbijano
odlocbo toZene stranke v 1. tofki izreka odpravi ter samo odloi o zadevi na
nacin, da odlo¢i, da se pritozba prosilke zavrne, oziroma podredno, da njeni tozbi
ugodi in izpodbijano odlo¢bo teZene stranke odpravi in zadevo vrne toZeni
stranki v ponovno odlo¢anje. Zahteva tudi stroske postopka.

V odgovoru na toZbo toZena stranka vziraja, da je v primeru zahteve na podlagi
ZDIJZ, toZeca stranka dolZzna odlodati na podlagi ZDIJZ, kar pomeni, da je strogo
vezana na primarno ugotavljanje, ali zahtevani dokumenti izpolnjujejo vsa merila
za informacijo javnega znacaja, ki izhajajo iz prvega odstavka 4. €lena ZDIJZ,
nadalje pa na ugotavljanje, ali je podana katera izmed izjem, dolodenih v 5.a
¢lenu in prvem odstavku 6. ¢lena ZDIJZ. Torej je zavrnitev dostopa moZna
izkljuéno takrat, ko obstaja v zakonu dolodena izjema. Kot je toZena stranka
poudarila Ze v izpodbijani odlo¢bi, bi v dolo¢enih primerih specialni predpis
lahko posegel tudi v pravico dostopa do informacij javnega znaéaja, v kolikor bi
to izrecno urejal, kot npr. ZJN-3, Zakon o zdravilih, ipd., kar pa v konkretnem
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primeru ni podano. ZMedPri, ki ureja podrodje vigilance medicinskih
pripomockov, ne doloa, da bi bili tovrstni podatki poslovna skrivnost ali katera
od drugih mo#nih izjem, kot jih opredeljuje ZDIJZ. ToZena stranka se sklicuje na
stalis®e sodi¥éa, v katerem se je sodis¢e opredelilo do razmerja med specialnim
zakonom, ki omogota dostop do dologenih informacij le doloéenim osebam, v
razmerju do dostopa do teh informacij v postopku po ZDIJZ. Vrhovno in
Upravno sodis¢e sta v sodbi X Ips 252/2009 in I U 1410/2009 navedla, da ZJU v
delu, v katerem ureja kadrovsko evidenco javnih usluZbencev, ni specialen
predpis v odnosu na ZDIJZ in da je razkritje osebnega podatka pod dologenimi
pogoji dopustno tudi v okviru izvrSevanja pravice do dostopa do informacij
javnega znadaja. Glede vpraSanja neposredne uporabe direktiv, ki so morda
nepopolno ali neustrezno implementirane v slovenski pravni okvir, kot zatrjuje
to¥eda stranka, je praksa sodi$¢, da direktiva ne more imeti neposrednega
udinka, torej ne more biti podlaga za odlodanje, kar pomeni, da je toZena stranka
odlo¢ila na podlagi trenutno veljavne nacionalne zakonodaje, ki zahtevanih
informacij ne opredeljuje kot poslovno skrivnost, zaradi éesar toZena stranka ni
imela pravne podlage, da bi sprejela druga¢no odlocitev. Tudi sicer ne drZi, da so
na podlagi direktiv vsi podatki, ki jih toZeda stranka v okviru izvajanja svojih
nalog pridobi v zvezi z medicinskimi pripomocki, zaupni. Gre za pavSalen in
neobrazlo¥en zakljudek, brez upostevanja celotne dolo¢be o zaupnosti, ki izrecno
dolo&a, da navedena dologba »ne posega v veljavne nacionalne predpise« ter da
»to ne vpliva na obveznosti drzav élanic in priglaSenih organov v zvezi z
vzajemnim obves¢anjem in z razSirjenjem opozoril«. Dejstvo, da direktiva
opredeljuje »spostovanje zaupnosti vseh podatkov, pridobljenih pri izvajanju
svojih nalog«, $e ne pomeni, da te ali dela te dokumentacije ni dopustno razkriti
v postopku po ZDIJZ, torej v skladu z veljavno nacionalno zakonodajo, ki jo, kot
rec¢eno, direktiva ne izkljutuje. Vprasanje o tem, kateri podatki ne smejo biti
razkriti javnosti, so v diskreciji zakonodaj ¢lanic EU in glede na to, da ZMedPri
zahtevanih informacij ne opredeljuje kot poslovno skrivnost, prav tako ne
izkljutuje ZDIJZ, je to v pravu Republike Slovenije podvrZeno pravilom o
dostopu do informacij javnega znaaja. ToZena stranka se ne strinja s staliS¢em
tozede stranke, da je treba postaviti predhodna vprasanja SEU. Predmet zahteve
so tabele, ki niso oznadene kot poslovna skrivnost, prav tako organ ni izkazal, da
bi bili kot poslovna skrivnost opredeljeni dokumenti, iz katerih izhajajo podatki v
tabelah. Dogodki ali zapleti z medicinskimi pripomocki Ze po svoji naravi ne
morejo predstavljati poslovne skrivnosti, tudi ¢e bi si gospodarski subjekti
(proizvajalei medicinskih pripomockov ali predstavniki proizvajalea) to Zeleli, saj
gre za podatke, ki so povezani z obveS¢anjem o zapletih z medicinskimi
pripomodki, torej z dogodki, ki so povzrodili ali bi lahko povzroéili smrt bolnika,
uporabnika ali druge osebe ali resno poslab$anje zdravstvenega stanja bolnika,
uporabnika ali druge osebe (3. ¢len Pravilnika). »UdeleZenci v vigilanci
medicinskih pripomo¢kove, so v skladu z ZMedPri dolZni poroati toZedi stranki
dogodek oziroma zaplet. Te informacije pa niso in ne morejo biti poslovna
skrivnost toZeée stranke. Glede baze Eudomed toZena stranka poudarja, da svoje
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40.

odloditve ni oprla na javno dostopnost do podatkov, ki jih oziroma jih bo
zagotavljala navedena baza, kar nepravilno zatrjuje toZefa stranka, temved je
zgolj opozorila na Uredbo EU 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5.
4. 2017 o medicinskih pripomo¢kih, ki je stopila v veljavo 25. 5. 2017, zadela pa se
bo uporabljati 26. 5. 2020, v okviru katere je oziroma bo urejeno tudi delovanje
baze Eudomed, katere namen je prav v tem, da so javnosti zagotovljene ustrezne
informacije o pripomodkih, danih na trg, da se zagotovi visoka raven varovanja
zdravja pacientov in uporabnikov. To pa je mogode dose¢i zgolj s preglednostjo in
sledljivostjo medicinskih pripomockov. ToZena stranka poudarja, da so predmet
presoje zgolj osnovni oz. »identifikacijski podatki« o medicinskih pripomoékih
(Referenéna, &t., ki jo dolodi proizvajalec«; »»Generiéno ime«, »Trgovsko ime«,
»Model«, »Lot«, »Razred«,..), ki so zavedeni v zahtevanih tabelah, kar pomeni,
da toZena stranka ni odlofala o dostopu do »tehniénih reSitev ali drugih
podrobnih podatkih o medicinskih pripomod¢kih«, kar Zeli napaéno predstaviti
toZeca stranka v tozbi. Poleg tega pa, ko gre za vprasanje javnega zdravja in
Zivljenja ljudi, trZni poloZaj proizvajalca ne more predstavljati ovire za dostop do
podatkov, zato je sklicevanje organa, ki bi moral skrbeti za javno zdravje, na
takSne argumente zaskrbljujode. Javnost ima pravico vedeti, kateri so tisti
medicinski pripomo¢ki, ki so bili obravnavani v okviru dogodka oziroma zapleta,
ne glede na izid. Zato je pomembno, da ima javnost dostop do vseh primerov, ki
so bili »obravnavani« pri organu in ne samo do tistih, za katere se je pripravilo
varnostno obvestilo, pri éemer toZeni stranki ni znano, tega pa ni pojasnila niti
toZefa stranka, kje se navedena obvestila sploh objavljajo, da se zagotavlja
javnost, kar sicer zatrjuje toZeCa stranka. Nesprejemljivo je, da bi zgolj iz razloga,
ker bi se bali, da se bodo proizvajalci zaradi objave umaknili iz slovenskega trga,

‘javnost prikrajsali za dostop do podatkov, ki so potencialno lahko odloéilni za

zdravje in Zivljenje ljudi. Pri posredovanju celostnih informacij pa tudi ni
bojazni, da bi javnost dobila zavajajofe informacije. Glede izjeme notranjega
delovanja organa toZena stranka dodaja, da ni mogode slediti navedbam toZece
stranke, da besede ,korektivni ukrep®, ,,odpoklic” in ,umik", do katerih je toZena
stranka ugodila dostop, predstavljajo notranje opaZanje in stali$fe usluzbenke
toZeCe stranke, saj ni logi¢no niti verjetno, da bi usluZbenka, ki je pripravila
tabele za laZje delo, v stolpec »opis varnostnega korektivnega ukrepa«, vpisovala
izraze, ki so opredeljeni v 4. ¢lenu Pravilnika, pa le ti ne bi pomenili tistega, kar
piSe, kot pavsalno zatrjuje toZeda stranka. Izkazan pa je tudi prevladujoé interes
javnosti za razkritje po drugem odstavku 6. ¢lena ZDIJZ. Predlaga, da toZbo
sodisCe zavrne.

V odgovoru na odgovor toZene stranke novinarka, ki je stranka z interesom,
pravi, da je bila njena zahteva vloZena v okviru pripravljalnega dela na
svetovnem novinarskem preiskovalnem projektu Operacija Vsadki (angl. Implant
Files), katerega izsledki so bili v medijih v 36 drZavah prvi¢ objavljeni 25. 11.
2019. Projekt je koordiniral Mednarodni konzorcij preiskovalnih novinarjev
(ICLJ), katerega ¢lanica je. V Operaciji Vsadki so novinarji razkrili hude
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pomanjkljivosti sistema sledljivosti in obve$¢anja o zapletih z medicinskimi
pripomodki, ki so povsod po svetu Ze vzeli $tevilna Zivljenja ali povzrotili trajne
pogkodbe pacientov. Med drugim so ugotovili, da je evropski sistem tako
porozen, da mnoge korporacije, ki so vodilne na trgu medicinskih pripomogkov,
najprej pridobijo dovoljenja za prodajo na trgu EU, saj jim to omogoti poslovanje
v nekaterih neevropskih dr¥avah ali pa olajSa pridobitev certifikatov na
amerigkem in drugih neevropskih trgih. Prav tako so svetovni javnosti predstavili
dejstva o lobiranju interesnih skupin na ravni kljuénih EU institucij, zaradi
katerih so tako obstojede evropske uredbe o medicinskih pripomockih kot tudi
tista uredba, ki za¢ne veljati prihodnje leto, na podroéju zas¢ite pacientov in
javnega zdravja polne pravnih lukenj. Okrog 9o odstotkov tistih medicinskih
pripomodkov, ki so najbolj tvegani za zdravje pacienta (npr. sréni
spodbujevalniki, umetni kolki ali inzulinske &rpalke), vstopi na trge EU brez
vsakrnih Klini¢nih raziskav. CE certifikat pridobijo s strokovnim sklicevanjem in
utemeljevanjem, da gre zgolj za nadgradnjo sorodnega izdelka, ki je Ze na trgu.
Vse to modno ovira sistem sledljivosti medicinskim pripomoc¢kom od tovarne do
pacienta, in nazaj. Novinarji so po svetu odkrili na Stevilne zaplete z
medicinskimi pripomo¢ki, pri katerih so bili pacienti huje poSkodovani ali pa so
umrli. Sledljivost in obve$¢anje sta temeljna za sistem vigilance medicinskih
pripomo¢kov, ki zbira, vrednoti in presoja podatke o zapletih. Kljub temu na
ravni EU trenutno ni enotne baze podatkov, v Kkateri bi se zbirali vsi podatki o
vigilanci medicinskih pripomo¢kov v drzavah €lanicah. Se veg, nihée ne ve, koliko
medicinskih pripomo¢kov je na trgih EU. Na Evropsko komisijo romajo le
poroéila, ki zadevajo zaplete s pripomolki, proizvedenimi v posamezni drZavi
&lanici, to pa Se zdaled niso vsi, ki se zgodijo v Evropi. Slovenija na Komisijo ni
poslala nobenega, saj so bili dosedanji zapleti povezani le z medicinskimi
pripomodki tujih proizvajalcev. Zainteresirana javnost, naj bodo to pacienti,
zdravniki, analitiki, novinarji ali kdorkoli drug, je tako oropana skorajda
vsakr§nih, proaktivno objavljenih, jasnih in verodostojnih informacij o
pripomodkih, brez katerih bi bila kakovost Zivljenja njihovih uporabnikov mo¢no
zmanj$ana. Nadzor nad njimi je zelo slab. Leta 2017 je bil v Sloveniji za podrogje
medicinskih pripomotkov pristojen en sam inSpektor (tako je bilo vsaj do
spomladi 2018). Ta je v tistem letu opravil zgolj Sest od 16 na¢rtovanih nadzorov
nad naim trgom medicinskih pripomo&kov. V primeru tako opevane podatkovne
baze Eudamed pa $e vedno ni jasno, kateri podatki bodo dejansko javni in v
koliksni meri. To¥eta stranka v tozbi vlede primerjavo z Zakonom o zdravilih, ne
pove pa, da je podro&je medicinskih pripomockov izredno slabo regulirano, se
zlasti v primerjavi s podro&jem proizvodnje, sledljivosti in obves¢anja o zdravilih.
To navsezadnje potrjuje kadrovska podhranjenost sektorja za medicinske
pripomotke pri toZedi stranki. Razmerje kadrov 82:7 v prid zdravilom lepo
ilustrira kakovost in resnost skrbi za javno zdravje na podro¢ju medicinskih
pripomotkov. Podobno kot dejstvo, da Republika Slovenija Ze deset let v
nacionalno zakonodajo ni implementirala 20. flena Direktive EU o medicinskih
pripomodkih 93/42/EGS, ki drZave zgolj instruira o poslovni zaupnosti nekaterih
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podatkov o zapletih z medicinskimi pripomocki. ZMedPri je bil sprejet 2009,
toda toZeda stranka do februarja 2018 ni vedela, da 20. ¢len ni bil implementiran
v slovensko zakonodajo. Ko so je po vloZitvi zahteve stranka z interesom sestala s
toZeto stranko o problematiki zahtevanih podatkov, so se nekateri usluZbenci
toZece stranke strinjali, da bi morali biti javni. Le ena oseba je imela pomisleke
glede varovanja poslovne skrivnosti tretjih oseb - v tem primeru torej industrije
medicinskih pripomockov, tiste, ki Ze desetletja skrbi za nemoten pritok dobicka,
tudi na pleéih najSibkej$ih ¢lanov druzbe. ToZefo stranko skrbi poslovna
skrivnost proizvajalcev medicinskih pripomockov, ne pa dejstvo, da kljub
drugaénim predpisom javno ne objavlja vseh podatkov o zapletih z medicinskimi
pripomocki, ki bi jih Ze zdaj lahko, denimo varnostna obvestila, ki jih je v toZbi
izrecno oznadila kot informacije javnega znaCaja. Varnostna obvestila ji je toZeca
stranka lani sicer posredovala, stranka z interesom pa jih je na pregleden naéin
objavila na spletu. S tem je slovenskim pacientom omogo¢ila, da se informirajo o
svojem pripomoéku, ¢e imajo z njim morda kak$ne teZave. Posredovani so ji bili
tudi podatki o zapletih z medicinskimi pripomo¢ki, zgolj 29 zapisov izmed 258,
kolikor se jih je nabralo v treh letih in pol. V teh podatkih so bile prekrite
informacije o zapletih, ki so kljuéne za razumevanje podatkov o zapletih, saj
povedo, kaj se je zgodilo oziroma kak3na je bila posledica za pacienta, ne pa
samo, da je z nekim pripomo¢kom nekaj morda narobe, morda pa ne. Prav to ne-
vedenje je veliko bolj nevarno od celostne obvestenosti javnosti. Ce bi sledili
navedbi toZefe stranke, da edino neizpodbitno informacijo javnega znacaja
predstavljajo varnostna obvestila, ne bi slovenski pacienti o medicinskih
pripomotkih, ki jih uporabljajo, ali pa so od njih Zivljenjsko odvisni, izvedeli ni¢
ve¢, ampak manj kot dbslej. To bi zajaméilo ohranitev statusa quo, stanja, v
katerem proizvajalci medicinskih pripomoc¢kov nadzirajo ves sistem javnega
zdravstva, od zakonodaje prek proizvodnje do javnega obves$¢anja in nadzora. In
to kljub temu, da so nagnjeni k temu, da zmanj$ujejo resnost zapletov z
medicinskimi pripomoc¢ki, ki jim nosijo dobitke. Varnostno obvestilo izda
proizvajalec sam, ¢e informacija o zapletu sploh pride do njega. Naravnost
neverjetno je, da toZefa stranka, kot vse kaZe, navaja, da bi bilo treba celo
zmanj$ati Ze pridobljeno pravico do delnega dostopa do podatkov o zapletih z
medicinskimi pripomocki. Republike Slovenije ni¢ ni zavezovalo k temu, da
direktivo EU o medicinskih pripomo¢kih v nacionalno zakonodajo implementira
v celoti. Prvi odstavek 20. élena jasno navaja "brez poseganja v veljavne
nacionalne predpise". Neutemeljen je strah pred imanentno druZbeno paniko, ki
da bi bojda nastala, ¢e bi imeli pacienti dostop do verodostojnih informacij o
svojih medicinskih pripomockih. Celostna obve$cenost pacientov v tozbi nastopa
kot nekaj motedega, nekaj, kar bi lahko porusilo sistem vigilance medicinskih
pripomockov. Pacienti sploh ne vedo, da se lahko v primeru zapleta z
medicinskim pripomockom obrnejo tudi na Agencijo. O zapletu povedo
kvedjemu zdravniku, ti pa ne poroc¢ajo o zapletih z medicinskimi pripomodcki, kar
dokazuje statistika toZefe stranke. Dobavitelji v doloeni meri poroéajo o
zapletih, vendar tudi ne v celoti. Podatki pristojnega drZavnega organa so vodeni
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nepovezano in nepovezljivo, kar dokazuje dejstvo, da se je toZeta stranka do
zadnjega branila posredovanja podatkov o zapletih z medicinskimi pripomocki,
ki so starej$i od leta 2015, e$ da so se do tedaj zbirali drugace. Celostna
obvestenost o medicinskih pripomo¢kih bi zmanjala fizi¢no in finanéno $kodo,
ki jo ti povzrotajo javnemu zdravju. Toda to, kar imamo danes, je nikakrSna
obvetenost in cena, ki jo pladujejo pacienti, je visoka. AmeriSka agencija za
hrano vodi in objavlja podatke tako, da je splo$ni javnosti jasno, kaj se je
dogajalo z medicinskim pripomo¢kom in v Kateri fazi je preverjanje, ali je bil nek
zaplet povezan z njim ali ne, in to brez vsakr$ne panike.

