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Otsus juhtumi 2560/2007/BEH kohta - Vaidetav
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aruannetele

Otsus
Juhtum 2560/2007/BEH - Alguskuupaev: {0} 25/10/2007 - Soovitus 19/05/2010 - Otsuse
kuupaev: {0} 24/11/2010

2007. aastal p6ordusid Uhe Taani tervishoiuvaldkonnas tegutseva uurimis- ja teabekeskuse
teadlased Euroopa Ravimiameti poole ja palusid juurdepaasu kahe rasvumisvastase ravimi
kohta tehtud Kliiniliste uuringute aruannetele ja vastavatele uuringuplaanidele. Nad selgitasid, et
tahavad teha séltumatu analllsi, arvestades, et nende arvates on kallutatud aruanded
ravimkatsetes tavaparased. Euroopa Ravimiamet keeldus aruandeid avalikustamast
pdhjendusega, et see kahjustab ravimitootjate arihuvisid.

Ombudsmanile esitatud kaebuses vaitsid kaebuse esitajad, et Euroopa Ravimiamet ei esitanud
piisavaid pohjendusi selle kohta, miks ta keeldus juurdepaasu andmisest. Nad ndudsid
juurdepaasu dokumentidele ja kaitsesid oma seisukohta, et muret patsientide heaolu parast
tuleks eelistada murele ravimitddstuse arihuvide parast.

Ombudsman tegi esialgse otsuse, et Euroopa Ravimiameti pdhjendused juurdepaasu
andmisest keeldumisel olid ebapiisavad. Sellest tulenevalt pakkus ta Euroopa Ravimiametile
sdbralikku lahendit ja palus tal kaebuse esitajate taotlust uuesti kaaluda ning anda juurdepaas
vOi esitada veenev pohjendus, miks sellist juurdepaasu ei saa anda. Euroopa Ravimiamet jai
oma vastuses kindlaks seisukohale, et juurdepaasu ei saa anda, ning esitas oma seisukoha
toetuseks tdiendavad pohjused. Parast seda, kui ombudsmani ametnikud olid asjaomaseid
aruandeid ja plaane uurinud, jdudis ombudsman otsusele, et need ei sisalda teavet asjaomaste
rasvumisvastaste ravimite koostise kohta ega muud &rilises mottes konfidentsiaalset teavet.
Ombudsmani arvates ei kahjustanuks dokumentide avalikustamine arihuve. Oma
soovitusettepanekus kutsus ombudsman seetdttu Euroopa Ravimiametit Ules dokumendid
avalikustama voi esitama veenva selgituse, miks juurdepaasu ei saa anda.

Euroopa Ravimiamet markis oma vastuses, et ta otsustas anda kaebuse esitajatele
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juurdepaasu ndutud dokumentidele ning esitas juurdepaasu andmise tahtaja. Ravimiamet
kohustus ka vétma soovitusettepaneku elluviimiseks asjakohaseid meetmeid. Selliselt
tegutsedes ndustus Euroopa Ravimiamet ombudsmani soovitusettepanekuga. Sellele tuginedes
I6petas ombudsman juhtumi ja kiitis heaks Iahenemise, mille Euroopa Ravimiamet oli vétnud
vastuseks tema soovitusettepanekule.

Kaebuse taust

1. Kaebuse esitajad on teadlased, kes toé6tavad Péhjamaade Cochrane Keskuses, mis on
tervishoiu valdkonna uurimis- ja teabekeskus. 29. juunil 2007 taotlesid nad Taani Ravimiameti
kaudu Euroopa Ravimiametilt (EMA) juurdepaasu teatavate rasvumisvastaste ravimite kliiniliste
uuringute aruannetele ja vastavatele uuringuprotokollidele. Need aruanded ja protokollid esitati
EMA-le kdnealuste rasvumisvastaste ravimite midgiloa saamiseks. Kaebuse esitajad réhutasid,
et on oluline, et kliinilise uuringu aruanded ja vastavad uuringuprotokollid tehtaks
kattesaadavaks soéltumatutele teadlastele tdiendavaks anallilsiks, arvestades, et empiirilised
uuringud naitasid, et ravimite uuringute erapoolik aruandlus on tavaline.

2. Euroopa Ravimiamet teatas 20. augusti 2007. aasta kirjas kaebuse esitajatele, et taotletud
dokumendid kuuluvad erandite alla, mis on satestatud maaruse (EU) nr 1049/2001
(juurdepaasu kohta EMA dokumentidele) [1] (edaspidi ,eeskirjad“) rakenduseeskirjades. Ema
otsustas keelduda juurdepaasu andmisest, tuginedes kodukorra artikli 3 I6ike 2 punktile a,
milles viidatakse , fiidisilise voi juriidilise isiku érihuvide, sealhulgas intellektuaalomandi
kaitsele*.

3. Kaebuse esitajad esitasid 24. augustil 2007 EMA tegevdirektorile kordustaotluse nimetatud
dokumentidele juurdepaasuks. Nad vaitsid, et on ebatéenaoline, et kliiniliste uuringute aruanded
sisaldaksid midagi, mis voiks kahjustada flusilise vai juriidilise isiku arihuvide kaitset. Samuti
palusid nad EMA-I selgitada, kui ta peaks oma esialgse otsuse jdusse jatma, miks ta leiab, et
ravimitéOstuse arihuvid peaksid olema patsientide heaolust tahtsamad.

4. Oma 17. septembri 2007. aasta vastuses kinnitas EMA oma otsust keelduda juurdepaasu
andmisest, tuginedes kodukorra artikli 3 16ike 2 punktile a. Ema markis ka, et tema praegune
poliitika on mitte avalikustada milgiloa taotluse toimikus esitatud originaalandmeid. Euroopa
Ravimiametile esitatud andmeid vaatas siiski 1abi ja hindas EMA inimtervishoius kasutatavate
ravimite teaduskomitee ning selle arutelude tulemused avaldati EMA veebisaidil.

5. 8. oktoobril 2007 p66rdusid kaebuse esitajad ombudsmani poole.

Uurimise ese

6. Kaebuse esitajad olid seisukohal, et nad olid hoolikalt selgitanud, miks tuleks muret
patsientide heaolu parast eelistada uimastitodstuse arihuvidele. Nad esitasid jargmised vaited ja

2



* %%
Lo

ek

vaited.
Vaited:

(1) Keeldudes voimaldamast juurdepaasu kliiniliste uuringute aruannetele ja vastavatele
uuringuprotokollidele ravimite orlistaadi ja imonabanti kohta, ei pdhjendanud EMA oma otsust
piisavalt, eelkdige seoses avaliku huvi olemasoluga, mis kaalub Ules arihuvid.

(2) Ema otsus keelduda juurdepaasu andmisest arihuvide kaitse alusel ei ole veenev,
arvestades eelkdige seda, et taotletud uuringuaruanded ja protokollid ei nai hdlmavat mingit
arihuvi.

Véide:

Kaebuse esitajatele tuleks anda juurdepaas Kliiniliste uuringute aruannetele ja vastavatele
uuringuprotokollidele, nagu on ndutud.

Uurimine

7. Kaebus edastati EMA-le arvamuse saamiseks, mille ta saatis 30. jaanuaril 2008. Arvamus
edastati kaebuse esitajatele koos méarkuste esitamise kutsega, mille nad saatsid 26. veebruaril
2008. Martsi 2008. aasta kirjas palus ombudsman EMA-It lisateavet kaebuse teatavate
aspektide kohta. Ema vastus edastati kaebuse esitajatele, kes esitasid oma markused 17. juunil
2008.

8. Ombudsman esitas 22. jaanuaril 2009 EMA-le sébraliku lahenduse ettepaneku.

9. Ema vastas sellele ettepanekule 26. veebruaril 2009. Vastus edastati kaebuse esitajatele,
kes esitasid oma markused 20. mail 2009. Ombudsmani talituste taotlusel esitasid kaebuse
esitajad 31. augustil ja 1. septembril 2009 kliinilise uuringu aruande naite ja lisamarkused selle
aruande kohta.

10. Pérast nende esildiste I&bivaatamist jareldas ombudsman, et EMA toimikuga on vaja
tutvuda. Kontroll toimus 6. oktoobril 2009. Selle kontrolli aruande koopia saadeti EMA-le ja veel
Uks koopia kaebuse esitajatele markuste esitamiseks. Kaebuse esitajad ei esitanud selle
aruande kohta markusi.

11. Ombudsman esitas 19. mail 2010 EMA-le soovituse projekti ja palus tal saata Uksikasjalik
arvamus. Ema saatis oma Uksikasjaliku arvamuse 31. augustil 2010, mis edastati kaebuse
esitajatele voimalike markuste esitamiseks 31. oktoobriks 2010. Selleks kuupaevaks markusi ei
esitatud.

Ombudsmani analuius ja jareldused
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Sissejuhatavad markused

12. Arvestades, et kaebuse esitajate vaited ja vaited on seotud EMA keeldumise otsuse
pdhjendusega, peab ombudsman kasulikuks uurida mélemat vaidet ja vaidet koos.

A. Seoses kaebuse esitaja vaidete ja vaidetega

Ombudsmanile esitatud argumendid

13. Kaebuse esitajad vaitsid, et Kliiniliste uuringute aruannetes ja protokollides, millele nad
juurdepaasu taotlesid, ei tundu olevat arilist huvi. Isegi kui taotletud dokumendid puudutasid
tegelikult arihuve, ei esitanud EMA Uhtegi pohjust, miks need peaksid patsientide heaoluga
seotud mured lletama. Nad maérkisid, et nad on hoolikalt selgitanud, miks tuleks patsientide
heaoluga seotud probleeme eelistada uimastitddstuse arihuvidega seotud muredele.
Arvestades, et empiirilised uuringud naitasid, et ravimite uuringute erapoolik aruandlus on
tavaline, oli vaja taiendavaid séltumatuid uuringuid. Selliste uuringute tegemiseks oli kaebuse
esitajatel vaja juurdepaasu taotletud dokumentidele. Neil asjaoludel vaitsid nad, et EMA otsus
juurdepaasu andmisest keelduda ei ole veenev ja selle pdhjendused on ebapiisavad. Nad
vaitsid, et neile tuleks vastavalt taotlusele anda juurdepaas kliiniliste uuringute aruannetele ja
vastavatele uuringuprotokollidele.

