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Euroopa Andmekaitseinspektori arvamus siirdamiseks ettendhtud inimelundite kvaliteedi- ja
ohutusstandardeid kisitleva Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi ettepaneku kohta

(2009/C 192/02)

EUROOPA ANDMEKAITSEINSPEKTOR,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut, eriti selle
artiklit 286,

vottes arvesse Euroopa Liidu pohidiguste hartat, eriti selle artik-
lit 8,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24. oktoobri
1995. aasta direktiivi 95/46/EU iiksikisikute kaitse kohta
isikuandmete to6tlemisel ja selliste andmete vaba lifkumise

kohta,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri
2000. aasta midrust (EU) nr 45/2001 iiksikisikute kaitse
kohta isikuandmete to6tlemisel thenduse institutsioonides ja
asutustes ning selliste andmete vaba lifkumise kohta, eriti selle
artiklit 41,

vottes arvesse Euroopa Andmekaitseinspektorile 8. detsembril
2008 saadetud taotlust arvamuse esitamiseks kooskdlas mairuse
(EU) nr 45/2001 artikli 28 15ikega 2,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA ARVAMUSE:

I. SISSEJUHATUS

Ettepanek: direktiiv siirdamiseks ettendhtud inimelundite kvali-
teedi- ja ohutusstandardite kohta

1. Komisjon vottis 8. detsembril 2008. aastal vastu Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi ettepaneku siirdamiseks
ettendhtud inimelundite kvaliteedi- ja ohutusstandardite
kohta (edaspidi ,ettepanek”) (1). Vastavalt mairuse (EU)
nr 45/2001 artikli 28 1dikele 2 saatis komisjon ettepaneku
Euroopa Andmekaitseinspektorile konsulteerimiseks.

2. Ettepaneku eesmirk on tagada siirdamiseks ettendhtud
inimelundite korged kvaliteedi- ja ohutusstandardid, et
tagada tervisekaitse korge tase. Tdpsemalt sisaldab ette-
panek jirgmiseid elemente:

— selles kehtestatakse pohilised kvaliteedi- ja ohutus-
noduded, mis on vajalikud liikmesriikide siirdamissiistee-
mide puhul, ning nihakse ette, et nende nouete tditmise
tagamiseks luuakse voi médratakse padev riiklik asutus.

() KOM(2008) 818 Isplik.

Selle eesmirgi saavutamiseks luuakse koikides riikides
riiklikud kvaliteediprogrammid inimelundite hangete ja
tileandmise ldbiviimiseks, mis sisaldavad muu hulgas
nduet anda teavet tOsiste kdrvalndhtude ja -toimete korral,
ning samuti jalgitavuse tagamise mehhanismi tagamaks, et
koigi elundite puhul on vdimalik jilgida teekonda
doonorist retsipiendini ja vastupidi;

— selles nihakse ette doonorite ja retsipientide kaitse. Ette-
panek sisaldab eelkdige seoses elusdoonoritega meet-
meid doonori tervise pohjalikuks hindamiseks ja tema
igakiilgseks teavitamiseks elundi annetamisega kaasne-
vatest riskidest, elusdoonorite registri loomiseks ning
samuti meetmeid tagamaks altruistlik ja vabatahtlik
elundite annetamine elusdoonorite poolt;

— sellega soodustatakse koostood litkmesriikide vahel ja
piiriiilest elundite vahetamist (ka likmesriikide ja kolman-
date riikide vahel), standarditakse elundi omadusi kasit-
levate asjakohaste andmete kogumist ja luuakse teabe-
edastamise mehhanism.

. Kavandatud elundi annetamise ja siirdamise skeemi raken-

damine nouab elundidoonorite ja retsipientide tervisliku
seisundiga seotud isikuandmete (terviseandmete) to6tlemist
volitatud organisatsioonide ja tervishoiuerialal to6tavate
isikute poolt. Neid andmeid kisitatakse tundlike andmetena
ning nende suhtes kohaldatakse rangemaid andmekaitse
eeskirju, nagu on sitestatud andmete eriliike kisitlevas
direktiivi 95/46/EU artiklis 8.

. Tapsemalt Oeldes toodeldakse doonorite andmeid hanki-

misasutustes, kus koostatakse doonori ja elundi kirjeldus,
ning seega maédratakse kindlaks, kas uuritav elund on siir-
damiseks sobiv (nende andmete kategooriate loetelu on
esitatud ettepaneku lisas). Retsipientide (patsientide)
andmeid toodeldakse siirdamiskeskustes, kus operatsioon
reaalselt 1abi viiakse. Kuigi retsipiendile doonori andmeid
(ega vastupidi) ei edastata, on riiklikel padevatel asutustel
kohustus tagada tdielik elundi jalgitavus doonorist retsi-
piendini ja vastupidi, mis peaks samuti olema vdimalik
elundite piiritilese vahetamise korral.

Konsulteerimine Euroopa Andmekaitseinspektoriga

. Euroopa Andmekaitseinspektoril on hea meel, et temaga

midruse (EU) nr 45/2001 artikli 28 kohaselt konsulteeri-
takse ning et sellisele konsulteerimisele ettepaneku pream-
bulis ka viidatakse.
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6. Ettepanek arendab edasi elundite annetamise ja siirdamise
protsesse ning 1dppeesmirgiks on suurendada elundite
kittesaadavust ja vihendada elundite ootenimekirja kantud
isikute suremust. See tdiendab inimeselt parit bioloogiliste
materjalide kasutamisega seotud kehtivat digusraamis-
tikku. (1) Lisaks sellele voib seda pidada liikmesriikides
tervishoiuteenuste osutamisel kohaldatavate erinevat tiitipi
ithiste standardite kehtestamisel jirgitava EU lahenemisviisi
osaks, mille iildiseks eesmargiks on nende teenuste piiri-
tilese kittesaadavuse edendamine kogu Euroopas. ()
Euroopa Andmekaitseinspektor juba markis oma arva-
muses, milles kisitleti patsiendidiguseid piiriiileses tervis-
hoius, et ta toetab sellist lahenemisviisi. Andmekaitseins-
pektor rohutab siiski veel kord, et kdigi erinevate tervis-
hoiuga seotud algatuste puhul on vaja kooskdlastatud ja
tihtset nagemust andmekaitsest. (%)

7. Ettepanekus on juba arvesse vdetud nii elundite doonorite
kui ka retsipientide vajadust andmekaitse jirele. Koige
olulisem element on ndue tagada doonorite ja retsipientide
isiku konfidentsiaalsus (pShjendused 11 ja 16, artiklid 10
ja 17). Lisaks voib ettepaneku monedest osadest (pohjendus
17, artikkel 16, artikli 4 15ike 3 punkt a, artikli 15 15ige 3
ja artikli 19 1dike 1 punkt a, lisa) leida mitmeid tldiseid
viiteid andmekaitsele ja samuti konkreetsemaid viiteid vaja-
dusele teha koostood riiklike andmekaitseasutustega (artikli
18 punkt f, artikli 20 1dige 2).

