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RESOLUTSIOON:
avaliku teabe seaduse (AvTS) § 45 1g 1 punkti 1, § 51 16ike 1 punktide 3 ja 4, haldusmenetluse
seaduse (HMS) § 85 punktide 2 ja 4 ja Vabariigi Valitsuse seaduse § 75! 1dike 3 alusel

1) teen vaideotsuse rahuldada vaie osaliselt;
2) teen teabevaldajale tiitmiseks kohustusliku ettekirjutuse:

a) vaadata uuesti libi Teabenoudja 19.02.2023 teabenéude punktid 2 ja 3 ning viljastada
Teabenoudjale tema poolt soovitud dokumendid (kirjavahetus, piringud, vastused jms),
mis puudutavad COVID19 ninasprei mairatlemist meditsiiniseadmena, kui pole alust
Teabenoudja poolt soovitud teabele juurdepéisu piirata.

b) teabe viljastamisest keeldumise korral tuleb viidata éiguslikule alusele ja keeldumist
pohjendada. Keeldumise aluseks ei ole see, et dokumentatsioon ei sisalda tootja ja
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konkreetse toote nime, kui dokumentide sisust on nii Tervisemetile kui Teabenoudjale
arusaadav, millist toodet soovitud dokumendid puudutavad.

¢) juhul kui Terviseametile ei ole iiheselt arusaadav, milliseid dokumente Teabenduja
siiski soovib, siis tuleb Terviseametil votta AvTS § 15 Ig-st 2 tulenevalt Tebenoudjaga
iihendust ning selgitada vilja, milliseid dokumente Teabendudja soovib.

3) jiatta vaie rahuldamata Teabenoudja poolt soovitud EL otsuse viljastamise osas
Teabenoudja poolt soovitud kujul, kuna inspektsioonile arusaadavalt sellisel kujul
dokumenti ei eksisteeri ning Terviseamet on juhatanud Teabenéudja avalikustatud teabe
juurde ja edastanud olemasoleva kokkuvatte.

4) méiran ettekirjutuse tiitmise tihtajaks 10. mai 2023. Samaks ajaks edastada
inspektsioonile koopia tiiendavast vastusest Teabenoudja 19.02.2023 teabenoudele.

AVTS § 52 kohaselt peab teabevaldaja ettekirjutuse saamisest alates viie toopieva jooksul
votma kasutusele abindud ettekirjutuse tiitmiseks ja teatama sellest Andmekaitse
Inspektsioonile.

VAIDLUSTAMISVIIDE:

Vaide esitaja saab 30 pdeva jooksul podrduda teabevaldaja vastu halduskohtusse iiksnes
vaideotsuse (iilaltoodud punkt 3) rahuldamata jdédnud osas. Vaide esitaja saab 30 pdeva jooksul
poorduda Andmekaitse Inspektsiooni vastu halduskohtusse, kui Andmekaitse Inspektsioon
rikkus menetlemisel vaide esitaja digusi muul viisil.

Riigiasutus saab kédesoleva haldusakti vaidlustada vaidega Andmekaitse Inspektsiooni
peadirektorile

Ettekirjutuse vaidlustamine ei peata selle tditmise kohustust ega tditmiseks vajalike abindude
rakendamist.

HOIATUS:

Kui teabevaldaja jatab Andmekaitse Inspektsiooni ettekirjutuse tditmata, voib Andmekaitse
Inspektsioon podrduda teabevaldaja korgemalseisva asutuse, isiku voi kogu poole teenistusliku
jérelevalve korraldamiseks voi ametniku suhtes distsiplinaarmenetluse algatamiseks. (AvTS §
10 18iked 1 ja 4, § 53 1dige 1).

FAKTILISED ASJAOLUD:

1. Vaide kohaselt on Teabendudja pidanud iile aasta kirjavahetust Terviseametiga seoses
toote BioBlock turule toomisega ning véidetava EL otsusega, et nimetatud toote puhul
ei ole tegemist meditsiiniseadmega.

