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SISSEJUHATUS

Iga inimese pdhidiguseks on pdhiseaduse § 28 kohaselt! digustervise kaitsele. Selleks, et tagada
inimeste {iha pikem oodatav eluiga, rohkem tervelt elada jadnud aastaid ning vdhendada
ebavordsust tervises, on riigi iiheks tdhtsamaks prioriteediks tagada oma kodanikele toimiv
tervishoiusiisteem.? See hdlmab endas riigi kohustust tagada ka ravimite kittesaadavus.®
Ravimid puudutavad suurt osa iihiskonnast ning arvestades itha vananevat elanikkonda ja
viimaste aastate jooksul tekkinud tervishoiualaseid kriise, on ravimeid puudutav temaatika

muutunud aasta-aastalt aktuaalsemaks.

Ravimite kasutamine on saanud osaks inimeste igapédevaelust ning ilma nendeta ei kujuta me
enda elu enam ette. Tohusad, ohutud ja kvaliteetsed ravimid aitavad parandada elukvaliteeti
ning hoida kontrolli all vdi lahendada mitmeid terviseprobleeme. Selleks, et ravimid
16pptarbijani jouksid, on vaja nii ravimitootjal kui riigil 1dbi viia erinevaid aega ja palju
ressursse ndudvaid protsesse. Uheks olulisemaks, mis tuleb libida, on ravimile miiiigiloa

taotlemiseks vajalike efektiivsuse, ohutuse ja kvaliteedi andmete kogumine.

Miiiigiloa taotluse ja esitatud uuringuandete teadusliku erialase hindamise ning miiligiloa
andmise menetluse viib 1dbi padev asutus. Euroopa Liidu (EL) iileste miitigilubade puhul on
selleks Euroopa Ravimiamet (EMA), kes viib 14bi teadusliku hinnangu ja teeb selle pohjal
ravimile miiigiloa andmiseks 10pliku ettepaneku Euroopa Komisjonile. Liikmesriikides
hindavad miiligiloa taotluses esitavaid andmeid ja viljastavad ravimitele miitigilube
litkkmesriikide endi piddevad asutused - Eestis on selleks Ravimiamet. Ravimile miitigiloa
taotlemine on mahukas tegevus, mille kdigus hinnatakse turule tuua soovitava ravimi omadusi,
tagamaks ravimi kvaliteet, ohutus ja efektiivsus.* Protsessi edukal libimisel antakse ravimi
miiiigiluba ja teave ravimi kohta lisatakse ravimiregistrisse. Eestis on miitigiluba t66 kirjutamise
hetkel kokku 8469 ravimil, millest 7057 on inimtervishoius kasutatavad ravimid ja 1412
veterinaarravimid. Pisivalt turustatakse nendest Eestis t60 valmimise ajal vaid osa: 3369

inimtervishoius kasutatavat ravimit ja 714 veterinaarravimit.®

Miiiigiloa taotlemine on ravimitootja jaoks véga ldbimoeldud otsus selle maksumuse ning

ajamahu tottu. Uute biotehnoloogiate ja ravimite viljatdotamine on ddrmiselt ajamahukas ning

! Eesti Vabariigi pdhiseadus. - RT I, 15.05.2015, 2.

2 Sotsiaalministeerium. Rahvastiku tervise arengukava 2020-2030. - https://www.sm.ee/et/rahvastiku-tervise-
arengukava-2020-2030 (20.04.2022).

8 Madise, U. Jt (koost). Eesti Vabariigi Phiseaduse kommenteeritud viljaanne. Tallinn: 2020. -
https://pohiseadus.ee/ (20.04.2022).

4 Ravimiamet. Miitigiload. - https://ravimiamet.ee/muugiload/ (15.04.2022).

® Ravimiamet. Ravimiregister. - https://www.ravimiregister.ee/ (05.04.2022).
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nduab uuringute ldbiviimiseks ka rahastusena suuri summasid. Arvestada tuleb vihemalt 15
aastaga, et loodud ravimieelsest molekulist saaks miiiigiloaga ravim. Seega on tegemist korge

riskiga investeeringuga, mille ainult piisav diguskaitse vdib muuta kasumlikuks.

Miiiigiloa saamiseks esitatav taotlus ja taotlust tdiendav dokumentatsioon on viga mahukad,
ulatudes kiimnetesse tuhandetesse lehekiilgedesse. Pohjalikkus ja andmete maht on véltimatu,
et uued ravimid — ka vaktsiinid — oleksid voimalikult ohutud ja kd&rvaltoimetest oleks
voimalikult heateadmine. Ravimi hindamisel otsitakse vastust pohikiisimustele: kas selle
kasutamisest saadud kasu ja sellega seotud vdimaliku ohu suhe on patsiendile soodne ning kas

ravim on kvaliteetne.

Miiiigiluba saades tuleb otsusega koos avalikustada osa ravimitootja poolt esitatud teabest:
ravimi omaduste kokkuvotte, pakendi infolehe, pakendi mérgistuse ja hinnanguaruande
kokkuvdtte pirast konfidentsiaalse teabe eemaldamist®. Miiiigiloa saamiseks esitatava teabe
suurest mahust on aru saada, et esitatava teabe hulgas on ka infot, mida ravimitootja enda
majanduslike huvide tottu avalikuks teha ei soovi. Néiteks ei ole miitigiloa hoidja huvides see,
kui tema konkurent saab juurdepdidsu dokumentidele, millest avaldub otseselt, kuidas seni

tundmatut toimeainet siinteesida ja millisel viisil seda kasutamiskdlblikuks toddelda tuleb.

Ravimitootja huviga ravimi kohta kiiva teabe salajas hoidmise vastu porkub pohimottega
riigiasutuste tegevuse avalikkusest ja ldbipaistvusest, mille kohaselt on koigil isikutel voimalus
ja oigus teha miiiigiloa menetluse 14bi viinud asutustele teabendudeid ravimi kohta esitatud
teabe avaldamiseks. Olgugi, et EL-i liikmesriikide kohtud on mitmel juhul andnud hinnangu
teabe avaldamise piiride kohta ja EL-is on iiritatud teabe avaldamise {ihtset praktikat kokku
leppida, siis see, millises ulatuses miitigiloa menetluses kogutud teavet avalikkusega jagatakse,

erineb liikmesriikides ulatuslikult.

Sellest tulenevalt ongi kéesolevas magistritoos esmalt vaja lahendada probleem, kuidas
ravimite miiiigilubade menetluses esitatud teabe avaldamist puudutavat dilemmat lahendada
ehk kuidas Eesti kontekstis peaks Ravimiamet teabe avaldamise praktikat sisustama. Nimelt on
Eesti Ravimiamet seni késitlenud kogu miitigiloa menetluses esitatud teavet kujundlikult 6eldes
kaanest kaaneni késitlenud drisaladusena ja jatnud teabe seda kiisinud kolmandatele isikutele
avaldamata. Selline praktika ei ole kooskdlas EL-is juhtiva pohimdttega teabe laiemale
avalikustamisele. Selleks tuleb esmalt vilja selgitada, kas Eesti senine praktika ravimite

6 6. novembri 2001. aasta Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid kisitlevate iihenduse eeskirjade kohta (direktiiv 2001/83/EU). — ELT L 311, 28.11.2001, Ik 67 — 128,
artikkel 21 16iked 3 ja 4.



miitigilubade menetluses kogutud teabe absoluutse konfidentsiaalsuse eeldus tihtib teiste EL

litkmesriikide omaga ning seejdrel hinnata, kas praktika vajab muutmist.

Kéesoleva t00 autor seab nimetatud probleemi puhul hiipoteesiks, et Eestis ravimi miiiigiloa
menetluses esitatud teabe avaldamist puudutav absoluutse konfidentsiaalsuse eeldus on liialt

range ega Uihti piisavalt avalikkuse pohimdttega.

Probleemipiistituse vajadus tuleneb asjaolust, et EMA saab viimastel aastatel itha enam
teabendudeid ravimi miitigilubade kohta kdiva dokumentatsiooni avaldamiseks. Arvestades
sama tendentsi kasvu ka teistes liitkmesriikides, siis on sarnase olukorra tekkimine Eestis tiksnes
aja kiisimus. Sellest tulenevalt tuleb iile vaadata, milline on nii Eesti kui teiste EL riikide
praktika antud teemal ning hinnata, kas praegune Eesti praktika ravimite miiligiloa teabe

avaldamise osas on kooskdlas EL omaga.

Teiseks kéesolevas t60s lahendamist vajavaks probleemiks on esimesest probleemist vilja
kasvanud olukord, kus Ravimiamet on tuvastanud é&risaladuse ning vajaduse seda kaitsta.
Kéesoleva t66 kirjutamise ajal tuleneb Ravimiameti poolt kdideldava drisaladuse kaitsmise
kohustus avaliku teabe seadusest (AvTS)’, mille § 35 1g 1 p 17 alusel kuulutab Ravimiamet
talle edastatud &risaladuse asutusesiseseks kasutamiseks moeldud teabeks. Probleemkohaks
osutub ka tdhtaeg, mille viltel on Ravimiametil voimalik drisaladust teabenduete eest salajas
hoida. AvTS-i kohaselt on sellisele teabele juurdepéddsupiirangu tdhtajaks vaikimisi 5 aastat,
mida on erandkorras voimalik pikendada kuni 10 aastani - parast seda tuleb teave avaldada. See
tahendab, et Ravimiametile ravimitootja poolt edastatud kogu teave saab avalikuks ning seadus

ravimi miitigiloa andmete osas erandeid ei tee.

Probleemi puhul on hiipoteesiks, et kehtivad digusaktid ei taga ravimitootja drisaladuse kaitset

piisava perioodi viltel ja siisteem vajab muudatust.

Arvestades kui potentsiaalselt suure rahalise vadrtusega vOib teave olla, on selge, et
Ravimiametil tuleb ravimi miiligiloa menetluses esitatud &drisaladust sisaldavat teavet kaitsta
voimalikult kaua. Seejuures peab Ravimiamet balansseerima olukorras, kus tuleb tagada piisav
kaitse miiligiloa hoidja drisaladusele ning samal ajal arvestada hea avaliku halduse

pohimaotetega.

Kui teabe avaldamise praktikas ja drisaladuse kaitseks muudatuste tegemine on vajalik, pakub
t60 autor vilja ettepanekud, mida ja kuidas voiks muuta. Arvestades, et muudatused on

vajalikud mitmel tasandil, pakub autor vilja muudatuste paketi. Nii ongi kdesoleva t66

7 Avaliku teabe seadus (AVTS). - RT I, 10.03.2022, 4.
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suurimaks eesmargiks aidata Ravimiametil vélja to6tada praktika, mis vastaks EL-i kohtute ja
sellega vdhemalt suures jaos kattuva hea halduse pohimdtetest ldhtvate litkmesriikide praktikale

ning mida oleks riiklike digusaktide toel voimalik ka efektiivselt rakendada.

Eestis on varemgi tehtud uurimistdid teabe avalikustamist puudutavatel teemadel,® kuid
spetsiifiliselt ravimite miiiigilube ning sellega kaasneva vdimaliku drisaladuse avaldamist ei ole

varasemalt uuritud.

Magistritdo teema on aktuaalne, kuna EL-is juba mérgatavalt suurenenud péringute arvu ja
avaldamiseks taotlevate andmete ulatust ravimite miiiigilubade kohta on oodata ka Eestis.
Arvestades, et pistitatud hiipoteeside kohaselt vajab senine praktika ajakohastamist ja
drisaladuse piisavaks kaitseks puuduvad 6iguslikud alused, on ilmtingimata vajalik alustada

ettevalmistustega enne, kui massilised teabenduded Eestini jouavad.

Joudmaks vajalike lahendusteni on kdesolev magistritoo jagatud nelja peatiikki. Esimeses
peatiikis on antud iilevaade sellest, mis on ravimi miitigiluba, miks ja kuidas on turustamise
eelse loa siisteem tekkinud ning miks see vajalik on. Samuti annab esimene peatiikk iilevaate
miiligiloa liikidest ja sellest, millist teavet on miiiigiloa taotlemiseks vaja esitada. See info aitab
jargnevates peatiikkides mdista ravimi miiiigiloa andmete mahtu ning seda andmemahtu, mis

drisaladuse sisalduse tottu vajab kaitset.

Teises peatiikis on avatud drisaladuse moiste ning selle puutumus ravimi miitigiloa taotlemise
protsessi. Antud peatiikk annab iilevaate, millised on erinevad vdimalused ravimite
véljatootamisega kaasneva drisaladuse kaitseks. Muuhulgas, kuidas tuvastada taotlusega
esitatud teabe hulgast drisaladusena kaitset vajavat teavet. Peatiikk annab ka iilevaate, milline

on teabe avaldamise praktika hetkel Euroopa Liidu Kohtu kohtupraktika kohaselt.

Kolmandas peatiikis on vélja toodud ravimi miitigilubadega seotud teabe ja selles sisalduva
arisaladuse voimalikku avaldamist puudutavad Eesti Vabariigis kehtivad o6igusnormid.
Kirjeldatud on kehtivates digusaktides esinevad probleemid ning probleemidest tulenevad
voimalikud tagajérjed. Peatiikk annab samuti {ilevaate nii Eestis kui ka teistes EL

liikmesriikides kasutusel olevast praktikast.

Neljas peatiikk on keskendunud voimalikele lahendustele digusruumi parandamiseks, mis tagab
tihest kiiljest ravimi miiligiloa taotlejale tema Oiguste igakiilgse kaitse ja samas isikute

pohidiguse omada juurdepéddsu EL asutuste teabele. T66 autor pakub vilja voimaluse lisamaks

8 Aitsam, B. Juurdepéisupiirangute seadmine dokumentidele ministeeriumite avalikes dokumendiregistrites.
Loputod. Juhendaja Harro-Loit. H. Tartu: Tartu Ulikool 2015.-
http://dspace.ut.ee/bitstream/handle/10062/47304/aitsam_birgit_2015.pdf (22.03.2022).

7


http://dspace.ut.ee/bitstream/handle/10062/47304/aitsam_birgit_2015.pdf

ravimiseaduse® (RavS) § 152 juurdepaisupiirangute klassifikaatorisse, mille abil oleks vdimalik
tagada ravimi miiigiloas sisalduvate konfidentsiaalsetele = andmetele téhtajatu
juurdepédsupiirang. Peatiikis tuuakse samuti vilja ettepanek, millises suunas tuleks muuta
kehtivate konfidentsiaalsussdete tdlgendamise praktikat, et tagada koikide osapoolte huvide
kaitse. Lisaks on vajadus muuta kehtivat menetluspraktikat ning koostada ameti eeskirjad, mille
alusel avaldada infot, mis pole &risaladusega kaitstud. Selekteerimaks valja, milline osa
miiiigiloa andmetest on &risaladus, tuleks votta ravimivaldkonna pidevate asutuste juhtide
koostoovorgustiku (HMA)Y ja EMA iihine miiiigiloa menetluse konfidentsiaalse teabe
kaitlemise juhend. Peatiikk on keskendunud leidmaks Eestis reaalselt iile voetav lahendus ning

analuitisib, kuidas seda teha voiks.

Too kirjutamisel on kasutatud kvalitatiivset metoodikat, mis tugineb peamiselt
erialakirjandusel, digusaktide seletuskirjadel, erinevatel juhenditel ning uuringutel ja valdkonda
puudutavatel Eesti ja Euroopa Liidu Kohtu kohtulahenditel. Vastavalt vajadusele on

kombineeritud ka ajaloolist, analiiiitilist ja vordlevat uurimismetoodikat.

Magistritoos kasutatud allikate valimisel on autor pidanud oluliseks, et tegemist oleks
ajakohase ametliku teabega. Oiguskirjanduse valiku puhul on eelistatud eelretsenseeritud
véljaandeid ning autorite puhul valdkonna spetsialistidega. T66 peamiste allikatena on
kasutatud EL-i asutuste juhendmaterjale ja Euroopa Liidu Kohtute lahendeid. Samuti on
kasutatud kittesaadavaid kirjeldusi litkkmesriikide praktikast. Arvestades t00 véga spetsiifilist
oigusvaldkonda, ei ole Eestis sellekohaseid teadustoid tehtud, mistottu ei olnud vdimalik

varasematele teadustoodele viidata.

Eesti ei ole varasemalt ravimite miiligilubades sisalduvat drisaladuse temaatikat uuritud ning
puudub analiiiis, kas Eestis rakendatav on EL 6iguse ja podhimdtetega kooskolas ning kuidas
seda vajadusel koigi osapoolte huve arvestades muuta vOiks. To0 praktiline véirtus seisneb
ravimite miiligilubade dokumentatsiooni avaldamise vdimaluste hindamises. T66 autor on
tutvunud Eestis valitseva olukorraga, uurinud Euroopa Ravimiameti ja kohtulahenditest
tulenevat praktikat ning analiilisinud, mida saaks Eestis iile votta. Autor esitatud endapoolsed

konkreetsed ettepanekud ja ndgemuse.

Tood iseloomustavad mérksdnad on: ravimid, miitigiload, ravimite dokumentatsioon,

drisaladused ja konfidentsiaalsuskohustus.

® Ravimiseadus (RavS). — RT I, 03.01.2022, 14.
10 Heads of Medicines Agencies.



1. Ravimiiguse areng ja miitigiload

1.1. Ravimi miiiigiluba

Ravimiarendus ja uute innovaatiliste ravimite valjatdotamine on véga ajamahukas ja kulukas
protsess. Igal aastal wuuritakse kiimneid tuhandeid wuusi molekule kui vdimalikke
ravimikandidaate, kuid tliksnes védike arv nendest on piisavalt paljutdotavad, et neid uurida
inimestel ning vaid murdosa neist jduab turule ravimina.'* Uue molekuli avastamisest alates
kulub ligikaudu 10 - 15 aastat vdi enamgi erinevateks pre-kliinilisteks katsetusteks ja kliiniliste
uuringute koikide faaside labimiseks, enne kui viljastatakse ravimi miitigiluba ja ravim jouab

turule.

Ravimi kasutamisele eelnevate kliiniliste uuringute labiviimine on vajalik selleks, et hinnata
ravimi efektiivsust ja ohutust enne selle iildsusele turustamiseks lubamist. Veelgi enam, enne
ravimi katsetamist inimesel peab ravimikandidaat ldbima pohjalikud labori- ja loomkatsed,
milles jirgitakse koiki loomade heaolule kehtestatud noudeid.'> Alles seejirel, kui
ravimikandidaadi ohutus on loomkatsetes leidnud tdendamist ja ravimi kvaliteet vastab
koikidele inimestel kasutatavate ravimite tootmise ja ohutusstandarditele, lubatakse ravimit

uurida kliinilistes uuringutes.*3

Ravimi kliiniline uuring on rangelt kontrollitud uue ravimi katsetamine inimesel, et méarata
kindlaks uuritava ravimi farmakoloogiline, farmakokineetiline ja farmakodiinaamiline toime ja
selgitada vilja voimalikud ravimiga kaasnevad korvaltoimed. Kliinilised uuringud on
kohustuslikud enne ravimi turule lubamist ehk ravimi miiligiloa véljastamist. Tulenevalt
sekkumise ja ohutasemest on Kliinilised uuringud jaotatud nelja faasi, millest kolm esimest on
eelduseks ravimi miitigiloa véljastamisele, kui kliinilise uuringu tulemused néitavad, et ravimist
saadav kasu lletab ravimi kasutamisega kaasnevaid riske inimesele. Reeglina hdlmavad
esimese faasi kliinilistes uuringutes osalejad véikest arvu terveid vabatahtlikke, mis méaératakse
kindlaks juhtumipdhiselt arvestades ravimi tiilibile omast riski, ravimi néidustust, kohest ja
voimalikku pikaajalist toksilisust ja teisi asjaolusid, kuna selles staadiumis hinnatakse pigem
ravimi talutavust inimesel kui selle Kliinilisi toimeid. Kui esimese pilootfaasi uuringu

efektiivsuse ja ohutuse andmete tulemused Oigustavad ravimi katsetamist ulatuslikumas

11 European Medicines Agency. From laboratory to patient: the journey of a medicine assessed by EMA.
Amsterdam: European Medicines Agency, 2019, Ik 2.

12 Ravimiuuringutes katseloomadena kasutatavate loomadel kaitsele EL-s kohaldatakse 20. oktoobri 2010. aasta
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2010/63/EL teaduslikel eesmirkidel kasutatavate loomade kaitse kohta.
Viljaspool ELi labi viidud katsed peavad vastama ELis kehtivatele pohimétetele. - ELT L 276, Ik 33-79.

13 Shorthose, S (ed). Guide to EU Pharmaceutical Regulatory Law. Third edition. The Netherlands, Kluwer Law
International BV, 2012, 1k 27.



kliinilises uuringus, suurendatakse jargmistes kliiniliste uuringute faasides osalejate arvu, et

saada ravimi omaduste kohta enam teavet.'*

Kliinilised uuringud kavandatakse, juhitakse ja jalgitakse reeglina ravimiarendaja poolt, kellel
endal puudub péadevus ja kogemus kliiniliste uuringute tegemiseks ning uuringute labiviimine
ostetakse ravimitootja poolt sisse lepingulistelt uuringuorganisatsioonidelt. Samas jaéb
ravimitootja iilesandeks ja vastutuseks tagada kliinilise uuringu nduetelevastavus, uuringu
kdigus kogutavate andmete digsus ja usaldusviirsus, et kliinilise uuringu andmed toendaksid

ravimi efektiivsust ja ohutust ravimi miiiigiloa taotlemise menetluses.™®

Miitigiloa taotluses kasutatava ravimi kliinilise uuringu ldbiviimine on ulatuslik teadus- ja
arendustegevus, mis nduab arusaadavalt suuri investeeringuid ja palju aega. Seetdttu on
mdistetav ravimitootja soov ja 0Oigus oma arendustegevuse tulemusi kui intellektuaalset
omandit ja drisaladust kaitsta ning vélja tootatud ravimi tootmist teiste turuosaliste jaoks
piiarata. Kuna ravimi teadus- ja arenduskulud on samamoodi ravimitootjate drisaladusega
kaitstud, avaldatakse ka erinevaid andmeid tihe ravimi arendus- ja teadustegevuse maksumuse
kohta. Sellele vaatamata jadvad need suurusjargud erinevate andmete alusel hinnanguliselt {ihe

kuni kolme miljardi USA dollari piiridesse.®

Alles pérast aastatepikkust arendus- ja teadustegevust saab ravimitootja asuda taotlema ravimi
miitigiluba, mis annab diguse ravimit kas ilihes, mitmes v0i koikides EL liikmesriikides
turustada. Miiiigiloa pohielement on usaldusvidirsete ja veenvate andmete loomine ravimi
ohutuse ja efektiivsuse kohta ning padeva asutuse poolt nende andmete pdhjal tehtud miiiigiloa
andmise otsus.!” Ravimi miiiigiloa taotlemine on mahukas tegevus, mille kiiigus hinnatakse
miiiigiloa taotlusega koos esitatud dokumentatsiooni pohjal ravimi kvaliteeti, efektiivsust ja
ohutust. Ravimi kvaliteedi hindamise iiheks aluseks on ravimi tootmisprotsessi iiksikasjalik
kirjeldus ja andmed ravimi omaduste kohta, ravimi mdjuhinnangud laboriuuringutes,
loomkatsete abil tdendatud ravimi ohutusandmed ning ravimist saadav kasu ja vOimalikud
kdrvaltoimed ldbiviidud kliiniliste uuringute alusel.'® Miiiigiloa taotlusega esitatakse padevale
asutusele markimisvadrne hulk ravimi teadus- ja arendustegevuses kogutud teavet, sealhulgas

tiksikasjalikku teavet ravimi tootmismeetodite kohta, ravimi keemilise koostise, ravimi

14 Shorthose, S. (ed), Ik 27-28.

15 Samas, Ik 28.

16 Richardson, E; Palm, W (ed). Ensuring access to medicines: How to stimulate innovation to meet patients’
needs? Copenhagen: WHO Regional Office for Europe 2018, Ik 6.

17 Dettling H-U, Apeltauer J (2017) Informationsschutz nach der neuen EMA_Transparenz-Politik und der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 iiber klinische Priifungen. In: Voit W (ed) Transparenz/Neue Produkte. Nomos
Verlagsgesellschaft mbH & Co. KG, Baden-Baden, pp 9-158.

18 European Medicines Agency, 2019, Ik 10-11.
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testimistulemuste kohta, ravimiga ldbi viidud farmakoloogiliste ja toksikoloogiliste testide
kohta, mis on disainitud viisil, et tdendada ja ndidata ravimi toimet, kliiniliste uuringute
andmed, ravimi analiiiisimeetodite kirjeldust ja muud teavet, mis on ravimi arendamise kéigus
kogutud ning millega tdendatakse ravimi kvaliteeti, efektiivsust ja ohutust ravimi hindamisel.®
Ravimi miiligiloa taotluse raames esitatud dokumendid sisaldavad drisaladust ja seetottu on
Euroopa Liidus piiratud avalikkuse juurdepdds miiligiloa taotlust tdiendavale

dokumentatsioonile &risaladuse osas.?

1.2. Ravimi miiiigiloa olemus ja arengulugu

Meditsiinil on inimkonna ajaloos olnud vaieldamatult vdga oluline koht, olles juba
aastatuhandeid oluliseks osaks inimkonna hoidmisel ja eluea pikendamisel. Kuigi ravimisega
tegeleti ammu enne seda, périneb esimene teave meditsiinialaste iileskirjutuste kohta aastast
2000 eKr Babiilooniast. Samasse perioodi jadvad ka esimesed teadaolevad sumeri keeles kirja
pandud ravimiretseptid. Sellest perioodist alates on meditsiin ja teadmiste talletamine ldbinud
suure arengu ning enne tdnapieva joudmist voib suure hulga erinevate teabeallikate seast vilja
tuua umbes aastal 1050 eKr kirjutatud Diagnostika kdsiraamatu, mis on iiks pdhjalikumaid
omataolisi. Diagnostika kdsiraamat, kus lisaks diagnoosimisele, fliiisilisele ldbivaatusele ja
haiguste pohjuste kirjeldusele on selgitatud ka ravimeetodeid — sellel ajal peamiselt erinevad

salvid ja pillid.?*

Siiski ei kiisinud varased allikad ega iihiskondade sotsiaalsed korrad selle jérele, millistel
viisidel peavad konkreetsed ravimid olema valmistatud, kuidas peab neid enne kasutamist
kontrollima v&i millistel tingimustel voib neid turustada. Arusaadavalt ei olnud koikide
kasutatavate ainete kohta pdhjalikke uurimusi voimalik teha juba seetdttu, et tdnane tehniline
voimekus lihtsalt puudus. Ravitseja valis ja otsustas oma parima drandgemise jargi, milliseid
meetodeid ja aineid ta kasutab ning kuidas neid aineid hangib - puudusid reeglid nii ravimile
kui nende kasutamisele. Ravimivaldkonna reguleerimatus kehtis peaaegu kuni eelmise sajandi

keskpaigani.

Ainsaks ravimite ohutuse ja efektiivsuse kontrollimise viisiks on nende katsetused elusolendite

peal — esmalt loomkatsed ravimite ohutuse tdendamiseks enne kui ravimeid iildse testitakse

19 European Medicines Agency, 2019, Ik 7.

20 EKo C-576/19 P, Intercept Pharma Ltd ja Intercept Pharmaceuticals Inc. versus Euroopa Ravimiamet (EMA),
ECLI:EU:C:2020:873.

2L Horstmanshoff, H.F.J .,Stol, M, Tilburg, C. Magic and Rationality in Ancient Near Eastern and Graeco-Roman
Medicine. Studies in Ancient Medicine. VVol. 27. Leiden, Holland: Brill 2004, 1k 97-116.
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esmakordselt inimestel. Kahjuks on ravimiregulatsioon ja ravimite kontrollimehhanismis

tekkinud tagantjirele parast mitut katastroofi inimeste tervise valdkonnas.

1.2.1. Sulfaniilamiidi juhtum

Uheks selliseks oli sulfaniilamiidi?*? eliksiiri miirgistuste seeria Ameerika Uhendriikides
1937. aastal. Nimelt puudus ka Ameerika Uhendriikides sellel ajal ravimeid reguleeriv
seadusandlus nende efektiivsuse ja ohutuse kontrollimiseks ning seetottu joudis miitigile
antibiootikum, mis oli valmistatud sulfaniilamiidi ja miirgise dietiileengliikooli kokku segamise
teel. Dietiileengliikooli kasutatakse tdnapdeval peamiselt virvilahustina, ning tegemist on viga
miirgise ainega, kuid toona ei olnud ravimitootja aine toksilistest omadustest veel teadlik ning
sulfaniilamiidi ja dietiileengliikooli sisaldavat ravimilahust manustati inimestele suukauselt

infektsioonivastase ravimina.2*

Sulfaniilamiidi lahuse kasutamine t0i kaasa tile 100 surmajuhtumi enam kui 15 osariigis,
mistdttu vdeti Ameerika Uhendriikides juba 1938. aastal vastu esimene kaasaegne ravimeid
reguleeriv seadus, mille kohaselt on uute ravimite puhul kohustuslikud loomkatsed ja enne
ravimi turustamist selle tulemuste esitamine vastavale pédevale asutusele. Ameerika
Uhendriikides 1938. aastal vastu vetud toidu-, ravimite ja kosmeetikatooteid reguleeriv seadus
on erinevate redaktsioonide 14bi pidanud vastu tdnaseni, samuti on iihendriikide padevaks
asutuseks jatkuvalt sama seadusega loodud Toidu- ja Ravimiameti (Food and Drug
Administration, FDA).?®

1.2.2. Niirnbergi koodeks

Euroopas arenesid ravimidigus ja rakendatavad reeglid 14bi mitme katastroofi, mis tdid endaga
kaasa paljude inimelude kaotuse. Lisaks loomkatsetele on inimestel kasutamiseks ette nahtud
ravimeid vajalik alati testida inimeste endi peal, kuna ravimi toimet inimesel saab 10puks

hinnata ainult inimesel. Ka ravimite inimestel katsetamine sai tipsemad raamid parast paljusid

22 Sulfaniilamiid on sulfaniilhappe derivaat, mida tarvitatakse ravimina mikroobide pdhjustatavate haiguste kasvu
ja paljunemise takistamiseks. Eesti Entsiiklopeedia, VE, 2006. - http://entsyklopeedia.ee/artikkel/sulfoonamiid
(07.04.2022).

23 T4napéeval kasutatakse sulfoonamiidi ravimites, mis on mdeldud paikseks kasutamiseks, kuid sellele vaatamata
absorbeerub toimeaine siisteemselt. AZOPT, 10 mg/ml silmatilgad, suspensioon, ravimi omaduste kokkuvote, p
4.4. European Commission Union Register. -  https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2005/200506029503/anx_9503_et.pdf (07.04.2022).

24 Ballentine, C. Sulfanilamide Disaster. Taste of Raspberries, Taste of Death: The 1937 Elixir Sulfanilamide
Incident. FDA Consumer magazine, juuni 1981. - https://www.fda.gov/files/about%20fda/published/The-
Sulfanilamide-Disaster.pdf (01.04.2022).

% Federal Food, Drug and Cosmetic Act, sec 505. Esmakordselt USAs vastuvdetud 25.06.1938. -
https://www.govinfo.gov/content/pkg/COMPS-973/pdf/COMPS-973.pdf#page=197 (23.04.2021).
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inimelusid ndudnud II maailmasdja kdigus Natsi-Saksamaal toime pandud sdjakuritegusid,
millele jirgnesid Niirnbergis sojakurjategijate iile peetud kohtuistungid. Niirnbergi
kohtuistungil olid muu hulgas stiiidistatavatena kohtu alla antud arstid, kes viisid natsi

koonduslaagrites ldbi inimkatseid ja muid sekkumisi inimkehasse, ennekdike steriliseerimist.?®

Niirnbergi kohtumenetluse tulemusena sdnastati kohtuotsuses inimkatsetega seotud uurimise
meditsiinieetika pohimdtted, mis said koondnimetuseks Niirnbergi koodeks.?’ Kiimne
pohimotte keskseim idee on sonastatud koodeksi esimese punktis, mille kohaselt tohib
inimkatseid teha ainult inimsubjekti vabatahtlikul ndusolekul.?® Teiste punktide libivaks
pOhimotteks on tagada, et juhul kui isik peaks soovima katsetes osaleda, on tema ohutus kaitstud
parimal vdimalikul viisil. Nii ei ole muu hulgas niiteks katsetused lubatavad juhul, kui risk
iletab katse tulemusel saadavat voimalikku kasu tihiskonnale, kui on oodata katsealusele

liigseid vigastusi voi kui katset ei vii 1ibi vastava ala spetsialistid.?®

Olgugi, et Niirnbergi koodeksit iihtsena ei ole likski riik enda seadusesse iile votnud, on tegemist
meditsiiniuuringute mottes teed rajava dokumendiga ja koodeksis kirja pandud pohimdtted on
rahvusvaheliseks aluseks kliiniliste uuringute labiviimisel. Koodeksi kehtestamisest alates on
rahvusvahelisel tasandil suunatud erilist tdhelepanu {iiksikisikute inimdiguste kaitsmisele
meditsiinikatsetustes. Esmalt vOeti osa Niirnbergis kirja pandud pdhimdtetest iile Maailma
Arstide Liidu 1964. aastal vastu voetud Helsingi deklaratsioonis, milles muu hulgas on
rohutatud katsealause vabatahtlikkust ja riskide maandamise vajadust.*® Lisaks on Uhinenud
Rahvaste Organisatsioonis (URO) 1966. aastal vastu vdetud Kodaniku- ja poliitiliste diguste
rahvusvaheline pakt (URO kodaniku- ja poliitiliste diguste pakt), mille kohaselt ei tohi {ihtegi
isikut tema vabatahtliku ndusolekuta allutada meditsiinilistele vdi teaduslikele katsetele.®
Helsingi deklaratsiooni ning URO kodaniku- ja poliitiliste diguste pakti niiol ei ole tegemist

ammendava loeteluga Niirnbergi koodeksist mdjutatud deklaratsioonidega, kuid nimetatute

26 ks kaheteistkiimnest Niirnbergi jérelprotsessidest nimetusega nn “Arstide kohtuasi”, ametlikult Ameerika
Uhendriigid vs Karl Brandt jt. Kohtuotsus 20.08.1947. Niirnberg.

