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Arvamuse avaldamine eelnoule

Taname, et saatsite Andmekaitse Inspektsioonile (AKI) arvamuse avaldamiseks inimpdaritolu
materjali seaduse eelndu. Seoses eelnduga on meil alljargnevad mérkused.

1. Eelndu § 14 lg 3 sitestab, et doonorilt eemaldatud inimpéritolu materjali voib teadustdos
kasutada doonori kirjalikul ndusolekul ning isikuandmete to6tlemine toimub IKS § 6 alusel. Samas
IKS § 6 radgib ndusolekuta isikuandmete tootlemisest. Segaseks jédb, kas soovitakse isikuandmete
tootlemise aluseks sitestada ndusolek voi lahtuda IKS §-st 6.

2. Eelndu § 20 lg 6 kohaselt on riikliku vereteenistuse infosiisteemi kaasvastutavad tootlejad
Sotsiaalministeerium ja Tervisekassa. Sétte pohiline puudus seisneb selles, et kaasvastutus on
seaduses liksnes deklareeritud, kuid selle diguslikku ja faktilist sisu ei ole avatud. Eelndust ega
seletuskirjast ei néhtu, milliseid infosiisteemis toimuva isikuandmete tootlemise eesmirke ja
olulisi vahendeid nimetatud asutused iihiselt kindlaks méédravad, milliste to6tlemistoimingute
suhtes kaasvastutus kehtib ega milline on kummagi asutuse tegelik otsustusdigus ja vastutus.
Pelgalt infosiisteemi arendamises, rahastamises vOi toimimise korraldamises osalemine ei ole
piisav alus IKUM art 26 kohase kaasvastutuse tekkimiseks.

Samuti ei méiidra eelndu § 20 lg 6 tiheselt ka andmekogu vastutavat todtlejat ehk haldajat AvTS §
43* tihenduses. Seetottu jadb ebaselgeks, kas molemad asutused on kavandatud andmekogu
vastutavateks tootlejateks, isikuandmete kaasvastutavateks tootlejateks voi tdiidavad samaaegselt
molemat rolli. Seda ebaselgust siivendab eelndu kavand 4 ehk pohiméidruse kavand, milles
nimetatakse Sotsiaalministeeriumi ja Tervisekassat esmalt kaasvastutavateks tootlejateks, kuid
késitatakse seejdrel Sotsiaalministeeriumit eraldi vastutava tootlejana. Selline regulatsioon ei
voimalda iiheselt tuvastada, kes vastutab andmekogu haldamise seaduslikkuse ja arendamise eest
ning kes vastutab konkreetsete isikuandmete t66tlemise toimingute diguspérasuse eest.

Seega ei korvalda pohimiddruse kavand seaduse puudust, vaid kordab ja siivendab seda.
Kaasvastutavate todtlejate vastutusvaldkonnad on jietud sisuliselt médratlemata ning nende
tdpsemad {ilesanded ja vastutus soovitakse lahendada pooltevahelise koostookokkuleppega.
Oigusaktist peavad siiski nihtuma vihemalt kaasvastutuse esemeline ulatus, kummagi todtleja
pohitilesanded ning vastutus andmesubjekti diguste, teavitamiskohustuse, juurdepédédsude, andmete
viljastamise, turvameetmete, andmekaitsealase mojuhinnangu, rikkumiste lahendamise,
sdilitamise ja kustutamise ning volitatud td6tleja kontrollimise eest. Neid pdhikiisimusi ei saa jatta
avalikkusele kittesaamatu koostookokkuleppe lahendada.

Seetottu leiame, et teha tuleks tegelikust todjaotusest ldhtuv rollianaliiiis ning ndidata iga asutuse
puhul konkreetne seadusest tulenev iilesanne ja otsustuspadevus, mille tdttu méérab asutus koos

Tatari 39 / 10134 Tallinn / 627 4135 / info@aki.ce / www.aki.ee
Registrikood 70004235



teise tootlejaga kindlaks isikuandmete tootlemise eesmirgid ja olulised vahendid. Eriti tuleb
pohjendada Tervisekassa kaasvastutava todtleja staatust. Kui Tervisekassa iilesanded piirduvad
infosiisteemi rahastamise, arendamise, tehnilise toimimise voi jatkusuutlikkuse tagamisega voi
Sotsiaalministeeriumi abistamisega, ei ole IKUM art 26 kohane kaasvastutus tdendatud ning
Tervisekassat ei saa liksnes nende iilesannete pohjal isikuandmete kaasvastutavaks tootlejaks
madrata.