14. Oma arvamuses vaitis EMA, et ta avalikustas ennetavalt mitmesuguseid dokumente, nagu
arvamuste kokkuvdtted, pressiteated ja koosolekuaruanded. TRIPS-lepingu [2] artikli 39 I6ikega
3 kohustati teda siiski kaitsma ravimite madgiloa saamiseks esitatud andmete ebaausa
kaubandusliku kasutamise eest. Selliseid andmeid tuli avalikustamise eest kaitsta, valja arvatud
juhul, kui juurdepaéasu vdimaldamine oli vajalik Uldsuse kaitsmiseks. Ema sdnul tuleb igasugust
arisaladust vdi ariusaldust ning igasugust teavet, mille avalikustamine kahjustaks véi kahjustaks
pdhjendamatult Uksikisikute véi aritihingute arihuve, pidada konfidentsiaalseks ariteabeks.
Sellega seoses juhtis EMA tahelepanu ka asjaolule, et talle esitatud andmete hindamise
tulemused avaldati tema veebisaidil.

15. Mis puudutab avalikku huvi taotletud dokumentide avalikustamise vastu, siis leidis EMA, et
see tuleb tasakaalustada talle andmeid esitavate aritihingute huvidega. EMA sénul oli tema
Ulesanne teavitada tervishoiutdotajaid ja patsiente ravimitest. Selle saavutamiseks avaldas
amet teaduslikud hinnangud k&igi heakskiidetud ravimite kohta. Ema markis, et ta ei saa
tuvastada ulekaalukat ldist huvi, mis vbiks digustada taotletud dokumentide avalikustamist.
Ema leidis, et menetles kaebuse esitajate juurdepaasutaotlust kooskdlas eeskirjadega. Samuti
juhtis komitee tahelepanu sellele, et pidades silmas labipaistvuse 1dhenemisviisi edasist
parandamist, kavatseb ta lahitulevikus algatada konsultatsiooni kdigi asjaomaste
sidusrihmadega.
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16. Kaebuse esitajad vaitsid oma markustes, et EMA positsiooni tdenaolise tagajarjena
surevad patsiendid asjatult ning neid ravitakse madalamate ja potentsiaalselt kahjulike
ravimitega. Nad kordasid oma seisukohta, et EMA ei selgitanud, miks juurdepaasu
vdimaldamine kahjustaks arihuvide kaitset ja miks need huvid peaksid tUletama patsientide
heaoluga seotud mured. Viidates EMA lahenemisviisi eetilisele kaitsele, kutsusid nad
ombudsmani Ules kaaluma seisukohta, et reguleerivad asutused sattusid huvide konflikti
olukorras, kui nad keelasid huvitatud kolmandatel isikutel juurdepaasu nende valduses
olevatele andmetele.

17. Oma taiendavates markustes ja ombudsmani palvel selgitas EMA, miks ta peab Kliiniliste
uuringute aruandeid ja vastavaid uuringuprotokolle arihuvide maaratluse alla kuuluvaks. Lisatud
dokumendis ,Méarkus Kliiniliste uuringute aruannete struktuuri ja sisu kohta (CPMP/ICH/137/95)*
(edaspidi ,suunised®) on esitatud kliiniliste uuringute aruannete ndutav sisu. Aruanded on vaga
Uksikasjalikud ja ulatuslikud ning sisaldavad taielikke tksikasju kliinilise arendusprogrammi
kohta, mis nii aja kui ka kulude poolest moodustab kdige olulisema osa ravimi valjatéétamisest.
Ema sdnul jatkub ravimi kliiniline areng kogu selle elutsikli jooksul, isegi kui mutgiluba anti.
Nagu suunistest nahtub, sisaldasid need aruanded markimisvaarseid Uksikasju uuringu
Ulesehituse ja metoodika, kogutud andmete ja selle analllsi kohta. Samal ajal sisaldasid
aruanded ka markimisvaarsel hulgal isikuandmeid, mis nduaksid dokumentide Uksikasjalikku
labivaatamist enne avalikustamist. Dokumendid, mida nduti ainult Ghe ravimi kohta, hélmasid
umbes 500 mahtu, millest iga maht koosnes umbes 300—400 lehekiilge. Seega ei olnud osaline
avalikustamine vdimalik, sest taotletud dokumentide I&bivaatamine nduaks EMA aja ja
ressursside osas ebaproportsionaalseid jdupingutusi.

18. Mis puudutab TRIPS-lepingu artikli 39 I6ike 3 ja eeskirjade vahelist seost, mille ombudsman
oma taiendava teabe taotluses esitas, siis markis EMA, et TRIPS-lepingu artikli 39 I6ige 3 on
liidu diguskorras taitmisele pddratav ja seda tuleb pidada /ex specialis 'eks seoses kodukorra
artikli 3 16ike 2 punktiga a. EMA sénul sisaldas TRIPS-lepingu artikli 39 16ige 3 uldist erandit
labipaistvuse pohimbttest, kui dokumendi avalikustamine kahjustaks arihuve. Lisaks markis
EMA, et kdiki juurdepdasutaotlusi menetleti kooskdlas eeskirjadega.

19. Oma méarkustes EMA taiendavate méarkuste kohta leidsid kaebuse esitajad, et vastupidiselt
EMA arvamusele ei ole suunistes margitud, et kliiniliste uuringute aruanded sisaldaksid
konfidentsiaalset ariteavet. Arvestades nende endi kogemusi uuringuprotokollide lugemisel,
pidasid nad vaga ebatdenaoliseks, et kliiniliste uuringute aruanded sisaldavad konfidentsiaalset
ariteavet. Igal juhul oli avalikustamisel Ulekaalukas Uldine huvi. Lisaks markisid nad, et vastupidi
oma otsustele nende esialgsete ja kordustaotluste kohta ndaib EMA niilid tuginevat ka kodukorra
artikli 3 I6ike 1 punktile b, mis kasitleb eraelu puutumatust ja isikupuutumatust. Nad osutasid
kodukorra artiklile 6, milles on satestatud, et kui erandi alla kuuluvad ainult dokumendi osad,
avaldatakse Ulejaénud osad. Arvestades kliiniliste uuringute aruannete struktureeritust, oleks
eeskirjade artikli 3 16ike 1 punktiga b hdlmatud teabe valjajatmine nende arvates suhteliselt
lihtne.

Ombudsmani esialgne hinnang, mis viis sébraliku lahenduseni
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20. Ombudsman markis, et kdesoleval juhul paluti tal otsustada, kas EMA-I oli 6igus keelduda
juurdepaasu andmisest. Oma otsustes kaebuse esitajate esialgsete ja kordustaotluste kohta
tugines EMA eeskirjade artikli 3 16ike 2 punktile a, mis kasitleb arihuvide kaitset. Uurimise
kaigus selgitas EMA siiski, et TRIPS-lepingu artikli 39 I6iget 3 tuleb eeskirjade suhtes pidada lex
specialis 'eks. Lisaks viitas EMA oma taiendavates markustes veel ihele eeskirjas sisalduvale
erandile (eraelu puutumatus ja isikupuutumatus). Euroopa hea haldustava eeskirja artiklis 18 on
satestatud, et igas institutsiooni tehtud otsuses ,, mdrkitakse selgelt [...] otsuse biguslik alus .
Vottes arvesse EMA otsuseid ja uurimise kaigus tehtud markusi, leidis ombudsman, et
oigusnormid, mille alusel EMA juurdepdasu keelas, ei olnud/ei olnud selged. Seetbttu tegi
ombudsman esialgse jarelduse, et EMA ei olnud taotletud dokumentidega tutvumise
vdimaldamisest keeldumist piisavalt pdhjendanud ja et selle tegemata jatmine kujutas endast
haldusomavoli juhtumit. Seetdttu tegi ta vastavalt Euroopa Ombudsmani pdhikirja artikli 3 16ikele
5 vastava ettepaneku sdbraliku lahenduse leidmiseks.

21. Olles jdudnud esialgsele jareldusele haldusomavoli kohta, markis ombudsman, et ta voib
loobuda EMA juurdepaasu keelamise otsuse sisulisest arutamisest. Siiski pidas ta kasulikuks ja
isegi eelistatavaks kaaluda EMA otsuse sisu, et anda EMA-le juhiseid selle kohta, kuidas
kasitleda kaebuse esitajate juurdepaasutaotlust. Sellest tulenevalt ja niivord, kuivord see oli
vdimalik uurimise selles staadiumis, uuris ombudsman EMA juurdepaasu keelamise otsuse
oigsust.

22. Ombudsman markis, et EMA viitas TRIPS-lepingule kui lex specialis ’ele seoses
eeskirjadega. Samal ajal selgitas ta, et kdiki juurdepaasutaotlusi menetleti vastavalt
eeskirjadele. Ema lahenemisviis tOstatas seega kiisimuse TRIPS-lepingu ja eeskirjade vahelise
tapse seose kohta.

23. TRIPS-lepingu artikli 39 I6ige 3 on sdnastatud jargmiselt:

-Kui liikmed néuavad uusi keemilisi tiksusi kasutavate farmaatsiatoodete vbi pbllumajanduslike
keemiatoodete turustamise heakskiitmise tingimusena avalikustamata katse- v6i muude
andmete esitamist, mille koostamiseks on vaja teha mdrkimisvédrseid jéupingutusi, kaitsevad
lilkmed selliseid andmeid ebaausa kaubandusliku kasutamise eest. Lisaks sellele peavad liikmed
kaitsma selliseid andmeid avalikustamise eest, vdlja arvatud juhul, kui see on vajalik ldsuse
kaitsmiseks voi kui ei voeta meetmeid, et tagada andmete kaitse ebaausa kaubandusliku
kasutamise eest. “

Ombudsman madistis, et see sate ei ole ilmselt veel andnud alust WTO ja Glhenduse kohtute
tasandil padevate asutuste tdlgenduspraktikaks. Grammatilisest tdlgendusest nahtub siiski, et
Uldreeglina nduab artikli 39 16ige 3, et krediidiasutus vdi investeerimisiihing ei avalikustaks
mudgiloa raames esitatud andmeid, valja arvatud kaks erandit. Avalikustamine nais olevat
lubatud, kui see on vajalik Gldsuse kaitsmiseks vdi kui voetakse meetmeid, et tagada andmete
kaitse ebaausa kaubandusliku kasutamise eest. Seevastu pohinesid eeskirjad juurdepaasu
vdimaldamise Uldisel kohustusel, valja arvatud loetletud erandid, nagu arihuvide kaitse.
Kodukorra artikli 1 16ike 1 kohaselt on nende eesmark tagada vdimalikult laialdane juurdepaas
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EMA koostatud, vastu vbetud ja tema valduses olevatele dokumentidele. Sellest jareldub, et
TRIPS-lepingu artikli 39 I16ike 3 ja eeskirjade eesmargid naivad olevat erinevad.