27 Trials of War Criminals before Nuernberg, Nuremberg Military Tribunals under Control Council Law No. 10.
Washington, D.C. u.s. Government Printing Office, 1949, Ik 181-182. -
https://www.loc.gov/rr/frd/Military_Law/pdf/NT_war-criminals_Vol-I1.pdf (07.04.2022).

28 Samas, 1k 181, p 1.

2% Samas, Ik 181-182.

30 Helsingi deklaratsioon: Inimestel tehtavate meditsiiniuuringute eetilised pdhimdtted. 2011. aasta versioon.
Maailma Arstide Liit (WMA). - https://ttk.ee/public/Maailma_Arstide_Liidu_ WMA_Helsingi_deklaratsioon.pdf
(07.04.2022).

31 Kodaniku- ja poliitiliste diguste rahvusvaheline pakt, art 7. URO Peaassamblees vastu vdetud 16.12.1966,
joustunud 23.03.1976. Eesti Vabariigi Ulemndukogu 26.09.1991. a otsus Eesti Vabariigi iihinemisest
rahvusvaheliste lepingutega, joustunud 21.01.1992. — RT 11 1994, 10, 11.
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ndol on tegemist tuntuimatega, mis on suurel méadral kaasa aidanud ravimiregulatsiooni ja

meditsiinieetika arengule.

1.2.3. Talidomiidi juhtum

Kahjuks ei astunud Euroopa pérast Niirnbergi protsessi samasuguseid samme inimeste tervise
kaitseks kui seda olid teinud Ameerika Uhendriigid 1938. aastal ning Euroopat raputas teinegi
katastroofiliste tagajargedega siindmus, mille tulemusena kehtestati ravimite ranged

turustamiseelse kontrolli nouded.

Nimelt to6tas Saksamaa ravimifirma Chemie Griinthal GmbH vilja toimeainet talidomiid
sisaldava ravimi, mille algne ndidustus oli kasutamine rahustina ja seda hakati Euroopas
turustama esmakordselt 1950. aastate 16pus. Algsete uuringute kaigus leidsid ravimitootja
teadlased, et katseloomadele on praktiliselt vdimatu anda surmavat annust. Seega tuginedes
tiksnes loomkatsetele eeldati, et toimeaine talidomiid on ohutu ka inimestele ja talidomiidi

sisaldav ravim sai 1956. aastal Saksamaal litsentsi kisimiiiigiravimina.®?

Talidomiidi sisaldav ravim oli laialdaselt kasutatav peavalu, unetuse ja kiilmetushaiguste
raviks. Samuti kasutasid seda viga laialdaselt rasedad hommikuse iivelduse stimptomite
leevendamiseks. Mone aasta jooksul pédrast talidomiidi kasutuselevotmist Euroopas,
Austraalias ja Jaapanis leiti seos toimeaine ning vastslindinute védédrarengute vahel, mis
viljendus vastsiindinute jdsemete viddrarengus, sldamehdiretes, sise- ja viliskorva
vadrarengutes ja silmahdiretes. Algselt kaheldi talidomiidi ja véddrarengute seoses, kuna
loomkatsetes ei tdheldatud véadrarenguid ning samuti ei viljendunud véidrarengud kdikidel
lastel, kelle ema oli raseduse ajal talidomiidi tarvitanud.®® Seejuures ei teadnud 1950. aastatel

teadlased, et ravimi toimeained voivad imenduda 14dbi platsenta ning kahjustada loodet.

Kuna talidomiidi sisaldavaid ravimeid miilidi enam kui neljakiimnes erinevas riigis mitmete
erinevate nimetuste all, kulus ligikaudu viis aastat enne, kui leiti seos talidomiidi ja selle
raseduse ajal tarvitamisest tingitud védrarengute vahel.®* Spetsialistid on vilja pakkunud, et

ligikaudu kiimnete tuhandete vastsiindinute vddrarengud 46 erinevas riigis on pdhjustatud

32 The Science Musem. Thalidomide. - https://www.sciencemuseum.org.uk/objects-and-
stories/medicine/thalidomide (07.04.2022).

3 Kim, J.H, Scialli, A.R. Thalidomide: The Tragedy of Birth Defects and the Effective Treatment of Disease.
Toxicological Sciences, Volume 122, Issue 1. 2011 juuli, Ik 1-6. -
https://academic.oup.com/toxsci/article/122/1/1/1672454?login=true (07.04.2022).

3 The Science Musem. Thalidomide.
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talidomiidi tarvitamisest raseduse ajal, kellest tdnaseks on ellujdanuid alla 10 000 (nn

talidomiidi p&lvkond).®

Talidomiidi kasutamisega kaasnenud tragéddia oli oluline pohjus, miks otsustati Euroopas
vastu votta ravimialased digusaktid sellisel kujul nagu me tunneme neid tdnapdeval. Nende
oigusaktide eesmark on, et turule joudvate ravimite puhul oleks tagatud ohutus, efektiivsus ja
kindel kvaliteet.® Uks oluline muudatus parast toimunud ravimikatastroofe oli see, et
inimestele moeldud ravimeid ei saa enam heaks kiita pelgalt vaid loomkatsete alusel.
Kéasimiitigist lihtsalt kdttesaadava talidomiidi tottu hindasid paljud riigid imber ravimite

klassifikatsiooni ja kéttesaadavuse tingimused ning parandasid kehtivaid noudeid.

1.2.4. Ravimiregulatsioonide kiire areng miiiigiloani

Olulise tduke ravimite uuringutega seoses andis juba varem mainitud 1964. aasta juunis
toimunud Maailma Arstide Liidu 18. peaassamblee ja seal vastu voetud Helsingi
deklaratsioon®’, mida peetakse iiheks olulisemaks ravimi kliinilisi uuringuid reguleerivaks
dokumendiks, omades olulist rolli ka ravimite miiligilubade viljastamisel, sest ravimi ohutuse
ja efektiivsuse hindamisel voetakse aluseks kliiniliste uuringute tulemused. Seejérel vottis
Euroopa Uhenduse ndukogu 26. jaanuaril 1965. aastal vastu direktiivi 65/65/EMU, ravimitega
seotud digus- ja haldusnormide iihtlustamise kohta®® Euroopa Majandusiihenduses. Direktiivi
65/65/EMU olulisemaks peetakse kolmandat artiklit, mis sétestab, et iihtegi ravimpreparaati ei
tohi turustada ilma litkmesriigi pddeva asutuse eelneva loata. Seega kehtestati Euroopa
Uhenduses 1965. aastast ndue, et ravimi turule toomiseks tuleb esitada pidevale asutusele kdik
andmed ravimi viljatootamise kohta. Sealhulgas tulemused ravimi fiiisikalis-keemikaliste,
bioloogiliste, mikrobioloogiliste, farmakoloogiliste, toksikoloogiliste ja kliiniliste uuringute
kohta. Kui pédrast andmete kontrollimist joutakse tddemuseni, et ravim voib olla tavapérasel

kasutamisel ohtlik voi efektiivsus ebapiisav, on pddeval asutusel artikli viis alusel Gigus

% Bren, L. Frances Oldham Kelsey: FDA Medical Reviewer Leaves Her Mark on History. FDA Consumer
magazine. 28.02.2001. u.s. Food and Drug Administration. -
https://permanent.access.gpo.gov/lIps1609/www.fda.gov/fdac/features/2001/201_kelsey.html (07.04.2022).

% Feldschreiber, P; Breckenridge, A. After Thalidomide — Do We Have the Right Balance Between Public Health
and Intellectual Property. Reviews on Recent Clinical Trials, Volume 10, Number 1, 2015. Bentham Science
Publishers. - https://www.ingentaconnect.com/content/ben/rrct/2015/00000010/00000001/art00006 (07.04.2022).
37 Maailma Arstide Liidu (WMA)Helsingi deklaratsioon. Esmakordselt vastu vdetud 1964. Viimati muudetud
2008. - https://ttk.ee/public/Maailma_Arstide_Liidu_ WMA_Helsingi_deklaratsioon.pdf (07.04.2022).

38 Council Directive of 26 January 1965 on the approximation of provisions laid down by law, regulation or
administrative actions relating to proprietary medicinal products (65/65/EEC). — OJ of the European Communities,
9.2.65, 369/65, |k 20-24. - https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:31965L.0065
(07.04.2022).
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https://www.ingentaconnect.com/content/ben/rrct/2015/00000010/00000001/art00006
https://ttk.ee/public/Maailma_Arstide_Liidu_WMA_Helsingi_deklaratsioon.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:31965L0065

keelduda miitigiloa véljastamisest ja sellise ravimi turustamine voi muul viisil pakkumine on

rahva tervise kaitse tagamise eesmargil keelatud.

Direktiivi 65/65/EMU tinapdevaseks jirglaseks ja kaasaegseks ravimi turustamiseelse kontrolli
ndudeid kehtestavaks digusaktiks on Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2001/83/EU, 6.
november 2001, mis koondab ké&ik eelnevad ravimitega seotud nduded iihtsesse teksti.®® Ka
direktiiv 2001/83/EU on ldbinud mitmeid muudatusi, millest ravimi miiiigilubasid ja Euroopa
Liidu koostodd puutuvates kiisimustes on olulisim 2004. aastal tehtud muudatus direktiiviga
2004/27/EU%. Viimase eesmirgiks oli suurendada ravimite kittesaadavust, eriti viiksematel
turgudel, ja luua voimalused ravimi miitigiloa viljastamiseks lisaks vastastikuse tunnustamise
menetlusele ka detsentraliseeritud miiligiloa menetluses, mis laiendab ja kiirendab
markimisvaarselt ravimi turuletulekut, voimaldades erinevate liikkmesriikide padevatel asutustel
hinnata samaaegselt identset miiiigiloa taotlustoimikut ja neis sisalduvaid miitigiloa taotlemise

andmeid.

Rahvatervise kaitse, loomade heaolu ja tervise ning keskkonnakaitse eesmirkidel on
ravimivaldkonna arengud tdnaseks joudnud Onneks tdodemuseni, et Euroopas tohib ravimit
turustada inimesel voi loomal kasutamiseks alles pérast seda, kui ravimi kvaliteeti, efektiivsust
ja ohutust on hinnanud liikmesriikide pddevad asutused ja selle kinnituseks on viljastatud
ravimi miigiluba — kas liikmesriigi enda paddeva asutuse voi Euroopa Komisjoni poolt
tsentraliseeritud menetluses.*! Eestis on pidevaks asutuseks, kes viljastab ravimi miiiigilube,
Ravimiamet. Erandkorras, kui see on véltimatult vajalik inimese voi looma raviks olukorras,
kus miitigiloaga ravimid puuduvad voi ei ole kéttesaadavad ning ravi vdi sellega katkematu
jatkamine on oluline inimese tervise voi looma heaolu seisukohast, on Eestis lubatud kasutada
ka ravimeid, mille kohta Ravimiamet on véljastanud iihekordse sisseveo- ja turustamisloa voi
apteekides valmistatud ravimeid. *> Ravimi turustamiseelne kontroll ja ravimi kohta viljastatud
miitigiluba annab patsiendile kindluse, et apteegist viljastatav ravim on kvaliteetne, efektiivne

ja nduetekohasel manustamisel iildiselt ohutu.

% 6. novembri 2001. aasta Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid kisitlevate iihenduse eeskirjade kohta (direktiiv 2001/83/EU). — ELT L 311, 28.11.2001, Ik 67 — 128,
preambuli p 1.

40 31. mirtsi 2004. a Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2004/27/EU, millega muudetakse direktiivi
2001/83/EU iihenduse eeskirjade kohta seoses inimtervishoius kasutatavate ravimitega (direktiiv 2004/27/EU). —
ELT L 136, 30.04.2004, 1k 34 - 57.

4! Direktiivi 2001/83/EU art 6 Ig 1.

42 RavS § 70 lg 1 kohaselt annab ravimi miiiigiloa vilja ja uuendab Ravimiamet; § 13 Ig 1 punktide 2-3 kohaselt
voib Eestis miiiia ja kasutada ravimeid, mille kohta Ravimiamet on viljastanud iihekordse sisseveoloa ja
turustamisloa voi mis on apteekides valmistatud vastavalt ravimiseaduses voi selle alusel kehtestatud digusaktides
satestatud nduetele.
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1.3. Ravimi miiiigiloa liigid

Kaasaegse ravimiregulatsiooni keskmes on ravimi miiligiluba. Eestis on ravimi miitigiluba
kohustuslik (RavS §63 1g 1), mis tdhendab, et ravimi turustamiseks peab olema Eestis kehtiv
miiiigiluba ning see pohimdte kehtib kogu Euroopa Liidus ja Ameerika Uhendriikides Kui
teistes arenenud riikides. Tegelikkuses kohaldub kiill ravimiregulatsioon oluliselt varem kui
miitigiloa véljastamine, sest kogu ravimi elutsiikkel (life-cycle) on Euroopa Liidu diguse
tasandil detailselt reguleeritud, alustades pre-kliinilistest ja Kliinilistest uuringutest ja
miiiigiloast kuni tootmise, kéitlemise ja hilisema ravimiohutuse jarelevalveni ravimi
turustamisel.** Ravimi miiiigiloa tihendus seisneb selles, et ravimi turustamisega vdib alustada
alles pérast seda, kui turustamiseks on vastavad paddevad asutused viinud 1dbi pohjaliku
eksperthinnangu ning leidnud, et ravimi kvaliteet vastab kdikidele tootmise ja
kiitlemisnduetele, ravimi efektiivsusest saadav kasu iiletab ravimi kasutamisega kaasneda

voivad ohud. Selle kinnituseks viljastatakse ravimi miitigiluba.

Euroopa Liidu litkmesriikides iihesuguste standardite ja protokollide vastuvotmine voimaldab
padevatel asutustel teha otsuseid iihtsete testide ja kriteeriumide alusel, mis aitab véltida
erinevat hindamist. Selleks on Euroopa Liidus miiiigilubade hindamise iihtse korgetasemelise
ekspertiisi hoidmiseks, ekspertarvamuste dubleerimise drahoidmiseks, samuti ekspertide t66jou
kokkuhoiuks ja menetluse kiirendamiseks, kehtestatud erinevad ravimi miiligiloa taotluse ja
menetluse liigid soltuvalt ravimi omapérast ja taotleja soovist. Miiiigilubasid nimetatakse
kdibes menetluse liigi alusel - nditeks tsentraliseeritud miiligiluba, detsentraliseeritud

miiiigiluba, riiklik miiiigiluba jne).**

Teatud liiki keerukamate ravimite korral on Euroopa Liidus ette ndhtud kohustuslik liiduiilene
(tsentraliseeritud) menetlus, mille puhul viljastatakse ravimi miiiigiluba kehtivusega kogu
liidus. Sellisteks ravimiteks on teatud liiki inimtervishoius kasutatavad ravimid, mis on
arendatud kindlal viisil biotehnoloogilistest protsessidest, niiteks rekombinantse DNA
tehnoloogiaga voi prokariiootides ja eukariiootides, sealhulgas muudetud imetajarakkudes
sisalduvate bioloogiliselt aktiivvalgugeenide eraldamisega, hiibrodoomi ja monoklonaalse

antikehaga seotud meetoditega. Samuti tuleb kogu liidus kehtiv luba viljastada ravimite puhul,

4 The European Medicines Agency (EMA). EU Medicines Agencies Network Strategy to 2020 — Working
together to improve health. - 17.12.2015, EMA/MB/151414/2015 -
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/eu-medicines-agencies-network-strategy-2020-workingtogether-
improve-health_en.pdf (20.03.2021).

4 Kondike, K. Ravimite kittesaadavuse parandamise vdimalused Euroopa Liidu diguse alusel Kiiprose klausli
niitel. Magistritdd. Juhendajad: K. Semm ja I. Pilving. Tartu: Tartu Ulikool 2021 (kisikiri TU Iuridicumi
teabekeskuses), Ik 13.
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mis on ndidustatud vihktove, omandatud immuunpuudulikkuse siindroomi, viirushaiguste jt
ndidustustel*®, vdi kui tegemist on uudse ravimiga*® voi harva kasutatava ravimiga®.
Veterinaarravimite puhul tuleb tsentraliseeritud miitigiloa menetlust kasutada lisaks juhul, kui
veterinaarravim sisaldab toimeainet, mis on ette nidhtud eelkdige joudluse suurendamiseks
eesmirgiga soodustada loomade kasvu vOi suurendada nende tootlikkust voi  Kui
veterinaarravimid koosnevad koetehnoloogia abil saadud allogeensetest kudedest vai rakkudest

voi sisaldavad neid vdi on tegemist uudsete veterinaarravimitega.*®

Tsentraliseeritud miiiigiloa menetlust viib 1abi Euroopa Ravimiamet koos liikmesriikide
ravimiametite ja liikmesriikide poolt nimetatud ekspertidega. Euroopa Ravimiameti
inimravimite komitee edastab 210 pdeva jooksul pédrast taotluse saamist arvamuse koos
ettepanckuga miitigiloa véljastamiseks voi sellest keeldumiseks Euroopa Komisjonile, mille
alusel viimane otsustab ravimi miiiigiloa viljastamise {ile ning vastav otsus kehtib kogu liidus.
Tsentraliseeritud menetluses miiiigiloa andmise voimaldamise pohiliseks eesmérgiks on tagada
liidus elavatele inimestele tihetaoline ja kiire juurdepaés ravimitele. Seetdttu on tsentraliseeritud
menetlusega piiritletud hulk haigusi, mille ravimine on seatud prioriteediks ning haigust
pddevate inimeste huvides on kohustus uue ravimi arendamisel sellele nimetatud eesmaérkidel
tileliiduline miitigiluba anda. Siiski pole tsentraliseeritud miiligiloa andmise vdimalused
10plikult piiratud midruses nimetatud haiguste suletud nimekirjaga, vaid miitigiloale
ileliidulise menetluse rakendamise vOimalus jietakse avatuks juhtudel, kus peaks leiduma
raviomadustelt uuenduslikke ravimeid viljaspool nimetatud haiguste nimekirja (mizruse (EU)

nr 726/2004, preambul p 9).

Kuna koigis litkmesriikides on lubade andmise aluseks samad ravimeid késitlevad digusaktid
ja koigil liikmesriikidel on samad digusnormid ravimi kvaliteedi, efektiivsuse ja ohutuse osas,
peaksid teised liikmesriigid juba varasemalt iihe liikmesriigi poolt sama ravimi kohta antud

miiiigiluba tunnustama.*°

% 31. mirts 2004. aasta Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirus (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse {ihenduse
kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jérelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet
(médrus (EU) nr 726/2004). Lisa 1. — ELT L 136, 30.4.2004, Ik 1-33.

46 13. novembri 2007. aasta Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirus (EU) nr 1394/2007 uudsete ravimite ning
direktiivi 2001/83/EU ja méiiruse (EU) nr 726/2004 muutmise kohta. - ELT L 324, 10.12.2007, |k 121-137.
4716. detsembri 1999. aasta Euroopa Parlamendi ja ndukogu mérus (EU) nr 141/2000 harva kasutatavate ravimite
kohta. - ELT L 018, 22/01/2000, Ik 1 —5, artikkel 2.

48 11. detsembri 2018. aasta Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirus (EL) 2019/6, mis kisitleb veterinaarravimeid
ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/82/EU. - ELT L 4, 7.1.2019, Ik 43-167, artikkel 42.

9 Inimeste tervisele vdimaliku tdsise ohu méiratlemise suunis seoses direktiivi 2001/83/EU artikli 29 1digetega 1
ja 2, marts 2006 (2006/C 133/05). — ELT L C 133, Ik 5-7.
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Kui tegemist on uut toimeainet sisaldava ravimiga, mis ei allu kohustuslikule tsentraliseeritud
miiligiloa menetlusele, voib taotleja ravimi turustamiseks mitmes liikmesriigis esitada
identsetel toimikutel pdhineva miitigiloa taotluse samaaegselt. Taotleja palub sellisel juhul iihel
litkkmesriigil  tegutseda  vordlusliikmesriigina  (referentliikmesriigina ehk  viidatava
liilkmesriigina)® ja koostada ravimi hindamisaruanne .>* Menetlusse kaastatud liikmesriigid
tunnustavad hinnanguaruannet tingimusel, et nende eksperthinnangu kohaselt ei esine
potentsiaalselt olulist ohtu rahva tervisele. Detsentraliseeritud menetluse tulemusena
viljastatakse 210 pdeva pirast menetluse algust ravimi miiiligiluba samaaegselt koikides

menetluses osalenud liikmesriikides.

Vastastikuse tunnustamise miitigiloa menetlus vastab oma olemuselt kdige enam Euroopa Liidu
siseturu pohimdtetele. Vastastikuse tunnustamise olukorraga on tegemist juhul, kui ravimi
miiiigiluba on iihes liikkmesriigis juba miiligiloa hoidjale viljastatud ja samasse miitigiloa hoidja
kontserni kuuluv ettevote soovib samale ravimile taotleda miitigiluba ka teistes litkkmesriikides.
Arvestades, et ravimi miiiigiloa véljastamise nduded on litkmesriikides tdielikult
harmoneeritud, peavad iilejdénud liikmesriigid miiiigiloa taotluse korral tunnustama 90 pieva
kestva menetluse kdigus juba Euroopa Liidu nduetele vastavalt viljastatud miitigiluba, v.a
juhul, kui liikmesriigi eksperthinnangu tulemusena avastatakse potentsiaalne oluline oht rahva

tervisele.®? Viimasel juhul laienevad ravimiohutuse meetmed iile kogu liidu.

Olenemata sellest, millise menetluse kaudu miitigiluba saadakse, peab ravim vastama kolmele
peamisele ravimi miiligiloa saamiseks pandud tingimusele - ravim peab olema kvaliteetne,
efektiivne ja ohutu. Erinevused seisnevad aga selles, millises ulatuses, kellele ja millise

meneltuse tulemusena miitigiluba antakse.

Lisaks on veel voimalik miitigilubade hilisem tunnustamine, kuid seda vaid veterinaarravimite
puhul. Pérast detsentraliseeritud voi vastastikuse tunnustamise menetluse l0ppemist on
miiligiloa hoidjal Gigus esitada miiiigiloa vastastikuse tunnustamise taotlus esitada taotlus
kaasatud ja viidatavale liikmesriigile selle liikmesriigi kohta, keda varem polnud menetlusse
kaasatud,. Seepeale saadab referentliikmesriik 60 paeva jooksul lisandunud liikmesriigile ning
taotlejale miiligiloa ja sellega kaasneva hinnanguaruande, mille jérel annab liikmesriik

ajakohastatud hindamisaruandega kooskdlas oleva miiiigiloa 60 pieva jooksul pérast seda, kui

% RavS § 67 15ikes 2 nimetatakse vordlusliikmesriiki ehk referentliikmesriiki viidatavaks riigiks.

5! Direktiiv 2001/83/EU, art 28 1g 1.

52 Inimeste tervisele vdimaliku tdsise ohu mératlemise suunis seoses direktiivi 2001/83/EU artikli 29 1digetega 1
ja 2, marts 2006 (2006/C 133/05). — ELT L C 133, Ik 5-7.
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ta on saanud referentliikmesriigilt vajalikud andmed ning ravimi omaduste kokkuvdtte,
margistuse ja pakendi infolehe tédielikud tolked (maérus (EL) 2019/6, artikkel 53 Ig-d 2 ja 3).

Kui eelnevalt viljatoodud miitigiload olid erinevatel viisidel seotud teiste liikmesriikidega, siis
esineb vdimalus taotleda ka riiklikku miitigiluba, mis kehtib vaid selles litkmesriigis, kus selle
andmine kuni 210 pdevase menetlusajaga otsustatakse (RavS § 70 lg 2). Olgugi, et teiste
lilkmesriikidega kohest puutumust ei ole, ei takista see teisel liikmesriigil hiljem miiiigiloa
vastastikust tunnustamist taotleda.>® Siiski saab riiklikus menetluses taotleda ravimi miiiigiluba
juhul, kui miitigiloa hoidjal sama ravimi miiiigiluba teistes litkmesriikides puudub. Vastasel

juhul tuleks eelkirjeldatud eesmérkidel kohaldamisele vastastikuse tunnustamise menetlus.

Ravimi miiiigiloa taotlemine eeldab, et taotleja esitab miiiigiloa saamiseks padevale asutusele

taotluse koos tdiendava dokumentatsiooniga ning tasub riigildivu ja hindamistasu.

1.4. Ravimi miiiigiloa taotluses sisalduva teabe kaitse

Ravimi miiligiloa taotlemine on pikk protsess, mis kestab maksimaalselt koos miitigiloa
taotluses esinevate puuduste korvaldamise tidhtacgadega kokku 210 pdeva. Arusaadavalt on
hindamisele kuluv aeg pikem tavapidrasest haldusmenetlusest, kuna ravimi miiiigiloa
taotlemiseks vajalike andmete kogumine on samuti pikaajaline ja ulatub aastatesse kui mitte
aastakiimnetesse. Arusaadavalt on miiligiloa taotleja teinud uue ravimi véljatéotamisele ja
arendamisele mirkimisvéérseid kulutusi, mistottu soovivad uute originaalravimite miiiigiloa
hoidjad oma investeeringuid ja turuosa kaitsta. Kirjeldatud arendustegevuste detailsed ja
pohjalikud uuringuandmed kajastuvad ravimi miitigiloa taotluse toimikus, mis peab menetluses
toestama ravimi kvaliteeti, efektiivsust ja ohutust ning tdendama teisi tehnilisi lahendusi,
uuringu disaini ja sisaldab muud konfidentsiaalselt &riteavet, mille pdhjal arendaja on uue
ravimini joudnud ja mille pdhjal paddevad asutused saavad anda teadusliku eksperthinnangu
ravimi sobivuse kohta. Nimetatud arendust ja uuringuid puudutavad andmed on ravimiarendaja
intellektuaalne omand ja kuulub konkurentide eest kiivalt hoitud drisaladuse hulka. Ravimi
miiiigiloa taotluses sisalduvate andmete konfidentsiaalsus ja neis sisalduvat arisaladust on
tunnistanud koikide liikmesriikide paddevad asutused, Euroopa Ravimiamet ja loomulikult
miiiigiloa hoidjad ise. Uheks vdimaluseks oma arenduste kaitseks on ravimi patent, mis on

eraldiseisev ja ravimiregulatsioonist eemalseisev digusvaldkond.

%3 Themas, A; Roovili, L; Kiivet, R.-A. ja Themas, E. Ravimituru suuruse, miiiigiloa hoidjate / miitigilubade arvu
ja ravimihindade vaheliste seoste ning nende suhtes Euroopa Liidu liikmesriikides rakendatavate
poliitikameetmete uurimine. Tartu: Tartu Ulikool, 2017-2018, Ik 7.
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Lisaks ravimi patendile on Euroopa Liidu seadusandja loonud intellektuaalse omandi digusest
eraldiseisvad vdimalused uute ravimite tootjate turukaitseks.>* Seega saavad miiiigiloa hoidjad
alates uut toimeainet sisaldava ravimi miiligiloa saamisest oma investeeringute kaitseks 10-
aastase turustamiskaitse, mis keelab teistel ravimitootjatel sama toimeainet sisaldava
geneerilise ravimiga turule tulemast. Miiligiloa hoidjad saavad turustamiskaitse perioodi iihe
aasta vorra pikendada, kui taotlevad samale ravimile tdiendava olulise ndidustuse lisamist ja
see saab miiligiloa muudatusena péddeva asutuse poolt heakskiidu. Lisanduv iiheaastane
kaitseperiood on originaalravimi tootjatele pakutav tdiendav leevendus, et Kkaitsta
investeeringuid geneeriliste ravimite turustamise eest, samas motivatsioon innovatsiooni

arendamiseks.®®

Tédiendavad originaalravimi tootjate turustamise ja tehniliste dokumentide kaitseperioodid
kehtestati alates 2005. aastast®®, mille kohaselt ravimi miiiigiloa hoidjad peaksid saama kasu
ravimi 8-aastasest andmekaitseperioodist ja 10-aastasest turustamiskaitse perioodist, millest
viimast vOib pikendada kuni 11 aastani esimese kaheksa aasta jooksul alates ravimi miitigiloa
saamisest, kui ravimi miiiigiloa hoidja lisab ravimi omadustele tdiendava niidustuse, mis omab
olulist kliinilist kasu vorreldes olemasolevate raviviisidega.>’ Sellist tdiendavate andmete
kaitseperioodi  nimetatakse ,,8+2+1“  vorminguks, millest kaheksa  markeerib
andmekaitseperioodi, ehk taotlusega esitatud tehniliste dokumentide kaitseperioodi alates
esimesest originaalravimi miitigiloa véljastamisest, kaks turustamiskaitseperioodi ja iiks
tdiendavat aastats lisakaitset olulise nididustuse lisamisel miiiigiloa esimese kaheksa
kehtivusperioodi jooksul. Samas toimeaine kvantitatiivne muutus ja sellest tulenev uue
ndidustuse lisamine ei ole praktikas osutunud asjaoluks (oluliseks niidustuseks), mille

tulemusena ravimi turustamiskaitse perioodi pikendatakse.*®

Andmekaitset (data protection) ravimiregulatsiooni tdhenduses ei tohi vdrdsustada
andmekaitsega isikuandmete kaitse {ildmidruse®® tihenduses, vaid miiiigiloa tingimusi

sisaldava tehnilise dokumentatsiooni tihenduses nagu on oOigesti margitud uues

% Liddicoat, J., Fritz, Z. Reconsidering Repositioning Incentives: An Empirical Legal Analysis of Market
Protection for New Therapeutic Indications. - European Pharmaceutical Law Review, VVolume 5, Number 3. 2021,
Lexxion, Ik 110.

% Liddicoat, J., Fritz, Z. 2021, Ik 112.

5% Masrus (EU) nr 726/2004; 13. novembri 2007. aasta Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirus (EU) nr 1394/2007
uudsete ravimite ning direktiivi 2001/83/EU ja mairuse (EU) nr 726/2004 muutmise kohta, artikkel 10(11). - ELT
L 324, 10.12.2007, Ik 121-137.

5 Liddicoat, J., Fritz, Z. 2021, Ik 112.

%8 EKo C-629/15 P ja C-630/15 P, Novartis Europharm v Commission, ECLI:EU:C:2017:498, p 69.

% 27. aprilli 2016.a Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirus (EL) 2016/679 fiiiisiliste isikute kaitse kohta
isikuandmete to6tlemisel ja selliste andmete vaba liikumise ning direktiivi 95/46/EU kehtetuks tunnistamise kohta
(isikuandmete kaitse tildméérus). - ELT L 119, 4.5.2016, Ik 1-88.
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veterinaarravimite méadruses®®.  Andmekaitseperioodi  ravimiregulatsiooni  valdkonnas

defineeritakse kui perioodi, mille jooksul konkurendid ei tohi taotleda miiiigiloa hoidja
originaalravimi geneerilise ravimi miitigiluba, mis omakorda tdhendab, et geneerilise ravimi
miiligiloa taotlejad ei tohi kasutada originaalravimi andmeid geneerilise ravimi
bioekvivalentsuse tdendamiseks.%! Vastupidiselt andmekasutuse perioodile viitab kaks
turustamise kaitseperioodile, mis originaalravimi miitigiloa hoidjale on omistatud ja mis kulgeb
paralleelselt andmekaitseperioodiga. Seetdttu kasutataksegi kaitseperioodide vormingu
madratlemisel ,,+2° eeldatava ,,+10“ asemel, kuna turustamise Kkaitseperiood kestab
andmekaitseperioodist vaid kaks aastat enam. Samas erineb turustamise Kkaitseperiood
andmekaitseperioodist. Turustamise Kaitseperiood takistab konkurentidel geneeriliste
ravimitega turuletulekut, isegi juhul, kui ravimid on saanud ravimi miitigiloa paddeva asutuse

vdi Komisjoni poolt.5?