8. Euroopa Andmekaitseinspektor tervitab ettepaneku eespool
nimetatud osi. Andmekaitseinspektor sooviks siiski valjen-
dada oma muret monede sitete iile, mis ei ole selgelt
sitestatud vOi sOnastatud ning pdhjustavad seetdttu
mitmeti mdistatavust, mis vdib potentsiaalselt mdjutada
ettepancku tihtset rakendamist litkmeriikide poolt.

9. Tapsemalt Geldes nduab mdistete ,elundite jalgitavus” ning
,doonorite ja retsipientide anoniiiimsus” mdningane vastu-
oluline kasutamine tdiendavat selgitamist ja tdpsustamist.
Sellega seoses tuleks tdiendavalt rohutada vajadust votta
vastu tugevdatud julgeolekumeetmed doonorite ja retsipien-
tide andmete kaitseks liikmesriikide tasandil, et kindlustada
tugev andmekaitse tase erinevates Euroopa riikides ning
samuti tagada andmekaitse elundite piiriiilesel vahetamisel
(Euroopa piires voi viljaspool Euroopat).

10. Kiesolevas arvamuses kasitletakse tdiendavalt eespool nime-

(1) Sellesse raamistikku kuuluvad verd ja veretooteid kasitlevad direk-
tiivid 2002/98/EU, 2004/33/EU, 2005/61/EU ja 2005/62[EU ning
inimkudesid ja  -rakke kasitlevad  direktiivid  2004/23/EU,
2006/17/EU ja 2006/86/EU.

() Vt samuti Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi ettepanekut
patsiendidiguste  kohaldamise ~ kohta  piiriiileses  tervishoius,
KOM(2008) 414 Ioplik.

(}) Euroopa Andmekaitseinspektori 2. detsembri 2008. aasta arvamus
direktiivi ettepaneku (patsiendidiguste kohaldamise kohta piiriiileses
tervishoius) kohta.

tatud teemasid, et parandada andmekaitset kasitlevaid ette-
paneku osi nii selguse kui sidususe osas.

II. MOISTETE ,JALGITAVUS” JA ,ANONUUMSUS” SELGI-
TAMINE

Direktiivi 95/46/EU kohaldamine

11. Isikuandmete kaitset kisitleva direktiivi 95/46/EU artikli 2
punkti a kohaselt tihendab mdiste ,isikuandmed” jargmist:
igasugused andmed iheselt tuvastatud voi tuvastatava
tutsilise isiku kohta; tuvastatav isik on isik, keda saab otse-
selt vOi kaudselt kindlaks teha, eelkdige identifitseerimis-
numbri pdhjal voi ithe v6i mitme tema fiiiisilise, fiisioloo-
gilise, vaimse, majandusliku, kultuurilise vodi sotsiaalse
tunnuse pohjal.

12. Inimpdritolu bioloogilisi materjale, nagu elundid, koed,
rakud ja veri, vdib mdiratleda materjalidena, mida on
voimalik eraldada inimkehast. On kiisitav, kas neid mater-
jale endid voib pidada isikuandmeteks. Siiski saab selliseid
materjale vaieldamatult kasutada allikatena isikuandmete
saamiseks nende materjalide omaniku kohta. Sellist teavet
kogutakse sageli bioloogiliste materjalide tootlemiseks. Isegi
selle eesmirgi puudumisel kaasnevad sageli bioloogiliste
materjalidega sellised kogutud andmed. Sellistel juhtudel
kohaldatakse direktiivis 95/46/EU sitestatud eeskirju. (*)
See kehtib juhul, kui bioloogiliste materjalide omanik on
tuvastatud voi tuvastatav (fuiisiline) isik.

13. Direktiivi 95/46/EU pohjenduses 26 selgitatakse, kuidas
teha kindlaks, kas isik on tuvastatav: tuleb arvesse votta
koiki vahendeid, mida volitatud tootleja voi keegi muu
voib andmesubjekti tuvastamiseks tdenioliselt kasutada.
Jargnevalt selgitatakse samas pohjenduses, et direktiivis
95/46EU sitestatud eeskirjad ei ole kohaldatavad, kui
teave puudutab isikut, kes ei ole vdi kes enam ei ole tuvas-
tatav: selliseid andmeid peetakse anoniiiimseteks.

14. Euroopa Noukogu kisitles soovituses (2006) 4 konkreetset
bioloogiliste materjalide tuvastatavuse kiisimust, tehes vahet
tuvastatavatel ja mittetuvastatavatel bioloogilistel materja-

lidel ().

15. Vastavalt nimetatud soovitusele on tuvastatavad bioloogilised
materjalid ,need bioloogilised materjalid, mis eraldi voi koos
seotud andmetega vOimaldavad tuvastada asjaomased
isikud kas otseselt vdi koodi kaudu” (°). Viimasel juhul
voib bioloogiliste materjalide kasutajal olla kas juurdepais
koodile (kodeeritud materjalid) vdi puudub tal juurdepis

() Artikli 29 andmekaitsetoorithma arvamus nr 4/2007 isikuandmete

mdiste mairatluse kohta, lk 9.

(°) Ministrite komitee soovitus Rec(2006) 4 lilkmesriikidele inimparitolu
bioloogiliste materjalide alaste teadusuuringute kohta.

(%) Soovituse Rec(2006) 4 artikkel 3.
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16.

17.

18.

19.

koodile, mis on kolmanda poole valduses (seostatud
anontiimsed materjalid — linked anonymised materials).
Artikli 29  kohase andmekaitsetoorithma — arvamuses
nr 4/2007 isikuandmete mdiste madratluse kohta kasutati
mdistet ,isiku tuvastamist vdimaldavad pseudoniitimi all
esitatavad andmed” (retraceable pseudonymised data), et kirjel-
dada kaudset tuvastamist voimaldavaid isikuid puudutavaid
andmeid, mida saab siiski kasutada andmete isikuga seos-
tamiseks ja isiku tuvastamiseks eelnevalt kindlaks maaratud
tingimustel (!). Nditeks tuuakse votme ja koodiga varus-
tatud andmed (key-coded data), mille puhul isikuandmed
varustatakse koodiga ning votit, millega saab seostada
koodi ja isikute tuvastamist vdimaldavad andmed, hoitakse
eraldi. Kui kasutatavad koodid on iga isiku puhul
unikaalsed, on isiku tuvastamine voimalik koodile vastava
votme abil.