24, Lisaks viidatakse TRIPS-lepingu artikli 39 16ikes 3 turustamisloa raames esitatud andmete
kaitsele ,, ebaausate kaubanduslikel eesmdrkidel kasutamise eest’. Seega ilmnes, et kui jatta
kérvale Uldsuse kaitse kiisimus, sdltub vastus kiisimusele, kas juurdepaasu saab selle satte
alusel anda, avalikustatud andmete tulevasest kasutamisest voi sellest, kas on olemas
meetmed, mis takistavad teatavat tulevast kasutamist. Teiselt poolt ei ole eeskirjad kui sellised
avalikustatud dokumentide kasutamise suhtes ikskdiksed; selle asemel pdhinevad need
juurdepéasu véimaldamise uldisel kohustusel. Seega on maaruse 1049/2001 ja eeskirjade
eesmark anda Uldsusele 6igus tutvuda dokumentidega [3] . Esmapilgul oli seega raske uhitada
juurdepaasukorda, mis votab arvesse avalikustatud andmete tulevast kasutamist, eeskirjadega.
Naib olevat kasulik lisada, et eeskirjade kohane arihuvide kaitse ei ole tingimata sama, mis
TRIPS-lepingu artikli 39 16ikes 3 ette nadhtud kaitse ebaausa arilise kasutamise eest.

25. Nende kaalutluste pdhjal leidis ombudsman, et arvestades nende erinevaid eesmarke ja
kontseptsioone, ei ole lihtne ette naha thelt poolt TRIPS-lepingu artikli 39 16ike 3 ja teiselt poolt
eeskirjade samaaegset kohaldamist. Ombudsman ei pidanud I6plikult otsustama, millised
digusnormid peaksid kaebuse esitajate juurdepaasutaotlust reguleerima. Oma analiitsis kaalus
ombudsman siiski EMA otsust keelduda juurdepdasu andmisest, Idhtudes mdlemast
reeglistikust, st eeskirjadest ja seejarel TRIPS-lepingu artikli 39 I6ikest 3.

Ema eeskirjade kohaldamine

26. Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklis 15 satestatakse Uldsuse digus tutvuda Euroopa
Parlamendi, nbukogu ja komisjoni dokumentidega ning nahakse ette, et selle diguse
Uldpdhimdtted ja piirangud peaks kindlaks maarama Uhenduse seadusandja. Need eeskirjad on
satestatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. mai 2001. aasta maaruses (EU) nr 1049/2001
Uldsuse juurdepaasu kohta Euroopa Parlamendi, ndukogu ja komisjoni dokumentidele [4]
(edaspidi ,maarus 1049/2001“). Vastavalt maaruse 1049/2001 pohjendusele 8 peaksid kbik
institutsioonide asutatud asutused kohaldama kaesolevas maaruses satestatud pohimétteid.
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. martsi 2004. aasta maaruse nr 726/2004 (milles
satestatakse Uhenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jarelevalve kohta
ning millega asutatakse Euroopa Ravimiamet) [5] (edaspidi ,maarus 726/2004") artikliga 73
nahakse ette, et Euroopa Ravimiameti suhtes kohaldatakse maarust 1049/2001, ning samal ajal
volitatakse EMA haldusndukogu votma vastu maaruse 1049/2001 rakendamise korda. Selle
alusel véttis EMA haldusndukogu eeskirjad vastu 19. detsembril 2006.

27. Seda diguslikku olukorda silmas pidades leidis ombudsman, et maarust 1049/2001 kasitlev
Uhenduse kohtute praktika on eeskirjade tdlgendamisel asjakohane. Nii kaebuse esitajate
esialgsete kui ka kordustaotluste kohta tehtud otsustes tugines EMA kodukorra artikli 3 16ike 2
punktile a, mis on sdnastatud jargmiselt:

» Amet keeldub juurdepddsust dokumendile, mille avalikustamine kahjustaks jargmiste isikute
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kaitset:

a) fausilise voi juriidilise isiku drihuve, sealhulgas intellektuaalomandit;

[...]
vdlja arvatud juhul, kui avaldamine teenib llekaalukaid dldisi huve” .

28. Kodukorra artikli 1 I6ike 1 kohaselt on nende eesmark tagada vdimalikult laialdane
juurdepaas EMA koostatud, vastu voetud ja tema valduses olevatele dokumentidele. Maarust
1049/2001 kasitlevast iihenduse kohtute valjakujunenud praktikast tuleneb, et erandeid Uldisest
digusest tutvuda dokumentidega tuleb télgendada ja kohaldada kitsalt [6] . Ainulksi asjaolu, et
dokument puudutab erandiga kaitstud huvi, ei saa iseenesest digustada selle erandi
kohaldamist. Seega peab asjaomane institutsioon enne digusparaselt erandile tuginemist
hindama i) seda, kas dokumendiga tutvumine kahjustaks konkreetselt ja tegelikult kaitstud huve,
ja teiseks seda, kas avaldamine ei ole Ulekaalukas uldine huvi. See hinnang peab ndhtuma
otsuse aluseks olevatest pdhjendustest [7] .

29. Kaebuse esitajate arvates on ebatdenaoline, et kliiniliste uuringute aruanded puudutavad
nende sisu arvestades arihuve. Nad vaitsid ka, et EMA ei ole piisavalt kasitlenud kiisimust, kas
avalikustamine teenib llekaalukat Uldist huvi. Seda arvesse véttes uuris ombudsman
kbigepealt, kas EMA oli kindlaks teinud, et juurdepaasu voimaldamine kahjustaks arihuve.
Seejarel uuris ta kiisimust, kas teabe avalikustamisel on llekaalukas huvi.

30. Arihuvide kiisimuses tugines EMA kodukorra artikli 3 16ike 2 punktile a, sdnastades
kaebuse esitajate esialgseid ja kordustaotlusi kasitlevates otsustes selle sisu Umber. Samal ajal
ei nahtu EMA arutluskaigust, miks tema arvates kahjustaks taotletud dokumentidega tutvumine
konkreetselt ja tegelikult arihuve.

31. Oma taiendavates markustes selgitas EMA, et reeglina on aruanded vaga Uksikasjalikud ja
ulatuslikud ning sisaldavad kliinilise arendusprogrammi koéiki Uksikasju. Viimane moodustab nii
aja kui ka kulu poolest kdige olulisema osa ravimi valjatd6tamisest. Aruanded sisaldavad
markimisvaarseid Uksikasju katsete Ulesehituse ja metoodika, kogutud andmete ja nende
analtusi kohta. Ema lisas ka suunised, milles ombudsmani arvates anti Uksikasjalik GUlevaade
kliiniliste uuringute aruannete Ulesehitusest ja sisust. Nii naiteks sisaldab peatikk pealkirjaga
,Jurimiskava“ pealkirja ,Ettevotted®. Selles jaotises on suunistes loetletud kaheksa alapealkirja,
naiteks ,manustatud ravi“ ja ,Patsiendi maaramise meetod ravirihmadesse®, mis sisalduvad
kliiniliste uuringute aruannetes. Oma markustes EMA esitatud lisateabe kohta vaitsid kaebuse
esitajad, et suunistes on kirjeldatud ravimiuuringute tldp&himétteid ja Gldtuntud pohiméotteid.
Kaesolevates suunistes ei ole siiski margitud, et kliiniliste uuringute aruanded sisaldaksid
konfidentsiaalset ariteavet. Kaebuse esitajad selgitasid ka, et seda jareldust kinnitasid ka nende
endi kogemused td0stuse toetatud katseprotokollide lugemisel.

32. Euroopa Ravimiameti esitatud teabe p&hjal méistis ombudsman, et kliiniliste uuringute
aruanded sisaldavad kéiki kliinilise arendusprogrammi Uksikasju, mis moodustavad nii aja kui ka
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kulude poolest kdige olulisema osa ravimi valjatdétamisest. Ombudsman leidis, et kaalul véivad
olla arihuvid. Arvestades siiski, et dokumentidega tutvumise digusest tehtavaid erandeid tuleb
tdlgendada kitsalt ja vbttes arvesse EMA selgitusi, ei ndinud ta, kuidas dokumentidega
tutvumise véimaldamine kahjustaks konkreetselt ja tegelikult arihuve, vastates seega Uhenduse
kohtute praktikas kehtestatud tingimusele. Naib olevat kasulik lisada, et selleks, et sellele saaks
tugineda, peab huvi kahjustamise oht olema mdistlikult ettendhtav ja mitte puhtalt hipoteetiline

8] .

33. Isegi kui avalikustamine kahjustab konkreetselt ja tegelikult arihuve, tuleb juurdepaas siiski
tagada, kui avaldamine teenib tlekaalukaid tldisi huve. Seetdttu markis ombudsman Ulekaaluka
uldise huvi olemasolu kohta, et vastavalt maarust 1049/2001 kasitlevale thenduse kohtute
praktikale peab asjaomane institutsioon tasakaalustama erihuvid, mida tuleb kaitsta
avalikustamata jatmisega, ja muu hulgas uldist huvi dokumendi kattesaadavaks tegemise vastu.
Huvide tasakaalustamisel tuleb arvesse votta eeliseid, mis tulenevad suuremast avatusest, mis
vBimaldab kodanikel otsustusprotsessis tihedamalt osaleda ning tagab, et haldusorganitel on
suurem legitimsus ning nad on demokraatlikus ststeemis kodanike ees tdhusamad ja
aruandekohustuslikumad [9] . Lisaks ei pea llekaalukas tldine huvi, mis vdib digustada
avalikustamist, olema eraldi maaruse (EU) nr 1049/2001 [10] aluseks olevatest pdhimétetest.

34. Oma arvamuses selgitas EMA, et tema Ulesanne on teavitada tervishoiutdétajaid ja
patsiente ravimitest, mida ta heaks kiidab véi tagasi liikkab, ning markis, et sel péhjusel avaldab
ta oma teadusliku hinnangu kdigi heakskiidetud ravimite kohta. Seejarel markis ta, et puudub
Ulekaalukas Uldine huvi, mis vdiks Gigustada avalikustamist.

