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Eesti Personaalmeditsiini Selts

Eesti Personaalmeditsiini Selts (EPMS) tunnustab, et on koostatud personaalmeditsiini arenguid toetav seaduseelndu. | Teadmiseks voetud.
Positiivsena tahame eriliselt vilja tuua jargnevad punktid:

. Seadusliku aluse loomine Eesti geenivaramu andmete iilekandmiseks Tervise Infosiisteemi (TIS), mis voimaldab
kasutada geenivaramu andmestikku terviseedenduslikel eesmarkidel.

o Eesti inimeste geeniandmed on nii individuaalne kui ka riiklik ressurss, mida tuleb hoida. Seega on asjakohane
tekitada lébipaistev raamistik geeniandmete toGtlemisele.

o Geenindustaja lisamine Tervishoiuteenuste korraldamise seadusesse, mis loob aluse geenindustaja teenuse
osutamiseks Eestis. Samuti annab uus seadus selge suunise ja seadusliku aluse tervishoiust parinevate genoomiandmete
sdilitamiseks ning tagab vordsuse erinevate teenusepakkujate vahel.

1) Moistete all on DNA defineeritud kui desoksiiribonukleiinhappe molekul, millesse on salvestunud inimese | Arvestatud.
périlikkuse informatsioon, samas geneetilised andmed on defineeritud GDPR jérgi — médruse (EL) 2016/679 artikli 4
punktis 13 nimetatud andmed. Antud punkt aga iitleb, et ,,geneetilised andmed“— on isikuandmed, mis on seotud
asjaomase fliisilise isiku péritud v6i omandatud geneetiliste omadustega, mis annavad ainulaadset teavet konealuse
fuitisilise isiku filisioloogia ja tervise kohta ning mis tulenevad eelkdige asjaomase fiiiisilise isiku bioloogilise proovi
analiilisist saadud isikuandmetest. Ettepanek: DNA moistes asendada périlikkuse informatsioon terminiga geneetiline
informatsioon, sest GDPR kisitleb ka omandatud geneetilisi omadusi (nt vdhikoes tekkinud muutused).

2) Vajalik on seaduse tasemel defineerida, mida tdhendab juriidiliselt ja sisuliselt mdiste "tagasiside andmine | Arvestatud. Selgitatud — Eelndu
geenidoonorile" ja moiste "teadusuuringute tulemusel pohineva tagasiside andmine geenidoonorile" vOi vastavad | tekst selguse huvides {imber
moisted eemaldada voi iimber defineerida. sOonastatud — tagasiside andmine
vidlja jaetud. Punkti uus sOnastus
on viidud § 5 10ike 1 punktiks 4




Euroopa Liidus (EL) inimestele ravimitega ja haigusriskidega seotud geeniinfo andmist reguleerivad digusaktid ei tunne
ega sisalda moistet "tagasiside andmine". EL-s reguleerib ravimite voi ravimeetodite leidmiseks, individuaalsete
terviseriskide hindamiseks ja haiguste ennetamiseks geeniinfo kasutamist EL IVDR maarus 2017/746.

Ettepanek defineerida geenidoonorile tagasiside andmine kui: Eetikakomitee poolt kooskdlastatud teadusuuringu
protokolli raames v0i geenivaramu kohustuste tditmiseks teadusuuringust périneva informatsiooni edastamine
geenidoonorile. Seltsina leiame, et tuleb véltida olukorda, kus geenivaramu andmeid vordsustatakse ilma tidiendava
valideerimiseta tervishoiuandmetega, sest vastasel korral muutuks Eesti geenivaramu ise tervishoiuteenuse osutajaks.
Oluline on mdista, et tervishoiuteenuse osutajatel on kohustused nagu patsiendi ohutusjuhtumite registreerimine,
vastutuskindlustus jms. Seetdttu on vajalik ka tervishoiuteenuse osutajatele voimalikult selgelt esitada sOonum, et
geenivaramu andmestik ei ole tervishoius otse kasutatav ilma tdiendava valideerimiseta. Valideerimiseks sobib néiteks
geenivaramu andmestikul valideeritud meditsiiniseade, mis vdimaldab stratifitseerida elanikkonda erinevatesse
riskigruppidesse voi nditeks iliksikgeenimuutuste {ile valideerimine meditsiinilaboris koos uue proovivotu ja tulemuste
kinnitamisega. Kui tervishoiuteenuse osutaja kasutab geenivaramu voi muid teadusprojekti andmeid raviotsuste
tegemiseks ilma tdiendava valideerimiseta, votab ta sellega vastutuse endale voladigusseaduses sitestatud viisil. Seega
on oluline tervishoiuteenuse osutajaid mitte eksitada geenivaramu kui teadusprojekti andmete olemuse osas.

ning sOnastatud lahtuvalt
ettepanekust:  4) rakendada
geenivaramuga seotud

teadusuuringute tulemusi rahva
tervise parandamiseks ning teha
geenidoonoritele  geenivaramus
olev _teave ja teadusuuringute
tulemuste teave kittesaadavaks.

3) IGUSesse lisandunud peatiikk 3 tekitab hetkel mitmeid kiisimusi ning vajab paremat selgitust. Seletuskirjast saame
aru, et eesmirk on kaitsta Eesti elanike geeniandmeid ja kohustada inimgeeniuuringuid tegevaid ettevotteid jargima
asjakohaseid kiiber- jm andmekaitse aspekte. See on kindlasti vajalik, aga praeguses sdnastuses tekitab peatiikk mitmeid
kiisitavusi ja tundub lisavat tdiendava biirokraatliku kihi inimuuringute niigi reguleeritud valdkonda.

3.1. § 30 (2) 2) “kohustus toodelda geneetilisi andmeid teadusuuringu tegemise eesmérgil tuleneb seadusest — milliseid
asutusi siin tidpselt on moeldud. Kas nditeks iilikoolid, haiglad jt tervishoiuteenuse osutajad kéivad siia alla?

1) TeamPerMed projekti alt kéivitati hiljuti poliigeensel riskiskooril pohinev uuring, kus uuringut viiakse 1dbi nii
haiglates kui ka iile 500 perearstikeskuse poolt. Kuigi geeniandmestik on geenivaramus, siis toodeldakse teadusuuringu
andmeid ikkagi igas uuringut ldbiviivas asutuses, sealhulgas annab perearst patsiendile infot tema kdrgema geneetilise
riski kohta. Kas kdik tervisekeskused jm uuringus osalevad asutused peaksid siis sarnase uuringu korral esitama
majandustegevuse teatise? See muudaks taolise uuringu sisuliselt ldbiviidamatuks, sest juba tdna on viga keerukas
viiksemaid tervisekeskusi teadustods osalemiseks motiveerida.

2) Kuna seadus késitleb laialt kdiki inimgeeniuuringuid, siis kas saame Oigesti aru, et antud peatiikis kirjeldatud
kohaldamisala puudutab ka néiteks kliinilisi ravimuuringuid, kus iiheks komponendiks on néiteks farmakogeneetika voi

Arvestatud osaliselt.
Sonastust

Selgitatud.
muudetud ja
teatiskohustus  eelndust  vilja
jadetud ning eetikakomitee
kohalduvus  viidud  vahepeal
joustunud TAIKS§ 26 riigitlilese
komitee alla ning selgitatud, et
kliiniliste uuringute puhul
lahtutakse eriregulatsioonist ning
topeltkohustust el teki.
Geenivaramu andmekasutuse ja
tootluse  kohta  kohaldub 2.
peatiikk.




vihikoe mutatsiooniuuringud? Kas sel juhul tekib uuringu sponsoriks oleval farmaatsiafirmal, kellel ei pruugi olla Eestis
esindust, kohustus majandustegevusest teavitamiseks? See on kindlasti bilirokraatlik takistust, mis halvendab Eesti juba
niigi vdga kehva positsiooni kliiniliste uuringute vallas ja on probleemiks ka patsientide ravis, sest tihti, eriti onkoloogias
ja harvikhaiguste osas, voib kliinilises uuringus osalemine olla parimaks ravivoimaluseks, millest ei tohi Eesti elanikud
ilma jaada. Ettepanek: kohaldada peatiikk ainult geenivaramu geeniandmete pohjal teostatavatele teadusuuringutele.

3. peatiikk kohaldub teadusuuringu
eesmargil inimgeeniuuringutes
geneetiliste andmete kogumisel
voOi tootlemisel Eestis.

Alternatiivne ettepanek: kohaldada ndue Eestis tegutsevatele asutustele, kes ei ole teadus-arendusasutustena
positiivselt evalveeritud terviseteaduste valdkonnas ja mille (iiheks) peamiseks tegevusvaldkonnaks on
inimgeeniuuringute 14bi viimine. Ettepanek: kirjeldada seaduses, et kui uuringu ldbiviijaks on rahvusvaheline
konsortsium, kuhu kuulub ka Eestis tegutsev juriidiline isik vOi on uuringut ldbiviiva vélismaa ettevottel partner Eestis
tegutseva juriidilise isiku ndol, siis juhul kui Eestis tegutsev juriidiline isik on Eestis kogutud andmete vastutav tootleja,
siis kohaldub antud peatiikk vaid Eestis tegutsevale vastutavale todtlejale, sh erand mittekohaldumise kohta. Seega ei
pea antud tingimustele vastavas olukorras Eestis mittetegutsev ettevote Eestis majandustegevusest teatama.

3.2. Esineb vastuolu: § 31. Enne geneetiliste andmete todtlemise algust tuleb 1dbida kédesoleva seaduse §-s 25 nimetatud
uuringueetika komitee menetlus ning saada komitee kooskolastus. - Samas on kirjas §25 (1) Geenivaramu koeproovide

Osaliselt arvestatud.  Eelndus
viitame, et heakskiit tuleb saada
TAIKS § 26 alusel moodustatud
teaduseetika komiteelt. Selguse
huvides on eelndus ja seletuskirjas
tdpsustanud, et juhul kui tegemist
on Kkliinilise uuringuga kdesoleva
paragrahvi 18ige 1 ei kohaldu
(TAIKSi § 26 1g 7 alusel

ja andmete kasutamiseks voi véljastamiseks teadusuuringu tegemise eesmirgil annab hinnangu sdltumatu teadlastest ja
eri elualade esindajatest koosnev uuringueetika komitee. Hetkel on olukord, kus EBINis menetletakse koiki
geenivaramuga seotud taotlusi, teisi taotlusi menetletakse mujal. Nii niiteks kiisitakse TU meditsiiniteaduste valdkonna
inimgeeniuuringutele iildiselt kooskdlastus TU inimgeeniuuringute eetikakomiteelt. TAIKSi alusel restruktureeritakse
muidugi kogu eetikakomiteede tegevus. Hetkel aga eelnevalt viidatud sdnastuse vastuolu tottu tekib ikkagi segadus,
millisesse eetikakomiteesse peaks mitte geenivaramuga seotud inimgeeniuuringuga podrduma voi kas on tildse vajalik
mitme komitee heakskiit?

Ettepanek: Enne geneetiliste andmete tootlemise algust tuleb ldbida uuringueetika komitee menetlus ning saada komitee
kooskdlastus. (kustutada ,,§-s 25 nimetatud®, § 25 iitleb, millised uuringud tuleb seal mainitud eetikakomiteesse suunata,
teisi késitletakse vastavalt teistele digusaktidele/kordadele).

Ettepanek: Sitestada selgelt, et eetikakomitee kooskdlastus on vajalik ka nende uuringute puhul, millele ei rakendu
antud peatiikk erandi tottu § 30 (2). Naiteks, kui on seadusest tulenev kohustus inimgeeniuuringuid teha, siis
eetikakomitee kooskdlastus konkreetseteks uuringuteks on ikka vajalik, kuigi antud peatiikk justkui ei kohalduks.

teaduseetika komitee heakskiidu
ndue) ning tuleb saada
ravimiseaduse  §  99°  ja
meditsiiniseadmete seaduse § 21°
alusel nimetatud eetikakomitee
heakskiit. Teatisekohustuse
jatsime eelndust vilja.

EPMS toetab seisukohta, et ldbikaalutud vajadusel ja 1dbimdeldud tingimustel ning tahteavalduse korral, on véimalik
EGV andmeid edastada tervise infosiisteemi, mis voiks olla optimaalseks andmevahetusteeks ka tervishoiuteenuse

Selgitatud juba SKs: FEelnou
redaktsioonis on laiem sonastus -




osutajatega (TTOdega). Kuna léhiaastatel ei ole TIS valmis funktsionaalsusega vastu votmaks koiki geeniandmestikke,
sh suuri kogu genoomi sekveneerimise andmestikke, siis peaks olema kuni TISi funktsionaalsuste tekkeni voimalus
TTOI andmeid Eesti geenivaramust saada muul viisil vottes vastutuse tervishoiuteenuse osutamisel kasutuse eest endale.
Kusjuures ei ole siin otstarbekas rakendada teadusuuringule kehtivaid ndudeid nagu teadusuuringute eetikakomitee
menetlus, kui andmeid ei kasutata teadusuuringuks. Saame aru, et antud seaduseelnduga on tahteavaldusega voimalik
geenivaramu andmeid véljastada. § 11. (3) Geenidoonori tahteavalduse alusel voib tema geenivaramus téddeldavaid
isikuandmeid kasutada ja viljastada ka muudel eesmérkidel. Kas siia alla kuulub voimalus tahteavalduse alusel oma
andmed edastada ka otse tervishoiuteenuse osutajale? Kui jah, kas oleks otstarbekas Eesti geenivaramu
pohiméiiruses Kirjeldada ka selline protseduur sarnaselt andmete viljastamisele Tervise Infosiisteemi voi piisab
Eesti geenivaramu pohiméiruse § 15 kirjeldatud protseduurist, kus geenidoonor miirgib, et tema andmeid voib
villjastada niiteks TTOs tootavale arstile voi laborispetsialistile defineerides konkreetse isiku? Konkreetse isiku
defineerimine aga ei ole otstarbekas juriidiliste isikute omavahelises suhtluses. Alternatiivina voiks tervishoiuteenuse
osutajaid kisitleda erandina, kellelt saaks nduda Eesti geenivaramuga andmevahetuslepingu solmimist, kus fikseeritakse
andmekaitse tingimused ja andmete iileandmise kord ja tahteavalduste edastamine. Lepingu sdlmimise jargselt voiks
geenidoonor anda tahteavalduse ka tervishoiutdotaja juures, kes saaks Tihtlasi kontrollida ka isikusamasust
tervishoiuteenuse osutamisele vastavas korras. Nditeks voiks sellisel juhul tahteavaldus olla ka paberil allkirjastatud arsti
vOi1 geenindustaja vastuvotu raames.

katab  ka  olukorra,  milles
tervishoiuteenuse osutaja saab
geenidoonori tahteavalduse alusel
geenivaramust geenidoonori
andmeid, et talle teenust osutada.
Tehniliste voimaluste avardudes
on tulevikus voimalik sel viisil ka
tdiendavalt teenuseid pakkuda.
Taiendavalt on eelndus
reguleeritud eelndu § 17 1digetes 6
ja 7 geenidoonori on digus esitada
tervise infosiisteemi vahendusel
kirjalik tahteavaldus oma
geneetiliste andmete edastamiseks
geenivaramust tervise
infosiisteemi. Geenidoonor vdib
1gal ajal keelata  tervise
infosiisteemi  vahendusel oma
geneetiliste andmete tdiendava
edastamise geenivaramust tervise
infostisteemi. Sel juhul peatab
geenivaramu  vastutav  tootleja
edasise andmeedastuse. Vastavad
satted andmeto6tluseks on eelndus
ette ndhtud ka TTKSi puhul
Andmete iilekandmisel tervise
infosiisteemi kohalduvad
andmetdotlusele TTKSis toodud
tingimused.




Ettepanek protseduuriks: Geenidoonori tahteavaldus andmete edastamiseks tervishoiuteenuse osutajale

(1) Tervishoiuteenuste korral, mille osutamiseks sobivad geenivaramu geeniandmed, on geenidoonoritel voimalus
tahteavalduse alusel oma andmed lasta véljastada otse tervishoiuteenuse osutajale. Tahteavalduse annab konkreetseks
tervishoiuteenuseks geenidoonor enda tervishoiuteenuse osutajale, kes edastab selle alusel andmevéljastustaotluse koos
tahteavaldusega geenivaramule.

(2) Geenidoonori esitatud tahteavalduse alusel depseudontiiimib geenivaramu vastutav tootleja geenidoonori andmed, et
tuvastada geenidoonori isikusamasus ja kontrollida andmete vastavust admeviéljastustaotluses nimetatud nouetele.

(3) Andmete vastavuse korral admeviljastustaotluses nimetatud nouetele edastab geenivaramu vastutav tootleja andmed
tervishoiuteenuse osutajale. Andmete edastamise tingimused tuleb tervishoiuteenuse osutaja ja Eesti geenivaramu vahel
lepinguliselt sitestada. Kui andmed ei vasta nouetele, edastatakse sellekohane teave tervishoiuteenuse osutajale.

(4) Kédesolevas paragrahvis toodud tahteavaldamise menetlemine loetakse lopetatuks, kui geenivaramu vastutav tootleja
on edastanud andmed voi teabe tervishoiuteenuse osutajale ja sdilitanud geenidoonori tahteavalduse andmete
iilekandmiseks geenivaramus.

Selgitatud. Viljastamise sisemine
tookord on andmekogu vastutava
tootleja enda maéédratleda ja
tehnilised viisid ning protseduurid
on ajas arenevad — eelndus ei seata
tahteavalduse viljastamisele
lisapiiranguid ei arstidele ega
teistele kolmandatele isikutele.
Geenivaramu pohiméadruse
kavandiga seonduvad ettepanekud
vaadatakse tdiendavalt 1abi
mairuse eelndu EISis
kooskolastamisele eelnevalt.

Eesti Meditsiinigeneetika Selts

Uues IGUSes on mitmeid punkte, mis toetavad meditsiinigeneetika eriala arenguid ja on positiivsed:

Geenindustaja lisamine Tervishoiuteenuste korraldamise seadusesesse, mis loob aluse geenindustaja teenuse osutamiseks
Eestis. Samuti annab uus seadus selge suunise ja seadusliku aluse tervishoiust périnevate genoomiandmete séilitamiseks
ning tagab vordsuse erinevate teenusepakkujate vahel.

Teadmiseks voetud.

1. § 11. Geenivaramu andmete kasutamise ja viljastamise lubatavus. (3) Geenidoonori tahteavalduse alusel voib tema
geenivaramus toddeldavaid isikuandmeid kasutada ja viljastada ka muudel eesmirkidel.

Siit tekib kohustus Geenivaramule véljastada patsiendi tahteavalduse alusel geenivaramus tekkinud andmed ka
tervishoiuteenuse osutamiseks. Teatud juhtudel voib see olla tdiesti otstarbekas, aga sel juhul tekib olukord, kus
laboratoorsest geneetilisest analiiiisist osa on tehtud geenivaramus ja osa tervishoiuteenuse osutaja juures. Kuidas sellisel
juhul on tagatud tervishoiuteenuse osutaja vastutus? Kas kogu vastutuse votab endale tervishoiuteenuse osutaja — kui jah,
siis oleks vaja see selgesonaliselt vilja tuua.

