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Arvamus eelnoule

Taname, et saatsite Andmekaitse Inspektsioonile arvamuse avaldamiseks sotsiaalministri mééruse
,Meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogu pohiméarus* eelndu.

Meil on eelndu osas jargmised tdhelepanekud.

1. Eelndu § 5 jargi kuulub andmekogu koosseisu muu hulgas ka andmekogu arhiveeritud
andmed. Samas ei ndhtu pohiméirusest, millised andmekogu andmed ja millal
arhiveeritakse, kui kaua neid arhiivis sdilitatakse ning kellel ja millistel tingimustel on
juurdepdds arhiveeritud andmetele. Mérgime, et juhul kui andmekogus soovitakse eristada
arhiivseid andmeid, siis peab pohiméérusest ka selguma, mida arhiiv sisuliselt tdhendab
ning miks seda iildse vaja on. Eelndu seletuskirjast kiill néhtub, et arhiveerimisele
kuuluvad taotluste mustandid, ettevotja toolaual paranduses olevad taotlused ning tagasi
liikatud ja kinnitatud teatiste teave, kuid pohimééruses see kajastamist ei leia.

Samuti ei ole selge, kui kaua arhiveeritud andmeid sédilitatakse. Seletuskirjas on selgitatud,
et taotluste mustandeid séilitatakse liks aasta, kuid selgusetuks jaéb, kui kaua séilitatakse
arhiveeritud paranduses olevaid taotlusi ning tagasi liikatud ja kinnitatud teavet. Kuigi
eelndus esitatud andmekoosseisust paistab, et andmekogu ei saa sisaldama olulises osas
isikuandmeid, sisaldavad taotlused siiski ilmselt esindajate ja andmete sisestajate
isikuandmeid, mille arhiivis sdilitamisele tuleb méadrata tihtacg pohimédruses ja mitte
seletuskirjas. Palume arhiveerimist puudutav osa uuesti lile vaadata ning pShiméirust ja
seletuskirja vastavalt tdiendada.

2. Eelnodu lisas, mis sisaldab andmekogusse kogutavate andmete loetelu, on punkti 1.2 jirgi
andmekogusse kogutavateks andmeteks ka ettevotte esindaja andmed, milleks on nimi,
isikukood, telefoninumber, e-posti aadress ja vajadusel kodakondsus. Samas ei nihtu
pohiméddrusest, millistel juhtudel on kodakondsuse andmete to6tlemine digustatud ning
kes otsustab vajaduse iile. Seletuskirjas on selgitatud, et kodakondsus on lisatud
voimalusena tagada isiku tiheselt tuvastatavus juhtudel, kui teised identifitseerivad
andmed ei ole piisavad. Seega selleks, et viltida lilasusega andmete to6tlemist, soovitame
tdiendada pohiméirust selliselt, et oleks aru saada, millistel juhtudel on digus koguda
andmekogusse tdiendavalt ka kodakondsuse andmeid.

3. Eelndu § 11 16ike 2 jirgi avalikustab Tervisekassa andmekogus té6deldud andmed parast
ravikindlustuse seaduse § 48 16ike 4 alusel méaruse kehtestamist. Ravikindlustuse seaduse
jargi on tegemist tervise- ja sotsiaalministri 12.12.2022 vastu voetud médrusega nr 86
,» lervisekassa meditsiiniseadmete loetelu®, mis puudutab kindlustatud isikule miitidud
meditsiiniseadmete eest tasu maksmiste kohustuse lilevotmist Tervisekassa poolt. Maérus

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



on kehtiv, mistottu jddb selgusetuks sdtte mote. Samuti ei anna selgust ka eelndu
seletuskiri. Mérgime, et juhul kui sdtte mote on, et meditsiiniseadet puudutavad andmed
avalikustatakse alles parast seda, kui need on lisatud médruses nr 86 toodud loetellu, siis
tuleks sitte sOnastust ka vastavalt muuta voi siis sdte pdhiméarusest tildse eemaldada.

4. Eelndu § 12 15ike 1 puhul on tegemist sisutiihja, mitteregulatiivse sittega. Oigus teistelt
isikutelt ja asutustelt andmeid saada ei saa tuleneda andmekogu pohiméérusest, vaid
seaduse menetlusnormidest, mis asutuste tegevusele kohalduvad. Samuti puudub vajadus
pohimééruses iile korrata, et andmevahetus andmekogudega saab toimuda riigi
infosiisteemi andmevahetuskihi kaudu, nagu on sitestatud AvTS § 43’ 1dikes 5, ning et see
toimub AvTS § 43° 1dike 1 punkti 5 alusel kehtestatud digusakti kohaselt. Soovitame stte
pohimiirusest eemaldada.

5. Lisaks juhime tdhelepanu meditsiiniseadme seaduses (MSS) toodud andmekogu
asutamise volitusnormile. Esitatud eelndu seletuskirjas on selgitatud, et suurima
erinevusena varasema andmekogu eesmdrkidest ei koguta uues andmekogus taotluslikult
meditsiiniseadmete ohujuhtumite, uuringute ja jdrelevalvemenetluste andmeid. Samas
MSS § 29 16ikes 1 toodud andmekogu eesmirk ja sama paragrahvi 16ige 3 ndevad aga ette
ka ohutusjuhtumite, jarelevalvemenetluste ning uuringute andmete to6tlemist. Lisaks ei
nide MSS-s toodud andmekogu eesmirk, erinevalt esitatud pohimééruse eelndus toodust,
ette andmekogu andmete avalikustamist. Soovitame edaspidi MSS muutmisel vaadata iile
ka andmekogu eesméirk ja andmekogus toddeldavate andmete loetelu ning sdnastada
volitusnorm selliselt, et oleks aru saada, millisel eesmirgil ja milliste {ilesannete tditmiseks
andmekogu on loodud ning milliseid andmeid, sh milliseid isikuandmeid selles
andmekogus toddeldakse ja kui kaua séilitatakse.

Samuti peame vajalikuks juhtida tihelepanu Justiits- ja Digiministeeriumi juhisele!, mis
nideb andmekogude puhul muu hulgas ette, et seaduses tuleb sétestada volitusnorm
pohimiiruse kehtestamiseks koos selle raamidega (nt pidamise kord, andmeandjad,
andmevahetus teiste andmekogudega, vastutava/volitatud to6tleja iilesanded, juurdepéis ja
viéljastamise kord, muud korralduslikud kiisimused).
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