Siiski ei tdhenda 8-aastase kaitseperioodi 10ppemine, et tehniliste dokumentide kaitseperiood
on 10ppenud ja ravimiarendajale kuuluvad tehnilised dokumendid peaksid olema avalikkusele
kittesaadavad. Miiiigiloa andmetes sisalduv teave on jitkuvalt miitigiloa hoidjatele kuuluv

intellektuaalne omand, mille avaldamiseks puudub padevatel asutustel digus.

Euroopa Liidu digus peab haldusmenetluse lébipaistvust ja iildsuse juurdepddsu andmetele
oluliseks ning samuti on direktiivi 2001/83/EU artiklis 21 mirgitud, et pidevad asutused on
kohustatud avalikkusele tegema kittesaadavaks miiligiloa otsused ning avaldama

hinnanguaruande pirast seda, kui sellest on eemaldatud kogu konfidentsiaalse sisuga teave.

Samas nédeb Eestis kehtiv AvTS § 35 lg 1 punkti 2 kohaselt ette, et teabevaldajana v3ib
Ravimiamet tunnistada asutusesiseseks kasutamiseks ravimi miiligiloa taotlust sisaldavad
andmed ja taotlusele lisatava tehnilise dokumentatsiooni kuni miitigiloa véljastamise kohta
tehtud otsuseni, pérast otsuse tegemist viie aasta jooksul iiksnes drisaladusele. Vottes aluseks
kiill AvTS § 40 1dike 1, voib kehtestada juurdepddsupiirangu kuni viieks aastaks ning seejirel
voib asutuse juht juurdepdisupiirangut sellele teabele pikendada kuni viie aasta vorra, kuid
seejarel peaksid miiiigiloa taotlust tdiendavad dokumendid olema ilma juurdepéédsupiiranguta
ja Tlldsusele kattesaadavad. Miiligiloas sisalduvatele tehnilistele dokumentidele kui
arisaladusele ja konfidentsiaalsele teabele on viidanud Euroopa Liidu Kohus korduvalt

erinevates kohtuasjades.

80 11. detsembri 2018.a Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirus (EL) 2019/6, mis kisitleb veterinaarravimeid ning
millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/82/EU, artikkel 8 1g 1 pb. - ELT L 4, 7.1.2019, Ik 43-167.

61 Commission Notice to Applicants. Volume 2A. Procedures for marketing authorisation, Chapter 1 Marketing
Authorisation, Juuli 2019, p 5.3.2.1.

62| iddicoat, J., Fritz, Z. 2021, Ik 112.
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Nii on Euroopa Kohus otsustanud mitmetes kohtuasjades, viimati kahes omavahel tihedalt
seotud kohtuasjas, mis puudutasid juurdepiddsu Euroopa Ravimiametile esitatud miiligiloa
taotluse dokumentidele, leidnud, et miiligiloa taotlust puudutavale teabele peaks iildsusel olema
vaikimisi juurdepiss. Nimelt esitasid PTC Therapeutics International Ltd®® ja MSD Animal
Health Innovation ja Intervet International® kaebused EMA vastu, sest EMA andis ravimi
miiligiloa taotluse dokumentidele ligipddsu taotlenud kolmandatele isikutele. Kaebajad olid
seejuures juurdepidsu andmisele vastu, sest nende hinnangul sisaldavad ravimite miiligilubade
taotluste menetluse raames esitatud dokumendid konfidentsiaalset teavet. Sel pohjusel hindas
EMA taotletud dokumentide sisu enne avaldamist iseseisvalt ning jéttis ka taotlejatele seetdttu
osa dokumentatsioonist avaldamata. Nimetatud kohtuasjades jéttis Euroopa Kohus kaebused
rahuldamata ja selgitas, et miitigiloa viljastamiseks koostatud hinnanguaruannete ja muu teabe
suhtes ei kehti iildine konfidentsiaalsuse eeldus. Uhes sellega mirkis kohus, et selline teabe
konfidentsiaalseks tunnistamine on liksnes asjaomase institutsiooni, organi, asutuse voi asutuse
voimalus, kuna see jitab endale voimaluse teostada konealuste dokumentide konkreetne ja
individuaalne uurimine, et teha kindlaks, kas neid tuleb lugeda konfidentsiaalseteks. Kohus
selgitas ka, et kui ELi asutus voi mojutatud isik kavatseb tugineda dokumentidele juurdepdisu
oiguse erandile, millega jdetakse taotlejale kiisitud dokumentatsioon véljastamata, peavad nad
pohjendama, kuidas juurdepids nendele dokumentidele vOib konkreetselt ja tegelikult
kahjustada mone seadusega ette nidhtud erandiga kaitstud huve. Seega on Euroopa Kohus
votnud suuna iildisele avalikustamisele ning juurdepddsu piiramist saab kasutada iiksnes

erandlikel asjaoludel.

Seega tuleb arvesse votta Euroopa Liidu Kohtu antud hinnanguid miitigiloa taotluses sisalduva
teabe konfidentsiaalsusele, avaliku teabe seaduses sdtestatud juurdepddsupiirangu
maksimaalseid tdahtaegu, mille kohaselt peavad miitigiloa andmise aluseks olevad andmed
iildsusele kittesaadavad hiljemalt kiimne aasta méodudes alates miiligiloa otsuse tegemisest,
ning ravimiseaduse §-s 152 sitestatud iildist kohustust keelata juurdepdis kogu miiiigiloa

taotluse menetlemisega seoses saadud teabe konfidentsiaalsusele.

6 EKo C-175/18 P, PTC Therapeutics International Ltd versus Euroopa Ravimiamet (EMA),
ECLI:EU:C:2020:23.

6 EKo C-178/18 P, MSD Animal Health Innovation GmbH ja Intervet International BV versus Euroopa
Ravimiamet (EMA), ECLI:EU:C:2020:24.
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2. Teabe avaldamine miiiigiloa menetluses ja drisaladus

Ravimitoostus méngib olulist rolli Euroopa majanduskasvu edendamisel ja konkurentsivdime
tagamine edasiminekul maailma majanduses. 2020. aastal investeeris ravimitddstus
hinnanguliselt 39 miljardit eurot teadus- ja arendustegevuseks Euroopas. Uue toimeaine
stinteesist kuni ravimi turule joudmiseni on kulub keskmiselt 12-13 aastat. Uue ravimi
véljatootamise kulud ulatuvad sadadesse miljonitesse eurodesse ning keskmiselt ainult iiks kuni
kaks iga 10 000 kohta laborites siinteesitud aine ldbib edukalt kdik arenguetapid turukdlblikuks
ravimiks saamiseks.®® Nii pika ajaperioodi jooksul vdib iihiskonnas palju muutuda, mistdttu on
vajalik ravimeid vilja tootavatele ettevotetele pakkuda tagatisi®, milleks on lisaks
intellektuaalse omandi kaitsele eelpool viidatud 8-aastane tehniliste dokumentide
andmekaitseperiood ja sellele lisanduv 2-aastane turustamise kaitseperiood, mida voib teatud
juhtudel tihe aasta vorra pikendada. Kirjeldatud tagatiste pakkumisega on riikidel ja Euroopa
Liidul vdimalik maandada ettevotete jaoks investeeringutega kaasnevaid riske ning hoida

ileval nende huvi ravimite véljatdotamiseks.

Tootjate peamiseks huviks on, et neil oleks véljatootatavate ravimite pealt voimalik saada nii
suur kasum kui voimalik. Seda on tootjatel voimalik saavutada mitmete erinevate meetmete
kaasabil, mis annavad tootjale teatud perioodiks ainudiguse ravimi miiiimiseks. Uheks sellistest
tagatistest on patendikaitse ehk leiutise originaalsuse kaitse, teiseks ravimi miiiigiloa
viljaandmisega kaasnev kaitse, mis seisneb nii andmekaitseperioodi kui sellega paralleelselt
kohaldatava turustamise kaitse perioodi kohaldamises. Patendi-, andme- ja turustamiskaitsele
lisaks, ning ka eraldiseisvalt pdrast nende kaitseperioodide 16ppu, on tootjal digus talle kuuluva

arisaladuse kaitsele.

Kiesolev magistritod keskendubki peamiselt ravimi miiiligiloa saamiseks esitatud teabele kui
konfidentsiaalsele teabele, millele kohaldub drisaladuse kaitse. Kuna ravimi miiiigiloa
taotlusega esitatava tehnilise dokumentatsiooni kui voimaliku &risaladuse kaitsega tousetub
mitmeid erinevaid probleeme alates ravimi miiligiloa viljastamise jargsest perioodist, mil
tildsusel peaks olema juurdepéids taotluse menetlemise aluseks olevatele andmetele, tehnilise
dokumentatsiooni kaitse pédrast maksimaalse 10-aastase juurdepdédsupiirangu perioodi
10ppemist ja viimaks ravimi miiligiloa taotlemisega seotud dokumentatsiooni kui terviku

konfidentsiaalsuse digusparasusest.

85 European Pharmaceutical Industry in Figures. Key Data 2021. - https://www.efpia.eu/media/602709/the-
pharmaceutical-industry-in-figures-2021.pdf (21.04.2022).

% Flear, M.L (et al.), Regulating New Technologies: EU Internal Market Law, Risk and Socio-Technical Order. -
New Technologies and EU Law. 2017. Oxford University Press, Ik 99.
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Selgusele tuleb jouda, kas ja millist miiiigiloa taotlemisega ja miiligiloa andmise aluseks olevaid
tingimusi puudutavat teavet tuleb iildse pidada konfidentsiaalseks drisaladuseks. Selleks tuleb
esmalt vaadata, milliseid andmeid miiligiloa taotluse menetluses péddevatele asutustele
esitatakse ning milline osa miiiigiloa teabest on drisaladus ja konfidentsiaalne ning mille
avalikustamine kahjustab miiligiloa hoidjate huve ka peale eelkirjeldatud téhtaegade

moO6dumist.

2.1. Ravimi arendamise ja viljatootamisega seotud andmete kaitse

2.1.1. Uue viljatootatud ravimi andmete diguskaitsevahendid

Uheks oluliseks tagatiseks ravimitootjale miiiigiloa saamise kdrval on viljatdotatava ravimiga
seotud intellektuaalse omandi kaitsmine. Levinuim viis selleks on uue vélja tootatud ravimi
molekuli koostise patenteerimine, mis tdhendab ravimite puhul ennekdike uue toimeaine
kasutamise ainudiguse saamist selle véljatootajale ja arendajale, kelleks on {ildjuhul
ravimitootja. Samas on patenteeritav iiksnes loodud tehniline lahendus — ravimi véljatootamises
vOi tootmises kasutatav meetod, aine ise (ravimi valmistamises kasutatav toimeaine), kaasa
arvatud bioloogiline aine, voi ainete kombinatsioon, mitte aga nditeks uue aine avastamine ega
griidee (patendiseaduse®’ § 6 1g 1 ja 1g 2). Intellektuaalse omandi, sealhulgas leiutisele patendi
andmise eesmaérgiks peaks olema kaasa aidata teaduse ja leiutustegevuse arengule, kuigi eriala
spetsialistid on hakanud avaldama arvamusi, et patendid biotehnoloogilistele leiutistele (sh
geenide ja tiivirakkudega seotud leiutistele) ei aita kaasa teaduse arengule, leiutustegevusele ja
innovatsioonile, vaid hoopis pidurdavad seda.%® Patendiomaniku ainudigus tihendab ennekdike
seda, et patendiomaniku loata ei tohi patendi kehtivuse ajal muu hulgas nditeks toimeainet

valmistada, kasutada, levitada ega turustada (PatS § 151g 1 p 2).

Tavapdrane patendikaitse kehtib Euroopa Liidus, kaasaarvatud Eestis, 20 aastat (PatS § 37 Ig
1). Uldiselt patenteeritakse uus toimeaine vdimalikult kiiresti, sest toimeainest uue ravimi
véljatdotamiseni joudmine voib votta mitmeid aastaid ning olgugi, et kaitse tihtaeg ei ole viga
pikk, tuleb riske hakata maandama voimalikult varakult. Seejuures esitatakse patenditaotlused

igas litkmesriigis eraldi vdi Euroopa patendi kaudu tiheaegselt mitmes riigis.

Seega paralleelselt majandusliku kasu realiseerimise vdimaluse ootamisega kulgeb ka

intellektuaalse omandi kaitse perioodiks ettendhtud aeg, kuni ravimi miitigiloa saamiseni. See

67 patendiseadus (PatS). - RT 1, 19.03.2019, 59.
88 piirman-Sarapuu, M. Tiivirakkudega seotud leiutiste patentimise kiisimusi, Ik 557. - Juridica VI11/2012.
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paneb ravimitootjad olukorda, kus toimeainele saadakse kiill kiiresti parast avastamist patent,
kuid majanduslikku kasu pole voimalik teenida aastaid, sest uue molekuli avastamisest kuni
miitigiloa saamiseni kulub enam kui kiimme aastat. Omakorda sunnib see ravimitootjaid
olukorda, kus voimaliku uue toimeainega katsetuste alustamisel peavad olema vahendid ka

ravimi 16puni véljaarendamise ja turule panemise kulude katmiseks.

Soltuvalt konkreetsest ravimist, voib kuluda uue toimeaine siinteesist kuni turule joudmiseni
erinevatel andmetel kuni miljard eurot.®® Suurte investeeringute tegemine ja risk sellelt tulude
kaotamiseks voib parssida huvi uute ravimite tootmise vastu, aeglustada ravimitodstuse arengut
ning 1dpptulemusena rahvatervise parendamist.’® Ravimitootjate olukorra leevendamiseks on
loodud meditsiinitoodetele (lisaks ka taimekaitsetoodetele) tdiendav patendikaitse (PatS § 5 1g
3 ja VII-1 peatiikk), mis pikendab patendikaitse tdhtaega kuni viie aastani. Erandina saavad
tdiendava 6-kuulise kaitse ravimid, mille kohta on tehtud kliinilised uuringud lastel ja miitigiloa
tingimustesse lisatakse lastele sobivad niidustused.”t T#iendava Kaitse vajadusest ja huvist
annab aimu selle kasutamiseks ainuiiksi Eesti Patendiametile tehtud taotluste arv - nditeks 2020.
aastal tehti pea 50 taotlust’2, kuid samas on Eestis ravimitel miiiigilube kokku 8469, seega on
tdiendava kaitse taotlusi vordlemisi vdhe. Eelnevat arvestades on ravimite maksimaalseks

patendiga kaitstud perioodiks puhul kuni 25 aastat.

Pérast patendikaitse moddumist on intellektuaalse omandi mottes turule voimalik siseneda
geneeriliste ravimitega tootjatel, kes ei ole teinud originaalravimi tootjaga vdrreldavaid
investeeringuid. Originaalravim on ravim, millele on véljastatud ravimi miitigiluba téielike
andmete alusel ehk ravimitootja on viinud 1dbi koik farmatseutilised, prekliinilised ja kliinilised
katsed ning tdinud koik miiligiloa saamiseks vajalikud nduded ja esitanud téielikud
dokumendid. Samas kui geneerilise ravimi puhul peavad ravimil olema originaalravimiga
samad kvalitatiivsed ja kvantitatiivsed toimeained ning geneerilise ravimi bioekvivalentsus
niitab originaalravimiga kohased biosaadavuse tulemusi (direktiiv 2001/83/EU art 10 g 2

punktid a ja b). Selleks, et geneerilise ravimi miiiigiloa saaks lihtsustatud korra alusel vilja

% DiMasi, J.A; Grabowski, H.G; Hansen, R.W. Innovation in the pharmaceutical industry: New estimates of R&D
costs. - Journal of Health Economics VVolume 47, May 2016, 1k 20-33.

0 Benard, L; Bore, J; Van Keymeulen, E. Rewarding Innovation: Pharmaceutical Incentives as a Crucial
Instrument to Foster Public Health - European Pharmaceutical Law Review. Volume 2, number 2. 2018, Lexxion,
Ik 73.

L TeretSenkova, V. Tiiendav patendikaitse meditsiini- ja taimekaitsetoodetele. 26.02.2021. -
https://ajaveeb.epa.ee/et/taiendav-patendikaitse-meditsiini-ja-taimekaitsetoodetele (05.04.2022).

72 Statistika hdlmab nii meditsiini- kui ka taimekaitsetooteid, kuid artikli sisu kohaselt on enamus seotud siiski
meditsiinitoodetega.

Terestsenkova, V. Téiendav patendikaitse meditsiini- ja taimekaitsetoodetele. 26.02.2021. -
https://ajaveeb.epa.ee/et/taiendav-patendikaitse-meditsiini-ja-taimekaitsetoodetele (05.04.2022).

8 Ravimiamet. Ravimiregister - https://www.ravimiregister.ee/?pv=PublicSearchResult (14.04.2022).
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anda, peavad pddeva asutuse kidsutuses olema koik originaalravimiga seotud andmed ja

dokumendid.’

Eesti kohtupraktikas ei ole ravimite miitigilubade iile peetud vaidlused levinud ega Riigikohtuni
joudnud™, kuid ravimile antud patendist tulenevate diguste rikkumiste iile on erinevate
ravimitootjate vahel vaieldud korduvalt.” Vaidlused ravimitootjate vahel vdivad olla tingitud
asjaolust, et konkureeriv miiligiloa hoidja on andnud geneerilise ravimi miiiigiloa taotluse,
millega viidatakse originaalravimiga bioekvivalentsusele, enne kaheksa aasta moodumist
originaalravimi miitigiloa saamisest, konkureeriv ravimitootja tuleb geneerilise ravimiga turule
enne kiimne aasta moddumist alates originaalravimi miitigiloa saamisest voi on rikutud ravimi
patenti. Seejuures vOib nii originaalravimi kui geneerilise ravimi tootja esitada ndude padeva
asutuse suhtes, sh Ravimiameti suhtes, kui viimane on rikkunud ravimiga seotud miiiigiloa
hoidja konfidentsiaalse teabe ehk drisaladuse kaitse kohustust ning tahtmatult voi tahtlikult

avaldanud ravimi miiiigiloa tingimustesse puutuvad arisaladust.

Kéesolevas magistridos leiab ennekodike kdsitlemist miitigiloa hoidja konfidentsiaalse teabe kui
drisaladuse kaitse kohustus, teisalt avaliku halduse ldbipaistvus ja iildsuse Oigus saada

ametiasutustelt igakiilgselt teavet.

2.1.2. Ravimi miiiigiloa andmete konfidentsiaalsus

Miitigiloa taotlusega koos esitatakse tiksikasjalikud andmed ravimi farmatseutiliste (fiitisikalis-
keemiliste, bioloogiliste ja mikrobioloogiliste), prekliiniliste (toksikoloogiliste ja
farmakoloogiliste) katsete ja kliiniliste uuringute tulemuste kohta, tootmismeetodite kirjeldus,
ravimiga kaasnevate vOimalike keskkonnaohtude hinnang, kontrollimismeetodid jm
asjakohased andmed, et otsustada taotletava ravimi kvaliteedi, ohutuse ja efektiivsuse iile.
Seejuures andmemaht, mida iihe miiiigiloa taotlemise teaduslikult analiiiisitakse ja hinnatakse,
vOib ulatuda kuni 100 000 lehekiiljeni {ihe ravimi miitigiloa kohta. Ravimi miiiigiloa hoidja on
miitigiloa taotlemiseks vajalike andmete kogumisel teinud méarkimisvédrseid investeeringuid

eesmargiga tdendada uue ravimi kvaliteeti, efektiivsust ja ohutust.

Selle tulemusena kaasneb originaalravimi miiiigiloa saamisel ravimi miiligiloa hoidjale
automaatne tdhtajaline kaitse kolmandate isikute vastu, tagades originaalravimi miitligiloa

hoidjale diguse ainsana ravimite turustada, médrates ravimile hinna, mis aitab tagasi teenida

4 EKo C-427/09, Generics (UK) Ltd v Synaptech Inc, ECLI:EU:C:2011:52 ja EKo C-104/13, Olainfarm AS v
Latvijas Republikas Veseltbas ministrija, ECLI:EU:C:2014:2316.

7 Selliste ndidetena voib tuua TrtRnKo 3-19-1148 ja TrtRnKo 3-16-1676.

7 Selliste ndidetema vdib tuua RKTKo 3-2-1-88-15, RKTKo 3-2-1-15-15 ja RKTKo 2-17-2152.
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tehtud investeeringuid ning teenida kasumit. Originaalravimi Kkaitseperioodil ei ole teistel

ravimitootjatel voimalik sama toimeainet sisaldava geneerilise ravimiga turule tulla.

Siiski pole tegemist ainsa kaitsemeetmega, mida tootja vajab. Teistele ravimitootjatele sama
ravimi miiligiloa saamise ja turustamise takistamine on protsessuaalne meede, kuid
originaalravimi tootja jaoks on markimisvédrselt olulisem, et konkurent ei saaks teada uue
toimeaine véljatdotamismeetodeid, ravimi tootmisandmeid ega kliiniliste uuringute disaini.
Ravimi miiiigiloa taotlemisel esitatav teave, olgugi, et tehakse kéttesaadavaks pddevatele
asutustele, on miiligiloa hoidjate jaoks ddrmiselt konfidentsiaalne ja selle kéttesaadavust

konkurentidele piiiitakse igal voimalikul viisil takistada.

2.1.3. Miiiigiloa andmete kaitse ulatus

Miiiigiloa taotlemine hdlmab ravimitootja poolt vdga suure hulga erineva teabe kogumist,
tootlemist ja esitamist pddevatele asutustele. Seda, millist teavet tuleb inimtervishoius
kasutatavate ravimite véljatootamisel miiligiloa saamiseks vastavale asutusele esitada, on
sitestatud EL direktiivi 2001/83/EU 1 lisas. Riigisisesesse digusesse on pdhimdtted iile vdetud

sotsiaalministri midrusega.”’

Samuti on koostatud rahvusvaheline standarditud nduete kogum miitigiloa taotlemiseks, mis
sdtestab tildised ndudmised miiligiloa taotlemisel andmete esitamisel. Andmed ja dokumendid
tuleb taotlejal esitada viie moodulina. Need esitusnduded on iihised koigi tehniliste
registreerimisnduete rahvusvahelise iihtlustamiskonverentsi’® liikmete”® puhul ravimitele

miitigiloa taotlemisel.

Nimetatud viis moodulit esitatakse rangelt kehtiva vormi, sisu ja iiksikasjaliku siisteemi jargi
(Direktiiv 2001/83/EU, lisa 1, punkt 2). Tdiendavalt on esitatud nduded erijuhtudeks, niiteks
erilaadsete vOi uudsete ravimite tarbeks, kuid neid ei ole kdesolevas t60s uurimuse liigse

laialivalgumise véltimise eesmargil késitletud.

" Sotsiaalministri 18.02.2005. a miirus nr 28 ,Ravimi miiiigiloa taotluse liigid ja vorminduded, tiiendava
dokumentatsiooni loetelu, tdiendavale dokumentatsioonile esitatavad nouded, taotluse erialase hindamise tasu
suurus taotluse eri liikide kaupa ning tasu arvestamise ja tasumise kord*. - RTL 2005, 25, 347: RT |, 25.03.2014,
5.

8 The International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use.
™ Siia kuuluvad asutajaliikmetena Euroopa (hdlmab ELi ja EMPd, esindajaks Euroopa Komisjon), Ameerika
Uhendriigid, Jaapan ning tavaliikmetena niiteks Kanada, Brasiilia, Hiina jpt riike ja asutusi nagu Euroopa
Ravimitootjate liit (EFPIA). - https://www.ich.org/page/members-observers (22.04.2022).
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Standarditud andmekogumitele vastav miiiigiloa taotlus koosneb jargnevatest osadest (direktiiv
2001/83/EU, lisa 1, I osa):
- moodulis 1 esitatakse administratiivsed andmed;
- moodul 2 sisaldab teavet ravimi kvaliteedi kohta ning Kliiniliste ja mittekliiniliste
uuringute kokkuvotteid;
- moodul 3 sisaldab iiksikasjalikku teavet ravimi tootmismeetodite kohta, sh keemia-,
farmakoloogia- ja bioloogiaalane teave;
- moodulis 4 esitatakse mittekliinilised andmed;

- moodulis 5 Kkliiniliste uuringute aruanded.

Seega tuleb miiiigiloa taotlejal esitada hulgaliselt aastate jooksul toimunud uuringute kéigus
kogutud ravimi kohta kédivat teavet, mille pdhjal padev asutus saab otsustada, kas ravimist
saadav kasu iiletab ravimi kasutamisega kaasneda vdivad ohud ning kas ravimile tuleks
viljastada miitigiluba. Ravimi miiiigiloa otsus sisaldab seejuures iiksnes murdosa ravimi kohta
kdivaid andmeid, kuigi koik ravimi miiiigiloa saamiseks esitatud andmed moodulis 1-5
kuuluvad ravimi miitigiloa andmise tingimustesse ning on ravimi miitigiloa osa. Kogu miiiigiloa
dokumentatsioonist tehakse tildsusele kittesaadavaks iiksnes andmed nagu ravimi miiiigiloa
otsus, mis sisaldab ravimi nimetust, ravimi kvalitatiivseid ja kvantitatiivseid andmeid, miiiigiloa
hoidjat, ravimipartii véljastamiseks vabastamise eest vastutava tootjat, miiiigiloa kehtivusega ja
ravimi klassifikatsiooni retsepti- voi kédsimiiiigiravimite kohta (RavS § 73 Ig 1). Ravimi
omadused on esitatud kokkuvotvalt koos miitigiloaga kinnitatud ravimi omaduste kokkuvdttes
ja kasutajale vajalikud andmed esitatakse ravimi pakendi infolehes. Lisaks avaldatakse koos
ravimi miiligiloaga ravimi hinnanguaruanne, millest omakorda on eemaldatud ravimi kohta

kiiv konfidentsiaalne teave ja ravimi mérgistuse andmed (direktiiv 2001/83/EU, art 21 Ig 3).

Kui tegemist on tsentraliseeritud menetluses véljastatud miitigiloaga, koostab hindamisaruande
miitigiloa kohta kiill EMA, kuid miiiigiloa viljastab Euroopa Komisjon ja miiiigiloa andmise
teavitus avaldatakse Euroopa Liidu Teatajas (direktiiv 726/2004, art 13). Kui ravimile antakse
miiligiluba Eestis, siis annab loa Ravimiamet ja vastav otsus tehakse teatavaks ameti veebilehel
ning ravimi andmed kantakse ravimiregistrisse. Teave miiligiloa véljastamisest avaldatakse

Ravimiameti veebilehekiiljel (RavS § 70 Ig 1 ja 6).

Eelnev teave on avalik teave ning sisaldab muu hulgas ravimi omadusi, mis on heaks kiidetud
ravimi miitligiloa otsusega. Seejuures aga juba miiiigiloa saamiseks esitatava teabe moodulite
pealkirjade alusel on selge, et vastavale ametiasutusele esitatava teabe hulgas voib olla teavet,
mida ravimitootja enda majanduslike huvide tottu avalikuks teha ei soovi. Arusaadavalt ei ole

tootja huvides néiteks see, kui tildsusele ja konkurentidele saavad teatavaks dokumendid,
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millest avaldub otseselt, kuidas seni tundmatut toimeainet silinteesida ja milliseid

tootmismeetodeid kasutades seda kasutamiskolblikuks toodelda.

Arvestades haldusmenetluse ja ametiasutuste tegevuse ldbipaistvuse pohimdtet ning {ildsuse
Oigust avaliku sektori teabe juurdepddsule, on ravimi miiiigiloa hoidjal arusaadavalt
probleemiks, kas ja kui palju miiligiloa taotlemisel avaldatud teavet on pddevad asutused
kohustud pédrast miiligiloa véljastamist avalikustama. Avalikkuse Oigus avaliku sektori
informatsioonile juurdepéésule ja avalikkuse huvide kaitse on liks Euroopa Liidu alustaladest.
Nende vastandlike huvide — iihelt poolt Gigus avaliku sektori informatsioonile ja teisalt
ravimitootjate huvi kaitsta oma drisaladust — osas porkubki ravimitootja ja tildsuse huvi.
Uldsuse teabe saamise eesmirgid varieeruvad konkurentide poolt vdimaliku kasu teenimise
eesmirgist kuni teadustdoni ja patsientide ning iildsuse huvini saada ravimi valmistamise ja

arendamise osas enam teavet.

Madalmaade néitel esitavad teabendudeid ennekdike originaalravimitootjad, kuid ajas
kasvavad ka geneeriliste ravimitootjate ja erinevate konsultatsioonifirmade teabenduded ravimi
miiiigiloa taotluses sisalduvate andmete saamiseks. Teabendudetaotluste peamine sisu on soov
tutvuda miiiigiloa taotluses sisaldavute uuringutulemustega, hinnanguraportite ja geneeriliste
ravimite taotlustega, eelkdige andmetega, mis puudutab geneeriliste ravimite ja
originaalravimite bioekvivalentsuse vordlusandmeid.?® Sama on tuvastatud ka Poola
ravimiameti poolt liikkmesriikide pddevate asutuste vahel korraldatud kiisitluses, kus eelnevalt
mainitud Madalmaade uuringu tulemustele on lisandunud advokaadibiiroode huvi teabe, mis
puudutab bioekvivalentsuse uuringuid.®! Seega on ravimitootjatel pohjust eeldada, et nende

loodud ravimitega seonduva teabe vastu tuntakse suurt huvi.

2.2. Teabe kisitlemise ja Euroopa Liidus avaldamise tingimused

Euroopa Liidu lepingu (ELL) artikli 1 teise lause kohaselt tahistab lepingu sGlmimine uut etappi
Euroopa rahvaste iiha tihedama liidu loomises, kus otsused tehakse nii avalikult kui véimalik
ja nii kodanikuldhedaselt kui vdimalik. Sama sétestab artikli 10 1dige 3, lisades, et igal on
kodanikul digus osaleda liidu demokraatias.®? Tegemist on Euroopa Liidu iihe kdige olulisema

pohimdttega, mis on lisaks ELLile sdtestatud ka Euroopa Liidu toimimise lepingus (ELTL),

8 Slijkerman, D. Questionnaire about request for information under the national Freedom of Information Acts
(FOIs). College Ter Beoordeling Van Geneesmiddeleni (Madalmaade ravimiamet) ettekanne EMACOLEX
konverentsil 2016. aastal Solothurnis (edaspidi: Madalmaade ravimiameti 2016. aasta ettekanne), 1k 8.

81 Retkowska-Mika, L. Legal Framework of Transparency. Poola ravimiameti ettekanne, 2011, Ik 10 (Edaspidi:
Poola ravimiameti 2011. aasta ettekanne), Ik 10.

8 Euroopa Liidu lepingu konsolideeritud versioon. — ELT C202/1, 7.6.2016, Ik 1-361.
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mille artikli 15 16ike 1 kohaselt teevad liidu institutsioonid, organid ja asutused oma t66d hea
valitsemistava edendamiseks ja kodanikuiihiskonna osalemise tagamiseks vdimalikult
avalikult. Igal liidu kodanikul ja igal fiitisilisel voi juriidilisel isikul, kes elab vdi kelle
registrijirgne asukoht on mdnes liitkmesriigis, on Oigus pddseda ligi liidu institutsioonide,
organite ja asutuste mis tahes andmekandjal séilitatavatele dokumentidele pohimotete ning
tingimuste alusel, mille kohaselt iga institutsioon, organ vdi asutus tagab oma t60 ldbipaistvuse

ja tipsustab oma kodukorras konkreetsed sitted ligipddsu kohta tema dokumentidele. 83

Avalikustamine ja transparentsus voimaldab kodanikel osaleda rohkem otsustamisprotsessis ja
tagab juhtorganitele suurema legitiimsuse ning tulemuslikkuse ja suurema vastutuse kodanike
ees demokraatlikus siisteemis. Avalikustamine aitab tugevdada demokraatia ja pShivabaduste
austamise pohimdtet.* Avalikkuse pohimdttega seostub otseselt Euroopa Liidu pdhidiguste
hartas sdtestatud iga liidu kodaniku 6igus tutvuda liidu institutsioonide, organite ja asutuste mis
tahes kandjal siilitatavate dokumentidega.®® Tulenevalt ELTL artiklist 15 sitestatud
kohustusest tagada oma t60 ldbipaistvus ja luua tingimused andmetele ja dokumentidele
ligipddsu kohta, on vastavad nduded oma praktikas iile votnud ka Euroopa Liidu
ravimivalkdonna piddev asutus Euroopa Ravimiamet. Euroopa Ravimiamet on kooskolas
Euroopa Liidu digusega votnud endale kohustuse tagada avalikkuse taotluste alusel voimalikult
laialdane juurdepdds oma dokumentidele. Samuti on EMA pithendunud oma
otsustusprotsesside avatuse ja ldbipaistvuse suurendamisele. Samal ajal peab amet tagama, et
ta jatkab tksikisikute kohta hoitava teabe ning nende organisatsioonide ja iiksikisikute
rihuvide kaitsmist, kellega ta koostood teeb.®® Selleks on Euroopa Ravimiamet loonud

dokumentidele juurdepiisu poliitika eeskirja.?’