Néide 1. Patsient teeb tahteavalduse, et geenivaramu andmestik edastada meditsiinilaborile, et arvutada tema
eesndadrmevahi poliigeenne riskiskoor. Patsient saab tulemuseks, et risk on tavapdrane. Huvist ja teisese arvamuse
saamiseks poordub patsient erameditsiini teenusepakkuja juurde, kes osutab teenuse uuest proovimaterjalist ja saab
tulemuseks, et patsiendil on moddukalt kdrgenenud risk ja saab soovitused jdlgimiseks. Patsient annab teada

Teadmiseks voetud. SKs on
selgitatud: sonastus katab ka
olukorra, milles tervishoiuteenuse
osutaja saab geenidoonori
tahteavalduse alusel
geenivaramust geenidoonori

andmeid, et talle teenust osutada.
Tervishoiuteenuse osutaja vastutus

tervishoiuteenuse osutamisel
kohaldub ja on reguleeritud VOSis
ja TTKSis, IGUSis




vastukdivusest ja tuleb vilja, et mdlemad riskihinnangud on antud sama meditsiiniseadet kasutades, aga tdpsemal
analiiiisil jadb kahtlus, et geenivaramust parinev andmestik ei kuulu patsiendile (genotiiiibid ei klapi). Tervishoiuteenuse
osutamisel tekib niitid kohustus POHAKus registreerida patsiendi ohujuhtum tiitibiga ,,Proovindu voi tellimus ei kuulu
antud patsiendile ja potentsiaalselt (kui on tekkinud kahju) v&ib siit kujuneda kindlustusjuhtum. Kuidas seda siis
menetleda ja kas saab tekkida kahjundue TU (geenivaramu) vastu? Sel juhul peaks TU osalema samuti
vastutuskindlustuse ostmisel sarnaselt TTOdega. Sama situatsioon voib tekkida nd riiklike personaalmeditsiini
skriiningprogrammide puhul.

Néide 2. Naine muretseb perekondliku rinnavdhi riski pérast, kuna on kuulnud seda. Patsient esitab tahteavalduse
geenivaramule, kus tema on juhuslikult iiks ca 15000 isikust, kellele on tehtud kas genoomi voi eksoomi sekveneerimine.
Patsient saab oma andmestiku ja niditab tuttavale (mitte meditsiinilaboris todtavale) bioinformaatikule, kes tuvastab, et
BRCAZ2 geenis on patsiendil haruldane missense geenivariant. Patsient po6rdub antud infoga onkoloogile, kellele iitleb,
et tema geenivaramu andmestikust tuvastati BRCA2 geeni mutatsioon. Patsient otsustab pédrast ndustamist riske
redutseeriva kirurgia kasuks. Mdne aasta moodudes jouab meditsiinigeneetiku vastuvotule patsiendi tiitar, kes on saanud
just tdisealiseks. Meditsiinigeneetik konsulteerib meditsiinilaboriga, kust tuleb info, et emal leitud muutus on tegelikult
healoomuline ja talle ei oleks olnud riske ennetav kirurgia kuidagi ndidustatud. Kes vastutab? Ilmselt onkoloog, kes ei
veendunud informatsiooni tdesuses. Siiani on eetikakomiteega kaetud geenidoonorite tulemuste tagasidestamise
uuringutes olnud ndue, et tulemused kinnitatakse ja interpreteeritakse iile meditsiinilaboris, aga praeguses sOnastuses
tekib kiisimus, kas seda nduet on selgesonaliselt voimalik jargida.

tervishoiuteenuse osutamist
tdiendavalt IGUSis ei reguleerita.
Uldpdhimdtted vorreldes kehtiva
Oigusraamistikuga selles osas ei
muutu. Samuti on eelndu § 23 1g 2
kohaselt ette nahtud, et:
Geenidoonori koeproovi
votmisega seotud toimingud, mis
on meditsiinilised protseduurid,
viib ldbi tervishoiuteenuse osutaja
oigusaktides

tingimustel ja korras.

sdtestatud

2. Viga lithikeses 3. peatiikis tahetakse reguleerida kdiki inimgeeniuuringuid, kusjuures Moistete all on kasutatud viga
laia inimgeeniuuringute definitsiooni. Arvestades, et geneetika osatdhtsus on suurenenud, siis vdga paljudes nii
kliinilistes, biomeditsiinilistes, psithholoogilistes jt inimuuringutes kasutatakse geneetilisi markereid osana uuringutest.
Seetottu reguleerib peatiikk 3 tegelikult suurema mahuga uuringute hulka kui Geenivaramu. Siiani on kehtinud olukord,
kus geenidoonoritega seotud uuringud menetletakse EBIN eetikakomitee poolt, aga teised uuringud teiste
eetikakomiteede poolt, nt TU inimuuringute eetikakomitee. Ka kiiesoleva eelndu §-s 25 (1) Geenivaramu koeproovide
ja andmete kasutamiseks voi véljastamiseks teadusuuringu tegemise eesmargil annab hinnangu sdltumatu teadlastest ja
eri elualade esindajatest koosnev uuringueetika komitee — mis viitab EBINile. Toetan pohimotet et inimgeeniuuringud
(nii nousolekuga kui ka nousolekuta) peaksid olema libi viidud iiksnes eetikakomitee loaga, aga ilmselt ei ole
otstarbekas koiki (sh viga viikse geneetika komponendiga kliinilisi ravimuuringuid) viia EBINi alla. Ettepanek:
§ 31. Enne geneetiliste andmete tootlemise algust tuleb 1dbida uuringueetika komitee menetlus ning saada komitee

Selgitatud. Kuna teatisekohustise
rakendamisest on loobutud -
arvestame osaliselt ning sisulise
eesmirgi tditmise osas. Selguse
huvides on eelndus tdpsustanud, et
juhul kui tegemist on kliinilise

uuringuga, ei kohaldu nimetatud
site ning siis tuleb saada heakskiit
ravimiseaduse  § 99>  ja
meditsiiniseadmete seaduse § 213
alusel nimetatud eetikakomiteelt.
IGUSega el reguleerita




kooskdlastus. (Ehk kustutada ,,§-s 25 nimetatud®). Viitan ebaselgusele, et §30 defineerib 3. peatiiki kohaldumisala, kus
on ka erandid, kellele antud peatiikk ei kohaldu. Samas jargmine paragrahv puudutab eetikakomitee nduet. Leian, et
eetikakomitee ndue peaks kehtima koigile, ka neile, kes teevad teadusuuringuid seadusest tuleneva kohustuse alusel vin
erandite puhul. Defineerida selgemalt 16ige 2, et kellele laieneb seaduse alusel uuringute tegemise kohustus.
Seletuskirjast jaidb mulje, et tahetakse reguleerida eelkdige eradiguslike juriidiliste asutuste uuringuid. Kas tlikoolid,
positiivselt evalveeritud teadus-arendusasutused voi nditeks haiglad 1dhevad ka siia alla? St kas plaanides Kliinilist
uuringut, mis sisaldab geneetika komponenti TU Kliinikumis, Pohja-Eesti Regionaalhaiglas, Ida-Tallinna
Keskhaigla, Ida-Viru keskhaiglas ja Pirnu haiglas, peaksid koéik tegema majandustegevuse teatise
inimgeeniuuringute osas (antud keskusteks kogutaks koeproov geneetiliseks analiiiisiks ja edastatakse geneetiline
riskihinnang patsiendile)?

tervishoiuteenusena tehtavaid
terviseuuringuid. Tegemist on
erinevate seaduste
kohaldamisaladega.

3. Moistete all on DNA defineeritud kui desoksiiribonukleiinhappe molekul, millesse on salvestunud inimese périlikkuse
informatsioon, samas geneetilised andmed on defineeritud GDPR jirgi geneetilised andmed — méaruse (EL) 2016/679
artikli 4 punktis 13 nimetatud andmed; Antud punkt aga iitleb, et ,,geneetilised andmed‘“— isikuandmed, mis on seotud
asjaomase fiilisilise isiku pédritud voi omandatud geneetiliste omadustega, mis annavad ainulaadset teavet kdnealuse
fitisilise isiku fiisioloogia ja tervise kohta ning mis tulenevad eelkdige asjaomase fiiiisilise isiku bioloogilise proovi
analliiisist saadud isikuandmetest; Ettepanek: DNA mdistes asendada périlikkuse informatsioon sdnaga geneetiline
informatsioon, sest GDPR kisitleb ka omandatud geneetilisi omadusi (nt vihikoes tekkinud muutused).

Arvestatud. EN ja SK muudetud
ja tdiendatud.

Eesti Arstide Liit

Eesti Arstide Liit tunnustab inimgeeniuuringute seaduse kaasajastamist ning eelnduga loodavat seadusandlikku
raamistikku, millega:

1. Tépsustatakse seadusandlikku alust tervishoiusiisteemist geenivaramusse andmete edastamiseks ja geenidoonori
tahteavalduste esitamiseks ning menetlemiseks.

2. Luuakse seadusandlik raamistik geneetiliste andmete taaskasutust ja geneetilisi uuringuid soodustavale
sdilitamisele tervishoiuslisteemis.

3. Luuakse seadusandlik alus geenidoonori tervishoiunduetele vastavate geeniandmete kasutamiseks
tervishoiusiisteemis, mis toetab personaalmeditsiini teenuste kulutdhusat kdivitamist.

4. Luuakse geenivaramu andmeid ja koeproove kasutavate teadusuuringute eetiliste ja andmekaitse noduete

hinnangute {ihtlustamiseks iihtne eetikakomitee.

Teadmiseks voetud.




5. Tagatakse soOltumata geenidoonoriks olemisest isikute kaitse geneetilise diskrimineerimise vastu
kindlustussuhetes.

6. Luuakse eeldused geenindustaja teenusele, voimaldades sellega isikute laiemat ligipddsu geneetilisele
ndustamisele

§ 1 (2) Koeproovi votmisele kohandatakse tervishoiuteenuste korraldamise seadust — geenivaramule peaks meie
hinnangul jddma voimalus kohapeal koeproovide votmiseks, kui seda teostab nduetekohase kvalifikatsiooniga
tervishoiutdotaja. Juba praegu on rahastuse puudumisel takistatud uute geenidoonorite vdrbamine. Muudatus voib
defitsiiti suurendada ja vihendada elanikkonna motivatsiooni geenidoonoriks saamiseks. Kui geenivaramu erandit ei
rakendata, peaks geenivaramul olema kohustus omada vastavasisulist lepingut koeproovide votmiseks tervishoiuasutuses
(st tuleks vastavalt laiendada §21 (2) teksti.

Selgitatud. Tépsustasime
tdiendava selguse huvides eelndu
(§ 23 lg 2) ja seletuskirja
sOnastust. Geenidoonori
koeproovi  vOtmisega  seotud
toimingud, mis on meditsiinilised
protseduurid, viib labi
tervishoiuteenuse osutaja
Oigusaktides satestatud
tingimustel ja korras. Lisaks

sdtestab eelndu senisest selgemalt
ndude, kontrollida geenivaramu

geenidoonoriks saamisel
tahteavalduse  ja  koeproovi
andmisel geenidoonori
isikusamasust.

§ 12 (1) Sugupuud voib kasutada ainult geenivaramu siseselt geenidoonorite koeproovide ja isikuandmete
struktureerimiseks sugulusseoste pohjal — sugulusseosed on olulised geneetiliste riskide hindamisel ja haiguste
avaldumise uurimisel. SOnastus ei tohi piirata sugulusseoste alusel geneetiliste uuringute ldbiviimist voi sugulusseoste
tdpsustamist, mida on kirjeldatud §24 (5) 18igus.

Selgitatud. Arvestatud, lisasime
viite  sdtte  sOnastusse  ja
seletuskirja.

§ 15 (3) Geenivaramu vdib avaldada geenidoonoriks olemise v3i mitteolemise fakti — tegemist on tervitatav muudatusega
nt geenidoonoritele tagasiside andmisel. Tervishoiuteenuse osutaja peaks teadma, et info parineb teadusuuringust.

Teadmiseks vodetud. Selgitatud.
Teadusuuringu tagasiside on iga
teadusuuringu piires eraldiseisev
tervishoiuteenuse  osutamisest,
mis toimub TTKSi alusel.




§ 17 (3) (2) Geenidoonoril on digus isiklikult tutvuda tema kohta geenivaramus hoitavate andmetega ja saada neist koopia
— kahjuks on hetkel lahendamata patsienditeekond siisteemseks geneetiliste riskide tagasisideks rahvusvaheliselt
heakskiidu saanud sekkumist voimaldavate geneetiliste riskide osas, nt rinna- ja munasarjavéhi korge riskiga BRCAI ja
BRCA2 geenivariandid, perekondliku hiiperkolesteroleemiaga seotud LDLR, APOB ja PCSK9 geenivariandid jms.
Vastavat tagasisidet on siiani antud projektipdhiselt ja piiratud hulgale geenidoonoritele.

Teadmiseks voetud. Arvestatud.

Arstide vaates ei saa digeks pidada, et arstile ei jd4 praegu kehtivas redaktsioonis §16 (2), §20 (1) ja §24 (7) ette ndhtud
voimalust patsiendi ndusolekul geenivaramust tema andmete. Geenivaramu saab kiill uues redaktsioonis diguse andmete
edastamiseks tervise infosiisteemi, ent geenivaramu voimekus iiksikuid geneetilisi leide sinna edastada on erinevatel
pohjustel véga piiratud ning ei pruugi olla otstarbekas. Néiteks iildjuhul peaksid geneetilised leiud enne nende alusel
patsiendi kdsitluse muutust olema valideeritud tervishoiuteenuse osutaja poolt. Geenivaramu ega selle vastutav tootleja
ei ole tervishoiuteenuse osutajad. Arstile edastatud info jdtaks vOimaluse haigusriskiga seotud geneetiliste leidude
nduetekohaseks valideerimiseks.

Selgitatud. Vdimalus ja selgitus
toodud SKs, § 13 Ig 3 juures.

§ 20 Geenidoonori isikuandmete tootlemine pérast geenidoonori surma — geenidoonoril peaks olema vodimalik esitada
tahteavaldust, et tema l&hisugulane voi 1dhisugulased saaksid tutvuda geenidoonori andmetega. Vajadus ei ole otseselt
seotud geenidoonori surmaga. Lahisugulasest esindaja midramise vajadus voib tekkida nt peres avaldunud geneetilise
haiguse korral kui geenidoonor ei saa mingil pdhjusel andmetega ise tutvuda.

Arvestatud.  Selgitatud,  kui
tahteavaldus on antud
konkreetsele inimesele, siis on
selline voimalus eelndus loodud.

§ 21 (4) Geenidoonorile voib esitada kiisimusi tema bioloogiliste sugulaste terviseandmete kohta. Nimetatud andmete
pohjal ei tohi olla voimalik tuvastada konkreetset isikut — ndue ei pruugi olla digustatud ega olla tdies mahus tdidetav.
Lahisugulaste puhul voib olla oluline vanus haigestumisel, mis vOib samas identifitseerida konkreetset isikut. Antud
punkti voiks sOnastada iildisemalt — “nimetatud andmeid ei koguta konkreetse isiku andmetega seostamiseks ega isiku
tuvastamiseks.”

Arvestatud.  Muudetud  sitte
sonastus: (4) Geenidoonorile voib
esitada kiisimusi tema
bioloogiliste sugulaste
terviseandmete kohta. Nimetatud
andmete pohjal ei tohi konkreetset
isikut otseselt tuvastada.

§ 26 (1) Viljastustaotluse esitaja maksab geenidoonori koeproovi ja andmete kasutamise vdimaldamise voi
viljastamisega seotud kulupdhise tasu — tasumaiirade {ihtlustamine voiks toetada innovatsiooni tervishoius, kuna toodete
ja teenuste arendamine toimub teadus-arendusasutuste, tervishoiuasutuste ja erasektori koostdds. Teadusuuringutes
valminud prototiitipidest vOi riskimudelitest rakendusvalmis teenusteni on reeglina aastepikkune tee.

Selgitatud. SKs - EHDSi ja DGA
pOhimattetest lahtuvalt on
kehtestatud  kulupdhise  tasu
vOtmine ning ka véhendatud
mééras tasu votmise voimalus.

§ 38. Kindlustustegevuse seaduse muutmine — mdlemad muudatused on tervitatavad, kuna toetavad isikute kaitset
geneetilistest riskidest potentsiaalselt tuleneva diskrimineerimise eest kindlustussuhetes.

Teadmiseks voetud.




§ 46 Tervishoiuteenuste korraldamise seaduse muutmine — 4 § (6) ,,tervishoiuteenuse osutamise raames toodetavaid,
uuringutes taaskasutamist vdimaldavaid geneetilisi toorandmeid 30 aastat andmete kinnitamisest.” — muudatus on
pohjendatud, kuna vd3iks jargnevate geneetiliste uuringute vajaduse korral aidata hoida kokku tervishoiukulusid.

Teadmiseks voetud.

Kindlustusandjate Liit

Oleme seisukohal, et ka praegu kehtiv IGUS-e vastav sdte on tdnasel pdeval ehk liiga radikaalne.

Geeniandmed on muutunud {ihe igapdevasemaks ja igal inimesel on voimalik tellida oma soovi korral enda geenitest ja
saada teada, kas tal on geneetilisi riske (nt vahiriski tuvastamine, aga ka nn elustiilihaiguste vilja selgitamine, et koostada
sobivat mentiiiid jmt). Vaata nditeks: https://antegenes.com/et/ Kehtestatud piirang geeniandmete toGtlemiseks

kindlustustegevuses (IGUS § 27) iiletab oma ranguse poolest ELi soovitusi ja Oviedo konventsiooni nodudeid.
Inimdiguste ja biomeditsiini konventsiooni (nn Oviedo konventsiooni) 3 artikkel 12 sétestab, et geneetilisi ennustusteste
voib kasutada iiksnes tervisega seonduvatel eesmirkidel ja teadusuuringuteks: , Tests which are predictive of genetic
diseases or which serve either to identify the subject as a carrier of a gene responsible for a disease or to detect a genetic
predisposition or susceptibility to a disease may be performed only for health purposes or for scientific research linked
to health purposes, and subject to appropriate genetic counselling. “ Kindlustustegevus ei kuulu ,tervise eesmirgil “
geneetiliste andmete to6tlemise alla. Seda kinnitab ka Euroopa Noukogu Ministrite Komitee soovitus CM/Rec(2016)84,
mille punktide 15-17 kohaselt ei tohi vastavalt Oviedo konventsioonile a) geneetilisi teste teha kindlustustegevuse
eesmadrkidel ja b) juba olemasolevaid geneetiliste testide tulemusi voib kindlustustegevuses toddelda tiksnes juhul, kui
selline digus on seaduses otsesonu sdtestatud. Eestis ei ole kindlustusandjatele sellist digust antud.

Andmesubjekti nousolek saab eriliiki isikuandmete tootlemise aluseks olla GDPR art 9(2)(a) kohaselt juhul, kui
siseriiklik 0igus seda vOimalust ei vélista. Samas IGUS § 27 keelab kindlustusandjatele geneetiliste isikuandmete
kogumise ja to6tlemise ja isikute erineva kohtlemise geneetiliste isikuandmete alusel 1dbivalt (st mistahes alusel). Eesti
oiguses puudub ka site, mis otsesonu lubaks kindlustussuhtes geneetiliste andmete to66tlemist, kui andmesubjekt annab
selleks nousoleku. Eeltoodust tulenevalt ei ole mistahes alusel (seadus, ndusolek vm) geneetiliste andmete to6tlemine
kindlustustegevusega seotud eesmairkidel praegu lubatud. Probleem kindlustusandja vaates: Eeltoodu ei vilista seda, et
kindlustusandja ei vdiks olla kindlustatud isiku raviga seotud kulude finantseerijaks, kui kindlustatu on omal soovil
teinud geenhaiguse ennustustesti. Ravikindlustuslepingu alusel saaks testi tulemuste alusel tuvastatud asjaolusid lugeda
kindlustusjuhtumiks. Samas ei ole hetkel kehtiva IGUSi regulatsiooni kohaselt see lubatud. Geenivaramu projekti
tulemused (riskikaartide joudmine klientide e-tervise andmete koosseisu), geeniandmete iiha laialdasem kasutamine

Arvestatud. Selgitatud. Oviedo
kehtib  ikka, samuti VOS.
Muudame sitte sOnastust ja
uldistame, viide soodustariifide
osas ettepaneku sOnastusest vilja
jéetud. DNA  késitlus  on
universaalne. IGUS viide
sOnastusest vilja jéetud.
Soodustariifi mdiste on vilja
jéetud, kuid mote on sdnastuses
arvestatud.