2. 19.02.2023 esitas Teabendudja Terviseametile teabendude, milles Teabendudja rohutas,
et on korduvalt palunud enam kui aasta aja viltel esitada dokument (EL otsus), millele
Terviseamet on viidanud, samuti selle aluseks olev kirjavahetus. Teabendudja palus
viljastada:

a) EL organi otsus, millega on EL organ lahendanud toote meditsiiniseadmena
médratlemise kiisimuse;

b) koik Terviseameti poolt EL asutustele ja organitele esitatud péringud koos
vastustega ning kaaskirjadega (lahteandmetega toote kohta), mille alusel on vastav
otsus viljastatud;

¢) kogu kirjavahetus (sh e-kirjavahetus) Terviseameti ja EL organite vahel, mis
puudutab toote médratlemist.
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3. 27.02.2023 edastas Terviseamet Teabendudjale vastuse, milles teatas teabendude
taitmisest keeldumisest vastavalt AvTS § 23 1g 1 p 2.

4. Teabevaldaja eeltooduga ei ndustunud ning esitas Andmekaitse Inspektsioonile vaide.
VAIDE ESITAJA NOUE JA POHJENDUSED:

Teabendudja leiab, et Terviseamet on rikkunud AvTS § 9 1g 2 p 5 sdtestatud nduet teabendudjat
abistada ega ole vastavalt AvTS § 15 lg 2 abistanud teabendudjat igakiilgselt vajaliku teabe,
selle asukoha ja teabendudja sobivamate vdimalike juurdepédidsuviiside viljaselgitamisel.
Teabendudja on palunud Terviseametil viljastada Teabendudjale teabendudes kirjeldatud
dokumendid vadhemalt alates 10.02.2022, kuid Terviseamet ei vastanud teabendudena
pealkirjastatud dokumendi esitamiseni mitmetele Teabendudja paringutele, taotlustele ja
kirjadele, andes ebamiirast informatsiooni selle kohta, milliseid dokumente Terviseametil on
vOi mitte.

Terviseameti poolt Teabendudjale esitatud informatsioonist néhtub selgelt ja iiheselt, et

1. Terviseamet on algatanud Helsingi protseduuri (vt lisa 1, lisa 2, 1k 10);

2. Helsingi protseduuri 1opptihtaeg oli 15.01.2021 (vt lisa 1);

3 Terviseamet on saatnud tootega BioBlock seonduva
»probleemikirjelduse* meditsiiniseadmete piadevatele EL litkmesriikide ametiasutustele (vt lisa
1);

4. Helsingi protseduuri jdrgi esitatud paringule on vastanud 16 voi 17 litkmesriigi ametiasutused
(vt lisa 2, Ik 10; vt lisa 5, Wordi dokument).

Isegi kui asuda seisukohale, et ,EL litkmesriikide meditsiiniseadmete péadevad
ametiasutused ei ole sama asi kui ,,EL asutused v0i organid®“, millistele teabendudes on
viidatud, oli teabendudest (ning ka koikidest varasematest podrdumistest ja paringutest)
ilmselgelt ja iiheselt mdistetav, et Teabendudja on soovinud informatsiooni selle kohta, millised
on need alusdokumendid, mille pdhjal saavutati Euroopa Liidu tasandil konsensuslik otsus selle
kohta, et BioBlock ei ole meditsiiniseade. Xxxxx Xxxxxxxx on selgelt viidanud, et tema poolt
viljendatud EL tasandil tehtud konsensuslik otsus tulenes Helsingi protseduuri tulemustest.
Jérelikult oli Teabendudjal dratuntav huvi selle vastu, milliste ldhteandmete alusel on vastava
tulemusteni joutud. Seejuures oli teabendue piisavalt selge, et Terviseamet pidanuks aru saama,
milliseid dokumente Teabendudja soovis enda valdusesse saada.

Teabendudja leiab, et kuigi Teabendudja ei nimetanud teabendudes expressis verbis Helsingi
protseduuri, pidanuks Terviseamet vajadusel seda Teabendudjaga tipsustama ning véljastama
Teabendudjale kdik Terviseameti poolt BioBlock klassifitseerimist puudutavad Helsingi
protseduuri alusel EL litkmesriigi ametiasutustele esitatud andmed ning Helsingi protseduuri
alusel vastused andnud ametiasutuste seisukohad ning kogu kirjavahetus, mis puudutab
BioBlock miidratlemist. Seda Terviseamet teinud ei ole, kuigi Teabendudja on Terviseametile
mitmeid péringuid, péordumised ja e-kirjad selle kohta esitanud enam kui aasta viltel

Samuti leiab Teabendudja, et Terviseamet on andnud teabendudjale eksitavat, tegelikkusele
mittevastavat ja ebadiget teavet, rikkudes AvTS § 91g2 p 8.