Seega on igal fliiisilisel kui juriidilisel isikul Euroopa Liidus digus taotleda juurdepéésu avaliku
sektori valduses olevatele dokumentidele omamata selleks digustud huvi vo1 pdhjendatust.
Omakorda tdhendab see, et miiiigiloa andmise aluseks oleva teabe ja dokumentide avaldamist
voib nduda nii iksikisik, patsiendiorganisatsiooni esindaja, muu huvirithma esindaja kui

konkureeriv ravimitootja, eesmérgiga hankida teavet oma majanduslikes huvides.

8 Euroopa Liidu toimimise lepingu konsolideeritud versioon, artikkel 15. - ELT C 326, 26.10.2012, Ik 47-390.

8 Samas.

8 Euroopa Liidu pdhidiguste harta. - ELT C 326, 26.10.2012, Ik 391- 407.

8 European Medicines Agency. Access to Documents - https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-
work/access-documents (22.04.2022).

8 European Medicines Agency policy on access to documents (POLICY/0043), 4 October 2018
EMA/729522/2016. -  https://www.ema.europa.eu/documents/other/policy-43-european-medicines-agency-
policy-access-documents_en.pdf (22.04.22).
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Lisaks kehtivatele aluslepingutele, ja neis sétestatud lildisematele avalikustamise kohustustele,
on asjakohane Euroopa Parlamendi ja ndukogu médrus nr 1049/2001 iildsuse juurdepéésu kohta
Euroopa Parlamendi, ndukogu ja komisjoni dokumentidele, mis sétestab tdpsed nduded
Euroopa Liidu institutsioonide teabe avaldamise korrale.®® Viidatud médruse eesmirk on
rakendada voimalikult tdieulatuslikult ellu avalikkuse digus juurde padseda dokumentidele ning
satestada sellise juurdepédsu iildpohimotted ja kohalduvad piirangud. Siiski tuleb viidatud
maiidruse puhul mérkida, et see reguleerib iiksnes Euroopa Liidu institutsioonide, mitte ametite
ega liikmesriikide asutuste omanduses olevate dokumentide avaldamist. Samas kohaldab
Euroopa Ravimiamet ja mitmedki teised ametit dokumentide avaldamisele nii ELL ja ELTL-st
tulenevaid {ildisi avalikustamise printsiipe ning ldhtuvad andmete avalikustamise eeskirjade
koostamisel ja avalikustamise piirangute kehtestamisel samuti midruses nr 1049/2001
satestatud andmete kaitse pohimotetest. Seega ei saa huvitatud isiku miiligiloa andmete
védljandudmisel Euroopa Ravimiametilt kui Eesti Ravimiametilt tugineda otse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu médrusele nr 1049/2001, vaid vastavalt EMA dokumentide

avalikustamise poliitikale ja Eesti Ravimiametilt andmete saamiseks avaliku teabe seadusele.

Nagu eelnevalt mérgitud, ei ole avalikustamise ja transparentsuses pohimdtte rakendamine
absoluutne ja piiramatu, arvestades erinevate isikute huvide kaitse vajadusega. Seetottu
esinevad juba Euroopa Liidu diguse tasandil erandid, mille puhul on teabe avaldamine ldhtuvalt
erinevast kohaldatavast huvist keelatud. Kui tildine ELTL artiklist tulenev pShimdte on tagada
avaliku sektori to0 1dbipaistvus ja luua tingimused andmetele ja dokumentidele ligipdédsu kohta,
siis Euroopa Parlamendi ja ndukogu maérus nr 1049/2001 sétestab ka erandid teabele, mille
avalikustamisele seatakse piirangud ning alused, mille kohaselt on institutsioonidel voimalik
keelata dokumentidele juurdepads. Selliste erandjuhtudena on keelatud muu hulgas juurdepéis
nditeks avalikku julgeolekut puudutavale teabele voi isikuandmete kaitset kasitlevate

oigusaktide pohjal isikupuutumatust kahjustav teabe avaldamine (maéarus 1049/2001 art 4 1g 1).

Kiesoleva magistritdd kontekstis on kdige olulisem Euroopa Parlamendi ja ndukogu médruse
nr 1049/2001 artikkel 4 15ike 2 esimeses alapunktis sétestatud erand, mille kohaselt keelatakse
juurdepads dokumentidele, mille avaldamine kahjustab fiitisilise voi juriidilise isiku drihuve,
sealhulgas intellektuaalomandit, vélja arvatud juhul, kui avaldamine teenib {ilekaalukaid iildisi
huve (maarus 1049/2001 art 4 1g 2 esimene punkt). Seega on liidu diguse kohaselt vaja lisaks

drisaladuse tuvastamisele selle avaldamata jidtmise kaalumisel hinnata ka {ihiskonna

8 30. mai 2001. aasta Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirus (EU) nr 1049/2001 iildsuse juurdepdisu kohta
Euroopa Parlamendi, ndukogu ja komisjoni dokumentidele. - EUT L 145, 31.5.2001, 1k 43 - 48.
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teadmisvajadust. Uhes sellega tuleb leida tasakaal andmekaitse ja sellega konkureeriva

privaatsusdigusega.

Tulenevalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérusest nr 1049/2001, on erandite kasutamisele
kehtestatud tdhtajalised piirangud ja neid kohaselt kohaldatakse iiksnes seni, kuni kaitse ja
juurdepadsupiirangute kehtestamine on dokumendi sisust 1dhtuvalt digustatud. Dokumentidele
juurdepédidsupiirangute kohaldamise maksimaalne kestus on 30 aastat, kuid selliste dokumentide
puhul, mille suhtes kehtivad erandid ja mis késitlevad eraelu puutumatust voi drihuve, ning
tundliku sisuga dokumente, voib vajaduse korral jitkata erandi kohaldamist ka péarast 30-

aastase tdhtaja 10ppemist (médrus 1049/2001, art 4 1g 7).

Eelnevast tulenevalt on Euroopa Liidu institutsioonides ja teistes Euroopa Liidu ametites
voimalik &risaladusele ligipddsu piirata sisuliselt ka tdhtajatult. Kuid nagu Euroopa Kohus
mirkis eelviidatud PTC Therapeutics ja MSD Animal Health Innovation kohtuasjades®, ei
kehti ravimi miitigiloa dokumentatsioonile iildine konfidentsiaalsuse eeldus, vaid see on
vastava institutsiooni, organi, asutuse vOi asutuse vOimalus, mis jdtab vOimaluse teostada
konealuste dokumentide konkreetne ja individuaalne uurimine, et teha kindlaks, kas neid tuleb
lugeda konfidentsiaalseteks. Seega juhul, kui Euroopa Ravimiamet voi ka litkmesriigi padev
asutus kavatseb tugineda dokumentidele juurdepddsu diguse erandile, peavad nad pdhjendama,
kuidas juurdepédds nendele dokumentidele vdib konkreetselt ja tegelikult kahjustada mone
seadusega ette ndhtud erandiga kaitstud huve. Seega tuleb jareldada, et juurdepéadsupiirangut ei
saa kohaldada kogu miiiigiloa taotlemisega seonduvale dokumentatsioonile, mis voib ulatuda
kiimnetesse tuhandetesse lehekiilgedesse, vaid piirangu kehtestamiseks tuleb kogu miitigiloa
dokumentatsioonist esmalt tuvastada teave, mis sisaldab ravimi miiligiloa hoidja jaoks

konfidentsiaalset driteavet ning mille avalikustamist piirata.

2.3. Arisaladus ravimi miiiigiloa dokumentatsioonis

Arisaladus on &iguslik instituut, mis ei puuduta kaugeltki mitte ainult ravimitddstust, vaid ka
koiki toostusharusid. Ei ole ilmselt ettekujutatav selline drisuund, kus konkurentide eest mitte
kui midagi ei tahetaks varjatult hoida. Arisaladuse puhul ongi tegemist ettevdtja
konkurentsieelisega, mille teistele isikutele teatavaks saamine kahjustaks oluliselt tema drihuve.

See on teave, mis ei ole avalikult kdigile kittesaadav ning mille puhul on ettevotjal soov seda

8 EKo C-175/18 P, PTC Therapeutics International Ltd versus Euroopa Ravimiamet (EMA),
ECLI:EU:C:2020:23; EKo C-178/18 P, MSD Animal Health Innovation GmbH ja Intervet International BV versus
Euroopa Ravimiamet (EMA), ECLI:EU:C:2020:24.
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saladuses hoida. Kéiesolevas to0s on fookuses ennekodike arisaladuse kaitlemine kitsalt ravimi

miitigiloa piirides.

Enne drisaladuse késitlemist ravimi miiiigiloa dokumentatsioonis, annan lilevaate &drisaladuse

olemusest tildisemalt.

2.3.1. Arisaladuse iildisem olemus

Arisaladuse all mdistame iildiselt kaubanduslikku voi tehnilist laadi eelist andvat teavet.
Tehnilist laadi teave on niiteks oskusteave, kuidas erinevaid to6votteid kasutada, toodete
keemiline koostis, tootmisprotsessid ning sellega seotud teave jms. Kaubanduslikku laadi teabe
puhul on &risaladuseks naiteks tarneallikad, turuosad, turundusplaanid, ostu-miitigi mahud,

miiiigistrateegiad jms.*°

Sarnaselt on édrisaladust defineeritud ravimivaldkonna piddevate asutuste juhtide
koostoovorgustiku ja Euroopa Ravimiameti iihises juhendis (HMA konfidentsiaalse teabe
juhend), mille eesmérk on lihtsustada miiligiloa menetlemisega seotud vdimalike andmete
avaldamisega seotud kiisimuste lahendamist. Juhendist ongi saanud miiiigilubade menetlemisel
teabe olemuse hindamisel hidavajalik teabeallikas kogu liidu pidevatele asutustele. Arisaladus
on juhendis defineeritud jargmiselt: teave, mis ei ole avalikus omandis voi avalikuks tehtud ja

mille avaldamine v&ib kahjustada teabe omaniku majanduslikke digusi vdi konkurentsieelist.?

Siiski ei ole iga dritegevuses omatav ja kasutatav teave ei ole drisaladus, isegi kui teabe omaja
eeldab, et tegemist on drisaladusega. Arisaladus ei ole iiheselt defineeritud diguslik termin, kuid
tanaseks on kokku lepitud tingimused, mille tditmisel vastab teave drisaladusele. Kuni 2018.
aasta lopuni tulenesid drisaladuse tuvastamiseks seatud tingimused intellektuaalomandi diguste
kaubandusaspektide lepingust (TRIPS-leping).%? Kuna liikmesriikide riiklikud regulatsioonid
siiski kohati mirgatavalt erinesid, voeti 08.06.2016 vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiiv nr 2016/943%, millega pandi liikmesriikidele kohustus vétta riiklikku diguskorda iile

muu hulgas édrisaladuse hindamise tingimused.

%0 Konkurentsiamet. Arisaladuse juhis. - https://www.konkurentsiamet.ee/et/ametist-
kontaktid/organisatsioon/arisaladuste-juhis (05.04.2022).

1 HMAJ/EMA guidance document on the identification of Commercially Confidential Information and personal
data within the structure of the Marketing Authorisation (MA) application - release of information after the
granting of a Marketing Authorisation. Vastuvdetud 23.02.2012, muudetud 14.03.2012. HMA/EMA Working
Group on Transparency. 2012. (edaspidi: HMA konfidentsiaalse teabe juhend). Ik 2, p 1. -
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/heads-medicines-agencies/european-medicines-agency-
guidance-document-identification-commercially-confidential-information_en.pdf (12.04.2022).

%2 Intellektuaalomandi diguste kaubandusaspektide leping (edaspidi: TRIPS-leping) - RT 11 1999, 22, 123.

938. juuni 2016. aasta Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv (EL) 2016/943, milles kisitletakse avalikustamata
oskusteabe ja driteabe (drisaladuste) ebaseadusliku omandamise, kasutamise ja avalikustamise vastast kaitset. -
ELT L 157, 15.6.2016, 1k 1-18.
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Direktiivi iilevotmisel joustus Eesti riiklikus &iguses 17.12.2018 ebaausa konkurentsi
takistamise ja risaladuse kaitse seadus (EKTAKS), mille § 5 lg 2 kohaselt on drisaladuseks
teave, mis vastab kolmele olulisele tingimusele. Esiteks on tegemist teabega, mis pole kergesti
kattesaadav vai lildteada neile isikutele, kes tavaliselt seda laadi teabega tegelevad. Teiseks on
sellel kaubanduslik vdirtus oma salajasuse tottu. Kolmandaks on teavet salajas hoida tahtev
seaduslikku kontrolli omav isik votnud kasutusele vajalikud meetmed selle tagamiseks

(ebaausa konkurentsi takistamise ja drisaladuse kaitse seadus® § 5 1g 2).

Tingimusi vaadates on selge, et drisaladus on ndhtus, mille voimalikku esinemist tuleb igas
probleemolukorras eraldiseisvalt hinnata ning {ildistamine ja standardolukordade méératlemine
voimalik ei ole. Ravimile miiiigiloa taotlemisel on taotlejal vaja esitada teave standardiseeritud
vormi alusel ning seega on esitatav teave taotlusest taotlusse suuresti sarnase olemusega. Seda
arvesse vottes on vorreldes muudel juhtudel drisaladuse tuvastamisega voimalik teatud méaral

teha {ildistusi ja luua abimaterjal voimaliku drisaladuse tuvastamiseks.

2.3.2. Arisaladuse tuvastamine miiiigiloa tingimustes

Ravimi miitigiloa taotlemisel esitatud teabe hulgast drisaladuse tuvastamise kohta aitab selgust
tuua ennekdike HMA konfidentsiaalse teabe juhend. Selles on vilja toodud taotlusega edastatav
teave moodulite ja alamoodulite kaupa ning maérgitud, millisel viisil tuleb taotluse alusel
koostatavasse menetlustoimikusse teatud osadesse maérgitud teabesse suhtuda ja millistest
oigusaktidest tulenevalt tuleb seda teavet kaitsta. Kaitsmist vajava teabe liikidena eristatakse
drisaladust ning kaitstud isikuandmeid. Tulenevalt t66 eesmirgist on keskendutud juhendi

arisaladust puudutava osa uurimisele.
Juhend eristab teatud alajaotusesse kuuluva teabe avaldamise voimalikkuse hindamisel kolme
Viisi:

1) tegemist on drisaladusega ega kuulu avaldamisele;

2) tegemist vOib olla &risaladusega ning avaldamise otsustamiseks on vajalik

juhtumipdhine andmete igakiilgne hindamine;
3) tegemist ei ole drisaladusega ja teave kuulub avaldamisele.®

HMA konfidentsiaalse teabe juhendis on kehtestatud tildreeglid &risaladuse tuvastamiseks.

Selle kohaselt on vaikimisi ravimi kvaliteeti ja tootmist puudutav detailne teave liigitatud

% Ebaausa konkurentsi takistamise ja édrisaladuse kaitse seadus (edaspidi EKTAKS) -RT 1, 07.12.2018, 2.
% HMA konfidentsiaalse teabe juhend, Ik 2, p 1.
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arisaladusena, kuid selle kohta kiiv iildine teave kuulub avaldamisele. Samuti on drisaladus
ravimite uurimist ja arendust (research and developement) puudutav teave, mis hdlmab tdpseid
andmeid toimeaine, ravimi formulatsiooni ning tootmis- ja testimisprotseduuride ning nende
valideerimise kohta. Lopliku miiiigiloa saanud ravimi koostis drisaladus ei ole. Arisaladus on
toimeaine vOi abiaine tootja vOi varustaja nimi, vélja arvatud juhul, kui avaldamine on vajalik

rahvatervise tagamiseks.%
Toimeaine puhul loetakse drisaladuseks:

- detailne teave selle siinteesimise voi tootmise ja selle valideerimise kohta, hdlmates

teavet korvalsaaduste ja laguproduktid kohta;
- detailne teave uurimuste kohta poliimorfismist ja osakeste suurusest;
- lisa ja laguproduktide kvalitatiivse ja kvantitatiivse teabe kohta;

- detailne teave toimeaine testimise metoodika, spetsifikatsioonide ja kvantitatiivse

vastuvoetavuse kriteeriumite kohta, vélja arvatud juhul, kui need testid on juba

kajastatud Euroopa vdi mdnes rahvuslikus farmakopdas®’;

- teave, mis puudutab toimeaine valideerimist tootmise kdigus. Sinna ei kuulu siiski

pelgalt tootmist ja kontrolliprotsessi kinnitavad avaldused;
- omaduste kirjeldamise metoodika.®®
Toimeaine puhul ei loeta drisaladuseks:
- toimeaine struktuur, mis tehakse teatavaks toimeaine eraldamisel;
- uldine kirjeldus testimise metoodika tiitipidest ja spetsifikatsiooni sobivuse fakt;
- iildine kirjeldus toimeainest, holmates selle molekulitiiiipi ja iildist struktuuri;

- lldine teave kédritamise ja puhastamise protsesside kohta, kuid detailne teave

toOparameetrite ja spetsiifiliste aine nduete kohta loetakse drisaladuseks;

- uldine teave toimeaine karakteristika kohta ja avaldused selle kohta, et molekul on

oOigesti karakteriseeritud.

% HMA konfidentsiaalse teabe juhend, lk 4, p 3.1.

% Euroopa farmakopda on Euroopa Noukogu poolt vilja antav ravimitele ning nende koostises olevatele
toimeainetele ja abiainetele esitatavate kvaliteedinduete kogumik, mille eesmérgiks on tagada ravimpreparaatide
kvaliteet ja ohutus.

% HMA konfidentsiaalse teabe juhend, p 3.1.2.
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Valmis toote puhul loetakse drisaladuseks eelkdige:
- detailne kirjeldus toote tootmise ja selle kontrolliprotsessi kohta®;
- detailid tootmisprotsessi valideerimise kohta;

- detailne teave ldpptoote spetsifikatsioonis hdolmatud testmeetodite ja kvantitatiivse
vastuvoetavuse kriteeriumite kohta, vilja arvatud, kui testid vastavad farmakopoda

standarditele;

- laguproduktide kohta kéiv kvalitatiivne ja kvantitatiivne teave, vidlja arvatud kui

avaldamine on vajalik rahvatervise kaitseks.

Arisaladuseks ei peeta mittekliinilist ja kliinilist ravimi arendusteavet ega asjakohase asutuse
hinnangut sellele ega miitigiloa andmise protsessis tehtud inspektsioonide tulemusi, kuid

detailid, mis puudutavad niiteks tootmisrajatisi ja -tehnikat kuuluvad érisaladuse kaitse alla.1%

Lepingulisi suhteid puudutav teave on vaikimisi késitletav drisaladusena, vilja arvatud juhul,
kui iiheks osapooleks on kliiniliste uuringute lepinguline organisatsioon (CRO)%, kellele tootja
on kliiniliste uuringute ldbiviimiseks palganud. Mittekliiniliste ja kliiniliste uuringute puhul
kuulub lepinguline teave avaldamisele, kuna lepingu pool voib olla vastutav kliinilise uuringu

tulemuste osas.1%?

Miiiigiloa toimikus kasutatavad viited varasematele teadusartiklitele ja -publikatsioonidele ei
kuulu drisaladuse alla ning nende kasutamine miiiigiloa taotluse dokumentatsioonis ei kuulu
darisaladuse kaitse alla. Samuti on lubatud teadusliku nduande sisu avaldamine pérast miitigiloa
andmise protsessi, kui teave ei puuduta innovaatilisi andmeid. Neil juhtudel voib tousetuda
kiisimus pigem autoridiguse kaitsest, kuid muul juhul on juba varem avalikustatud

teadusartiklid avalik teave.1%

Seega annab HMA konfidentsiaalse teabe juhend vordlemisi tdpse juhise, kuidas miitigiloa
taotluses esitatud teabe hulgast drisaladust tuvastada ja mida teha selle hindamisel. Siiski tuleb

meeles pidada, et tegemist on juhendiga, mis diguslikult litkmesriikide asutustele kohustusi ei

9 Seejuures #risaladuseks ei peeta valmistoote puhul selle iildist Kirjeldust kasutatud testmeetodite ja
spetsifikatsiooni asjakohasuse kohta.

100 HMA konfidentsiaalse teabe juhend, p 3.2 ja 3.3.

Uuringutega leitud teabe kokkuvdtted on vaikimisi avaldatavad ja ainult erandlikel juhtudel, kui oli kasutatud
innovatiivset uurimismetoodikat, vdib padeval asutusel olla vajalik teatud osa uuringust avaldamata jétta

101 Inglise keeles Contract Research Organisation.

102 HMA konfidentsiaalse teabe juhend, p 3.4.

103 Samas, p 3.5 ja 3.7.
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sea. Sellest tulenevalt on ka liikmesriikide praktikad miiiigiloaga seotud teabe avaldamisel

erinevad.

2.4. Ravimitega seotud teabe avaldamine praktikas

Nagu varasemalt mainitud, puudub Eestis ravimitoostuse haru, mis looks uusi ravimeid.
Liitkmesriikide laiaulatuslik koost66 ja ravimivalkdonna nduete harmoneeritus kogu Euroopa
Liidus on eelduslikult pohjuseks, miks vaidlused ravimi miiiigiloa véljastamise voi
viljastamisest keeldumise iile Eestis on harvad. Senini on esitatud vaid iiksikuid péringuid
miiiigiloas sisalduva teabe avaldamiseks, millest Ravimiamet on tiies ulatuses keeldunud.!%
Samale seisukohale on asunud ka kohus, jéttes kohtuasjas Teva versus Ravimiamet 29.05.2017
midrusega rahuldamata kaebaja taotluse haldusmenetluse toimikuga tutvumiseks, seades
ravimi Remurel miitligiloaga seotud konfidentsiaalse sisuga dokumentidele HKMS § 88 1g 2
alusel juurdepdisupiirangu. 29.05.2017 miirusega jittis kohus rahuldamata kaebaja taotluse

menetluse peatamiseks. Kohus jitkas asja libi vaatamist kirjalikus menetluses.%®

Samuti on leidnud Ringkonnakohus, et halduskohus jéttis digesti rahuldamata kaebaja taotluse
haldusmenetluse  toimikuga tutvumiseks ja seadis digesti [kogu]!?®  toimikule
juurdepaasupiirangu. Kolmandal isikul ehk ravimi miitigiloa hoidjal on tilekaalukas huvi oma
arisaladuse kaitsele. Kaebaja tegutseb kolmanda isikuga samal turul ja on otsene konkurent,
kelle eesmérgiks on sédilitada turuliidri positsioon ning viltida uute ja odavamate ravimite
lisandumist turule. Analoogseid kaebusi on kaebaja esitanud mitmes Euroopa Liidu
litkmesriigis. Kolmanda isiku huvi drisaladuse hoidmiseks on kaalukam kaebaja huvist tutvuda
asja materjalidega, millele kohus otsust tehes ei tuginenud ja mille votmine toimiku materjalide
hulka oli tervikuna ebavajalik. Konfidentsiaalne on kogu teave, mis miiiigiloa menetlemisega
kogutakse. Halduskohtusse kaebuse esitamine ei anna konkurendile subjektiivset digust nduda
selle haldusmenetlusega seonduvat teavet, mis on seaduse jédrgi eksklusiivselt méadratud
konfidentsiaalseks. Kolmanda isiku kohustamine eraldi iga dokumendi &drisaladuse

pdhjendamiseks oleks ebaproportsionaalne ja vastuolus menetlusdkonoomia pdhimdttega. 1%’

Seega on nii Eesti seadusandja kui Eesti kohtud asunud tdlgenduseni, et konfidentsiaalseks
tuleb lugeda kogu ravimi miiiligiloa taotlemisega seotud andmeid, tegemata nende andmete

avalikustamises vdhimaidki erandeid. Seeldbi tuleb ravimitega seonduva teabe avaldamise

104 Ravimiameti 19.07.2016 vaideotsus nr JUR-5/1782-3 Ravimiameti 10.05.2016 otsuse nr RR-4/379 ravimi
Remurel miiiigiloa kehtetuks tunnistamise osas, p-d 3.28-3.29.

105 Tartu HKo 3-16-1676, p 17; ECLI:EE:TRHK:2017:3.16.1676.29500.

106 Autori mirkus.

197 Tartu RKm 3-16-1676, p 14, ECLI:EE:TRRK:2017:3.16.1676.13530.
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praktikas tutvuda nii teabe avaldamise tehnilise voimekuse ja selle kitsaskohtadega kui ka teabe

avaldamise pohimotetega Euroopa Liidu teiste padevate asutuse kui kohtute praktika kaudu.

2.4.1. Teabe nouetekohase avaldamise voimekus Eestis

Tuvastamaks millise halduskoormuse toob Euroopa Liidus kaasa ravimi miitigiloa andmete
avalikustamise taotlused, korraldas Madalmaade ravimiamet 2016. aastal uleliidulise
ravimiametite vahelise kiisitluse, kogudes ravimite miiiigiloa taotlemisel esitatud teabe
avaldamisega seotud statistikat. Uuringust saadud andmetest nihtub, et keskmiselt saadakse
litkkmesriigi kohta 136 ravimi miiiigiloa andmete avalikustamist puudutavat teabenduet aastas,
mis sOltuvalt litkmesriigi suurusest tegelikkuses varieerub. Kdige enim on esitaud 1007 taotlust

aastas ravimi miiiigiloa andmete avalikustamise kohta. 1%8

Eestis on viimase kiimnendi jooksul esitatud iiksikuid taotlusi ravimi miiiigiloa andmete
avalikustamiseks ning peamiselt on sellised taotlused seotud muu vaidlusega — kas
originaalravimi konkureeriva ravimi miiligiloa viljastamisega voi teatud juhtudel miiligiloa
keeldumise otsuse korral. Arvestatavaid iseseisvaid taotlusi miiligiloa andmete
avalikustamiseks ei ole esitatud, kui jatta korvale Covid-19 vaktsiinide miitigiloa andmete
avaldamise teabenduded, kus aga miiligiloa taotluse menetleja ega teabevaldaja ei ole
Ravimiamet, vaid Euroopa Ravimiamet, kelleni on taotlejad oma teabenduetega edasi

suunatud.1%®

Olenevalt litkmesriigist ja pddevatele asutustele esitatavates miiiigiloa andmetega seonduvast
teabenduete mahust tegelevad teabenduete tditmisega erinevad asutuse osad - mones asutuses
on selleks terve omaette osakond, mones lihtsalt moni kindel ametnik. Taoline inimressursi

erinevus toob kaasa suure teabenduetele vastamise voimekuse erinevuse.

Peamiseks probleemiks ravimi miiiigiloa andmetega seotud teabe avaldamisel on olnud ja on
ka edaspidi miitigiloa menetluses esitatava teabe maht ja selles sisalduva konfidentsiaalse teabe
ulatus vo1 muu teabe ulatus, millest on voimalik tuletada huvipakkuvat konfidentsiaalset teavet.
Tulenevalt andmete mahust on teabendude taotluse esitajate probleemiks, et litkmesriigi
padeval asutusel, kes on teabevaldajaks, voi EMA-1 ldheb liiga kaua aega andmeid périnud
isikutele iile andmisega. Nii nagu miiligiloa taotlemise menetluses hindavad taotlust oma

valdkonna korgelt hinnatud erialaeksperdid, tuleb taotlemiseks esitatud teadusandmete

108 Madalmaade ravimiameti 2016. aasta ettekanne, 1k 7.

109 Niiteks Ravimiameti 28.03.2022 vastus nr JUH-9/7-2 teabendudele seoses COVID-19 vaktsiinide miiiigiloa
taotluste ja miiiigiloa taotlust tdiendavad dokumentidega, mis tdendavad COVID-19 vaktsiinide ohutust ja
tohusust. - https://adr.rik.ee/ra/dokument/12531984 (24.04.2022).
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konfidentsiaalse teabe tuvastamiseks kasutada vidhemalt samal tasemel erialackspertiisi, kes on
voimeline erinevaid uuringuid ja katsete tulemusi hindama, andmeid interpreteerima, et
tuvastada vOimalik konfidentsiaalne teave, mille avalikustamisest tuleb hoiduda. Lisaks
korgetele valdkonna teadmistele peavad konfidentsiaalseid andmeid hindavad eksperdid hésti
orienteeruma ka juba avalikustatud teadusandmetes, et mitte piirata lildsuse juurdepdisu

nendele miiligiloa andmetele, mis on mones teadusviljaandes juba avalikustatud.

Liikmesriikide poolt on EL-i ravimiametite iga-aastasel konverentsil tostatanud miiiigiloa
andmete kohta teabe avaldamise problemaatikat puudutavad kiisimused Madalmaade esindaja
juba 2012. aastal. Labivaks probleemiks on miiiigiloa andmete teabe avaldamisele kuluv suur
inim- ja ajaressurss, kuna kogu miitigiluba holmav teave vajab enne avalikustamist pdhjalikku
hinnangut, millist osa kogu miiligiloa teabest voib avaldada. Madalmaade enim kdneainet
pakkunud taotluse esitas Nordic Cochrane Institute Denmark, kes taotles 2011. aastal koiki
platseebo-kontrollitud kliiniliste uuringute kokkuvdtteid ja protokolle ravimite Seroxat ja
Zoloft kohta. Lisaks Madalmaadele esitas instituut samasisulised taotlused mitmes teiseski
riigis, v.a Eestis. Kogumahus sooviti saada kokku ligikaudu 40 000 lehekiilge teavet, ning kuigi
miiiigiloa hoidjad suuresti avaldamisega ndustusid, kulus ravimiameti tootajatel kokku 800
tundi, et ,,kustutada“ (reduct) avaldamisele mittekuuluv teave. Seejuures ei olnud Madalmaadel
voimalik kantud kulutusi paringu esitanult nduda, kuna riigisiseses diguses selliste kulude

avaldamise jagamise sitted puudusid.t

Ravimi miiiigiloa andmete avaldamise temaatika tehnilise vOoimekuse kohta on andnud oma
hinnangu Euroopa Liidu ombudsman. Esimeses kolapinda leidnud EMA-le 2014. aasta mais
esitatud taotluses soovis teadlane saada 32 kliinilise uuringu raportit erinevate ravimite kohta.
EMA ndustus materjalid redigeeritult vélja andma, kuid arvestades kiimnetesse tuhandetesse
lehekiilgedesse ulatuvat hulka, tehti seda osade kaupa. Taotleja ei olnud EMA aeglase
kaitumise, liigse redigeerimise ning katsealuste patsientide jdlgimise takistamise ja
dokumentidest nimekirjade mittekoostamisega rahul ning kaebas ombudsmanile. Ombudsman
EMA-1 siitid ei leidnud. Ombudsmani hinnangul tegutses EMA nii suure mahuga taotluse
lahendamisel piisava kiirusega. Samuti oli patsientide kohta kdiv teave nende tuvastamatuse
tagamiseks moistlikult peidetud ja miitigiloa taotlemisel menetlustoimikusse koondatavate
dokumentide nimekiri on juba avalik teave. Samuti lisas ombudsman, et EMA-d tuleb hoopis

kiita pideva drisaladust puudutavate teabe avaldamist puudutavate pShimdtete tiiustamise osas,

110 Madalmaade ravimiameti 2016. aasta ettekanne, Ik 11-13.
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kuid see ei saa suure ressursikulu tottu tdhendada igakordset varem tehtud otsuste

iilehindamist.'!