Kindlustusandja ei vo0i vastavalt

VordKS-ile seada erineva
parilikkusriskiga inimestele
erinevaid kindlustustingimusi
kasitleda kindlustusjuhtumit
kitsendavalt. Samuti on
kindlustusandjal keelatud koguda
geneetilisi isikuandmeid

kindlustatu voi kindlustuse taotleja
kohta ning nduda kindlustatult voi
kindlustuse taotlejalt koeproovi
vOi geneetiliste andmete andmist.
DNA on terminina iildkasutatav
ning seetdttu ei ole seda KindITSis
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personaalmeditsiinis (geenitestide kittesaadavus) ja inimeste teadlikkuse kasv oma geneetilistest riskidest on tekitanud
riskide anti-selektsiooni riski olukorra elukindlustusandjate jaoks. Kiisimus: mida kliendid tegelikult teavad elu- voi
ravikindlustuslepingut sdlmides ja millise teadmisega oma tervislikust seisukorras tulevad nad sdlmima elu- vdi
ravikindlustuslepingut? Geeniandmete tootlemise keeld kehtivas &iguses piirab kindlustusandja juurdepddsu
riskihindamise ldhtekohast olulistele kliendiandmetele. Klient, kes teab oma geeniinformatsiooni ja riske, on elu- voi
ravikindlustuse lepingut s0lmides samuti ebamugava eetilise dilemma ees, sest iihest kiiljest tal ei ole kohustust
kindlustusandjat informeerida, teisest kiiljest ta teab midagi, mis voib oluliselt mdjutada kindlustusriski, aga ta ei tohi
seda avaldada. Vastavalt VOS § -le 440 1g 1 peab kindlustusvétja lepingu sdlmimisel teatama kindlustusandjale kdigist
talle teada olevatest asjaoludest, millel on nende olemusest tulenevalt moju kindlustusandja otsusele leping sdlmida voi
teha seda kokkulepitud tingimustel (olulised asjaolud). Kindlustusandja huvi (ka kohustus vastavalt IDD kohaselt) on
kohandada kindlustuslahendused vastavalt kliendi tegelikele vajadustele, sh ldhtudes kliendi tegelikust riskist (sh
terviseandmetest). Ehk siis: geeniandmete iiha laialdasem kasutamine personaalmeditsiinis ja inimeste teadlikkuse kasv
oma geneetilistest riskidest on tekitanud riskide anti-selektsiooni riski olukorra elukindlustusandjate jaoks.
Geeniandmete todtlemise keeld kehtivas Oiguses piirab kindlustusandja juurdepddsu riskihindamise l4htekohast
olulistele kliendiandmetele. Kindlustusandja ja ka klientide huvi peaks olema, et kindlustusega oleks vdimalik katta ka
neid kulusid (kulud ennetavale ravile), mis kliendil on vaja kanda, kui ta saab teada oma geneetilistest riskidest.

eelndu § 38 muudetakse kindlustustegevuse seadust. Esitame sonastuse osas kolm ettepanekut: Sitte pealkiri
voiks olla iildisem, sest praegu vastab pealkiri punktile 1, kuid mitte punktile 2. Teeme ettepaneku sOnastada sitte
pealkiri: ,,Geneetilised andmed kindlustusriski hindamisel“. Leiame, et VordKS tulenev ja praegu sitte pealkirjas
olev detailsem kirjeldus oleks moistlikum lisada sétte esimesse 10ikesse. Samuti siinse 1dike sOnastus voiks olla
kooskolas sooteguri ja raseduse piirangu sOnastusega. Arusaamatuks jadb, miks sdte rddgib kindlustustingimuste
seadmisest ja teistes punktides kindlustusmaksete ja -hiivitiste erinevusest? Samuti on ebaselge, miks on vajalik
tagasiviide VordKS-le? Soovitame esimese 10ike sonastuseks: ,,DNA iilesehitus ja sellest johtuvad pirilikkusriskid
vOi geneetilised omadused ei v0i mojutada kindlustusmaksete ja -hiivitiste suurust, sh olla soodustariifi aluseks*.
Teise 10ike sOnastuses tekib kindlustuse taotleja puhul tunne, et siin moeldakse kindlustusvotjat. [lmselt on moeldud
siiski isikut, kes veel ei ole kindlustatu, aga kelle suhtes kindlustust soovitakse. Teiseks on keeld koguda geneetilisi
andmeid liiga iildine, méaruse jirgi voiks selle hulka kuuluda mitte ainult koeproovi andmed, vaid ka nt kliendi
suguvosas esinenud haiguste andmed. Kehtiva IGUSe jérgi on geeniandmete eeldus koeproovi andmine ja proovi abil
isiku périlike omaduste uurimine, selline kirjeldus seab selgemad piirid ka kindlustusele. Puudub alus, miks eelndus

tdiendavalt piiritletud, DNA on
moistena mh kirjeldatud ka IGUSI

eelndu §-s 2. Sittega
reguleeritakse geneetiliste
andmete ja omadustega seonduv
kindlustussuhetes.

Kindlustusandjal on  keelatud

nouda kindlustatult voi isikult,
kellega seotud kindlustusriski
soovitakse kindlustada, koeproovi
vOi andmeid DNA iilesehituse ja
sellest johtuvate parilikkusriskide
vOi geneetiliste omaduste kohta,
samuti  on  kindlustusandjal
keelatud nimetatud geneetilisi
andmeid koguda kindlustatu voi
isiku  kohta, kellega seotud
kindlustusriski soovitakse
kindlustada. Seega ka siis kui
kindlustusandjale = on  saanud
kindlustatava vo1  kindlustatud
isiku geneetilised riskid teatavaks,
el tohi kindlustusmakse ja hiivitise
suurust késitleda kindlustatava voi
kindlustatud isiku kahjuks ning
DNA iilesehitus ja sellest johtuvad
parilikkusriskid voi geneetilised
omadused ei vdi modjutada
kindlustusmaksete ja -hiivitiste
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keeldu laiendada vorreldes kehtiva piiranguga ja see ei ole ka seletuskirja jargi eelndu eesmirk. Soovitame teise 16ike
sonastuseks: ,,Kindlustusandjal on Kkeelatud nouda Kkindlustatult véi isikult, kellega seotud Kkindlustusriski
soovitakse Kindlustada, koeproovi voi andmeid DNA iilesehituse ja sellest johtuvate périlikkusriskide voi
geneetiliste _ omaduste kohta, samuti on Kindlustusandjal keelatud nimetatud geneetilisi andmeid koguda
kindlustatu voi isiku kohta, kellega seotud Kindlustusriski soovitakse kindlustada“.

suurust. Oluline on markida, et
sitte ndol on tegemist iildise
noudega ning sdtestatud nouded ja
isikuandmete tootlemise erisused
geneetiliste andmete osas kehtivad

ka kindlustusvahendajale  (nii
maaklerile kui ka agentidele).
Soolise vordoiguslikkuse ja vordse kohtlemise volinik
Eelndu toob muudatusi diguskeskkonda, mille mdju hindan positiivseks. Toetan muudatusi, millega viiakse geneetiliste| Teadmiseks voetud, selgitatud
omaduste alusel diskrimineerimise keeld vordse kohtlemise seadusesse (VOordKS), mis suurendab digusselgust ning| SKs, kuna seni teadaolevaid

tugevdab kaitset, andes inimestele voimaluse poorduda soolise vorddiguslikkuse ja vordse kohtlemise voliniku poole, kui
neid on sellise tunnuse alusel ebasoodsalt koheldud. Toon alljargnevalt vélja asjaolud mis on voliniku piddevuse ja vordse
kohtlemise tagamise seisukohalt olulised ning vajavad eelndu menetlemisel tihelepanu.

Voliniku padevuse laienemine ja rakendamise eeldused Eelndu § 47 muudab VordKS § 1 ja § 2 16iget 1, tuues kaitstava
tunnusena seadusesse geneetilised omadused. Lisaks tdiendatakse seaduse § 2 uue 16ikega 3!, mille kohaselt geneetiliste
tunnuste alusel diskrimineerimise keeld kehtib kindlustussuhetes. Samasisuline séte lisatakse ka kindlustustegevuse
seadusesse (§ 216'). VordKS § 16 punktide 4-6 ja 9 kohaselt on volinikul kohustus koguda teavet, analiiiisida olukorda,
koostada soovitusi ning suurendada teadlikkust diskrimineerimise véltimiseks. Geneetiliste omaduste kui uue tunnuse
lisandumisega laieneb voliniku pddevus ka sellele valdkonnale. Uue diskrimineerimisaluse rakendamine eeldab
kantseleilt valdkondliku padevuse kujundamist, sealhulgas teadmisi geneetilistest andmetest, andmekaitse erisustest ja
sobivatest toendamisstandarditest. Praktikas tihendab uue diskrimineerimisaluse kehtestamine, et volinik peab suutma:
1. hinnata geneetiliste tunnuste alusel diskrimineerimise juhtumeid,

2. selgitada inimestele nende digusi uue aluse alusel,

3. koostada asjakohaseid juhiseid ning teavitada {ihiskonda kaitse ulatusest.

Teen ettepaneku tdiendada eelndu seletuskirja viitega voliniku padevuse laienemisele ning selgitusega, et see toob kaasa
vajaduse padevuse arendamiseks. Seetottu palun lisanduvatele tegevustele planeerida aastaks 2026 eelarvevahendeid
summas 30 000 eurot. Edaspidi, voimaliku t66koormuse suurenemise tdttu, palun planeerida eelarvevahendid 0.25
ametikoha toGtasu ulatuses.

juhtumeid ei ole olnud, ei oma
muudatus eeldatavalt olulist mdju
menetluskoormusele, kuid -
eelndu voOib omada mdningast
mdju olenevalt koolitusvajadusest
ja voimalikust kaasnevast
menetluskoormusest  tulevikus,
mis vOib kaasa tuua lisavahendite
taotlemise vajaduse volinikule

MKMi eelarve kaudu. Seni
otsitakse koolitusvajaduse
katmiseks vOimalusi EL
programmidest.
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Tervise Arengu Instituut

Uuringueetika komitee Palume tipsustada ja sOnastada eelndus selgelt ja iiheselt sh eelndu seletuskirjas seda, et kas EBIN
hakkab tditma IKS § 6 kohast valdkondliku eetikakomitee rolli ning hindama isikuandmete to6tlemise ja andmekaitse
aspekte. Eelndu seletuskirjas toodud sonastus: “Kavandatu kohaselt hakkaks seni tegutsev EBIN tditma nii RTHS-ist kui
ka NPALS-ist ja SPTS-is tulenevaid iilesandeid* ei ava muudatuse sisu ja seost IKS §-iga 6.

Selgitatud. Valdkondlik
ectikamenetlus konsolideeritakse
TAIKS § 26 alusel moodustatava
riigiilese teaduseetika komitee
alla, mille seosed on avatud
IKSiga juba TAIKS seletuskirjas
ja menetluse kdigus.

3. peatiikk Geneetiliste andmete todtlemise nduded teadusuuringu eesmirgil tehtavates inimgeeniuuringutes. § 30 1g 1
sdtestab, et peatiilkk kohaldub juriidilistele isikutele ja fliiisilisest isikust ettevotjale. Antud séttesonastuse kohaselt
kohaldub see riigile ehk juriidilisele isikule ning seega ka Tervise Arengu Instituudile. § 30 lg 2 loetleb juhud, mil antud
peatiikis sitestatut ei kohaldata. Eelndu seletuskirjas ei ole vilja toodud, et selle peatiiki mittekohaldumisel peaksid olema
§ 30 Ig 2 punk 1 ja punkt 2 mdlemad tdidetud. Selleks, et antud peatiikk ei kohalduks, peaks olema tdidetud nii 16ige 2
punktid 1 ja 2, kuid sellisel juhul oleks Geenivaramu ainus, kellele see peatiikk ei kohaldu. Seletuskirjas on antud sitte
kohta selgitatud: ,,3. peatiikis sdtestatut ei kohaldata, kui geeniandmeid toddeldakse riigi infosilisteemi kuuluvas
andmekogus voi andmekogu pidaja pakutavas keskkonnas voi kui kohustus téodelda andmeid teadusuuringu tegemise
eesmargil tuleneb seadusest .“ Sitte sdonastuse ja seletuskirjas toodu kohaselt tihendab see olukorras, kus Eesti
Geenivaramu annab Tervise Arengu Instituudile ligipaisu geeniandmetele liibi oma siisteemi, siis ei kohalduks
see peatiikk Tervise Arengu Instituudile selle teadustoo kiigus. Kui see peatiikk ei kohaldu, siis ei ole kohustust
libida ka § 31 uuringueetika komitee kooskdolastust. Peatiiki kohaldamisala on ebaselgelt sOnastatud ja seletuskiri ei
taga iithest arusaamist ja tdlgendust. Oigusselguse huvides palume sdnastada ja tipsustada § 30 Ig 2 punktides 1 ja 2
toodud tingimusi ja seletuskirja nii, et oleks iiheselt mdistetav, et molemad § 30 lg 2 punktides 1 ja 2 toodud tingimused
peaksid olema tdidetud.

Selgitatud. Teatisekohustus
eelndust vélja jdetud.
Eetikamenetluse
geenivaramu andmekasutuses
teadustod eesmérgil kohaldub
IGUS EN § 27 alusel. SKs on seda
juba selgitatud. Selguse huvides
lisatud eelndusse § 13 Idige 8,
milles korratakse eetikakomitee
kohustust ka geenivaramu
vastutava tootleja enda tehtavate
uuringute suhtes otsesonu.

on

kohustus

IT LISA 1 Rakendusaktide kavandid: Ministri maarus ,,Eesti geenivaramu pohiméérus* Eesti geenivaramus toodeldavate
andmete koosseis Teeme ettepaneku punktis 3: Muudest allikatest saadavad terviseandmed alapunktist 3.1 véhiregistrist
saadavate andmete osas teha jargnev muudatus: Korvaldada jargnevast andmete loetelust punktidest 3.1.2. ja 3.1.3. nr
»3(3.1.2. ICD-0-3 topograafiakood; 3.1.3. ICD-0O-3 morfoloogiakood). Number kolm koodi taga viitab klassifikaatori
ICD-O (onkoloogia rahvusvaheline klassifikaator) versioonile. Selgitame, et taotletava muudatuse eesmérk on, et kui
véhiregister alustab andmete kogumist 4 (neljanda) voi (viienda) 5 verisooni alusel siis ei pea versiooni uuendamisel
pohiméidrust muutma. Ettepaneku kohaselt oleks vidhiregistrist saadavate andmete loetelu jargmise sOnastuse ja

Teadmiseks voetud. Ettepanekus

késitletakse  juba  menetluses
olevate rakendusaktide
muudatustest tulenevaid
redaktsioonilisi ettepanekuid
kdesoleva  seaduse eelnduga
kaasnevate rakendusaktide
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kirjapildiga: 3.1.2. ICD-O topograafiakood, 3.1.3. ICD-O morfoloogiakood Teeme ettepaneku viia eelnou lisas toodud
vihiregistrist saadavate andmete koosseis vastavusse vihiregistri 01.09.2025 kehtima hakkava pohiméairusega
ning lisada andmed vastavalt vihiregistri pohimiéruses toodud andmetega. Ecltoodus tulenevalt palume asendada
punktides 3.1.7-3.1.11 olemasolev sdnastus: 3.1.7. kasvaja levik ja pahaloomulise kasvaja staadium, 3.1.8. leiu hindamise
alus (TNM-prefiks), 3.1.9. tuumori algkolde ulatus (T) ja médramise alus (T-prefiks), 3.1.10. regionaalsete liimfisolmede
haaratuse ulatus (N) ja mddramise alus (Nprefiks), 3.1.11. kaugmetastaaside olemasolu (M) ja mddramise alus (M-
prefiks). Kehtestada punktide 3.1.7- 3.1.11 asemel iiks uus punkti 3.1.7 sonastuses: 3.1.7. kasvaja levik, TNM kood ja
staadium, kasvajamarkerid, riskigrupp Teeme ettepaneku alljargnev loetelu asendada iildisemate moistega, kuna
kasvajaspetsiifiline ravi tdieneb pidevalt. 3.1.12. kirurgilise ravi iseloom, kirurgilise ravi alustamise aeg ja asutus,3.1.13.
kiiritusravi iseloom, kiiritusravi alustamise aeg ja seda alustanud asutus, 3.1.14. keemiaravi iseloom, ravi alustamise
aeg ja seda alustanud asutus; 3.1.15. hormoonravi iseloom, ravi alustamise aeg ja seda alustanud asutus; 3.1.16. muu
ravi iseloom, ravi alustamise aeg ja seda alustanud asutus. Asendada punktide 3.1.12. — 3.1.16. sonastus iihe uue punkti
3.1.8. sodnastusega, mis kattub 01.09.2025 kehtima hakkava vihiregistri pdhimédruse sOnastusega :3.1.6.
kasvajaspetsiifiline ravi ja selle olemus, ravi alustanud tervishoiuteenuse osutaja asutuse nimi ravi alustamise kuupdev,
ravi liikide kaupa

ettevalmistamisel. Rakendusakti
kavandite ja eelndu osas tehtud
ettepanckud, mis on tehtud
lahtuvalt digusaktide vahepealsel
ajal joustuma kavandatud
redaktsioonidest tegeletakse
edasise menetluse kdigus enne
mééruse eelndu esitamist

kooskdlastamiseks EISi.

Tehnilised ettepanekud lisade osas: III SK LISA2 Permed teenuse protsess Juhime tdhelepanu, et Eesti.ee real
korduvkutsete puhul ei ole nooli tegevuse jatkamisele IV SK LISA 3 Rinnavdhi PRS teenuse tahteavaldus Juhime
tahelepanu, et osaliselt puuduvad lithendite selgitused. V SK LISA 4 Geenindustaja roll ja ndidisstsenaariumid: Juhime
tahelepanu, et ndidisstsenaariumi teksti punktis 11 sdna ,,leidu® on kaks korda. Osaliselt on liihendid defineerimata ning
moistete kasutuse jdrjepidevusetus tekitab segadust ja on ebaselge: geneetik vs meditsiinigeneetik.
Ainevahetusanaliiliside osas tdpsustamata see, et kas kogu pakett ja millistest kehavedelikest. VI SK LISA 5
Stindmuspdhise andmevahetuse kontseptsioon: Juhime tdhelepanu, et skeemil HIE kastis olevad siimbolid vajavad
selgitusi, et oleks iiheselt mdistetav. VII IGUS SK Eelndu seletuskirjas sissejuhatuses ja punktis 1.1. sisukokkuvdttes on
selgitatud, et , Terviseandmete ja geneetiliste andmete toGtlemist teadusuuringutes hakkab koordineerima ks
eetikakomitee, et muuta protsess kiiremaks ja selgemaks®. Eelndu sOnastuse ega seletuskirjas toodud selgituse kohaselt
el ole voimalik selgelt ja {iheselt saada aru, et kas kdik teadusuuringud, mis kisitlevad geneetilisi andmeid peavad
saama Eesti bioeetika ja inimuuringute ndoukogult kooskdlastuse. Palume seletuskirja tipsustada ja tdiendada.

Selgitatud. Arvestatud.

Riigi Infosiisteemi Amet
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Kuna eelnou § 3 (1) sétestab, et geenivaramu "kuulub riigi infosiisteemi", siis on teil nagu nii avaliku teabe seaduse (AvTS) §
43 prim 9 (5) tulenev kohustus andmevahetuseks kasutada riigi infosiisteemi andmevahetuskihti. Seega, kas eelndu § 8 (4) on
vajalik, kuivord riigi infoslisteemi andmevahetuskihi kasutamine on avaliku teabe seadusest tulenevalt nagu nii kohustuslik.
Kui teil on teadaolev erand andmevahetuses, mis peab seda ,,samavéirset isikuandmete kaitse taset tagaval viisil“ klauslit
kasutama, siis tuleks see seletuskirjas lahti kirjutada.