35. Eeldades, et avalikustamine kahjustaks arihuve, pidi EMA need huvid tasakaalustama
Uldsuse huviga avalikustamise vastu. Seda tehes tugines EMA peamiselt oma Ulesandele
teavitada tervishoiutoétajaid ja patsiente, nagu see on talle maarusega 726/2004 pandud, ning
jareldas, et avaldamine ei ole tlekaalukas uldine huvi. Kaebuse esitajad tdstatasid mitmeid
probleeme seoses patsientide tervisega, mis tooks esile llekaaluka tldise huvi. Ombudsman
leidis, et avalikustamise Ulekaaluka uldise huvi kindlakstegemiseks tuleb esitada usutavad ja
piisavalt konkreetsed argumendid, mis viitavad sellise huvi olemasolule. Samal ajal tuletas ta
meelde, et lUlekaaluka uldise huvi olemasolu puudutavale kiisimusele tuleb vastata alles parast
seda, kui on téendatud, et avalikustamine kahjustaks konkreetselt ja tegelikult arihuve.
Arvestades, et ombudsman leidis, et see ei ole nii, ei pidanud ta selles uurimise etapis veel
vdtma I6plikku seisukohta kiisimuses, kas esineb Ulekaalukas uldine huvi vdi mitte.

36. Ombudsman markis, et uurimise kaigus selgitas EMA, et kaebuse esitajate taotletud
dokumendid sisaldasid markimisvaarsel hulgal isikuandmeid, mis vajasid eelnevat redigeerimist
enne osalist avalikustamist. Arvestades aga taotletud teabe suurt hulka, tooks redigeerimine
kaasa ebaproportsionaalsed jdupingutused selle aja ja ressursside osas. Kohtuasjas T-2/03
tehtud otsuses kasitles Uldkohus kiisimust, kas dokumentidega tutvumise vdimaldamisest vaib
maaruse 1049/2001 alusel keelduda, kui asjaomase taotluse menetlemine tekitaks
administratsioonile liiga suure koormuse [11] . Euroopa Kohus sedastas jargmist:

» 107 Tuleb siiski meenutada, et taotlejal on véimalik esitada mdadruse nr 1049/2001 alusel
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dokumentidega tutvumise taotlus, mis puudutab ilmselgelt ebamdistlikku hulka dokumente,
voib-olla tiihistel pbhjustel, millega kehtestatakse tema taotluse menetlemiseks teatav té6maht,
mis vdib institutsiooni nduetekohast té66d véga olulisel médral halvata. Samuti tuleb mdrkida, et
kui taotlus puudutab véga suurt hulka dokumente, peegeldab institutsiooni igus leida koos
hagejaga , 6iglane lahendus” mddruse nr 1049/2001 artikli 6 16ike 3 alusel véimalust vétta -
kuigi eriti piiratud mdéral - arvesse vajadust vajaduse korral iihitada hageja huvid hea halduse
huvidega.

102 Seega peab institutsioon sdilitama Giguse, eriti juhtudel, kui dokumentide konkreetne ja
individuaalne hindamine tooks kaasa ebamaistlikult suure haldustdé, tasakaalustada Gldsuse
huvi dokumentidega tutvumise vastu ja sellest tuleneva téékoormusega, et kaitsta neil
konkreetsetel juhtudel hea halduse huve (vt analoogia alusel eespool punktis 69 viidatud
kohtuotsus Hautala vs. ndukogu, punkt 86).

103 Seda véimalust kohaldatakse siiski ainult erandjuhtudel.

[..]

112 Seega vbib dokumentide Iabivaatamise kohustusest kérvalekaldumine olla lubatud ainult
erandjuhtudel ja ainult siis, kui dokumentide konkreetsest ja individuaalsest hindamisest tulenev
halduskoormus osutub eriti suureks, lletades seega maistlikult néutava piiri (vt analoogia alusel
eespool viidatud kohtuotsus Kuijer II, punkt 57).

37. Oma seisukoha toetuseks vaitis EMA, et Ghe ravimi kliiniliste uuringute aruanded ja
protokollid koosnesid enam kui 500 mahust dokumentatsioonist, millest igatiks sisaldas
ligikaudu 300—400 lehekilge. Lisaks selgitas EMA, et need arvud viitavad ainult esialgse
mudgiloa taotluse toetuseks esitatud andmetele. Ombudsman ndustus, et kaebuse esitajate
juurdepaasutaotlusega hélmatud teabe hulk véib pdhimdtteliselt anda EMA-le diguse tugineda
erandile dokumentide konkreetsest ja individuaalsest uurimisest. Siiski tuletas ta meelde, et
kaebuse esitajad vaitsid veenvalt, et EMA hindas sellega seotud halduskoormust Ule. Nad
juhtisid tahelepanu sellele, et arvestades kliiniliste uuringute aruannete struktureeritud olemust,
mis eraldavad patsientide andmeid teistest aruannete osadest, peaks eraandmete
eemaldamine olema suhteliselt lihtne. Seda arvestades ja arvestades Uldkohtu praktikas vélja
tootatud erandi erandlikkust, leidis ombudsman, et EMA ei ole piisavalt selgitanud, miks
dokumentide redigeerimine pohjustaks talle liigset halduskoormust.

TRIPS-lepingu artikli 39 I6ike 3 kohaldamine ema poolt

38. Uldjuhul kaitseb TRIPS-lepingu artikli 39 I6ige 3 miiligiloa saamiseks esitatud
katseandmete avalikustamise eest. Samal ajal markis ombudsman, et selle reegli suhtes
kohaldatakse erandeid. Seega ilmnes, et avalikustamine on voimalik, kui see on vajalik tldsuse
kaitsmiseks voi kui voetakse meetmeid, et tagada andmete kaitse ebaausa kaubandusliku
kasutamise eest. Ombudsman leidis seega, et avalikustamine ei ole keelatud, kui avalikustatud
andmeid saab kaitsta ebaausa kommertskasutuse eest.
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39. Ombudsman tuletas meelde, et nii EMA-le esitatud taotlustes kui ka uurimise kaigus
rohutasid kaebuse esitajad korduvalt, et nende juurdepaasutaotlus oli ajendatud puhtalt
teaduslikest kaalutlustest. Kaebuse 1776/2005/GG puhul andis Euroopa Investeerimispank
(EIP) kaebuse esitajale erajuurdepaasu auditiaruande teatavatele osadele, mida ei olnud
vdimalik avalikustada. Sel juhul réhutas ombudsman, et ta hindab véga EIP konstruktiivset ja
koostd6l pohinevat lahenemisviisi. Ta markis ka, et uuenduslik viis, kuidas EIP rahuldas
kaebuse esitaja juurdepadsutaotiuse, kaitstes samal ajal kolmandate isikute digustatud huve,
vOiks olla eeskujuks tulevastele juhtumitele.

40. Ombudsman leidis, et EIP Iahenemisviis oleks EMA-le kasulik ja aitaks tal taita
TRIPS-lepingu artikli 39 16ikest 3 tulenevaid kohustusi, jargides k&esolevas asjas nii palju kui
voimalik Iabipaistvuse pohimbtet. Seega leidis ombudsman, et kaebuse esitajatele
erajuurdepaasu voimaldamine nende poolt kavandatud teadusliku uuringu labiviimiseks voiks
Uhitada kaebuse esitajate huvi saada juurdepads andmetele kooskdlas huviga kaitsta andmeid
ebaausa kaubandusliku kasutamise eest kooskdlas TRIPS-lepingu artikli 39 16ikega 3.

41. Oma taiendavates markustes selgitas EMA, et eeskirjad ei nde ette vdimalust anda
juurdepaas teatavatele taotlejate kategooriatele nende motiivide alusel. Samuti ei andnud need
alust sdlmida hagejaga konfidentsiaalsuskokkulepet. Ombudsmani arvates ei saa asjaolu, et
eeskirjad ei nae ette erajuurdepaasu véimaldamise véimalust, valistada véimalust anda
erajuurdepaas TRIPS-lepingu artikli 39 16ike 3 alusel. Seda arvesse vottes leidis ombudsman,
et EMA ei ole piisavalt selgitanud, miks erajuurdepaasu ei saa anda.

42. Eespool toodut arvesse vottes tegi ombudsman esialgse jarelduse, et EMA ei ole piisavalt
pdhjendanud taotletud dokumentidega tutvumise véimaldamisest keeldumist ja et selle
tegemata jatmine kujutas endast haldusomavoli. Ombudsman tegi tdiendava esialgse jarelduse,
et arvestades tema ebapiisavat pohjendust, kujutab EMA keeldumine juurdepdasu andmisest
endast haldusomavoli juhtumit. Seetbttu tegi ta jargmise ettepaneku sdbraliku lahenduse
leidmiseks:

» EMA vBiks uuesti ldbi vaadata kaebuse esitajate taotluse juurdepddsuks asjaomastele
dokumentidele ja anda neile juurdepddsu voi esitada veenva selgituse selle kohta, miks sellist
juurdepddsu ei saa anda. *

Ombudsmanile esitatud argumendid parast tema sobraliku
lahenduse ettepanekut

43. Oma repliigis jai EMA oma keeldumisest anda taotletud dokumentidele juurdepdas. Ta
markis, et tema otsus pdhineb eeskirjade artikli 4 16ike 2 punktis a satestatud erandil (arihuvid).
Kuigi ta mddnis, et digusaktis vdi kohtupraktikas puudub ,konfidentsiaalse ariteabe” tapne
maaratlus, vaitis ta, et lildiselt on see maaratletud jargmiselt: , Teave, mis v8ib olla kasulik
konkurendile ja mille avalikustamine véib péhjustada ebaproportsionaalset kahju poole
drihuvidele ja tdsiselt kahjustada tema drihuve. “ [12]
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44. Ema soénul kuuluvad ,, konfidentsiaalse driteabe “ maaratluse alla jargmised kategooriad:

i) Intellektuaalomand, mis on seotud patendi véi disainilahenduse taotlemisele eelneva arendus-
ja uurimistegevusega. Ema markis, et farmaatsiatddstuse arendamine ja teadusuuringud on
vaga kulukad. Asjakohase teabe avalikustamine enne patendi saamist voib takistada patendi
registreerimist. Seetbttu oli suur huvi vétta meetmeid, et hoida asjaomast teavet salajas.

I) Arisaladused seoses valemite, tootmis- ja kontrolliprotsessidega, mida kasutatakse voi
vdidakse kasutada kaubanduses. Need ei ole Uldiselt tldkasutatavad ja neil on teatav vaartus,
mis tuleneb asjaolust, et need ei ole muul viisil teada. Ema sdnul tehakse mdistlikke
joupingutusi, et neid saladusi hoida.