Teises kaasuses esitati EMA-le 2016. aasta detsembri ja 2018. aasta alguse vahel 40 paringut
kokku 63 dokumendi avaldamiseks. Osade dokumentide avaldamisel pidi EMA 15-t66paevast
perioodi pikendama sama palju vorra, pohjendades seda taotlejale, et avaldamisega tehtud t66
maht on viga suur. Kuna samalt isikult saabus mitmeid péaringuid, siis otsustas EMA need
panna jarjekorda ning tegeleda nendega siis, kui keegi tootajatest vabaneb voi sama isiku
eelmine péring saab vastatud. EMA on selgitanud, et kui 2011. aastal said nad umbes 150
paringut dokumentide avaldamiseks, siis 2017. aastal oli see tdusnud 830 péringuni. Nende 12,5
tdisajaga tookohaga vaid sellele todle suunatud ametnikku tegelevad paralleelselt 100-150
paringuga ning seetdttu ongi olnud héddavajalik luua jérjekorra siisteem. Jirjekorra siisteem
mojutab peamiselt ettevotteid ja advokaadibiiroosid, kes kiisivad andmeid regulaarselt.
Siisteemi mote on tagada, et kdik péringu esitajad saaksid diglase l1dhenemise ning iga taotleja
puhul oleks vdhemalt iiks taotlus t66s. Kuna osa péringutest on viaga suuremahulised, siis on
EMA pidanud need monikord jagama ka vidiksemateks osadeks, kuid alati informeerinud
taotlejat sellest. Ombudsman leidis, et antud kaebuse puhul EMA on véljastanud 63-st soovitud
dokumendist 81% 15-pdevase tihtaja sees. Sellega avaldas ombudsman taaskord EMA toole
kiitust, kuna selgelt liigutakse ldbipaistvuse suunas ja tehakse selleks suuri pingutusi. Lisaks
avaldatakse iiha rohkem dokumente EMA veebilehel ka ilma kiisimata. Samuti selle juhtumi
puhul edastas EMA taotlejale ka dokumente muudest menetlustest, mida taotlejale veel kiisinud
polnud, kuid oli alust arvata, et see voiks teda huvitada ning uue taotluse ootama jiimine poleks
olnud moistlik. Ombudsman rohutas, et selline dokumentide avaldamine nditab EMA head

haldustahet.12

Seega on hetkel tegemist olukorraga, kus avalikkus on hakanud aina enam tundma huvi
ravimitega seotud dokumentatsiooni kohta, mis on pannud olenevalt paringu adressaadist
liikmesriikide ravimiametitele ja EMA-le vdga suure koormuse teabe redigeerimisel ja
avaldamisel. Seda nditab juba ka Euroopa ombudsmanile esitatud kaebuste hulk, arvestades, et
ombudsman on alates 2021. aastast teinud Euroopa Ravimiameti poolt andmete avaldamisest
keeldumise kohta juba 12 sisulist otsust.**®

111 Euroopa Ombudsmani otsus kaasuses nr 1602/2016/JAS (asjassepuutuv institutsioon EMA). 08.02.2018. -
https://www.ombudsman.europa.eu/et/decision/en/89507 (01.04.2022).

112 Euroopa Ombudsmani otsus kaasuses nr 1608/2017/MIG (asjassepuutuv institutsioon EMA). 04.04.2018. -
https://www.ombudsman.europa.eu/en/decision/en/111254 (01.04.2022).

113 Euroopa Ombudsman. Uurimiste otsing.- https://www.ombudsman.europa.eu/et/search-inquiries (24.04.2022).
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Arvestades, et isikutel ei ole vaja andmete parimiseks pohjendatud huvi olemasolu ega
oiguslikku pdhjendust, on pidringute kasvu jiatkumisel vaja halduskoormuse osas teha
korrektuure iile kogu liidu. Uhe vdimalusena niihakse #risaladust automaatselt salastavat
riistvara, teisena kohustust miitigiloa hoidjal juba ette &dra markeerida dra esitatav drisaladus,
kolmandana é&risaladuse definitsiooni piiramist ja viimaks voimalust taoliste uurimiskeskuste
taotlusi rahuldada koostdolepingu alusel, mis seaks ka neile endile kohustuse drisaladust mitte
avaldada.'* Siiski mingeid halduskoormust kardinaalselt vihendavaid otsuseid kiesoleva t66
koostamise ajaks vastu voetud pole. Nagu ndhtus ombudsmani otsusest kaasuses nr
1602/2016/JAS'®, koosneb Euroopa Ravimiameti dokumentidele juurdepdisu hindamise
meeskond enam kui 12 liikmest, kes teaduslikult hindavad taotluses olevat teavet ja
kooskolastavad avalikustatava teabe miiiigiloa hoidja kui teabe omanikuga, lisaks tagab
viljastatavate otsuste Oiguspdrasuse ameti Oigusosakond ning 10pliku otsuse teabe

avalikustamise voi sellest keeldumise kohta teeb ameti peadirektor.

2.4.2. Teabe avaldamise praktika EL-i kohtupraktikas

Lisaks miiiligiloa andmete avaldamist puudutavale tehnilisele poolele on EL-is kujunemas vélja
praktika selles osas, mida, millises ulatuses ja millistel alustel miitigiloa menetluse teabe hulgast
kolmandatele isikutele avaldama peab. EL-i kohtutes on mitmel juhul hinnatud, mida
ravimitega seotud andmete puhul tuleb kahtlemata avaldada. Seega nditavad need seisukohad
teed iile liidu, olgugi, et otsused puudutavad ennekdike EMA, mitte iiksikute liikmesriikide
poolt tehtud otsuseid. Lisaks kohtuotsustele on veel mitmeid vaidlusi kohtute menetluses
pooleli, olenevalt siis kas Uldkohtus vdi juba apellatsiooni korras Euroopa Kohtus. Seega on
lahiaastatel oodata veelgi laiema ringi probleemide kohta kohtute poolt seisukohti, mis

omakorda loob kindlamat iileliidulist praktikat.

Kohtuasjas Intercept Pharma Ltd ja Intercept Pharmaceuticals Inc vaidlustasid ravimi miitigiloa
hoidjad EMA otsuse, millega otsustati avaldada maéaruse nr 1049/2001 alusel taotluse teinud
advokaadibiiroole miiiigiloaga ravimit puudutav kasu ja riski hindamise aruanne. Euroopas
asuv miiligiloa hoidja pohjendas teabe avalikustamise keelamise vajadust sellega, et taotluse
dokumentidega tutvumiseks esitati Euroopas seepirast, et saada miiiigiloa hoidja emafirma
vastu tdoendeid kohtuvaidluses USAs ning andmete avaldamisega kaasneks globaalsele

ettevdttele majanduslike huvide kahjustamine.'®

114 Madalmaade ravimiameti 2016. aasta ettekanne, Ik 3.

115 Euroopa Ombudsmani otsus kaasuses nr 1602/2016/JAS (asjassepuutuv institutsioon EMA). 08.02.2018. -
https://www.ombudsman.europa.eu/et/decision/en/89507 (01.04.2022).

116 EKo C-576/19P, Intercept Pharma and Intercept Pharmaceuticals v EMA, ECLI:EU:C:2020:873, p 9-10.
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Euroopa Kohus otsustas, et avalikkuse pohimottest tehtava erandi puhul on pdhjalik
selgituskohustus nii avalikustamise erandi taotlejal kui oma otsuses erandile tugineval organil.
Pohjendama peab, kuidas dokumendiga tutvumine voib konkreetselt ja tegelikult kahjustada
erandi kaitstud huve ning kahjustamise oht peab olema mdistlikult ettendhtav, mitte puhtalt
hiipoteetiline. Teatavatel juhtudel voib oht, et taotlusega hdlmatud dokumendis sisalduvaid
andmeid kuritarvitatakse, toepoolest kahjustada ettevotja drihuve, aga sellise ohu esinemine
peab olema tdendatud. Erandit ei saa rakendada iildise kuritarvitamise ohu tdttu ning esitama
peab teavet, mis annaks aimu sellest, kuidas nende avalikustamine kahjustaks konkreetselt ja

mdistlikult ettendhtaval viisil nende isikute 4rihuve, keda andmed puudutavad.'’

Arisaladuse kaitsmisel on kohtud lihtunud TRIPS-lepingust, mille artikli 15ike 3 kohaselt on
litkkmesriigid kohustatud kaitsma uusi keemilisi iihendeid kasutava farmaatsiatoote miiligiloa
andmiseks esitatavaid avalikustamata andmeid ebaausa kommertskasutuse eest ning neid
andmeid mitte avaldama, vilja arvatud juhtudel, kui see on vajalik iildsuse kaitseks voi kui on
voetud meetmeid tagamaks andmete kaitsmist ebaausa kommertskasutuse vastu.'!® Olgugi, et
TRIPS-lepingule ei saa liidudiguses vahetult tugineda, on kohtupraktikas leitud, et teabe

avaldamise erandite puhul tuleb TRIPS-lepingut vdimalikult suurel méiral arvesse votta.!1®

Miiiigiloa menetluse teabe avalikustamisest keeldumise aluste osas on asutud seisukohale, et
kuna maééruses nr 1049/2001 nimetatud avaldamist piiravad erandid kalduvad korvale
pohimottest tagada tildsusele voimalikult laiaulatuslik juurdepédds dokumentidele, tuleb neid
tdlgendada ja kohaldada kitsalt.!?® Leevendamaks andmete avaldamise keelamise taotlemisel
ees ootava ohu tdendamiskoormist, on kohtupraktikas tunnustatud, et asjaomane liidu
institutsioon voib selles osas tugineda teatud liiki dokumentidele kohaldatavatele iildistele
eeldustele, kuna sama laadi dokumentide avalikustamise taotluste suhtes saab kohaldada

sarnaseid tldist laadi kaalutlusi.'?!

Sellest tulenevalt on teatava kategooria dokumentide puhul vastaval institutsioonil lubatud
asuda tildistavalt ja ilma igat dokumenti individuaalselt hindamata seisukohale, et tegemist on
avalikustamise erandi alla kuuluvat teavet sisaldava dokumendiga. See aga ei tdhenda, et

institutsioonil oleks kohustus rajada oma otsus {iildisele eeldusele, vaid voib alati hinnata

117 EKo C-576/19P, p 51-53.

118 TRIPS leping, art 3.

118 EKo C-431/05, Merck Genéricos — Produtos Farmacéuticos, EU:C:2007:496, p 35.

120 Selliste ndidetena voib tuua EKo C-57/16P, ClientEarth vs komisjon, ECLI:EU:C:2018:660, p 78 ja EKo C-
60/15P, Saint-Gobain Glass Deutschland vs. komisjon, EU:C:2017:540, p 63.

121 Selliste niidetena vdib tuua EKo C-365/12P, EnBW vs komisjon, ECLI:EU:C:2014:112, p 65 ja EKo C-39/05
P ja C-52/05 P, Rootsi ja Turco vs néukogu, p 50.
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juurdepidsutaotluse esemeks olevaid dokumente konkreetselt ja esitada vastav pdhjendus.'??
Sellest tuleneb, et iildise konfidentsiaalsuse eelduse kasutamine on vaid pelk digus asjaomase
liidu institutsiooni, organi voi asutuse jaoks, kellel séilib alati vdimalus asjaomaseid dokumente
konkreetselt ja individuaalselt analiiiisida, et kindlaks teha, kas need dokumendid on tervikuna

vi osaliselt kaitstud iihe vi mitme méasruse nr 1049/2001 artiklis 4 ette nihtud erandiga.'?®

Ravimite miiligiloaga seotud teabe avaldamise osas on samuti olulisteks allikateks juba varem
mainitud PTC Therapeutics International Ltd*?* ning MSD Animal Health Innovation ja
Intervet International'® kohtuasjad. Olgugi, et Euroopa Kohus algselt PTC hagi tagamisega
ndustus ja peatas menetluse ajaks andmete avaldamise drisaladuse kaitse eesmairgil ja teabe
avalikustamiseks suure avaliku huvi puudumise tottu, muutis kohus 16plikus otsuses oma meelt.
Otsuses jattis kohus miiligilubade hoidjate ndudmised tervet aruannet késitleda
konfidentsiaalsena rahuldamata, luues sellega Eesti juurdepdisu tdies mahus piirava praktika

suhtes olulise pretsedendi.

Seega annavad kokkuvotvalt EL-i praktikud ning kohtud aimu sellest, kuidas vastavad
miiiigilubade taotluste lahendamisega tegelevad asutused peaksid teabe kiitlemisel talitama.
Alustuseks annab HMA konfidentsiaalse teabe juhend liidu ravimiametitele suunise, kuidas
tuvastada miiligilubade taotlemisel esitatud teabe hulgast &risaladust. Kui édrisaladusega
seonduv teave on tuvastatud, annab Euroopa Kohus hinnangu, millise teabe &drisaladusena
salajaseks kuulutamine on aktsepteeritav ja milline mitte. Siiski ei ole praktika iile liidu
reaalsuses kaugeltki sarnane ning vajab iihtlustamist. Samuti on Eestis vaja teha

regulatsioonides korrektuure ning luua vastav praktika.

122 EKo C-514/11 P ja C-605/11 P, Soome ja LPN vs komisjon, ECLI:EU:C:2013:738, p 67.

123 EKo C-175/18P, PTC Therapeutics International v EMA, ECLI:EU:C:2020:23, p 61.

124 EKo C-175/18 P, PTC Therapeutics International Ltd v EMA, ECLI:EU:C:2020:23.

15 EKo C-178/18 P, MSD Animal Health Innovation GmbH ja Intervet International BV v (EMA),
ECLI:EU:C:2020:24.
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3. Ravimi miiiigiloa teabe avaldamise problemaatika

Arvestades eelnevat, sh Euroopa Kohtu antud tdlgendusi, on Eesti digusaktides probleemiks,
kuidas Ravimiamet saab ja peab kdituma olukorras, kus kolmas isik esitab teabendude
miiiigiloaga seotud teabega tutvumiseks. Probleem tekib nii olukorras, kus avaldamist tuleb
kaaluda menetlustoimiku nende osade suhtes, mis sisaldavad arisaladust, kui ka olukorras, kus
taotletav teave drisaladust otseselt ei sisalda, kuid ravimiseaduse § 152 keelab absoluutse

juurdepdidsu kogu toimikule.

Euroopa Kohtu praktika iildist suunda ehk suunda voimalikult suurele avalikkusele teabe
kattesaadavaks tegemisel on juba eelmises peatiikis analiilisitud ning kirjeldatud iildised
pohimdtte, millistes piirides voib lildjoontes teavet avaldada. Niiiid on asjakohane litkuda kohtu
hinnangute juurest igapdevaselt teabe avaldamise kiisimusi lahendavate asutuste ehk EL
litkkmesriikide asjakohaste ametite ja EMA praktika juurde. Vajalik on vélja selgitada, kui

suures ulatuses litkmesriigid kohtute poolt antud juhiseid tdidavad.

Autori hinnangul on asjakohane uurida teiste litkmesriikide kogemusi ja votta neid arvesse
hoidumaks teiste riikide vigadest enne kui saab edasi minna Eesti praktika analiitisimiseni. Selle

tarvis ongi vajalik uuritud praktikate pinnalt tuvastada Eestis olevad probleemid.

3.1. EL liikmesriikide praktika miiiigiloa andmete avaldamisel

Menetluse ldbipaistvus ravimi miiligiloa andmise protsessis ei ole iiksnes kolmandale isikule
toimiku avaldamise iile otsustamise kiisimus. See tdhendab liitkmesriigi poolt ka kindlate
menetlusreeglite olemasolu ja otsustuse erapooletuse tagamist. Seepdrast on liikmesriigile
pandud juba vaikimisi kohustus avaldada hulk teavet ja mitmed otsused, alustades konkreetse
ravimi miiligiloa otsusest kuni selleni, kuidas dra tunda ebaseaduslikult turustatavad ravimid.
Ligipads miitigiloa menetluse toimikule ei ole siiski liiduiileselt iihtselt reguleeritud, vaid seda

tehakse liikmesriikide riigisiseste ravimi- kui teabe avaldamist puudutavate digusaktide alusel.

Teabe avaldamise praktika erinevusest litkmesriikide vahel annavad iilevaatlikult enim aimu
Poola pddeva asutuse poolt 2011. aastal ja Madalmaade padeva asutuse poolt 2016. aastal
korraldatud {ileliidulised uuringud. Poola uuringu kohaselt olid 2011. aastal liikmesriigid
menetlustoimikute avaldamisel ettevaatlikud ning kahes litkmesriigis polnud seda kunagi
tehtudki. Peamised pohjused avaldamisest keeldumiseks olid ligipdédsu taotleja digustatud huvi

puudumine ja teabes sisalduva #risaladuse kaitse vajadus.'?® Samuti selgus, et kaheksas

126 poola ravimiameti 2011. aasta ettekanne, Ik 10.
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litkkmesriigis pidi juba ainuiiksi toimikuga tutvuda sooviv kolmas isik tdendama digustatud huvi
tutvutava teabe vastu. Siiski oli kdikvdimalikest erinevustest olenemata liikkmesriikide praktika
tihtne selles, et menetlustoimikus sisalduvat &risaladust juurdepdédsu taotlejale kindlasti ei

avaldata.l?’

2016. aastaks leidus juba riike, kes asusid vaikimisi avaldama teatud osa menetlustoimikust,
juhul kui tegemist ei ole drisaladuse voi kaitstud isikuandmetega. Sellele vastukaaluks leidus
riike, kus teavet anti iiksnes direktiivi 2001/83/EU jirgi kohustuslikus avaldatavas ulatuses ehk
tapselt nii palju kui seda avaldatakse miiiigiloas endas, koos ndutud ravimi omaduste
kokkuvottes, infolehes ja pakendi mérgistuses avalikustatava teabega (art 21 Ig 3). Samuti
hindasid moned riigid jatkuvalt kolmanda isiku digustatud huvi teabega tutvumiseks ja viimaks
leidub ka riike, kes ei avalda menetlustoimikust mitte midagi, kuna kogu toimik on nende
hinnangul konfidentsiaalne. Uheks selliseks riigiks, kes menetlustoimiku sisu iildse ei avalda,

sh taotluse esitamise aega ega taotleja nimegi, on Eesti.

Seda, mida saab pidada é&risaladuseks, otsustavad 10puks liikmesriigid ise oma pédevate
asutuste kaudu. Arisaladuse kaitse pohimdte on kiill iileliiduliselt kokku lepitud, kuid
miiiigilubadega seotud drisaladuse sisu ja selle ulatuse tipne miiratlemise ning selle voimaliku
avaldamise praktikas iihtset ldhenemist ei ole. Neljas liikmesriigis otsustavad andmete
avaldamise ulatuse iile miiligiloa andmisega tegelevad ametiasutused tdiesti iseseisvalt.
Enamuses riikidest teeb otsuse kiill ametiasutus, kiisides selleks eelnevalt ravimi miiligiloa
hoidjalt arvamust selle kohta, milline osa tema esitatud teabest kuulub &risaladuse hulka.
Igatahes on ametiasutus &risaladuse defineerimisel juhtrollis.!?® Konfidentsiaalse teabe
hindamisel juhindutakse siiski ennekdike EL-i ja siseriiklike privaatsuse ning andmekaitse
seadustest ja kohtupraktikast. Vaid mones tksikus riigis ldhtutakse iiksnes asutusesisestest
juhistest. Samuti on koik litkmesriigid teadlikud HMA konfidentsiaalse teabe juhise

olemasolust, kuid selle kohta, kui eesmirgistatult seda jirgida iiritatakse, iilevaade puudub.!?

Sellest tulenevalt joutakse seisukohale, et vaja on kindlat {ihist kditumismudelit, kuidas
rakendada HMA konfidentsiaalse teabe avaldamist puudutavat juhendit selliselt, et ravimeid
puudutavate pidevate asutuste praktika oleks iihtne.® Seejuures on iiheks takistuseks juhendis
olev klausel, mille kohaselt on riiklikud asutused seotud ennekdike riigisiseste teabe avaldamist

puudutavate regulatsioonidega. Taoline juhendi diguslik seisund tekitab olukorra, kus selle

127 Poola ravimiameti 2011. aasta ettekanne, Ik 9.

128 Samas, Ik 11.

129 Madalmaade ravimiameti 2016. aasta ettekanne, Ik 4.
130 poola ravimiameti 2011. aasta ettekanne, Ik 13.
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Oigusjoud on véike ning nduete jargimine soltub iiksnes litkmesriikide asjakohaste asutuste

enda huvist.

Jargnevalt on vélja toodud moned litkmesriikide pohised néited, kuidas ravimi miiiigiloa
andmete kohta teabe avaldamist praktikas lébi viiakse ja millised probleemid sellega on

kaasnenud.

3.1.1. Madalmaade Kuningriik

Madalmaade siseriikliku oiguse kohaselt ei pea teavet omav asutus isegi kaaluma teabe
avaldamist drisaladuse ja isikuandmete puhul. Miiiigiloa taotlemisel esitatud teabe hulgast
loetakse sellise teabe hulka kuuluvaks muu hulgas: patsiendi kood, vanus ja sugu; enesetappude
ja nende katsete arv; seni avaldamata tootajate ja teadlaste nimed; uuringute l&biviimise
asukohad; patsientide isikuid tuvastada vdimaldav muu teave.'®! Arisaladust sisaldava teabe
avaldamata jatmise pShimotet kinnitas kohtupraktikas kohalik Utrechti kohus 2009. aastal.
Kaasuses soovis ajakirjanik saada ligipddsu ravimi Seroquel kliiniliste uuringute kokkuvdttele,
kuid tulenevalt sellest, et neis leidub &risaladust, otsustas kohus kokkuvotet {ildse mitte
avaldada. Seejuures tdlgendas kohus eelnimetatud sitet laialt nii, et iga lehekiilje avaldamata
jitmist ei ole vaja pdhjendada ning kogu materjali saab pidada iihtselt #risaladuseks.'®
Kaaluma peab avaldamise vajadust iiksnes rahvusvahelises koost6ds, privaatsus- ja
konkurentsidigust puudutavates kiisimustes.'** Seega on Madalmaade praktika suunatud teabe

laiemale avaldamata jatmisele, panemata ametiasutusele kohustust kogu teabe 1abitootamiseks

ja vajadusel selle katmisest.

3.1.2. Itaalia Vabariik

Itaalias teeb ravimiamet otsused teabe avaldamise kohta juhtumipohiselt, hinnates taotleja
oigustatud huvi. Kuni 2011. aastani avaldas padev asutus muu hulgas kdimasoleva miiiigiloa
taotluse menetluse kohta teavet. Seejdrel tehti esimene riiklik kohtuotsus, millega keelati
asutustel enne miitigiloa andmist igasugune menetlusega seotud teabe avaldamine, sest alles

miiiigiloa andmisega aktualiseerub esitatud teabe kaitse ning samuti kolmandate osapoolte

131 Madalmaade ravimiameti 2016. aasta ettekanne, Ik 5 ja 11-13.

132 glijkerman, D. HMA/EMA Workshop on access to documents: the Cochrane FOI-requests from Dutch
perspective.nCollege Ter Beoordeling Van Geneesmiddeleni (Madalmaade ravimiamet) ettekanne EMACOLEX
konverentsil 2012. aastal Kopenhaagenis (edaspidi: Madalmaade ravimiameti 2012. aasta ettekanne), Ik 7 ja
Madalmaade Kuningriigi Utrechti kohtu 03.12.2009 otsus nr SBR 08-3366 WOB.

133 Madalmaade ravimiameti 2012. aasta ettekanne, Ik 6.
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digus menetluse avalikkusele.’®* Samal aastal leidis teinegi Itaalia kohus kahes otsuses, et
ravimiamet on rikkunud kdimasoleva menetluse teabe avaldamisega drisaladuse kaitsmise
kohustust, sedapuhku leidis kohus, et miiligiloa taotleja huvi geneerilise ravimi puhul saab

samuti realiseeruda alles miiiigiloa saamisel, mitte enne seda.'®®

Selline praktika toi kaasa olukorra, et Itaalia ravimiamet asus teabe avaldamise taotlustele
vastamist edasi liikkama kuni miiiigiloa taotlusele 16pliku hinnangu andmiseni ehk ravimile
miitigiloa andmiseni voi selle andmisest keeldumiseni. 2012. muutsid kohtud mdningal méaaral
oma seisukohti kdimasolevas menetluses teabe avaldamise osas, mil rahuldati originaalravimi
miitigiloa hoidja taotlus saada ravimiametilt teavet selle kohta, kes on esitanud samale ravimile
geneerilise ravimi miiligiloa saamiseks taotluse, olgugi, et originaalravimi patendikaitse oli veel
kehtiv. Pérast sellist praktikat muutvat otsust on Itaalia ravimiamet saanud hulgaliselt

teabendudeid kdimasolevate miiiigilubade menetluste kohta.!3®

Taolises olukorras on ravimiamet ise ennetavalt hakanud avaldama rohkem infot kidimasolevate
menetluste kohta enda perioodikas, kuid 16plikku kindlat praktikat avaldamise piiridest ei ole

d.B¥" Vdimaluse jagada jooksvat teavet ravimiametis kiivate menetluste kohta

vilja kujunenu
annab otsesdnu direktiivi 2001/83/EU artikkel 126b, mille kohaselt peab liikmesriik tagama, et
piddev asutus muudab avalikkusele kittesaadavaks enda ja oma komiteede todkorra, oma
koosolekute paevakorrad ja protokollid koos vastuvdetud otsustega, hdédletamise iliksikasjade ja
selgitustega, kaasa arvatud vdhemuse arvamused. Itaalia on seega voOtnud suuna laiemale
avalikustamisele, tolgendades avalikkuse pohimdtet laialt ja piirdunud mitte ainult 16plike
otsuste kohta taotluse saamisel teabe jagamisega, vaid asunud ka aktiivsete menetluste kohta

iseseisvalt teavet jagama.

3.1.3. Saksamaa Liitvabariik

Saksamaa on enda praktika védlja toGtamisel viimasel ajal arutluse all votnud HMA
konfidentsiaalse teabe juhendi digusliku kaalu riigisiseses diguses. Nimelt voeti Saksamaa

ravimiameti 2019. aasta ettekande kohaselt riigis vastu uus seadus'®, mis kohustab

134 Cantelmo, C. Transparency of information between revirements and proactive approaches. Agenzia Italiana del
Farmaco (Itaalia ravimiamet) ettekanne EMACOLEX konverentsil 2012. aastal Kopenhaagenis (edaspidi: Itaalia
ravimiameti 2012. aasta ettekanne) ja Itaalia Vabariigi 03.02.2011 Consiglio di Stato otsus nr 795/2011.

135 |taalia ravimiameti 2012. aasta ettekanne ning Itaalia Vabariigi 01.06.2011 Lazio kohtu otsused nr 4958/2011
ja 4962/2011.

136 |taalia ravimiameti 2012. aasta ettekanne, Ik 5 ja Itaalia Vabariigi 24.07.2012 kohtu otsus nr 6838/2012.

137 |taalia ravimiameti 2012. aasta ettekanne, Ik 8.

138 Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung. - Bundesgesetzblatt Teil | Nr. 30. -
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/Gesetze _und_Verordnungen/Gu
V/G/IGSAV_bgbl119_S.1202_150819.pdf (24.04.2022).
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ravimitootjat avaldama toimeaine tootja nime ja tegevusaadressi. Arutelu selle iile, kas
toimeaine tootja nime avaldamine voib kahjustada kellegi érisaladust ja drihuve, on sellega
avatud. Saksamaal leiti, et juhendi sellekohane sdnastus ei ole vdga range ning juhendi niol
iildse on tegemist vaid soovitusliku dokumendiga, mitte sunnitud kditumisjuhisega. Seega saab

juhendi kohalikus digusruumis korvale jitta ja selle soovitustest irduda.'3

Vaadates HMA konfidentsiaalse teabe juhendit, on Saksamaa uue seaduse sittega vastuolu, sest
selline toimeaine tootjat puudutav teave kuulub juhendi jargi vaikimisi drisaladuse alla ning
kuulub avaldamisele tiksnes juhul, kui rahvatervise kaitse vajadusest tulenevad pdhjused seda
nduavad.}¥® Saksamaal on mindud olukorda iildistades vastupidist teed, hindamata iga
konkreetse ravimi puhul selle suhestumist ravatervise kaitse vajadusse. Uldistamise eesmirgiks
on tagada rahva teavitamine ravimite tootmisahela etappidest ja nii muuta ravimitdostus
labipaistvamaks koikide ravimite puhul, ootamata dra uute voimalike defektiga ravimite turule
joudmist, mis voiksid digustada pohjendatud huvi nimetatud teabele juurdepéddsu saamiseks.
Sellest tulenevalt Saksamaal otsustati rangema avalikustamise kasuks, et tagada ennekdike

rahva tervise, mitte tootjate huvide piiramatu kaitse.

Seaduse muudatuse vajadus tulenes konkreetsest praktilisest probleemist. Nimelt tuli 2018.
aastal Saksamaal turult tagasi kutsuda {iks ravim, mis osutus tootmisdefektiga defektseks
ravimiks ja mdjutas kokku umbes iihte miljonit isikut. Kuna véga suur osa ravimite tootmisest
toimub véljaspool EL-i ja seni oli tarbijale teadmata, kes ja kus ravimi toimeaine tootis, tekitas
selline teadmatus lildsuses usaldamatust nii ravimiregulaatorite kui ravimisektori vastu iildiselt.
Sellele vastukaaluks aitakski toimeaine tootja kohene avalikustamine kaasa rahva teadlikkusele
ja tootja vastutuse kasvule, mida seni nihtavalt ei olnud {ildse, kuna 16pptarbijale oli teada vaid

ravimi miiiigiga tegeleva ettevotte kohta kiiv teave.!#

Lisaks eelnevale on Saksamaa digusruumis ravimitega seonduva teabe avaldamist késitletud ka
véljaspool ravimite miiiigiloa andmisega seotud protsesse, nditeks ravimitest tuleneva kahju
hiivitamise vaidlustes. Olukorra probleemkoht seisneb selles, et kannatanul, kes soovib talle
seoses ravimiga tekkinud kahju hiivitamist, puudub juurdepdds ravimi miiligiloa

dokumentatsioonile, mille alusel ta saaks oma ndudeid tdendada ja enda digusi kaitsta.l*?

139 y§lkel, H. Publication of Manufacturer: New legal obligation in Germany (Section 34 para. le No. 3 German
Medicinal Products Act). Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Saksamaa ravimite ja
meditsiiniseadmete foderaalne instituut) ettekanne EMACOLEX konverentsilt 22.-23.10.2019 Madridis (edaspidi
Saksamaa ravimite ja meditsiiniseadmete foderaalne instituudi 2019. aasta ettekanne).

140 HMA konfidentsiaalse teabe juhend, Ik 4, punkt 3.1.1.

141 Saksamaa ravimite ja meditsiiniseadmete foderaalne instituudi 2019. aasta ettekanne.

142 Handorn, B; Jakobs, I. Liability for Medicinal Products and the Right to Disclosure under German Law. -
European Pharmaceutical Law Review. Volume 2, number 3. 2018, Lexxion, Ik 163.
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Kannatanu tdendamiskoormise leevenduseks ongi Saksamaa siseriiklikus diguses olemas
ravimiseaduses sdte, mille kohaselt on olukorras, kus on pdhjust eeldamaks, et ravimi
kasutamine on tekitanud kahju, kannatanul Oigus saada ravimitootjalt ja asjakohaselt
riigiasutuselt teavet, et esitada kahju hiivitamise nduet.'*® Sama sitte on Euroopa Kohus ka
praktikas lubatavaks tunnistanud.'** Erandi kasutamisel peab kannatanu siiski arvestama, et
kuigi teabele ligipddsu saamiseks vOib piisata ravimi kasutamise ja kahju tekkimise vahel
eluliselt usutava pdhjusliku seose esitamisest, siis edasises kohtumenetluses voimaliku kahju
hiivitamise otsustamisel mingisuguseid leevendavaid voi tdendamiskoormist imberpdoravaid
meetmeid ei esine.’* Samuti pole ka teabe ndudedigus piiramatu, vaid teavet ei avaldata, kui
seda keelab seadus voi avaldamata jatmine tingib ravimitootja vdi kolmanda isiku iilekaalukas
huvi teabe saladuses hoidmise vastu.!*® Seega ei ole iiheselt vilistatud vdimalus, et olukorras,
kus drisaladuse kaitse olulisus on kohtu hinnangul véga suur, ei pdése kannatanu siiski soovitud
teabele ligi. Seda aga, kuidas sellist drisaladuse ja diguskaitsevahendite kasutamise diguse

konflikti lahendada, pole praktikas lahendatud.

Kokkuvotvalt on Saksamaa valinud suunaks suurema avalikkuse, eesmédrgiga suurendada ja

tagada seeldbi enam rahvatervise kaitset.

3.1.4. Taani Kuningriik ja lirimaa Vabariik

Teabe avaldamisega seotud hindamise riiklik praktika on tekkinud ka Taanis, kus 2007. aastal
esitati ravimiametile avaldus tutvumaks koikide ravimi Reductil miitigiloa menetluses esitatud
Kliiniliste uuringutega, kuhu kuulusid platseebokontrollitud uuringud koos vastava tabeli ja
arvudega, millest olid vélja voetud individuaalsete patsientide isiklik teave. Selle materjali
kogumaht oli 15 000 lehekiilge. Lopuks andis Taani vastav ministeerium kolmandale isikule
loa materjalidega tutvumiseks, kuna ei leidnud, et oleks alust arvamaks, et avaldamisega
kaasneks miiiigiloa hoidjale mingi varaline kahju ning patsientide isiklik info oli juba péringu

teinu eest dra kaetud.'*’

lirimaal on avaldamise osas praktika tekkinud ennekoike geneeriliste ravimite kohta esitatud

paringutega. Peamiselt on kiisitud, kas teatud originaalravimite geneeriliste ravimite kohta on

143 Arzneimittelgesetz (Medicinal Products Act). - Federal Law Gazette I p. 3519, art 84a p 1 ja 2. Tdlge inglise
keelde 10.08.2021 seisuga. - https://www.gesetze-im-internet.de/englisch_amg/englisch_amg.html#p2041
(01.04.2022).

