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1.  Oigustalitusel paluti esitada oma arvamus eespool nimetatud ettepancku artikli 35a' (edaspidi

"artikkel 35a") kohta.

Kiesolev dokument sisaldab Euroopa Parlamendi ja noukogu 30. mai 2001. aasta
maiiruse (EI"J) nr 1049/2001 (iildsuse juurdepiiiisu kohta Euroopa Parlamendi, ndukogu
ja komisjoni dokumentidele) artikli 4 16ike 2 alusel kaitstud digusalast seisukohta, mida
Euroopa Liidu Noukogu ei ole iildsusele kiittesaadavaks teinud. Loata avaldamise
korral jiidvad koik digused noukogule.

Nimetatud artikkel on jirgmine: "If a medicinal product is authorised for a paediatric
indication and the marketing authorisation holder has benefited from the provisions of
Article 36, 37 or 38, if the marketing authorisation holder discontinues placing the medicinal
product on the market, the marketing authorisation holder shall transfer the marketing
authorisation or allow a third party to use the pharmaceutical, pre-clinical and clinical
documentation contained in the file on the medicinal product on the basis of Article 10c of
Directive 2001/83/EC. The marketing authorisation holder shall inform the Agency of his
intention to discontinue the placing on the market and the Agency shall make this fact
public.”.
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Selle artikliga kehtestatakse nduded pediaatriliseks ndidustuseks loa saanud ravimi miiiigiloa
omanikule, kes pdrast artikli 36, 37 voi 38 kohaste soodustuste voi stiimulite saamist 10petab

ravimi turustamise.

Nende nduetega nihakse ette, et miiiigiloa omanik annab miiiigiloa iile? kolmandale isikule
voi "lubab kolmandal isikul kasutada™ ravimi toimikus sisalduvaid farmatseutilisi, kliinilisi

ja prekliinilisi andmeid.

2. Kehtivad ihenduse digusaktid inimtervishoius kasutatavate ravimite miitigilubade kohta
sisaldavad kahte sétet lubatud ravimi turustamise 1opetamise kohta.
Miiruse (EU) nr 726/2004* artikli 13 15ike 4 teises 1igus sitestatakse, et miiiigiloa omanik
peab oma kavatsusest 10petada lubatud ravimi turustamine kas ajutiselt voi 1oplikult teavitama
Euroopa Ravimiametit vihemalt kaks kuud enne turustamise l0petamist, vélja arvatud
eriolukordades.
Sama mééruse artikli 14 16ikes 5 sdtestatakse, et ravimi miiiigiluba "kaotab [ ...] kehtivuse”,

kui ravimit kolme jarjestikuse aasta véltel enam tegelikult ei turustata.

2 Miiruse (EU) nr 2141/96 (EUT L 289, 1996, 1k 6) artikli 2 kohaselt tihendab miiiigiloa
tileandmine miiligiloaga seotud otsuse isiku muutmise menetlust. Miiiigiloa {ileandmine
tdhendab, et ravimi téielik ja kaasajastatud toimik on kdttesaadav voi antakse iile isikule,
kellele miiiigiluba iile antakse (vt médruse (EU) nr 2141/96 lisa punkti 3).

3 Maiste périneb direktiivi 2001/83 (EUT L 136, 2004, 1k 40) artiklist 10c.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta médrus (EMU) nr 726/2004, milles

satestatakse ihenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jirelevalve kohta

ning millega asutatakse Euroopa Ravimiamet (EUT L 136, 2004, Ik 1).
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3. Artikli 35a nduded tiiendavad miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 13 1dike 4 teise 1diguga
kehtestatud noudeid.
Artikli 35a kohaselt peab miiiigiloa omanik teavitama ametit oma kavatsusest 10petada
pediaatriliseks ndidustuseks lubatud ravimi turustamine ning amet avalikustab selle teabe.

Teabe esitamiseks ega selle avaldamiseks ei ole kehtestatud tihtaega.

4.  Samuti sitestatakse artiklis 35a, et pediaatriliseks ndidustuseks lubatud ravimi miitigiloa
omanik kas annab miitigiloa iile voi lubab kasutada ravimi toimikus sisalduvaid andmeid.
Nende nduete eesmérk on tagada, et lastel oleks jatkuv juurdepédéds miiligiloa saanud lastele

sobivatele ravimvormidele.