Arvestatud. Selgitatud eelndu SKs
erandi kasutamist. Andmevahetus
on tagatud samavaarset
andmekaitset tagaval viisil ning
liigutakse vastavalt voimalustele
jark-jargult andmevahetuskihile.
Sdate vidlja jdetud. Vt ka Tartu
Ulikooli tagasisidet.

Meie arvates on eelndu § 3 lg 1 sOnastatud kohmakalt ("inimgeeniuuringute seaduse alusel loodud [...] andmekogu"), sest
geenivaramu ongi asutatud IGUSega: "inimgeeniuuringute seaduse alusel loodud" tuleks eelndust eemaldada. Sattest
puudub meie hinnangul oluline sdna, 'tahteavaldus". Eelndu § 13 Ig 1 sdtestab kiill geenidoonoriks hakkamise
vabatahtlikkuse, kuid kas see ei peaks olema sonaselgelt (voi vihemalt viitena §-le 13) § 3 15ikes 1? Eelndu § 4 1dikes 2 on
kirjaviga: "vélja arvatud digus" asemel peaks olema "vilja arvatud diguse".

Osaliselt arvestatud, selgitatud.
Eelndu eesmérk ei ole koguda
tahteavaldusi, mis on kogumise
viis, mitte eesméirk. Doonorluse
vabatahtlikkus on eraldiseisvalt
toodud §-s 15.

Eelndu § 5 10ike 2 kohaselt kehtestab geenivaramu vastutav todtleja geenidoonori tahteavalduse tipsema andmekoosseisu ja
tahteavalduse tditmise juhendi ning avaldab need oma veebilehel. Eelndu § 6 1d6ike 1 punkti 1 kohaselt kantakse ka
tahteavaldused geenivaramusse. AvTS § 43.5 1oike 1 kohaselt sétestatakse andmekogu pdhimddruses mh andmekogusse
kogutavate andmete koosseis. Seega on eelndu § 5 Ig vastuolus AvTS § 43.5 10ikes 1 sdtestatuga osas, mille kohaselt kehtestab
"geenivaramu vastutav tootleja geenidoonori tahteavalduse tiipsema andmekoosseisu''. Tahteavalduse andmekoosseisu
peab eelndu § 5 16ike 1 alusel kehtestama valdkonna eest vastutav minister geenivaramu pdohiméaruses.

Mittearvestatud. Selgitatud.
Andmekoosseis  on  toodud
pOhimairuse lisas, selle tdpsemad
kirjeldused kehtestab vajadusel

vastutav  tootleja  tdiendavalt.
Koigi andmekogude
tahteavalduste koosseise pole
praktikas toodud tiheski
analoogses valdkondlikus
oigusaktis — sh ka RIA tegevust
reguleerivates aktides.

Tahtevalduse vorm on vastutava
tootleja padevus, moodustub EGV
andmestikust ning tdpsem sisu ja

15




vormid ning tditmise juhis on
avaldatud veebilehel.

Eelndu § 6 10ike 1 punkti 6 kohaselt toodeldakse geenivaramus andmetodtluse protokollide andmeid. Seletuskirjata pole
moistetav mida see tdhendab. Palume "andmetéotluse protokollide andmed" sonastada eelndus arusaadavamalt voi lisada
see moistena eelndu §-i 2.

Osaliselt arvestatud, selgitatud
SKs. Mboiste toomine §-s 2 pole
vajalik, nii nagu ei defineerita
koiki vOimalikke eestikeelseid
sonu (kaitsemeede, akt voi logi
vms). Tegemist on arusaadava
sOnastusega, mille  tipsema
koosseisu saab avada
rakendusaktis.

Eelndu § 7 Ig 1 loetleb andmeandjateks olevad andmekogud. AvTS § 43.5 16ike 2 kohaselt on andmeandjaks "riigi- voi
kohaliku omavalitsuse asutused voi muud avalik-0iguslikud voi eradiguslikud isikud", mitte andmekogud. Andmete allikad,
andmekogud, millest geenivaramu andmeid saab peaksid olema sdtestatud pigem eelndu §-s 8.

Mittearvestatud. Selgitatud.
AVTS maiiratleb téna ildiselt
isikute kategooriad, kes vdivad
olla andmeandjateks. Samas on
praktikas sdtestatud andmekogude
pOhidirustes konkreetne
andmekogu ja sellest saadavad
andmed (vt AVTS § 43° 1g 1).
Seetottu leiame, et iildine viide
AVTS sitestab tildise normi, kuid
praktikas on andmeandjad
sdtestatud konkreetselt
andmekogude loikes. Sellisel
viisil  on  tagatud  kooskola
andmekaitse tildméérusega (vt art
S5lglpajaart6lg?2ja3)ning
kooskdla PS § 3 sitestatud
olulisuse pohimottega.
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Riigikohus on oma varasemas
praktikas korduvalt rohutanud, et
PS § 3 16ike 1 esimesest lausest ja
§-st 11 tulenevalt  tohib
pOhidiguste ja vabaduste
piiranguid  kehtestada  ainult
seadusjoulise 0Oigusaktiga ning
vihem intensiivseid pohidiguste
piiranguid voib kehtestada tipse,
selge ja piirangu intensiivsusega
vastavuses oleva volitusnormi
alusel midrusega. Kui mitmete
andmekogude korral sitestaks
seadus iksnes asutuse, kes on
vastutav ~ tootleja  mitmetele
erinevale andmekogule, jidks
Oigusselgus ja eraelu riive
sisuliselt  sdtestamata.  Sellist
labipaistvust toetab ka
Andmekaitse Inspektsioon. Ka
vastupidistes olukordades, kus
sétestatakse juurdepdids tundlikele
andmetele, sdtestatakse
juurdepads selgelt 1abi
andmekogu seose (vt nt TMS §
712, TTKS § 593 voi MKS § 29).
On arusaadav, et isikute andmete
esitamise  kohustamiseks  on
oluline sdtestada seegi seaduses,
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et kellele, mis teavet esitada tuleb
kuid riigi infostisteemi
andmekogude 10ikes on sdtestatud
konkreetsed andmekogud ja neilt
saadavad andmed (vt AvTS § 433
lg 1). Arvestades kédesoleva
seaduse andmete tundlikku sisu
ning ristkasutuse andmete mahtu,
on oluline tagada  selge
andmevahetus seaduse tasandil
(tegemist on teadustooks
vahetatavate andmetega, mida
seejarel sdilitatakse tdhtajatult).
IGUS § 10 sitestab juba
andmevahetuse korralduse ega
reguleeri andmeandjaid.

Eelndu § 8 pealkiri on "Andmevahetus ning saadud algandmete kontroll ja kustutamine", kuid algandmete kustutamise
satteid selles §-s pole (algandmete kustutamise site on §-s 9). Teeme ettepaneku eelndu § 9 15ikes 2 "andmevahetuse kéigus"
asendada sdnaga "andmevahetusest" (ehk eemaldada sdna "kéigus").

Arvestatud.

Eelndu § 10 lg 2 dubleerib § 4 1diget 2. Seejuures ei leia eelndust, et mis on need konealuses seaduses sitestatud juhud mil
geenivaramu vastutav tootleja voib anda geenivaramu andmete todtlemise diguse volitatud tdotlejale. Eelndu § 5 1oike 1 punkti
1 kohaselt sitestatakse "vastutava ja volitatud tootleja tilesanded ning nduded vastutava ja volitatud tdo6tleja vahel solmitavale
lepingule" hoopis geenivaramu pohiméiruses. Kus siis volitatud tdtleja lilesanded sétestataks, kas geenivaramu pohimédruses
voi lepingus? Seaduse eelndu § 10 18ikes 3 nimetatud geenivaramu vastutava todtleja ja volitatud tddtleja vahel solmitav
kirjalik leping pole ju seaduse rakendusakt, millele justkui sama §-i 1dikes 2 viidatakse?

Osaliselt arvestatud. Selgitatud.
Tegemist on kahe erineva
olukorraga. Uhel juhul
reguleeritakse tdpsemad nduded
pohiméddruses kui andmekogu
vastutava ja volitatud tootleja
ulesannetes iildiselt, kuid toomata
seejuures koiki detaile (vt eelndu
uues soOnastuses, § 7 Ig 1 p 1).
Eraldi viidatakse eelndu sittes, et
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geenivaramu  peab  jirgima
rakendusaktides (st ka
pohimééruses) sétestatud ndudeid
ja mddrama teatud tingimused
tdpsemalt juba nendevahelises
lepingus (Vt eelndu  uues
sonastuses § 10 g 4). Seega iihel
juhul 6eldakse teatud tegevused
pohimééruses, kuid teisel juhul
sdtestab norm kohustuse teatud
asjades omavahelises lepingus
tdiendavalt  kokku  leppida.
Tegemist on tidiesti tavapidrase
olukorraga, kus koiki detaile ei ole

reguleerida andmekogu
pohimairuses. Nii niiteks
sOlmitakse x-tee
andmevahetuslepingud vOi

andmeviljastuslepingud  samuti
vastutava vOi volitatu poolt, kuid
voimalik satestada teatud
kriteeriumid, mis tuleks
lepingutes alati kajastada. Seda
eriti juhul, kus tegemist on viga
tundlike = andmetega.  Mingit
vastuolu me siin ei nde. Pigem
toonitab seadusandja iile, milles
tuleb kindlasti detailsemalt kokku
leppida ning jéttes iilikoolile
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piisava paindlikkuse lepingutes
sisu kujundamiseks.

Eelndu 2. peatiiki 2. jao pealkiri on "Geenivaramu vastutava tootleja kohustused ja nduded volitatud todtlejale”, kuid ndudeid
volitatud tootlejale see eelndu jagu ei sisalda. Ettepanek sonastada eelndu 2. peatiiki 2. jao ja § 11 pealkiri lihtsamalt:
"Geenivaramu andmete kasutamise ja véljastamise lubatavus" asemel "Geenivaramu andmete kasutamine ja véljastamine
Eelndu § 11 I6ike 4 punkti 1 kohaselt hindab geenivaramu vastutav to6tleja geenivaramu pseudoniiiimitud koeproovidele ja
pseudoniitimitud isikuandmetele juurdepédédsu voimaldamisel voi nende véljastamisel teadusuuringu eesmérgil teadusuuringu
teaduslikku pohjendatust ja vastavust kdesoleva seaduse eesmarkidele. Seaduse eelndu aga ei sisalda sétet seaduse eesmargi
kohta. Kas silmas on peetud eeclndu § 3 16iget 2, mille kohaselt "Geenivaramu koeproovidel ja andmetel pohinevad
teadusuuringud, sealhulgas inimgeeniuuringud on lubatud inimeste geenide, elukeskkonna ja eluviisi vaheliste seoste
uurimiseks ja kirjeldamiseks, ravimite voi ravimeetodite leidmiseks, individuaalsete terviseriskide hindamiseks ja haiguste
ennetamiseks."? Kui nii, siis ei hinda vastutav to6tleja mitte teadusuuringu vastavust seaduse eesmérkidele, vaid vastavust
seaduses sétestatud geenivaramu koeproovidel ja andmetel pohineva teadusuuringu tegemise lubatavusele. Eelnou § 15 16ikes
3 puudub sonade "Geenivaramu" ja "vo0ib" vahelt "vastutav tootleja" ning sona "kolmandele" asemel peaks olema
"kolmandale".

Osaliselt arvestatud. Selgitatud.
Sétete pealkirju ning viiteid
eesmirkidele on tépsustatud.

Eelndu § 22 1dikes 2 oleks digusselguse huvides korrektne viidata § 7 10ikes 1 nimetatud andmekogudele milliseid vajaduse
korral andmete parandamiseks kasutatakse, selmet sédtestada tildiselt "teistes andmekogudes".

Arvestatud. Esmalt selgitame, et
andmeid ei saa parandada tihelgi
muul juhul, kui l&dhtudes samas
seaduses satestatud
andmeandjatest. Andmekogu oli
moeldud laiemalt, kui vaid riigi
infostisteemi kuuluv andmekogu,
sest andmeid esitavad varamule
ka néiteks tervishoiuteenuse
osutajad.

Seetdttu on normi ja seletuskirja
tdpsustatud, viidates seaduses
sdtestatud andmeandjate
paragrahvile (IGUS § 9).
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Eelndu § 27 kordab § 16 16igetes 2-4 sdtestatut, §-s 27 nimetatud andmete ja koeproovi hdvitamise tdhtaeg voiks olla sétestatud
§-s 16.

Arvestatud. EN uus § 18 on

Mirkused geenivaramu pohimédruse kavandile: Eesti geenivaramu pShimadruse kavandi § 2 1g 1 kordab § 1 1diget 1, mis
sitestab andmekogu kuulumise riigi infosiisteemi. Tegelikult voiks § 1 sétestada liksnes andmekogu eesti- ja ingliskeelse
nimetuse, §-i pealkiri voiks olla "Andmekogu nimetus".

AVTS § 43.4 16ike jargi voib andmekogu vastutav todtleja volitada andmete tootlemise ja andmekogu majutamise teisele riigi-
voi kohaliku omavalitsuse asutusele, avalik-6iguslikule juriidilisele isikule v6i hanke- voi halduslepingu alusel
eradiguslikule isikule vastutava tootleja poolt ettenihtud ulatuses. Kavandi § 8 10ike 2 kohaselt lepitakse aga
geenivaramu volitatud tootlejaga sdolmitavas lepingus kokku tingimused, mis on vajalikud mh ""geenivaramu vastutava
tootleja kohustuste tiitmiseks'. Andmekogu vastutava tootleja kohustusi (séitestatud AvTS § 43.4 16ikes 1) ei saa anda
lepinguga volitatud tootlejale.

Kavandi § 10 16ike 1 kohaselt esitab tervishoiuteenuse osutaja geenidoonorile osutatud tervishoiuteenuste kohta andmekogusse
andmed "vdhemalt" mééruse lisas toodud andmekoosseisus. Andmekogu pdhiméérus peab sisaldama ammendavat loetelu
andmekogus téodeldavatest andmetest, mitte aga minimaalset.

tdiendatud hivitamise
tdhtacgadega.

Selgitatud. Rakendussaktide
kavandid valmistatakse tdpsemalt
ette ning esitatakse
kooskolastamiseks koikidele
puudutatud osapooltele.
Selgitame, et lahtuvalt

andmekaitse {ildméirusest tuleb
tagada andmetddtluse labipaistvus
ning seda aitab tagada selge ja
terviklik ~ pOhiméédrus.  Selle
terviklus vOimaldab tdita ka
iildméiruses vastutava tootleja
kohustust, selgitada vdi anda
informatsiooni andmetodtluse
kohta. Mairkus volitatud tootleja
kaasamiseks, jddb arusaamatuks.
Nagu seadus {tleb, saab
andmekogu pidamise ja
haldamisega seonduvaid
kohustusi  volitatud  tootlejale
delegeerida, sealjuures arvestades
teistes  seadustes  sitestatud
kohustusi (RHS vms). Seda
voimaldab  ka  otsekohalduv
andmekaitse tildmaérus (art 28 1g
2) mida et ole tohi ilma ilmselge
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pohjuseta  Eesti  diguskorras
piirata. IGUS sétestab volitatud
tootleja  kohustused, milliseid
andmetootlusosi voib delegeerida
ja mida mitte. Selgitame, et
kdesoleval juhul peetakse silmas
volitatud tootleja tegevusi, nagu
normid  indikeerivad  (mitte
kohustuste tiielikku {ileandmist).
Teenuse osutajate
andmekoosseisu tidpsustus peab
looma  selguse, mis tuleb
andmekogusse esitada.
Sonastuslikud parandused
vaadatakse 1lle tipsemalt juba
rakendusaktide endi  eelndu
menetlemisel Lisame selgituseks,
et kiisimus ei ole vastutuse
loovutamisel, kiill voib vastutava
tootleja oma kohustusi
delegeerida — nii ei halda paljudel
juhtudel vastutav todtleja ise
andmekogu, ega arenda neid vaid
delegeerib  teatud  tegevused
volitatud tootlejatele. Seega on
moeldud olukorda, kus iiks tdidab
kohustusi teise eest ja nimel.

Majandus- ja Kommunikatsiooniministeerium
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Muuta § 3 Ig 1 p 4, et tdiendada geenivaramu andmete kasutamise eesmérke. Eelnou ei reguleeri selgelt geenivaramu
andmete kasutamist tervishoiuteenusteks, mis on vajalik seaduses sitestada, et antud tegevust iiheselt voimaldada. Eelndu
seletuskirjas tuuakse vélja “Samuti luuakse diguslikud alused, et geenidoonori terviseandmeid saaks tdiendada riigi
infostisteemi kuuluvatest andmekogudest ja geenidoonori tahteavaldusel tema geneetilisi andmeid edastada tervise
infosiisteemi personaalmeditsiini tervishoiuteenuste osutamiseks.” Samas, sellekohaseid sétteid seaduses selgelt ei looda.
Samuti peaks § 3. 1dige 1 punkt 4 defineerima, mida tdhendab mdiste “tagasiside andmine geenidoonorile” ja moiste
“teadusuuringute tulemusel pdhineva tagasiside andmine geenidoonorile” voi kirjeldust muutma, et véltida ravimitega ja
haigusriskidega seotud geeniandmete véirkasutust mittetervishoiuteenustena. SOnastusettepanek muudatuseks: 4)
rakendada geenivaramuga seotud teadusuuringute tulemusi rahva tervise parandamiseks ning vdimaldada geenivaramu

geneetiliste andmete pdhjal geenidoonoritel saada tervishoiuteenuseid ravimite voOi ravimeetodite leidmiseks,

individuaalsete terviseriskide hindamiseks ja haiguste ennetamiseks.

Osaliselt arvestatud. Selgitatud.
Muudame selguse huvides eelndu
§ 51g 1 p 4 sOnastust. Tagasiside

andmine geenidoonorile vilja
jéetud ning uus esitatud sitte
sonastus  erialaseltsidega  1dbi
radgitud. Tervishoiuteenuste
saamine on reguleeritud TTKSi
alusel ning ei kuulu IGUS
reguleerimisalasse.

Eelndu § 4 Ig 1 sitestab Geenivaramu vastutava tootlejana Tartu Ulikooli. § 10 1g 1 p 14 annab vastutavale to6tlejale, ehk
Tartu Ulikoolile diguse teha geenivaramu andmete pdhjal teadusuuringuid, sealhulgas inimgeeniuuringuid.

Olukord, kus Tartu Ulikool on samaaegselt nii rahvusliku andmeressursi ainus vastutav tddtleja kui ka selle iiks peamisi
kasutajaid, loob struktuurse huvide konflikti. Vastutava todtlejana antakse tilikoolile 10plik vastutus kdigi Geenivaramu
pohifunktsioonide eest, sealhulgas geenidoonorite koeproovide ja andmete kogumine, to6tlemine, sdilitamine ning
juurdepiisuotsuste tegemine teadusuuringuteks. Uhe keskse tootleja mudel ei ole kooskdlas EHDS foderaalse loogikaga.
Eelndu tugineb selle riski maandamisel suuresti iilikooli enda institutsionaalsele terviklikkusele ja uuringueetika komitee
(§ 25) jarelevalvele, kuid struktuurne konflikt jédb siiski ohuks nii avalikule usaldusele ja ausale konkurentsile
teadusmaastikul. Néiteks Soomes ja Saksamaal on arendatud detsentraliseeritud, vorgustikupdhised mudelid, kus mitmed
haiglate ja iilikoolide juures tegutsevad biopangad on iihendatud riiklikuks koostddvorgustikuks. Uhendkuningriigi
Biobank on omakorda loodud iseseisva, sihtotstarbelise heategevusliku organisatsioonina, mis on juriidiliselt eraldiseisev
nii riigist kui ka {ilikoolidest. Uhendkuningriigi Biobanki mudelis on ressursi haldamine ja selle kasutamine teadustodks
selgelt eraldatud, et tagada erapooletus ja vOordne juurdepdds kdigile teadlastele. Voimalik lahendus huvide konflikti
véltimiseks on nimetada Geenivaramu vastutavaks to6tlejaks moni teine sdltumatu asutus. Esimene voimalik alternatiiv

on analoogselt terviseinfosusteemiga nimetada vastutavaks tootlejaks riiklik asutus, nditeks Sotsiaalministeerium voi

moni muu riiklik teadus- vdi terviseasutus, mis ei ole otseselt seotud iihegi teadusasutuse voi iilikooliga. See tagaks
suurema soltumatuse ja vdhendaks vdimalikke huvide konflikte, kuna riiklik asutus tegutseb avalikes huvides ja on
allutatud riiklikule jérelevalvele. Teine alternatiiv on nimetada vastutavaks todtlejaks eraldi loodud sdltumatu sihtasutus

vOi avalik-0iguslik juriidiline isik, mille ainsaks iilesandeks on geenivaramu haldamine. Selline lahendus vGimaldaks
selgelt reguleerida juhtimist, jarelevalvet ja huvide konflikti valtimist.