V prvi pripravljalni vlogi to%eéa stranka vztraja, da Pravilnik izrecno doloca, da
so uporabnikom javno dostopna le varnostna obvestila, ki so pisna sporotila o
varnostnem korektivnem ukrepu, ki ga uporabnikom poslje proizvajalec
medicinskih pripomogkov ali predstavnik proizvajalca, za vse ostale podatke o
vigilanci medicinskih pripomotkov pa Pravilnik (enako kot 11. élen ZMedPri in
vse tri direktive) vzpostavlja le medsebojno oziroma vzajemno obveS€anje tocno
dolo&enih subjektov, med katerimi ni splone javnosti, in sicer na na¢in, da je za
namene delovanja sistema vigilance zagotovljeno sodelovanje med pristojnimi
organi dr’av ¢lanic in priglaSenimi organi, ki si izmenjujejo obvestila in
opozorila. Le medsebojno (in ne javno) obve$¢anje pristojnih organov smiselno
ureja tudi sedmi odstavek 56. flena ZMedPri. Zaupni so vsi podatki, ki jih toZeca
stranka v zvezi z medicinskimi pripomocki pridobi v okviru izvajanja svojih
nalog, razen tistih, za katere je izrecno doloéeno drugace (torej varnostni
korektivni ukrepi v obliki varnostnega obvestila, ki so javni skladno z dolo¢bami
Pravilnika) ali kadar gre za vzajemno obve$¢anje med drZavami ¢lanicami in
priglaSenimi organi, pri ¢emer so ti podatki »javni« le v razmerju med temi
subjekti, v okviru medsebojne izmenjave informacij. Sodbi X Ips 252/2009inIU
1410/2009-9 se nanasata na povsem drugaden primer - razkritje osebnega
podatka javnih usluzbencev. Podatki se nanasajo na poslovne subjekte, predvsem
iz tujine, ki so zaupnost teh podatkov izrecno zahtevali in jo, upostevaje
zakonodajo EU (direktive in tudi Smernice Evropske komisije), tudi upravi¢eno
pri¢akovali. V zvezi s tem toZela stranka prilaga tudi Mnenje Evropske komisije o
zaupnosti podatkov o vigilanci z dne 26. 2. 2019, iz katerega izhaja, da se za
razkritje informacij o vigilanci res da uporabljajo nacionalni predpisi, vendar pa
je kljub temu treba upostevati prvi in drugi odstavek 20. ¢lena Direktive 93/42.
Dolotbi zagotavljata spostovanje zaupnosti vseh podatkov, pridobljenih pri
izvajanju nalog, in opredeljujeta zelo omejen obseg, informacij, ki ne veljajo za
zaupne. Vse ostale kategorije informacij (npr. ime proizvajalca, trgovsko ime
medicinskega pripomotka, vrste zapletov, predlaganih korektivnih ukrepov)
veljajo za zaupne z vidika pristojnih organov ali oseb zasebnega prava, zato bi
razkritje tovrstnih obéutljivih poslovnih informacij brez predhodnega
posvetovanja in dogovora o razkritju s poslovnim subjektom, sproZilo vprasanje
zdruZljivosti z drugim odstavkom 20. ¢lena omenjene direktive o pravilih
zaupnosti. Glede na delovanje sistemov vigilance Evropska komisija pojasnjuje,
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da so za javno objavo predvidena zgolj varnostna obvestila, ne pa tudi druga
poroéila (npr. poro€ilo o zapletih ali poroéilo o varnostnih korektivnih ukrepih),
ki so namenjena izkljuéno pregledu s strani nacionalnih pristojnih organov, ki
imajo za to potrebna strokovna znanja in odgovornost za pravodasno sprejetje
ukrepov za varovanje zdravja. Siroko razkritje poroéil bi lahko oslabilo zaupanje
proizvajalcev, da bi izérpno porocali o resnih zapletih, éeprav je takino poroéanje
nujno za celoten sistem vigilance in potrebno tudi za evropsko podatkovno
zbirko Eudamed. Ta je torej, v nasprotju z navedbami toZene stranke, zaradi
zaupnih informacij za javnost zaprta baza, na voljo pa je le pristojnim organom.
Tudi porodila o zapletih (in druga porodila) so namenjena le pristojnim
nacionalnim organom. Kakovost in popolnost tak$nih poroéil sta namre¢ izredno
pomembni za oceno javno- zdravstvenih tveganj s strani pristojnih nacionalnih
organov in za dologitev potrebe in nujnosti varnostnih korektivnih ukrepov (kot
je npr. umik medicinskih pripomo&kov s trga) - le ti se javnosti posredujejo v
obliki varnostnega obvestila, ki vkljuuje vse relevantne informacije za zdravje
ljudi in morebitna tveganja ter druge Ze pojasnjene vsebine, z njimi pa je
ustrezno poskrbljeno za varovanje javnega zdravja in varnosti. Vsi za zdravje
pomembni podatki o zapletih z medicinskimi pripomoé&ki so tako vsebovani v
varnostnem obvestilu, razkritje drugih podatkov - ki ne predstavljajo §kode za
zdravje in varnost posameznikov, sicer bi bili vkljuéeni v varnostno obvestilo - pa
bi med ljudmi povzrodilo ved zmede in Skode kot koristi, nenazadnje pa bi
Skodilo tudi javnemu interesu. V zvezi s tem toZeda stranka dalje vztraja, da gre
pri podatkih iz zabelezk organov za povsem primerljiv poloZaj dologitve
zaupnosti podatkov o porodevalskih enotah. Ne drZijo namre navedbe toZene
stranke, da gre v obeh primerih za popolnoma drug namen sporoéanja podatkov
in da sporocanje podatkov po ZMedPri ne temelji zgolj na statisti¢ni obdelavi
podatkov, temved se dotika vprasanja javnega zdravja in Zivljenja ljudi. Tudi
podatki porocevalskih enot ne temeljijo zgolj na statistiéni obdelavi, temveé so
namenjeni oziroma se pridobivajo z namenom ugotavljanja in analiziranja
mnoZiénih pojavov z ekonomskega, demografskega in socialnega podrodja ter
problematike varstva okolja in naravnih virov. Skladno z ZMedPri in Pravilnikom
ter direktivami je proizvajalec medicinskega pripomod¢ka tisti, ki uvede varnostni
korektivni ukrep ter je proizvajalec tisti, ki je dolZan obvestiti uporabnike o
takem ukrepu z varnostnim obvestilom. Iz tega razloga si vsi pristojni organi
prizadevajo, da proizvajalec izvede varnostne korektivne ukrepe in o teh ukrepih
obves¢a z varnostnim obvestilom, kadar menijo, da je to potrebno. Proizvajalec
mora v varnostnem obvestilu, poleg informacije, katere ukrepe je potrebno
sprejeti, da bo pripomoéek varen za uporabo in da ne bo prihajalo do zapletov z
njim, jasno zapisati tudi, ali je za tako vrsto pripomo¢ka prejel poroéila oziroma
obvestila o zapletih ter kaksne so bile posledice za paciente ob teh zapletih. Zato
je le morebitni ukrep (vsebovan v varnostnem obvestilu) za javno zdravje in
varnost posameznikov relevanten podatek. Vse ostale informacije, ki se pred tem
zbirajo pri pristojnih organih, so nepreverjene, nedokonéane, lai¢ne in kot tak$ne
namenjene le za interne potrebe pristojnih organov (tudi toZede stranke), to je
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pregledu, vodenju in primerjavi zbranih informacij. ToZe¢a stranka poudarja, da
medicinski pripomo¢ki, ki so bili obravnavani v okviru zapleta, in za katere je
tako proizvajalec kot pristojni organ presodil, da uvedba varnostnih korektivnih
ukrepov (med drugim tudi zaradi neobstoja vzrotne zveze med zapletom in
medicinskim pripomotkom) ni potrebna, za potencialnega uporabnika ne
predstavljajo tveganja za njegovo varnost, Zivljenje ali zdravje.

Glede navedb stranke z interesom toZefa stranka navaja, da so te pravno
nerelevantne, predstavljajo le njen lai¢ni pogled na zadevo. Tudi sicer ne drzijo
njene trditve o nakupovanju certifikatov, saj obe uredbi (ki urejata podrodje
medicinskih pripomo¢kov in se v tem trenutku Se ne uporabljata) opredeljujeta
medsebojno obveS¢anje prigla§enih organov preko elektronskega sistema o
umikih ali zavrnitvi vlog za certifikate, kar pomeni, da bodo - za razliko od
sedanje ureditve, ko organi niso imeli vseh informacij - o umaknjenemu ali
zavrnjenemu certifikatu obvesteni vsi pristojni organi. Republika Slovenija v
sistem obve$¢anja preko Evropske baze podatkov, kamor dostopajo po trenutno
obstojedi zakonodaji le pristojni organi drZav ¢lanic, res ni posredovala nicesar,
saj do sedaj za medicinske pripomodke, ki jih proizvajajo slovenski proizvajalci,
ni bilo na podlagi zapleta izdanih nobenih varnostnih korektivnih ukrepov
(odpoKlici, umiki, nadgradnje itd.). ToZeta stranka se sicer strinja, da je obseg
nadzora nezadosten, kar je posledica kadrovske podhranjenosti, nikakor pa tega
ne gre enatiti s kvaliteto samega nadzora, ki je vedno opravljen ustrezno in
strokovno. V nasprotju s podatki stranke z interesom je bilo v letu 2017
opravljenih 12 nadzorov na trgu in reSenih 46 prijav. Glede baze Eudamed je
Evropski parlament Evropski komisiji naloZil, da bo morala biti nova baza bolj
transparentna, o ¢emer sicer $e vedno potekajo usklajevanja in dogovori.
Vodenja podatkov obliki Excel tabel toZedi stranki ne nalagajo predpisi, gre za
interne belezke in nedokonéane podatke oziroma podatke ki so Se v delu. Javno
zdravie in zdravie ljudi ima absolutno prednost pred poslovnimi interesi
proizvajalcev, ravno zaradi tega pa si tako mocno prizadeva ohraniti oziroma
izbolj¥ati porotanje o zapletih z medicinskimi pripomoéki. Slednje je namred
lahko v primeru neselektivnega razkrivanja vseh podatkov o vigilanci
medicinskih pripomo¢kov moéno ogrozeno.