Terviseamet osundas 27.02.2023 vastuses, et Terviseameti endise meditsiiniseadmete osakonna
juhataja osundus EL tasemel otsusele, et tegemist ei ole meditsiiniseadmega, viitab EL-1
padevate asutuste lihisele seisukohale, mille kohaselt ei ole antikehasid sisaldav ninasprei
meditsiiniseade, mis on avaldatud ka EL piiripealse toote kdsiraamatu punktis 1.1.2.1.
Terviseamet on oma vastuses lisanud lingi nimetatud kdsiraamatule. Teabendudja leiab, et see
kisitlus ei ole dige. Esmalt tuleb arvesse votta asjaolu, et Terviseameti vastuses viidatud
kisiraamatust ndhtub, et see on avaldatud septembris 2022, mistdttu ei olnud XXX XXXXXXX
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voimalik sellele viidata veebruaris 2022. Samas tuleb rohutada, et 23.02.2022 e-kirjas on Xxxx
Xxxxxxx selgelt 6elnud, et oma 04.02.2022 podrdumises pidas ta EL tasandil tehtud otsuse all
silmas Helsingi protokolli tulemusi, mis on kokkuvdttena Word’i dokumendis protokollitud ja
lisatud nimetatud e-kirjale (vt lisa 5).

Teabendudja mérgib vaides, et kuigi korrektne vdib olla Terviseameti vastuses madrgitud
asjaolu, et Terviseametil ei ole EL organi otsust, millega on lahendatud toote BioBlock tootena
médratlemise kiisimus, siis Terviseametil on Helsingi protseduuri alusel loodud kokkuvdte ning
selle aluseks olevad alusdokumendid ja kirjavahetus ning nimetatud dokumentide vélja
andmata jédtmisega on Terviseamet rikkunud otseselt avaliku teabe seaduse pdhimdtteid.

Isegi kui ndustuda Terviseameti enda viitega, et EL tasemel tehtud otsus on just késiraamatus
avaldatud otsus (mida ta kiill veebruaris 2022 ei olnud), siis selle septembris 2022 avaldatud
otsuse aluseks on Terviseameti poolt 2020. aasta detsembris algatatud Helsingi protseduur,
mida puudutav dokumentatsioon ja kirjavahetus (sh e-kirjavahetus) on Terviseameti valduses,
mistottu pidanuks Terviseamet igal juhul Helsingi protseduuri aluseks olevad dokumendid
(péringud, vastused, kirjavahetuse) teabendude alusel vilja andma.

Teabendudja leiab, et seega on Terviseameti vastus olnud teabendudele Teabendudjat eksitav
ning sisaldas ebadiget teavet.

Teabendudja leiab ka, et Terviseamet ei ole voimaldanud Teabendudjale juurdepddsu nendele
dokumentidele, millele Teabendudja on juurdepddsu taotlenud ning millele Teabendudjal on
juurdepaidsudigus, rikkudes AvTS § 9lg1jalg2p 1.

BioBlock on Teabendudja poolt toodetav ja turustatav toode, millel on koroonaviiruse
pandeemiaga voitlemisel oluline roll. Selleks aga, et nimetatud toodet miitia Eestist véljaspool,
on vajalik, et see oleks registreeritud meditsiiniseadmena ning selle nimel on Teabendudja ka
tood teinud, kuivord Teabendudja hinnangul vastab toode meditsiiniseadme nduetele.
Terviseamet ei ndustu aga Teabendudja seisukohtadega, tuginedes justnimelt Helsingi
protseduuri kdigus saadud jéreldustele toote omaduste kohta. Paraku on Teabendudjal kahtlus,
et Terviseamet ei piistitanud Helsingi protokolli algatades teemapiistitust korrektselt ning
kirjeldas BioBlock toimet ebadigesti. Selle kahtluse kontrolliks on Teabendudjal ilmselge
pohjendatud huvi tema enda toodet puudutava dokumentatsiooniga tutvumiseks, et kontrollida,
kas riigiametite poolt tema suhtes vastu vdetud otsused on tehtud korrektselt v3i mitte.