Soovituses osutatakse ka mittetuvastatavatele bioloogilistele
materjalidele (v0i seostamata anoniiiimsetele materjalidele —
unlinked anonymised materials), mis on sellised bioloogilised
materjalid, mis tiksi voi seotud andmetega kombineerituna
ei vdimalda moistlike joupingutustega asjaomast isikut
tuvastada (2). Neid tuleks tdepoolest direktiivis 95/46/EU
esitatud madratluse kohaselt pidada anoniiimseteks andme-
teks.

Eespool 6eldust jireldub, et direktiivi 95/46/EU kohalda-
takse tuvastatavate elundite kogumise, sdilitamise ja tootle-
mise ning sellele jirgneva teabe kogumise suhtes nende
elundite kohta nii kaua kuni vdimalik, vottes ndouetekoha-
selt arvesse koiki asjaomase isiku tuvastamiseks tdendoliselt
mdistlikult kasutatavaid vahendeid. Nagu edaspidi ndhtub,
voimaldab direktiivis kavandatud elundite alaline jilgitavus
isikud tuvastada kogu protsessi jooksul.

Jalgitavus vs. inimelundite anoniiiimsus

Bioloogilise materjali jilgitavus tihendab vdimalust tagant-
jarele kindlaks teha materjali omanik ja seega ka tema isik.
Teisisdnu, kui on tagatud bioloogiliste materjalide omanike
jalgitavus, kas kaudselt voi otseselt, voib neid pidada tuvas-
tatavateks ja vastupidi. Mdisted jalgitavus ja tuvastatavus on
seetottu pShimdtteliselt omavahel tugevalt seotud. Ent jalgi-
tavus ja anoniiiimsed andmed ei saa esineda samaaegselt.
Need on vastandpdhimdtted. Teave on  tdeliselt
anoniiimne, kui tagantjirele ei ole vdimalik isikuid tuvas-
tada.

Konealuse ettepaneku kontekstis on jilgitavus kohustuslik
ndue, mida jargitakse litkmesriikide riiklike kvaliteedi-
programmide raames kahel suunal, st nii doonorite kui

(") Artikli 29 kohase andmekaitsetoorithma arvamus 4/2007, lk 18.

() Soovituse Rec(2006) 4 artikkel 3.

20.

21.

ka retsipientide suhtes. See tihendab, et kuigi teave doono-
rite ja retsipientide kohta on konfidentsiaalne, on elundi-
tega seotud teabe alusel voimalik isik tuvastada. See on
samuti dra margitud ettepaneku artiklis 3 esitatud mdiste
yjalgitavus” maaratluses: ,padeva asutuse vdime teha kind-
laks elund ja selle asukoht protsessi igal etapil (annetami-
sest siirdamise v3i havitamiseni), kusjuures padeval asutusel
on lubatud direktiivis sitestatud teatavatel tingimustel teha
kindlaks doonor ja hankimisasutus, retsipient (retsipiendid)
siirdamiskeskus(t)es, kogu asjakohane teave selle elundiga
kokkupuutunud toodete ja materjalide kohta ning selgitada
vilja sellise teabe asukoht.”.

Peale sclle on jilgitavust kisitleva ettepaneku artikli 10
1oikes 1 sitestatud, et ,Doonorite ja retsipientide tervise
kaitse huvides tagavad liikkmesriigid, et kdigi nende territoo-
riumil hangitud ja jaotatud elundite teekonda oleks
voimalik jilgida doonorist retsipiendini ja vastupidi.”.
Sama artikli 16ikes 3 on sitestatud: ,Liikmesriigid tagavad,
et: a) padev asutus vdi muud asutused, kes osalevad elundi
annetamisest kuni selle siirdamise v6i havitamiseni
kulgevas protsessis, siilitaksid andmed, mis on vajalikud
jalgitavuse tagamiseks protsessi koigil etappidel (annetami-
sest siirdamise voi hdvitamiseni), kooskolas riiklike kvalitee-
diprogrammidega; b) tdieliku jdlgitavuse tagamiseks vaja-
likku teavet siilitatakse annetamise jarel vihemalt 30 aastat.
Niisugused andmed voib talletada elektroonilisel kujul.”.

Kuigi jdlgitavuse alaseid menetlusi reguleerivad rakendus-
meetmed (vt ettepaneku artiklit 25), tundub kdige tdenio-
lisem lahendus kaudne doonorite ja retsipientide isiku
tuvastamise skeem, mis votab arvesse kudesid ja rakke
ksitlevat direktiivi 2004/23/EU (%) ja iileeuroopalist identi-
fitseerimiskoodi (*) vdi vdhemalt saab nendega koos

(®) Kuna elundidoonorid on viga sageli koedoonorid, on vaja avalduva

ootamatu korvaltoime puhul tuvastada piritolu ja edastada teavet ka
kudede jirelevalvesiisteemis ning seega on ndutav koostoimimis-
voime selles siisteemis kasutatava kaudse isiku tuvastamise meeto-
diga. Vt Euroopa Parlamendi ja noukogu 31. mirtsi 2004. aasta
direktiivi 2004/23/EU inimkudede ja -rakkude annetamise, hanki-
mise, uurimise, tootlemise, sdilitamise, ladustamise ja jaotamise kvali-
teedi- ja ohutusstandardite kehtestamise kohta (ELT L 102, 7.4.2004,
lk 48) ning komisjoni 24. oktoobri 2006. aasta direktiivi
2006/86/EU, millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivi 2004/23[EU jilgitavusnduete, rasketest korvaltoimetest ja
tOsistest korvalekalletest teatamise ning inimkudede ja -rakkude
kodeerimist, tootlemist, sdilitamist, ladustamist ja jaotamist kisitle-
vate teatavate tehniliste nduete osas (ELT L 294, 25.10.2006, k 32).
Kood sisaldab iga annetuse unikaalset identifitseerimisnumbrit, mille
abil on koos andmetega koe ettevalmistuse kohta ja toote identifit-
seerimisnumbriga tagantjirele voimalik kindlaks teha doonorite ja
retsipientide isik. Tdpsemalt, direktiivi 2006/86/EU artikli 10 koha-
selt: ,Koepangas antakse kogu annetatud materjalile iileeuroopaline
identifitseerimiskood, mis vdimaldab tipselt kindlaks teha doonori,
tagab kogu annetatud materjali jalgitavuse ning sisaldab teavet
kudede ja rakkude pdhiomaduste kohta.”. Nagu selle direktiivi VII
lisas kirjeldatud, koosneb kood kahest osast: a) annetuse identifitsee-
rimisandmed, sealhulgas identifitseerimisnumber ja koepanga identi-
fitseerimisandmed ning b) toote identifitseerimisandmed, sealhulgas
tootekood (pohinomenklatuur), osapartii number (kui see on olemas)
ja sdilivusaeg.
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22.