IIl) Kaubanduslik usaldus iga teabelhiku suhtes, millel kui sellisel ei ole kaubanduslikku
vaartust. Siiski voib selle teabe avalikustamine (naiteks ettevotete struktuurid ja arengukavad,
turundusstrateegiad jne) pdhjustada kahju selle omanikule.

45. Ema kordas oma seisukohta, et taotletud dokumentides sisalduvatel andmetel, mida tuleb
pidada kolmandate isikute dokumentideks, on kaubanduslik vaartus.

46. Ta vaitis, et kliiniliste uuringute aruanded on integreeritud taielikud aruanded individuaalse
uuringu kohta, mis kasitleb mis tahes terapeutilise, profilaktilise voi diagnostilise aine
kasutamist patsientidel. Kliinilised ja statistilised kirjeldused ja anallusid on integreeritud Gihte
aruandesse ja sisaldavad muu hulgas jargmist teavet: protokoll; juhtumiaruande naidisvormid,;
uurijatega seotud teave; teave uuritavate ravimite, sealhulgas aktiivse kontrolli vordlusravimite
kohta; tehniline statistiline dokumentatsioon; seotud valjaanded; patsiendiandmete loetelud; ja
teatavad tehnilised statistilised Uiksikasjad. Antud kontekstis viitas EMA ka varem ombudsmanile
esitatud suunistele.

47. Seoses Kliiniliste uuringute protokollidega juhtis EMA tahelepanu sellele, et need
kirjeldavad kliinilise uuringu eesmarke, Ulesehitust, metoodikat, statistilisi kaalutlusi ja
korraldust. Protokollid annavad tavaliselt ka uuringu tausta ja pdhjused. Ema markis, et
protokollid sisaldavad uuringuplaani, millel kliiniline uuring péhineb. Kava eesmark on kaitsta
osalejate tervist ja vastata konkreetsetele uurimiskisimustele. Protokollis on esitatud ka
Uksikasjad selle kohta, millised isikud véivad kohtulikul arutelul osaleda; testide, protseduuride,
ravimite ja annuste ajakava; ja uuringu kestus.

48. Ema juhtis tahelepanu ka sellele, et Ameerika Uhendriikide, ELi v6i Jaapani farmaatsia-,
biotehnoloogia- vdi meditsiiniseadmete ettevtete spondeeritud kliiniliste uuringute protokollide
vorm ja sisu on standarditud inimtervishoius kasutatavate ravimite registreerimise tehniliste
nduete Uhtlustamise rahvusvahelisel konverentsil valja antud hea kliinilise tava suunistega.
Lisaks vaitis ta, et kliiniliste uuringute protokollid voimaldavad teadlastel mitmes kohas teha
uuringut tapselt samal viisil. Seega voib nende saadud andmed koondada nii, nagu nad teeksid
koost66d. Protokoll on ka Uhine vérdlusdokument uuringuadministraatoritele ja kohalikele
teadlastele seoses nende llesannete ja kohustustega uuringu ajal.
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49. Kokkuvottes vaitis EMA, et , oleks moistlikult ettendhtav, et selle teabe avalikustamine
kahjustaks konkreetselt dokumendi omaniku huve *. Ta markis, et aruannetes ja protokollides
sisalduvaid andmeid vdisid konkurendid tegelikult kasutada, et alustada sama vdi sarnase
ravimi valjatootamist iseseisvalt, kasutades teavet ja andmeid oma majandusliku kasu huvides.
Lisaks voisid konkurendid koguda vaartuslikku teavet sponsorettevotte pikaajalise kliinilise
arengu strateegia kohta.

50. Mis puudutab ulekaaluka lldise huvi olemasolu, siis leidis EMA, et téendamiskohustus
lasub kaebuse esitajatel. Ta markis, et nende sénul surevad patsiendid tarbetult juurdepaasu
andmisest keeldumise téttu. Vottes arvesse Uldkohtu otsuse T-36/04 [13] 16iku, leidis EMA, et
kaebuse esitajad ei tdendanud rahuldavalt, et avalikustamine ja patsientide elude paastmise
vdimalus on omavahel seotud. Ema on seisukohal, et labipaistvuse pdhimotte méte on
vdimaldada kodanikel selle tegevust kontrollida. Seda arvesse véttes kordas ta, et avaldab
korraparaselt Euroopa avalikke hindamisaruandeid ja pressiteateid. Ta réhutas veel kord, et
ravimite ohutuse ja téhususe hindamine on tema enda Ulesanne, mitte tldsuse jagatud
vastutus.

51. Ema juhtis tahelepanu ka sellele, et praegu on kdimas avalik konsultatsioon tema
I&bivaadatud dokumentidele juurdepaasu poliitika kohta. See poliitika vdimaldaks tldsusele
juurdepaasu paljudele tema tegevusega seotud dokumentidele, sealhulgas inimravimite komitee
hindamisaruannetele ja (kaas)raport6dri hindamisaruannetele. Ema leidis, et kahe kdnealuse
ravimi hindamisaruannete avalikustamine vdib rahuldada kaebuse esitajate taotluse.

52. Ema juhtis tahelepanu sellele, et ombudsman ise markis, et reguleerivad asutused on
avalike ja erahuvide tasakaalustamisel raskes olukorras. Ta vaitis, et ta ei pea mitte ainult
tasakaalustama mitgiloa omanike huve kaebuse esitajate viidatud huvidega, vaid ka talle
antud institutsiooniliste Ulesannetega. Ema vaitis sisuliselt, et seadusandja pidas kodanikele
kasulikuks mugiloa saamise menetluse tsentraliseerimist. Seetdttu usaldas ta EMA-le ravimite
hindamise ainuvastutuse. Seetdttu oli EMA vordluspunkt ja ravimite hindamise, jarelevalve ja
ravimiohutuse jarelevalve koordineerimise eest vastutav organ ELis.

53. Ema leidis, et tema keskset seisukohta toetavad kaebuse esitajate taotletud dokumentides
nende kahe asjaomase ravimiga seotud hagid. Ravimi rimonabanti (Acomplia) kohta selgitas ta,
et parast ravimi CMPH jareldusi soovitas ta mulgiloa peatada. 13. novembril 2008 peatati
turustamine koigis liikmesriikides, kus ravimit turustati. Seejarel teatas mudgiloa hoidja
komisjonile oma otsusest oma migiluba vabatahtlikult tagasi votta. Komisjon tegi 16. jaanuaril
2009 otsuse Acomplia mutgiloa tuhistamise kohta, mis ei olnud seega enam kehtiv. Seoses
orlistatiga (Xenical) juhtis EMA tahelepanu sellele, et parast ravimi ohutuse ja tdhususe
hindamist andis ta 21. jaanuaril 2009 mudgiloa ilma retseptita milimiseks. See Uleminek (iimselt
retseptiravimilt kasimuigiravimile) oli tingitud asjaolust, et mudgiloa hoidja taotles mutigiloa
laiendamist seoses vaiksema annusega kapsliga, millel oli uus klassifikatsioon
kasimudtgiravimina.

54. Ema rohutas, et taotletud dokumendid tuleb enne osalise juurdepaasu véimaldamist
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redigeerida. See oli tingitud markimisvaarse hulga konfidentsiaalse ariteabe ja isikuandmete
olemasolust. Samuti valjendas ta seisukohta, et parast redigeerimist jddksid dokumendid ilma
kogu asjakohasest teabest ja oleksid kaebuse esitajate jaoks vaartusetud. Ta kordas oma
seisukohta, et taotletud dokumentide labivaatamine nduaks EMA aja ja ressursside osas
ebaproportsionaalseid jdupingutusi. Osutades asjaolule, et seda péhimétet on Uldkohtu
praktikas tunnustatud, vaitis ta, et sama pdhimdte sisaldub teatavates siseriiklikes digusaktides,
sealhulgas Uhendkuningriigi teabevabaduse seaduses. Ema joudis jareldusele, et ka osaline
juurdep@as tuleks keelata, kuna dokumentide vajalik redigeerimine tooks kaasa
ebaproportsionaalselt suure jdupingutuse.

55. Kaebuse esitajad markisid oma markustes, et EMA sdnul véimaldaks avalikustamine
konkurentidel kasutada dokumentides sisalduvat teavet sarnaste ravimite valjaté6tamise
alustamise alusena ning saada vaartuslikku teavet milgiloa hoidjate pikaajalise kliinilise
arendamise strateegiate kohta. Kaebuse esitajad vaidlustasid EMA seisukoha ja leidsid, et on
raske uskuda, et dokumendid vbéivad olla kasulikud sarnase ravimi valjaté6tamiseks. Seda
seetbttu, et taotletud dokumendid olid seotud ravimi valjatdétamise viimase etapiga, nimelt
patsientide kliiniliste uuringutega, millele eelnes palju aastaid prekliinilist arengut [14] . Samuti
juhtisid nad tédhelepanu sellele, et teadusajakirjades avaldatud dokumendid prekliiniliste
arenguetappide kohta pakuvad teistele ettevotetele suuremat huvi. Sellega seoses ei ole
ravimitootjatel probleeme uuringute avaldamisega nendes etappides ja nad peavad seda
kasulikuks, sest avaldamine vdib meelitada ligi investoreid. Neid kaalutlusi arvesse vottes
leidsid kaebuse esitajad, et EMA vaide ei ole Uldse pdhjendatud. Arvestades, et avaldamata
uuringuandmed olid vahem positiivsed kui avaldatud andmed, oleks konkurentidel vahem
tdendoline, et nad alustaksid sarnaste ravimite valjatd6tamist, kui neil oleks juurdepaas
avaldamata andmetele.

56. Kaebuse esitajate arvates vaitis EMA ekslikult, et taotletud dokumentides sisalduv teave
kuulub konfidentsiaalse ariteabe maaratluse alla. Esiteks pdhinesid asjaomased dokumendid
Uldistel ja Gldtuntud pdhimdtetel, mida vbis kohaldada mis tahes ravimikatse suhtes ja mida ei
saanud patenteerida. Teiseks kasitlevad kliinilise uuringu aruanded ravimi kliinilist m&ju ja miski
suunistes ei viita sellele, et aruannetes sisalduvat teavet vdiks pidada arisaladuseks.
Kolmandaks saadetakse protokollid alati kdigile koost6dd tegevatele kliinilistele uurijatele. Kui
sponsorfirmad kartsid, et protokollid sisaldavad midagi kaubandusliku vaartusega, oleks vaga
ebatdendoline, et nad jataksid need osad protokollidesse. Kaebuse esitajad kordasid, et oma
varasemates Ulevaadetes paljude t66stusharu algatatud uuringute kohta ei leidnud nad midagi,
mida voiks pidada arisaladuseks.