5. Artikli 35a kohased uued nduded joustuvad pérast seda, kui miitigiloa omaniku suhtes "on

kohaldatud artiklite 36, 37 véi 38 sdtteid" .
Nimetatud artiklites késitletakse jargmist: tdiendava kaitse tunnistuse kehtivuse pikendamine
(artikkel 36), harva kasutatavate ravimite turustamise ainudiguse pikendamine (artikkel 37)

ning andmete ja turu kaitse (artikkel 38).

6. Artikliga 35a kehtestatakse jarelikult nduded ravimile, mis ei ole enam hdlmatud patendi voi

mis tahes muude intellektuaalomandi digustega ning mille puhul artiklite 36, 37 voi 38 alusel

kittesaadavad Gigused on ammendatud.

Seda kohta tuleks tdpsustada. On ebaselge, kas nduded joustuvad pérast artikliga 36, 37 voi 38
ettendhtud kaitseperioodide 10ppu voi niipea kui sellised perioodid on médratud. Seepdrast
tuleks sonad "... omaniku suhtes on kohaldatud artiklite ... sdtteid" asendada sonadega
"...omanik on ammendanud artiklite ... alusel kittesaadavad oigused".
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7. Tuleb kontrollida, kas artiklis 35a sétestatud nduded on kooskdlas pohidigusega omandile.

Omandioiguse austamine

8. Kuigi see voib tekitada moningaid kiisimusi, oleks asjakohane ldheneda artikli 35a nduetele
nii, justkui kdsitleks need nduded omandidigust, kuna juhul, kui pohjendada artiklit 35a
omandidigusega, saab seda samuti pdhjendada seoses muude digustega (nt vabadus teostada

majandustegevust).

9.  Omandidiguse austamine on osa ithenduse diguse aluspShimdtetest.® Omandidigus on
kaitstud ka Euroopa inimdiguste konventsiooni esimese lisaprotokolli (edaspidi "ECHR

protokoll") artikliga 1, mis kdlab jargmiselt:’

"Igal fiiisilisel voi juriidilisel isikul on oigus oma omandit segamatult kasutada.
Kelleltki ei voi votta tema omandit muidu kui tildistes huvides ja seaduses ettendihtud

tingimustel ning rahvusvahelise oiguse tildpohimotteid jdrgides.

Kdige viimase kohtupraktika kohta vt 15. juuli 2004. aasta otsust liidetud kohtuasjades

C-37/02 ja C-38/02.

Vt ka Euroopa Liidu pohidiguste harta artiklit 17, milles sétestatakse jargmist:

"[1.  Igaiihel on digus omada, kasutada, kisutada ja pdrandada oma seaduslikul teel saadud
omandit. Kelleltki ei tohi tema omandit dra votta muidu kui tildistes huvides ja seaduses
ettendihtud juhtudel ja tingimustel ning oigeaegse ja oiglase hiivituse eest. Omandi
kasutamist voib reguleerida seadusega niivord, kui see on vajalik iildistes huvides.

2. Intellektuaalomandit kaitstakse."

Harta koostamise eest vastutava Euroopa konvendi presiidiumi selgituste kohaselt on

artiklis 17 "diguse tdhendus ja ulatus sama mis ECHRiga tagatud oigustel”.

12487/05 1t/MT/mk 4
JUR ET



Eelnenud sdtted ei piira siiski mingil viisil riigi oigust vajadusel kehtestada seadusi
vara vldistes huvides kasutamise kontrollimiseks voi maksude, maksete voi trahvide

tasumise tagamiseks."

10. Kolmandale isikule miiligiloa iileandmise ndue tdhendab miiiigiloa omanikule tema

omandidiguse tdielikku ja 10plikku vodrandamist.
Omandioiguse voorandamine (ECHR protokolli artikli 1 esimese 16igu alusel) on
seaduslik, kui on tiidetud jairgmised kaks tingimust: voorandamine peab olema iildistes

huvides ega tohi pohjustada omavolilist ja ebaausat loovutamist teise isiku kasuks.