23.

24,

25.

)

)

toimida. Sellisel juhul on doonorite ja retsipientidega
seotud andmete to6tlemine ettepaneku kontekstis seotud
anoniiiimsete bioloogiliste materjalidega voi andmekaitse
alast terminoloogiat kasutades isiku tuvastamist véimalda-
vate pseudontiimi all esitatavate andmetega (vt eespool
punkti 15), mille suhtes kohaldatakse direktiivi 95/46/EU.

Tuleb siiski markida, et hoolimata selgetest jalgitavuse ja
isiku tuvastamise alastest nduetest kasutatakse ettepaneku
monedes osades moistet ,anoniiimne” voi ,anoniiiimsed
andmed”, osutades doonorite ja retsipientide andmetele.
Eelmiseid punkte arvestades on see vastuoluline ja viga
segadusttekitav (1).

Tapsemalt Oeldes, ettepaneku artikli 10 1oikes 2, milles
kehtestatakse vajadus luua doonorite identifitseerimise
siisteem, on sitestatud: ,Liikmesriigid tagavad doonorite
identifitseerimissiisteemi rakendamise, mis vdimaldab iden-
tifitseerida iga annetust ja sellega seotud elundit. Litkmes-
riigid tagavad, et doonorite identifitseerimissiisteemi valja-
tootamisel peetakse kinni pohimdttest, et isikuandmeid
kogutakse, toodeldakse ja kasutatakse nii vahe kui voimalik
voi iildse mitte. Kaaluda voiks pseudoniiimide kasutamist
voi iksikisikute kasitlemist anontiimsetena.” (?). Euroopa
Andmekaitseinspektor on arvamusel, et selles esitatud
ldikes alla joonitud sdénad on vastuolus jalgitavuse pohi-
mottega, sest andmete pohjal ei saa piritolu kindlaks
teha ega isikut tuvastada, kui doonorid ja retsipiendid on
anoniiimsed. Peale selle on tdhelepanuviirne, et selles
16ikes osutatakse doonorite isiku tuvastamisele, kuid retsi-
pientide isiku tuvastamist (mis on samuti protsessi osa) ei
mainita ildse.

Eespool toodud vastuolu on veelgi ilmsem artiklis 17
(Doonorite ja retsipientide anoniiiimsus), milles on sites-
tatud: ,Liikmesriigid votavad koik vajalikud meetmed taga-
maks, et doonorite ja retsipientide koik isikuandmed, mida
toodeldakse kdesoleva direktiivi reguleerimisala piires,
muudetakse anontitimseks, nii et doonoreid ega retsipiente
ei ole vdimalik tuvastada.”. See artikkel on tdielikult vastu-
olus jilgitavust kisitlevate ettepaneku artiklitega.

Konfidentsiaalsus anoniiiimsuse asemel

Euroopa Andmekaitseinspektor mdistab, et mdistet
anoniiimsus on kasutatud tegelikult selleks, et rohutada

Seda mirkis Euroopa Andmekaitseinspektor ka oma 19. septembri

2006. aasta markuses elundite annetamise ja siirdamise valdkonnas
tulevikus voetavate ELi meetmete iile peetava avaliku arutelu kohta.
Andmekaitseinspektori poolt alla joonitud.

doonorite ja retsipientide andmete tugeva konfidentsiaal-
suse (°) vajadust, mis tahendab, et teabele on juurdepdis
iiksnes selleks volitatud isikutel. Euroopa Andmekaitseins-
pektor eeldab, et moistega ,anoniiimseks muutmine”
osutatakse doonorite ja retsipientide puhul kasutatavale
isiku kaudse tuvastamise skeemile, (*) mida vdib mdista
ka viisist, kuidas seda mdistet on kasutatud kudesid ja
rakke kasitlevas direktiivis 2004/23/EU. Nagu eespool
oeldud, ei ole anoniiiimsus siiski korrektne maiste.

26. Naide sellest, kuidas saab andmeid kaitsta ja tagada jalgi-
tavus siirdamise protsessis, on Euroopa Noukogu inimdi-
guste ja biomeditsiini konventsiooni lisaprotokoll (°). Selles
kasutatakse  anoniiiimsuse  asemel  konfidentsiaalsuse
mdistet. Tapsemalt, protokolli artikli 23 1ikes 1 on sites-
tatud: ,Koik isikuandmed isiku kohta, kellelt on eemaldatud
elundeid voi kudesid, ja retsipiendi kohta on konfident-
siaalsed. Niisuguseid andmeid tohib koguda, toodelda ja
edastada ainult ametisaladuse ja isikuandmete kaitse kohta
kiivate eeskirjade kohaselt.”. Sama artikli 16ikes 2 on sites-
tatud: ,Loike 1 sidtted ei piira selliste sitete kohaldamist,
mis vdimaldavad asjakohaste tagatistega arvestamise
puhul vajaliku informatsiooni kogumist, tootlemist ja edas-
tamist isiku kohta, kellelt on eemaldatud elundeid voi
kudesid, voi elundite vdi kudede retsipiendi voi retsipien-
tide kohta, kui seda on vaja meditsiinilistel eesmarkidel,
sealhulgas liikumise jalgimiseks, nagu on ette nihtud proto-
kolli artiklis 3.”.

27. Eespool 6eldu pdhjal soovitab Euroopa Andmekaitseins-
pektor muuta ettepaneku teatavates osades sdnastust, et
viltida ebamddrasust ja viljendada selgelt asjaolu, et
andmed ei ole anoniiiimsed, kuid neid tuleks toodelda
rangete konfidentsiaalsuse ja turvalisuse tagamise eeskirjade
kohaselt. Tdpsemalt soovitab Euroopa Andmekaitseins-
pektor teha jargmised muudatused:

(’) Tagamine, et teabele on juurdepdds iiksnes selleks volitatud isikutel

(ISO maddratlus, allikas: http://www.wikipedia.org).

(*) Moistet ,anoniiiimseks muutmine”, olenevalt kontekstist, kus see
esineb, kasutatakse monikord osutamaks kaudset isiku tuvastamist
voimaldavatele andmetele, nagu nditeks statistika puhul. See ei ole
andmekaitse seisukohast siiski dige, nagu Euroopa Andmekaitseins-
pektor selgitas oma arvamustes Euroopa Parlamendi ja ndukogu
mairuse kohta (rahvatervist ning tootervishoidu ja todohutust kasit-
leva iihenduse statistika kohta) (KOM(2007) 46 16plik) ja Euroopa
statistikat kisitleva Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse
(KOM(2007) 625 15plik) kohta.