57. Mis puudutab ulekaalukat tldist huvi avalikustamise vastu, mille olemasolu EMA vaidlustas,
siis tunnistasid kaebuse esitajad, et nad ei suuda tdendada, et neile véimaldatakse juurdepaas
eludele, kuna neil puudus juurdepdas kaesolevas asjas tdhtsust omavatele tdéenditele. Kuid
oma kirjavahetuses EMAga dokumenteerisid nad selgelt, et avaldatud aruanded muude ravimite
toostuses labiviidud uuringute kohta olid kallutatud ja ebapiisavad nii praktiseerivate arstide kui
ka teadlaste jaoks. Kui arstid tugineksid ainult avaldatud teabele, ei ravitaks patsiente
optimaalselt ja mdned neist sureksid tarbetult. Viidates konkreetsele naitele vaidetavalt
mittetaielike avaldatud aruannete kohta, leidsid nad, et EMA argument oli taiesti pdhjendamatu.
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58. Kommenteerides EMA seisukohta, et tema hindamisaruannete avalikustamine voiks
rahuldada nende huve, markisid kaebuse esitajad, et nad tervitaksid kdiki labipaistvuseni viivaid
algatusi. Siiski vaitsid nad, et Euroopa avaliku hindamisaruande avalikustamine ei asendaks
rahuldavalt kliiniliste uuringute aruandeid ja uuringuprotokolle, kuna esimestel puuduvad
olulised Uksikasjad uuringute metoodika kohta. Kaebuse esitajad vaitsid ka, et Kliiniliste
uuringute aruannete avaldatud versioonide ja EMA avaldatud vastavate kokkuvdtete vahel on
erinevusi.

59. Seoses EMA argumendiga, et dokumentide redigeerimine nbuaks ebaproportsionaalselt
suuri jdupingutusi, markisid kaebuse esitajad, et nad taotlevad juurdepaasu ainult protokollidele
ja kliiniliste uuringute aruannetele, mitte tervetele taotlustele, mis sisaldavad iga patsiendi kohta
toorandmeid. Nad juhtisid tahelepanu sellele, et nende kogemuste kohaselt ei sisalda suurem
osa kliiniliste uuringute aruannetest ronkem kui paarsada lehekiilge aruande kohta. Lisaks
tapsustasid nad, et nad olid huvitatud ainult platseebokontrolliga uuringutest. Taani Ravimiamet
andis neile juurdepdasu nendele aruannetele teise rasvumisvastase ravimi kohta ega pidanud
lehekiilgede arvu probleemiks. Nendelt saadud teabe kohaselt ulatusid selle ravimiga seotud
uuringud kokku ligikaudu 20000 lehekdljeni, millest paljud ei oleks nende jaoks olulised, kuna
nad ei olnud huvitatud suuremast osast kliiniliste uuringute aruannetest. Seetdttu markis Taani
Ravimiamet palju vaiksemat lehekilgede arvu kui EMA. Kaebuse esitajad juhtisid tdhelepanu ka
sellele, et tdnu nende heale struktuurile oleks kliiniliste uuringute aruannete redigeerimine vaga
kiire ja lihtne Glesanne.

60. Kokkuvdttes vaitsid kaebuse esitajad, et EMA ei ole jarjekindlalt esitanud tdendeid selle
kohta, et taotletud dokumendid sisaldasid konfidentsiaalset ariteavet. Samuti leidsid nad, et
EMA seisukoht ei ole kooskdlas Helsingi deklaratsiooniga [15] , mille kohaselt on autorid
kohustatud avalikustama oma inimuuringute tulemused. Nende arvates osales EMA patsientide
kaubandusliku kasu saamisel. Seetdttu ravitakse patsiente mitteoptimaalselt.

61. Oma 31. augusti 2009. aasta kirjas andsid kaebuse esitajad teavet seoses Taani
Ravimiametile esitatud taotlusega saada juurdepaas teist rasvumisvastast ravimit kasitlevatele
kliiniliste uuringute aruannetele. Nad selgitasid, et nad taotlesid juurdepdasu 2007. aasta juunis
ja et Taani Ravimiamet andis juurdepaasu 2008. aasta juunis. Parast seda, kui selle ravimi
mudgiloa omanik oli esitanud kaebuse, jattis Taani tervishoiuministeerium ameti otsuse
muutmata. Seejarel said kaebuse esitajad 36 sideainet kokku 14309 lehekiljega, mis sisaldasid
56 kliiniliste uuringute aruannet, kuid ei saanud lisasid, sealhulgas protokolle. Kaebuse esitajad
juhtisid tahelepanu sellele, et saadud dokumendid kinnitasid nende seisukohta, et Kliiniliste
uuringute aruanded on hasti struktureeritud. Vastupidiselt EMA vaidetele peaks redigeerimine
olema kiire ja lihtne Gilesanne.

62. Kaebuse esitajad tapsustasid, et nad soovivad saada juurdepaasu lll faasi uuringute
kliiniliste uuringute aruannetele, sealhulgas nende liidetele ja protokollidele, nagu on
tapsustatud Euroopa avaliku hindamisaruande teaduslikus arutelus orlistaadi ja rimonabanti
kohta. Nende juurdepaasutaotlus hdlmas seega kokku 15 uuringut; seitse orlistaadil ja kaheksa
rimonabantil. Nad markisid, et vordluseks said nad Taani Ravimiametilt 56 uuringut. Saadud

15



* %%
Lo

ek

koopiatel kustutati patsientide arv ja individuaalsete kdrvalnahtude kirjeldused. Kaebuse
esitajate sonul oli see ettevaatusabindu taiesti ebavajalik, kuna neil ei olnud vdimalik teada,
millist konkreetset patsienti kirjeldati. Nad juhtisid tdhelepanu asjaolule, et tervel lehekiiljel
kérvaltoimetest teatamine, mida amet ei olnud redigeerinud, ei sisalda mingeid vihjeid, mis
voiksid viia Uksikute patsientide tuvastamiseni.

Euroopa Ravimiameti toimiku kontrollimise tulemused

63. Oma kirjas, milles ta teatas toimikuga tutvumisest, teatas ombudsman EMA-le, et oma
markustes EMA vastuse kohta sdbraliku lahenduse ettepanekule tapsustasid kaebuse esitajad,
et nende juurdepaasutaotlus:

i) seotud ainult uuringuplaanide ja kliiniliste uuringute aruannetega, tdpsemalt ,, suure osa
kliiniliste uuringute aruannetest koos tabelitega tohususe ja kérvaltoimete kohta *;

II) on seotud ainult kliiniliste uuringute aruannete ja vastavate uuringuprotokollidega, mis on
seotud platseebokontrolliga uuringutega; ja

I) ei olnud seotud tervete rakendustega, sealhulgas toorandmetega iga randomiseeritud
patsiendi kohta.

Enne kontrolli Iabiviimist teavitasid ombudsmani talitused EMAd ka asjaolust, et kaebuse
esitajad tapsustasid oma 31. augusti 2009. aasta kirjas, et nad soovivad saada juurdepaasu ll|
faasi uuringute kliiniliste uuringute aruannetele, sealhulgas nende liidetele ja protokollidele,
nagu on tapsustatud Euroopa avaliku hindamisaruande teaduslikus arutelus orlistaadi ja
rimonabanti kohta.

64. Ombudsmani talituste teostatud toimiku kontrollimise kaigus tutvustas EMA esindaja
kliiniliste uuringute protokollide ja kliiniliste uuringute aruannete struktuuri ja sisu. Euroopa
Ravimiameti esitatud toimik sisaldas ravimite orlistati (Xenical) ja rimonabanti (Acomplia) IlI
faasi kontrollitud kliinilisi uuringuid. Orlistaadi Il faasi kontrollitud kliiniliste uuringutega seotud
toimik koosneb kokku seitsmest uuringust. Asjaomased paberipéhised dokumendid koosnevad
kokku 33 mahust. Iga uuring koosneb pdhiaruandest, millele jargneb liidete loetelu, millele
omakorda jargneb Kkiliinilise uuringu protokoll. 11l faasi kontrollitud kliiniliste uuringute toimik
rimonabanti kohta oli arvutipdhine ja koosneb kokku kaheksast uuringust, mis on kattesaadavad
pdf-formaadis. Iga uuringu kliinilise uuringu aruandele jargneb liidete loetelu, mis sisaldab
kliinilise uuringu protokolli.

65. Kontroll nditas, et toimik kajastas suures osas suuniseid. Samuti naitas see, et orlistati
puhul koosnes seitsme uuringu dokumentatsioon kokku ligikaudu 1500-2000 lehekiiljest.
Rimonabanti puhul koosnes dokumentatsioon hinnanguliselt 4000-26000 lehekiljest uuringu
kohta.

66. Ombudsmani talitustele anti nende palvel kontrollitud dokumentide sisukordade koopiad.
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Samal ajal juhtis EMA esindaja tahelepanu sellele, et EMA arvates kuuluvad sisukorrad ka
konfidentsiaalsete dokumentide hulka ja neid ei tohiks kaebuse esitajatele avaldada.

Ombudsmani hinnang, mille tulemusel koostati soovituse
projekt

Sissejuhatavad markused

67. Seoses EMA seisukohaga TRIPS-lepingu artikli 39 kohta vaitsid kaebuse esitajad sisuliselt,
et selle satte sGnastus vdimaldab selle tdlgendamisel paindlikkust. Peale selle ei sisaldanud
Euroopa Uihenduste ja nende liikmesriikide teatis TRIPS-ndukogule (IP/C/W/280) mdistet
.ebadiglane kaubanduslik kasutamine®, vaid kirjeldas seda Uksnes juba heakskiidetud ravimi
uue geneerilise versiooni miugiloa taotluse Iabivaatamisel EMA poolt. Seetbttu ei saanud EMA
mure seoses juurdepadsutaotiusega, mis ei hdlmanud juba olemasolevate ravimite uusi
geneerilisi versioone, olla lilekaalus. Kuna EMA tugines /ex specialis 'ena ka TRIPS-lepingu
artiklile 39, markis ombudsman oma sébraliku lahenduse ettepanekus, et juurdepdasu
andmisest keeldumise diguslik alus ei ole selge. Ta palus EMA-| kaebuse esitajate
juurdepaasutaotlus uuesti 1abi vaadata. Oma vastuses sdbraliku lahenduse ettepanekule markis
EMA, et ta keeldus juurdepaasu vdimaldamisest kodukorra artikli 4 16ike 2 punkti a alusel, et
kaitsta kolmanda isiku konfidentsiaalset ariteavet. Seetottu leidis ombudsman, et EMA oli
selgitanud, et tema keeldumine pdhines Uksnes eeskirjadel, mitte TRIPS-lepingu artiklil 39.
Kuna EMA vastus ei sisaldanud Uhtegi muud viidet TRIPS-lepingu artiklile 39, ei ndinud
ombudsman vajadust kasitleda selle satte voimalikke tagajargi. Ta pidas siiski asjakohaseks
lisada, et see ei piira kiisimust, kas TRIPS-lepingu artiklit 39 oleks saanud vai tulnud k&esoleval
juhul kohaldada.

