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Inimpaéritolu materjali seaduse eelnéu
kooskolastamata jatmine

Lugupeetud minister

Sotsiaalministeerium on saatnud Justiits- ja Digiministeeriumile kooskd&lastamiseks inimparitolu
materjali seaduse eelndu. Justiits- ja Digiministeerium jatab eelndu kooskoélastamata. Kuna tegemist on
mahuka eelnduga, milles tuleks veel mitmeid sisulisi muudatusi teha, palume Sotsiaalministeeriumil
esitada see Justiits- ja Digiministeeriumile tdiendavale kooskoélastamisele parast kaesolevas kirjas
kajastatud markustega arvestamist.

1.

Eelndu § 11 Ig 1 p 1 — palume sdnastada punkt selliselt, et oleks Uheselt mdistetav, et
maarusega ei kehtestata isikuandmete t66tlemise aluseid ega isikuandmete kategooriaid. Meie
sdnastusettepanek:

»1) nduded inimparitolu materjaliga seotud toiminguid tegevale personalile, toimingute tegemise
ruumidele, kasutatavatele seadmetele ja materjalidele, toimingute tegemise protseduurile,
dokumenteerimisele, kvaliteedi tagamisele, valvsusele, inimparitolu materjali
tagasikutsumisele, teabevahetusele, jalgitavusele, isikuandmeid mitte sisaldavate kaitlemise ja
inimkasutuse aruannete koostamisele, edastamisele ja andmekoosseisule ning vaidluste
lahendamisele;”.

Eeln6éu § 14 Ig 1 — soovitame eelndu § 14 I6ikes 1 kasutada sbna ,doonor‘ asemel séna
welusdoonor®. Eelndus kasutatav Uldtermin ,doonor‘ hdélmab ka surnud doonorit, kuid osa
voladigusseaduses satestatud patsiendi digustest ja kohustustest ei ole surnud isiku suhtes
olemuslikult kohaldatavad. Samuti tuleks seletuskirja eelndu § 14 Ibiget 1 kasitlevas osas
asendada viide kehtiva rakkude, kudude ja elundite hankimise, kaitlemise ja siirdamise seaduse
(RKESS) § 10 I16ikele 1 vitega RKESS § 14 I6ikele 1, kus paikneb vastav kehtiv patsiendidiguste
norm.

Eeln6u § 20 Ig 4 p 2 — selle kohaselt sailitatakse andmeid doonori vereloovutuste kohta isiku
doonoriks sobivuse ea |6puni. Eelndust ei nahtu, millal nimetatud iga 16peb, ning seletuskirja
kohaselt maaratakse doonoriks sobivuse iga ministri maarusega. Isikuandmete sailitamise
tahtaja pbhialused peavad olema seaduse tasandil piisavalt selged ja ettendahtavad. Palume
satestada seaduses konkreetne sailitamistahtaeg véi objektiivselt ja Gheselt tuvastatav tahtaja

16pp.

Eelnbu § 20 Ig 6 - selle kohaselt on infosisteemi kaasvastutavad to6tlejad
Sotsiaalministeerium ja Tervisekassa. Loike 5 punktide 3, 4 ja 5 kohaselt td6tlevad infoslisteemi
andmeid oma seadusest tulenevate Ulesannete taitmiseks ka Ravimiamet, Terviseamet ja
Tervise Arengu Instituut. Eelndust ja seletuskirjast ei selgu piisavalt, millised toimingud ja
otsustuspadevus on igal nimetatud asutusel. Palume anallilisida ja seletuskirjas p&hjendada
iga asutuse rolli ning vajaduse korral eelndu taiendada. Kui asutus kasutab infoslisteemi oma

Suur-Ameerika 1 /10122 Tallinn / +372 620 8100 / info@justdigi.ee/ www.justdigi.ee
Registrikood 70000898