Eeltoodust johtuvalt palub Teabendudja rahuldada Teabendudja vaie ning kohustada
Terviseametit Teabendudja teabenduet tditma.

TEABEVALDAJA POHJENDUSED:

Teabevaldaja selgitab vastuses AKI jareleparimisele, et teabendue oli arusaadav ja seda ei olnud
vaja tipsustada. Terviseametile teadaolevalt ei ole Euroopa Liidu tasandil tehtud iihtki otsust
selle kohta, kas konkreetne Chemi-Pharmi toode Bioblock on véi ei ole meditsiiniseade. Sellist
otsust pole tehtud ka Helsingi protseduuri raames. Teabendudja ei kiisinud teabendudes
Helsingi protseduuriga seotud dokumente.

Terviseamet selgitab lithidalt Helsingi protseduuri olemust ja eesmérki: Helsingi protseduuri
raames toimub litkmesriikide vahel piiripealsete seadmete klassifitseerimise ja liigitamise
teemaline infovahetus ja riiklike praktikate koordineerimine. Kui litkmesriigi piddev asutus
po66rdub MDCG (Medical Devices Coordination Group) téorithma vahendusel teiste
litkkmesriikide péddevate asutuste poole kiisimusega mone seadme mdiidratlemise kohta,
kirjeldatakse toodet ja selle sihtostarvet nii, et konkreetset toodet ja tootjat ei avaldata. Kui
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kiisimusele saabunud vastuste pohjal on selge enamuse seisukoht (majority view), jatkub
Helsingi protseduur kiisimuse algatanud pddeva asutuse poolt kokkuvotte koostamisega.
Seejarel koostatakse piiripealsete toodete kdsiraamatusse tehtava sissekande mustand, sh on
padevatel asutustel vdimalik esitada kommentaare. Kavandatav sissekanne pannakse
toorithmas héiletusele. Kui to6rithma enamus kiidab kavandatava sissekande heaks,
avaldatakse sissekanne piiripealsete seadmete kdsiraamatus. Seega ei ole Helsingi protseduuri
eesmargiks médratleda konkreetseid tooteid ega teha siduvaid otsuseid iihegi konkreetse tootja
konkreetse toote kohta. Eeltoodust ndhtuvalt ei saa Terviseametil olla seoses Helsingi
protseduuriga iihtki otsust ega alusdokumenti, millega on maééiratletud toode BioBlock.
Terviseamet viis 14bi Helsingi protseduuri (konkreetset toodet ja tootjat nimetamata)
antikehadega COVID-19-vastase ninasprei kohta, mille toimemehhanismina antikehad
inaktiveerivad viiruse. Selle protsessi kokkuvotte on Terviseamet 23.02.2022 edastanud vaide
esitajale.

ANDMEKAITSE INSPEKTSIOONI POHJENDUSED:
Juurdepéis avalikule teabele ja vaide ese

1. AVTS § 3 lg 1 sitestab, et avalik teave on mis tahes viisil ja mis tahes teabekandjale
jdadvustatud ja dokumenteeritud teave, mis on loodud vdi saadud seaduses voi selle alusel
antud digusaktides avalikke tilesandeid tiites. Seega saab teabendude korras kiisida koopiaid
asutuse valduses olevatest dokumentidest ning véljavotteid andmekogudest. Sama
paragrahvi lg-st 2 tulenevalt saab avalikule teabele juurdepédésu piirata liksnes seaduses
satestatud korras.

2. AVTS § 51g 1 p 1 kohaselt on teabevaldajateks riigi- ja kohaliku omavalitsuse asutused.
Seega on teabevaldajaks AvTS § 5 Ig 1 p 1 mdistes ka Terviseamet. Demokraatliku
riigikorralduse tagamiseks ning avaliku huvi ja igaiihe diguste ja vabaduste ja kohustuste
tditmise voimaldamiseks on teabevaldajad kohustatud tagama juurdepdisu nende valduses
olevale teabele seaduses sitestatud tingimustel ja korras (AVTS § 4 1g 1).

