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Vastus selgitustaotlusele

Andmekaitse Inspektsioon sai Teie selgitustaotluse, milles soovite teada, kas viljatusraviregistri
loomisega seotud pilootprojektis osalemine on kooskdlas Eestis andmekaitset puudutavate
seadustega. Mirgite pddrdumises, et Euroopa Komisjoni plaaniga muuta SoHO! platvormi, on
ESHRE? saanud komisjonilt rahastuse Euroopa liikmesriikide iilese viljatusraviregistri (EuMAR)
loomiseks.

Esitatud poordumisele lisatud kutsest néhtub, et Eumari projekti puhul on tegemist uuringuga,
mille raames soovitakse hinnata EUMAR registri (viljatusraviregistri) toimimist ning anda teavet
andmevoo mudeli tépsusest ja voimalikest puudustest. Uuringu jaoks andmete kogumine algab
juulis 2024 ning kestab aasta.

Esmalt selgitame, et EL isikuandmete kaitse {ildmiiruse (IKUM) artikkel 4 punkti 1 jirgi on
isikuandmeteks igasugune teave tuvastatud voi tuvastatava flilisilise isiku kohta, sealjuures
tuvastatav fiiisiline isik on isik, keda saab otseselt voi kaudselt tuvastada.

Sama artikli punkti 5 jérgi, kui isikuandmeid toddeldakse viisil, kus isikuandmeid ei saa enam
tdiendavat teavet kasutamata seostada konkreetse andmesubjektiga ning seda tingimusel, et
tdiendavat teavet hoitakse eraldi ja flisilise isikuga seostamise viltimise tagamiseks
rakendatakse vastavaid meetmeid, on tegemist pseudoniilimitud andmetega. Anoniiiimseteks
saab lugeda alles selliseid andmeid, mis on muudetud anoniitimseks viisil, et iiksikisikut ei ole
voimalik tuvastada vdi ei ole enam vdimalik tuvastada ning selliste andmete tootlemisele IKUM
el kohaldu. Et andmed oleksid aga tdeliselt anoniiiimsed, peab anoniiiimseks muutmine olema
poordumatu.

IKUM artikkel 4 punkti 2 jérgi on isikuandmete tootlemine isikuandmete vdi nende kogumitega
tehtav automatiseeritud vOi automatiseerimata toiming voi toimingute kogum. Sealjuures on
isikuandmete to6tlemisega tegemist ka juhul, kui andmeid edastatakse, aga samuti ka siis, kui
andmeid pseudoniiiimitakse voi anoniiiimitakse.

Nagu esitatud materjalidest voib aru saada, siis viljatusraviregistrisse andmete edastamiseks
taotleb tervishoiuteenuse osutaja (TTO) esmalt igale ravi alustanud patsiendile unikaalse
ravikoodi (IRCC), mis genereeritakse registri slisteemis ja véljastatakse ainult koodi tellinud
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TTO-le. IRCC koodi ei salvestata viljatusraviregistrisse, vaid TTO séilitab koodi patsiendi
terviseandmetes. Selleks, et oleks viljatusraviregistrisse vOimalik edaspidi patsiendi kohta
tdiendavaid andmeid sisestada, teisendatakse IRCC kood omakorda n-6 Eumar koodiks, mis
salvestatakse viljatusregistrisse ning mille abil on vdimalik konkreetse IRCC koodiga patsiendi
andmed siduda registris oleva Eumar koodiga patsiendi andmetega.

Seega, isegi kui koodi saamiseks ei pea TTO edastama patsiendi isikuandmeid, vaid
viljatusraviregistri poolt genereeritud koodi sdilitab TTO patsiendi terviseandmetes ning seda ei
salvestata viljatusraviregistrisse, toimub edaspidi siiski konkreetse andmesubjektiga seotud
andmete tdiendamine registri siisteemi poolt kodeeritud kahe koodi alusel. Tegemist ei saa olla
anoniliiimsete andmete to6tlemisega, kui TTO sisestab viljatusraviregistrisse konkreetse patsiendi
kohta andmeid, mis seotakse Eumar koodi abil registrisse varasemalt kogutud andmetega, vaid
tegemist on pseudoniiiimitud andmetega, millele kohalduvad IKUM-st tulenevad nduded.

Iga andmetodtleja on isikuandmete, sh pseudoniitimitud isikuandmete to6tlemisel kohustatud
jargima IKUM artiklis 5 toodud pdhimdtteid, sh seaduslikkuse, digluse ja libipaistvuse
pohimotet. Selle pohimdtte jargi peab isikuandmete to6tlemiseks olema alati seaduslik alus ning
fitisilist isikut puudutavate isikuandmete kogumine, kasutamine, lugemine voi muu téotlemine
ja nende andmete toGtlemise ulatus praegu voi tulevikus peaks olema nende isikute jaoks
labipaistev.