144 EKo C-310/13, Novo Nordisk Pharma vs S. ECLI:EU:C:2014:2385, p 32-33.

145 Hieke, M. Die Auskunfispflicht des pharmazeutischen Unternehmers nach § 84a Abs. 1 AMG, PharmR 2005,
Ik 35.

146 Arzneimittelgesetz (Medicinal Products Act), art 84a, p 1 ja 2.

147 public Access — Clinical Documentation and Commercially Confidential Information - Case story. Laegemiddel
Styrelseni (Taani ravimiamet) ettekanne EMACOLEX konverentsil 2009. aastal Uppsalas.

50


https://www.gesetze-im-internet.de/englisch_amg/englisch_amg.html#p2041

esitatud miitigiloa taotlusi. Kohaliku ravimiameti seisukoht on, et juhul kui ei esine suurt
avalikku huvi, ei kinnitata ega liikata timber, kas geneerilise ravimiga seoses on miiiigiloa
taotlusi esitatud. Uhtse Euroopa praktika kujundamiseks kiisis lirimaa 2014. aastal teistelt

liikkmesriikidelt, kas nemad annavad sisulist infot paringu esitanu kiisimustele:
- kas geneerilise ravimi miiiigiloa taotlusi on hetkel menetluses?
- mitu taotlust hetkel menetluses on?
- millise terapeutilise klassi geneeriliste ravimite taotlused hetkel menetluses on?

Kisimustele vastanute vahekord oli igal kiisimusel tdpselt sama - jaatavalt vastas 6 ning eitavalt
11 liikmesriiki. Seega on selgelt néha, kui erinevad on liitkmesriikide praktikad teabe
avaldamise osas ja kui suures enamuses olid vihemalt kdimasolevate menetluste kohta teabe
avaldamisel laiemat piiramist rakendavad liikmesriigid. PShiline pdhjus teabe avaldamata

jitmiseks on arvamus, et teave on drisaladus.4®

3.2. Ravimi miiiigiloa andmete avalikustamise viljakutsed Eestis

Eelnevalt vilja toodud liikmesriikide praktika néidetest on selgelt néhtav, kui erinevalt riigid
miitigiloa menetluses teabe kohta esitatud samade kiisimuste lahendamistel tegutsevad. Olgugi,
et aja edenedes on nihtav nii mdneski riigis suund menetluse aina suuremale avatusele, ei ole
seda siiski niha koigis liikmesriikides. Uldises kiisimuses érisaladuse kaitse vajadusest ollakse
litkmesriikide 1dikes iihisel arvamusel, et drisaladust tuleb kolmandate isikute eest kaitsta ja

seetottu el saa seda avaldada.

Erinevused tekivad ennekdike é&risaladuse tuvastamise metoodikas ja miiligiloa taotluse
menetlustoimiku materjalidele juurdepddsu piiramise ulatuses - alates riikidest, kelle jaoks on
terve menetlustoimik automaatselt drisaladus kuni nendeni, kes vaikimisi avaldavad terve

toimiku ja varjavad sellest liksnes teatud osa vastavalt teabe sisule.

Eesti Ravimiamet kuulub nende asutuste hulka, kes ei avalda ravimi miiligiloa taotluse
menetlustoimikust kdesoleva t66 kirjutamise seisuga mitte midagi, viidates {ildisele
konfidentsiaalsusele ja drisaladuse kaitsele. Seejuures on Ravimiametil vaja juhinduda AvTS-i
satetest, mis seavad juurdepédsupiirangu kehtivusele karmi ajalise piirangu. Arvestades, et to0s

kogutud teabes ei ndhtunud teiste litkmesriikide puhul iihtegi sarnast probleemi, voib see viidata

148 pyrcell, R. Transparency. Health Products Regulatory Authority (lirimaa ravimiamet) ettekanne EMACOLEX
konverentsil 06.-07.11.2014 Roomas.
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olukorrale, et Ravimiamet on vdrreldes teiste litkmesriikide vastavate asutustega érisaladuse

kaitsel piiratumas olukorras.

Olgugi, et Ravimiamet kaitseb ulatuslikult ravimi miitigiloaga seonduvat teavet kogumis — nii
arisaladust puudutavat osa kui muud miiiigiloa taotlemisega seonduvat haldusmenetluslikku
teavet, ei pruugi selline kaitse olla absoluutne ja tagada kindluse andmete konfidentsiaalsuse
osas kogu miiiigiloa kehtivuse perioodil. Teisalt on tdieliku konfidentsiaalsuse eelduse loomine
kogu ravimi miitigiloa dokumentatsioonile kahtlemata haldusmenetluslikult sdéstlik ja olematu
halduskoormusega lahendus keelduda kogu teabe avaldamisest tuginedes {ildisele
konfidentsiaalsusel eeldusele, kuid ei taga Euroopa Liidu kodanike Oigusi ldbipaistvale

haldusmenetlusele ja avalikule teabele juurdepéésule.

Kuna dokumentidele juurdepddsu tagamise korraldus on liitkmesriikide vastavate asutuste
korraldada ja ELTL artikli 15 kohaselt teevad liidu asutused oma t66d hea valitsemistava
edendamiseks ja kodanikuiihiskonna osalemise tagamiseks vdimalikult avalikult ning igal
isikul on digus padseda ligi liidu asutuste mis tahes andmekandjal sdilitatavatele dokumentidele
pohimdtete ning tingimuste alusel, mille kohaselt iga asutus tagab oma t66 ldbipaistvuse ja
tapsustab oma kodukorras konkreetsed sétted ligipddsu kohta tema dokumentidele. Seega tuleb
ravimi miiligiloa andmete avaldamisel tugineda samuti Eesti diguskorrale, veelgi enam —
asutuse  kodukorrale.  Seejuures, arvestades avalikule teabele  vodimaldatavaid
juurdepadsupiiranguid, voib miitigiloa taotlemisel esitatud andmete, sh konfidentsiaalsete

arisaladust sisaldavate andmete, kaitsmisega tekkida Eestis mitu diguslikku probleemi.

Esmalt, erinevalt Euroopa Kohtu antud tdlgendusest'*°, on Eesti seadusandja, seda rakendava
Ravimiameti praktika kui ka Eesti kohtupraktika asunud {iihesele tdlgendusele, et ravimi
miitigiloa andmete puhul tuleb kohaldamisele andmete {ildine konfidentsiaalsuse eeldus ning
kogu ravimi miitigiloa toimik on konfidentsiaalne soltumata selles sisalduvatest andmetest.
Samas on Euroopa Kohus votnud suuna iildisele avalikustamisele ning andmetele juurdepdésu
piiramist saab kasutada liksnes erandlikel asjaoludel, mis seab vastuoluliseks ravimiseaduse §
152 sdnastuse ja selle rakendamise kui Eesti kohtupraktika Euroopa Kohtu kohtupraktika ja

Euroopa Liidu avalikustamise pohimdtete valguses.

Teiseks mérksa praktilisemaks probleemkohaks voib osutuda miitligiloa andmise aluseks oleva

drisaladust sisaldava dokumentatsiooni kaitse miiligiloa otsuse tegemisest alates ja lisaks

149 EKo C-175/18 P, PTC Therapeutics International Ltd versus Euroopa Ravimiamet (EMA),
ECLI:EU:C:2020:23; EKo C-178/18 P, MSD Animal Health Innovation GmbH ja Intervet International BV versus
Euroopa Ravimiamet (EMA), ECLI:EU:C:2020:24.
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AVTS-ist tuleneva maksimaalselt kuni kiimneaastase juurdepadsupiirangu 16ppemist. Nimelt
ndeb avaliku teabe seaduse § 40 ette juurdepiédsupiirangu tdhtajana alates dokumendi saamisest
kuni vajaduse moddumiseni voi siindmuse saabumiseni, kuid mitte kauemaks kui viieks
aastaks. Erandjuhtudel voib seda tdhtaega pikendada veel kuni viie aasta vorra, kui
juurdepdidsupiirangu kehtestamise pohjus piisib. Siiski on maksimaalne periood, mille jooksul
Ravimiamet saab ravimi miiligiloa andmetele juurdepédésupiiranguid kehtestada aja koiki
andmeid konfidentsiaalsena hoida, on kuni kiimme aastat, vaatamata, et sama paragrahvi 1dike
2 kohaselt voib juurdepédédsupiirangut kehtestada kuni otsuse vastuvotmiseni. Seega vaatamata
Eesti poolt kehtestatavateke ulatuslikele piirangutele ravimi miitigiloa andmetele
juurdepddsule, ei pruugi Eesti olla vOimeline tagama nende andmete jéitkusuutlikku
konfidentsiaalsust, kuna avaliku teabe seadus ndeb maksimaalse juurdepddsupiiranguna kuni
10 aastat, mille m66dudes on amet kohustatud andmed avalikustama, kuna mis tahes erandid

ravimi miiiigilubade andmete edasiseks kaitseks puuduvad.

Jargnevalt on avatud mdlema probleemi sisu ja taust, lihtsustamaks nende lahendamiseks
lahenduste vélja pakkumist. Lahendused pakutakse seejuures vilja kdesoleva t66 neljandas

peatiikis.

3.2.1. Miiiigiloa menetluse teabe salastatuse ulatus

Ravimiametile on varasemalt esitatud taotlusi ravimite miiiigiloaga esitatud teabe
avaldamiseks, kuid Ravimiamet ei ole avaldamise taotlusi rahuldanud, sest kogu toimiku

materjali on kisitletud kui #risaladust ning see jiaetud avaldamata.>

Ravimiamet on asunud praktikas EL-i avalikkuse {ildpdhimottega vorreldes vastassuunalisele
seisukohale ning leidnud, et kogu miiiigilubade menetlemise kéigus asutusele edastatud teave
on konfidentsiaalne.!® Olgugi, et seda seisukohta jagab veel moni liikmesriik, hilbib see EL-i
kesksest suunast demokraatlikule valitsemisele ja protsesside avatusele. Selle kohaselt tuleb
dokumentatsiooni puhul igakordselt hinnata, milline osa teabest vajab kaitsmist ning iilejadnud
osas tuleb pidada dokumente avalikuks. Samuti ei ole seisukoht kooskolas miitigilubade
temaatikas EL-is juhtpositsioonis oleva HMA konfidentsiaalsuse juhendiga, mis on miiiigiloa
taotlusega esitatud teabe selgelt kategoriseerinud ja peab drisaladusena varjatavaks liksnes osa

menetluses edastatud teabest.

150 Ravimiameti 19.07.2016 vaideotsus nr JUR-5/1782-3 Ravimiameti 10.05.2016 otsuse nr RR-4/379 ravimi
Remurel miiiigiloa kehtetuks tunnistamise osas, p-d 3.28-3.29; Tartu HKo 3-16-1676, p 17;
ECLI:EE:TRHK:2017:3.16.1676.29500. Tartu RKm 3-16-1676, p 14, ECLI:EE:TRRK:2017:3.16.1676.13530.
151 Ravimiameti taotlus AKl-le. Ravimiameti dokumendihaldussiisteemis registreeritud 14.04.2021 nr DOK-
1/5365-1.
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Ravimiamet pohjendab kohustust miiiigiloa taotluse ja loa tingimuste muudatuste
menetlemisega seoses saadud teave konfidentsiaalsuses hoida ning véltida selle kattesaadavust
kolmandatele isikutele RavS § 152 sittest tuleneva konfidentsiaalsuskohustusega:
“Ravimiamet, ravimite miitigilubade komisjoni ja veterinaarravimite miiligilubade komisjoni
litkkmed, miiiigiloa taotluse menetlemisse kaasatud koosseisuvilised eksperdid, eetikakomitee
liikmed ja eetikakomitee to0sse kaasatud isikud tagavad ravimi kliinilise uuringu loa,
haiglaerandi ravimi valmistamise ja kasutamise loa ning miiiigiloa taotluse ja nimetatud lubade
tingimuste muudatuste menetlemisega seoses saadud teabe konfidentsiaalsuse ning vilistavad

selle kéttesaadavuse kolmandatele isikutele.”

Kéesoleva aasta alguses muudeti ravimiseadust, muutes konfidentsiaalsusnduet puudutavat
paragrahvi sisu ja selle asukohta. Varasemalt RavS § 75 asemel on see niiiid § 152 muutunud
sonastuses.'®? Uue sonastusega laiendatakse konfidentsiaalsusndudeid haiglaerandi ja kliiniliste
uuringute menetlemisse kaasatud isikutele, kuid voimaliku konfidentsiaalse teabe avaldamise
osas jdi seadus muutmata.’®® Seejuures teave avalikustatakse jdtkuvalt ainult Ravimiameti
peadirektori otsusel, kui see on vajalik inimese vdi looma elu voi tervise vai keskkonna kaitseks

(Ravs, § 152 teine lause).

Seega annab miiiigiloa menetluses osalenud isikutele vaikimisi kohustuse takistada menetluses
saadud mistahes teabe avalikuks tulemist, olenemata sellest, kas see on drisaladus voi mitte.
Seda on Ravimiamet senini tdlgendanud laialt viisil, et kdik menetluses saadud teave
kuulutatakse automaatselt drisaladusena kaitstuks, sest seadus seda nduab. Avaldamist lubav
klausel on seejuures vdga avara sOnastusega ning ei sea tdpseid tingimusi iga alternatiivi

taitmise kohta.

Absoluutse piirangu mdttega on miiligilubade iile toimuvas vaidluses vahemalt korra kaasa
lainud ka halduskohus. Kohtuasjas nr 3-16-1676 jéttis kohus rahuldamata kaebaja taotluse
haldusmenetluse toimikuga tutvumiseks, seades miiiigiloaga seotud konfidentsiaalse sisuga
dokumentidele juurdepaisupiirangu.’® Olgugi, et kohus on piirangu seadmisel kitsendanud
selle ulatust vaid konfidentsiaalsele sisule, ei ole ndhtavasti moeldud seda, et néditeks mond
miitigiloa taotluse moodulitest oleks teistest erinevalt kaitstud. Seda kinnitab lisaks asjaolule,

et tutvuda ei lubatud ikkagi kogu toimikuga ka Ravimiameti samas asjas esitatud vastus

152 Ravimiseaduse muutmise ja sellega seonduvalt teiste seaduste muutmise seadus - RT 1, 03.01.2022, 2.

153 Ravimiseaduse muutmise ja sellega seonduvalt teiste seaduste muutmise seadus. 413 SE. Seletuskiri, lk 8. -
https://www.riigikogu.ee/tegevus/eelnoud/eelnou/2c65d2f4-8180-4788-9ae3-
0eb27e26628c?fhclid=IwAR1tDESH2_WPie6Cr5PbLF-0bfMUKGRM1PGC48sRCOKafNOSPA4AU4bsMRg
(03.01.2022).

1% TrtHKo 05.06.2017 nr 3-16-1676, p 17. Hiljem 18petas Tartu Ringkonnakohus 18.04.2018 menetluse kaebaja
loobumise tottu ning Riigikohus jéttis 11.06.2018 kolmanda isiku méaéruskaebuse menetlusse votmata.
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kaebusele, kus on kirjeldatud, et osa vaidluse all olevast hinnanguaruandest on juba avalik ja
kaebajal juba varasemalt olemas.'* Sellest tulenevalt puudub loogiliselt vajadus ja diguslik alus

seda osa dokumentatsioonist drisaladusena varjata.

Taolise absoluutset konfidentsiaalsust toetava sétte tolgendusega ei saa t00 autor siiski
ndustuda, tuginedes esmalt RavS-i muutmise seletuskirjale. Olgugi, et RavS-i sittes on
nimetatud ka Ravimiametit isikuna, kes peab teavet kaitsma, ei piisa sétte sisu avamiseks ainult
grammatilisest tolgendamisest. Nimelt on seletuskirja sdttes sisalduva konfidentsiaalsusndude
adressaatideks peetud menetlusse kaasatud isikuid.'™® Sellest tulenevalt on jireldatav, et
eesmirk on piirata menetluses voimaliku konfidentsiaalse teabega kokku puutunud isikute
poolset avaldamist, mitte ei ole eesmargiks luua alust Ravimiametile kogu miitigiloa menetluse
teabe salajaseks tunnistamiseks. Arvestades, et seaduse muutmise juures on osalenud mitmed
Ravimiameti ametnikud®®’, viitab seletuskirja sonastus tegelikule soovile panna

konfidentsiaalsuskohustus vaid menetluses osalenud eraisikutele.

Kui asuda seisukohale, et RavS § 152 (varasemas redaktsioonis § 75 Ig 1) annab Ravimiametile
oigusliku aluse - veelgi enam, kindlas koneviisis kohustuse - lugeda konfidentsiaalseks kogu
ravimi miiiigiloa taotlusega seotud teave, ei ole see kohustus kooskolas EL-i iildsuunaga teabe
laiemale avalikustamisele ja seda toetavale EL-i kohtupraktikale. Seega esineks vajadus muuta
seaduse sOnastust viisil, mis jataks ka grammatiliselt tolgendades arusaama, et sitte eesmirk on
tagada erinevates protsessides osalenud isikute poolne teabe avaldamine. Kui isegi seaduse
sOnastust muuta vaja pole, siis kahtlemata on vaja muuta Ravimiameti praktikat séitte
tolgendamise osas viisil, et konfidentsiaalsuse tagamine ei oleks teabe puhul absoluutne, vaid
juurdepaasupiiranguid kohaldatakse iiksnes ulatuses, mil see on vajalik konfidentsiaalse teabe

kaitsmiseks.

Eelnev aga ei tihenda, et Ravimiametil ei oleks kohustust drisaladust kolmandate isikute eest
kaitsta, vaid hoopis vastupidi. Ravimiametile kui riigiasutuste kédideldava teabe avalikustamise
ildpohimotted tulenevad AvTS § 35 Ig 1 p-st 17, mille kohaselt on teabevaldaja kohustatud
tunnistama asutusesiseseks kasutamiseks moeldud teabeks muu hulgas teabe, mille
avalikustamine voib kahjustada drisaladust. Seega tuleneb Ravimiameti kohustus drisaladuse
tuvastamise korral seda avalikkuse eest kaitsta otse seadusest. Nimetatud séte aga ei reguleeri

kuidagi seda, mis on drisaladus ja kuidas Ravimiamet seda tuvastama peaks.

155 Ravimiameti 29.09.2016 vastus kaebusele kohtuasjas nr 3-16-1676, p-d 3.3 ja 3.4.

1% Ravimiseaduse muutmise ja sellega seonduvalt teiste seaduste muutmise seadus. 413 SE. Seletuskiri, eelndu §
15 p 5, seletuskirja 1k 8.

157 Ravimiseaduse muutmise ja sellega seonduvalt teiste seaduste muutmise seadus. 413 SE. Seletuskiri, Ik 2, p
1.2
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Kehtiva praktika puhul ei ole Ravimiamet &risaladust menetlustoimikust muu teabe hulgast
tuvastanud, sest seni on kogu menetlustoimikus olevat teavet peetud automaatselt drisaladusega
kaitstuks. Seega pole selles praktikas vdimalik vélja tuua detaile, mida on vaja muuta, vaid

muutuma peab kogu teabe avaldamise protsess.

Seni rakendatav praktika rikub ELL artiklit 1, mille kohaselt otsused tehakse nii avalikult kui
voimalik ning ELTL artikli 15 18iget 1, mille kohaselt asutused teevad oma t66d hea voimalikult
avalikult, tagades igal isikul juurdepéddsu asutuste mis tahes andmekandjal siilitatavatele

dokumentidele.

3.2.2. Arisaladusele seatud juurdepiisupiirangu kehtivuse tihtaeg

Teiseks probleemiks on seadusest tulenevad ebapiisavad instrumendid drisaladusele praegusest
pikema voi tdhtajatu juurdepddsupiirangu seadmiseks. Olukorras, kus &risaladus on
Ravimiameti poolt tuvastatud, annab AvTS § 40 Ig 1 ja 3 asutusesiseseks kasutamiseks

tunnistatud teabe juurdepédésupiirangu tihtaegade osas kaks vdimalikku valikut.

Uhe vdimalusena saab AvTS § 40 kohaselt juurdepddsupiirangud seada alates dokumendi
koostamisest v0i saamisest ning kuni vajaduse méddumiseni voi siindmuse saabumiseni, kuid
mitte kauemaks kui viieks aastaks. Seejuures asutuse juht voib seda tdhtaega pikendada kuni
viie aasta vorra, kui juurdepadsupiirangu kehtestamise pohjus piisib. Isikuandmeid sisaldavale
teabele kehtib juurdepdisupiirang selle saamisest voi dokumenteerimisest alates 75 aastat voi
isiku surmast alates 30 aastat, voi kui surma ei ole voimalik tuvastada, siis 110 aastat, alates

isiku stinnist.

Ravimite miiiigilubade taotlemisel esitatakse Ravimiametile suurel hulgal erinevaid
dokumente. Olgugi, et on voimalik, et esitatavate dokumentide seas leidub neid, mis sisaldavad
isikuandmeid, kohaldatakse praktikas miiligiloa taotluse materjalidele tavapérast viieaastast
‘[éihtaega.158 Arvestades, et teabe hulgas oleva isikuandmeid sisaldava teabe hulk on siiski viike
ja veel vidhem sellest puudutab édrisaladusega seotud teabega dokumente, millele kaitset
otsitakse, ei lahendaks see probleemi. Lisaks ei erista seadus kuidagi, et monel alusel
asutusesiseseks tunnistatud teabe puhul saaks téhtaja reeglist erinevalt kdituda. Seega kaotab
juurdepédsupiirang kehtivuse maksimaalselt kiimme aastat pidrast teabe asutusesiseseks
tunnistamist ning seegi nouab kdesoleval puhul Ravimiameti juhi tegevust, et peale esmase

tiahtaja 10ppu tdhtacga veel pikendada.

1%8 Ravimiamet. Ravimiameti dokumentide liigitusskeem. Kinnitatud Ravimiameti peadirektori kiiskkirjaga nr 1,
jaanuar 2022. - https://ravimiamet.ee/media/326/download (25.04.2022).
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Olgugi, et grammatiliselt voib iiritada vaielda sétte sOnastuse lile ning argumenteerida, et
tdhtacga saab iga viie aasta tagant jélle viieks aastaks uuendada, on Andmekaitse Inspektsioon
(AKI) asunud seisukohale, et viieaastast tihtaega on vdimalik pikendada vaid iihel korral.®
Arutluses viidatakse 10puks kiill tagasi liikatud AvTS-i eelndule, mis siiski selgitab, et seaduse
kohaselt on pikendamise iihekordsuse niol tegemist kaalutletud otsusega.*®® Samuti viitab AKI,

et erandite tegemine ei ole voimalik ning selle tegemiseks on vajalik seaduse muutmine.

Vaikimisi vaid viieaastane drisaladuse kaitse ei ole kindlasti iihegi ravimitootja huvides,
vorreldes seda néditeks ainult ajakuluga, mis kaasneb ainuiiksi ravimi turule joudmisega,
radkimata sellelt miiigile joudes kasumi teenimiseks kuluva ajaga. See tdhendab, et AvTS-i
poolt pakutav drisaladuse avalikustamise kaitse saab vaikimisi 14bi veel enne, kui jouavad otsa
16ppeda teised ravimite kaitsemehhanismid nagu patendi- voi miiligiloa andmete kaitse voi
turustamiskaitse periood. Seega avaneks nditeks konkurendil vOimalus miiligiloa
menetlustoimikuga tutvudes saada vordlemisi kiirelt pdrast teabe Ravimiametile saabumist
tapne iilevaade, kuidas ravimitootja ravimit vélja to6tanud, tootnud voi katsetanud on. Selline
kisitlus ldheks aga taas tdielikult vastuollu EL-is kehtivate pdhimdtetega, mille puhul tuleb
arisaladust rangelt kaitsta. Niiteks on EL-i asutuste tegevust reguleerivas médruses nr
1049/2001 art 4 Ig 7 valjendatud selgelt, et tundlikke drihuve sisaldavate dokumentide puhul
voib nende avaldamist edasi liikata tdhtajatult. Ainult ravimitele kohalduva &risaladuse kaitse
satte puudumisel on asjakohane jargida EL-1 enda asutustele kohalduvaid sitteid. Seega peab
asutuste eesmdrgiks olema &risaladuse pikaajaline, kui mitte isegi tdhtajatu salastamine.
Ravimiamet on sellest pohimottest tulenevalt oma praktikas keelanud menetlustoimikule
ligip4dsu ka parast AvTS-is sitestatud tihtaja 1dppu, rikkudes sellega AvTS-i sitteid.®! Olgugi,
et tegemist on Oilsal eesmairgil tehtud rikkumisega, ei saa see nii jitkuda ja probleemile on vaja

lahendust.

Ravimiametile on viimastel aastatel lackunud tiksikuid teabendudeid miitigiloa toimikus oleva

teabe avaldamiseks. Kokku on alates 2018. aastast Ravimiametile laekunud igal aastal

159 Andmekaitse Inspektsioon. Vaideotsus ja ettekirjutus-hoiatus avaliku teabe asjas nr. 2.1-3/20/347, Politsei- ja
Piirivalveamet VS AS Eesti Ekspress. 09.03.2020. -
https://www.aki.ee/sites/default/files/vaideotsused/2020/vaideotsus_09.03.2020_avaliku_teabe asjas nr_2.1.-3-
20-347_- politsei-_ja_piirivalveamet - as_eesti_ekspress.pdf (01.04.2022)

160 1sikuandmete kaitse seaduse, avaliku teabe seaduse ja arhiiviseaduse muutmise seadus. 564 SE. (16.02.2011
Téiskogu poolt tagasi liikatud) Seletuskiri, p 2.6. - https://www.riigikogu.ee/tegevus/eelnoud/eelnou/bebb8363-
8999-f12e-b587-
f3718b56a685/1sikuandmete%20kaitse%20seaduse,%20avaliku%20teabe%20seaduse%20ja%20arhiiviseaduse
(01.04.2022)

161 Ravimiameti 19.07.2016 vaideotsus nr JUR-5/1782-3 Ravimiameti 10.05.2016 otsuse nr RR-4/379 ravimi
Remurel miitigiloa kehtetuks tunnistamise osas.
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keskmiselt 2 taotlust, mis viimastel aastatel on enim puudutanud Covid-19 vaktsiine, mille

kohta omab teavet EMA, mitte Ravimiamet.!®?

Seni on viélditud avaldamata jatmisest tulenevaid kohtuasju, kuna ravimiseaduse sOnastus
toetab absoluutse konfidentsiaalsuse eeldust. Samas kui aga keegi peaks kunagi teabendude
tegema ning kiisitava teabe juurdepadsupiirang voib 10ppenud olla, tuleb Ravimiametil, kas
enda initsiatiivil voi kohtu otsusega avaldada koik koos taotlusega esitatud teave, kaasa arvatud

vOimalikku &risaladust sisaldav teave.

Seega on kokkuvdtvalt Ravimiamet hetkel olukorda lahendanud tulenevalt érisaladuse kaitse
vajadusest, olgugi, et seadus selleks sellises mahus voimalust ei anna. Nii on Ravimiamet dra
hoidnud vdimaliku tootjale drisaladuse avaldamisega tekkida voiva kahju AvTS-i sitteid mitte

jargides, jattes korvale isiku ELL-is ja ELTL-st tulenevad pohidigused teabe saamiseks.

To66 autori hinnangul on viltimatult vajalik, et Eesti praktika ravimi miiligiloa menetluses
esitatud teabe juurdepédsu piiramisel muutuks, et muuta Eesti halduspraktika avatumaks ning
selleks on vajalik nii Ravimiameti poolne enda praktika muutmine, ennekdike konfidentsiaalse

teabe avaldamise kodukorra kehtestamine, kui muudatused digusaktides.

182 Hiljutiste ning avalikult ligipdéisetavate ndidetena saab tuua Ravimiameti avalikus dokumendiregistrist
jérgmiste viitade taotlused: 17.07.2019, JUH-9-S/5-1, (https://adr.rik.ee/ra/dokument/7577459); 25.07.2019, JUH-
9-S/6-1 (https://adr.rik.ee/ra/dokument/7585768) ja 22.01.2020, JUH-9/2-1,
(https://adr.rik.ee/ra/dokument/8775777) (25.04.2022).
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4. Voimalikud lahendused ravimi miiiigiloas sisalduva idrisaladuse kaitseks

Ravimite miiligilube puudutava é&risaladuse tundlikkust arvestades tuleb leida viis selle
piisavaks kaitsmiseks. Teiste riikide praktikat vaadates on alust arvata, et Ravimiametile
hakkab jargnevatel aastatel saabuma iiha rohkem teabe avaldamist puudutavaid paringuid.
Hetkel Eestis kohaldatav ldhenemine EL-is kujundatud praktikaga ei {ihti. Olukorra
lahendamiseks on vaja leida lahendused, mis vdimaldaksid koikide teabe kaitsega seotud
vajaduste tditmist, kuid arvestaks samas vdimalikult suures ulatuses isikute &iguste ja

vabadustega.

Esimeseks lahendust vajavaks probleemiks on, kuidas tolgendada RavS-i sétteid miitigiloa
menetlust puudutava teabe kaitsmise vajaduse mottes viisil, mis oleks kooskdlas EL-is levinud
suundadega. Eelpool on joutud jareldusele, et Ravimiameti praktika, tunnistada kogu teave nn
kujundlikult 6eldes kaanest kaaneni konfidentsiaalseks, irdub EL-i iildpShimottest menetluse

avalikkusele ning vajab seetdttu muutmist.

Eestis valitseb olukord, kus Ravimiametil on vdimalik AvTS § 40 Ig 1 alusel Kaitsta ravimite
miitigiloa menetlusega kaasnevat &risaladust maksimaalselt kuni kiimme aastat. Nagu
eelnevates peatiikkides kirjeldatud, siis sisaldavad miitigiloa saamiseks esitatavad dokumendid
suurel hulgal drisaladust, mille puhul v3ib miiiigiloa hoidjal olla digustatud ootus kaitsta seda
kolmandate isikute eest igavesti. Hetkel puudub Eesti Ravimiametil aga selge diguslik alus,
mille abil oleks vdimalik miitigiloa taotlusega esitatud teabe drisaladust kétkevat osa hoida

vajadusel tihtajatult konfidentsiaalsena.

Jargnevalt pakub t66 autor vilja endapoolsed lahendused juurdepddsu piirangute
rakendamiseks. To6 autor on seadnud eesmérgiks jouda tasakaalus lahenduseni, kus drisaladust
on voimalik kaitsta, kuid samal ajal avdaldada drisaladust mitte sisaldavat teavet. Seejuures on
autor seisukohal, et toimiva ja juhtiva praktikaga kooskdlas oleva lahenduseni joudmisest ei
piisa vaid iiksikute detailide muutmisest. Muuta tuleb kogu siisteemi, sest probleemid on
omavahel 14bi pdimunud. Sellest tulenevalt on kédesolevas peatiikis vilja pakutud
muudatusettepanekud moeldud toimima iihiselt ning nende iiksikult rakendamine ei anna

tdenaoliselt soovitudtulemust.
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4.1. Ravimiseaduse tdlgendamise praktika muutmine

Eesti senine suund on olnud 4risaladuse kaitseks miitigilubade kohta kdivat dokumentatsiooni
tildse mitte avaldada. Kéesolevas t66s on autor joudnud seisukohale, et Ravimiameti praktika
ei arvesta HMA Kkonfidentsiaalse teabe juhendi ja EL kohtute ega Euroopa Liidu Kohtu
praktikaga, mis pohinevad EL-i iildisel pohimottel, mille kohaselt peaks olema haldusmenetlus
voimalikult avatud ja ldbipaistev. Erinevate menetluste ja andmetega tutvuda soovijatele peab
olema tagatud voimalikult ulatuslik juurdepédis kogu teabele ning avaldamata tuleb jitta vaid

need andmed, mille puhul see on hiadavajalik.