3. Kuna HMS §-st 75 saab vaiet haldusaktile vdi toimingule esitada 30 pédeva jooksul, kui
seadus ei sétesta teisiti, arvates paevast, mil isik vaidlustatavast haldusaktist voi toimingust
teada sai vOi oleks pidanud teada saama, siis on antud juhul vaide esemeks Terviseameti
poolt 27.02.2023 teabendudja 19.02.2023 teabendude tditmisest keeldumine.

Teabenoudele vastamine

4. Tulenevalt AVTS § 9 lg-st 2 on teabele juurdepdisu voimaldamisel teabevaldaja kohustatud
tagama juurdepiésu neile dokumentidele, millele teabendudja juurdepédsu taotleb ja millele
on teabendudjal juurdepddsudigus (p 1) ja abistama teabendudjat (p 5) teabe kiisimisel.
Samuti sédtestab AVTS § 15 Ig 2, et teabevaldaja ametnik voi to6taja on kohustatud
igakiilgselt abistama teabendudjat teabendude esitamisel ning teabendudjale vajaliku teabe,
selle asukoha ja teabendudjale sobivamate juurdepédisuviiside viljaselgitamisel. Terviseamet
jattes selgitamata, millist teavet ja millisel kujul Terviseamet valdab, on jétnud tditmata
teabendudja abistamiskohustuse.

5. Antud juhul on CHEMI-PHARM edastanud 19.02.2023 Terviseametile teabendude, mille
punktis 15 on palunud véljastada jargmise teabe:
EL organi otsus, millega on EL organ lahendanud toote meditsiiniseadmena méaaratlemise
kiisimuse;
koik Terviseameti poolt EL asutustele ja organitele esitatud péringud koos vastustega ning
kaaskirjadega (l&hteandmetega toote kohta), mille alusel on vastav otsus viljastatud;
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10.

11.

12.

13.

kogu kirjavahetus (sh e-kirjavahetus) Terviseameti ja EL organite vahel, mis puudutab toote
madratlemist.

27.02.2023 keeldus Terviseamet Teabendudja teabendude tditmisest AvTS § 23 1g 1 p 2
alusel jargmise pohjendusega: Terviseametil ei ole teabenoude punktis 15(i) nimetatud EL
organi otsust, millega on lahendatud toote BioBlock® meditsiiniseadmena mddratlemise
kiisimus. Seetottu ei ole Terviseametil ka teabenoude punktis 15(ii) nimetatud EL asutustele
ja organitele esitatud pdringuid ega vastuseid ning kaaskirju. Terviseameti endise
meditsiiniseadmete osakonna juhataja osundus EL tasemel tehtud otsusele, et tegemist ei ole
meditsiiniseadmega, viitab EL-i pddevate asutuste tihisele seisukohale, mis on avaldatud ka
EL piiripealsete toodete kdsiraamatu punktis 1.1.2.1
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-09/md_borderline_manual 09-2022 en.pdf.

. Nimetatud punkti kohaselt ei ole antikehasid sisaldav ninasprei meditsiiniseade. Kuigi

Terviseamet on pidanud kirjavahetust EL pddevate asutustega meditsiiniseadme
mddratlemise osas, ei ole kirjavahetused olnud seotud iihegi konkreetse tootega. Seega ei
ole Terviseametil teabenoude punktis 15(iii) nimetatud toote mddratlemisega seotud
kirjavahetust.

Andmekaitse Inspektsioon eeltooduga iiheselt ei ndustu. Nagu néhtub juba Terviseameti
27.02.2023 teabendude vastusest, siis ka juhul kui Teabendudja soovitud kirjavahetus ja
muud dokumendid ei sisalda tootja (CHEMI-PHARM) ega ka toote (BioBlock) nime, on
itheselt arusaadav, et nimetatud toote osas on algatatud Helsingi protseduur ning peetud
sellega seoses ka kirjavahetust, mida Teabendudja on soovinud. Seega pidi olema
Terviseametile arusaadav, millist teavet Teabendudja tegelikult soovis. Teabendudja ei pea
teadma, kuidas mingit protseduuri 14bi viiakse ja kas seda tehakse konkreetse toote nimega
vOi nn anoniilimselt. Seega ei olnud teabendude tditmisest keeldumine pdhjendusega, et
Terviseamet ei valda soovitud teavet diguspdrane.