68. Oma vastuses sobraliku lahenduse ettepanekule juhtis EMA tahelepanu sellele, et
ombudsman ise markis, et reguleerivad ametid on raskes olukorras, kui neil on vaja era- ja
avalikke huve tasakaalustada. Ombudsman pidas oluliseks markida, et tema sébraliku
lahenduse ettepaneku asjakohane 16ik, millele EMA viitas (vt eespool punkt 16), piirdus
kaebuse esitajate asjakohaste seisukohtade registreerimisega ega esitanud ombudsmani
seisukohta selle kohta. Vottes arvesse allpool esitatud anallisi, ei pidanud ombudsman ka oma
soovituse projektis selle aspekti kohta seisukohta vétma.

Ombudsmani hinnang

69. Ombudsman uuris, kas EMA oli kindlaks teinud, et kaebuse esitajate taotletud dokumentide
avalikustamine kahjustaks arihuvide kaitset. Ta markis, et Gksnes juhul, kui see on nii, peaks ta
analltsima kisimust, kas avaldamine teenib Ulekaalukat tldist huvi.

70. Sdébraliku lahenduse ettepaneku punktis 28 leidis ombudsman, et kaalul vdivad olla
arihuvid, kuid ei nainud EMA vaidete pdhjal, kuidas juurdepaasu vdoimaldamine konkreetselt ja
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tegelikult arihuve kahjustaks. Hinnates, kas avalikustamine kahjustaks konkreetselt ja tegelikult
arihuve, pidi ombudsman koéigepealt kontrollima, kas dokumendid sisaldavad tegelikult
konfidentsiaalset ariteavet ja kuuluvad seega eeskirjade artikli 3 16ike 2 punktis a satestatud
erandi kohaldamisalasse (, ftilsilise vdi juriidilise isiku drihuvid, sealhulgas intellektuaalomand
“). Vottes arvesse poolte seisukohti uurimise kdigis etappides, keskendus ombudsmani anallis
eelkdige EMA vastusele tema sébraliku lahenduse ettepanekule ning toimiku kontrollimise
tulemustele tema talituste poolt.

71. Ombudsman ndustus EMAga, et asjakohased digusaktid, nagu maarus 1049/2001, ega
liidu kohtute kohtupraktika ei nde ette ,arihuvide® tapset maaratlust. Sellele vaatamata markis ta
siiski, et Uldkohtu praktika annab mdningast selgust arihuvide erandi ulatuse kohta.

72. Uldkohus on juba otsustanud, et kui lugeda kogu &rilihingu ja tema &risuhetega seotud
teave arihuvide moiste alla kuuluvaks, ei rakendataks tldpdhimotet voimaldada Uldsusele
vdimalikult laiaulatuslik juurdepaas institutsioonide valduses olevatele dokumentidele [16] .

73. Uldkohus leidis ka, et dokumendid, mis sisaldavad konfidentsiaalset teavet banaane
importivate aritihingute ja nende aritegevuse kohta, on hdlmatud arihuvide erandiga [17] .
Lisaks leidis ta, et tapne teave ettevotja kulustruktuuri kohta kujutab endast arisaladust, mille
avalikustamine kolmandatele isikutele voib kahjustada selle ettevdtja arihuve [18] . Sellest
tulenevalt kuulub selline teave arihuvide erandi kohaldamisalasse. Mis puudutab erandi ajalist
kohaldamisala, siis leidis Uldkohus, et dokumendid, millega tutvumist taotleti, olid &ritihingu
importiva tegevuse keskmes, kuna neis oli margitud asjaomaste ettevotjate turuosad,
aristrateegia ja madgipoliitika [19] .

74. Selle kohtupraktika pdhjal oli selge, et arihuvide erand ei h6lma kogu teavet arithingu ja
tema arisuhete kohta. Lisaks viitas Uldkohus drihuvide erandi raames (ldisele tdlgendusele,
mille kohaselt tuleb dokumentidega tutvumise erandeid tdlgendada ja kohaldada kitsalt, et mitte
takistada Gldpdhimétte kohaldamist, mille kohaselt antakse Uldsusele voimalikult laiaulatuslik
juurdepéas institutsioonide valduses olevatele dokumentidele [20] . Seda, kuidas Uldkohus
tdlgendas arihuvide erandit kitsalt, réhutas veelgi naiteks asjaolu, et ta ndudis, et arihuvide
erandi alla kuulumiseks oleks vaja tapset teavet kulude struktuuri kohta.

75. Oma vastuses ombudsmani sébraliku lahenduse ettepanekule vaitis EMA, et ,, konkurenti
jaoks kasulikuks kujunemist, mille avalikustamine vdib p6hjustada ebaproportsionaalset kahju
osapoole arihuvidele ja seda tdsiselt kahjustada “, [21] tuleks pidada konfidentsiaalseks
ariteabeks. Esmapilgul tugines see maaratlus véimalikule kasule , ebaproportsionaalsele
kahjule ja suurele kahjule ning nais sellisena olevat kaugeleulatuv. Ombudsmani arvates oli
seega kaheldav, kas see on kooskdlas Uldkohtu kitsa tdlgendusega.

76. Veelgi olulisem on aga see, et ombudsman markis, et EMA oli esitanud kolm eri liiki
konfidentsiaalset ariteavet, nimelt i) intellektuaalomand; Il) drisaladused; ja iii) riusaldus.

77. Esimese kategooria kohta markis EMA, et see on seotud patendi véi disainilahenduse
taotlemisele eelnenud arendus- ja uurimistegevusega. Tema arvates vdib asjakohase teabe

18



b et

* %%
Lo

ek

avalikustamine enne patendi saamist takistada patendi registreerimist. Ombudsman kahtles,
kas kéesolevas asjas kasitletavad dokumendid kuuluvad ravimi patenteerimiseks esitatud
toimikusse. Siiski oli selge, et kliiniliste uuringute aruandeid ja vastavaid uuringuprotokolle ei
esitatud EMA-le patendi saamiseks, vaid selleks, et saada miugiluba. Seega naib loogiline
eeldada, et enne milgiloa taotluse esitamist EMA-le on ravimid juba patenteeritud. Antud
kontekstis tuletas ombudsman meelde, et nagu EMA markis, on tema ulesanne koordineerida
ravimite hindamist, jarelevalvet ja farmakohooletust. Samuti vastutab ta ravimite muigiloa
andmise eest. Lisaks leidis ombudsman oma talituste teostatud toimiku kontrollimise pdhjal, et
taotletud dokumendid ei sisalda teavet kliiniliste uuringutega hélmatud ravimite koostise kohta
ega muud sellega seotud pdhiteavet. Isegi kui oleks vdimalik esitada miulgiloa taotlus kuni
patenteerimiseni, pidas ombudsman vaga ebatbenaoliseks, et asjakohaste kliiniliste uuringute
aruannete ja uuringuprotokollide avalikustamine vdib takistada asjaomaseid katseid
sponsoreerival ettevottel saada patenti. Igal juhul ei olnud kahtlust, et kaks vaidlusalust ravimit
olid patenteeritud enne EMA-le miulgiloa tacotluse esitamist.

78. Seoses EMA osutatud teise kategooriaga markis ombudsman, et taotletud dokumendid ei
sisalda teavet asjaomaste ravimite koostise, tootmis- voi kontrolliprotsesside kohta. Nagu
kaebuse esitajad markisid, jargiti uuringutes tahelepanelikult suuniseid ja seega nais, et need
pdhinevad teadaolevatel pdhimdtetel. Antud kontekstis juhtis ombudsman tahelepanu Uldkohtu
praktikale, mis kasitles arilepingu raames erinevaid Uld- ja thdptingimusi. Sellest tulenevalt leidis
Euroopa Kohus, et need tingimused ei puuduta ilmselgelt lepinguosaliste arihuve [22] .

79. Seoses kolmanda esitatud kategooriaga viitas EMA ariusaldusele kui , igale teabele, millel
ei ole kaubanduslikku vddértust, kuid selle avalikustamine véib tekitada kahju osapoolele (nt
ettevétte struktuurid jo arengukavad, turundusstrateegiad jne) “. Ema sonul on kliiniliste
uuringute aruannetes ja vastavates uuringuprotokollides sisalduval teabel kaubanduslik vaartus.
Sellest tulenevalt ei saa need aruanded ja protokollid kuuluda EMA maaratluse kohaselt
kolmandasse kategooriasse. Peale selle ei sisaldanud Ukski taotletud dokument sellist teavet
nagu turundus- vdi arendusstrateegiad, millele EMA naiteks viitas.

80. Neid kaalutlusi arvesse voéttes jareldas ombudsman esialgu, et EMA ei tdendanud, et
taotletud dokumendid kuuluvad Uhte kolmest kategooriast, millele ta oma vaite toetuseks viitas.
See viitab sellele, et vaidlusalused dokumendid ei kuulu eeskirjades ette nahtud arihuvide
erandi alla.