Oleme juba varasemalt oma 03.03.2026 esitatud arvamuses (Andmekaitse Inspektsiooni avalik
dokumendiregister) juhtinud tdhelepanu sellele, et vereteenistuse infosiisteemi regulatsioonis tuleb
lahus hoida andmekogu vastutav tootleja ehk haldaja AvTS § 43* tdhenduses, isikuandmete
vastutav todtleja voi kaasvastutavad todtlejad IKUM art 4 p 7 ja art 26 tihenduses, andmekogu
volitatud to6tleja AvTS § 434 1g-te 2 ja 3 tidhenduses ning isikuandmete volitatud todtleja IKUM
art 28 tdhenduses.

Praegusel juhul ei ole eelndu § 20 lg 6 ega selle alusel kavandatud pShimidruse vastutust
kisitlevad sitted selged, mis tdhendab, et AKI varasemas arvamuses tdstatatud pdhiprobleemiga
ei ole sisuliselt arvestatud. Asutuste formaalne nimetamine kaasvastutavateks tootlejateks ei
asenda kaasvastutuse oigusliku aluse, ulatuse ja tegeliku vastutuse méédramist. Seetottu palume
seaduses iiheselt midrata andmekogu vastutav tootleja ehk haldaja ning kaasvastutavad téo6tlejad
iiksnes juhul, kui nende kaasvastutus vastab tegelikule tédjaotusele ja IKUM art 26 tunnustele.

3. Eelndu § 20 lg 5 p 2 annab verekeskusele, verekabinetile ja referentlaborile juurdepidisu
infosiisteemi andmetele seadusest ja teistest digusaktidest tulenevate kohustuste tditmiseks. Samal
ajal ndeb § 21 ette, et vere ja verckomponentide kogumine, to6tlemine, kvaliteedikontroll,
ladustamine, vabastamine ja viljastamine on verekeskuse lilesanne. Infosiisteemi kogutavad
andmed, sh doonori tervisekiisimustik, meditsiinilise ldbivaatuse andmed, verevGtuandmed,
retsipiendi verelilekannete ajalugu ja reaktsioonid, on otseselt seotud verekeskuste ning
tervishoiuteenuse osutajate sisuliste iilesannetega.

Eelndus ja pohiméiruse kavandis ei ole aga analiilisitud verekeskuste tegelikku rolli infosiisteemis
toimuval isikuandmete tootlemisel. Verekeskused tdidavad seadusest tulenevaid sisulisi
iilesandeid, millest tulenevalt ei saa verekeskusi késitada liksnes andmeandjate voi infosiisteemi
juurdepadsudigusega kasutajatena, ilma et oleks hinnatud, kas nad méédravad oma iilesannete
tiitmisel iseseisvalt vOi koos teiste tootlejatega kindlaks isikuandmete tootlemise eesmargid ja
olulised vahendid.

Leiame, et eelndust peab selgelt ndhtuma, kas verekeskused on nende enda seadusest tulenevate
ilesannete tditmisel iseseisvad vastutavad todtlejad, teatavate todtlemistoimingute puhul
kaasvastutavad tootlejad voi tegutsevad eranditult teise vastutava tootleja dokumenteeritud juhiste
alusel volitatud tootlejatena. Tootleja roll tuleb méérata tegelike {ilesannete ja otsustuspddevuse,
mitte liksnes infosiisteemi korraldusliku kirjelduse voi kasutajastaatuse jargi. Kui verekeskus
otsustab oma avaliku voi tervishoiuteenuse osutamise iilesande raames, miks ja kuidas doonori
terviseandmeid toodeldakse, ei vasta tema késitamine pelgalt andmeandjana tegelikule
tdojaotusele.

Oma varasemas arvamuses juhtisime sellele kiisimusele tdhelepanu, kuid eelndus ega pohiméaruse
kavandis ei ole verekeskuste rolli jatkuvalt sisuliselt hinnatud. Seetdttu jadb ebaselgeks, kes
vastutab verekeskuse tehtava tootlemise Oiguspirasuse, andmete Oigsuse, minimaalsuse,
andmesubjekti diguste ning juurdepiisude eest.