Euroopa Noukogu inimdiguste ja biomeditsiini konventsiooni
lisaprotokoll, ~milles  Kisitletakse — inimpiéritolu  elundite  ja
inimkudede siirdamist, Strasbourg, 24. jaanuar 2002 (ratifitseerinud
riikide loetelu vt http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/Que
VoulezVous.asp?NT=186&CM=8&DF=2/13/2009&CL=ENG). Vt ka:
Euroopa Noukogu konventsiooni inimdiguste ja inimvaarikuse
kaitse kohta seoses bioloogia ja arstiteaduse rakendamisega: Inimdi-
guste ja biomeditsiini konventsioon, Oviedo, 4. aprill 1997, ratifit-
seerinud riikide loetelu vt http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/
QueVoulezVous.asp?NT=164&CM=8&DF=2/13/2009&CL=ENG

—
>
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28.

29.

— pohjendus 16, viimane lause: ,Kooskdlas nimetatud
harta ning vajaduse korral inimdiguste ja biomeditsiini
konventsiooniga peavad elundite siirdamiskavad p&hi-
nema vabatahtlikul ja tasuta annetusel, doonori
altruismil ning doonori ja retsipiendi solidaarsusel,
seejuures tagades, et doonorite ja retsipientide isikuand-
mete kaitseks on kehtestatud konfidentsiaalsuse alased
eeskirjad ja turvalisuse tagamise meetmed.”;

— artikli 10 Idige 2: ,Liikmesriigid tagavad doonorite ja
retsipientide identifitseerimissiisteemi rakendamise, mis
voimaldab identifitseerida iga annetust ja sellega seotud
elundit. Litkmesriigid tagavad, et doonorite ja retsipien-
tide identifitseerimissiisteemi viljatootamisel ja valikul
peetakse kinni pdhimottest, et kogutakse, toodeldakse
ja kasutatakse nii vihe isikuandmeid kui voimalik, kasu-
tades eelkdige pseudontiimide rakendamise meetodeid,
ning et nende andmete turvalisuse tagamiseks kehtesta-
takse vajalikud tehnilised ja organisatsioonilised
meetmed.”;

— artikli 17 voiks vilja jatta, kisitledes selles mainitud
konfidentsiaalsuse vajadust artikli 16 (Isikuandmete
kaitse, konfidentsiaalsus ja andmetootluse turvalisus)
uues 1dikes (vt punkti 36 allpool).

Lisaks kisitletakse kiesoleva arvamuse jirgmistes osades
seda, et Euroopa Andmekaitseinspektor soovitab lisaks
tdiendavalt kasitleda vajadust doonorite ja retsipientide
isikuandmete tugevdatud kaitse jirele, vottes nii riiklikul
kui ka piiritilesel tasandil tugevaid turvalisuse tagamise meet-
meid.

III. RIKLIKE ANDMETURBEMEETMETE ROHUTAMINE
Pohilised turvalisuse alased vajadused ja nduded

Nagu ettepanekust selgub, toimub doonorite ja retsipientide
isikuandmete tootlemine peamiselt riiklikul tasandil, st liik-
mesriikide hankimisasutustes ja siirdamiskeskustes. Sellel
tasandil peetakse ka elusdoonorite registrit. Kuigi jalgitavuse
mehhanism ei ole veel kehtestatud, voib eeldada, et riiklikul
tasandil toimub ka kodeerimine, isegi juhul, kui kasutatakse
Euroopa kodeerimissiisteemi, sest doonorite ja retsipientide
isikut on voimalik tuvastada tiksnes pddevate riiklike
asutuste kaudu.

30. Seetdttu on ddrmiselt tdhtis jargida teabeturbepoliitikat, mis
pohineb asjaomastes riiklikes asutustes vGetavatel rangetel ja
nouetekohastel turvalisuse alastel meetmetel, eelkdige selleks, et
jargida ettepanekus kehtestatud doonorite ja retsipientide
konfidentsiaalsuse alaseid ndudeid ning samuti nende
andmete terviklikkuse, (1) vastutavuse () ja kdttesaadavuse (3)
tagamiseks. Selles osas peaks teabeturbepoliitika hdlmama
futisilist ja loogilist turvalisust, keskendudes muu hulgas
andmesisestuse, juurdepadsu, salvestamise ja edastamise
kontrollile ning samuti andmekandjate ja siilitamise kont-
rollile.

31. Konfidentsiaalsust silmas pidades vdivad retsipientide
meditsiinilised andmed (*) ning samuti andmed, mida kasu-
tatakse doonorite omaduste kirjeldamiseks ja edasiste tege-
vuste kavandamiseks (samuti seoses ,laiendatud doonorire-
serviga”, (%)) paljastada neid puudutavat tundlikku isiklikku
teavet, mis vOib mdjutada nende sotsiaalset, kutsealast
jafvoi isiklikku elu. Doonorite isiku tuvastamist voimalda-
vate andmete kaitse on veelgi olulisem juhul, kui elusdoo-
norid vdi isikud, kes on andnud ndusoleku annetada pérast
oma surma iihe vdi mitu oma elundit, vdiksid sellise teabe
avalikuks saamisel sattuda ebaseadusliku inimelundite ja
-kudedega kauplemise ohvriks. Elunditega seotud andmete
terviklikkus on samuti ddrmiselt tdhtis, sest isegi iiks viga
edastatud teabe hulgas voib olla retsipiendile eluohtlik.
Sama kehtib ka doonorite terviseandmete tdpsuse kohta
enne siirdamist, sest neid andmeid kasutatakse selleks, et
teha kindlaks, kas elund on sobiv vdi mitte. Raadkides vastu-
tavusest, siis kuna annetamise ja siirdamise skeemi on
kaasatud viga palju erinevaid asutusi, peaks olema tagatud,
et koik asjaomased iiksused on teadlikud oma tegudest ja
on suutelised nende tegude eest vastutama, nt juhul, kui
doonorite isiku tuvastamist vdimaldavad andmed satuvad
isikute katte, kellel ei ole luba nendele juurdepaisuks voi
kui elundite terviseandmed ei ole tdpsed. Kuna kogu
siisteem pdhineb elunditega seotud andmete edastamisel
ning doonorit ja retsipienti ithendava protsessi jalgitavuse
mehhanismil, peaksid need andmed olema selleks