Selgitatud. Seadus médratleb dra
andmed ja viisid, mil koigil on
oigus neid saada ja taaskasutada,
seetottu huvide konflikti me ei
nie. Tartu Ulikool tegutseb Eesti
geenivaramu pidajana rollis, mis
on talle madratud seaduses toodud
eesmarkidel ja alustel.
Eetikakomiteest tuleb ldbida ka
TU teadusuuringute puhul. Oleme
selle  selgemalt ka  ENis
kajastanud (vt § 13 1g 9 ja § 27).
UK ja Soome biopangad ei ole
olemuselt  vdrreldavad  meie
ritkliku geenivaramuga
eraldiseisva sihtasutuse loomine
ei ole hetkel kaalumisel ning
huvide konflikti puudumisel ka
vajalik. Oluline on, et
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kriteeriumid ja ligipdés on selgelt
ja ldbipaistvalt mairatletud ning
voimalus andmeid saada, on
loodud. Meile teadaolevalt ei ole
sellekohased vaidlused joudnud
jarelevalve asutusteni.
Mastaapsed  timberkorraldused
vastutava tootleja osas eeldaksid
eelnevat analiitisi ja
eelarvevahendeid, mida ei ole
voimalik tdita kdesoleva eelndu
raames.

§ 5 1g 1 sdtestab, et Geenivaramu pdhimééruse kehtestab valdkonna eest vastutav minister midrusega. Kuna miéiruse
reguleerimisala on laiaulatuslik ning kaasab mitme erineva ministeeriumi vastutusvaldkondi, soovitame kehtestada
pohiméérus Vabariigi Valitsuse méérusega.

Mittearvestatud. Geenivaramu
sisaldab SOM  vastutusalasse
kuuluvaid terviseandmeid,
geneetilisi andmeid ja doonori
andmeid rahvastikuregistrist,
valdkondliku infosiisteemi
tootlemistoimingud ja korraldus
el puuduta teisi ministeeriume
otseselt.

Tapsustada § 11 10ige 3 “Geenivaramu andmete kasutamise ja véljastamise lubatavus”, et liheselt vdoimaldada
geeniandmete kasutamist ja viljastamist tervishoiuteenuste osutamiseks.

Seaduse eelndu seletuskiri mainib korduvalt seaduses loodavat voimalust kasutada geeniandmeid tervishoiuteenuste
osutamiseks, kuid seaduses endas on selle sdtestamine hetkel puudulik. Sonastusettepanek muudatuseks: (3)
Geenidoonori tahteavalduse alusel voib tema geenivaramus tdddeldavaid isikuandmeid, kaasa arvatud geneetilisi
andmeid, kasutada ja véljastada tervishoiuteenuste osutamiseks geenidoonoritele kui ka muudel eesmérkidel.

Selgitatud. SKs oleme selgitanud,
et sonastus katab ka olukorra,
milles tervishoiuteenuse osutaja
saab geenidoonori tahteavalduse
alusel geenivaramust
geenidoonori andmeid, et talle
teenust osutada. Viljastamist
tahteavalduse alusel
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geenidoonorile voi tema poolt
madratud konkreetsele
kolmandale isikule ei piirata
edasise  kasutuse eesmérkide
loetlemisega.

Ebaselgeks jadb eelnou § 11 1g4, 6ja 7, § 25 ja § 31 seos — millisel hetkel uuringueetika komitee teadusuuringuks enda
kooskdlastuse annab - kas uuringueetikakomitee padevus algab enne voi pérast § 11 1g 6 toodud kaalutlusotsust ning
milline on § 30 Ig 2 toodud erandi ulatus. Soovitame eelndu seletuskirja selles osas tdiendada.

Selgitatud. Kéesoleva eelnduga ei
ole soovitud muuta {ldist
ectikakomiteede korda (vt IKS § 6
g 4). Selguse huvides on eelndu ja
seletuskirja tdiendatud. Selleks, et
teada, kas eetikud peavad ka
kavandatavat teadust6od
eetiliseks, tuleb see hinnang saada
ikka enne andmete viljastamist,
vastasel juhul muutusk eetikute
hinnang sisutiihjaks.

§ 11 16ige 4 punkt 6 andmete ja tulemuste tagastamise kohustuse osas juhime tdhelepanu, et EHDS-1 pohimdtete kohaselt
peab andmete teisese kasutuse tulemusena loodud teadmisi voimaldama ka teistele kasutajatele. Soovitame muuta
tagastamine kohustuslikuks vihemalt agregeeritud vai tuletatud kujul.

Selgitatud. Kuigi kdesolev eelndu
ei ole EHDSi rakendamiseks
koikides aspektides, siis ka EGV
andmed, mis ei ole IOga
holmatud, on kasutamiseks ja
véljastamiseks moeldud.
Andmekogu andmekoosseis on
médratletud pohimédruse lisas
ning sellesse lisaandmete toomine
ei saa olla kohustuslik. SKs oleme
selgitanud: ~ Vastutav  toétleja
hindab  selliste ~ andmestike
vddrtust geenivaramu eesmdrkide
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saavutamise seisukohast ning kui
sellised  andmed  hinnatakse
vaartuslikeks, ndeb ta ette nende
andmete sdilitamise geenivaramu

koosseisus tulevaste
teadusuuringute tarbeks.
§ 18 sdtestab ndusoleku andmise ja kehtivuse — EHDS-s eeldatakse andmesubjekti suuremat kontrolli ja ldbipaistvust. | Mittearvestatud. Selgitatud.

Soovitame kaaluda diinaamilise vOi osalise ndusoleku voimaldamist.

Eelndu ei piira tahteavalduse
vormi, vaid see  jdetakse
paindlikuks arvestades kiirelt
arenevat valdkonda ning
lahendusi. Seaduse tasandil ei
looda dubleerivat regulatsiooni,
vaid kehtestatakse EGV
andmetootlus  1dhtudes inimese
tahtest geenidoonoriks saada, kui
andmed on kantud
geenivaramusse toimub tootlus
seaduse alusel nagu ka SKs on
rohutatud. Jatkuvalt on vOimalik
ka geenidoonoreid uuringutesse

nousoleku alusel kaasata
kasutades erinevaid nousoleku
vorme ja viise — viidatud

paragrahv seda ei piira ega késitle.

§ 11 ja § 23 kasitletakse andmete tootlemist ja edastamist. Eelndus puuduvad viited tehnilistele ja metaandmete
standarditele, nagu HL7 FHIR v6i EHRxF, mida EHDS eeldab. Soovitame lisada viide {ihtlustatud andmestruktuuride
ja metaandmestike kasutusele.

Mittearvestatud. Selgitatud. SOM
el toeta standardite kehtestamist
seaduses, tegemist on tehnilist
laadi ajas muutuva teabega.
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Samuti ei ole pdhjendatud enne
EHDS  rakendusaktide vastu
vOotmist muuta olemasolevat
andmekorraldust voi dubleerida
EL oGigust. Eelndu on kooskdlas
IKUM-i ja EHDS-i pShimdtetega.
EHDSi rakendamiseks muus osas,
mida eelndus ei  Kaisitleta,
koostatakse eraldiseisev eelnou.
Selle eelnduga ei rakendata
EHDSi tervikuna, geneetiliste
andmete teisese kasutuse tdhtaeg
EHDS kohaselt on aastal 2031.

§ 23 Ioike 1 voi 1dike 5 - EHDS rakendamisel tuleb voimaldada piiritilest ligipd4su terviseandmetele kindlates raamides,
nt teadusloaga. Soovitame tdpsustada, kuidas Eesti liitub EHDS vorgustikuga (HealthData@EU) ja annab juurdepdisu
ka vélispartneritele.

Andmete teisene kasutamine rahvusvaheliste teadus- ja arenduspartnerite poolt on eelndus seotud uuringueetika komitee
loa saamisega (§ 23). See menetlus vOib osutuda ajamahukaks ja ebaselgeks, eriti kui puudub regulatiivne raam EHDS
kontekstis. Kuna EHDS eeldab standardset, ldbipaistvat ja tdenduspohist andmepdringu mehhanismi, on Eesti
seadusandluses selle jaoks praegu struktuurne liink. See vihendab Eesti osalust piiriiileses teaduskoostods ja muudab
meid vdhem atraktiivseks andmepdhise innovatsiooni sihtriigina.

Selgitatud. EHDS rakendamine
piiritilese andmevahetuse
kontekstis andmetele
juurdepdisupunktina ei ole seotud
antud eelnduga. SKs ei ole ka
toodud, et kéesoleva eelnduga
oleks  eesmirgiks rakendada
EHDSi. Muus osas, mida eelnous

el kasitleta, koostatakse
eraldiseisev eelndu. Ka EHDS
peab oluliseks eetilisuse

hindamist, kuid selle eelnduga ei
ole me EHDSi tervikuna
rakendamas. EHDSIi
rakendusaktid on alles EL-is
koostamisel ning geneetiliste
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andmete teisene kasutus

rakendumas aastal 2031.

§ 26 Ig 1 sdtestab, et viljastustaotluse esitaja maksab geenidoonori koeproovi ja andmete kasutamise voimaldamise voi
véljastamisega seotud kulupdhise tasu, kui Oigusaktis ei ole sétestatud teisiti. Toetame véljastustasu kulupdhisust
arvestades, et Geenivaramu nédol on tegemist avalikest vahenditest loodud riikliku tdhtsusega biopangaga, millele kehtib
riigiabi regulatsioon. Andme véljastusele peaks kehtima mdistlik kulupdhine tasu, mis katab vastutava to6taja andmete
viljastamisega seotud kulu. Erinevate tasuméidrade kehtestamine ei ole pdohjendatud. Eelndu § 26 lg 4 lubab
Geenivaramu vastutaval tootlejal kehtestada "véiksema tasu" teatud liiki asutustele: "avalik-0iguslik juriidiline isik voi
riigiasutus" voi "juriidiline isik, kes tdidab rahvatervishoiu valdkonna avalikke iilesandeid". Selline sdnastus ei toeta
AS Metroserdi rakendusuuringute keskuse tegevust, mis tididab riigi seatud strateegilist rolli andmepohiste
rakendusuuringute teostamisel. Praegune lihenemine loob Geenivaramu ja rakendusuuringute keskuse vahele
tehingupohise kliendisuhte, kuigi vaja oleks strateegilist partnerlust. Sisuliselt kiisib riik iihelt oma strateegiliselt
partnerilt tasu selle eest, et too kasutaks avaliku raha eest loodud riiklikku ressurssi avalike eesméarkide saavutamiseks.
See on vastuolus iihtse riikliku innovatsioonipoliitikaga, kus siisteemi eri osad peaksid td6tama sujuvalt koos. Praegune
siite on seega ebapiisav ja strateegiliselt puudulik ning loob rahalisi takistusi asutustele, kelle iilesanne on teostada
avalikes huvides teadusarendust, ning voib takistada nende vdimet kasutada Geenivaramu ressurssi riigi
hiivanguks. Soovitame luua eraldi 6iguslik staatus ja tasuvaba juurdepiis riikliku tihtsusega teadusasutustele.
Selline muudatus aitab tagada, et Geenivaramust kujuneb rahvusvaheliselt konkurentsivdimeline ja strateegiliselt
véartuslik vara, mis teenib tdiel méiéral Eesti ithiskonna huve. Ettepanek on muuta § 26 1dige 4 punkti 2, jargmiselt:
“juriidiline isik, kes tdidab avalikke lilesandeid”.

Selgitatud.
Kéesoleval juhul on andmetele
juurdepdids vaba ning tasu ldhtub

seaduses toodud alustest. AS
Metroserti ega ilihegi teise
konkreetse driithingu rolli ei
médratleta  IGUS eelnduga
eraldiseisvalt.

Téapsustame § 28 sOnastust
tuginedes siiski EHDSis

sdtestatud podhimotetele, mis ei ole
ette ndinud tasuvaba juurdepéddsu
andmise voimalust mone
monopoolse rolliga &riithingule
vOi teadusasutusele.

§ 26 kisitleb andmete kasutusdigusi ja kooskdlastusi - juhime tdhelepanu intellektuaalomandi regulatsiooni
puudumisele. EHDS rakendamiseks tuleb sitestada, kes omab uuringutulemustest ja tuletatud andmetest tulenevaid
oigusi.

Praegune puudulik 1O regulatsioon loob ettevotetele ebakindluse, kas Geenivaramu voi Eesti riik voib hiljem iiritada
pretendeerida osale sellest leiutisest. See ebakindlus heidutab erasektori investeeringuid ja koost66d, kahjustades iiht
peamist potentsiaalset majandusliku vdirtuse allikat, mida Geenivaramu voiks pakkuda. Ettepanek eelndud tdiendada
séttega, mille kohaselt kuulub Geenivaramu andmete pohjal teadus- arendustegevuse tulem selle loojale.

Selgitatud. IGUS ega EHDS ei
reguleeri igakordset IO kuuluvust
ega sea tdiendavaid piiranguid
selle rakendamiseks. Selgitatud.
Eelndu on kooskdlas IKUM-i, 10
pohimotete ja EHDSi
pohimotetega. EHDSI
rakendamiseks muus osas, mida
eelndus ei kisitleta, koostatakse
eraldiseisev eelnou.
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Jadb ebaselgeks, eelndu § 30 Ig 2 p 1 ulatus — kas uuringueetika komitee kooskolastust ning majandustegevusteatise
esitamise kohustust pole vaja ainult vastutava todtleja enda ldbi viidava andmetddtluse puhul voi ka teiste teadus-
uuringute 14bi viijate andmetddtluste puhul, kui té6tlemine toimub riigi infosiisteemi kuuluvas andmekogus (nt TIS) voi
andmekogu pidaja pakutavas tootluskeskkonnas (SAPU). Palume seletuskirja tdiendada.

Arvestatud. Selgitatud ka juba
SKs, et eetikakomitee kohustus
kehtib, sonastust on tépsustatud
ning teatiskohustus on vilja
jéetud.

Eelnou § 30 lg 3 eesmirk jadb ebaselgeks. Isiku nousolekul tehtavatele teadusuuringutele kitsama regulatsiooni
kehtestamine on innovatsiooni pidurdav ning peaks olema paremini pohjendatud. Palume seletuskirja tdiendada.

Selgitatud. SKs selgitatud, et
tegemist on tundlike andmetega
mistottu ~ on  selline  ndue
geneetiliste andmete kasutamisel

pohjendatud.

Téiendada Seletuskirja Lisa 1 “Eesti geenivaramu pohimédrus” § 14. Geenidoonori tahteavaldus andmete edastamisel
tervise infostisteemi.

Praegune kavand ei kirjelda tookorda olukorraks kui geenidoonor annab tahteavalduse andmete edastamiseks otse enda
tervishoiuteenuse osutajale (TTO). Geenidoonoritel peaks olema selge digus esitada vastav tahteavaldus ka TTO-le, kes
geeni- ja terviseandmete pdhjal tervishoiuteenuseid osutab. TTO omakorda taotleb andmeid geenivaramult geenidoonori
tahteavaldusega. Geenidoonor ei peaks olema geenivaramu ja TTO vahel andmevahendaja rollis, vaid eeldama mugavat
andmete litkkumist geenivaramu ja TTO vahel. Nimetatud miiruses peaks selgelt olema sétestatud ka sellekohane
tookord, et kdigile osapooltele oleks see selge ning see kujuneks standard protseduuriks.

Sonastusettepanek tdiendavaks paragrahviks (uus § 15):

§ 15. Geenidoonori tahteavaldus andmete edastamiseks tervishoiuteenuse osutajale

(1) Tervishoiuteenuste korral, mille osutamiseks sobivad geenivaramu geeniandmed, on geenidoonoritel voimalus
tahteavalduse alusel saada tervishoiuteenuseid nimetatud andmeid tervishoiuteenuste osutajate poolse kasutusega.
Tahteavalduse annab konkreetseks tervishoiuteenuseks geenidoonor enda tervishoiuteenuse osutajale, kes edastab selle
alusel andmeviljastustaotluse geenivaramule.

(2) Geenidoonori esitatud tahteavalduse alusel depseudontiimib geenivaramu vastutav tootleja geenidoonori andmed, et
tuvastada geenidoonori isikusamasus ja kontrollida andmete vastavust tervishoiuteenuse nouetele.

(3) Andmete vastavuse korral tervishoiuteenuse nouetele edastab geenivaramu vastutav todtleja andmed
tervishoiuteenuse osutajale. Kui andmed ei vasta nouetele, edastatakse sellekohane teave tervishoiuteenuse osutajale.
(4) Kaesolevas paragrahvis toodud tahteavaldamise menetlemine loetakse lopetatuks, kui geenivaramu vastutav tootleja
on edastanud andmed voi teabe tervishoiuteenuse osutajale ja sailitanud geenidoonori tahteavalduse andmete
ulekandmiseks geenivaramus.

Selgitatud. Kirjeldame, et
tookorda ei  olegi  detailse
tdpsusega vaja Oigusaktis

reguleerida ning kuna IGUS EN-s
on geenidoonoril tahteavalduse
alusel vdimalik lubada andmete
véljastamine kas endale voi
konkreetsele inimesele olenemata
eesmadrgist - siis puudub vajadus
tdpsemaks regulatsiooniks ning
andmete véljastamistoimingul
doonori ja  arsti  ravisuhte
olemasolu kontrolliks. EGV-1 ei
ole kohustust kontrollida kas
tegemist on TTOga ning kas
geenidoodnoril on TTOga kehtiv
aktiivne ravisuhe. Oluline ongi
geenidoonori tahe
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andmeviljastuseks konkreetsele
isikule ja sellest piisab.

Justiits- ja Digiministeerium

Eelndu § 8 1oike 4 kohaselt toimub andmevahetus eelndu § 7 1dike 1 punktides 1-10 nimetatud riigi infosiisteemi
kuuluvate andmekogudega riigi infosiisteemi andmevahetuskihi kaudu voi samavédrset isikuandmete kaitse taset tagaval
viisil. Justiits- ja Digiministeeriumi hinnangul on selline andmevahetus vastuolus avaliku teabe seaduse2 (AvTS) § 43°
16ikega 5, mille kohaselt saab andmevahetus riigi infosiisteemi kuuluvate andmekogudega ja riigi infosiisteemi kuuluvate
andmekogude vahel toimuda ainult ldbi riigi infosiisteemi andmevahetuskihi. Justiits- ja Digiministeerium ei
kooskolasta eelndou § 8 loiget 4. Palume eelndust vilja jitta voimalus, et riigi infosiisteemi kuuluvate andmekogude
vahel vdiks andmevahetus toimuda muul viisil kui 14bi riigi infosiisteemi andmevahetuskihi.

25.05.2025 joustus hea digusloome ja normitehnika eeskirja3 (HONTE) muudatus, millega kehtestati halduskoormuse
tasakaalustamise reegel (HONTE § 1 1g 41). Reegli kohaselt tuleb halduskoormust suurendava ndudega kavandada ka
halduskoormust vihendav muudatus. Halduskoormuse tasakaalustamise reegli rakendamise juhis on kéttesaadav Justiits-
ja Digiministeeriumi veebilehel4.