Sodi%e je obema strankama ter stranki z interesom vrodilo poziv, ali na podlagi
279.a &lena Zakona o pravdnem postopku (v nadaljevanju ZPP), ki se v
upravnem sporu uporablja na podlagi prvega odstavka 22. ¢lena ZUS-1,
sogladajo, da sodis¢e odlo¢i na podlagi pisnih vlog in pisnih dokazov brez glavne
obravnave. Tako toZefa kot toYena stranka sta se glavni obravnavi pisno
odpovedali, s ¢imer je sodi¢e seznanilo stranko z interesom, in jo ponovno
pozvalo, da naj sporodi, ali soglaga, da sodi$¢e odloéi brez glavne obravnave. Tudi
stranka z interesom se je nato pisno odpovedala izvedbi glavne obravnave.
Sodigde zato v upravnem sporu ni odloéilo po opravljeni glavni obravnavi, pa¢ pa
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je na podlagi 279.a ¢lena ZPP in pete alineje drugega odstavka 59. ¢lena ZUS-1
odloéilo le na podlagi listin v spisu.

Obrazlozitev k prvi toki izreka:
Tozba ni utemeljena.

Zaradi specifi¢nosti pravnega podroéja, na katerega se nana$a predmetni spor o
dostopu do informacije javnega znacaja, je sodie obrazloZitev sodbe razdelilo
na dva razdelka. V prvem razdelku bo sodi$fe opredelilo temeljni oziroma
sploSni pravni okvir spora, znotraj katerega javna agencija za zdravila in
medicinske pripomotke (Agencija) kot toZefa stranka uveljavlja dolodene
specifitne sporne vidike odloditve toZene stranke o dostopu do informacije
javnega znacaja za preiskovalno novinarko. V drugem razdelku sodbe bo sodiste
podalo konkretno presojo zakonitosti izpodbijanega akta upostevajoé poudarke
iz pravnega okvira, opredeljenega v prvem razdelku obrazloZitve, ki je relevanten
z vidika testa javnega interesa iz drugega odstavka 6. ¢lena ZDIJZ.

Opredelitev temeljnega pravnega okvira tega spora:

V izhodi$¢u sodi$ée poudarja, da v tem upravnem sporu sodisde presoja
zakonitost odlo&itve Informacijske poobla3éenke, ki z upravno odlo¢bo oziroma z
njenim delom, ki ga izpodbija Agencija, odlo¢a o naéinu uresnidevanja ustavne
pravice novinarke, ki je prizadeta stranka v tem upravnem sporu, do dostopa do
informacij javnega znafaja iz drugega odstavka 39. €lena Ustave na podrodju
medicinskih pripomo¢kov (med drugim tudi vsadkov v &lovesko telo) in s temi
povezanimi tveganji za zdravje ljudi. Ustavna pravica preiskovalne novinarke do
dostopa do informacije javnega znalaja je torej v néeposredni zvezi z
uresni¢evanjem dolofenih ustavnih pravic uporabnikov medicinskih
pripomoékov in pacientov (uporabnikov zdravstvenih storitev) po Zakonu o
pacientovih pravica (ZPacP)

Prizadeta stranka v tem upravnem sporu je preiskovalna novinarka, ki je po
njenih navedbah v odgovoru na tobo podala zahtevek za dostop do informacije
javnega znacaja v okviru pripravljalnega dela v novinarskem preiskovalnem
projektu ,Operacija Vsadki“, ki ga je koordiniral Mednarodni konzorcij
preiskovalnih novinarjev (ICIJ). Tem dejstvom toZeéa stranka ni oporekala. Zato
je potrebno v tej zadevi upostevati, da imajo posebej preiskovalni novinarji, poleg
na primer drugih profesionalnih novinarjev, (mednarodnih) nevladnih
organizacij, akademskih raziskovalcev, v besednjaku Evropskega sodii¢a za
Clovekove pravice in v kontekstu dostopa do informacij javnega znadaja vlogo t.i.
~public watchdog” (javnih varuhov). Preiskovalni novinarji imajo kljuéno, véasih
najpomembnej$o vlogo v demokrati¢ni druzbi za uresnifevanje pravice do
svobode izraZanja, za omogo€anje dobro informirane javne razprave, na podlagi
zanesljivih in toénih informacij in s tem za poveevanje moZnosti posameznikov
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oziroma javnosti, da prejme(jo) informacije javnega znacaja,' ki jih potrebujejo
za svobodo izra¥anja in svobodo izbire pri pomembnih odloditvah, ki zadevajo
njihovo Zivljenje.

Uporabniki medicinskih pripomotkov, ¢e gre za zdravljenje, imajo pravico do
,samostojnega odlo&anja o zdravljenju®, pod pogoji, ki jih doloca zakon (prvi
odstavek 26. &lena ZPacP), sicer pa imajo v navezavi z uporabo medicinskih
pripomodkov pravico do splosne svobode (izbire) iz 35. ¢lena Ustave.” Pri pravici
do samostojnega odloéanja o zdravljenju gre sicer za zakonsko pravico, ki pa ima
tudi ustavno-pravno podlago v omenjeni pravici do splo$ne svobode ravnanja iz
35. &lena Ustave in v pravici do ¢lovekovega dostojanstva in varnosti iz 34. ¢lena
Ustave na podrodju varovanja zdravja oziroma ima podlago v pravici do
zasebnosti 8. &lenu ali celo do zasite Zivljenja v skladu z zakonom iz 2. €lena
Konvencije o varstvu élovekovih pravic in temeljnih svobos¢in (EKCP). V zvezi s
temi pravicami na podro&ju varovanja zdravja Ze od leta 1998 naprej velja, da
ima namred drzava pozitivne obveznosti, da zagotavlja dostop do ,bistvenih”
(ang.: essential) informacij, ki posameznikom omogoéajo, da ocenijo tveganja za
njihovo zdravje in Zivljenje. Gre za pravico javnosti, da je obvescena o dolocenih
tveganjih za njihovo zdravje.?

Zakon o pacientovih pravicah, ki to posebej ureja, sicer temelji med drugim tudi
na zaupanju in spo$tovanju med pacientom in zdravnikom (drugi odstavek 1.
&lena ZPacP). Vendar pa so med temeljnimi naceli med drugim tudi spostovanje
vsakogar kot &loveka in spo$tovanje njegovih moralnih, kulturnih, verskih,
filozofskih in drugih osebnih prepri¢anj (prva alineja 3. ¢lena) ter predvsem
spostovanje samostojnosti pri odlofanju o zdravljenju (peta alineja 3. ¢lena), kar
sta tudi temeljna pogoja za uresniéevanje in varstvo treh temeljnih pacientovih
pravic: pravice do primerne, kakovostne in varne zdravstvene obravnave (Cetrta
alineja 5. &lena); pravice do obveSdenosti in sodelovanja (Sesta alineja 5. ¢lena);
pravice do samostojnega odlodanja o zdravljenju (sedma alineja 5. ¢lena).

Z vidika pravice do primernosti, kakovosti in varnosti zdravstvene obravnave je
potrebno, da so administrativni postopki enostavni in pregledni ter vzpostavljajo
s pacientom odnos sodelovanja in zaupanja. Kakovostna zdravstvena obravnava
je tista, ki dosledno dosega izide zdravljenja, ki so primerljivi s standardi ali
,najbolj¥imi praksami“, ob upoStevanju temeljnih nacel kakovosti, kot so
uspednost, varnost, pravodasnost, kontinuiteta, u¢inkovitost, enakopravnost in
osredotodenje na pacienta. Varna zdravstvena obravnava pa je tista, ki
prepreduje §kodo za pacienta v zvezi s samim zdravljenjem (11. élen ZPacP).

[y

Magyar Helsinki Bizottsag v Hungary, [GC] App. no. 18030/11, 8. 11. 2016, odst. 165-168.

Po tej ustavni dolocbi je zagotovljena nedotakljivost ¢lovekove telesne in dusevne celovitosti, njegove
zasebnosti ter osebnostnih pravic.

Guerra and others v Italy, App. no. 116/1996/735/932, 19. 2. 1998, odst. 60; glej tudi: Brincat and
others v Malta, App. no. 60908/11, 62110/11, 62129/11, 62312/11 and 62338/11, 24. 7. 2024, odst.
101-102; Vilnes and others v Norway, App. no. 52806/09 and 22703/10, 5. 12. 2013, odst. 235.
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Pacientova pravica, da je zaradi uresnifevanja pravice do samostojnega
odloéanja o zdravljenju in pravice do sodelovanja v procesu zdravljenja obveséen
o doloéenih vidikih zdravljenja, pa sestoji med drugim tudi iz informacij o
verjetnem razvoju ter posledicah bolezni ali poskodbe; o cilju, vrsti, nadinu
izvedbe, verjetnosti uspeha ter prifakovanih koristih in izidu predlaganega
medicinskega posega oziroma predlaganega zdravljenja; o moZnih tveganjih,
stranskih uéinkih, negativnih posledicah in drugih neprijetnostih predlaganega
medicinskega posega; o morebitnih drugih moznostih zdravljenja; o postopkih in
nacinih zdravljenja, ki v Republiki Sloveniji niso dosegljivi ali niso pravice iz
obveznega zdravstvenega zavarovanja; pacient ima pravico do sprotnega in
podrobnega obveséanja o poteku zdravljenja ter po koncu medicinskega posega
oziroma zdravljenja, ima pravico do obves$¢enosti o rezultatu zdravljenja oziroma
morebitnih zapletih (prv1 odstavek 20. ¢lena ZPacP); pacient ima pravico, da po
pridobitvi pojasnil iz prejSnjega €lena dejavno sodeluje pri izbiri nadina
zdravljenja (21. ¢len ZPacP); ima tudi pravico, da je obve$cen o predvidenih
stroskih zdravstvenih storitev (25. ¢len ZPacP).

Pravica do samostojnega odlodanja o zdravljenju pa pomeni, da pacientu, ki je
sposoben odlofanja o sebi, brez njegove poprejSnje svobodne in zavestne
privolitve na podlagi prejetih pojasnil iz 20. ¢lena tega zakona ni dovoljeno
opraviti medicinskega posega oziroma zdravstvene obravnave, razen v primerih,
ki jih doloda zakon (drugi odstavek 26. ¢lena ZPacP).

Vse navedeno je posebej pomembno na podrodju uporabe medicinskih
pripomockov, kajti namen ZMedPri je med drugim zagotavljati varnost
bolnikov, varnost in zdravje uporabnikov ali drugih oseb in da je vsako
morebitno tveganje, povezano z uporabo medicinskih pripomockov, sprejemljivo
v primerjavi s koristjo za bolnika ter zdruZljivo z visoko ravnijo zas¢ite zdravja in
varnosti (prva alineja drugega odstavka 20. €lena ZMedPri).* Ob tem je
pomembno, da ZMedPri z vidika stopenj tveganja razmejuje med pripomodcki z
nizko, vedjo, visoko in najvi§jo stopnjo tveganja za uporabnika (drugi odstavek
16. Clena), medicinski pripomocki so lahko invazivni in neinvazivni (tretji
odstavek 16. ¢lena).’

4 Glej tudi na primer tudi prvi odstavek 44. €lena, prvi odstavek 27. ¢lena, prvi odstavek 26. élena

5

ZMedPri.

V 3. ¢lenu ZMedPri je dolodeno: (1) Medi¢inski pripomocek je vsak instrument, aparatura, naprava,
programska oprema, material ali drug predmet, ki se uporablja samostojno ali v kombinaciji z
dodatki, vkljuéno s programsko opremo, ki jo je proizvajalec ali proizvajalka (v nadaljnjem besedilu:
proizvajalec) medicinskih pripomo&kov predvidel izrecno za uporabo pri diagnostiki oziroma v
terapeviske namene in je potrebna za pravilno uporabo tega pripomocka, in ki ga je proizvajalec
medicinskih pripomoé&kov predvidel za uporabo na ljudeh za: - diagnosticiranje, prepreéevanje,
spremljanje, zdravljenje ali laj¥anje bolezni, - diagnosticiranje, spremljanje, zdravljenje, lajSanje
posledic poskodb ali okvar ali kompenziranje okvare ali invalidnosti, - preiskovanje, nadomeganje
ali spreminjanje anatomskih funkeij ali fizioloskih procesov organizma ali - nadzor spodetja, in ki
svojega glavnega predvidenega ufinka na élovegko telo ne dosega na farmakoloski, imunologki ali
metaboli¢ni naéin, vendar pa so mu lahko ti procesi pri njegovem delovanju v pomo¢. (2) Dodatek k
medicinskemu pripomo&ku je predmet, ki sicer ni medicinski pripomodek, vendar ga proizvajalec
medicinskih pripomoékov izrecno namenja za uporabo skupaj z medicinskim pripomoé¢kom, da ta
lahko deluje v skladu z namenom, ki ga je predvidel proizvajalec medicinskega pripomo¢ka.
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To¥eta stranka, ki je javna agencija Republike Slovenije, nobene svoje ustavne ali
konvencijske pravice ne varuje v tem upravnem sporu;® ima pa pravico sproZiti
upravni spor, da sodi$¢e preveri zakonitost odlo¢anja drugega drZavnega organa,
to je Informacijske pooblaséenke, ker ji to specialno zakonsko pravico daje tretji
odstavek 10. ¢lena Zakona o informacijskem pooblaséencu (ZInfP).” Agencija v
tem postopku varuje samo svoje pravne interese oziroma zakonske obveznosti, ki
so hkrati sestavni del SirSega javnega interesa, ni pa pooblaSfen, da v tem
upravnem sporu zastopa in varuje ustavne ali konvencijske pravice proizvajalcev
medicinskih pripomockov.

Po dolodbi tretjega odstavka 1. ¢lena ZMedPri nobenih pravic uporabnikov
medicinskih pripomo&kov ta zakon ne ureja. Pogoje in postopek uveljavljanja
pravic uporabnikov do medicinskih pripomoékov; predpisovanje, njihovo
financiranje in druga vpraSanja, povezana z medicinskimi pripomocki za
rehabilitacijo, urejajo predpisi s podrodja socialne varnosti. Iz tega izhaja, da tudi
pravic uporabnikov do informacij v zvezi z medicinskimi pripomo¢ki ZMedPri ne
ureja.