Ulesannete taitmiseks, tuleb ta maarata ka kaasvastutava toétlejana. Kui asutus Uksnes saab
infostisteemist andmeid oma iseseisva seadusjargse llesande taitmiseks ja ise infoslisteemis
Ulesannetega seotud tegevusi ei tee, siis nad infoslsteemi mottes isikuandmete
kaasvastutavad tdétlejad ei ole. Palume siinjuures lahtuda Justiits- ja Digiministeeriumi juhisest
isikuandmete ja avaliku teabe to6tlemise ning andmekogude reguleerimise kohta eelndudes?,
tapsemalt selgitustest, mis kasitlevad vastutava t66tleja, kaasvastutavate tdétlejate ja andmete
saajate rolle.

5. Eelndu § 29 — soovitakse satestada vastutus inimparitolu materjali kogumis- ja kaitlemisnduete
rikkumise eest. Karistuseks on fuUsilisele isikule ettenahtud rahatrahv kuni 300 trahviiihikut. Kui
vaadata Idiget 2, siis selle kohaselt on juriidilist isikut vdimalik karistada kuni 32 000 euro
suuruse rahatrahviga. Seega fiitsilisele isikule on ette nahtud karistusseadustiku (KarS) tildosa
(KarS § 47) kohane sanktsiooni maksimummaar ehk 300 trahvitihikut, ent vastava koosseisu
juures olev juriidilise isiku karistuse maksimum on kuni 32 000 eurot. Samas on
karistusseadustiku Uldosa kohaselt juriidilise isiku karistuse tGlemméaar 400 000 eurot.

Alates 01.01.2015 vdib KarS § 47 kohaselt juriidilist isikut karistada kuni 400 000 euro suuruse
rahatrahviga. Enne seda oli juriidilise isiku maksimaalne rahatrahvimaar tdusnud 3200-It eurolt
kuni 32000 euroni. See tdus sai vbimalikuks 15.03.2007 jdustunud karistusseadustiku
muudatustega, mille kohaselt asendati KarS § 47 16ikes 2 sbnad ,viskimmend tuhat sénadega
wiissada tuhat®.

Justiits- ja Digiministeeriumi vaatest peavad sama teo eest ettenahtud flilsilise ja juriidilise isiku
karistused olema uldjuhul samas proportsioonis karistusseadustiku Uldosas ettenahtud
karistusraamiga. See tdhendab, et kui flulsilist isikut saab karistada kuni sanktsiooni
maksimumiga (300 trahvithikuga), peaks sama teo eest olema vdimalik karistada ka juriidilist
isikut sanktsiooni maksimumiga (400 000 eurot). Saame aru, et pdhjendatud juhtudel voib
sellest Uldreeglist korvale kalduda, kuid vastavaid valikuid peab sellisel juhul seletuskirjas
pdhjendama.

Oleme seisukohal, et juriidilise isiku karistusmaar (kuni 32 000 eurot) ei ole tdhus,
proportsionaalne ega hoiatav ning ei vasta Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL)
2024/1938 artiklist 80 tulenevale ndudele. Palume eelndu ja seletuskirja vastavalt muuta.

6. Paragrahvi 29 selgitus seletuskirjas (Ik 24) ei ole piisav. Vaidetakse, et sate hélmab
kdesolevas seaduses, selle alusel kehtestatud oigusaktides ning Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maaruses (EL) 2024/1938 satestatud nduete rikkumisi, mis puudutavad muu hulgas
inimparitolu materjali kogumist, t66tlemist, testimist, sailitamist, transportimist, importi, eksporti
ja muid kaitlemistoiminguid. Satte eesmark on tagada inimparitolu materjali kvaliteedi-, ohutus-
ja jalgitavusnbuete taitmine ning valtida rikkumisi, mis vdivad ohustada doonorite voi
retsipientide elu ja tervist. Tegemist on kehtiva RKESS § 47 sisulise ilevétmisega.