Peamiseks probleemiks, miks Eestis ravimi miiligiloa menetluses teavet tdies ulatuses
salastatakse, on RavS § 152 sdnastus, mis jitab vdimaluse tdlgendada sitet kui Ravimiameti
kohustust kogu menetluse teavet konfidentsiaalsena hoida. Nimelt tuleneb sittest, et
»Ravimiamet /../ tagab /./ miiigiloa taotluse menetlemisega seoses saadud teabe
konfidentsiaalsuse ning vilistab selle kéttesaadavuse kolmandatele isikutele. Pohjalikumalt on
sittega seotud problemaatikat analiiiisitud kdesoleva t66 peatiikis 3.2.1, mistottu ei ole siinkohal
otstarbekas uuritut korrata. Siiski on oluline kokkuvotvalt {ile korrata, et seletuskirjale tuginedes
on sitte tegelikuks eesmargiks takistada menetlusse kaasatuid isikuid, néiteks eksperte, teavet
avaldamast, mitte see, et Ravimiamet peaks koike kdideldud teavet salastama. Omakorda
tdhendab see, et probleemiks on iiksnes tdlgenduse erinevus, mis avab voimaluse kehtivat
olukorda muuta ilma seadust muutmata — vaja on votta Ravimiametis sees vastu otsus, et sétet
tolgendatakse edaspidi teisiti. Sitte tolgendamisel tuleb autori hinnangul edaspidi asuda
seisukohale, et Ravimiameti kohustus teabe konfidentsiaalsuse tagamisel kehtib iiksnes sellele

osale teabest, mida peetakse konfidentsiaalseks EL-i juhtivate pohimotete alusel.

Teise voimalusena voib olukorra lahendada ka sitte enda sOnastuse muutmisega viisil, mis
kirjeldab eraldiseisvad konfidentsiaalsuse pidamise kohustused nii Ravimiametile kui
menetlustes osalenud isikutele. Seejuures Ravimiameti kohustust tuleb sonastada viisil, mis
jatab asutusele voimaluse hinnata esitatud teabe sisu ja kohustus kehtib iiksnes teabe kohta,
millele on laiemalt EL-is seatud konfidentsiaalsuskohustus - eelkdige arisaladus. Arvestades
seaduse teksti vajalikku abstraktsust, kuid samas detailsust, oleks seaduse teksti pdhimdtete voi
erinevate juhendite liles loetlemine siiski ebaotstarbekas. PGhimdtted ei ole seaduse teksti
holpsalt iile kantavad, juhendite sisu ja nimetused kipuvad ajas muutuma ning seetdttu oleks

vaja seadust pidevalt uuendada.

Olukorras, kus eesmirgiks on EL-is levinud pohimotete jargi Eesti praktika suunamine, on

oluliseks praktiliseks kiisimuseks, kuidas seda teha. Nagu kiesolevas to6s labivalt vilja toodud,
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on miitigiloa menetluses esineva drisaladuse tuvastamise kiisimuses HMA ja EMA teinud suure
tod ja loonud tuvastamist hdlbustava juhendi. Arvestades, et EMA kui liikmesriikide
ravimiametite jaoks juhtiv asutus jdlgib pidevalt EL-i kohtute praktikat ja seab oma tegevuse
EL-1 pohimotete jargi, on alust pidada EMA juhiseid kdige paremaks allikaks, millele Eesti
oma praktikas tugineda voiks. EMA rakendab oma t66s voimalikult avatud ja ldbipaistavat
praktikat ning need pohimotted on iile kantud otse HMA konfidentsiaalse teabe juhendisse,

mida tulekski tapsemalt eeskujuks votta.

Miiiigiloa andmetes arisaladuse kindlaks tegemiseks ongi vaja Eesti EL asutusena see juhend
asutuse eeskirjana tdies mahus tile votta. Juhendi sisu on uuritud ennekdike kéesoleva t6o
peatiikis 2.3.2, kus on vélja toodud, milliste miiiigiloa taotluse osade puhul on vajalik nende
juurdepédsu piiramine &drisaladusena ja milliste andmete puhul see vajadus puudub. Kuna
juhendi olemus ja sisu on juba varasemalt vilja toodud, ei ole siinkohal selle dubleerimiseks
vajadust. Juhendis on piisava tdpsusega kirjeldatud teabe hindamise metoodika ja kaitsmist
vajava teabe paiknemine iile kogu taotluse materjalide. Arvestades, et miiiigiloa taotlusega
esitatakse tavaliselt iile kiimne tuhande lehekiilje materjale, on juhend hidavajalik t66d
lihtsustav abivahend ametnikele, kes peavad tegelema teabe haldamisega ja selle hulgast
arisaladuse tuvastamisega. Arvestades, et miiiigiloa menetluse iilesehitus ja seal ndutavad
dokumendid on EL-i sees tiheselt reguleeritud, siis saaks HMA konfidentsiaalse teabe juhendit

kasutada juba viljaarendatud lahendusena ning see ei vajaks erilist kohandamist.

Kinnistamaks Ravimiameti iileminekut juhendi kasutamisele, on asjakohane juhendi
kasutamise kohustus sisse viia Ravimiameti sisekorda eeskirjana. Varasemalt oli vilja toodud,
et seadusesse sellise klausli lisamine ei ole otstarbekas, kuid ravimitega seonduva teabe osas
Eestis juhtpositsioonil oleva Ravimiameti juhendi integreerimine oleks lihtsam ega puudutaks
teisi ametiasutusi. Juhendi Kkinnitamine annaks vorreldes juhendi lihtsalt ilma iihegi siduva
dokumendita kasutuselevotuga selge indikatsiooni, et Ravimiamet on teinud miitigiloa taotluse
menetluses esitatud teabe avaldamise osas kannapodrde ning asunud jargima EL-i suunda.
Samuti looks see miiiigiloa taotlejate kindluse ja digustatud ootuse, et iileliidulist juhendit
rakendatakse ning sellele saab tugineda. Hetkeseisuga selline kindlus puudub, kuna Eesti

praktika juhendiga kooskdlas ei ole.

Miitigilubade menetluse iileliiduline iihetaolisus on omakorda toonud praktikas kaasa selle, et
ka Ravimiameti miitigilubadega tegelevate ametnike tookeeleks ongi ainult inglise keel. Seega
on ametnikud tuttavad vajaliku oskussdnavaraga, mistottu ei ole juhendi iilevotmiseks vaja selle
vihemalt ametnike tarvis tdiemahulist tolkimist ja juhendit on vdimalik kasutama hakata

teoreetiliselt koheselt. Loomulikult tuleks siis, kui Ravimiamet kinnitab juhendi
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kasutuselevotmise, kaaluda selle tolkimist kohalike miitigiloa taotlejate tarvis. See pole aga

reaalsuses akuutne vajadus.®®

Ressursi mottes eeldab juhendi iilevdtmine, et Ravimiameti spetsialistid hakkavad edaspidi
miitigilubade sisu puudutavate taotluste saabudes hindama, mida saab avaldada ning mida
mitte. Kéesoleva t66 koostamise kéigus erinevate allikate 1abitoGtamisel on selgunud, et saades
taotluse miitigilube puudutavate andmete véljastamiseks, votab EMA tavaliselt ithendust
miitigiloa hoidjaga, paludes tidpsustada, milliseid andmeid peetakse oluliseks salajas hoida.
Vottes voimalikult suures ulatuses arvesse tagasiside, hakatakse andmeid ldbi vaatama ja
voimaluse korral avalikustama. Eelpool on vilja toodud, et EMA alluvuses to6tab 12,5 to6koha
jagu inimesi, kes vaatavadki vaid miitigiloa taotlustes esitatud andmeid 14bi, tuvastades nendes
darisaladust puudutava osa ning seejérel katavad selle kolmandate isikute eest. Arvestades
eelpool vilja toodud péringute hulka - ainuiiksi EMA puhul oli juba 2017. aastal 830 péringut
aastas ja tdnaseks on arv tdendoliselt kasvanud - siis on tegemist olulise halduskoormusega.
Arvestades, et Ravimiametil kidesoleval hetkel selleks tilesandeks eraldi ametnikku ei ole, kuna
varem midagi avaldatud lihtsalt ei ole, voib olla ldhitulevikus vajalik vastava todkoha voi

uksuse loomine.

Uheks vdimalikuks viisiks, kuidas vihendada vdimalike teabenduete hulka tulevikus, on kogu
voimalik teave avaldada uute miiiigilubade andmise korral koheselt. Teiste riikide praktikat
vaadates on tdenioline, et ka Eestis hakkab saabuma Ravimiametile itha enam péaringud, millele
tuleb vastata ning teavet avaldatakse. Selliseid teabendudeid saaks minimeerida, kui
Ravimiamet asuks pdrast miiligiloa andmist iseseisvalt selekteerima materjalidest vélja osi, mis
kuuluvad avaldamisele ja neid ka avaldama. Tulenevalt miitligiloa taotluste arvukusest ja
Ravimiameti inimressursi viihesusest on siiski ebatdenioline, et sellist teed minnakse.'®* Kuigi

tegemist oleks avalikkusele hea halduse musterndidisega, seab piirid ressursikulu.

Kokkuvotvalt on kdesoleva t66 autori hinnangul vaja muudatusi teha ennekdike Ravimiameti
ja Eesti kohtute praktikas. Muutes ldhenemist viisil, kus enam ei peeta kogu miiiigiloa
taotlemisel esitatud teavet drisaladusega kaitstuks, joutakse lahemale EL-is juhtivale praktikale,
mille kohaselt tuleb asutuste t66d aina enam avaldada. Eesti probleemid sellega siiski ei 1dppe,
sest Ravimiametil sdilib kohustus kéideldava teabe hulgast tuvastatud &risaladust kaitsta, kuid

tdna selleks efektiivseid pikaajalisi voimalusi et ole.

183 Vestlusest Ravimiameti digusosakonna juhataja Kaili Semmiga, kes on Eesti poolt riikliku ldhetatud eksperdina
(Seconded National Expert) tootanud Euroopa Ravimiameti digusosakonnas ja kelle tiheks {ilesandeks oli tagada
miiligiloa andmete juurdepdisu vastavus EL-s kehtivatele diguslikele alustele.

164 Samas.
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4.2. Juurdepéisupiirangute Kklassifikaator ja selle kasutegur miiiigiloa andmete

kaitses

Teise muudatusena on vaja luua diguslik alus &drisaladuse kaitsmiseks. Kéesoleval hetkel on
arisaladusele juurdepddsupiirangul ranged ja miiiigiloa andmete tdhenduses lithikesed téhtajad.
Seda on voimalik muuta, lisades juurdepéddsupiirangute klassifikaatorisse vastav punkt,
kaitsmaks miiligiloa menetluses esitatud &risaladust kauem kui kiimme aastat. Koostdos
Majandus- ja Kommunikatsiooniministeeriumi (MKM), Riigi Infosiisteemi Ameti (RIA) ja
Andmekaitse Inspektsiooniga (AKI) on koostatud dokumendihaldussiisteemis kasutamiseks
moeldud klassifikaatorid ehk dokumentidele juurdepdisupiirangute kehtestamise loetelu.
Loetelu koostamiseks esitasid asutused AKI-le hindamiseks neid puudutavad seadusesitted,
mis nende hinnangul annaksid vdimaluse neile olulises valdkonnas dokumentidele
juurdepaasupiiranguid kehtestada. Kuigi Klassifikaatori haldajaks on MKM, siis otsuse selle

kohta, kas klassifikaatorisse midagi lisatakse, teeb AKI.16

Klassifikaatori koostamise eesmargiks oli koondada koik seadustest tulenevad
juurdepadsupiirangud, mis annaksid kogutuna selge arusaama, millistele andmetele riigiametite
poolt teabele juurdepddsu piiratakse ja kui kauaks. Seejuures voivad juurdepddsupiirangute
tahtajad ulatuda kuni tdhtajatu piiranguni. AvTS-i, mille puhul on tegemist juurdepiisu
piirangute osas iildseadusega, § 3 Ig 2 lubab juurdepéésu piirata liksnes seaduses sitestatud
korras. See tdhendab, et kui AvTS-is piiramiseks alust ei leidu, tuleb 1dhtuda eriseadusest, kui
sealt tuleneb erikord piirangute seadmiseks. Klassifikaatoris on AvTS-ist viljaspool asuva
juurdepédidsupiirangu kehtestamise aluseks AvTS § 35 Ig 1 p 19 ehk seaduses sitestatud muu

teave, mis on esitatud klassifikaatoris 1&pliku loendina.*®®

Viimases, kédesoleva t00 kirjutamise hetkel kehtivas ehk kaheksandas versioonis,
klassifikaatoris, on toodud ligikaudu 150 Kirjet ehk erinevat olukorda, kus kasutatakse
juurdepadsupiirangut kauem kui maksimaalne 10-aastane periood. Klassifikaatori abil tehakse
masintéddeldaval kujul kittesaadavaks ning siistematiseeritakse nii Eesti siseste kui ka EL
Oigusega sdtestatud juurdepddsupiirangute Oiguslikud alused. Samuti sisaldab see

juurdepissupiirangute ajalise kehtivuse arvutamiseks vajalikku infot.*®

185 Majandus- ja Kommunikatsiooniministeerium. Juurdepidsupiirangute klassifikaator. (Edaspidi:
Juurdepaésupiirangute klassifikaator), 1k 7, p 28. - https://varamu.riha.ee/#Juurdepaasupiirangute_klassifikaator
(16.04.2022).

186 Juurdepédsupiirangu klassifikaator, kood 36.

187 Majandus- ja kommunikatsiooniministeerium. Juurdepédsupiirangute klassifikaator: Seletuskiri. 2017. -
https://varamu.riha.ee/resources/Juurdepaasupiirangute_Kklassifikaator/v8/JPP_Kklassifikaator_seletuskiri.pdf
(16.04.2022).
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Avaliku sektori valduses olev teave peab olema vdimalikult suures ulatuses avalik ning sellele
teabele juurdepddsu piiramine on erandlik ja peab tuginema seadusest tulenevale
volitusnormile.  Klassifikaatori  koostamisega  proovitakse véltida dokumentidele
juurdepddsupiiranguna aluste kehtestamist, mis panevad ametnikele saladuse hoidmise
kohustuse. Selle kasutamisel oleks voimalik piirata praktiliselt kogu asutuse valduses olev

dokumentide sisu, mis kindlasti pole olnud seaduseandja eesmirgiks. 18

Klassifikaatori loomise iiks pdhjustest oli see, et AKI on ka varasemalt kokku puutunud asutuste
soovidega, mis ei ole kooskolas seadusega. Peamiselt soovitakse kehtestada AvTS-is sétestatud
tdhtaegadest pikemaid juurdepiisupiiranguid.’®® AvTS annab enamasti piirangu kehtestamise
maksimaalseks tihtajaks kiimme aastat, kui eriseaduses ei ole ette ndhtud teistsugust tihtaega.
Sellest tulenevalt on AvTS-ist erineva tahtaja seadmiseks vajalik mdjuv pohjus, miks ei piisa

AVTS-i tdhtaegadest teabe kaitsmiseks.

Piirangute kehtestamise aktuaalsuse kasvuga on AKI hinnangul vaja piirangutele mdelda juba
seadusloomeprotsessis. Kui seadusandja leiab, et teave on mdeldud ainult asutusesiseseks, siis
tuleks see selgelt ja koigile iiheselt arusaadavalt seaduses sitestada. See on oluline, et
teabendude korral tuleb viljastada see osa dokumendist, millele piirangud ei laine. Praktikas on

AKI tuvastanud, et nii moneski seaduses on sétteid, mida on voimalik mitmeti ‘[(N)lgendada.170

4.2.1. Ravimite miiiigilubade édrisaladus juurdepéisupiirangute klassifikaatoris

Ravimi miitigilubade &risaladuste kaitsmise kohta eraldi alust klassifikaatorist ei tulene, kuid
see on eesmirgi tditmiseks hddavajalik. Hetkel kasutatakse ravimi miiiigilubade
juurdepadsupiirangu puhul AvTS § 35 1g 1 p 17 ehk piirang seatakse teabele, mille avaldamine
voib kahjustada drisaladust. Sisult on alus dige - eesmirgiks kaitsta drisaladust - aga see ei
voimalda ravimi miiiigilubades sisalduvale &risaladusele juurdepddsu piirata kauem kui

maksimaalselt 10 aastat.

Kiill aga ndhtub klassifikaatorist, et umbes 150 kirjest viiele on seatud tdhtajatu
juurdepédsupiirang. Need koik tulenevad erinevatest seadustest ning tdidavad erinevaid
eesmirke. Niiteks on tdhtajatu juurdepéddsupiirang seatud autoridiguse seaduses, mis seab
piirangu teosele, mille kohta autor ei ole teinud otsust, et see on valmis iildsusele esitamiseks.

Teine on nditeks finantsinspektsiooni seadus, mis seab finantsjarelevalve kdigus kogutud

168 Andmekaitse Inspektsioon. Juurdepédsupiirangute seire kokkuvdte. 2014. -
https://www.aki.ee/sites/default/files/seired/juurdepaasupiirangute_seire_kokkuvote_2014.pdf (16.04.2022).

189 Samas, Ik 2.

170 Samas, Ik 2.
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teabele ja tulemusi kajastavatele dokumentidele tdhtajatu juurdepédédsupiirangu. Lisaks
tulenevad tihtajatud juurdepddsupiirangud veel krediidiasutuse seadusest, notariaadiseadusest
ja advokatuuriseadusest.!’* Seega on vihemalt teoreetiliselt vdimalik seada teabele

juurdepédsupiirang tihtajatult.

T66 autori hinnangul on vaja iihe lahendusena kaaluda ravimite miiligilubadega seotud
drisaladuse kaitsmiseks eraldi punkti sisseviimist klassifikaatorisse. Klassifikaatori
tdiendamine annaks Ravimiametile seadusliku aluse vdimaldamaks hoiduda &risaladust
sisaldava teabe avalikustamisest. TOO autoriga sama lahendust on {iritanud Ravimiamet

varasemalt ka rakendada ning esitanud AKI-le vastava taotluse.

4.2.2. Ravimiameti taotlus Andmekaitse Inspektsioonile ja vastus sellele

Ravimiamet poordus 14.04.2021 AKI poole palvega tdiendada juurdepddsupiirangute
klassifikaatorit. Poordumises toodi vilja, et Ravimiameti t66s oluline osa on ravimite
miiligilubade dokumentatsiooni kditlemine, kus sisaldub teavet ravimite tootmise, kvaliteedi,
koostise jmt kohta. Dokumentatsiooni ja kirjavahetust on palju ning hetkel on kasutatud nende
andmete puhul AvVTS-i édrisaladuse piirangu sitet. Ravimiamet tegi ettepaneku lisada
klassifikaatorisse site, mis lubaks kogu miitigilubade menetlemise kéigus saadud teave hoida

konfidentsiaalsena. Selleks pakuti vilja RavS § 75 Ig 1.172

Sama aasta 17. aprillil saabus AKI-It Ravimiametile vastus, milles Ravimiameti taotlust ei
rahuldatud. AKI keskseks ideeks on, et RavS-i site ei ole aluseks, mis tagaks Ravimiameti
kohustust hoida konfidentsiaalsena miiiigiloa menetluses saadud teavet. AKI tdi enda vastuses
vélja, et dokumentidele piirangute kehtestamisel tuleb teha vahet dokumentidele piirangu
kehtestamise sétetel ja ametnike saladuse hoidmise kohustusel. Vastuses viidatakse AvTS §-le
55, mille kohaselt ametnik ei tohi nii teenistussuhte ajal kui ka pirast seda avaldada talle
teenistuse ajal teatavaks saanud riigi- ja drisaladust, salastatud vélisteavet, teiste inimeste
perekonna- ja eraellu puutuvaid andmeid ning muud asutusesiseseks kasutamiseks tunnistatud
teavet. AKI rohutab, et ka selle sédtte puhul ei ole tegemist eraldi juurdepéddsupiirangute

kehtestamise alusega, vaid ametnike saladuse hoidmise kohustusega.'™

7% Juurdepaisupiirangu klassifikaator, ndidetena voib tuua AutOS § 12 1g 1 p 6, AdvS § 45 1g 1 ja FIS § 54 1g 2.
172 Ravimiameti taotlus AKI-le. 14.04.2021 nr DOK-1/5365-1.

Nagu varasemalt mainitud, on RavS § 75 Ig 1 niol tegemist t66 kirjutamise ajal kehtivas redaktsioonis §-ga 152.
Seejuures on sisu muutunud véhesel mééral ning kdesoleva uurimuse mdttes olukorda ei muuda.

173 AKI vastus Ravimiameti taotlusele. 17.04.2021 nr 2.1-5/21/1487.
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Enda vastuses mirgib AKI veel, et piirangu alusest peab ndhtuma, millisele teabele piirang
kohaldub. Ravimiameti vilja toodud sittest aga ei nédhtu, millisele teabele soovitakse
juurdepdidsu piirata. Site toob vélja vaid konkreetsed isikud (miiligilubade komisjoni liikmed
ning  menetlusse  kaasatud  koosseisuvilised  eksperdid)!’4,  kellele  kohaldub

konfidentsiaalsuskohustus.

Teiseks toob AKI vilja, et viaga erandlikud on juhud, kus dokumendid saavad olla tdies ulatuses
juurdepddsupiiranguga. Tiies ulatuses juurdepddsu piiramine dokumentidele voiks olla
pohjendatud iiksnes menetluse ajal, mitte parast selle 16ppu. Lisaks jai AKI-le arusaamatuks,
miks on juurdepéisupiirang vaja kehtestada dokumentatsioonile tiies ulatuses'’®, viidates
selgelt, et AKI tdlgendab RavS sitet teabe konfidentsiaalsuse kohustuse osas Ravimiametist

erinevalt.

Samuti jouab AKI enda vastuses seisukohale, et AVTS § 351g 1 p 17 on olukorra lahendamiseks
piisav, sest selle alusel saab piirata édrisaladusele juurdepéddsu. Miiiigiloa taotlustes sisalduva
drisaladuse piiramine ju ongi Ravimiameti soov ning sellest tulenevalt ei pidanud AKI

voimalikuks RavS § 75 Ig 1 lisamist klassifikaatorisse.

Kokkuvodtvalt on AKI vastuse iildine mote teabe laiemale avaldamisele samasuunaline ka
kédesolevas to0s pakutava vajaliku praktika muudatusega, kuid jatab pikaajalise kaitseta teabe,
mille suhtes on drisaladuse kaitset tegelikult vaja. Oma osa selles on loomulikult Ravimiameti
liigselt lakoonilises taotluses, mistottu on AKI-l raske ndha kindlale temaatikale

spetsialiseerunud asutuste taotluste tagamaid.

Arvestades, et riigiasutuste protsesside suund on aina suurema avalikkuse poole ja mistahes
piirangud peavad olema viga pohjendatud, vajab sétte lisamine pohjalikku selgitustood. On
selge, et Ravimiametil taotlust selle varasemal kujul uuesti esitada pole mdtet, vaid vaja on teha
muudatusi.

4.2.3. Ravimiameti voimalik uus taotlus

AKI vastuse jargselt on Ravimiamet jatkanud enda t66d miiligilubade menetlustes teabe
kaitlemisel varasemal kujul ning olukorrale uut lahendust leitud pole. Parast AKI-It eitava

vastuse saamist ei ole Ravimiamet siiski loobunud plaanist sobivat sitet klassifikaatorisse

174§ 75. Konfidentsiaalsusndue

(1) Ravimiamet, ravimite miiigilubade komisjoni ja veterinaarravimite miiligilubade komisjoni liikkmed ning
miiligiloa taotluse menetlemisele kaasatud koosseisuvilised eksperdid tagavad ravimite miiiigilubade
menetlemisega seoses saadud teabe konfidentsiaalsuse ja vilistavad selle kéttesaadavuse kolmandatele isikutele.
Teave avalikustatakse Ravimiameti peadirektori otsusel, kui see on vajalik inimese voi looma elu voi tervise voi
keskkonna kaitseks.Ravimiseadus (kehtivuse 10pp 12.01.2022) - RT I, 21.04.2021, 10
175 AKI vastus Ravimiameti taotlusele. 17.04.2021 nr 2.1-5/21/1487.
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saada, vaid plaanib esitada uue taotluse, sest vajadus drisaladuse kaitse tdhtaja pikendamiseks
on endiselt olemas ja aktuaalne.!”® Klassifikaatorisse sobiva kirje lisamine on efektiivseim
lahendus leidmaks vdimalus miitigilubades sisalduva drisaladuse tdhtajatuks kaitsmiseks.
Kéesoleva to6 autor toetab Ravimiameti piitidu. Olles tutvunud Ravimiameti varasema taotluse
ning AKI vastusega, leiab t66 autor, et Ravimiametil tuleb esitada uus taotlus
juurdepadsupiirangute klassifikaatori tdiendamiseks. Selleks tuleb mérkimisvadrselt tdiendada
varasemat taotlust ja avada selgemalt AKI-le pdhjuseid, miks AvTS-i sétted ei ole kdesolevas

olukorras piisavad.

Ravimiameti esimene taotlus oli vdga iildsonaline ning vajab ravimite miiligilubade teema
spetsiifilisuse tottu laiemat selgitamist. Ravimite miiiigilubade taotlused erinevad paljudest
teistest riigiasutustele esitatavatest taotlustest ennekodike juba enda mahu tottu. Miitigilubade
taotlused koos sinna juurde kdiva dokumentatsiooniga ulatuvad mahult kuni kiimnete tuhandete
lehekiilgedeni, sisaldades andmeid kliiniliste uuringute, uute tehnoloogiate jms kohta. Nende
andmete saamiseks ja erinevate metoodikate véljatootamiseks kulub aastaid ja suuri
rahasummasid, mistSttu on darmiselt oluline kaitsta ravimitootja drisaladust tema konkurentide

eest.

Esmalt tuleb uues taotluses selgitada, kuidas piiritletaks kaitsmist vajavaid dokumente.
Varasemalt AKI-le tehtud taotluses soovib Ravimiamet kogu menetluses esitatud teabele
juurdepaisupiirangut.}”” Kdesolevas tods on autor ldbivalt olnud aga AKI etteheitega ndus, et
terve miitigiloa menetluse toimikule pérast miitigiloa andmist juurdepéddsu piiramine ei ole
digustatud ning vajalik on teabe kindlatel alustel selekteerimine. Peamiseks abivahendiks, mis
aitab Ravimiametil teavet kategoriseerida ja vastavalt vajadusele kaitsta on jitkuvalt HMA
konfidentsiaalse teabe juhend. Seega ei pea Ravimiamet hakkama ise vélja motlema uut
stisteemi, kuidas kdituda, vaid 1dhtuma juba EL-i iileselt vdlja pakutust. Seda, kuidas juhend
tuleb kasutusse votta, on kasitletud eelmises alapeatiikis, mistSttu siinkohal seda kordama ei
hakata. Kui juhendi kasutuselevotmiseks ei pea Ravimiamet tegelikkuses kedagi veenma ega
kelleltki luba kiisima, siis on selge, et vihemalt AKI-le peab Ravimiamet detailselt selgitama,
kuidas juhend kasutusse voetakse ja milline teave miiiigiloa taotlusest — tuues vilja taotluse
erinevad moodulid ja nende sisu - kuulub drisaladuse erandi alla, mille osas on vajalik tagada
teabe tahtajatu kaitse. Vastasel juhul on AKI-It oodata juurdepédsupiirangute klassifikaatorisse
Ravimiametile sobiva sitte lisamise taotlusele taaskord eitavat vastust, kuna on jiddnud

piiritlemata, millistele andmetele ligipadsu piirata soovitakse.

176 Vestlusest Ravimiameti digusosakonna juhataja Kaili Semmiga.
17 Ravimiameti taotlus AKI-le. 14.04.2021 nr DOK-1/5365-1.
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Kui AKI peaks rahulduma vaid Ravimiameti selgitusega juhendi kasutusele votmise kohta, on
voimalik RavS-i konfidentsiaalsusndudega séte jdtta ise muutmata ning muuta ainult selle
tolgendamise viisi. Olukorras, kus AKI peab RavS-i sétet jatkuvalt mitmeti tolgendatavaks ja
peab vajalikuks seaduse tdpsustamist, tuleb eesmérgi saavutamiseks sitet tdpsustada. Kui AKI
jadb oma vastuses esitatud seisukohale, et RavS-i sitte sisuks on ametnike ja tootajate saladuse
hoidmise kohustus, siis on t60 autori hinnangul vajalik RavS-i site jagada tulevikus ikkagi
kaheks: iiks osa, mis kirjeldaks Ravimiameti eesmirki tagada menetluses tuvastatud érisaladus
ja teine osa, mis Kirjeldab menetluses osalenud isikute kohustust teavet mitte avaldada. Siiski
leiab autor, et taoline sétte poolitamine ei annaks midagi juurde, kuna abstraktsuse pohimattest
tulenevalt ei oleks asjakohane seaduse teksti kirjutada tépseid aluseid ehk Ravimiameti poolt

jirgitavat kava teabe hindamisel.}"®

Samuti on Ravimiameti lilesandeks selgitada, miks ei piisa &risaladuse kaitseks AvTS-is
sitestatud tdhtacgadest. Miiligiloa menetluses seatakse esitatud teabele juurdepddsupiirang
alates miiligiloa andmisest. Seega hakkab juurdepéésupiirangu tdhtaeg jooksma hetkest, mil
miiligiloa hoidjal on vdimalik ravimi pealt voimaliku miitigitulu teenimist alustada, votmata
arvesse seda, kui suurt hulka rahalist investeeringut peab miitigiloa hoidja tagasi hakkama
teenima ja kui kaua see aega voib votta. Vottes arvesse, et ravimi véljatdotamise kulud on véiga
suured, on AvTS-ist vaikimisi tulenev drisaladuse kaitse pracgusel kujul ravimitootjale iisna
viikest kaitset pakkuv abivahend, sest selle kaitseperiood on liiga liihike ja Ravimiametil

puudub alus teavet hiljem kinni hoida.

Kéesolevas t60s on varasemalt vilja toodud ka teised kaitsemehhanismid, mida ravimitootjad
kasutavad voi millele neil digus on, kuid Ravimiameti poolt rakendatavad kaitsed, niiteks
miitigikaitse, algavad koik péarast miitigiloa saamist ja kehtivad maksimaalselt 11 aastat. Pikem
on kil ravimite puhul tavaliselt alates toimeaine siinteesimisest maksimaalselt 25 aastast
kaitset pakkuv patent, kuid seda ei saa samastada tootjalt Ravimiametile esitatud drisaladuse
kaitsega, mis hdlmab tunduvalt laiemat mdistet ja sisaldab lisaks toimeaine enda tootmisele ka

nditeks selle testimise metoodikat, tarneahelat jpm.

Vottes arvesse ravimi viljatootamiseks ja enne miiiigile lubamiseks kuluva aja- ja rahakulu ning
sellest tulenevalt drisaladuse suurt kaalu, ei ole mitte mingil juhul proportsionaalne seada
miitigiloa taotlusega kaasneva tuvastatud &risaladusele juurdepdisupiirangut iiksnes 5+5

aastase siisteemi alusel. Vajalik on vdimalust kaitsta Ravimiametile esitatud arisaladust

178 Niiteks on AKI sarnaselt avatud tdlgendamisega sittena lisanud klassifikaatorisse tihtajatuna kaitstuna
krediidiasutuste seaduse §-i 88 16ike 1, mille kohaselt késitatakse pangasaladusena koiki andmeid ja hinnanguid,
mis on krediidiasutusele teatavaks saanud tema voi teise krediidiasutuse kliendi kohta.
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téhtajatult, sest ei ole voimalik néha ette, kui pika perioodi jooksul teave aktuaalne voib olla ja

kellelegi ettevdtluseelise luua.

Konfidentsiaalsusndude paragrahvi lisamine klassifikaatorisse annaks igatahes Ravimiametile
voimaluse édrisaladust kaitset pikendada ning autori hinnangul tuleks eelistada téhtajatut kaitset.
Selleks, et klassifikaatorisse jouaks miiligiloa menetluse jaoks vajalik sdte, on vajalik leida
AKIl-ga kompromiss ning neile enda huve selgelt pohjendada ja selgitada. Selle kaudu on
Ravimiametil voimalik iihes sétte lisamisega ka enda praktikat uuendada ja viia kooskolla EL-
I juhtiva praktikaga. Muudatuste tegemine on autori hinnangul voimalik vdrdlemisi lihtsalt 1dbi
viia ja alustada juba peatselt laiemalt levinud praktika jargimist ning sellega koos avalikkuse ja

ravimitootja huvide balansseerimist digustatud moel.
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KOKKUVOTE

Ravimid on muutunud ténapéeva tihiskonnas harjumuspiraseks kaubaks, milleta me ei kujuta
enda elu enam ette. Sellegipoolest ei ole tegemist tavapdrase kaubaga, sest ravimitega
kaasnevad neile iseloomulikud ohud. See on pdhjuseks, miks ei lubata iildiselt ravimeid
turustada ilma neile ravimi miitigiluba viljastamata. Kuigi ravimi miiiigiloa taotlemiseks on
kehtestatud erinevad menetluse liigid ning miitigilube saavad véljastada nii Euroopa Komisjon
kui ka liitkmesriikide padevad asutused, on ravimite hindamine véga rangelt reguleeritud ning
toimub thtsete standardite alusel. Vajaliku dokumentatsiooni nimekiri on sitestatud EL
direktiivi 2001/83/EU 1 lisas, kus on iiksikasjalikult vilja toodud, kuidas miiiigiloa taotlus on
iiles ehitatud ja millistest osadest see koosneb. Direktiivis 2001/83/8EU kirjeldatud pshimdtted
on Eesti Oigusesse iile voetud sotsiaalministri 18.02.2005 méadrusega nr 28. Selle kdige

eesmargiks on tagada, et iga turule joudnud ravim oleks kvaliteetne, efektiivne ja ohutu.