Dejstvo, da ZMedPri ureja sodelovanje med pristojnimi organi drugih drzav
&lanic, Evropsko komisijo ter drugimi pristojnimi institucijami (prvi odstavek 11.
&lena) ter obveznost sporo¢anja Evropski bazi podatkov Eudamed tudi o vigilanci
(drugi odstavek 11. &lena), in da minister doloéi naéin sporocanja (tretji odstavek
11. ¥ena), da morajo ¢lani komisij za medicinske pripomocke in izvedenci
spotovati zaupnost podatkov, s katerimi se seznanijo pri opravljanju svojih
nalog (tretji odstavek 13. ¢élena), ne pomeni, da je s temi dolo¢bami izkljuéen
dostop do informacij javnega znacaja. Enako velja za dolo¢bo prvega in cetrtega
odstavka 26. &lena ZMedPri, po kateri & organ, pristojen za medicinske
pripomodke, ugotovi, da medicinski pripomocki ob pravilni namestitvi,
vzdrievanju in uporabi za predvideni namen $kodljivo vplivajo na zdravje ali
varnost bolnikov, uporabnikov ali tretjih oseb ali varnost premoZenja nemudoma
sprejme zaGasni ukrep, s katerim dolo¢i umik, prepoved ali omejitev njihovega
dajanja na trg oziroma v uporabo in o tem obvesti javnost.® Tudi ta odlo¢ba se
nanaga samo na obveznost Agencije do aktivnega obve$canja javnosti v situaciji,
ko gre za Skodljiv vpliv na varnost ali zdravje bolnikov oziroma uporabnikov ali
tretjih oseb.

56. To pomeni, da namen zakonodajalca, da bi z ZMedPri urejal tudi pravico do

6

8

Glej na primer: Slovenia v Croatia, App. no. 54155/16, 18. 11. 2020, odst. 66. Z vidika prava EU velja
izjema, da lahko uveljavlja sodno varstvo dravni subjekt, oziroma subjekt , ki je sicer pod vplivom
drzave, ki ni &lanica EU, &e uveljavlja sodno varstvo v zvezi z dolodilom 275. ¢lena PDEU (Bank
Mellat, C-176/13 P, 18. 2. 2016, odst. 48-51; Kala Naft, C-348/12 P, 28. 11. 2013, odst. 50-51; Bank
Saderat Iran, C-200/13 P, 21. 4. 2016, odst. 46-50).

Po tej dolothi &e organ zoper odlo¢bo Informacijskega pooblaSCenca ni sprozil upravnega spora, je
dol¥an prosilcu skladno z odlodbo Informacijskega pooblaséenca poslati zahtevani dokument,
zadevo, dosje, register, evidenco ali dokumentarno gradive. Po dolo¢bi 31. €lena ZDIJZ je zoper
odlotho Informacijskega pooblastenca mogode zafeti upravni spor skladno z zakonom. V tem
primeru je ta zakon ravno ZinfP.

Glej v tem smislu tudi primerljivo dolo¢bo 27. élena ZMedPri.
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dostopa do informacije javnega znadaja ali pravice uporabnikov, pacientov do
informiranih odloéitev v zvezi z njihovim zdravljenem iz nobene dolocbe v
ZMedPri ni razviden. Zato ga sodi$ée ne more priznati. To pomeni, da je treba z
vidika dostopa do informacij javnega znadaja, ko gre za informacije v zvezi z
medicinskimi pripomo¢ki, uporabiti dolo¢be ZDIJZ. Nenazadnje jih je uporabila
tudi toZeda stranka v izpodbijanem aktu, zato Ze njena prvostopenjska odlo¢ba
sama po sebi govori proti argumentu v toZbi, da je ZMedPri specialnejsi predpis
od ZDIJZ. ZMedPri vprasanja dostopa do informacij javnega znadaja namred
sploh ne ureja.

Povsem jasno je, da dolocba devetega odstavka 56. ¢lena ZMedPri, ki pravi, da
pogoje celovitega delovanja sistema vigilance medicinskih pripomoékov dolod
minister, v zvezi s temeljnimi pogoji za uresnievanje ustavne pravice do dostopa
do informacije javnega znacaja nima nobenega pomena. Podzakonski predpis
namre¢ ne more originalno urejati pravic posameznikov in podzakonski predpisi
morajo biti v skladu z zakonom in Ustavo ter obvezujoéimi mednarodnimi
pogodbami (2. ¢len in 153. €len Ustave). Navedene dolocbe o varovanju
zaupnosti po ZMedPri pa vseeno pridejo v postev v povezavi z uporabo ZDIJZ, ko
je potrebno izvesti test javnega interesa.

Vendar pa v to opredelitev $irS§ega pravnega okvira predmetnega spora spada
tudi okoliséina, da toZefa stranka s prvostopenjsko odloébo, toZena stranka z
izpodbijano odlo¢bo in sodis¢e v tem upravnem sporu izvajajo pravo EU, na kar
se nanasa tudi eden od kljuénih toZbenih ugovorov.

Clen 20 Direktive 93/42 je naslovljen z ,Zaupnost“ in v prvem odstavku dolota:
~Brez poseganja v veljavne nacionalne predpise” in prakso zdravniske zaupnosti
drZave Clanice zagotovijo, da so vse strani, ki uporabljajo to direktivo, zavezane k
spostovanju zaupnosti vseh podatkov, pridobljenih pri izvajanju svojih nalog. To
ne vpliva na obveznosti drZav ¢lanic in priglaenih organov v zvezi z vzajemnim
obvestanjem in razSirjenjem opozoril, niti na obveznost zadevnih oseb, da
zagotovijo podatke v skladu s kazenskim pravom. V drugem odstavku ta isti ¢len
doloca: Naslednje informacije se ne S$tejejo za zaupne: (a) informacije o
registraciji oseb, odgovornih za dajanje pripomo¢kov na trg v skladu s lenom 14;
(b) informacije o doloéenem ukrepu v skladu s ¢lenom 10(3), ki jih uporabnikom
posreduje proizvajalec, poobla$ceni zastopnik ali distributer; (c) informacije v
izdanih, spremenjenih, dopolnjenih, zadasno preklicanih ali umaknjenih
potrdilih.

Enaka je vsebina tudi 15. élena Direktive 90/385, medtem ko 19. ¢len Direktive
98/79 vsebuje le en odstavek, ki je enak prvemu odstavku 20. &lena Direktive

93/42.

Brez dvoma klavzula ,brez poseganja v veljavne nacionalne predpise pomeni,
da obravnavano sekundarno pravo EU ne posega v ureditev po ZDIJZ v tem
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smislu, da dolo¢be ZDIJZ o izjemah glede dostopa do informacij javnega znacaja
ne bi prifle v postev. Specifiénega podrodja dostopa do informacij javnega
znadaja sekundarno pravo EU namre¢ ne harmonizira na ravni skupnih
standardov, e seveda ne gre za dokumente Evropskega parlamenta Sveta in
Komisije,” ampak omenjene direktive urejajo samo doloéene vidike
(ne)zaupnosti in informiranje uporabnikov v okviru drugega odstavka 20. ¢lena
Direktive 93/42 (in enako v okviru 15. &lena Direktive 90/385). Zato je treba vsa
dolodila ZDIJZ upostevati skupaj z dolobami iz omenjenega sekundarnega
prava EU. Kljub temu bo sodid¢e zaradi vsebine tozbe nekoliko podrobneje
obravnavalo toZbene ugovore glede uporabe prava EU.

Med strankama ni spora, da slovenska zakonodaja citirane dolocbe iz Direktive
93/42 in ostalih omenjenih ni implementirala. ToZe¢a stranka trdi, da je treba
dolo¢be nacionalnega prava (ZDIJZ, ZMedPri in Pravilnika) razlagati v skladu z
nadelom lojalne razlage, tj. kolikor mogode ob upostevanju besedila in namena
direktiv, da bi se dosegel cilj, ki ga te zasledujejo.

Po stali$¢u SEU zahteva po lojalni razlagi ne more iti tako dale¢, da bi direktiva
sama in neodvisno od nacionalnega zakona, s katerim je bila prenesena, ustvarila
obveznosti za posameznike, vendar je vseeno sprejeto, da drZava nacelno lahko
nasproti posameznikom uveljavlja razlago nacionalnega prava, skladno z
direktivo.” To pomeni, da se tore] toZeda stranka, ¢eprav je javna agencija in kot
taka zavezanka za posredovanje informacij javnega znadaja v vertikalnem
razmerju do posameznika (tj. stranke z interesom v tem upravnem sporu), lahko
sklicuje na uporabo lojalne razlage. Vendar pa neimplementirana direktiva, kot
so %e omenjene direktive, ki imajo Kklavzulo ,brez poseganja v veljavne
nacionalne predpise”, ne more imeti direkinega udinka na obveznosti
posameznika tako, kot to uveljavlja toZeca stranka. Poleg tega je za obravnavi
primer, ko torej pridejo v postev na eni strani dolocbe ZD1JZ, na drugi strani pa
dolotbe ZMedPri, s katerim so bile v slovenski pravni red implementirane
Direktive 93/42, 98/79 in 90/385, pomembna ustaljena sodna praksa SEU, da je
treba nacionalno pravo jemati kot celoto in ga kot celoto razlagati skladno s
pravom EU," in torej ne le implementacijskih dolo¢b.

Argument Agencije, da bi morali biti na podlagi omenjenih dolo¢b direktiv vsi
podatki, razen tistih, ki so navedeni v drugem odstavku 20. ¢lena Direktive
93/42, s katerimi razpolaga Agencija na podro&u vigilance medicinskih
pripomoé&kov, obravnavani kot zaupni oziroma kot poslovna skrivnost, je torej
zmoten. Na eni strani toZeda stranka trdi, da je treba zakonodajo, ki ureja

9

10

11

Glej Uredbo Evropskega parlamenta in Sveta t. 1049/2001 z dne 30. maja 2001 o dostopu
javnosti do dokumentov Evropskega parlamenta, Sveta in Komisije, Uradni list EU, L
145/43, 31. 5. 2001.

Sodbi SEU C-321/05, Kofoed, z dne 5. 7. 2007 (odst. 45), C-53/10, Land Hessen, z dne 15. 9. 2011

(odst. 34).
ZdruZene zadeve od C-397/01 do C-403/01, Bernard Pfeiffer in ostali, z dne 5. 10. 2004 (odst. 119),
zadeva C-53/10, Land Hessen, z dne 15. 9. 2011 (odst. 33).
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medicinske pripomocke, $teti za specialnej$o od ZDIJZ in ji v tem smislu dati
prednost, po drugi strani pa je nesporno, da slovenski zakonodajalec doloébe o
zaupnosti iz 15. ¢lena Direktive 90/385, 19. ¢lena Direktive 98/79 in 20. ¢lena
Direktive 93/42 v slovenski pravni red (ZMedPri je pricel veljati Ze 19. 12. 2009)
vse do danes iz neznanega razloga ni implementiral.

SpecialnejSe dolocbe glede na ZDIJZ v zvezi z zaupnostjo podatkov, s katerimi
razpolaga toZe€a stranka na podroéju medicinskih pripomockov, v nacionalnem
pravu torej ni. SpecialnejSe ocitno niso niti dolocbe, ki izrecno zapovedujejo
javno objavo nekaterih podatkov, to so obvestila o varnostnem korektivnem
ukrepu®, glede ¢esar je sodna praksa Ze zavzela stali$te, da to Se ne pomeni, da je
samo ta informacija lahko razkrita tudi po ZDIJZ;* niti niso specialnejSe dolo¢be
omenjenih direktiv, ZMedPri ter Pravilnika o obveznosti vzajemnega obves¢anja
med drZavami €lanicami in/ali priglaSenimi organi, saj to pomeni zgolj dolo¢itev
obveznosti vzajemnega obve$¢anja in v zvezi s tem preprefitev organom, da se
pri izvr$evanju te obveznosti sklicujejo na zaupnost podatkov.*

ToZeta stranka se v podporo svojega stali$éa v prvi pripravljalni vlogi sklicuje
tudi na dopis Komisije z dne 26. 2. 2019, na katerega se toZena stranka ni
odzvala®, vendar je tudi v tem dopisu navedeno, da se nacionalna pravila o
dostopu do dokumentov uporabljajo tudi pri uporabi dolocbe 20. ¢lena Direktive
93/42, predvsem pa iz dopisa ne izhaja staliSée, za katerega se zavzema toZefa
stranka, da je %e samo dejstvo vodenja primera v zvezi z dolo&enim medicinskim
pripomockom z vidika vigilance samo po sebi zaupno oziroma poslovna
skrivnost.

ToZena stranka se je v izpodbijani odlo¢bi oprla tudi na doloébe Uredbe (EU)

12

13
14

15

V 3. tocki 2. élena Pravilnika je doloéeno, da je varnostno obvestilo pisno sporoéilo o varnostnem
korektivnem ukrepu, ki ga uporabnikom poSlje proizvajalec medicinskih pripomoékov ali
predstavnik proizvajalca. Nadalje Pravilnik v 5. flenu doloda: (1) Varnostno obvestilo mora
vsebovati: - naslov »Nujno varnostno obvestilo«, ki mu sledi trgovsko ime medicinskega pripomotka
in vrsta varnostnega korektlvnega ukrepa, - informacije, ki omogodajo identifikacijo zadevnega
medlcmskega pripomocka, - izjava o dejstvih, ki razlaga razloge za varnostni korektivni ukrep,
vkljuéno z opisom pomanjkljivosti ali nepravilnega delovanja medicinskega pripomo&ka, pojasnitvijo
morebitne nevarnosti, povezane z nadaljnjo uporabo medicinskega pripomodka, povezanega
tveganja za bolnika in uporabnika ter morebitna tveganja za bolnike, povezana s predhodno uporabo
zadevnih medicinskih pripomodckov, - nasvet o ukrepu, ki ga mora uvesti uporabnik, - zahtevo za
posredovanje varnostnega obvestila vsem, ki morajo biti seznanjeni o varnostnem korektivnem
ukrepu, - ime kontaktne osebe. (2) Obrazec Predloga za varnostno obvestilo MedPri-VIG-obro4 je na
spletni strani www.jazmp.si. (3) Varnostno obvestilo za podroée Republike Slovenije mora biti v
slovenskem jeziku. (4) Dokazilo o posredovanju varnostnega obvestila uporabmikom predio3i
proizvajalec medicinskih pripomoékov ali predstavnik proizvajalca oziroma poslovni subjekt, ki
opravlja promet na debelo z medicinskimi pripomo¢ki, Agenciji na njeno zahtevo.

Sodba Upravnega sodi$¢a I U 1520/2016 z dne 3. 7. 2019, odst. 57.

V pododstavku prvega odstavka 20. &lena Direktive 93/42 in pododstavku 15. €lena Direktive
90/385 je dolodeno, da ,To ne vpliva na obveznosti drZav élanic in priglasenih organov v zvezi z
vzajemnim obve§¢anjem in raz$irjenjem opozoril, niti na obveznost zadevnih oseb, da zagotovijo
podatke v skladu s kazenskim pravom®.

Drugi odstavek 214. ¢lena ZPP doloéa, da se dejstva, ki jih stranka ne zanika, ali jih zanika brez
navajanja razlogov, §tejejo za priznana, razen e namen zamkanja teh dejstev xzhaJa iz sxcersnjlh
navedb stranke. Stranka lahko uéinek domneve priznanja iz prejsnje dolocbe prepreéi tudi z 1z3avo
dane pozna dejstev, vendar le, &e gre za dejstva, ki se ne nana$ajo na ravnanje te stranke ali na njeno
zaznavanje.