(") Tagamine, et tegemist on tdielike voi koigi andmetega; tingimus, et

andmed on koigi operatsioonide (nagu edastamine, sdilitamine, vilja-
votte tegemine) jooksul identsed; andmete sdilitamine nende ette-
nihtud kasutamise jaoks vdi teatavate operatsioonide puhul eeldus,
et andmed on kvaliteetsed. Lihtsamalt deldes, andmete terviklikkus
on tagatis, et andmed on ihtsed ja odiged (allikas: http:/[www.
wikipedia.org); tagamine, et teabele on juurdepdis iiksnes nendel
isikutel ja neid saavad muuta iiksnes sellised isikud, kellel on selleks
luba (allikas: http:/[searchdatacenter.techtarget.com).
Kohustus vastutada oma tegude eest; tunnustamine: tagamine, et
andmed on saadetud ja vastu vdetud poolte poolt, kes vdidavad, et
on need saatnud ja vastu votnud. Pohimdte, millega tagatakse, et
vaidluse korral ei saa osapool oma viitest taganeda ega selle kehti-
vust imber liikata (allikas: http://www.wikipedia.org).
() Viivitamatu andmetele juurdepddsu ulatus (allikas: http:/[www.
pcmag.com).
(*) Tuleks tihele panna, et ainuiiksi asjaolu, et retsipiendile on siirdatud
elund, kuulub isiku tervisega seotud tundlike isikuandmete hulka.
(°) Potentsiaalsed doonorid, kes ei ole ideaalsed doonorikandidaadid,
kuid kellega voiks teatavate asjaolude korral arvestada, nt eakate
retsipientide puhul. Vt Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
ettepanekuga (milles kasitletakse siirdamiseks ettendhtud inimorga-
nite kvaliteedi- ja ohutusstandardeid) kaasnevat komisjoni talituste
toodokumenti ning komisjoni 8. detsembri 2008. aasta teatist ,Elun-
didoonorluse ja elundite siirdamise tegevuskava (2009-2015): liik-
mesriikidevaheline tugevdatud koost66, mdjuhinnang”.

<
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luba omavatele isikutele vajadusel viivitamata kattesaadavad 35. Euroopa Andmekaitseinspektor sooviks niha, et kavandata
(vastasel juhul seaks andmete mittekdttesaadavus ohtu direktiiviga seoses poorataks suuremat tihelepanu selliste
siisteemi nduetekohase toimimise). meetmete vajadusele.

32. Seda arvestades tuleks nii riiklike andmebaaside kui ka Teabeturvet kdsitlevate ettepaneku sdtete parandamine
elundite piiritilese edastamise puhul kehtestada sobivad ) ) ) ) ) o
loa andmise mehhanismid, jirgides eriomaseid juurdepdsu 36. Isﬂ(ua.ndmetf.:. kaltset, konf1dent51aal§u§t ja andm:etootluse
kontrolli pohimdtteid. Need pohimdtted tuleks esmalt méirat- tu{vahsus.t. l.<as1t~levas ettspaneku. artiklis 16 on sitestatud:
leda organisatoorsel tasandil, eelkdige doonorite ja retsi- ,,L11kme§r11g_1d VOt?‘{ad 1_<01k Ye}]al}k‘ud meetmed ta{gamélfs, et
pientide isiku tuvastamise menetluste puhul (nt kellel on doonontfe )a ret51p1.ent1<.i.e.k01k 151kgagdmed, }mda t66del-
juurdepdds millistele andmetele ja millistel tingimustel). Sel dakse kaesqlﬂeva dlrekt}}‘” reguleenmmala pures, .muudej
viisil madratletakse juurdepddsudigused koos juurdepddsustse- takse ~a.nor1.uumseks, nii et doonoreid ega retsipiente 1
naariumitega, mille kohaselt seda juurdepddsudigust saab ole Y01ma11k tuvast.ad.a.. Euroopa Arlclimeka.ltsems.p.ektor
kasutada (nt tingimused ja menetlused andmete hankimis- soov1taP selles.se. artlkhsse‘hsada teise laike, m1lles klr‘]?ld?—
asutuse poolt pidevale asutusele avaldamiseks, konkreetsed taNks.e 11~1krr.1esr11k1de tasaqdﬂ turva.q}suse- tagamise peam1se1d
juhud (kui need on olemas), kui doonori isik on vaja aval- pohimétteid, osutades vihemalt jargmistele punktidele:
dada retsipiendile ja selle libiviimise menetlused jne).

Selleks, et need pohimdtted oleksid tdhusad, peaks
andmete to6tlemisega tegelevad isikud jargima konkreetseid
konfidentsiaalsuse eeskirju.

— tuleks kehtestada teabeturbepoliitika, et votta tehnilisi ja
organisatsioonilisi meetmeid tagamaks doonorite ja
retsipientide  isikuandmete konfidentsiaalsus, tervik-
likkus ja kittesaadavus ning vastutavus;

33. Kui need pohimotted on kindlaks mdiratud, saab neid
rakendada tehnilisel tasandil, st kontrollides kasutajate juur-
depiisu siisteemidele ja rakendustele, mis toimub eelnevalt
kindlaksmaaratud juurdepdasudiguste kohaselt. Selleks saab
kasutada kdibel olevaid tehnoloogiaid, nagu kriipteerimine ja — tuleks miédratleda konkreetsed konfidentsiaalsuse ja
digitaalsed sertifikaadid (') (nt siisteemid, mis pdhinevad juurdepdasukontrolli alased pohimoétted, mdiratledes
avaliku votme infrastruktuuri skeemidel (?). Samuti saab koigi osalejate (doonorid, hankimisasutused, siirdamis-
kasutada rollipdhiseid autentimismehhanisme, et piirata kasu- keskused, riiklikud piddevad asutused, piiriiilesed
tajate juurdepadsudiguseid vastavale nende rollile (nt tiksnes padevad asutused) juurdepéisudigused, rollid ja vastutus
arstidel peaks olema vdimalik muuta retsipientide ja kogu jalgitavuse tagamise siisteemis. Andmete tootlemi-
doonorite meditsiinilisi andmeid riiklikes andmebaasides). sega tegelevate isikute jaoks tuleks luua andmete konfi-

dentsiaalsuse tagamise erisiisteem, eelkdige kui need
isikud ei ole seotud arstisaladuse pidamise kohustusega
(nt konfidentsiaalsuse alane toimimisjuhend ja teadlik-
kuse alased meetmed);

34. Juurdepdasukontrolli peaks tdiendama vdimalus pidada

()

)

kasutajate tegevuste registrit (nt seoses meditsiiniliste
andmete lugemise ja kirjutamisega) eelkdige juhul, kui
kasutatakse elektroonilisi siisteeme. Samuti tuleks kehtes-
tada fuiisilise ja loogilise turvalisuse alased meetmed taga-
maks, et kavandatava annetamise ja siirdamise siisteemi
keskseks elemendiks olevad doonorite ja elundite andme-
baasid on taielikult toimivad. Stisteemi nurgakiviks tuleks
pidada andmete kittesaadavust. Seeparast peaksid teabetur-
bepoliitika rajanema nouetekohasel riskianaliiiisil ja hindamisel
ning see peaks sisaldama ka selliseid elemente, nagu intsi-
dentide ja talituspidevuse haldamine. Koiki neid elemente
tuleks hallata ja parandada regulaarse seire ja ldbivaatamise
abil. Samuti saab siisteemi tShusust suurendada ja siisteemi
parandada soltumatute inspekteerimistega, poorates erilist
tihelepanu pseudoniiiimide rakendamise, jélgitavuse ja
andmeedastuse tavadele.