Eeltoodud HONTE muudatustest tulenevalt palume eelndu seletuskirja sisukokkuvdttes kirjutada, kas eelnduga
kavandatud muudatuste tulemusel halduskoormus suureneb, vaheneb voi ei muutu. Halduskoormuse kasvamisel palume
seletuskirja sisukokkuvottes markida, mis meetmega on kavandatud suurenenud halduskoormust tasakaalustada.

Eelndusse on kavandatud sétteid, mis on seotud kiiberturvalisuse seadusega (KiiTS). Samas ei arvesta eelnduga tehtavad
muudatused nii KiTSi kui ka muude seaduste muudatustega, mis on kavandatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivi (EL) nr 2022/25556 (kiiberturvalisuse 2. direktiiv) iile votva eelnduga?7.

Eelndus sitestatakse ristviited KiiTS-ile (eelndu § 11g 3, § 11 1g 5 p 3, § 33 Ig 3), kuid kiiberturvalisuse 2. direktiivi iile
votva eelndu iiks eesmédrkidest on muu hulgas eemaldada teistest seadustest (nt tervishoiuteenuste korraldamise
seadusest) taolised ristviited. See tihendab, et teistest seadustest jaetakse vilja ristviited sdtetele, mis sdtestavad ndude
stiilis: ,,X on kohustatud Y teenuse osutamiseks kasutatavate vorgu- ja infosiisteemide turvalisuse tagamiseks tditma
KiUTS §-dega 7 ja 8 ning nende alusel kehtestatud ndudeid*. Samuti jdetakse muudest seadusest vélja sétted, mis iitlevad:
,»Riigi Infosiisteemi Amet teostab viidatud ndude teemal jirelevalvet kiiberturvalisuse seaduses sitestatud padevuse
piires. Seetottu palub Justiits- ja Digiministeerium ldhtuda eelndu puhul samadest pdhimdtetest nagu on kavandatud
kiiberturvalisuse 2. direktiivi iile votva seaduse eelndus.

Arvestatud. Selgitatud
seletuskirjas.

Arvestatud. Selgitatud.
Arvestatud.
Majandustegevusteatis ja

seonduvad KUTS muudatused
eelndust vélja jdetud.
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Eelnou § 32 16ike 3 punktis 3 on mirgitud, et majandustegevusteade peab sisaldama ka kinnitust, kas on méaaratud
kiiberturvalisuse eest vastutav isik. Kavandatud sétte puhul peab arvestama sellega, et vastutus kiiberturvalisuse eest on
konkreetse majandustegevusteate esitanud (juriidilise) isiku juhatusel. Sarnane ndue lisandub KiiTS-i kiiberturvalisuse
2. direktiivi artikli 20 loike 1 iile votmisega. Samas ei selgu seletuskirjast, kas kavandatud IGUS § 32 Ig 3 p 3 puhul on
kiiberturvalisuse eest vastutava isiku puhul mdeldud sama isikut nagu direktiivi artikli 20 16ikes 1 sdtestatud voi mitte.
Palume tdiendada seletuskirja selgitusega selle kohta, kes on kiiberturvalisuse eest vastutav isik kavandatud IGUS § 32
lg 3 p 3 moistes.

Arvestatud.
Majandustegevusteatis ja
seonduvad KUTS muudatused
eelndust vélja jaetud.

Eelndu § 39 punkti 1 kohaselt tdiendatakse KiiTS-i § 3 16ike 1 nimekirja uue teenuse osutajaga, kes peab eelndu
vastuvOtmisel jirgima oma tegevuses KiiTS-1 ndudeid. Seletuskirjast ei selgu, kas KiiTS-1 uue subjekti sdtestamisel on
arvestatud ka kiiberturvalisuse 2. direktiivi asjakohaste sitetega. Teisisonu, kas IGUS § 32 tdhenduses teadusuuringu
eesmargil isiku geneetilisi andmeid tootlev isik on kiiberturvalisuse 2. direktiivi artikli 2 kohaldamisalas. Niiteks, kas
tegemist on KiiTSi subjektiga kiiberturvalisuse 2. direktiivi artikli 2 1dike 2 punktide b—e puhul vdhemalt iihe punkti
alusel. Palume tdiendada seletuskirja vastava selgitusega.

Arvestatud.
Majandustegevusteatis ja
seonduvad KUTS muudatused
eelndust vélja jaetud.

Kuna kooskdlastusele esitatud IGUS eelndu joustumise kuupdev (01.01.2026) on sama, mis kiiberturvalisuse 2. direktiivi
iile votva KiiTS-1 eelndu planeeritud joustumise kuupéev, siis teeb siis teeb Justiits- ja Digiministeerium ettepaneku
kooskolastusele esitatud IGUS-1 eelndu muuta selliselt, et eelndus kavandatud KiiTS-1 muudatused arvestaksid KiTS-i
01.01.2026 joustuvat redaktsiooni.

Arvestatud.
Majandustegevusteatis ja
seonduvad KUTS muudatused
eelndust vélja jaetud.

Eelndu § 33 reguleerib riiklikku ja haldusjdrelevalvet. Kavandatud IGUS § 33 16ike 1 sOnastusest ei ole vOimalik tiheselt
mdista, millal rakendab Andmekaitse Inspektsioon (AKI) AvTS-ist ja millal isikuandmete kaitse seadusest8 (IKS)
tulenevat piddevust. Palume tdpsustada eelndu §-i 33 sOnastust, et tagada selgus jdrelevalveorgani lilesannetes ja
rakendatavates meetmetes. Uheks lahenduseks vdib olla sittes kasutatud mdiste ,,pidevus® asemel viidata seadustes
sdtestatud meetmete kohaldamise digusele.

Eelndu paragrahvi 33 loikega 2 antakse AKI iilesandeks kontrollida riikliku jérelevalve raames majandustegevusteate
esitamist majandustegevuse registrisse. Palume hinnata, kas teatise olemasolu kontrollimine on riikliku jérelevalve
iilesanne. Samuti palume selgitada, mis on vastava kontrolli eesmargiks ja kas AKI on kohane asutus selle tegemiseks.
Palume kaaluda, kas vajalikku kontrolli ei oleks vodimalik hdlpsamalt lahendada tarkvaraliselt, nditeks teatud
andmeviljade kohustuslikuks muutmisega. Eelndu § 33 15ike 3 sOnastus vajab tdpsustamist, sest esitatud kujul ei ole
sdtte sisu liheselt mdistetav. Sittest ei selgu, mille iile Riigi Infosiisteemi Amet jirelevalvet teeb. Kui jirelevalve
piirdub eelndu seletuskirja kohaselt kiiberturvalisuse seaduses sitestatud nduetega, siis tekib kiisimus, kas
vastava sisuga siitet on eelndusse vaja, sest see sisuliselt kordab KiiTS § 14 1dikes 1 sitestatu. Palume eeltoodud
mérkuse pinnalt kavandatud sdtte sOnastust muuta.

Arvestatud. Selgitatud. Eelnou
sOnastust tdpsustatud. Mdeldud on
olukordi, kus jdrelevalve seostub
nii andmekogu pidamisega kui ka
nousoleku  alusel  toimuvad
uuringud, mida voOiavad teostada
ka VVS-i subjektid.
Majandustegevusteatise
eelndust vélja jaetud.

0osa
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Eelndu seletuskirja riikliku jirelevalve sdtete selgitused vajavad tdiendamist, sest selgitused ei anna lisateavet. Samas
vajaks seaduse rakendaja jirelevalvega seonduva selguse saamiseks nditeid voimalikest jarelevalveolukordadest ning
pohjendusi kohaldatavate meetmete kohta. Samuti palume seletuskirjas selgitada, kas kavandatud haldusjérelevalve
puhul kohaldub Vabariigi Valitsuse seaduse (VVS) vastav regulatsioon, sest kavandatud eelndu haldusjérelevalvega
seonduvat sisuliselt ei reguleeri. Palume tdiendada seletuskirja selgitustega eelndu § 33 kohta.

Eelnou § 3 sidtestab geenivaramu pidamise eesmairgid. Muu hulgas on geenivaramu pidamise eesmargiks ka teha
statistikat ja teadusuuringuid (eelndu § 3 lg 1 p 2 ja 3). Selline sonastus voimaldab tdlgendust justkui geenivaramu
vastutav tootleja voib ise teha statistikat ja teadusuuringuid ilma selleks eelndus ette ndhtud protseduure labimata. Sellist
tolgendust toetab ka eelndu § 11 16ige 1, mille kohaselt vdib geenivaramu vastutav todtleja geenivaramu andmeid
toodelda iiksnes kdesoleva seaduse §-s 3 sdtestatud eesmadrkidel. Selleks, et eelndu §-s 3 sitestatud eesmérgid ei
voimaldaks vastutaval tootlejal teha teadusuuringuid ilma teistelt ndutavat protseduuri ldbimata, palume tdpsustada
eelndus, et ka vastutav tdotleja peab teadusuuringute 1dbiviimisel 14bima sama protseduuri, kui teised teadusuuringute
labiviijad.

Arvestatud. Eelndu tdiendatud.
Selgitatud ka seletuskirjas.

Eelndu § 5 sétestab geenivaramu pidamise tipsemad tingimused ja korra. Eelndu § 5 16ikes 1 on sétestatud volitusnorm
andmekogu pohimééruse kehtestamiseks. Paragrahvi 16ike 1 punkti 1 kohaselt sitestatakse pohimééruses ka volitatud
tootleja ililesanded. Samas on eelndule lisatud pdhimédruse kavandi § 7 kohaselt madratakse geenivaramu volitatud
tootleja, tema lilesanded ja vastutus kindlaks geenivaramu vastutava tootleja ja volitatud todtleja vahel sdlmitud lepingus,
seega el vasta pohiméddruse kavand eelndus sdtestatule. Justiits- ja Digiministeeriumi hinnangul tuleb volitatud td6tleja
iilesanded sétestada pohimédruses ning neid iilesandeid on voimalik lepingus tépsustada. Palume volitatud tootleja
iilesanded sitestada geenivaramu pohimééruses.

Arvestatud. Selgitatud. Tépselt

seda ongi modeldud, kuid
seadusandja toob dra need
peamised nduded, mis tuleb

tdpsemalt lepingus kokku leppida
(vt selgitusi RIA selgituste alt).

Ei tundu asjakohane koiki
teadusuuringutega  sOlmitavate
lepingute sisu sdtestada ministri
maaruses.

Eelndu § 6 sitestab isikuandmete kategooriad, mida geenivaramus toddeldakse. Nimetatud sitte 16ike 1 punkti 1
kohaselt toodeldakse geenivaramus geenidoonori ildandmeid, sealhulgas rahvus, haridus, siinnikoht, Eestis viibitud aeg,
perekonnaseis, surmaaeg ja -koht voi andmed isiku teadmata kadumise kohta, ja tahteavaldused. Sama 16ike punkti 2
kohaselt toodeldakse vajaduse korral geenidoonori esindaja {ild- ja kontaktandmeid. Juhime tihelepanu, et ildandmetel
on kindel sisu ja nende alla kuuluvad nimi, isikukood, sugu, kodakondsus, kontakt (sealhulga aadress), emakeel. Samuti
tuleks punktis kaks sétestada, et esindaja andmed lisatakse siis, kui esindaja on olemas. Sonastus ,,vajaduse korral jétab
liigse kaalutlusdiguse.

Arvestatud. Selgitatud. ENi ja
SKd on tdiendatud.
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Tulenevalt eeltoodud markusest tuleb eelndu § 6 16ike 1 punktid 1 ja 2 sdnastada jargmiselt:

,»1) geenidoonori iildandmed, rahvus, haridus, siinnikoht, Eestis viibitud aeg, perekonnaseis, surmaaeg ja -koht voi
andmed isiku teadmata kadumise fakt, ja tahteavaldused;

2) esindaja olemasolu korral geenidoonori esindaja tildandmed; .

Seletuskirjas tuleb tdpsustada, milliseid ildandmeid nimetatud kinnisest loetelust antud juhul moeldud on.

Eelndu § 6 16ike 1 punkt 4 sdtestab, et geenivaramus toddeldakse geenidoonori avaldatu alusel andmeid tema enda voi
tema bioloogiliste sugulaste kohta, sealhulgas suguvdsas esinenud haiguste ja harjumuste kohta. Justiits- ja
Digiministeeriumi hinnangul on tegemist liiga laia andmekategooriaga, kuhu alla voib mahutada iikskdik mis andmed.
Palume andmekategooriat tipsustada nii, et oleks selge, et toddelda tohib iliksnes asjasse puutuvaid andmeid, see
tdhendab t66delda ei tohiks andmeid, mis ei oma geeniuuringute seisukohalt mingit téhtsust.

Selgitatud. ENis on toodud, et
tervise ja tervisekditumise kohta.

Eelndu § 8 10ike 3 kohaselt andmed kontrollitakse ja korrastatakse ning kantakse pédrast kinnitamist geenivaramusse.
Palume tdiendada seletuskirja selgitusega selle kohta, mida kujutab endast kinnitamise protsess.

Arvestatud. Selgitatud ja
sOnastust tiildistatud. Tegemist on
geenivaramu sisemise
tookorralduse protsessiga, mille
protsesse likski teine andmekogu
sellisel maéddral OGigusaktides ei
satesta. Tegemist vdib olla ma
muutuva olukorraga, kui
tehnoloogia muutub. Andmete

andmekogusse  hdivamine ja
sdilitamine on tavapérased igale
riigi  infosiisteemis  olevale
andmekogule.

Eelndu § 10 16ike 1 punkti 3 kohaselt tagab geenivaramu vastutav tootleja geenidoonori diguste kaitse. Palume eelndus | Arvestatud. Eelndu  sOnastust

tdpsustada, milliste geenidoonori diguste kaitse vastutav tootleja tagab, kuna praegune sonastus voimaldab liiga laia | tédpsustatud.

tolgendust justkui kohustub geenivaramu kaitsma doonorit ka véljaspool geenivaramuga seotud olukordi.

Eelndu § 15 1dike 1 sétestab, et geenivaramu andmed on téhtajatu juurdepédédsupiiranguga ja geenidoonori isikut ei | Arvestatud.

avalikustata. Geenivaramu vastutaval to6tlejal on lubatud avalikustada teavet geenivaramuga seotud teadusuuringute
kohta, mis on iildise iseloomuga. Kuna juurdepaisupiirangu alus kattub AvTS-is ette ndhtud alustega, siis on eelndus
oigesti reguleeritud liksnes AvTS-ist erinev juurdepdésupiirangu tihtaeg. Palume séttes tapsustada, millise huvi kaitseks
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on tdhtaeg vorreldes AvTS-iga pikem (vrdl nt eelndu § 44 p 1) ning palume séttest vélja jétta lauseosa ,,ja geenidoonori
isikut ei avalikustata®, kuna see on juba holmatud AvTS-ist tuleneva juurdepéddsupiirangu alusega.

Eelndu § 15 16ike 3 kohaselt voib geenivaramu avaldada geenidoonoriks olemise voi mitteolemise fakti kdesoleva
seaduse §-s 8 sdtestatud andmevahetuse kiigus, sealhulgas andmeandjatele geenidoonorite isikukoodide edastamisel,
andmete véljastamisel geenidoonorile endale voi tema méadratud kolmandele isikule vo1 muu kdesoleva seaduse alusel
lubatud andmete viljastamise raames. Palume sittest vélja jatta voimaluse avaldada geenidoonoriks olemise fakt
geenidoonorile endale, kuna isik on sellest faktist teadlik, sest geenidoonoriks hakkamine on toimunud tema
tahteavalduse alusel.

Mittearvestatud. Peame oluliseks
sdilitada kehtiva IGUSe sitted
sedavord, et geenidoonorile
suunatud ldbipaistvus ei muutuks
halvemaks. Teiseks, on olukordi,
kus geenidoonor ei méleta kas ta
on geenivaramu geenidoonor voi
mitte ning seda on inimesel digus
ja voimalus alati kontrollida lasta.
Seetott el nde me, et site el voiks
jéada labipaistvuse tagamiseks.

Eeln6u § 17 16ike 2 kohaselt on geenidoonoril digus isiklikult tutvuda tema kohta geenivaramus hoitavate andmetega ja
saada neist koopia. Geenidoonoril ei ole digust tutvuda enda sugupuuga. Justiits- ja Digiministeeriumi hinnangul tuleneb
esimeses lauses sitestatu juba isikuandmete kaitse iildméirusest10 (IKUM) ning selle kordamine riigisiseses diguses ei
ole vajalik. Vdimaluse tutvuda enda sugupuu andmetega vilistab AvTS, kuna tegemist on teiste isikute isikuandmetega,
millele tuleb seada juurdepdisupiirang. Palume 10ige kaks eelndust vélja jitta ning § 17 pealkirjast jétta vélja sona
geenivaramu, kuna see loob ebadige ettekujutuse justkui eelndu kohalduks mdned osas ka teistele geenidoonoritele peale
geenivaramu geenidoonorite. Samuti tuleks pealkirjast geenivaramu vélja jétta ka eelndu §-des 23 ja 35.

Arvestatud osaliselt. Sonastusest
vilja jdetud geenivaramu. Kuna
sugupuu  vilistamise  erisus
andmetest koopia saamisel ja
andmetega tutvumisel on
erisusena praktikas tdusetunud
peame oluliseks ldbipaistvuse ja
parema selguse huvides seda
siiski kajastada.

Eelnou § 17 16ike 3 kohaselt ei voi geenidoonorilt nduda tasu tema kohta geenivaramus hoitavate andmetega tutvumise
jatalle andmete véljastamise eest. Justiits- ja Digiministeeriumi hinnangul tuleb andmesubjekti digus tasuta tutvuda oma
andmetega IKUM artikli 12 15ikest 5, seega selle kordamine riigisiseses diguses ei ole vajalik, vilja arvatud juhul, kui
eesmdrk on vélistada voimalus kiisida tasu ka selgelt pohjendamatute voi lilemééraste taotluste eest. Juhul kui viimati
nimetatu ei ole sitte eesmirk, siis palume selle eelndust vélja jatta. Kui aga eesmérk on just tasu vOtmise valistamine
igas olukorras, siis palume seletuskirjas see vilja tuua. Kui aga soovitakse ette niha tasu pohjendamatute ja iilemédéraste
taotluste tarbeks, siis tuleb selleks eraldi site ette ndha.

Arvestatud. Selgitatud. Ka siin on
oluliseks peetud, et geenidoonori
Oigusi el soovita  suuresti
pisendada. Kiill voib tulla ette
olukordi, kus sama teave on antud
ja antakse korduvalt. Seetottu
lisatakse sdte eelndusse
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voimalusena kuid mida EGV ei
pea tdesti praktikas rakendama
hakkama.

Eelndu § 19 Idikes 1 on sitestatud, et geenidoonoriks saamise tahteavaldusi sdilitatakse tdhtajatult. Palume selgitada,
miks on vajalik tahteavaldusi sdilitada ka pédrast isiku surma arvestades, et kavandatud IGUS § 20 kohaselt ei saa ka
parija geenidoonorlusest lahkunud isiku asemel loobuda ega teha tema nimel muid geenidoonorlusega seotud
tahteavaldusi.

Selgitatud.

Eelndu § 22 Idike 2 kohaselt on vastutaval tootlejal geenivaramusse kantavate geenidoonori isikusamasuse andmete
oigsuse kontrollimiseks digus enne isikuandmete pseudoniilimimist vorrelda neid teistes andmekogudes siilitatavate
isikuandmetega ja vajaduse korral andmed parandada. Palume seletuskirjas vélja tuua, kuidas selline andmete digsuse
kontrollimine kiib ja milliste andmekogu andmetega ning milliste sétete alusel vastutav tootleja seda kontrolli teostab.

Selgitatud.