Kuna teabendudest on {iiheselt arusaadav, millist teavet Teabendudja soovis, siis oli
Terviseameti teabendude tditmisest keeldumise korral kohustus selgitada vastavat
protseduuri ning selgitada, millist teavet Terviseamet valdab ning millist teavet on
Teabendudjal vdimalik saada. Seda enam, et Terviseamet on vastuses teabendudele ka
selgitanud, et on pidanud kirjavahetust EL pddevate asutustega meditsiiniseadme
madratlemise osas, ilma konkreetsele tootele viitamata.

Siinkohal juhin siiski ka Teabendudja tahelepanu sellele, et teabendude korras saab kiisida
dokumente sellisel kujul nagu need teabevaldajal olemas on ning teabendude korras ei saa
nduda néiteks dokumente allkirjastatud kujul, kui dokumente sellisel kujul ei eksisteeri. Kiill
aga tuleb teabevaldajal teabe véljastamisest keeldumise korral selgitada/pohjendada, miks
tal ei ole voimalik véljastada teavet Teabendudja soovitud kujul.

Kuna vaide esemeks on ainult 27.02.2023 teabendudele vastamata jatmine, siis kui mingi
osa teabenodudes soovitud teabest on kdesoleval ajal kusagil avalikustatud ning Terviseamet
on Teabendudja juhatanud avalikustatud teabe juurde, tuleb selles osas lugeda teabendue
taidetuks (AvTS § 20 p 3). Antud juhul saab selliseks teabeks lugeda EL-1 paddevate asutuste
tihist seisukoha, mis on avaldatud ka EL piiripealsete toodete kdsiraamatu punktis 1.1.2.1
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-09/md_borderline_manual 09-2022_en.pdf.

Eeltoodust tulenevalt saab inspektsioon Terviseameti vastusest aru selliselt, et Terviseametil
ei ole Teabendudja poolt soovitud EL tasemel tehtud otsust kujul nagu Teabendudja on seda
soovinud. Seega on otsuse véljastamisest keeldumine diguspérane ning selles osas on vaide
esitaja juhatatud ka avalikustatud teabe juurde ning 23.02.2022 edastatud ka olemasolev
protsessi kokkuvdte. Seega jadb vaie EL otsuse viljastamata jatmise osas rahuldamata.

Kiill aga tuleb Terviseametil uuesti 14bi vaadata Teabendudja 19.02.2023 teabendue
punktide 2 ja 3 osas, milles Teabenduja soovis Terviseameti ja EL asutuste ja organite

6(7)



14.

vahelist kirjavahetust ning EL asutustele esitatud pidringuid ja vastuseid neile. Teabe
olemasolu korral tuleb Terviseametil véljastada Teabendudjale tema poolt soovitud
dokumendid, mis puudutavad COVID19 ninasprei méératlemist meditsiiniseadmena, kui
pole alust Teabendudja poolt soovitud teabele juurdepdisu piirata.

Kui Terviseamet leiab jatkuvalt, et neil puudub kirjavahetus ja dokumendid, mis késitlevad
COVID19 ninasprei méératelemist meditsiiniseadmena voi ei ole Terviseametile arusaadav,
milliseid dokumente Teabendudja soovib, siis tuleb siis tuleb Terviseametil AvTS § 15 Ig-
st 2 tulenevalt votta Teabendudjaga tdiendavalt {ihendust ning selgitada, millisel kujul on
Terviseametil vaide esitaja poolt soovitud teavet sisaldavad dokumendid olemas ning kas ja
kuidas on vdimalik Teabendudjal nendega tutvuda. Teabe viljastamisest keeldumise korral
tuleb viidata diguslikule alusele ja keeldumist pdhjendada. Keeldumise aluseks ei ole see, et
dokumentatsioon ei sisalda tootja ja konkreetse toote nime, kui dokumentidest on nii
Tervisemetile kui Teabendudjale arusaadav, millist toodet soovitud dokumendid
puudutavad.

/allkirjastatud digitaalselt/
Elve Adamson

Jurist

peadirektori volitusel
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