Vastavalt Euroopa Inimdiguste Kohtule "ainult "iildiste huvide" piitidlemine iiksi, nii
konkreetsete asjaolude korral kui ka pohimotteliselt, ei oigusta isikult tema omandi
dravotmist, lisaks sellele peavad kasutatavad vahendid ja taotletav eesmdrk olema omavahel

mdistlikult ja proportsionaalselt seotud™

11. Ravimi toimikus sisalduvate farmatseutiliste, prekliiniliste ja kliiniliste andmete kasutamise

lubamine ei tdhenda omandi dravtmist, kuna need andmed jddvad asjaomase isiku
valdusesse. Ainuke erinevus on see, et selline valdus ei ole enam ainuvaldus. ECHR
protokolli artikli 1 teise 10igu alusel sisaldab see meede kontrolli vara kasutamise iile.

Vara kasutamise kontrollimine (ECHR protokolli artikli 1 teise 10igu alusel) on
seaduslik, kui on tididetud jargmised kaks tingimust: selline kontrollimine peab teenima

iildiseid huvisid ning ei tohi olla ebaproportsionaalne taotletava eesmirgiga.

Euroopa Inimdiguste Kohus seab sellise kontrollimise tingimuseks iildise huviga seotud

eesmirgi saavutamise, markides, et: "Sellise [sotsiaal- ja majandus-] poliitika elluviimisel

Vt otsust kohtuasjas Lithgow ja teised, A-seeria, nr 102.
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12.

peab seaduseandjal olema suur vabadus, kui ta annab hinnangu selle kohta, kas
kontrollimeetmete votmist eeldav avaliku huviga seotud probleem on olemas, ning kuidas

selliseid meetmeid rakendada".’

Kuigi hiivitise maksmine tundub Euroopa Inimdiguste Kohtu kohtupraktika valguses oluline,
et sekkumist viiks pidada vara mis tahes voorandamisel seaduslikuks, ei ole hiivitise
maksmine tingimata vajalik juhul, kui kone all on vara kasutamise kontrollimine. Sellisel
juhul ei tdhenda hiivitise maksmisest loobumine automaatselt seda, et tegemist oleks
vastuvoetamatu vodrandamisega. See on koigest iiks tegur muude hulgas, mida tuleb votta
arvesse, kui hinnatakse, kas ndutava ohvri suurus on teenitavat iildist huvi silmas pidades

pohjendatud.

Euroopa Uhenduste Kohtu kohtupraktika selles kiisimuses ei erine. Kohtuasjades C-37/02 ja
C-38/02 mirgib kohus, et: "viljakujunenud kohtupraktika kohaselt on kutsealal tegutsemise
vabadus, nagu ka omandioigus, osa tihenduse oiguse tildpohimotetest. Need pohimaotted ei ole
aga absoluutsed eelisoigused, vaid neid tuleb arvestada kooskolas nende iilesandega
tihiskonnas. Seega voib kutsealal tegutsemise vabadust, nagu ka omandioiguse kasutamist,
piirata tingimusel, et need piirangud vastavad tohusalt Euroopa Uhenduse poolt taotletava
tldise huvi eesmdrkidele ja ei kujuta selle eesmdrgi valguses tilisuurt ja talumatut sekkumist,

mis kahjustaks sedasi tagatud oiguse olemust."”

9

Vt 18. detsembri 1989. aasta otsust kohtuasjas Mellacher ja teised v. Austria, A-seeria,
nr 169, ja 28. septembri 1995. aasta otsust kohtuasjas Scollo v. Itaalia, A-seeria, nr 315.
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13.  Samuti ei nduta Euroopa Kohtu kohtupraktikaga hiivitise maksmist omandidiguse teostamise

mis tahes piiramise korral.'’

Uldise huvi eesmdreid, mida taotletakse artiklis 35a sditestatud kohustustega

14. Mis on need iildise huvi eesmirgid, mis vdivad pohjendada artiklis 35a sétestatud kohustusi?
Nagu on osutatud eesistujariigi esitatud pohjenduses (vt DS 408/05), voib miitigiloa
tileandmise kohustust pdhjendada vajadusega kindlustada rahvatervise huvides, et miiruse

kohaselt viljatdotatud lastele sobivad ravimvormid oleksid lastele jatkuvalt kattesaadavad.