35/50



68.

69.

2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o medicinskih
pripomo¢kih, spremembi Direktive 2001/83/ES, Uredbe (ES) §t. 178/2002 in
Uredbe (ES) $t. 1223/2009 ter razveljavitvi direktiv Sveta 90/385/EGS in
93/42/EGS, ki torej nadomeséa Direktivi 90/385 in 93/42 (prav tako je bila
sprejeta uredba, ki nadome3ta direktivo glede in vitro medicinskih
pripomotkov'®) in ki je veljala Ze v &asu izdaje izpodbijane odlo¢be (od 25. 5.
2017), uporabljati pa se je zadela kasneje (26. 5. 2020). ToZeCa stranka je
sklicevanju na novo uredbo nasprotovala in se branila, da bo javnosti tudi po
novi uredbi v novi bazi Eudamed dostopen le del podatkov, in ne vsi, nova baza
pa bo pridela delovati $ele leta 2020 in da torej v ¢asu odlo¢anja toZene stranke
podatki e niso dostopni. Vendar je iz izpodbijane odlo¢be razvidno, da je toZena
stranka novo ureditev uporabila zgolj kot podporni argument, predvsem v zvezi s
neprepridljivostjo argumentov toZele stranke, da je treba tovrstne informacije
Steti za poslovno skrivnost.

Glede na vse navedeno sodi$ée ne dvomi o tem, da doloéb 15. ¢lena Direktive
90/385, 19. ¢lena Direktive 98/79 in 20. ¢lena Direktive 93/42 ni mogoce
razlagati tako, da bi jemale relevantnost ZDIJZ. Da je potrebno upostevati
nacionalne dolocbe o izjemah glede dostopnosti do informacij javnega znacaja
zaradi omenjenih Klavzul o ,ne poseganju v nacionalne predpise je zelo ofitno.
Zato sodi$¢e na podlagi avtonomije oziroma ,naj$irSe pravice® ki jo ima po
drugem odstavku 267. ¢lena PDEU," ni postavilo predhodnega vprasanja, kljub
drugaénemu predlogu toZefe stranke. Sodisce, ki ni sodis¢e v smislu tretjega
odstavka 267. ¢lena PDEU namreé niti ne obvezuje standard oCitnosti razlage
dolo¢be prava EU, ,ki ne dopuséa nikakrsnega dvoma®, ki sicer veze sodisce,
zoper katero ni pravnega sredstva,® to pa je v konkretnem primeru Vrhovno
sodiscée RS.

To¥eda stranka se sklicuje tudi na dolo®bi prvega odstavka 14.a ¢lena Direktive
93/42 in prvega odstavka 12. ¢lena Direktive 98/79, ki dolo¢ata, da se regulatorni
podatki v skladu s to direktivo shranijo v Evropski banki (bazi) podatkov
Fudamed, ki je dostopna pristojnim organom, kar jim omogoca dobro
obve$&enost pri opravljanju njihovih nalog v zvezi s to direktivo, in da navedena
dlena ne omogodata dostopa javnosti do baze Eudamed. Zgolj zato, ker dostop
splo#ni javnosti ni omogogen in ker so podatki primarno namenjeni komunikaciji
med nacionalnimi pristojnimi organi in Evropsko komisijo (zgolj v posameznih
primerih tudi komunikaciji s proizvajalcem), pa samo po sebi Se ne pomeni, da se
doloteni podatki ne bi smeli razkriti po ZDIJZ, &e izjeme do dostopa niso
podane.

70. Z vidika dostopa do informacije javnega znalaja je pomembna pravna

16

17
18

Gre za Uredbo (EU) 2017/746 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o in vitro
diagnosti¢nih medicinskih pripomotkih ter razveljavitvi Direktive 98/79/ES in Sklepa Komisije
2010/227/EU.

Conzorzio Italian Management, C-561/19, 6. 10. 2021, odst, 28,

Ibid. odst. 33-66.
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opredelitev vigilance v ZMedPri. Po dolotbi 23. tocke 9. ¢lena ZMedPri je
»vigilanca“ medicinskih pripomockov ,sistem ugotavljanja, zbiranja in
vrednotenja zapletov z medicinskimi pripomoéki ter drugih spoznanj o varnosti
v zvezi z njimi in ukrepanja® za zmanjSevanje tveganja, povezanega z njimi.

Kljuéna pa je doloéba o zakonski obveznosti glede vigilance. Po dolo¢bi drugega
odstavka 56. ¢lena ZMedPri Agencija zbira poroéila o zapletih z medicinskimi
pripomocki in jih ocenjuje. Po dolo¢bi tretjega odstavka 56. ¢lena ZMedPri
morajo proizvajalei medicinskih pripomockov, predstavniki proizvajalcev,
poslovni subjekti, ki opravljajo promet z medicinskimi pripomo¢ki na debelo ali
na drobno in uvozniki s sedeZzem v Republiki Sloveniji, najpozneje v 24 urah, ko
so bili seznanjeni ,,z zapletom®, o tem obvestiti organ, pristojen za medicinske
pripomocke. Podobno obveznost imajo izvajalci ali izvajalke zdravstvene,
lekarniske ali druge dejavnosti (Zetrti odstavek 56. élena ZMedPri). Proizvajalec
medicinskih pripomockov ali predstavnik proizvajalca ,mora raziskati vsak
zaplet” z medicinskim pripomockom, o katerem je bil obve$den, in o ,svojih
ugotovitvah® obvestiti Agencijo v skladu s predpisom iz devetega odstavka tega
¢lena (Sesti odstavek 56. €lena ZMedPri). Agencija ,po oceni zapleta“ z
medicinskim pripomockom, ki jo izvede, ée je to moZno, skupaj s proizvajalcem
ali predstavnikom proizvajalca, ,0 ukrepih za odpravo zapleta z medicinskim
pripomoékom obvesti“ Evropsko komisijo in organe, pristojne za medicinske
pripomocke drugih drZav &lanic Evropske unije (sedmi odstavek 56. &lena
ZMedPri).

Iz tega sledi, da je na sploh v tovrstnih zadevah lahko temeljno vprasanie, ali ima
prosilec za dostop do informacije javnega znadaja na podlagi ZDIJZ dostop ne
samo do informacij (seznamov) o ,ukrepih“ za odpravo zapletov, ki jih Agencija
posilja Evropski komisiji in drugim pristojnim organom drZav élanic EU, ampak
ima lahko dostop tudi do ,ocen” Agencije o zapletih in do zbirke ,poroéil o
zapletih®. Zakonska obveznost Agencije je namre¢ vodenje informacij, ki se
nanasajo na tri temeljne (splo$ne) vrste informacij:

- informacije, ki pomenijo zbirke poroéil o zapletih,
- informacije, ki pomenijo ocene Agencije o zapletih ter
- informacije o specifi¢nih ukrepih za odpravo zapletov.

Za vse te tri vrste informacij ima Agencija zakonsko obveznost na podlagi
ZMedPri in sekundarnega prava EU, da jih zbira in hrani. Sodi$¢e mora v presoji
zakonitosti izpodbijanega akta tudi upostevati, da prizadeta stranka oziroma
prosilka za dostop do informacije javnega znacaja zoper noben del odlocbe
Informacijskega pooblas¢enca ni vloZila tofbe in izpodbijanemu aktu ne
nasprotuje.
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Upravno sodis¢e tudi izpostavlja, da je Informacijski pooblaséenec samostojen in
neodvisen dr¥avni organ (1. alineja prvega odstavka 2. clena Zakona o
informacijskem pooblagéencu - ZInfP), specializiran prav za podrocje
uresnitevanja ustavne pravice do dostopa do informacije javnega znacaja, torej
tudi, da presodi, da (ni)so podane izjeme za dostop do informacij javnega
znacaja.

Izjeme dostopa do informacije javnega znadaja je treba razlagati restriktivno.”
Dokazno breme za nezakonitost odloditve Informacijskega pooblas€enca je na
prvostopenjskem organu oziroma na zavezancu, ki je v konkretnem primeru tudi
specializiran za upravljanje z informacijami v zvezi z zapleti pri uporabi
medicinskih pripomo¢kov. Pri vprasanjih, ki so izkljuéno strokovno-tehnic¢ne
narave se Upravno sodi$fe omeji na presojo natanénosti in prepricljivosti
argumentacije toZene stranke in jo primerja z natan¢nostjo in prepricljivostjo
argumentacije toZele stranke kot zavezanca po ZDIJZ, pri éemer sodisée
uposteva tudi prispevek stranke z interesom,* ki je v obravnavanem primeru, kar
je pomembno, organizacija preiskovalnih novinarjev, in za katero je dostop do
informacij javnega znalaja kljuéen za izvajanje nalog navedene vloge ,javnega
¢uvaja“. Upravno sodi$ée je v zvezi s tem Ze veCkrat zavzelo staliSée, da kljub
temu, da prosileu ni treba utemeljiti pravnega interesa oziroma zahteve za dostop
do informacije javnega znadaja (tretji odstavek 17. lena ZDIJZ; drugi odstavek
39. ¢lena v zvezi s petim odstavkom 15. ¢lena Ustave), so okoliéine, v zvezi s
katerimi prosilec zahteva dostop, pravno relevantne pri uporabi testa javnega
interesa oziroma sorazmernosti, ko se medsebojno tehtajo nasprotujodi si
legitimni interesi. V tem smislu je lahko pomembno, kdo podaja zahtevo za
dostop do informacij, katero konkretno informacijo zasleduje in kako se ta
informacija veZe na javni interes ter za kateri namen zahteva informacijo.>* V
odsotnosti prizadetih strank, ki bi varovale svoje poslovne skrivnosti in svobodno
gospodarsko pobudo, nosi tako glavno breme dokazovanja z vidika varstva javnih
Kkoristi toZeda stranka kot specializirana javna agencija, €e se pri varstvu javnega
interesa za nerazkritje dokumentov opira na vzpostavljanje konkuren¢nosti med
ponudniki in njihovo svobodno gospodarsko pobudo® ter na kakovost in
dostopnost ponudbe proizvodov na trgu.

Presoja zakonitosti izpodbijanega akta:

V predmetni zadevi so sporni samo $e podatki iz $tirih Excel tabel na dan 20. 7.
2018 z naslovi: ,MP ni v RS¥, ,Tabela vigilan¢nih poizvedb®, ,Poro¢ila zapletov z
MP v RS® ter ,Porotila zapletov z MP iz tujine“. Prekritje osebnih podatkov med
strankami ni sporno, zato sodiée odloéitev glede tega ne bo povzemalo.

19

20
21

22

Po dolotbi drugega odstavka 2. élena ZDIJZ si morajo organi za Za uresnicitev namena
tega zakona prizadevati, da doseZejo ¢im ve&jo obveScenost javnosti o svojem delovanju.
Prim. sodbo Upravnega sodi$¢a I U 695/2012 z dne 26. 9. 2011, odst. 56 in 57.

Sodba Upravnega sodi$¢a v zadevi I U 1688/2016 z dne 17. 10. 2018, odst. 62, glej tudi sodbo
Upravnega sodi$éa v zadevi I U 599/2014 z dne 3. 11. 2015, odst. 46.

Prim. sodbo Upravnega sodi$¢a I U 1520/2016 z dne 3. 7. 2019, odst. 29.
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V prvostopenjski odlo¢bi je toZeéa stranka v celoti zavrnila dostop do tabel ,MP
ni v RS” in ,Tabela vigilanénih poizvedb®, toZena stranka pa je v izpodbijani
odlo¢bi naloZila razkritje celotnih tabel.

Glede tabele ,Poroéila zapletov z MP v RS“ je toZeca stranka v prvostopenjski
odlocbi delno zavrnila dostop, in sicer je odloéila, da se ne razkrije 1) celoten
sklop stolpcev ,Problematika®, 2) vsi podatki o zadevah, ki so oznadene kot
nereSene, 3) vsi podatki o vseh zadevah, kjer ni bil uveden varnostni korektivni
ukrep, in 4) osebni podatki (kar med strankam ni sporno). To pomeni, da je
to¥eda stranka dovolila dostop le do podatkov v zadevah, v katerih je bil uveden
varnostni korektivni ukrep,” in $e tam je zavrnila dostop do sklopa stolpcev
~Problematika“.

ToZena stranka se je v izpodbijani odlo¢bi strinjala s nerazkritjem sklopa
+Problematika“, razen besed ,korektivni ukrep” in ,,odpoklic“ v stolpcu ,,Rezultat
koncne raziskave proizvajalca (konéno porodilo)”, v preostalem delu pa naloZila
razkritje dokumenta.

Glede tabele ,Poroéila zapletov z MP iz tujine” je toZeca stranka je prav tako
omogodila le delni dostop. V celoti je zavrnila dostop do: 1) stolpcev z naslovom
»Opis varnostnega korektivnega ukrepa« in »Opombe«, 2) vseh podatkov o
zadevah, ki so pri toZedi stranki $e v reSevanju, 3) vsi podatki o vseh zadevah, kjer
ni bil uveden varnostni korektivni ukrep, in 4) osebni podatki (kar med
strankama ponovno ni sporno). To pomeni, da je toZe¢a stranka tako kot v tabeli
,Poroéila zapletov z MP v RS“ dovolila dostop le do podatkov v zadevah, v katerih
je bil uveden varnostni korektivni ukrep, in Se glede teh je zavrnila dostop do
stolpcev ,,Opis varnostnega korektivnega ukrepa® in ,,Opombe”.

ToZena stranka se je v izpodbijani odlo¢bi strinjala s nerazkritjem stolpcev ,,Opis
varnostnega korektivnega ukrepa“ in ,,Opombe*, razen besed ,.korektivni ukrep®,
»odpoklic” in ,,umik” v stolpcu ,,Opis varnostnega ukrepa“, v preostalem delu pa
je nalozila razkritje dokumenta.

Za razreSitev upravnega spora je najprej bistvena narava oziroma vsebina
podatkov, glede katerih med strankama ostaja sporno, ali se lahko razkrijejo ali
ne. Tako toZena stranka kot toZeca sta v svojih odloébah navedli naslove stolpcev,
iz katerih je razvidno, kateri podatki se v tabelah vodijo.