81. Selleks et pdhjendada oma seisukohta, et arihuvide erand takistab avalikustamist, markis
EMA lisaks, et Kliiniliste uuringute aruannetes ja vastavates katseprotokollides sisalduvaid
andmeid vbivad konkurendid tegelikult kasutada, et alustada sama vdi sarnase ravimi
valjatootamist iseseisvalt, kasutades teavet ja andmeid oma majandusliku kasu eesmargil.
Ombudsman leidis, et EMA ei selgitanud, miks ja kuidas dokumentide avalikustamine vdiks
vdimaldada sama vdi sarnase ravimi valjatootamist. Arvestades, et pooled naisid olevat ndus, et
kliiniliste uuringute eesmark on uurida ravimite kliinilist méju inimestele, pidas ombudsman
kaebuse esitajate seisukohta usutavaks, et on raske uskuda, et dokumentidest oleks kasu
sarnase ravimi valjatdotamiseks. Antud kontekstis pidas ta kasulikuks meeles pidada, et
kliiniliste uuringute aruanded ei sisalda mingit teavet ravimite koostise kohta.
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82. Ema vaitis ka, et avalikustamise korral saavad konkurendid koguda vaartuslikku teavet
sponsorettevotja pikaajalise kliinilise arengu strateegia kohta. Ombudsman tuletas meelde, et
Uldkohus on pdhimétteliselt ndustunud, et teave, mis véimaldab kindlaks méaarata arilihingu
aritegevuse, voib kuuluda arihuvide erandi alla [23] . Ombudsmani arvates ei sisaldanud
kdesolevas asjas taotletud dokumendid siiski teavet sponsorettevétja pikaajalise kliinilise
arengu strateegia kohta. Lisaks leidis ta, et kui EMA peaks otsustama, et taotletud dokumentide
avalikustamine vdimaldaks teha kaudseid jareldusi arilihingu arengustrateegia kohta, ei ole see
seisukoht ikka veel veenev. Ema selgitas, et ta avaldab muu hulgas talle esitatud andmete
hindamise tulemused ja teaduslikud hinnangud koigi heakskiidetud ravimite kohta, mis on seega
uldkasutatavad. Seetbttu leidis ombudsman, et on raske uskuda, et taotletud dokumentide
avalikustamine lisaks avalikkusele juba kattesaadavale teabele mis tahes teavet pikaajalise
kliinilise arengu strateegia kohta.

83. Eespool toodut arvesse voéttes jareldas ombudsman, et EMA ei tdendanud, et taotletud
dokumendid kuuluvad eeskirjades séatestatud arihuvide erandi kohaldamisalasse. Sellest
jareldub, et nende avalikustamine ei saa kahjustada arihuve. Isegi kui eeldada, et taotletud
dokumentides sisalduv teatud teave voib kuuluda arihuvide erandi kohaldamisalasse, ei nai
miski viitavat sellele, et avalikustamine kahjustaks konkreetselt ja tegelikult arihuve. Lisaks
markis ombudsman, et EMA viitas taotletud dokumentidele kui kolmandate isikute
dokumentidele. Samal ajal ei nahtu oma seisukohtadest, et EMA oleks juba konsulteerinud
kolmandate isikutega, kes kasitlesid nende seisukohti arihuvide erandi kohaldatavuse kohta (vt
kodukorra artikli 3 16ige 4).

84. Seetdttu leidis ombudsman, et EMA keeldumine taotletud dokumentidele juurdepaasu
andmisest kujutab endast haldusomavoli juhtumit. Seetdttu koostas ta vastava soovituse
projekti vastavalt Euroopa Ombudsmani pohikirja artikli 3 1dikele 6 (vt allpool punkt 88).

85. Ema vaitis ka, et lisaks taotletud dokumentides sisalduvale konfidentsiaalsele ariteabele
tuleb isikuandmete olemasolu kustutada. Arvestades, et EMA tdstatas selle kiisimuse
vaidetavate ebaproportsionaalsete jdupingutuste raames, mida redigeerimine kaasa tooks,
mdistis ombudsman EMA seisukohta, et taotletud dokumendid sisaldavad asjaomastes
uuringutes osalevate patsientide isikuandmeid. Juurdepaasu keelamisel ei tuginenud EMA
eeskirjade artikli 3 16ike 1 punktile b (eraelu puutumatus ja isikupuutumatus, eelkdige kooskdlas
isikuandmete kaitset kasitlevate Uihenduse digusaktidega), vaid tugines arihuvide erandile.
Ombudsman pidas siiski vajalikuks meelde tuletada, et mitte kéik isikuandmed ei saa oma
laadilt kahjustada asjaomase isiku eraelu kaitset ja seega kuuluda nende suhtes kodukorra
artikli 3 I6ike 1 punktis b satestatud erand [24] .

86. Maaruse 45/2001 [25] artikli 2 punktis a on ,isikuandmed® maaratletud kui igasugune teave
tuvastatud voi tuvastatava fuusilise isiku kohta. Tuvastatav isik on isik, keda saab otseselt voi
kaudselt tuvastada, eelkdige identifitseerimisnumbri vai Ghe voi mitme tema fldsilise,
fusioloogilise, vaimse, majandusliku, kultuurilise voi sotsiaalse tunnuse péhjal. Ombudsmani
talituste poolt toimikuga tutvumise tulemuste pdhjal markis ombudsman, et taotletud
dokumentides ei ole patsiente nimeliselt identifitseeritud. Sellest jareldub, et patsiente ei ole
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seega ,maaratletud“ maaruse 45/2001 artikli 2 punkti a tdhenduses. Neile osutatakse siiski
identifitseerimis- ja testimiskeskuste numbrite abil. Patsiendid vdivad seega olla tuvastatavad,
tingimusel et avalikustamise korral véi muul viisil on kattesaadav ka teave teatud arvude
omistamise kohta konkreetsetele patsientidele. Siiski ei tundunud taotletud dokumendid ega
muud Uldkasutatavad andmed véimaldanud seostada konkreetset identifitseerimisnumbrit
konkreetse patsiendiga, mis vdimaldaks teda identifitseerida. Sellest jareldub, et EMA
tuginemine patsiendi isikuandmete olemasolule taotletud dokumentides ei olnud pdhjendatud.

87. Ombudsman markis siiski, et taotletud dokumentides on uuringu autorid ja peamised
uurijad nimeliselt nimetatud. Sellest jareldub, et dokumendid sisaldasid isikuandmeid maaruse
45/2001 artikli 2 punkti a tdhenduses. Selles staadiumis ei pidanud ombudsman vajalikuks, et ta
votaks 16pliku seisukoha kiisimuses, kas Uldkohtu asjaomast praktikat [26] arvesse vottes voib
isikuandmete olemasolu anda EMA-le diguse taotletud dokumente enne tutvumise véimaldamist
redigeerida. Ta rohutas siiski, et kui EMA peaks vajalikuks kustutada teavet uuringu autorite ja
juhtivteadlaste kohta, oleks selline kustutamine, nagu kaebuse esitajad vaitsid, kiire ja lihtne
Ulesanne. See oli tingitud asjaolust, et ndutud dokumentides on teave uuringu autorite ja
juhtivteadlaste kohta selgelt lahus dokumentide muust sisust.

88. Selle kaebuse uurimise pdhjal esitas ombudsman EMA-le jargmise soovituse projekti:

» EMA peaks andma kaebuse esitajatele juurdepédsu taotletud dokumentidele voi esitama
veenva selgituse selle kohta, miks sellist juurdepédsu ei saa anda.

Ombudsmanile parast soovituse projekti esitamist esitatud
argumendid

89. Oma Uksikasjalikus arvamuses vaitis EMA, et on vaja tagada véimalikult laiaulatuslik
juurdepaas tema valduses olevatele dokumentidele. Mis puudutab arihuvide erandi
kohaldatavust kaebuse esitajate juurdepaasutaotluse suhtes, siis markis EMA, et i) arvestades
Uldkohtu hiljutist kohtupraktikat [27] jagab ta ombudsmani pdhjendusi, ii) tema juurdepaésu
keelamise otsus tuleks I8bi vaadata ja iii) kaebuse esitajatele tuleks anda juurdepaas taotletud
dokumentidele.

90. Ema vaitis ka, et tulevikus kohaldab ta samu pdhimétteid. Lisaks réhutas ndukogu vajadust
votta asjakohaseid rakendusmeetmeid oma poliitika kdimasoleva Iabivaatamise kaigus, mis
kasitleb Gldsuse juurdepaasu tema valduses olevatele dokumentidele [28] . Vajalikud
rakendusmeetmed hdlmasid otsuse vastuvétmist andmete kustutamise ulatuse kohta, et tagada
konfidentsiaalse ariteabe kaitse ning Uksikisikute eraelu puutumatus ja isikupuutumatus. Ema
vaitis ka, et otsus arihuvide erandi kohaldatavuse kohta nduab i) konkreetse dokumendi
konkreetset analllsi juhtumipdhiselt, parast konsulteerimist dokumendi koostajatega, ja ii)
vottes arvesse vdimalikku vajadust seda dokumenti kooskdlas maarusega (EU) nr 1049/2001
redigeerida. Ema juhtis tahelepanu ka sellele, kui oluline on kaaluda eraelu puutumatust ja
isikupuutumatust kasitleva erandi kohaldatavust, kui isikuandmed sisalduvad konkreetses
dokumendis.
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91. Lisaks teatas EMA, et teeb kdik endast oleneva, et rakendada oma otsust anda juurdepaas
vdimalikult kiiresti ja igal juhul jargmise kolme kuu jooksul. Ta teavitab ombudsmani
rakendamise tapsest kuupdevast ja teavitab kaebuse esitajaid nende juurdepaasutaotlustele
vastamise tapsest ajakavast.

92. Kaebuse esitajad ei esitanud EMA Uksikasjaliku arvamuse kohta markusi.

Ombudsmani hinnang parast tema soovituse projekti

93. Oma Uksikasjalikus arvamuses markis EMA, et annab kaebuse esitajatele juurdepaasu
taotletud dokumentidele, ning markis tahtaja, mille jooksul ta seda teeb. Seetdttu on EMA
ombudsmani soovituse projekti heaks kiitnud. Lisaks kohustus ndukogu vétma asjakohaseid
meetmeid soovituse eelndu rakendamiseks.

94. Ombudsman kiidab heaks Euroopa Ravimiameti Uiksikasjalikus arvamuses kasutatud
I&henemisviisi. Tundub olevat kasulik lisada, et kui EMA ei véta oma Uksikasjalikus arvamuses

osutatud rakendusmeetmeid mdistliku aja jooksul, on kaebuse esitajatel digus esitada
ombudsmanile uus kaebus.

B. Jareldused

Selle kaebuse uurimise pohjal Idpetab ombudsman selle jargmise jareldusega:

Ombudsman jareldab, et EMA on tema soovituse projekti heaks kiitnud ja votnud endale
kohustuse voétta selle rakendamiseks asjakohaseid meetmeid.

Sellest otsusest teavitatakse kaebuse esitajat ja Euroopa Ravimiametit.

P. Nikiforos Diamandouros
Strasbourg, 24. november 2010
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