15. Kohustus lubada kolmandal isikul kasutada andmeid on samuti pohjendatud vajadusega
kindlustada rahvatervise huvides, et midruse kohaselt véljatootatud lastele sobivad
ravimvormid oleks lastele jatkuvalt kéttesaadavad. See kohustus voimaldab kolmandal isikul
kasutada asjakohaseid andmeid (ilma et ta peaks uuesti tegema ravimi viljatdotamisega

seotud t60d) eesmérgiga taotleda miitigiluba ravimi jaoks, mille turustamine on 1dpetatud.

Artiklis 35a sdtestatud kohustuste vaheline tasakaal

16. Seega puudutab kiisimus seda, kas artiklis 35a sdtestatud kohustused ei kujuta endast iilisuurt

ja talumatut sekkumist, mis kahjustaks omandidiguse olemust.

10" Kohtuasjas Booker Aquaculture Ltd. leidis kohus, et puudub igasugune kohustus hiivitada

kalakasvanduse omanikule tema kasvanduses haigete v4i haiguskahtlusega kalade hévitamise
ndudest tulenev kahju. Vottes arvesse taotletavat eesmaérki, ei saa hiivitise puudumist kasitada
omandidiguse ebaseadusliku kahjustamisena (10. juuli 2003. aasta kohtuasi kohtuasjades
C-20/00 ja C-64/00, EKR [2003-I] 7411).
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17.

18.

19.

20.

Et teha kindlaks, kas need kohustused on tasakaalus, tuleks votta arvesse jargmisi punkte.
Miiiigiloa omanik, kes 10petab ravimi turustamise, on juba saanud kavandatava maaruse
artiklites 36, 37 ja 38 sdtestatud soodustusi ja stiimuleid.

Kehtivate iihenduse digusaktide (vt punkti 2 eespool) alusel kaotab miiiigiluba kehtivuse, kui
lubatud ravimit kolme jirjestikuse aasta véltel enam tegelikult ei turustata. Seega on miitigiloa
omaniku valduses olev luba kehtetu.

Jarelikult kohaldatakse miitigiloa iileandmise kohustust iiksnes turustamise 10petamise

perioodil ja enne miiiigiloa kehtivuse 16ppu.

Eelnevat arvesse vottes ei ilmne kuidagi, et miiligiloa iileandmise kohustus seab loa
omanikule iilisuure koorma, kuna miiiigiluba kaotaks lithikese aja pérast niikuinii kehtivuse.
Kohtupraktika kohaselt saab hiivitise puudumist sellise juhtumi korral pdhjendada vara viga
viikese vadrtusega ning soodustuste ja stiimulitega, millest miiligiloa omanik on saanud kasu

juba siis, kui ta viis 1dbi pediaatrilisi uuringuid.

Mis puudutab andmete kasutamise vdimaldamise kohustust, ndib hiivitise puudumine isegi
rohkem pdhjendatud, pidades silmas soodustusi ja stiimuleid, millest miitigiloa omanik on

saanud kasu juba siis, kui ta viis 14bi pediaatrilisi uuringuid.

Laste tervisega seotud vajaduste rahuldamiseks ravimi tootmise jatkamisest tulenev kasu
pohjendab miiiligilubade iileandmise kohustust, kui ravim ei ole enam patendiga kaitstud, kui
miiligiloa omanik on loa kasutamisest loobunud, kui miitigiloa omanik on saanud seoses
pediaatrias kasutatava ravimi tootmisega soodustusi ja stiimuleid ning kui miitigiluba kaotab

peatselt kehtivuse.
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21. Kui teostatakse muid digusi kui omandidigus, néiteks autoridigust voi digust teostada
majandustegevust, kohaldatakse omandidiguse reguleerimisega seotud otsuseid, kui need
digused ei kuulu suurema kaitse alla kui omandidigus. Isikuandmete kaitset kisitlevat véidet

ei pea digustalitus asjakohaseks, kuna asjaomaseid andmeid ei saa pidada isikuandmeteks.

Jareldus

Oigustalitus leiab, et artikli 35a sitted omandidiguse kaotamise vdi vara kasutamise kontrollimise

kohta on seaduslikud.

12487/05 1t/MT/mk 9
JUR ET



	Üldise huvi eesmärgid, mida taotletakse artiklis 35a sätestatud kohustustega
	Artiklis 35a sätestatud kohustuste vaheline tasakaal