Tabela z naslovom ,Poroéila zapletov z MP v RS* vsebuje stolpce, ki so
organizirani po sklopih. Ti so: 1) sklop z naslovom Zadeva/Primer (stolpci: Zap.
§t., Stanje, Leto in stevilka zadeve v EPP), 2) sklop z naslovom
Dokument/Obuvestilo (stolpci Datum obvestila, Vrsta in Referenéna $t., ki jo

23

V skladu z 2. tocko 2. élena Pravilnika je to ukrep, ki ga proizvajalec medicinskih pripomodkov ali
predstavnik proizvajalca uvede za zmanj$anje tveganja smrti ali resnega poslab$anja zdravstvenega
stanja, povezanega z uporabo medicinskega pripomocka, ki je Ze na trgu.
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dolodi proizvajalec), 3) sklop z naslovom Porocevalec (stolpci Proizvajalec,
Pooblaseni predstavnik, Dobavitelj v Sloveniji, Predlagatelj porotila,
Klinika/Subjekt), 4) sklop Datum zapleta, 5) sklop Datum naslednjega porodila,
6) sklop z naslovom Medicinski pripomodek (stolpci GMDN, Generi¢no ime,
Trgovsko ime, Model, Lot, Razred), 7) sklop z naslovom Problematika (stolpci
Kratek  povzetek  problematike, Predhodne  opombe proizvajalca
(zaletno/dodatno porodilo), Izid za pacienta, Vzrok zapleta (root-cause),
Rezultat konéne raziskave proizvajalea (konéno porotilo), Opombe), 8) sklop z
naslovom NCAR SI (NCAR SI-§t., NCAR SI-datum).

Tabela z naslovom »Porotila zapletov z MP iz tujine« vsebuje stolpce z
naslednjimi naslovi: Zap. $t., Stanje, EPP, Datum obvestila, Vrsta, Referen¢na st.,
ki jo doloéi proizvajalec, Proizvajalec, Pooblaséeni predstavnik, Poslovni subjekt
na debelo/drobno, Informacije o nacionalnem stiku, GMDN, Generi¢no ime,
Trgovsko ime, Razred, Opis varnostnega korektivnega ukrepa, Opombe, Leto.

Glede vsebine podatkov v zadnje navedenih dveh tabelah je Ze toZena stranka v
izpodbijani odloébi (izrecno glede tabele ,Porodila zapletov z MP v RS", smiselno
enako pa tudi glede tabele ,Porodila zapletov z MP iz tujine®) ugotovila, da so v
njih (razen v stolpcih ,Problematika“ oziroma ,Opis varnostnega korektivnega
ukrepa® in ,Opombe®) podatki, ki opredeljujejo medicinske pripomocke (npr.
JZap. §t.% ,Stanje”, ,Leto” in JStevilka zadeve v EPP®, ,Datum obvestila®,
Vrsta“ in ,Referen¢na, $t., ki jo doloéi proizvajalec’, ,Porolevalec’,
Proizvajalec”, ,Pooblaséeni predstavnik”, ,Dobaviteli v  Sloveniji’,
 Predlagateli porodila“, ,Klinika/Subjekt’, ,Datum zapleta®, ,Datum
naslednjega poroéila®, ,Medicinski pripomocek, GMDN®, ,Generi¢no ime’,
,Trgousko ime*, ,Model", ,Lot", ,Razred") in da ti podatki ne zajemajo drugih
ugotovitev ali povzetkov usluzbenca v zvezi s samim primerom, temved
predstavljajo zgolj dejstvo, da je bil navedeni medicinski pripomocek obravnavan
v okviru ,,Porodila zapletov z MP v RS, ne glede na izid ugotovitev,* oziroma, da
so predmet presoje zgolj identifikacijski podatki o medicinskih pripomockih, ki
so zavedeni v tabeli ,,Poroéila zapletov z MP v RS“.* Te pomembne ugotovitve,
da gre v teh primerih samo za identifikacijske podatke medicinskih pripomockov,
toZeta stranka v toZbi ni prerekala.

Glede tabele ,MP ni v RS“ je toZe¢a stranka navedla, da tabela vsebuje podatke,
pridobljene iz nejavne baze Eudamed, in sicer gre za podatke iz t.i. porocil NCAR
(National Competent Authority Report), ki jih izda eden od pristojnih
nacionalnih organov. V navedeni tabeli se torej ne nahajajo sama porodila NCAR,
ampak le podatki iz teh poroéil. Iz izpodbijane odlocbe izhaja, da so to naslednji
podatki (po stolpcih): zap. $t., datum obvestila, proizvajalca, Medicinski
pripomodek - generi¢no ime, Medicinski pripomoéek - trgovsko ime, razred
medicinskega pripomodka, referenéno tevilko v sistemu Eudamed/Referencno

24 Str. 14 izpodbijane odlocbe.
25 Str. 15 izpodbijane odlocbe.
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Stevilko NCAR in mail. ToZena stranka je v izpodbijani odlo¢bi ugotovila, da gre v
teh primerih za informacije, ki predstavljajo identifikacijske podatke, s katerimi
so opisani oziroma dolodeni medicinski pripomoéki, ki so bili zavedeni v okviru
izmenjave podatkov, ¢emur toZeca stranka prav tako ni oporekala.

Tabela z naslovom »Tabela vigilanénih poizvedb« vsebuje stolpce z naslednjimi
naslovi: zap. §t., leto, datum, stanje, zaupno, t. poizvedbe (JAZMP), CA, rok za
odgovor, GMDN, generi¢no ime, trgovsko ime 'in model, razred, proizvajalca,
pooblasgenega predstavnika, datum Sl odgovora, odgovor DC, opombe in datum
zakljuka. Po ugotovitvah izpodbijane odlo¢be gre tudi tukaj za informacije, ki
predstavljajo identifikacijske podatke, s katerimi so opisani oziroma dolodeni
medicinski pripomocki, ki so bili zavedeni v okviru izmenjave podatkov z
namenom enotne uporabe predpisov, ki urejajo medicinske pripomo¢ke. Tudi tej
ugotovitvi toZeca stranka v toZbi ni nasprotovala.

V odgovoru na tozbo je toZena stranka ponovila, da gre v omenjenih tabelah le za
»osnovne oziroma identifikacijske podatke” o medicinskih pripomoé¢kih, ki so
enaki in ostanejo enaki ne glede na resitev zadeve.?® Navedla je tudi, da ni
odloc¢ala o dostopu do ,tehniénih resitev ali drugih podrobnih podatkih o
medicinskih pripomockih“, kar naj bi po mnenju toZene stranke toZefa stranka
Zelela napacno predstaviti. Teh navedb toZefa stranka ni prerekala. Na podlagi
drugega odstavka 214. ¢lena Zakona o pravdnem postopku (v nadaljevanju ZPP)
v zvezi s prvim odstavkom 22. ¢lena ZUS-1 se zato $tejejo za priznane. Tudi sicer
sodiS¢e ugotavlja, da toZeta stranka, razen . glede =zapisov v stolpcih
~Problematika“, ,Opis varnostnega korektivnéga ukrepa“ in ,,Opombe®, glede
podatkov v preostalih stolpcih ni konkretno utemeljevala, zakaj bi morala biti
njihova vsebina varovana pred razkritjem, paé pa je na splo$no za vse podatke
kot celoto uveljavljala, da morajo ostati zaupni prav vsi podatki ne glede na
njihovo vsebino torej, in posledi¢no tudi - kot izhaja iz posameznih delov to¥be -
ne glede na izjeme v ZDIJZ, ki jih v zvezi z vigilanco pridobi pri svojem delu,
razen tisti, ki se morajo v obliki varnostnega obvestila*” posredovati javnosti.
ToZeca stranka torej ni naredila oziroma ni uveljavljala nobene konkretne razlike
med podatki, ki so zgolj identifikacijski, in podatki, ki imajo Ze nek vsebinski
pomen, razen v tem smislu, da bi lahko vsak razkrit podatek, torej tudi zgolj
identifikacijski podatek, povzroéil paniko in strah v javnosti oziroma med
uporabniki.*

ToZeca stranka se je, med drugim, sklicevala na izjemo iz 2. tofke prvega
odstavka 6. ¢lena ZDIJZ (tj., da gre za podatek, ki je opredeljen kot poslovna

26
27

28

Str. 4 odgovora na toZbo toZene stranke,

V skladu s 3. to€ko 2. €lena Pravilnika je to pisno sporoéilo o varnostnem korektivnem ukrepu, ki ga
uporabnikom poslje proizvajalec medicinskih pripomoé&kov ali predstavnik proizvajalca.

ZMedPri v 24. tocki 9. Elena doloda, da je zaplet z medicinskim pripomoékom vsako nepravilno
delovanje ali poslabSanje lastnosti ali zmogljivosti medicinskega pripomo¢ka z medicinskega ali
tehni¢nega vidika, pa tudi vse neskladnosti pri oznaevanju oziroma pri navodilih za uporabo, ki bi
lahko povzrodile ali so Ze povzrodile smrt ali resno poslabSale zdravstveno stanje bolnika,
uporabnika ali tretjih oseb.
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skrivnost v skladu z zakonom, ki ureja gospodarske druzbe) v povezavi z dolotbo
20. ¥lena Direktive 93/42 in 19. &lena Direktive 98/79 (kasneje je temu dodala Se
sklicevanje na vsebinsko enak 15. &len Direktive 90/385/EGS o pribliZevanju
zakonodaje drfav ¢lanic o aktivnih medicinskih pripomoc¢kih za vsaditev, v
nadaljevanju Direktiva 90/385). Kaksen je vpliv sekundarnega prava EU na
presojo zakonitosti izpodbijanega akta, je sodiSfe utemeljilo Ze v izhodisénem
razdelku te obrazloZitve. Na tem mestu podaja utemeljitev glede izjeme iz druge
tocke prvega odstavka 6. lena ZDIJZ.

Po presoji sodis¢a je toZena stranka pravilno presodila, da niti sami
identifikacijski podatki medicinskih pripomoc¢kov niti dejstvo, da je toZefa
stranka v zvezi z doloenim medicinskim pripomo¢kom obravnavala zaplet, ne
more pomeniti poslovne skrivnosti v smislu 39. ¢lena ZGD-1 in druge tocke
prvega odstavka 6. ¢lena ZDIJZ. Sodisée se na podlagi drugega odstavka 71. ¢lena
ZUS-1 sklicuje na obrazloZitev tofene stranke v izpodbijanem aktu in ne bo
ponavljalo razlogov, ki jih je v zvezi s to moZno izjemo dostopa do informacij
javnega znadaja navedla toZena stranka v obrazlozitvi izpodbijanega akta. ToZeca
stranka namreé ni izkazala, da gre za podatke, ki so opredeljeni kot poslovna
skrivnost v skladu z zakonom, ki ureja gospodarske druzbe. Sodis¢e bo v
nadaljevanju obrazloZitvi toZene stranke dodalo nekatere poudarke oziroma
utemeljitev glede na toZzbene ugovore.

V zvezi z izjemo iz druge totke prvega odstavka 6. ¢lena ZDIJZ toZena stranka
neizpolnjevanju obeh pogojev iz ZGD-1 dodaja, da mora biti tudi dejansko
informacija, da gre za poslovno skrivnost, znana omejenemu krogu oseb, in da
temu ni tako (najmanj) takrat, ko je o zapletu porodal sam uporabnik, je toZeta
stranka ugovarjala, da je obveznost poroanja o zapletih nadzornemu organu
dolodena za vse udeleZence iz 1. ¢lena Pravilnika,? vkljuéno s proizvajalci, in ne
samo za uporabnike pripomo&kov. Vendar to ne more imeti nobenega vpliva na
pogoj iz 2. tofke prvega odstavka 6. ¢lena ZDIJZ. Ne gre za informacije, ki bi Ze
po naravi stvari lahko ostale znana le proizvajalcu in organom pristojnim za
vigilanco medicinskih pripomo€kov. Glede podatkov iz tabel ,MP ni v RS" in
,Tabela vigilan¢nih poizvedb“ je toZeda stranka v zvezi s tem tudi navajala, da
podatkov dejansko ni dobila od uporabnikov medicinskih pripomoé¢kov, pa¢ pa v
okviru izmenjave podatkov med nacionalnimi pristojnimi organi, s ¢imer pa ni
pojasnila, kdo je zaplet dejansko prijavil.

To¥ela stranka je tudi ugovarjala konkretno glede tabel ,MP ni v RS in ,,Tabela
vigilanénih poizvedb®, da so v njej podatki, na podlagi katerih pristojni organi

29

Drugi odstavek tega ¢lena doloda: (2) UdeleZenci v vigilanci medicinskih pripomockov so: -
proizvajalec medicinskih pripomotkov, - pooblaséeni predstavnik proizvajalca medicinskih
pripomockov (v nadaljnjem besedilu: predstavnik proizvajalca), - poslovni subjekti s sedezem v
Republiki Sloveniji, ki opravljajo promet z medicinskimi pripomocki na debelo ali na drobno, -
uvoznik medicinskih pripomotkov s sede?em v Republiki Sloveniji, - Javna agencija Republike
Slovenije za zdravila in medicinske pripomotke (v nadaljnjem besedilu: Agencija), - prigladeni
organi, - izvajalci zdravstvene, lekarniSke ali druge dejavnosti, e pri opravljanju svoje dejavnosti
uporabljajo medicinske pripomo¢ke in - uporabniki.
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Sele sprejmejo odloéitev o uvedbi morebitnega ukrepa in da so v tabeli tudi
podatki, ko je npr. zaradi zapleta pri§lo zaradi nepravilne uporabe s strani
uporabnika, kar pa nima vpliva na varnost pripomocka. S tak$nim razkritjem bi
se v javnosti ustvarila panika in strah, ker bi se o nekem medicinskem
pripomocki ustvarila napa¢na podoba, to pa bi poslabsalo trini poloZaj
proizvajalca ter tveganje za potrebo po uvozu vedjih koli¢éin medicinskih
pripomockov, ki so sedaj $e dostopni na trgu v Republiki Sloveniji.

Kolikor je toZeca stranka s tem tozbenim ugovorom ciljala na izjemo iz 2. tocke
prvega odstavka 6. ¢lena ZDIJZ, sodis¢e pripominja, da v primeru, e izjema iz 2.
tocke prvega odstavka 6. ¢lena ZDIJZ ni podana, ker niso izkazane subjektivne in
objektivne okolis¢ine, da gre za poslovno skrivnost, potem posledice, ki izvirajo iz
razkritja predmetnih informacij za poslovanje trZnih subjektov ne morejo
nadomestiti neizpolnjevanja temeljnih pogojev za obstoj poslovhih skrivnosti.
Zato bi obravnavani toZbeni ugovor lahko bil relevanten kvedjemu v zvez z
izjemo iz 9. ali 11. to¢ke prvega odstavka 6. ¢lena ZDIJZ.