Eelndu § 30 Ioike 2 sétestab, et kdesolevas peatiikis séitestatut ei kohaldata, kui geneetilisi andmeid toddeldakse riigi
infosiisteemi kuuluvas andmekogus voi andmekogupidaja pakutavas to6tluskeskkonnas. Eelndu sonastusest ei selgu, kas
moeldud on ka riigi infosiisteemi kuuluva andmekogu pidaja pakutavat to6tluskeskkonda voi mis tahes andmekogu
pidaja pakutavat to6tluskeskkonda. Juhul, kui tegemist on riigi infosiisteemi kuuluva andmekogu pidaja poolt pakutava
tootluskeskkonnaga, siis tuleks sdnastust tdpsustada. Kui eesmirk on anda andmeid vilja mujale keskkonda, siis palume
selgitada seletuskirjas, kuidas toimub kontroll, kas see keskkond vastab vajalikele nouetele.

Arvestatud. Eelndust
teatiskohustus vélja jéetud.

Eelndu § 32 161ke 3 sdtestab tdiendavad andmed, mis peavad sisalduma majandustegevusteates. Kavandatud § 32 punktid
2 ja 3 ndevad ette, et esitama peab kinnituse, kas on madratud andmekaitsespetsialist ja kiiberturvalisuse eest vastutav
isik. Juhime tdhelepanu, et pracguse sonastuse kohaselt voib olla kinnitus nii selle kohta, et need isikud on méératud, kui
ka kinnitus selle kohta, et neid isikuid ei ole méératud. Arvestades eelnevalt eelndus vilja toodud andmekaitse ja
kiiberturvalisuse nduete jargimise vajadust, peab ilmselt olema kinnitus selle kohta, et miiratud on nii andmekaitse kui
ka kiiberturvalisuse eest vastutav isik, seega tuleb sOnastust muuta sitestades, et: ,,kinnitus, et médratud on ...“.

Arvestatud. Eelndust
teatiskohustus vélja jéetud.

Eelndu § 42 punktiga 1 ndhakse ette, et rahvatervishoiu seaduse §-des 24-28 nimetatud andmekogudest véljastatakse
isikustatud andmeid ka riigi infosiisteemi kuuluvate tervisevaldkonna andmekogude eesmaérkide tditmiseks. Justiits- ja
Digiministeeriumi hinnangul on séitte sonastus liiga lai, mis voimaldab andmeid véljastada mitte liksnes tervisevaldkonna
andmekogudesse, vaid nende andmekogude pidamise eesmaérkidel. Niiteks ndeb Tervisekassa andmekogu regulatsioon
ette, et seda andmekogu peetakse tervishoiuteenuste eest tasumiseks, seega voimaldab eelnduga kavandatav regulatsioon
véljastada isikustatud andmeid tervishoiuteenuste eest tasumiseks ka viljaspoole tervisevaldkonna andmekogusid.
IImselt ei ole see eelnduga kavandatava muudatuse eesmérk. Palume sdtte sonastust tdiendada ning niha ette, et andmeid
on lubatud véljastada tervisevaldkonna andmekogudesse nende andmekogude eesmirkide tditmiseks.

Arvestatud. EN tépsustatud. Nagu
SKs oli toodud, oli mote toesti
voimaldada ldhtuvalt eesmérgist
andmete  lilekandmist  iihest
tervisevaldkonna  andmekogust
teise, sest sellist ristkasutust voib
eeldada.
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Eelndu § 45 punktis 4 kavandatud muudatusega ndhakse ette erandid sdilitamise tdhtajast, mille kohaselt sailitatakse
kinnipidamisasutuses, kinnipidamiskeskuses vOi arestimajas viibiva isiku andmeid kolm aastat isiku
kinnipidamisasutusest, kinnipidamiskeskusest v0i arestimajast vabastamisest. Juhime tdhelepanu, et selline sdnastus
toob kaasa selle, et kui isik on viibinud kinnipidamisasutuses, siis tema andmed kustutatakse vabanemisel Tervisekassa
andmekogust. [Imselt on moeldud, et kustutatakse andmed isiku kinnipidamisasutuses viibimise kohta, mitte isiku kohta
iildse. Palume sOnastust vastavalt parandada.

Arvestatud, sOnastust tdpsustatud.

Eelndu ei kasitle surnu isiku kindlakstegemisega seonduvat. Justiits- ja Digiministeerium on seisukohal, et tuleks
voimaldada Eesti geenivaramu andmete kasutamist olukorras, kus on tegemist surnud inimesega, kelle isikut ei ole
onnestunud muul viisil tuvastada. Alljargnevalt teeme ettepanekud eelndu tdiendamiseks ning selgitame oma seisukohta
tdpsemalt.

Justiits- ja Digiministeeriumi ettepanekud eelndu tdiendamiseks (ettepanekus esitatud ldigete numeratsioon ldhtub
eelndus kavandatud numeratsioonist, samas eelndu muutmisel saab lilamirkega sitete asemel integreerida uued sétted
eelndusse tavanumbritega, jilgides seejuures ka eelndu muude sitete numeratsiooni muutmise vajadust): Palume
tdiendada eelndu §-i 11 1dikega 2! jirgmises sdnastuses:

»(2") Geenivaramu andmeid on lubatud kasutada ja viljastada Eesti Kohtuekspertiisi Instituudile surnud isiku
tuvastamiseks, kui isikut ei ole dnnestunud tuvastada muul viisil.*

Arvestatud osaliselt. Selgitatud.
EN uus sonastus: ,Juhul kui Eesti
Kohtuekspertiisi instituudil ei ole
onnestunud tundmatu surnu isikut
tuvastada,
Geenivaramu vastutaval tootlejal

muul  viisil on

oigus vastavalt Eesti
Kohtuekspertiisi Instituudi
pdringule  vorrelda  tundmatu
surnu geneetilisi andmeid
Geenivaramu andmekogus

leiduvate geneetiliste andmetega,
et vilja selgitada kas tundmatu
surnu oli geenidoonor ja vaste
leidmise korral viljastada selle
geenidoonori nime ja isikukoodi
Eesti Kohtuekspertiisi Instituudile
isiku tuvastamiseks.

Samuti palume muuta ja tdiendada eelndu § 11 1diget 2. Eelndu kohaselt on keelatud geenivaramu andmete kasutamine
muul otstarbel, sealhulgas tsiviil- voi kriminaalmenetluses tdendite kogumiseks. Samas lisaks kriminaalmenetlusele
toimub tdoendite kogumine ka védrteomenetluses, mistottu oleks otstarbekas kasutada kavandatud sona
,kriminaalmenetluses" asemel sdna , siiiiteomenetluses®. Uhtlasi palume tiiendada eelndu § 11 13iget 2 pérast sdna
,keelatud* sdnadega ,,vilja arvatud kiesoleva paragrahvi 1dikes 2' nimetatud juhtudel®.

Arvestatud.
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Palume tiiendada eelndu § 12 1dikega 2! jirgmises sonastuses:

,»(2") Geenivaramu vastutav tootleja vaib surnu isiku tuvastamiseks vdimaldada pdhjendatud ulatuses sugulusseoste ja
seotud andmete kasutamist v3i viljastamist Eesti Kohtuekspertiisi Instituudile kiesoleva seaduse § 11 1dikes 2!
nimetatud juhtudel.*.

Mittearvestatud. Selgitatud.
Puudub sugulaste tuvastamiseks
akrediteeritud metoodika hetkel
ning moju analiilis ja kokkulepe.
Eelndusse on lisatud surnud
geenidoonori enda isiku
kindlakstegemise voimalus.

Palume tdiendada eelndu §-i 24 punktiga 7 jargmises sOnastuses: ,,7) geenidoonori andmete edastamiseks vastavalt
kiesoleva seaduse § 11 15ikele 2.«

Arvestatud.

Palume tiiendada eelndu § 46 punkti 15, millega muudetakse tervishoiukorralduse seaduse (TTKS) § 59° 1diget 5, ning
tdiiendada eelnduga kavandatud TTKS § 59° 1dige 5 teise lausega jirgmises sdnastuses:

,Riikliku ekspertiisiasutuse DNA-eksperdil on juurdepidis tervise infosiisteemi geneetilistele andmetele surnu isiku
tuvastamiseks, kui isikut ei ole dnnestunud tuvastada muul viisil.*

Surnu leidmisel, kelle isikut ei dnnestu kindlaks teha, saadab Politsei- ja Piirivalveamet (PPA) surnukeha surma pdhjuse
tuvastamise seadusell (SPTS) § 21 10ike 2 alusel kohtuarstlikule lahangule. Kui on alust arvata, et isiku surm on
saabunud kuriteo tagajérjel, siis alustatakse kriminaalmenetlust ning surnule tehakse kohtuarstlik ekspertiis. Kui surnu
isikut viliste tunnuste alusel voi muude toimingutega ei tuvastata, siis midrab PPA lisaks DNA-ekspertiisi, mis tehakse
Eesti Kohtuekspertiisi Instituudi (EKEI) DNA-osakonnas. Surnu isikut on vdimalik tuvastada vorreldes tema DNA-d
riiklikusse siiliteomenetluse biomeetriaregistrisse (edaspidi RSBR-1) kantud andmetega (eeldusel, et sellelt isikult on
varasemalt DNA-proov voetud ja andmed registrisse talletatud) voi ldhisugulaste DNA-ga. Lahisugulaste puudumisel
saab voOrrelda surnu DNA-d ka kadunud isiku isiklikelt esemetelt saadud DNA-profiiliga. Sellisel juhul peab politseil
olema menetluse kdigus kogutud info alusel teada, kellega v3ib tegemist olla. Ligikaudu 50% tundmatutest surnutest,
kes EKEI-sse jouavad, saavad eespool kirjeldatud viisil tuvastatud, kuid sama paljud jddvad tuvastamata. Praegu on
EKEI-s RSBR-is ligi 550 tuvastamata surnute DNA-andmed. Need on isikud, keda siiani ei ole suudetud tuvastada.
Viimase viie aasta kogemus on selline, et igal aastal jaab koigist tundmatutena leitud isikutest keskmiselt 10 isikut
tuvastamata. Eesti Geenivaramu (geenivaramu) andmebaas sisaldab ligukaudu 210 000 isiku DNA-andmeid (see on ligi
20% Eesti téisealisest elanikkonnast), mille abil oleks voimalik tuvastada tundmatuid surnuid. EKEI saadaks Justiits- ja
Digiministeeriumi ettepanekul tdiendatud eelndu kohaselt geenivaramusse andmebaasiga vordlemiseks ainult nende
tundmatute surnute DNA-andmed, keda politsei ja EKEI ei suuda muude meetodite abil tuvastada (see tdhendab kdik
muud meetodid on &ra proovitud). Vastav korraldus vélistaks geenidoonorite isikuandmete to6tlemise olukorras, kus on

Arvestatud. Selgitatud. ENi on
lisatud surnud geenidoonori enda
isiku kindlakstegemise voimalus.
SKd on tdiendatud.
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olemas alternatiivsed voimalused tundmatu surnu tuvastamiseks ja vihendaks sellega seotud diguste riiveid. Tundmatute
surnute, kelle 1&hisugulased ei ole teada, tuvastamine ei ole tavaliselt kiireloomuline kiisimus, mistottu voib geenivaramu
andmebaasiga vordlemine toimuda kokku lepitud perioodidel, niditeks kord poole aasta jooksul. Pdhjendatud
erakorraliste juhtumite puhul peaks EKEI-I siiski sdilima vdimalus saata andmeid ka viljaspool plaanilist acga. Sellise
sageduse korral ei tohiks see iilesanne olla geenivaramule liigselt koormav ja téomahukas. Justiits- ja Digiministeeriumi
ettepanekul eelnduga tehtavate muudatuste tulemusena toimuks protsess jargmiselt. EKEI analiiiisib tundmatu(te)
surnu(te) DNA ja kui muud vdimalused on ammendunud, saadab andmed geenivaramusse sobivas andmeformaadis —
proovi kood ja SNP profiil (marker, genotiilip). Andmete edastamiseks voi kittesaadavaks tegemiseks kasutatakse Tartu
Ulikooli turvalist autentimisega serverlahendust. Geenivaramu vordleb saadud andmeid oma andmebaasi vastu, et teada
saada, kas surnu on olnud geenidoonor vai kas surnu bioloogiline sugulane on olnud geenidoonor. Vardlus bioloogilise
sugulasega viiakse 14bi ainult sellisel juhul, kui vordlus isikuga ei anna tulemust. Juhul kui geenidoonori DNA-andmed
langevad kokku surnu DNA-andmetega, see tihendab geenidoonor saab olla surnuna leitud tundmatu isik, siis EGV
depseudoniilimib geenidoonori isikuandmed ja edastab EKEI-ile geenidoonori nime ja isikukoodi. EKEI esitab
tuvastatava isiku voimalikud isikuandmed PPA-le. PPA uurib, kas EKEI poolt nimetatud isik on kadunuks jadnud ning
votab isiku tuvastamise kinnitamiseks proovi elusolevalt ldhisugulaselt (SPTS § 233 16ige 3). Seejdrel EKEI kinnitab
isiku tuvastamise ning vormistab vastava ekspertiisiakti, mille alusel PPA koostab tundmatu surnukeha isikutuvastamise
Oiendi. Vaatamata sellele, et geenivaramu proovide kogumise ja genotiipiseerimise protsess on alates 2021. aastast
akrediteeritud ISO 17025:2017 standardi nduete suhtes ning geenidoonorite isikud on enne proovide votmist isikut
toendava dokumendi alusel kindlaks tehtud, on siiski voimalik, et geenivaramu andmetes esineb tiksikuid vigu, mistottu
tuleb isiku tuvastamine iile kinnitada elusolevalt 1dhisugulaselt voetava uue DNA-proovi analiiiisimise teel. Otsingute
tegemisel 1dhtutakse sellest, et infot geenidoonori isiku kohta kasutatakse ja edastatakse nii piiratult kui véimalik. Kuna
geenidoonorite andmed on pseudoniiiimitud, siis andmebaasis otsingu tegemise ajal on geenidoonorite isikuandmed
kaitstud. Geenidoonori andmed (nimi, isikukood ja vdimalik geneetiline sugulusseos) edastatakse EKEI-le ainult juhul,
kui DNA pdhjal tuvastatakse potentsiaalne sugulus tundmatu surnuga. Sellisel juhul kasutab EKEI saadud andmeid
voimaliku sugupuu koostamiseks. EKEI ei edasta PPA-le infot sugulastest geenidoonorite isikute kohta, vaid teavitab
PPA-d ainult tundmatu surnu voimalikust isikust (nimi ja isikukood). PPA teeb kindlaks, kas EKEI poolt nimetatud isik
on teadaolevalt kadunud ning vdtab vajadusel isiku tuvastamise kinnitamiseks proovi elusolevalt ldhisugulaselt (SPTS
§ 233 1dige 3). Ka téna kogub PPA menetluse kéigus informatsiooni tundmatu surnu vdimaliku isiku kohta ja vGtab
tapselt samamoodi ithendust potentsiaalsete kadunud isiku ldhisugulastega ning palub isikutel anda DNA-proovi
tundmatu surnu isiku tuvastamiseks (SPTS § 233 15ige 3).

Isiku dnnestunud tuvastamise korral edastab EKEI DNA-ekspert PPA-le vastava sisuga ekspertiisiakti, mille alusel PPA
koostab tundmatu surnukeha isikutuvastamise odiendi. Oiendi alusel viljastab EKEI Tervise infosiisteemi kaudu
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surmatdendi ja seejarel muutub automaatselt ka Rahvastikuregistris isiku staatuseks ,,surnud®. Tundmatuid isikuid
tuvastatakse reeglina haldusmenetluse raames, vélja arvatud juhul kui on alust arvata, et isiku surm on saabunud kuriteo
tagajérjel, siis alustatakse kriminaalmenetlust. Tuginedes eelnevalt kirjeldatule asub Justiits- ja Digiministeerium
seisukohale, et IGUS eelndu § 11 1dikes 2 sétestatu suhtes tuleks kavandada erand, et véimaldada geenivaramu andmete
tootlemine surnu isiku tuvastamiseks nii haldus- kui ka kriminaalmenetluses. Samas oleme seisukohal, et muudeks
toiminguteks peaks geenivaramu andmete kasutamine olema tsiviil- ja siiliteomenetluses keelatud (nii nagu see on
kavandatud eelndu § 11 punktis 2). Samuti on Justiits- ja Digiministeeriumi seisukohal, et tuleb vdimaldada
geeniandmete pohjal saadud sugupuu (geenidoonorite ja surnud tundmatu isiku sugulussuhete) kasutamine surnud
tundmatu isiku tuvastamise eesmargil (eelndu § 12 tdiendamine 16ikega 12) ning surnud tundmatu isikuna véi surnud
tundmatu isiku ldhisugulasena tuvastatud geenidoonorite isikuandmete depseudoniilimimine surnud tundmatu isiku
tuvastamise eesmirgil (eelndu § 24 1dike 1 tdiendamine punktiga 7). Lisaks palume tdiendada eelndu § 46 punkti 15,
millega muudetakse tervishoiuteenuste korraldamise seaduse § 59° 1diget 5 ja lisada kavandatud 13ike 15ppu tiiendav
lause, millega vdimaldatakse EKEI eksperdil saada olemasolevaid geneetilisi andmeid tervise infostisteemist surnu isiku
tuvastamiseks, kui isikut ei ole Onnestunud tuvastada muul viisil. Muudetav sédte voimaldab andmeid saada EKEI
kohtuarstil vdi lepingulisel arstil, kuid kumbki neist ei tegele surnu isiku tuvastamisega. Surnu isiku tuvastamiseks
méiirtakse DNA-ekspertiis, seetdttu tuleks eelndu vastavalt tdiendada. Lisaks eeltoodud praktilistele argumentidele,
kuidas oleks geenivaramu andmete abil voimalik teha kindlaks tundmatu surnu isik, on ka mitte vihem olulisemad
moraalsed pohjused, miks tundmatu surnu isiku kindlaks tegemine on tdhtis. Iga inimene peaks saama nime oma
hauaplaadile. Riik ei peaks mitte kedagi matma tundmatu surnuna. See on ithiskonna suur ootus ja riigi kohustus, et koik
tundmatuna leitud inimesed saaksid tuvastatud. See on siigavalt seotud inimvéérikuse ja inimdiguste pohimdtetega.
Kuigi riigisisestes Oigusaktides ei pruugi see olla alati otsesdnu kirjas, sisalduvad need pohimotted nditeks
rahvusvahelistes konventsioonides12. Sugulaste omavaheline side voib aja jooksul ndorgaks muutuda, mistottu paljudel
juhtudel inimesed ei pruugi mérgata, et keegi nende sugulastest on kadunuks jdinud ega poordu politseisse. On olnud
juhtumeid, kus selgub, et kadunud isik, kes tuvastatakse, on kadunud juba enam kui aasta ilma, et keegi oleks kadunud
isiku vastu mingit huvi {iles ndidanud. Riigil on olemas geenivaramu andmebaasis andmed, mis suure tdendosusega
voimaldavad tuvastada tundmatuna leitud inimese. Geenidoonor, kes on panustanud andmebaasi, mida riik kasutab
teadusuuringuteks, vddrib vastuteeneks vdimaluse olla surma korral tuvastatud ning saada nime oma hauaplaadile.
Samuti peaksid meie vadrtusruumis saama nime oma hauaplaadile ka need inimesed, kes ei ole geenidoonorid, kuid kelle
isiku saab geenivaramu abil samuti tuvastada. Naiteks Genfi konventsioonides on sdtestatud surnute tuvastamise ja nende
andmete registreerimise kohustus. Vt nt artikkel 17 Genfi konventsioonis (1949) — haavatud ja haigete sdjavéelaste
olukorra parandamise kohta maismaal (https://www.riigiteataja.ee/akt/79239). Konventsioonide nouded kehtivad
eelkdige relvakonfliktides, aga loovad ka iildisemaid kohustusi tuvastada surnu isik ja kohelda teda viirikalt.
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Simulatsioonide pdhjal on tehtud kindlaks, et kui andmebaasis on 2% populatsioonist, siis leidub seal kolmanda
polvkonna ndbu peaaegu igale isikule (Yaniv Erlich jt. Identity inference of genomic data using long-range familial
searches. Science. 2018). Uuring on leitav siit: https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC7549546/#SM1. Geenivaramu
andmebaasis on ca 15% eestlaste populatsioonist, mis tdhendab, et on d4rmiselt suur tdendosus leida andmebaasist teise
poOlvkonna ndbu peaaegu igale tundmatule surnule ning seeldbi tundmatu isik tuvastada.