Isikuandmete tootlemise alused on loetletud IKUM artikkel 6 18ikes 1. Nimetatud artikli kohaselt
on isikuandmete t66tlemine seaduslik ainult juhul, kui on tdidetud viihemalt iiks IKUM artikkel 6
16ikes 1 loetletud tingimus. Kuna tegemist on inimese terviseseisundit kajastavate andmetega,
siis tuleb nende andmete tootlemisel juhinduda ka IKUM artiklist 9, mille kohaselt on eriliiki
isikuandmete, milleks on ka terviseandmed, t66tlemine keelatud, v.a juhul kui t66tlemine on
seotud iihega IKUM artikkel 9 1ikes 2 loetletud asjaoluga.

Antud juhul ei ole andmete edastamisel viljatusraviregistrisse tegemist isikuandmete
tootlemisega avaliku iilesande voi juriidilise kohustuse voi andmesubjekti osalusel sdlmitud
lepingu tditmiseks voi eluliste huvide kaitsmiseks, mistdttu saab todtlemise seaduslikuks aluseks
olla tiksnes kaks alust — isiku ndusolek v&i OGigustatud huvi. Samas, kuna tegemist on eriliiki
isikuandmetega ning todtlemine ei vasta iihelegi IKUM artikkel 9 18ikes 2 toodud asjaolule, siis
el saa isikuandmete tootlemise seaduslikuks aluseks olla ka oOigustatud huvi, vaid ainult
andmesubjekti vabatahtlik, konkreetne, teadlik ja iihemdtteline tahteavaldus, millega ta ndustub
teda puudutavate isikuandmete to6tlemisega.

Taotlusele lisatud kutses on joutud seisukohale, et kuna ESHRE-I ei ole vdimalik tuvastada
patsiente viljatusraviregistri andmete alusel ning ESHRE-l ei ole mdistlikke oiguslikke
vahendeid patsientide tuvastamiseks vajaliku teabe saamiseks, siis ei ole konkreetsed
ndusolekuvormid ette ndhtud, vaid piisab patsientide teavitamisest, riiklike eetikakomiteede
heakskiidust ja andmekaitseasutuste kontrollist.

Nende selgituste ja jareldustega, mille jargi on viljatusraviregistris andmete to6tlemise puhul
tegemist anoniilimsete andmete tootlemisega, millele IKUM-st tulenevad nduded ei kehti, sh
seaduslikkuse aluse olemasolu ndue, Andmekaitse Inspektsioon ndustuda ei saa. Isegi kui
ESHRE-I tuvastamise vdimalus puudub, siis toimub registris pidev andmete tdiendamine TTO-
de poolt ja see tegevus on seotud tuvastatud andmesubjektiga. Samuti ndhtub materjalidest, et
TTO-1 on alati voimalik kiisida iilevaadet andmetest, mida ta on konkreetse patsiendi kohta
registrisse edastanud. Seega on iga hetk vOimalik viljatusraviregistrisse kogutud andmeid
seostada konkreetse patsiendiga.

Nagu ka eespool selgitasime, siis isikuandmete to6tlemine on isikuandmetega tehtav igasugune
toiming, sh ka nende edastamine, lugemine jms ning kui selle toimingu kéigus on vdimalik jouda
konkreetse fiilisilise isikuni, siis on tegemist isikuandmetega. Olukorras, kus isikuandmed on
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pseudontiiimitud ehk andmeid ei saa enam tdiendavat teavet kasutamata seostada konkreetse
patsiendiga, on ka nende andmete puhul tegemist isikuandmetega ning need kuuluvad IKUM
reguleerimisalasse.

Kokkuvdttes leiame, et nii pilootprojektis osalemine kui ka tulevikus patsientide isikuandmete
viljatusraviregistrisse edastamine saab toimuda liksnes andmesubjekti selgesdnalise ndusoleku
alusel, mis peab vastama IKUM artiklis 7 toodud nouetele.

Lisaks selgitame, et kuna pilootprojekti raames andmete tootlemise aluseks on nodusolek ja
siseriikliku diguse mottes ei ole tegemist teadusuuringuga, siis ei kohaldu ka isikuandmete kaitse
seaduse § 6, mille Idige 4 ndeb ette eetikakomitee vOi selle puudumisel Andmekaitse
Inspektsiooni kooskolastuse olemasolu. Kuna aga tegemist on terviseandmetega, siis voib olla, et
eetikakomitee saab hinnata uuringuga seotud eetilisi aspekte ning anda oma arvamuse. Selles
osas soovitame Teil uuesti suhelda eetikakomiteega.

Loodame, et saime oma selgitustega Teile abiks olla.
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