Ravimite viljatootamine on véga ajamahukas ja kulukas protsess, kus kiimnetest tuhandetest
uuritud molekulidest jouab reaalselt ravimina turule vaid vdike 0sa. Ravimi turule joudmiseks
tuleb arvestada, et molekuli avastamisest reaalse ravimina turule jdudmiseks kulub 10-15 aastat
arendustood ning erinevate allikate kohaselt olenevalt ravimist kuni 3 miljardit USA dollarit.
Seejuures tuleb miiiigiloa taotlemiseks ravimitootjal esitada vdga suur hulk erinevat
dokumentatsiooni, mis ulatub tavaliselt kiimnete tuhandete lehekiilgedeni ning kinnitab ravimi

nouetelevastavust.

Arvestades, kui ajamahukas ja kulukas ravimile miiligiloa saamine on, siis on vdgagi mdistetav
ravimitootja soov nii enda arendustegevuse tulemusi kui intellektuaalset omandit ja drisaladust
kaitsta ning neid andmeid teiste turuosaliste eest varjata. Arisaladuse ning intellektuaalomandi
kaitsmise vajadust on Euroopa Liidus laiemalt mdistetud. Selle mirgiks annab Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maédruse nr 1049/2001 artikkel 4 1dike 2 esimene alapunkt oma
asutustele diguse keelata juurdepdds dokumentidele, mille avaldamine kahjustab fiiiisilise voi
juriidilise isiku drihuve, sealhulgas intellektuaalomandit, véilja arvatud juhul, kui avaldamine

teenib tilekaalukaid tldisi huve.

Ravimitootjate huvi miitigiloa menetluses esitatud teavet salajas hoida pdrkub aga tugevalt EL-
i loodud ja EL-i kohtute poolt praktikas iile voetud pohimdttega, mille kohaselt igal
institutsioonil, organil v3i asutusel tuleb tagada oma t606 labipaistvus. Nimelt ELL artikli 1 teise
lause ja artikli 10 16ike 3 ning ELTL artikli 15 1ike 1 kohaselt tuleb otsuseid teha nii avalikult
ja kodanikuldhedaselt kui voimalik. Olgugi, et sitted kohalduvad kiill EL-i asutustele, on

asjakohane votta pohimdtted {iile ka riigisiseses tegevuses. Sellise teabe avalikustamise

70



eesmérgiks on tugevdada demokraatia ja pohivabaduste austamise pohimotet ning voimaldab
kodanikel osaleda rohkem otsustamisprotsessis. Seega on ravimite miitigilubade menetlemisel
adrmiselt oluline hinnata ihelt poolt iihiskonna teadmisvajadust ning leida selle tasakaal

arisaladuse kaitse vajadusega.

Eesti Ravimiameti praktika on hetkel tunnistada ravimi miiiigiloa menetluses saadud teave tdies
ulatuses drisaladusena konfidentsiaalseks, jattes hindamata, kas kogu esitatud teave tegelikult
on seotud drisaladusega ja vajab kaitset. Ravimiamet on seejuures oma praktika seadmisel
tuginenud RavS §-le 152, mille sdnastust on tdlgendatud viisil, mis kohustab Ravimiametit kogu
miiiigiloa menetluse teavet konfidentsiaalsena hoidma. Kéesoleva t60 autor sellise praktikaga

el ndustu.

Kéesolevas magistritdos on keskendutud kahe suurema probleemi lahendamisele ning t66 autor
on eesmdrgiks seadnud Ravimiametile praktika muutmiseks vajalike muudatuste vilja
pakkumise. Esimene lahendamist vajav probleem ongi, kas Ravimiameti praktika tdlgendada
RavS § 152 kui kohustust kogu miiiigiloa menetlust puudutava teabe konfidentsiaalseks
tunnistamine on kooskolas Euroopa Liidu Kohtu ja EL-i avalikustamise pohimdttega ning
ravimivaldkonna padevate asutuste juhtide koostoovorgustiku (HMA) ja Euroopa Ravimiameti

(EMA) tihine miiiigiloa menetluse konfidentsiaalse teabe kiitlemise juhend.

Esimese probleemi hiipoteesiks on, et Eestis kasutatav ravimi miiiigiloa menetluses esitatud
teabe avaldamist puudutav praktika on vale, sest on liialt range ega tihti piisavalt EL-1 tihe
aluspohimdttega institutsioonide avalikkusele ja 1dbipaistvusele. Vastuse véljaselgitamiseks on
pusitatud uvurimiskiisimused, kas Eesti praktika teabe absoluutsel avaldamata jatmisel iihtib
teiste EL-i litkmesriikide ning EL-i kohtu omaga v&i mitte ning kas Eestis hetkel kehtiv praktika

vajab muutmist.

Seatud hiipoteesile lahenduse leidmiseks to6tas t66 autor 1abi erinevaid EL kohtu lahendeid
ning tutvus teiste riikide praktikaga. Riikide praktikaga tutvumine néitas, et paris iihtse
lahenemiseni tlile Euroopa veel joutud ei ole ning riikide kokkupuuted antud teemaga ning
sellest tulenevalt ka vélja to6taud praktika on erinev. Nende riikide praktika, mis t66 autorile
kittesaadav oli, néitas, et Eesti ldhenemine kogu info konfidentsiaalsena hoida, on kdige

piiravam.

Liikmesriikide praktika uurimisel leidub néiteid iile kogu avaldamise spektri. Uuritud riikide
praktikate hulgast voib meie praktikat pidada kdige sarnasemaks Madalmaadega, kus on voetud
suund teabe laiemale avaldamata jatmisele. Sealne kohus on leidnud, et drisaladust sisaldavaid

dokumente ei pea avaldama. Seejuures pole vaja dokumentide kogumikus olevaid dokumente
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tihe kaupa hinnata ning kaaluma peab avaldamise vajadust liksnes rahvusvahelises koostoos,

privaatsus- ja konkurentsidigust puudutavates kiisimustes.

Vastukaaluks leidub aga hulgaliselt menetluse suuremat avalikkust pooldavaid liikmesriike.
Niiteks Itaalias ollakse valmis jagama infot ka alles kdimasolevate miitigiloa andmise
menetluste osas. Saksamaa sedapuhku on otsustanud teavet jagada isegi rohkem kui seda
suunab tegema HMA konfidentsiaalse teabe juhend ning otsustanud kohustada ravimitootjat
avaldama toimeaine tootja nime ja tegevuskoha, mis juhendis liigitub &risaladust sisaldava
teabe alla. Kdesoleva t60 kirjutamisel uuritud materjalidest on igatahes selgelt ndha suundumus,
et EL-i litkmesriigid liiguvad samm-sammu haaval laiema avalikustamise poole. Sellest
tulenevalt on vaja ka Eestil teha muudatusi, mis voimaldaksid iileliiduliselt tagada v&imalikult

iihetaolise diguskorra.

Informatsiooni voimalikult suures ulatuses avaldamise olulisust rohutab ka Euroopa Liidu
Kohus oma lahendites ning annab padevale asutusele diguse analiilisida konkreetsetes
olukordades, millised dokumendid vajavad &risaladuse tottu kaitset ning millised mitte.
Seejuures on suund sellele, et teavet vaikimisi voimalikult palju avaldataks. Niiteks Euroopa
Kohtu kohtuasjas C-576/19P on kohus leidnud, et teabe avaldamata jiatmise korral lasub
pdhjalik selgituskohustus nii avalikustamise erandi ehk teabe avalikustamata jédtmise taotlejal
kui oma otsuses erandile tugineval organil. Pdhjendus peab nditama selgelt, kuidas
dokumendiga tutvumine kahjustab ettevdtja huve ning oht peab olema selgelt ettenéhtav, mitte
hiipoteetiline. Kohtuasjas C-175/18P on Euroopa Kohtu otsus markimisvairne, kuna kohus on
leidnud, et asjaomase liidu institutsiooni, organi voi asutuse jaoks siilib alati vdimalus
asjaomaseid dokumente konkreetselt ja individuaalselt analiiiisida ning teha kindlaks, kas need
dokumendid on tervikuna voi osaliselt kaitstud ithe vo1 mitme méairuse nr 1049/2001 artiklis 4
ette ndhtud erandiga. Seega on selgelt tuvastatav EL kohtute suund menetlustes teabe suuremale

avaldamisele ja pdhimottest irdumisel pdhjaliku selgituskohustuse seadmisele.

Teabe avaldamise olulisust ravimite miiligilubade menetluses on lisaks eelnimetatud
institutsioonidele toetanud ka Euroopa ombudsman. Nimelt avaldas ombudsman EMA to6le
Kiitust, kuna oma t66s liiguvad nad selgelt ldbipaistvuse suunas. Tuues vélja hea praktikana, et
itha rohkem dokumente avaldatakse EMA veebilehel omaalgatuslikult ning ka ilma kiisimata.
Kogutud teabest tulenevalt on selge, et Eesti praegune praktika ei iihti teiste EL liikmesriikide
omaga ega ka Euroopa Kohtu seisukohtadega. Seetdttu on oluline asuda seda kiiremas korras

muutma.
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Parimaks lahenduseks, mis aitaks muuta Eesti praktikat koheselt ja selgelt, on tdies mahus
HMA konfidentsiaalse teabe juhendi iilevotmine. Arvestades, et HMA juhend on iiles ehitatud
kooskolas EL-i pohimdtetega ja koostatud ravimitemaatikas juhtpositsioonidel olevate asutuste
poolt, on digustatud pidada juhendit parimaks praktika allikaks. Kinnistamaks tileminekut
juhendile ja tekitamaks ravimitele miiiigiluba taotlejatele digustatud ootust tileliidulise juhtiva
juhendi kasutamisele, on vajalik votta juhend kasutusele Ravimiameti sisekorda integreerituna.
Seejuures oleks juhendi kasutusele vOtmine Ravimiametile vordlemisi holbus, kuna
spetsialistidel on olemas vastav kvalifikatsioon. Probleeme voib tekkida vaid inimressursiga,
kui teabenoduete taotluste hulk peaks kiirelt kasvama. Sellele on siiski voimalik adekvaatselt

mdistliku aja jooksul lahendus leida ja tagada juhendi efektiivne iilevotmine praktikasse.

Kéesoleva t66 teiseks probleemiks on see, kuidas tagada miitigiloa menetluses Ravimiametile
esitatud &risaladust sisaldava dokumentatsiooni pikaajalist kaitset. Olgugi, et t66 esimeseks
probleemiks on see, et Ravimiamet tunnistab drisaladuse kaitse alla liiga kergekéaeliselt kogu
menetluses esitatud teabe, ei tdhenda see, et drisaladust sisaldavat teavet menetluses ei esineks.
Vastupidi, esitatud teabe hulka kuulub &risaladust suurel hulgal, kuid lihtsalt mitte kogu
materjali ulatuses. Sellest tulenevalt vajab korrektselt tuvastatud &risaladus kaitset. Hetkel
puudub aga oGiguslik alus, mille abil saaks Ravimiamet hoida miiiigiloa taotlemisega seotud

ravimitootja drisaladust konfidentsiaalsena pikaajaliselt vOi suisa tihtajatult.

Eestis kehtiva AvTS § 35 1g 1 punkt 2 kohaselt saab Ravimiamet tunnistada asutusesiseseks
kasutamiseks ravimi miiiigiloa taotlust sisaldavad andmed ja taotlusele lisatava tehnilise
dokumentatsiooni kuni miitigiloa véljastamise kohta tehtud otsuseni. Pérast miiligiloa andmise
otsuse tegemist tuleb drisaladust sisaldav teave asutusesiseseks kasutamiseks tunnistada AvTS
§ 35 Ig 1 p 17 alusel. Miiligiloa véljastamise jargselt voib AvTS § 40 10ike 1 kohaselt
Ravimiamet kehtestada juurdepédédsupiirangu kuni viieks aastaks ning asutuse juht vd3ib
juurdepédsupiirangut veel pikendada kuni viie aasta vorra. Maksimaalselt kiimne aasta
moddudes peaksid aga miiligiloa menetluse dokumendid olema ilma juurdepdésupiiranguta ja
tildsusele kittesaadavad ning erisused téhtaja pikendamiseks puuduvad. Seega kaob AvTS-ist

tulenev kaitse pérast 5+5 aastase juurdepédédsupiirangute perioodi 10ppemist.

Probleem on muutumas jérjest aktuaalsemaks, sest EMA ja teiste riikide kogemus néitab, et
viimastel aastatel on saabunud iiha enam taotluseid saamaks andmeid ravimite miiiigilubade
dokumentatsiooni kohta. Seega on oodata, et kasvab ka olukordade arv, kus drisaladust on vaja

kaitsta, kuid selleks ei pruugi olla seaduslikku alust.
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Teise probleemi hiipoteesiks on, et Eesti praegune seadusandlus ei taga ravimitootja drisaladuse
kaitset piisavalt pika perioodi véltel ja praegune siisteem vajab muutmist. See tdhendab, et kui
Eesti hakkab rakendama EL-i kohtu lahenditest ja EMA praktikast tulenevat avatud halduse
pohimotet, siis tuleb lahendada ka &risaladuse kaitsmise kitsaskoht. Nagu eelnevalt mainitud,
siis hetkel on Ravimiametil véimalik drisaladust kaitsta maksimaalselt kiimme aastat, mis

ravimitodstuses suurte kulutustega vélja todtatud teabe tundlikkust arvestades pole piisav.

Probleemi lahendamiseks on t66 autori meelest esimese muudatusena vajalik leida diguslik alus
drisaladuse tédhtajatuks kaitsmiseks. Seda on vOimalik teha lisades Majandus- ja
Kommunikatsiooniministeeriumi, Riigi Infosiisteemi Ameti ja Andmekaitse Inspektsiooni
poolt koostatud juurdepadsupiirangute klassifikaatorisse vastav punkt. Hetkel ravimi
miiiigilubade &risaladuste kaitsmise kohta eraldi alust klassifikaatorist ei tulene ning ravimite
miiiigilubade &drisaladuse kaitseks kasutatakse AvTS § 35 Ig 1 p 17 ehk piirang seatakse teabele,
mille avaldamine vdib kahjustada drisaladust. Kiill aga néhtub klassifikaatorist umbes 150
erinevat kirjet, millest viiele on seatud tdhtajatu juurdepéddsupiirang. Klassifikaatori
tdiendamine RavS § 152 annaks Ravimiametile seadusliku aluse, mille abil hoiduda tihtajatult

arisaladust sisaldava teabe avalikustamisest.

Ravimiamet on varasemalt AKI-le sellekohase taotluse esitanud sooviga lisada sinna RavS §
75 lg 1, kuid see jdeti rahuldamata. AKI toob enda vastuses vilja, et Ravimiameti
klassifikaatorisse lisada soovitava paragrahvi puhul ei ole tegemist eraldi juurdepéésupiirangute
kehtestamise alusega, vaid ametnike saladuse hoidmise kohustusega. Teiseks ei ndhtu
Ravimiameti taotlusest, millisele teabele juurdepéddsupiirangut soovitakse ning dokumentidele

tdies ulatuses juurdepdisu piiramine on erandlik.

Olles tutvunud esitatud taotlusega, peab t60 autor taotluse rahuldamata jétmise pdhjuseks
Ravimiameti liigselt lakoonilist pohjendust. Mistdttu oleks otstarbekas esitada uus taotlus,
pohjendades miitigiloa menetluse spetsiifikat ning seda, miks ei piisa vaid hetkel maksimaalselt

kuni kiimneaastasest drisaladuse kaitsest.

To6 autor on ndus AKI etteheitega, et terve miiligiloamenetluse toimikule pérast miitigiloa
andmist juurdepddsu piiramine ei ole digustatud. Voimalikult avatud ja ldbipaistva praktika
jaoks tuleks votta eeskuju EMA juba toimivast praktikast. Selleks, et teha kindlaks, milliste
andmete puhul on miiiigiloas tegu é&risaladusega tuleks Eestil tdies mahus iile votta HMA
konfidentsiaalse teabe juhend, mida ka EMA enda t60s kasutab. Seega ei peaks Ravimiamet
hakkama ise vélja motlema uut siisteemi vaid 1dhtuma juba EL-1 iileselt vilja pakutust. Selleks,

et véltida AKI-It uut eitavat vastust tuleks Ravimiametil enda uues taotluses tuua vélja, millised
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moodulid ning millises ulatuses sisaldavad é&risaladust ja vajab tdhtajatut kaitset. AKI
ndustumise korral saaks Ravimiamet RavS-i konfidentsiaalsusndudega sitte jitta muutmata

ning piisaks ainult selle tdlgendamise viisi muutmisest.

Arvestada tuleb siiski voimalusega, et AKI ei rahuldu vaid Ravimiameti selgitusega juhendi
kasutusele votmise konfidentsiaalsusndude teisiti tdolgendamise kohta. Sellisel juhul on t66
autori hinnangul vajalik RavS-i konfidentsiaalsust puudutavat sitet tdpsustada viisil, kus
Ravimiameti eesmérki drisaladuse konfidentsiaalsuse tagamisel tuleb tidpsustada ja eristada

menetluses osalenud isikute teabe avaldamise kohustusest.

Magistrito6 koostamise eesmargiks oli saada iilevaade, milline on Eestis olukord ravimite
miitigilubade dokumentatsiooni drisaladuse kaitsega, kas see on kooskdlas teiste riikide ning
EL kohtupraktikaga ning millised on Eesti voimalused enda seadusandluse ja praktika
parandamiseks. T66 koostamiseks seatud eesmérgid on saavutatud ning uurimiskiisimused on

saanud vastused.

T606 koostamise tulemusel valmis pohjalik iilevaade, milline on hetkel Eestis olukord ravimite
miiiigilube puudutava érisaladuse avaldamisega. Kuigi teabe avaldamist puudutavaid teemasid
on Eestis ka varem 16putd6de raames uuritud, siis ravimite miitigilubade drisaladuse avaldamise
kohta pole kunagi 16putdid koostatud. Eesti olukorrast iilevaate koondamine viis t66 autori
todemuseni, et hetkel Eestis rakendatav praktika ravimite miitigilubade &drisaladuse kaitse osas
on védr ning vajab kiiremas korras muutmist. Selleks, et praktikat muuta, ei piisa siiski ainult
Ravimiameti praktika muutmisest, vaid muudatusi tuleb teha mujalgi. Seega aitas antud
magistritdod koostamine teha selgeks Eesti olukorra ning kaardistada vdimalikud probleemid
ravimi miiligiloa menetluses sisalduva &risaladuse kaitsel. Teiste riikide praktika ning EL
kohtulahendite pdhjalikum uurimine ning andmete koondamine annab t66 lugejale taustainfot
ning toob vilja potentsiaalsed lahendusi, mida Ravimiamet saaks iile votta. Seejuures on
voimalik Ravimiametil lahendused iile votta ilma suuri iimberkorraldusi tegemata ja sellega

hdlpsalt oma praktikat parandada.
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THE RIGHT FOR INFORMATION VERSUS THE PROTECTION OF
MANUFACTURER'S COMMERCIALLY CONFIDENTIAL
INFORMATION IN A MARKETING AUTHORISATIONPROCEDURE -
SHOULD ESTONIA BECOME MORE OPEN?

Abstract

The use of medicinal products has become an integral part of society's daily life and without
medicinal products we are unable to imagine our lives. Effective, safe and high-quality
medicinal products help to improve the quality of life and control or solve majority of health
problems. In order for medicinal products to be available for patients it is necessary for both
the manufacturer of the medicinal products and Member States to carry out different procedures
to grant the access to the market. One of the most important procedures that has to take place

is obtaining a marketing authorisation for a medicinal product.

The procedure of applying for marketing authorisation shall be carried out by the competent
authority. For marketing authorisations which are valid across the European Union (EU), the
authorisation process is conducted by the European Medicines Agency (EMA), which evaluates
the data of medicinal product and makes a final proposal to the European Commission for
issuing a marketing authorisation. In the Member States, marketing authorisations are issued
by the competent authorities of the Member States themselves - in Estonia it is the responsibility

of the State Agency of Medicines.

At the time of writing this thesis, 8469 medicineal products have a valid marketing
authorisations in Estonia, of which 7057 are human and 1412 veterinary medicinal products.
Only a part of them is permanently marketed in Estonia: 3369 human and 714 veterinary

medicinal products.

Decision to apply for a marketing authorisation will be taken seriously by the applicant due to
its financial cost and time-effort for the whole process. The application and documentation for
a marketing authorisation for evaluation of quality, efficacy and safety of medicinal products is
very voluminous and reaches to tens of thousands of pages. Thoroughness is essential to make
new medicinal products - including vaccines - as safe as possible and to have the best data and
knowledge of adverse events of medicinal products. The evaluation of a medicinal product
seeks to answer the main key questions: if the benefits and the potential risks associated with
the medicinal products are beneficial for the patient and whether the medicinal product is of

good quality. Therefore the development of new biotechnologies and medicinal products is
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extremely time-consuming and also requires large amounts of funding for research. It takes at
least 15 years for a drug candidate molecule to become a authorised medicinal product. It is
therefore a high-risk investment and only adequate legal protection for pharmaceutical industry

can make it profitable.

Large investments entails the interest of a pharmaceutical industry in maintaining the
confidentiality of information about a medicinal product which gives the industry an advantage
of knowledge of their competition. The need for confidenciality of commercial information still
conflicts with the principle of openness and transparency of the activities of public authorities,
according to which all persons in EU have the opportunity and right to request information from
the authorities. Although the competent authorities in EU have made attempts to agree on
common information disclosure practices, taking into account the commercially confidential
information, the extent to which information gathered during the marketing authorisation
procedure is shared with the public varies greatly from one Member State to another.

The practice of the Estonian State Agency of Medicines is currently to handle the information
obtained in the marketing authorisation procedure of a medicinal product as confidential in its
entirety, without assessing whether all the submitted information is in fact related to a
confidenciality and needs protection. In setting its practice, the State Agency of Medicines has
relied on § 152 of the Medicinal Products Act, the wording of which has been interpreted in a
manner that obliges the State Agency of Medicines to keep all information in the marketing
authorisation procedure confidential. The author of this work does not agree with this practice.

These master's thesis focus on solving two major problems, and the author has set the goal of
proposing the necessary changes to the State Agency of Medicines to amend the practice. The
first issue to be resolved is whether the Agency's practice of interpreting § 152 of the Medicinal
Products Act as an obligation to keep confidential all marketing authorisation information is in
line with the Court of Justice of the European Union (ECJ) practice and EU Heads of Medicines

Agencies (HMA) and EMA joint guide to the handling of confidential information.

The hypothesis of the first problem is that the practice used in Estonia regarding the disclosure
of information related to the marketing authorisation of a medicinal product is incorrect as it is
too strict and does not sufficiently comply with one of the basic principles of EU institutions of
the transparency. In order to find out the answer, research questions have been set as to whether
or not the Estonian practice of non-disclosure of information coincides with that of other

Member States and the ECJ, and whether the current practice in Estonia needs to be changed.
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In order to find a solution, the author worked through various decisions of the ECJ and
ewxamined the practice of other Member States. Analysis of Member States’ practices has
shown that an uniformal approach has not yet been reached across EU, and the practices are
different. The practice of the countries that were available to the author of the work showed that

Estonia’s approach to keep all information confidential is the most restrictive.

Examples of research across Member States can be found across the spectrum of disclosure.
Among the practices of the Member States, the Estonian practice can be considered as the most
similar to that of the Netherlands, where there is a trend towards stricter confidenciality. The
national court has ruled that documents containing commercially confidential information do
not need to be disclosed. At the same time, it is not necessary to evaluate the documents in the

authorisation process one by one.

In contrast, there are a number of Member States in favor of disclosure. In Italy, for example,
there is trend to disseminate information on ongoing marketing authorisation procedures.
Germany has decided to share the information even more than the HMA guide does require,
and oblige the pharmaceutical industry to disclose the name and location of the manufacturer
of the active substance, which is classified as a commercially confidential information in the
guide. In any case, it is clear from the materials studied at the time of writing that Member
States are moving step by step towards wider disclosure. Consequently, it is also necessary for
Estonia to make changes that would ensure the most uniform legal order possible across the
EU.

The importance of disclosing as much information as possible is also emphasized by the ECJ
in its rulings and gives the competent authority the right to analyze in specific situations which
documents need to be protected by a commercially confidential information and which do not.

In doing so, there is a tendency for information to be published as much as possible by default.

For example, has said that, in the event of non-disclosure, both the applicant for the exemption
from disclosure, or the body relying on the exception in its decision, has a thorough duty to
explain. The statement of reasons must clearly show how access to the document would harm
the interests of the trader and the risk must be clearly foreseeable and not hypothetical. Also,
there must always be a possibility for the institution, body, office or agency concerned to
analyze the documents in question individually and to determine whether they are protected in
whole or in part by one or more with the derogation provided for in EU Regulation no

1049/2001. Thus, the direction of the EU courts to increase the disclosure of information in

78



proceedings and to impose a thorough obligation of explanation if need to deviate from the

principle.

Based on the information gathered, it is clear that Estonia’s current practice does not meet with
that of other Member States or with the views of the ECJ. It is therefore important to change

the practice as urgently as possible.

The best solution that would help to change the Estonian practice immediately and clearly is to
fully adopt the HMA guide to concerning confidential information. Given that the HMA
guideline is structured in accordance with EU principles and developed by leading institutions
in the field of medicines, it is justified to consider the guideline as a source of best practice. In
order to conduct the transition to the guideline and to create a legitimate expectation for
applicants for marketing authorisation s for the use of the EU-wide guideline, it is necessary to
introduce the guideline integrated into the internal procedures of the State Agency of Medicines.
At the same time, the introduction of the guide would be relatively easy for the State Agency
of Medicines, as specialists already have the appropriate qualifications. Problems can only arise
with human resources if the number of requests for information is to grow rapidly. However, it
is possible to find a solution to this adequately within a reasonable time and to ensure that the

guide is effectively put into practice.

The second problem of the present thesis is how to ensure the long-term protection of the
documentation containing commercially confidential information submitted to the State
Agency of Medicines during the marketing authorisation procedure. Although the first problem
of the work is that the State Agency of Medicines admits all the information submitted in the
proceedings to the protection of a commercially confidential information too easily, this does
not mean that the information containing a commercially confidential information does not
appear in the proceedings. On the contrary, the information provided includes a large amount
of commercially confidential information, but simply not all over the material. Consequently,
a correctly identified commercially confidential information needs protection. At present,
however, there is no legal basis by which the State Agency of Medicines could keep the business
secret of a pharmaceutical company related to applying for a marketing authorisation

confidential for a long time or even indefinitely.

Pursuant to the valid Public Information Act in Estonia, the State Agency of Medicines must
approve the data of an application for a marketing authorisation for internal use only and the
technical documentation attached to the application until a decision is made to issue a marketing

authorisation . After the decision to grant a marketing authorisation has been made, information
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containing a business secret must be recognized for internal use on the basis of article 35
paragraph 1 point 17 of Public Information Act . Following the issuing of a marketing
authorisation , the State Agency of Medicines may establish an access restriction for up to five
years and the head of the agency may extend the access restriction for another five years.
However, after a maximum of ten years, the marketing authorisation procedure documents
shall be available to the public without restriction on access. Thus, the protection afforded by
Public Information Act will disappear after the end of the 5 + 5 year access restriction period.

The problem is becoming more and more acute, as the experience of the EMA and other
Member States shows that in recent years there have been an increasing number of requests for
information on marketing authorisation procedures. Thus, the number of situations where a
commercially confidential information needs to be protected is also expected to increase, but

there may not be a legal basis for this.

The hypothesis of the second problem is that the current Estonian legislation does not guarantee
the protection of the commercially confidential information of a pharmaceutical manufacturer
for a sufficiently long period of time and the current system needs to be changed. This means
that if Estonia starts to apply the principle of open administration arising from the decisions of
the ECJ and the practice of EMA, then the bottleneck of protecting commercially confidential
information must also be solved. As mentioned above, the State Agency of Medicines is
currently able to protect commercially confidential information for a maximum of ten years,
which is not sufficient considering the sensitivity of the information developed at high cost in

the pharmaceutical industry.

In order to solve the problem, the author of the work considers it necessary to find a legal basis
for the protection of commercially confidential information for an indefinite period. This can
be done by adding a corresponding item to the list of access restrictions compiled by the
Ministry of Economic Affairs and Communications, the State Information System Board and
the Data Protection Inspectorate. At present, there is no separate basis for the protection of
business secrets of marketing authorisation s for medicinal products, and article 35 paragrapth
1 point 17 of Public Information Act is used to protect the business secrets of marketing
authorisation s for medicinal products. However, the classification shows about 150 different
entries and five of which have an indefinite access restriction. Adding the provisiof of article
152 of the Medicinal Products Act would provide the State Agency of Medicines with a legal

basis for refraining from disclosing information containing business secrets indefinitely.
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The State Agency of Medicines has previously submitted a request to the holder of the list with
a request to add a provision from the Medicinal Products Act, but this was rejected. In its reply,
the institution points out that the section to be included in the classification of the State Agency
of Medicines is not a basis for establishing separate access restrictions, but an obligation to
maintain the secrecy of officials. Secondly, the request of the State Agency of Medicines does
not indicate to which information the restriction of access is desired and the restriction of full

access to documents is exceptional.

Having examined the submitted application, the author considers the rejection justified. The
application is too laconic. It would therefore be appropriate to submit a new application
justifying the specific nature of the marketing authorisation procedure and why a maximum of

ten years of protection of a commercially confidential information is not sufficient at present.

The author of the work agrees with that the restricting access to the entire marketing
authorisation procedure file after the granting of a marketing authorisation is not justified. For
the most open and transparent practice possible, the existing practice of the EMA should be
followed. In order to determine which data is a commercially confidential information in the
marketing authorisation , Estonia should fully adopt the HMA's guide of confidential
information, which is also used by EMA in its own work. Therefore, the State Agency of
Medicines should not start inventing a new system, but should base its practice on what has
already been proposed from across the EU. In order to avoid another rejection concerning the
list of access restrictions, the State Agency of Medicines should indicate in its new application
which parts of the information gathered in marketing authorisation procedure contains a
commercially confidential information and needs indefinite protection. If successful, the State
Agency of Medicines could leave the provision of confidentiality requirement in Medicinal
Products Act unchanged and it would be sufficient to only change the manner of its

interpretation.

However, the possibility must be taken into account that Data Protection Inspectorate is not
satisfied with the explanation of the State Agency of Medicines regarding the different
interpretation of the confidentiality requirement for the introduction of the guidelines. In such
a case, it is necessary to specify the provision concerning the confidentiality of Medicinal
Products Act in such a way that the purpose of the State Agency of Medicines in ensuring the
confidentiality of business secrets must be specified and distinguished from experts’ obligation

to disclose information.
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The aim of compiling this master's thesis was to get an overview of the situation in Estonia with
the protection of commercially confidential information in the procedure of marketing
authorisation s of medicinal products, whether it is in line with other Member States and EU
case law, and what are Estonia's opportunities to improve its legislation and practice. The goals
set for the preparation of the work have been achieved and the research questions have been

answered.

As a result of the work, a thorough overview of the current situation in Estonia with the
disclosure of business secrets concerning the marketing authorisation s of medicinal products
was completed. Although topics concerning the disclosure of information have been studied in
Estonia in the past, no thesis has ever been written concerning disclosure of commercially
confidential information of marketing authorisation s for medicinal products. The compilation
of an overview of the situation in Estonia led the author to the conclusion that the current
practice in Estonia regarding the protection of commercially confidential information is
incorrect and needs to be changed urgently. However, in order to change the practice as a whole,
it is not enough to change only the practice of the State Agency of Medicines, but changes must
be made elsewhere. Also there is an urgent need for adding a suitable provision from Medicinal
Products Act to the list of access restrictions, in order to increase the period of the data
protection. Thus, the preparation of this master's thesis helped to clarify the situation in Estonia
and to map possible problems in the protection of commercially confidential information
contained in the marketing authorisation procedure for medicinal products. A more in-depth
study of the practice of other countries and EU court decisions, as well as the compilation of
data, provides the reader with background information and brings out potential solutions that
could be adopted by the State Agency of Medicines. Luckily, it is possible for the State Agency
of Medicines to take over the solutions without making major reorganisations and thus easily

improve its practice.
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