ID-kaardi elektrooniline ekvivalent, mis kinnitab digiallkirja andnud

allika autentsust (allikas: http://www.ffiec.gov/ffiecinfobase/booklets/
e_banking/ebanking_04_appx_b_glossary.html).

Avaliku votme infrastruktuur on riistvara, tarkvara, inimeste, pohi-
mdtete ja menetluste kogum, mida on vaja digitaalsete sertifikaatide
loomiseks, haldamiseks, salvestamiseks, levitamiseks ja tithistamiseks

(allikas: http:/[www.wikipedia.org).

— tuleks kasitleda vajadust rakendada riiklikes andmebaa-
sides turvalisuse alaseid mehhanisme (nagu kriipteeri-
mine ja digitaalsed sertifikaadid). Eelkdige doonorite
registrite puhul tuleks jirgida ,eraelu kavandatud puutu-
matuse” pShimotet, et ldhtuda vajalikest turvalisuse
alastest nouetest konealuste tegevuste ldbiviimise
algetapis;

— samuti tuleks kehtestada menetlused tagamaks doono-
rite ja retsipientide andmekaitse alased digused, eelkdige
andmetele juurdepddsu ja parandamise digus ning
samuti Oigus saada teavet. Erilist tdhelepanu tuleks
poorata juhtudele, kus doonor soovib tithistada ndus-
oleku saada doonoriks voi kui isikut ei aktsepteerita
doonoriks (pdrast doonori ja elundi kirjelduse koosta-
mist). Sellisel juhul tuleks kindlaks médrata nende
andmete siilitamise konkreetne kord ja tahtaeg;


http://www.ffiec.gov/ffiecinfobase/booklets/e_banking/ebanking_04_appx_b_glossary.html
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37.

38.

39.

40.

41.

— teabeturbepoliitika raames peaks samuti nigema ette
meetmed eesmirgiga tagada andmete terviklikkus ja
pidev kittesaadavus. Teabeturbe alase riski hindamist
peaks tidiendama intsidentide ja talituspidevuse haldami-
sega seotud elementide suhtes tehtavad oletused;

— teabeturbepoliitikaid tuleks regulaarselt analiiiisida ja
labi vaadata ning nende suhtes tuleks ldbi viia soltu-
matud inspekteerimised.

Euroopa Andmekaitseinspektor soovitab lisada eespool
nimetatud punktid artiklisse 16 ja neid seejirel artiklis
25, eclkdige selle 1dike 1 punktides a, b ja ¢ kasitletavate
rakendusmeetmete raames iiksikasjalikumalt tdpsustada.

IV. ELUNDITE PIRIULESE VAHETAMISEGA SEOTUD
TAGATISED

Liikmesriikide turvameetmete iihtlustamine

Elundite piiriiilene vahetamine holmab tegelikkuses alati
isikuandmete tootlemist, kuna isegi kodeeritud andmete
korral on elundid endiselt riiklike paddevate asutuste
kaudu (kaudselt) tuvastatavad.

Euroopa Andmekaitseinspektor on juba viljendanud oma
arvamust turvalisuse alaste vajaduste kohta isikuandmete
kaitseks piiriiileste tervishoiuteenuste osutamisel Euroopas,
rohutades muu hulgas vajadust iihtlustada teabeturbepolii-
tikaid litkmesriikides, et saavutada nouetekohane andme-
kaitse tase (!). Andmekaitseinspektor soovitab seda mainida
ka konealuses ettepaneku ning tdpsemalt pdhjenduses 17,
kus mainitakse andmetootlemise turvalisust kisitlevat
direktiivi 95/46/EU sitet.

Jalgitavuse siisteemi loomine

Konkreetsel juhul on piiriilese andmevahetuse korral
andmeturbe tagamisel oluline aspekt loodav jilgitavuse
mehhanism. Sellega seoses tuleb lisaks liikmesriigi tasandil
voetavatele turvalisuse alastele meetmetele poorata tihele-
panu kasutada olevatele vdimalustele rakendada doonorite
ja retsipientide isiku tuvastamiseks pseudoniiiime (nt
erinevat tltipi koodidele, vdimalusele kasutada topelt
kodeerimist jne) ning tagada koostoimimisvdime kudede
ja rakkude péritolu tuvastamise siisteemiga.

Euroopa Andmekaitseinspektor soovitab sellele osutada
kavandatava direktiivi artiklis 25, milles kisitletakse raken-
dusmeetmeid, muutes 16ike 1 punkti b jargmiselt: ,elundite
tdieliku jalgitavuse tagamise kord, sh maérgistamisnduded,
tagades seejuures doonorite ja retsipientide isiku konfident-
siaalsuse kogu jilgitavuse tagamise protsessis ja kindlus-
tades koostoimimisvdime kudede ja rakkude paritolu tuvas-
tamise siisteemiga.”

(") Euroopa Andmekaitseinspektori 2. detsembri 2008. aasta arvamus
direktiivi ettepaneku (patsiendidiguste kohaldamise kohta piiriiileses
tervishoius) kohta.

42.

43,

44,

45.

46.

Elundivahetus kolmandate riikidega

Turvalisusega seotud vajadused on veelgi olulisemad, kui
andmeid vahetatakse kolmandate riikidega, kus piisavat
andmekaitse taset ei saa alati tagada. Isikuandmete kolman-
datele riikidele edastamise erikord on kehtestatud direktiivi
95/46/EU artiklites 25 ja 26. Euroopa Andmekaitseins-
pektor on teadlik asjaolust, et andmekaitse alased nduded
ei peaks olema takistuseks kiirele ja tohusale elundite vahe-
tamisele, mis on elundite annetamise siisteemis hadavajalik
ning sageli isegi elu ja surma kiisimus. Seetdttu tuleks
uurida vdimalusi voimaldada vahetamist hoolimata tldisest
andmekaitse ebapiisavast tasemest kolmandas  riigis.
Seejuures tuleks arvesse votta, et kuna piiriiilese vahetamise
korral on isiku tuvastamine vdimalik tiksnes kaudselt ning
riiklikud padevad asutused teostavad siisteemi iile jarele-
valvet, on riskid viga tdendoliselt madalamad kui riiklikul
tasandil esinevad riskid (?).