Po 9. tocki prvega odstavka 6. ¢lena ZDIJZ med izjeme dostopa do informacij
javnega znacdaja spada podatek iz dokumenta, ki je v postopku izdelave, in je $e
predmet posvetovanja v organu, njegovo razkritje pa bi povzroéilo napaéno
razumevanje njegove vsebine. Po 11. tofki prvega odstavka 6. ¢lena ZDIJZ pa
med izjeme dostopa do informacij javnega znaéaja spada podatek iz dokumenta,
ki je bil sestavljen v zvezi z notranjim delovanjem oziroma dejavnostjo organov,
in bi njegovo razkritje povzroédilo motnje pri delovanju oziroma déjavnosti
organa.

Sodis¢e poudarja, da je dokazno breme glede navedenih negativnih posledic, ki
se lahko navezujejo na izjemo iz 9. ali 11. toéke prvega odstavka 6. &lena ZDIJZ,
na toZedi stranki, kot specializiranemu organu na podro&ju vigilance medicinskih
pripomo&kov. Za pravilno interpretacijo in uporabo doloéb ZDIJZ v skladu z
dolo¢bo drugega odstavka 2. ¢lena ZDIJZ in za zagotavljanje moZnosti za (¢im
bolj$e) uresnievanje vseh pravic pacientov in uporabnikov medicinskih
pripomockov, ki so bile izpostavljene v prvem razdelku obrazloZitve te sodbe, in
sicer posredno preko varstva ustavne pravice do dostopa do informacije javnega

“znacaja preiskovalne novinarke, pa zgolj hipotetiéna moznost, da bi prislo do

motenj pri delovanju Agencije (11. tocka) ali do napaénega razumevanja
razkritega podatka (9. tofka) oziroma zgolj nacelno ali abstrakino tveganje ne
zado$¢éa. ToZeda stranka bi morala to tveganje izkazati kot realno moZno na
podlagi prepricljive utemeljitve, na podlagi doloéenih primerov ali (statistiénih)
podatkov ali relevantne strokovne literature. V skladu s konceptom svobodne
izbire, . ki je sestavni del prava o Clovekovih pravicah, ni prav a priori
podcenjevati javnosti oziroma posameznikov v tem smislu, da ne bi mogli
razumeti pojasnil, da vodenje medicinskega pripomocka v tabeli $e ne pomeni,
da je (bilo) s pripomo¢kom kaj zelo narobe. Do dogodka v smislu 7. tocke 2. ¢lena
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97.

Pravilnika lahko pride tudi zaradi napa¢ne uporabe uporabnika, kar je povsem
razumljivo. Treba je izhajati iz (nasprotne) predpostavke, da bi ob ustrezni
obveddenosti javnost razumela, da mora v vseh raziskanih in utemeljenih
primerih pristojni organ zahtevati izdajo varnostnega obvestila s strani
proizvajalca. To¥ena stranka je v zatrjevanju izjeme dostopa do informacije
javnega znadaja ostala na ravni posploSenega, abstrakinega oziroma
hipoteti¢nega tveganja. Zato je javni interes glede razkritja mo¢nejsi od javnega
interesa ali interesa drugih oseb za omejitev dostopa do zahtevane informacije
(9. in 11. to¢ka prvega odstavka v zvezi z drugim odstavkom 6. €lena ZDIJZ).

Po navedbah toZete stranke je Komisija v dopisu z dne 26. 2. 2019 navedla, da
naj bi nekateri nacionalni organi razkrili zahtevane informacije ali del njih
(statistitne podatke) glede na njihovo lastno oceno, zlasti ob upoStevanju
nacionalnih pravil za dostop do dokumentov. To nasprotuje tudi trditvam toZece
stranke, da bi bila Republika Slovenija prva drZava v EU, v kateri bi bili javnosti
dostopni podatki o beleZenju vigilanénih zapletov z medicinskimi pripomo¢ki, in
da bi bil s tem okrnjen njen mednarodni ugled, posledi¢no pa bi se soocala s
teavami pri pridobivanju podatkov na tem podrodju. Poleg tega je treba
ugotoviti, da tovrstnega namena varovanja javnega interesa zakonodaja niti ne
more uspe$no varovati, ker kot reéeno, uporabnikom medicinskih pripomockov,
v zvezi s katerimi je bilo porodano o zapletu, ni prepreeno, da bi se o zapletu
javno izra¥ali.?® ToZed¢a stranka tako svojemu dokaznemu bremenu glede posledic
razkritja za proizvajalce, za normalno delovanje trga medicinskih pripomoékov,
za morebitno zmedo glede kakovosti medicinskih pripomo¢kov med uporabniki,
za nemoteno delovanje Agencije ni zadostila.

V sklop 9. ali 11. todke prvega odstavka 6. ¢lena ZDIJZ bi bilo mogoce umestiti
tudi to¥bene navedbe glede tabel ,MP ni v RS“. ToZefa stranka pravi, da so
nacionalni organi zaupnost izrecno zahtevali in jo po zakonodaji EU tudi
upravieno pri¢akovali. Glede te tabele je toZeda stranka v svoji odlo¢bi navedla,
da vsebuje podatke, pridobljene iz nejavne baze Eudamed, in sicer gre za podatke
iz t.i. poro&il NCAR (National Competent Authority Report), ki jih izda eden od
pristojnih nacionalnih organov. Podatki iz NCAR so primarno namenjeni
komunikaciji med nacionalnimi pristojnimi organi in Evropsko komisijo, in zgolj
v posameznih primerih tudi s proizvajalcem, tj., kadar podatki v poro¢ilu NCAR
niso oznadeni za zaupne. V tabeli torej ne gre za sama poro¢ila NCAR, pa¢ pa za
posamezne podatke iz teh poroéil, ki so po ugotovitvi toZene stranke le
identifikacijski podatki. ToZeéa stranka se v zvezi s tem sklicuje tudi na Smernice
Evropske komisije o vigilanci medicinskih pripomockov »Guidelines on a
medical devices vigilance system« (v nadaljevanju: Smernice), ki urejajo
razéirjanje predmetnih informacij samo med nacionalnimi pristojnimi organi in
Evropsko komisijo, hkrati pa dolo¢ajo, da zadevne informacije niso namenjene
nadaljnjemu razdeljevanju uporabnikom ali drugim zainteresiranim, &e ni

30 Prim. sodbo Upravnega sodi$éa I U 1520/2016 z dne 3. 7. 2019, odst. 35.
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99.

drugace doloéeno z nacionalnimi dolo¢bami in prakso posamezne drZave ¢lanice
EU. Tudi te Smernice se torej izrecno sklicujejo na nacionalno zakonodajo,
predvem pa je pomembno, da se v tabeli “MP ni v RS” dejansko ne nahajajo
porocdila NCAR. S tega vidika ni relevanten dopis Komisije z dne 26. 2. 2019, ki
na ve¢ mestih omenja porodila NCAR, kakor, da se zdi, da niso namenjena
javnosti, da vsebujejo podrobne informacije o resnih zapletih in da so namenjena
za pregled s strani pristojnim nacionalnih organov, ki imajo potrebno strokovno
znanje in izkuS$nje za njihovo oceno in odgovornost za pravodasno sprejetje
ukrepov za varovanje javnega zdravja, in da bi ,obse’no razkritje teh poro&il“ s
strani nacionalnih organov zmanjSalo zaupanje proizvajalcev, da bi izérpno
porodali o resnih zapletih. V obravnavanem primeru torej glede na vse navedeno
ne gre za ,obseZzno” razkritje NCAR poro¢il.

Za razliko od tabele ,MP ni v RS“, kjer so podatki pridobljeni iz baze Eudamed,
so podatki v tabeli »Tabela vigilanénih poizvedb« pridobljeni iz obrazca
»Vigilance Enquiry to Medical Device Competent Authorities« oziroma po
vsebini primerljivega obrazca o vigilanéni poizvedbi. O podatkih, ki so v tej
tabeli, je toZeda stranka obve$Cena preko elektronske poste s strani nacionalnega
pristojnega organa, ki vigilanéno poizvedbo izda. ToZeta stranka se sklicuje, da
so elektronska sporodila v teh primerih opremljena z besedilom, da je
elektronsko sporoéilo in vse morebitne priloge zaupno in namenjeno izkljuéno za
uporabo posameznika ali subjekta, na katerega je sporoéilo naslovljeno, kar pa
prav tako samo zase ne more pomeniti, da gre za poslovno skrivnost proizvajalca
medicinskega pripomoéka, ki pod pogoji ZDIJZ ne bi smela biti razkrita.

ToZeca stranka se je v okviru presoje javnega interesa sklicevala tudi na analogijo
s 4. totko prvega odstavka 6. ¢lena ZDIJZ, po kateri predstavlja izjemo od
dostopa podatek, katerega razkritje bi pomenilo kr$itev zaupnosti individualnih
podatkov o porodevalskih enotah skladno z zakonom, ki ureja dejavnost drZavne
statistike, &e$ da je namen obeh dologb enak: zagotoviti, da bi porodevalske enote
oziroma v obravnavnem primeru proizvajalci medicinskih pripomockov poroéali
verodostojno, brez zadrzkov in selekeije informacij v izogib njihovemu razkritju.
SodiS¢e je Ze pojasnilo, da v primerih zapletov ne more iti za (poslovno)
informacijo, ki bi po naravi stvari lahko ostala skrita le omejenemu krogu ljudi
pri proizvajalcu.

100.ToZecda stranka pa se izrecno sklicuje na izjemo iz 9. tofke prvega odstavka 6.

¢lena ZDIJZ glede vseh nereSenih zadev v tabelah. ToZena stranka je v
izpodbijani odlo&bi ugotovila, da &e se prekrije stolpec ,,problematika“, se vsebina
preostalih stolpcev (razen stolpca ,stanje”, kjer se zabeleZi ali je zadeva reSena ali
ne) ne spremeni, preostali stolpci pa vsebujejo le podatke, ki opredeljujejo
medicinske pripomodke in ne zajemajo drugih ugotovitev ali povzetkov
usluZbenca v zvezi s samim primerom, temve¢ predstavljajo zgolj dejstvo, da je
bil navedeni medicinski pripomodek obravnavan v okviru ,Poroéila zapletov z
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MP v RS, ne glede na izid ugotovitev. ToZena stranka je sledila toZe¢i stranki, da
gre v zadevah, ki so $e ,v reSevanju“ za informacije, ki so Se v postopku izdelave
in so e predmet posvetovanja v organu, ni pa ugotovila, da bi njihovo razkritje
povzrodilo napaéno razumevanje njihove vsebine, saj se, kot receno, podatki v
preostalih stolpcih, ko je zadeva reSena ne spremenijo, zato so podatki izenadeni
s podatki reSenih zadev. Mutatis mutandis je toZena stranka odlodila tudi glede
neredenih zadev v tabeli ,Porotila zapletov z MP iz tujine“. V toZbi je toZefa
stranka nasprotovala ugotovitvi toZene, da se podatki v tabeli ne spremenijo, ko
je zadeva reena, saj da se lahko podatki kadarkoli spremenijo ali dopolnijo.
Vendar to¥efa stranka ne pojasni, zakaj bi se spreminjali prav identifikacijski
podatki medicinskih pripomo¢kov, kar je toZena stranka ponovno izpostavila v
odgovoru na tozbo, zato argument toZene stranke ni prepricljiv in ne omaja
argumentacije toZene stranke, ki je logiéna in prepricljiva. Sodis¢e se zato strinja
s toZeno stranko, da izjema iz 9. toéke prvega odstavka 6. ¢lena ZDIJZ ni podana,
saj ni izkazano, da bi se podatki prav zaradi nezakljuéenosti zadeve Se
spreminjali in zato to tudi ne more povzroditi napatnega razumevanja njihove
vsebine s posledicami, ki bi v okviru testa javnega interesa iz drugega odstavka 6.
&lena ZDIJZ odtehtali pravice in javni interes, ki je bil opredeljen v prvem
razdelku te obrazloZitve.

101.Preostane e presoja izjeme iz 11. totke prvega odstavka 6. ¢lena ZDIJZ glede
stolpca ,Problematika® v tabeli ,Poroéila zapletov z MP v RS in glede stolpcev
,Opis varnostnega korektivnega ukrepa“ in ,,Opombe* v tabeli »Porodila zapletov
z MP iz tujine®. ToZena stranka se je strinjala s toZeco, da je izjema podana, razen
glede besed ,korektivni ukrep® in ,,odpoklic” v stolpcu ,Rezultat kon¢ne raziskave
proizvajalca (konéno poroéilo)* v stolpcu ,Problematika® tabele ,Poro¢ila
zapletov z MP v RS in besed ,korektivni ukrep®, ,odpoklic® in Lumik® v stolpcu
,Opis varnostnega korektivnega ukrepa“ v tabeli ,Porotila zapletov z MP iz
tujine“. ToZena stranka je presodila, da gre pri navedenih besedah za podatke, ki
ne izraZajo osebnega zaznavanja ali stali¥¢a usluZbenke, temve¢ predstavljajo
dejstvo oziroma ugotovitev, kot je opredeljeno v 4. clenu Pravilnika, ki doloéa, da
varnostni korektivni ukrep lahko vkljuduje: odpoklic ali umik medicinskega
pripomod&ka; spremembo medicinskega pripomocka; zamenjavo medicinskega
pripomotka; unitenje medicinskega pripomocka; prilagoditev ali spremembo
oblike medicinskega pripomo¢ka, ki jo opravi proizvajalec medicinskih
pripomotkov ali predstavnik proizvajalca za uporabnika; nasvet proizvajalca
medicinskih pripomo¢kov ali predstavnika proizvajalca glede uporabe
medicinskega pripomocka. ToZena stranka je poleg tega presodila, da razkritje ne
bi moglo povzroéiti motnje pri delovanju organa, ker se v skladu s 3. ¢lenom
Pravilnika varnostni korektivni ukrep posreduje uporabnikom v obliki
varnostnega obvestila. Gre torej za podatke, ki izhajajo iz varnostnega obvestila,
in so dostopni javnosti, in zato zgolj zato, ker se nahajajo v drugaéni obliki,
toZena stranka dostopa ni zavrnila.
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102.V tozbi toZeca stranka pravi, da izpostavljene besede res predstavljajo dejstvo, ki
ga definira Pravilnik, vendar gre v konkretnem primeru za presojo celotnega
sklopa oziroma zapisov v izpostavljenih sklopih, ki pa kot celota predstavljajo
osebno zaznavanje ali staliSéa usluZbenke, zato je lodena presoja posameznih
besed iz osebnega zaznavanja usluzbenke nedopustna. Te besedne zveze so bile
uporabljene v okviru notranjih opaZanj in stalis¢, izbranih ad hoc, ne pa kot
uradna ugotovitev organa o zapletu oziroma dogodku. ToZela stranka je
predlagala zasliSanje usluZzbenke UrSke Ocvirk, ki bi izpovedala o pomenu
posameznih izrazov ter kaj je bilo z njimi mi$ljeno. ToZeda stranka trdi, da je
razkrivanje besed zgolj zato, ker gre za besede iz predpisov, nedopustno in
pomeni ,popolno nerazumevanje vsebine in namena zapisov, hkrati pa tudi
nevarno, saj bi predmetni nepopolni podatki, izvzeti iz celotnega konteksta
notranjih in neuradnih opaZanj, v javnosti povzrodili nepotrebno zmedo in
strah®. Razkritje ne bi pripomoglo k varovanju javnega zdravja, bi pa povzrotilo
(najmanj) motnje pri delovanju toZefe stranke. ToZeca stranka v tem primeru
tudi ne bi ve¢ belezila podatkov na takSen naéin, kar bi oteZevalo oziroma
onemogocalo delovni proces toZeée stranke. Teh podatkov ni mogoée enaditi z
varnostnimi obvestili, kjer gre za uradne in konéne ugotovitve glede varnostnih
ukrepov, posredovane uporabnikom z vsemi potrebnimi pojasnili. Besede
skorektivni ukrep®, ‘,odpoklic® in ,umik” ne predstavljajo uradno izreéenih
oziroma dolo¢enih varnostnih ukrepov, ki bi bili po Pravilniku javni in niso v
nobeni povezavi z instituti iz Pravilnika.