Palume konkreetseid viiteid seaduse satetele, kus need nduded kirjas on. Normi adressaadil
peab olema selgesti arusaadav, kuidas on vdimalik o&iguspéaraselt kaituda, valtimaks
vaarteovastutust. Naiteks seletuskirja § 28 selgituses (lk 24) on valja toodud alused, ehk
Oeldakse, et regulatsioon lahtub Euroopa Parlamendi ja nbukogu maaruse 2024/1938 artikli 53
I6ikest 1 ja artiklist 54, mille kohaselt peab inimpéritolu materjali annetamine pdhinema
vabatahtlikkusel ning doonor ei tohi saada annetamise eest rahalist ega muud vérreldavat
majanduslikku hive.

Seletuskirjas vaidetakse mh § 29 osas, et tegemist on RKESS § 47 sisulise lGlevétmisega. Kui
tegemist on RKESS § 47 llevotmisega, siis tdstatame kisimuse, miks eelndus ei tunnistata
RKESS § 47 kehtetuks. Palume seletuskirjas selgitada, mille poolest erineb eelndus kavandatav
§ 29 RKESS §-st 47.

7. Palume ka §-i 30 selgitusi seletuskirjas tdiendada. Margitakse naiteks, et vastutussatte
eesmark on tagada, et inimparitolu materjali kasutamine toimuks kooskdlas seadusest, selle
alusel kehtestatud digusaktidest ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusest (EL)
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10.

2024/1938 tulenevate néuetega ning et oleks tagatud retsipientide elu ja tervise kaitse. Palume
seletuskirjas tapsustada, kus tdpsemalt on need nduded kehtestatud.

Eelnou § 38 p 17 (RKESS § 8 Ig 4) — nimetatud satte paragrahvi I6ike 3 kohaselt on nimetatud
Ulesande taitmiseks siirdamiskeskusel digus téddelda vajalikke isikuandmeid, sealhulgas eriliiki
isikuandmeid. Palume ka siinkohal lisada viide Euroopa Liidu maarusele, kus on toodud
téddeldavate isikuandmete kategooriad. Lisaks palume kontrollida, kas viide direktiivi | lisale
maaratleb kavandatud andmekoosseisu taielikult ja Gheselt ning kas see hdlmab kéiki andmeid,
mida seletuskirja kohaselt soovitakse téddelda. Kui tdéddeldakse lisaks direktiivi | lisas nimetatud
andmetele muid isikuandmeid, tuleb nende kategooriad satestada seaduses. Samuti palume
valtida 16ikes 4 maaratlemata valjendit ,vajalikud isikuandmed® ning siduda Idikes 4 lubatud
andmetootiuse ulatus Uheselt 16ikes 3 nimetatud andmekategooriatega.

Eelndu § 38 p 17 (RKESS § 8 Ig 4) — lisatava § 8 I6ike 3 kohaselt hdlmab séate Uksnes Eestis
elavaid isikuid, kellele on tehtud elundisiirdamine valjaspool Eestit. Seega ei hdlma eelnéu
sbnastus valisriigis elundi loovutanud isikuid, kuigi seletuskirja kohaselt kuuluvad ka nemad
kavandatud andmetdétluse andmesubjektide hulka. Palume normi ja seletuskirja
andmesubjektide ring omavahel kooskadlla viia.

Eelndu seletuskirja sisukokkuvbttes tuuakse valja, et tunnistatakse kehtetuks vereseadus
(VereS) ning veri ja verepreparaadid tuuakse Uhtse inimparitolu materjali regulatsiooni alla.
Verele ja verest valmistatud preparaatidele kohalduvad edaspidi Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maarus (EL) 2024/1938 ja seda tapsustav inimparitolu materjali seadus.