Seetdttu on Euroopa Andmekaitseinspektor arvamusel, et
padev asutus, kes wvastutab selliseks {ileandmiseks loa
andmise eest, konsulteerib riikliku andmekaitseasutusega,
et tootada direktiivi 95/46/EU artiklis 26 kisitletud vdima-
likke erandeid arvestades vilja vajalik raamistik turvaliseks,
aga ka kiireks ja tohusaks elundeid puudutavate andmete
vahetamiseks kolmandate riikidega. Euroopa Andmekait-
seinspektor soovitab sellele osutada elundivahetust kolman-
date riikidega kasitlevas artiklis 21 voi vastavas pohjen-
duses 15.

Rakenduseeskirjad

Viimase mirkusena kutsub Euroopa Andmekaitseinspektor
seadusandjat iiles seoses artikliga 25 tagama, et alati, kui
kaalutakse andmekaitset ja teabeturvet mojutavate raken-
dusmeetmete votmist, konsulteeritakse kdigi asjaomaste
sidusrithmadega, sealhulgas Euroopa Andmekaitseinspekto-
riga ja artikli 29 kohase toorithmaga.

V. JARELDUSED

Euroopa Andmekaitseinspektor pani tihele tahet tagada
siirdamiseks mdeldud inimelundite korged kvaliteedi- ja
ohutusstandardid, mida voib pidada osaks iildisest EU lihe-
nemisviisist luua ithised standardid, et edendada tervishoiu-
teenuste piiritilest kittesaadavust kogu Euroopas.

Ettepanekus on juba arvesse vdetud andmekaitsevajadusi
seoses elundite doonorite ja retsipientidega, eelkdige
nduet tagada nende isikute konfidentsiaalsus. Euroopa
Andmekaitseinspektor siiski kahetseb, et moned vastavad
sitted on ebamddrased, mitmeti moistetavad voi uldist
laadi ning seetdttu soovitab ta teha mitmeid muudatusi,
et parandada ettepaneku andmekaitset kisitlevaid osi.

(3 Vt artikli 29 kohase andmekaitsetoorithma arvamuste 4/2007 lk 18,
kus kasitletakse pseudoniiiimi all esitatavaid andmeid ning votme ja
koodiga varustatud andmeid.
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47. Esimese asjana mirgib Euroopa Andmekaitseinspektor ette- ¢) meetmete vOtmine tagamaks andmete terviklikkus ja

48.

panekus kasutatud mdistete jlgitavus ja anontiimsus vahel
esinevat vastuolu. Sellega seoses soovitab ta ettepaneku
teatavates osades muuta sOnastust (nimelt pdhjenduses
16, artikli 10 1dikes 2 ja artiklis 17), et viltida mitmeti
moistetavust ja viljendada selgelt, et andmed ei ole
anoniiimsed, vaid neid tuleks toodelda rangeid konfident-
siaalsuse alaseid eeskirju jargides.

Lisaks sellele soovitab andmekaitseinspektor rdhutada
rohkem vajadust votta riiklikul tasandil tugevaid turvalisuse
alaseid meetmeid. Seda saaks teha, lisades artiklisse 16 teise
1dike, milles kirjeldatakse peamiseid liikkmesriigi tasandil
turvalisuse tagamise pohimdtteid, ning tdiendavalt tdpsus-
tada neid pohimotteid artikli 25 16ikes 1 ette nihtud raken-
dusmeetmete raames. Soovitatavad turvalisuse alased pohi-
mdtted on muu hulgas jirgmised:

a) teabeturbepoliitika kehtestamine, et tagada doonorite ja
retsipientide isikundmete konfidentsiaalsus, terviklikkus
ja kattesaadavus ning vastutavus;

b) konkreetsete konfidentsiaalsuse ja juurdepddsukontrolli
alaste pohimétete kehtestamine ning andmete konfi-
dentsiaalsuse tagamise siisteemi loomine andmete to6t-
lemisega tegelevate isikute jaoks;

¢) turvalisuse alaste mehhanismide rakendamine riiklikes
andmebaasides, lihtudes ,eraelu kavandatud puutuma-
tuse” pohimdttest;

&

menetluste kehtestamine tagamaks doonorite ja retsi-
pientide andmekaitse alased digused, eelkdige andmetele
juurdepddsu ja parandamise Oigus ning samuti digus
saada teavet, poorates erilist tihelepanu juhtudele, kus
doonor soovib tithistada ndusoleku saada doonoriks voi
kui isikut ei aktsepteerita doonoriks;

49.

50.

51.

pidev kittesaadavus;

f) kehtestatud teabeturbepoliitikate regulaarne analiiiisi-
mine ja soltumatu inspekteerimise labiviimine.

Seoses elundite piiriiilese vahetamisega soovitab Euroopa
Andmekaitseinspektor ettepaneku pohjenduses 17 mainida
vajadust dihtlustada liikkmesriikide teabeturbepoliitikaid.
Lisaks sellele tuleks erilist tihelepanu poorata kasutada
olevatele vdimalustele rakendada doonorite ja retsipientide
isiku tuvastamiseks pseudoniiime ning kudede ja rakkude
paritolu tuvastamise siisteemiga koostoimimisvoime kind-
lustamisele. Euroopa Andmekaitseinspektor soovitab seda
ettepaneku artikli 25 16ike 1 punktis b eraldi mainida.

Seoses kolmandate riikidega asetleidva elundivahetusega
soovitab Euroopa Andmekaitseinspektor mainida ettepa-
neku artiklis 21 voi vastavas pdhjenduses 15, et pddev
asutus  konsulteerib riikliku andmekaitseasutusega, et
tootada vilja vajalik raamistik turvaliseks, aga ka kiireks
ja tohusaks elundeid puudutavate andmete vahetamiseks
kolmandate riikidega.

Lopetuseks soovitab Euroopa Andmekaitseinspektor, et
alati, kui kaalutakse andmekaitset ja teabeturvet mdjutavate
rakendusmeetmete votmist, konsulteeritakse kdigi asja-
omaste sidusrihmadega, sealhulgas Euroopa Andmekait-
seinspektoriga ja artikli 29 kohase to6rithmaga.

Briissel, 5. mirts 2009

Peter HUSTINX
Euroopa andmekaitseinspektor