103.V prvi pripravljalni vlogi je toZe¢a stranka dodatno navedla, da uporabljeni izrazi
niso v nobeni povezavi z instituti iz Pravilnika in da je lo¢ena presoja posameznih
besed iz ,osebnegd zaznavanja usluzbenke” nedopustna in névarna, saj bi takni
nepopolni podatki, vzeti iz konteksta notranjih in neuradnih opaZanj, v javnosti
nedvomno povzroéili nepotrebno zmedo in resne motnje pri delovanju organa.
Kljub uporabi besed iz Pravilnika gre le za interne zabeleZke in ne za uvedene
varnostne korektivne ukrepe, ki bi bili po Pravilniku javni na podlagi objave
varnostnega obvestila. Poleg tega se lahko za zadeve v fazi reSevanja podatki Se
kadarkoli spremenijo, zato bi posredovanje nepopolnih in nedokonénih podatkov
v javnosti povzroéilo zmedo.

104.Med strankama torej ni spora, da so besedne zveze ,korektivni ukrep®,
»=odpoklic“ in ,umik” instituti specifiéni za podroédje vigilance medicinskih
pripomockov in da jih izrecno opredeljujeta ZMedPri* in Pravilnik®?. Glede na

31 Ta v 9. tocki 9. ¢lena definira odpoklic in v 21. tocki 9. €lena umik, v petem odstavku 52, &lena pa
govori o obveznosti sodelovanja ,pri izvajanju korektivnih ukrepov v okviru vigilance medicinskih
pripomoékov®,

32 V 2. ¢lenu Pravilnika je dologeno: 1. Korektivni ukrep je ukrep, s katerim se odstrani vzrok
neskladnosti ali drug neZelen dogodek v zvezi z medicinskim pripomo¢kom. Korektivni ukrep se
uvede, da se preprefi ponovitev neskladnosti ali neZelenega dogodka. 2. Varnostni korektivni ukrep
je ukrep, ki ga proizvajalec medicinskih pripomoékov ali predstavnik proizvajalca uvede za
zmanj3anje tveganja smrti ali resnega poslabSanja zdravstvenega stanja, povezanega z uporabo
medicinskega pripomodka, ki je e na trgu. 3. Varnostno obvestilo je pisno sporoéilo o varnostnem
korektivnem ukrepu, ki ga uporabnikom poilje proizvajalec medicinskih pripomockov ali
predstavnik proizvajalca.
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navedeno niti ni pomembno, ali gre za ,uradne ugotovitve“ ali pa le za opaZanja
in razmi$ljanja usluZbenke, relevantno je, da je navedene izraze uporabila
uslutbenka javne agencije, ki je specializiran organ za podrofje vigilance
medicinskih pripomo&kov, in da gre za uporabo v stolpcih z zelo konkretnimi in
povednimi naslovi ,opis varnostnega korektivnega ukrepa® in ,rezultat koncne
raziskave proizvajalca (konéno poroéilo)“. ToZefa stranka ni prepridljivo in
argumentirano pojasnila, zakaj naj bi bila lofena presoja posameznih besed iz
osebnega zaznavanja usluZbenke nedopustna, zakaj to pomeni nerazumevanje
vsebine in namena zapisov, zakaj bi bile tovrstne besedne zveze lahko napa¢no
razumljene; kako, na kakSen nadin bi se lahko napacno razumelo besede
,odpoklic, ,umik®in ,korektivni ukrep” oziroma kaj pomeni izvzem iz celotnega
konteksta notranjih in neuradnih opaZanj in zakaj bi zatrjevano napacno
razumevanje povzrodilo motnje pri delovanju oziroma dejavnosti organa.
Tveganje za ,nepotrebno zmedo in strah v javnosti“, kar toZeCa stranka
posplogeno zatrjuje, ni motnja v delovanju organa, oziroma ni tveganje, ki ga ne
bi bilo mogode z ustreznim informiranjem odpraviti. Prav tako ni motnja v
smislu izjeme dostopa do informacije javnega znacaja drugaéna prilagoditev
naéina dela v organu (vodenje ,fiziéne“ dokumentacije in potreba po dodatnem
kadru), saj se to¥efa stranka tudi na to sklicuje preve¢ posploSeno in
neprepri¢ljivo. Motnja v delovanju organa ni niti nevarnost odhoda proizvajalcev
medicinskih pripomotkov s slovenskega trga, ¢esar kot Ze re¢eno, toZeca stranka
niti ni izkazala z zadostno prepriéljivostjo. ToZe¢a stranka tudi ni pojasnila, zakaj
uporabljene besede v stolpcih z naslovi ,,opis varnostnega korektivnega ukrepa®
in ,rezultat konéne raziskave proizvajaica (konéno porodilo}* ne predstavijajo
uvedenih varnostnih korektivnih ukrepov oziroma, zakaj tega ni mogoce enaciti z
varnostnimi obvestili (razen tega, da imajo varnostna obvestila predpisano
vsebino, ki je seveda $ir%a), ki so javni, na kar se je sklicevala toZena stranka.
To¥ela stranka je tako tudi v zvezi s temi informacijami in izjemo iz 11. tocke 6.
dlena ZDIJZ svoje dokazno breme tako Sibko uresniéila, da test javnega interesa
ofitno pretehta na stran pravic prosilke in uporabnikov medicinskih
pripomockov.

105.Glede tabel ,Tabela vigilanénih poizvedb® in ,MP ni v RS* je toZeca stranka sprva
v prvostopenjski odlogbi dostop zavrnila zgolj sklicujo€ se na izjemo iz 2. tocke
prvega odstavka 6. ¢lena ZDIJZ (poslovna skrivnost), kasneje v postopku pred
to¥eno stranko pa se je sklicevala tudi na izjemo notranjega delovanja iz 11. tocke
prvega odstavka 6. &lena ZDIJZ. ToZena stranka je presodila, da glede na vsebino
informacij ne gre za notranji proces razmisljanja organa oziroma za razkritje
postopka oziroma naéina dela organa ali njegove notranje politike. V tabeli niso
navedena lastna opaZanja ali lastna stali§¢a usluzbenke, zato Ze prvi pogoj izjeme
po 11. to¢ki prvega odstavka 6. €lena ZDIJZ ni izpolnjen. Izjema so po presoji
to¥ene stranke stolpec ,,opombe® v tabeli ,,Tabela vigilanénih poizvedb®, kjer gre
za zapise v smislu uradnih zaznamkov, in stolpca ,mail” in ,opombe“ v tabeli
,MP ni v RS kjer so v doloenih primerih kratki povzetki e-sporotila ali
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uradnega zanamka, kar bi bilo mogoce obravnavati kot notranje delovanje
organa, vendar po oceni toZene stranke ni izpolnjen drugi pogoj navedene
izjeme, da bi razkritje povzrodilo motnje pri delovanju oziroma dejavnosti
organa, saj njihova vsebina ne izraza osebnih stali$¢, mnenj, pripomb
usluzbenke, kar bi bilo lahko napaéno razumljeno, temve¢ le povzetek uradnih
dejstev glede stanja zadev in vodenja dokumentacije, ki sicer izhaja iz spisov, ki
jih organ vodi.

106.V tozbi je toZeca stranka v zvezi s tema dvema tabelama navedla, da predstavljata
delovni pripomodek, ki je namenjen zgolj spremljanju dogajanja na podrodju
vigilance in sluzi le internim potrebam organa. Podatki v tabelah vsebujejo
izmenjavo opaZanj in stali$¢ pristojnih organov, ne gre le za povzetek uradnih
dejstev glede stanja zadev in vodenja dokumentacije, kot to napaéno ugotavlja
toZena stranka. ToZeda stranka je navedla, da ne gre za dokonéne ugotovitve
organa na podrodju vigilance medicinskih pripomockov in da bi tak$ni podatki,
nepopolni in nedokonéni, v javnosti zelo verjetno povzroéili nepotrebno zmedo
in strah. Z razkritjem tovrstnih podatkov bi bil omajan mednarodni ugled toZede
stranke in posledi¢no Republike Slovenije, saj bi bili prva drzava v EU, v kateri bi
bili javnosti dostopni podatki o bele¥enju vigilan¢énih zapletov z medicinskimi
pripomo¢ki. VpraSanje ali in kdo bi sploh $e izmenjeval podatke s toZe¢o stranko,
saj bi tvegal njihovo nekritiéno razkritje javnosti. ToZeca stranka bi lahko bila
tudi izkljudena iz izmenjave podatkov v prihodnje. Na ta nacin bi bilo delovanje
to¥ede stranke, ki je usmerjeno v proaktivno varovanje javnega zdravia in
zbiranje informacij s tem v zvezi nedvomno moéno ovirano.

107.Tudi v tem primeru gre za preved posplosene in neprepri¢ljivo izkazane mone
posledice oziroma tveganija, ki niso neodpravljiva. Ugotovitvi toZene stranke, da
ne gre za izraZanje osebnih stali$¢, in mnenj usluZbenke, ki bi bile lahko napa¢no
razumljene, temve¢ gre le za povzetek uradnih dejstev glede stanja zadev in
vodenja dokumentacije, ki sicer izhaja iz spisov, ki jih organ vodi, toZeéa stranka
nasprotuje s splo$no trditvijo, da gre za izmenjavo opaZanj in stali$¢ pristojnih
organov in ne le za povzetek uradnih dejstev glede stanja zadev in vodenja
dokumentacije, kot to trdi toZena stranka. To pa po vsebini ne nasprotuje
ugotovitvi toZenke, da ne gre za infromacije, ki bi bile lahko napa¢no razumljene
in da zato njihovo razkritje ne more povzroéiti motnje v delovanju organa. S tega
vidika so irelevantne in, kot Ze navedeno, tudi sicer neprepri¢jive glede na dopis
Komisije z dne 26. 2. 2019, navedbe toZece stranke, da bi bila Slovenija prva
drZava v EU, v kateri bi bili javnosti dostopni podatki o beleZenju vigilanénih
zapletov z medicinskimi pripomoéki in da bi bilo zaupanje v to¥efo stranko pri
sorodnih organih v EU poruSeno, ker bi se podatki javnosti razkrivali nekritiéno,
to pa bi lahko vodilo v zmanj$anje nabora podatkov, pomembnih za javno
zdravje, ki bi jih imela na voljo toZeéa stranka.

108.Na podlagi vsega navedenega je sodisée to¥bo zavrnilo, saj je torej ugotovilo, da
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je bil postopek pred izdajo izpodbijanega upravnega akta pravilen in da je
odlo¢ba pravilna in na zakonu utemeljena (prvi odstavek 63. €lena ZUS-1).

109.To%eda stranka je prvotno predlagala zasliSanje pri njej zaposlene javne
usluZbenke v zvezi s tabelama ,Tabela vigilanénih poizvedb“ in ,MP ni v RS%, in
sicer kot potrditev toZbenih navedb, da predmetni tabeli predstavljata delovni
pripomotek, ki je namenjen le internim potrebam organa, da se podatki nanasajo
na izmenjavo opaZanj in stali¢ pristojnih organov, da ne gre le za povzetek
uradnih dejstev glede stanja zadev in vodenja dokumentacije in da ne gre za
dokonéne ugotovitve organa na podro&ju vigilance medicinskih pripomockov.
Zaslisanje je bilo prvotno predlagano tudi glede tabel ,Porodila zapletov z MP v
RS in ,,Poroéila zapletov z MP iz tujine®, in sicer naj bi usluzbenka, ki je vodila
tabeli, izpovedala, kaj je bilo z izrazi ,korektivni ukrep®, ,odpoklic* in ,umik"
misljeno, da ne pomenijo uradne ugotovitve organa o zapletu oziroma dogodku
in da niso v nobeni povezavi z instituti iz Pravilnika. SodiS¢e predlaganega
dokaza ni izvedlo, saj je za presojo bistvena Ze nesporna uporaba tovrstnih
izrazov v tabelah, ni pa relevantno, kaj toéno naj bi usluzbenka z navedenimi
izrazi ,mislila“, prav tako med strankama niti ni sporno, da predmetni tabeli
predstavljata delovni pripomo&ek, namenjen internim potrebam organa, da se
podatki nana$ajo na izmenjavo opaZanj in stalis¢ pristojnih organov, da ne gre le
za povzetek uradnih dejstev glede stanja zadev in vodenja dokumentacije in da
ne gre za dokonéne ugotovitve organa na podrodju vigilance medicinskih
pripomo&kov. Gre v bistvu za nerelevanten dokaz, ki kljub izvedbi ne bi mogel
vplivati na ugotovitev upostevnih in odloéilnih dejstev.®* SodiS¢e pa ni izvedlo teh
predlaganih dokazov tudi zato, ker se je toZe¢a stranka v nadaljevanju upravnega
spora odpovedala izvedbi glavne obravnave, na kateri se sicer lahko izvajajo
dokazi.

ObrazloZitev k II. to¢ki izreka:
110.0dloéitev o stroskih temelji na detrtem odstavku 25. ¢lena ZUS-1, po katerem, ce

sodis¢e postopek ustavi ali toZbo zavrne ali zavrZe, trpi vsaka stranka svoje
stroske postopka.

PRAVNI POUK:

PritoZba zoper to sodbo ni dovoljena (prvi odstavek 73. €lena ZUS-1).

Ljubljana, 27. december 2024
' Visji sodnik:
dr. Bos$tjan Zalar, lL.r.

Ta prepis je soglasen z izvithiko
Podpis Jrisiojie sudre osebe
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