Ka rohutatakse, et inimparitolu materjali seaduses tuuakse selgelt valja valdkonna
institutsionaalne raamistik, sealhulgas inimparitolu materjali riiklik asutus ja padevad asutused
ning nende ulesanded, samuti satestatakse nduded inimpéaritolu materjaliga toiminguid
tegevatele asutustele, sealhulgas registreerimis-, aruandlus- ja jarelevalvenbuded, mis
tulenevad Euroopa Parlamendi ja nbukogu maarusest (EL) 2024/1938 ning on vajalikud
inimparitolu materjali kvaliteedi, ohutuse ja jalgitavuse tagamiseks.

Seletuskirja lehekiljel 2 margitakse, et kokkuvotvalt loob eelndukohane seadus selge ja
ajakohase digusraamistiku inimpéaritolu materjali valdkonnas, tagab Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maaruse (EL) 2024/1938 nduete rakendamise ning vahendab varasema regulatsiooni
killustatust ja dubleerimist.

Oleme jatkuvalt seisukohal, et tagamaks selge ja ajakohane digusraamistik, tuleb uues
seaduses vastutuse satted korrigeerida. Kooskdlastustabelis esitatud selgitus, et eelndu
eesmark on teha vaid muudatusi, mis on vajalikud Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse
(EL) 1938/2024 rakendamiseks, ei ole kohane.

Kuna kavandatakse taiesti uue seaduse kehtestamist, siis ei saa réadkida muudatustest. Eelndu
tunnistatakse naiteks VereS uldse kehtetuks. Kuna tegemist on uue seadusega, siis peab selles
olev regulatsioon olema ajakohase digusraamistikuga, mida eelndu koostajad ise réhutavad
seletuskirjas. Ulaltoodust tulenevalt kordame uuesti meie markusi vastutuse satete osas. Need
on seotud just juriidilise isiku karistusmaaradega.

Paragrahvi 28 selgituses margitakse, et karistusmaarasid ei muudeta. Menetluspraktikast ei
nahtu vajadust kehtivaid karistusmaarasid suurendada. Senise regulatsiooni rakendamisel ei
ole ilmnenud, et ettenahtud karistusmaarad ei vdimaldaks reageerida rikkumistele tdhusal,
proportsionaalsel ja hoiataval viisil.

Juhime tahelepanu sellele, et §-s 28 on satestatud vaid flusilise isiku vastutus. Karistusmaaraks
on seega kuni 300 trahviihikut. Tegemist on maksimaalse karistusega, mida karistusseadustiku
Uldosa (KarS § 47) kohaselt saabki fluusilisele isikule ette ndha. Ja sellest tulenevalt ei ole
voimalik fuusilise isiku karistusmaara suurendada, v.a juhul kui seda soovitakse teha erandlikult
vastavalt KarS §-le 1.

Palume eeltooduga arvestada eelndu edasises menetluses ning regulatsiooni muutmisel
tulevikus.
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Kuna eelndu §-ga 38 muudetakse oluliselt ka RKESS-i ning seletuskirjas viidatakse vastutuse
osas mitmes kohas sellele seadusele, siis palume tapset ajakava, millal kavandatakse muuta
selles seaduses satestatud juriidilise isiku karistusmaarasid, mis ei ole proportsioonis. Kui
vbimalik on, palume vastav ajakohastamine teha juba k&esoleva eelnduga.

Eelndust ja seletuskirjast selgub, et esineb ka mdju info- ja kommunikatsioonitehnoloogia
valdkonnale. Seega palume seletuskirjas hinnata infotehnoloogilist mdju ja modju
infolhiskonnale. Seletuskirja punktis 7 on valja toodud, et Tervise ja Heaolu Infosiisteemide
Keskusel tekivad kulud. Kas teistel asutustel véi haldusaladel tekivad ka kulud seoses IT
sisteemide muutmisega (nt kui on andmevahetuse liidestused)? Palume seletuskirja
selgitustega taiendada.

Palume arvestada ka kaesoleva kirja lisades esitatud eelndu ja seletuskirja failid tehtud
markustega.
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