Palume verekeskuste tegelik roll to6tlemistoimingute kaupa kindlaks méérata ning kajastada see

selgelt seaduses ja poOhiméddruses. Praegusel kujul ei taga regulatsioon todtlejate rollide
labipaistvust ega vastutuse iitheselt tuvastatavust.
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4. PShimiidruse kavandi §-s 3 on Tervise ja Heaolu Infosiisteemide Keskusele kui volitatud
tootlejale pandud vastutus andmetddtlustoimingute diguspérasuse ja isikuandmete tootlemise
nduete tiitmise eest. Leiame, et site ei vasta IKUM ega AvTS kohasele rollijaotusele. AvTS § 434
jérgi vastutab andmekogu vastutav tootleja ehk haldaja andmekogu haldamise seaduslikkuse ja
arendamise eest ning IKUM art 24 ja art 28 jirgi jddb vastutavale todtlejale iildvastutus
isikuandmete tootlemise Oiguspérasuse eest. Neid kohustusi ei saa pohimiddrusega volitatud
tootlejale iile anda.

Volitatud tootleja voib tdita iiksnes selgelt piiritletud tehnilisi ja korralduslikke tilesandeid
vastutava tootleja juhtimisel, kontrolli all ning dokumenteeritud juhiste kohaselt. Praegune
sonastus vOoimaldab aga vastutaval tootlejal talle seadusega pandud vastutust néiliselt volitatud
tootlejale iile kanda, mis higustab AvTS ja IKUM rollide erinevust ega taga, et andmekogu
haldamise ning isikuandmete t66tlemise digusparasuse eest vastutav isik oleks digusaktist iiheselt
tuvastatav.

Palume pohimiiruse kavandi § 3 iimber sdnastada nii, et andmekogu haldamise seaduslikkuse ja
arendamise eest vastutamine peab jidma AvTS § 43 kohasele andmekogu vastutavale todtlejale
ehk haldajale ning isikuandmete todtlemise diguspirasuse ja IKUM nduete tditmise iildvastutus
IKUM kohasele vastutavale vdi kaasvastutavatele tootlejatele.

5. Pohimééruse kavandi § 1 lg 1 jérgi on infosiisteemi pidamise eesmirk tagada inimpéritolu
materjali kvaliteetne kditlemine ja inimkasutuse kliiniliste tulemuste jalgimine. Samas eelndu § 20
lg 1 sdtestab aga kuus eesmérki, milleks on vere kvaliteetne kiitlemine, vere kiitlemise ja
inimkasutuse jélgitavus ja valvsus, vere inimkasutuse kliiniliste tulemuste hindamine, vere
kiitlemise jdrelevalve, tervisestatistika ja tervishoiupoliitika jaoks vajalike andmete tootlemine
ning veretarnete vdimalike kriiside lahendamine.

Leiame, et méirus ei tohiks kujundada seaduses sitestatud eesmirke timber ega jitta neist osa
vilja. Lisaks kasutab méérus viljendit ,,inimpéritolu materjali kvaliteetne kiitlemine®, kuigi
infostisteem on § 20 jérgi vereteenistuse infosilisteem ja selle andmestikud puudutavad verd.
Selline laiendus voib jitta mulje, et infoslisteemis toddeldakse ka muude inimpéritolu materjalide
andmeid.

Palume sdnastada séte selliselt, et ei jadks muljet nagu oleks pohimédruses toodud eesmirk laiem
kui volitusnormis toodud andmekogu eesméirk voi siis jétta iildse vdlja andmekogu eesmérgi
dubleerimine pohimééruses.

6. Lisaks juhime tdhelepanu pOhiméédruse kavandi volitusnormile. Nimelt on pdhiméaruses
margitud, et midrus kehtestatakse inimpéritolu materjali seaduse § 20 1g 1 alusel. See ei ole aga
korrektne. Eelnou § 20 lg 1 sitestab infosiisteemi eesmérgid. Pohimiddruse kehtestamise
volitusnorm sisaldub § 20 lg-s 2.
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