Geenivaramu andmete kasutamine surnu isiku tuvastamiseks voib aidata avastada varjatud kuritegusid. Inimesed voivad
kadunuks jddda ka kuriteo ohvriks langemise tottu. Ohvri surnukeha voib olla peidetud voi on proovitud seda hévitada.
Hiljem voidakse ohvri surnukeha avastada kas tdielikult voi liksikute osadena. Isiku tuvastamine voimaldab alustada
menetlust inimese kadumisega seotud asjaolude viljaselgitamiseks ning kuriteo korral kurjategija leidmiseks ja digluse
jalule seadmiseks. Siinkohal on oluline rdhutada, et geenivaramu andmeid kasutatakse eelndu kohaselt ainult surnu isiku
tuvastamiseks, mitte siiiiteopaigalt leitud proovide abil kurjategija tuvastamiseks. Ka eelndu tidiendamisel vastavalt
Justiits- ja Digiministeeriumi ettepanekule ei saa geenivaramu andmeid kasutada siiliteo lahendamiseks, sealhulgas
toendite kogumiseks, jélitustegevuseks voi muul viisil uurimiseks.

Samuti aitab geenivaramu andmete toel surnu isiku tuvastamine tagada riiklike registrite tdpsust. Surnu isiku
tuvastamisel muudetakse digeks Rahvastikuregistris olev kanne isiku surma kohta. Rahvastikuregistri kanne isiku surma
kohta on aluseks mitmete riiklike teenuste Iopetamisele kui ka surnu 1dhedaste toetuste saamiseks (nditeks matusetoetus).
Kadunud isiku leidmine ja tuvastamine toob mdistagi ka meelerahu lihedastele, kes ootavad oma kadunud pereliiget
koju.

Justiits- ja Digiministeerium palub arvestada ettepanekutega eelndu tdiendamise kohta, voimaldamaks surnu isiku
tuvastamist geenivaramu andmete abil. Tehtud ettepanekutega arvestamine tagaks selle, et EKEI-l onnestuks suure
toendosusega tuvastada kdik tundmatud surnud isikud Eestis13.

Esitatud ettepanekutega arvestamisel palume vastavalt tdiendada kas seletuskirja selgitustega voi ndha ette tdiiendavad
sétted eelndus, mis sdtestavad, kuidas tépselt geenikoodi vordlemine kéib, see tdhendab kas see toimub lihtsalt otsingu
alusel sellisel viisil, et kood ei satu geenivaramu andmekoosseisu vai lisatakse geenikood ajutiselt andmekoosseisu ning
parast toimingu teostamist kustutatakse. Viimasel juhul tuleb sitestada kasutuspiirang, mis iitleb, et surnu tuvastamise
eesmargil geenivaramusse antud andmeid ei saa kasutada teadusuuringuteks, sest puudub geenidoonori vastav ndusolek,
ning muuta geenivaramus téodeldavate andmete andmekoosseisu ja andmeandjad, sest geenivaramusse hakkab lackuma
andmeid, mis ei ole andmekoosseisuga kaetud. Lisaks peab sellisel juhul surnu tuvastamiseks geenivaramusse edastatud
andmetele sdtestama sdilitamise aja. Justiits- ja Digiministeeriumi hinnangul vajab seletuskirjas kajastamist ka kiisimus,
kuidas on tagatud geenidoonorite Oigused, kes on ldhtunud geenidoonoriks hakkamisel eeldusest, et nende
geenidoonoriks olemise fakti ei avaldata. Justiits- ja Digiministeerium teeb Sotsiaalministeeriumile ettepaneku
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kohtumiseks, et arutada kuidas oleks koostoos voimalik leida parimat lahendust sellele, kuidas voimaldada geenivaramu
andmete kasutamist surnu isiku tuvastamiseks.

Mirkused eelndu mojuhindamise kohta ning normitehnilised mérkused

Arvestatud. Selgitatud.

Eesti Eratervishoiu-asutuste Liit

Ettepanek 1.Eelndu praegune versioon sonastab: § 3. Eesti geenivaramu eesmark

4) rakendada geenivaramuga scotud teadusuuringute tulemusi rahva tervise parandamiseks ning voimaldada
teadusuuringute tulemustel pohineva tagasiside andmist geenidoonorile.

Ettepanek muutuseks:§ 3. Eesti geenivaramu eesmirk: 4) rakendada geenivaramuga seotud teadusuuringute
tulemusi rahva tervise parandamiseks ning voimaldada geenivaramu geneetiliste andmete pohjal geenidoonoritel
saada tervishoiuteenuseid ravimite voi ravimeetodite leidmiseks, individuaalsete terviseriskide hindamiseks ja
haiguste ennetamiseks. Pohjendused: Tervishoiu ja meditsiinilise geeniinfo kasutamisel puudub sisuliselt ja juriidiliselt
madiste “teadusuuringute tulemustel pohineva tagasiside andmine”. Olemuslikku meditsiinilist geeniinfot tuleks
inimestele anda tervishoiuteenustena ja tervishoiuteenuste osutajate poolselt. Néitena: farmakogeneetiline info mojutab
otseselt ravimite ordineerimist ja otseselt inimeste tervist. Selle info andmine inimestele mittetervishoiuteenusena
“teadusuuringute tulemusel pdhineva tagasisidena” ei ole adekvaatne. Lisaks toob eelndu seletuskiri ka dra:“Samuti
luuakse oOiguslikud alused, et geenidoonori terviseandmeid saaks tdiendada riigi infosilisteemi kuuluvatest
andmekogudest ja geenidoonori tahteavaldusel tema geneetilisi andmeid edastada tervise infosiisteemi
personaalmeditsiini tervishoiuteenuste osutamiseks.”Samas eelndu tekst ei rddgi geenivaramu andmete kasutamisest
tervishoiuteenusteks iildse, mis on aga vajalik seaduses siiski sétestada kui sel eesmaérgil kasutus on plaanis.

Arvestatud osaliselt. Selgitatud.
IGUS reguleeri
tervishoiuteenuste osutamist,
selleks on TTKSi lisatud sétted.
Eelndus viidud § 5 punkti 4 uus
sOnastus: 4)
geenivaramuga

teadusuuringute tulemusi rahva
tervise parandamiseks ning teha
geenidoonoritele  geenivaramus
olev _teave ja teadusuuringute
tulemuste teave kittesaadavaks.

el

rakendada

seotud

Ettepanek 2. Ettepanek sonastuseks: § 11. Geenivaramu andmete kasutamise ja viiljastamise lubatavus (3)
Geenidoonori tahteavalduse alusel voib tema geenivaramus toodeldavaid isikuandmeid, kaasa arvatud geneetilisi
andmeid, kasutada ja viljastada tervishoiuteenuse osutajatele geenidoonoritele tervishoiuteenuste osutamiseks ja
geenidoonori tahteavalduse alusel muudel eesmirkidel.

Pohjendused: Eelndu seletuskiri toob édra: “Kavandatavas eelndus: Voimaldatakse geenidoonori andmete taaskasutamist
personaalmeditsiini teenuste pakkumiseks (esimese teenusena rinnavihi poliigeense riski arvutus), sééstes geenidoonorite
aega (el pea uut vereproovi andma) ja meditsiinisiisteemi ressursse (ei pea uuesti genotiipiseerima).” Personaalmeditsiini
teeenuseid pakuvad Eestis vastavaid tegevuslubasid omavad tervishoiuteenuste osutajad. Seetdttu peab olema koigil

Selgitame. SK oleme selgitanud,
et site ei ole seatud piiranguga,
vaid vastupidi. Vt eespool juba
toodud selgitust.
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vastaval erialal tegevuslubadega tervishoiuteenuste osutajatel voimalus osutada geenidoonoritele personaalmeditsiini
teenuseid geenidoonori tahteavalduse alusel ka geenidoonori geenivaramus olevate andmete alusel.

Ettepanek 3. Ettepanek on “§ 32. Majandustegevusteate esitamise kohustus” eelnoust tiielikult eemaldada ja jatta
nouetesse sisse ainult § 31. Uuringueetika komitee kooskodlastus ja geneetilist infot kaasavate ravimuuringute korral
Ravimiameti kooskolastus, mis on naguniii nii juba reguleeritud. Pdhjendused: Nimetatud kohustus on tdiendav
bilirokraatia ning Eesti rahvusvahelist teadustegevuse ja innovatsiooni konkurentsivdoimet kahjustav. Naiteks, kui
teadusuuringu ldbiviija on rahvusvaheline akadeemiline juriidiline organisatsioon, CRO vdi ravimfirma, kel Eestis
majandustegevus puudub, siis selline ndueb takistab otseselt Eesti teadlaste koostddd uuringute labiviimisel. Eelndu
seletuskiri toob dra:,,Riigil puudub iilevaade geneetiliste andmete kasutamisest inimgeeni/teadusuuringutes,mistottu on
oluline tagada ka eradiguslike inimgeeniuuringute vastutavate tootlejate pooltandmetdotluse jalgitavus, isikuandmete
kaitse ning info- ja kiiberturbe nduete jargimine. Edaspidi peab geneetiliste andmete tootleja, kes todtleb geneetilisi
andmeid teadusuuringu eesmirgil, ldbima eetikakomitee menetluse, esitama lihtsal wviisil tdidetava
majandustegevusteatise ning ldhtuma to6tlemise turvalisuse tagamisel KiiTS-ist.” Jadb ebaselgeks, miks on riigil vajalik
omada detailset lilevaadet geneetiliste andmete kasutamisest inimgeeni/teadusuuringutes labi majandustegevuse registri.
Ulevaade on vdimalik reguleerida ka libi eetikakomitee taotluste ja vastava info pdhjal.

Arvestatud.
Majandustegevusteatis  eelndust
vilja jéetud.

Ettepanek 4 rakendusaktide osas.IGUSe eelnduga kaasnev rakendusakti Kavand 1 MINISTRI MAARUS nr ,,Eesti
geenivaramu pohiméirus® ei kirjelda tdokorda olukorraks kui geenidoonor annab tahteavalduse andmete edastamiseks
otse enda tervishoiuteenuse osutajale. Ettepanek nr 4. on lisada seetdttu rakendusakti Kavand 1 MINISTRI
MAARUS nr ,Eesti geenivaramu péhimiirus“ tiiendav paragrahv: § 15. Geenidoonori tahteavaldus andmete
edastamiseks tervishoiuteenuse osutajale

(1) Tervishoiuteenuste korral, mille osutamiseks sobivad geenivaramu geeniandmed, on geenidoonoritel vdimalus
tahteavalduse alusel saada tervishoiuteenuseid nimetatud andmeid tervishoiuteenuste osutajate poolse kasutusega.
Tahteavalduse annab konkreetseks tervishoiuteenuseks geenidoonor enda tervishoiuteenuse osutajale, kes edastab selle
alusel andmeviljastustaotluse geenivaramule.

(2) Geenidoonori esitatud tahteavalduse alusel depseudoniiiimib geenivaramu vastutav tootleja geenidoonori andmed, et
tuvastada geenidoonori isikusamasus ja kontrollida andmete vastavust tervishoiuteenuse nouetele.

Selgitatud eespool samasisulise
ettepaneku juures.
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(3) Andmete vastavuse korral tervishoiuteenuse nouetele edastab geenivaramu vastutav tootleja andmed
tervishoiuteenuse osutajale. Kui andmed ei vasta nouetele, edastatakse sellekohane teave tervishoiuteenuse osutajale.

(5) Kéesolevas paragrahvis toodud tahteavaldamise menetlemine loetakse lopetatuks, kui geenivaramu vastutav tootleja
on edastanud andmed voOi teabe tervishoiuteenuse osutajale ja siiilitanud geenidoonori tahteavalduse andmete
iilekandmiseks geenivaramus.

PShjendus:Geenidoonoritel on digus esitada vastav tahteavaldus ka geeni- ja terviseandmete pohjal tervishoiuteenuseid
osutavale tervishoiuteenuse osutajale tervishoiuteenuse saamiseks ja eeldada enda andmete viljastamist otse
tervishoiuteenuse osutajale. Vastav méérus peaks reguleerima ka selle tookorra. Eelndu seletuskiri selgitab selle eesmérgi
kohaselt: “Kavandatavas eelndus:Voimaldatakse geenidoonori andmete taaskasutamist personaalmeditsiini teenuste
pakkumiseks (esimese teenusena rinnavéhi poliigeense riski arvutus), siéstes geenidoonorite aega (ei pea uut vereproovi
andma) ja meditsiinisiisteemi ressursse (ei pea uuesti genotiipiseerima).” Personaalmeditsiini teenuseid peaks saama
pakkuda koik vastavaid teenuseid pakkuvad tegevusloaga tervishoiuteenuste osutajad. Selle piiramine on Eesti
tervishoidu, ettevotluskeskkonda ja innovatsiooni kahjustav.

Rahandusministeerium

1. Eelnduga tiiendatakse kindlustustegevuse seadust (KindITS) §-ga 216! jirgmises sdnastuses:

§ 216! . DNA iilesehitus ja sellest johtuvad périlikkusriskid voi geneetilised omadused kindlustusriski hindamisel
(1) Kindlustusandja ei vdi vastavalt vordse kohtlemise seadusele seada erineva périlikkusriskiga inimestele erinevaid
kindlustustingimusi, sealhulgas kehtestada soodustariife voi késitleda neid kindlustusjuhtumit kitsendavalt.

(2) Kindlustusandjal on keelatud koguda geneetilisi andmeid kindlustatu vo1 kindlustuse taotleja kohta ning nduda
kindlustatult vai kindlustuse taotlejalt koeproovi voi geneetiliste andmete andmist. Esitame sétte kohta alljargnevad
tahelepanekud ja kiisimused:

1) KindITS-s ei ole méératletud, mis on akroniilim ,,DNA®“. DNA-le viidatakse vaid lisatava paragrahvi pealkirjas,
paragrahvi tekstis aga mitte. Séttes on viidatud vordse kohtlemise seadusele (VordKS), kuhu lisatakse § 2 16ike 3! ndol
omakorda viide KindITS-le. Seletuskirja kohaselt lisatakse site ka VordKS-sse, et tagada isikutele voimalus saada abi ka
vorddigusvolinikult. Jadb selgusetuks, kas vordoigusvolinikul ei ole voimalik tegeleda asjaga, kui seaduse § 2 16ike 1
sissejuhatavas lauseosas on vastav diskrimineerimiskeeld sitestatud ning tingimata on vajalik mdlemas seaduses

Arvestatud osaliselt. Selgitame:
IGUSe § 2 kohaselt on: DNA —
desoksiiribonukleiinhappe
molekul, millesse on salvestunud
inimese geneetiline pdrilikkuse
informatsioon. Kuna termin on
IGUSes juba avatud, siis saab seda
kasutada samas tdhenduses ka
teistes seadustes. EKLi
ettepanekust ja RAM ettepanekust
lahtuvalt on muudetud eelndu
sOnastust ja  tdiendatud ka
seletuskirja: Kindlustusandja ei voi
vastavalt VordKSile seada erineva
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iiksteisele viidata, selle asemel et reguleerida kindlustussuhtesse puutuv dra kindlustusseaduses. Seda enam, et muudes
valdkondades ei ldhe VordKS nii detailseks;

2) ,.kindlustuse taotleja* - KindITS-is on kasutusel termin ,,klient®;

3) ,,soodustariif — kuna KindITS ei kasuta terminit ,,soodustariif™, siis palume termini seletuskirjas lahti kirjutada;

4) kas uus KindITS paragrahv peaks kohalduma ka siis, kui kindlustusleping sdlmitakse kindlustusvahendaja kaudu?

parilikkusriskiga inimestele
erinevaid kindlustustingimusi
kasitleda kindlustusjuhtumit
kitsendavalt. Samuti on
kindlustusandjal keelatud koguda
geneetilisi isikuandmeid

kindlustatu voi kindlustuse taotleja
kohta ning nduda kindlustatult voi
kindlustuse taotlejalt koeproovi voi
geneetiliste andmete  andmist.
DNA on terminina ildkasutatav
ning seetdttu ei ole seda KindITSis
tdiendavalt piiritletud, DNA on
mdistena mh kirjeldatud ka IGUSe
eelndu § 2 punktis 1. Sittega
reguleeritakse geneetiliste andmete
ja omadustega seonduv
kindlustussuhetes. indlustusandjal
on keelatud nouda kindlustatult vo1

isikult, kellega seotud
kindlustusriski soovitakse
kindlustada, koeproovi vOi

andmeid DNA iilesehituse ja
sellest johtuvate pirilikkusriskide
vOi geneetiliste omaduste kohta,
samuti on kindlustusandjal
keelatud nimetatud geneetilisi
andmeid koguda kindlustatu voi
isiku  kohta, kellega seotud
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kindlustusriski soovitakse
kindlustada. Seega ka siis kui
kindlustusandjale = on  saanud
kindlustatava voi  kindlustatud
isiku geneetilised riskid teatavaks,
el tohi kindlustusmakse ja hiivitise
suurust késitleda kindlustatava voi
kindlustatud isiku kahjuks ning
DNA iilesehitus ja sellest johtuvad
périlikkusriskid vo1 geneetilised
omadused ei v0i mojutada
kindlustusmaksete ja -hiivitiste
suurust. Oluline on maérkida, et
sitte ndol on tegemist Tildise
ndudega ning sétestatud nduded ja
isikuandmete tootlemise erisused
geneetiliste andmete osas kehtivad
ka  kindlustusvahendajale  (ni1
maaklerile kui ka agentidele).

Eetikakomitee tasud vajavad paindlikkust ja seega ndustume lahendusega, et seadus kehtestab tasuméérade piirid ning
taipsem madra kehtestamine on edasi volitatud. Kiill aga ei saa me ndustuda tasu laekumisega riigi tulude asemel
Sotsiaalministeeriumi eelarvesse ja selle pdhimotte sisse kirjutamine seadusesse. Riigieelarve seaduse § 59 kohaselt
lackuvad tulud riigi likviidsete finantsvarade hulka, kui seaduses ei ole sitestatud teisiti. Seega {iildiselt jargitakse
riigieelarve puhul universaalsuse pohimotet, mille kohaselt riigieelarve iiksikud tulu- ja kuluartiklid ei ole iiksteisest
soltuvusesl. Seletuskirjas puudub pdhjendus, miks soovitakse sellist erandit teha. Ka palume seletuskirja 7. osas ,,Seaduse
rakendamisega seotud riigi ja kohaliku omavalitsuse tegevused, eeldatavad kulud ja tulud* vilja tuua arvestuse

alused ja summad eetikakomitee tasudest lackuva kavandatava tulu ja eetikakomitee tegevuseks vajalikku kulu kohta, sh
mis kulusid lackuvatest tuludest kaetaks ja mis lisarahastuse vajadus eelndust tulenevalt kaasneb. Kuna eetikakomitee
tegutseb juba aastaid, siis peaks vastav kulu Sotsiaalministeeriumi valitsemisala baaseelarves juba sisalduma.

Selgitatud. Arvestatud.
Kéesoleva eelnduga  antakse

tervisevaldkonna andmekogude
eetikamenetlused TAIKS § 26 1g 7

alusel moodustatavale
teaduseetika komisjonile. SOM
valitsemisala baasis on

iileminekuga arvestatud ja EBIN
kulu jirgnevateks aastateks on
karbitud.
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Seoses geenivaramu ja tervise infosiisteemi andmete kasutamise tasuga tekib kiisimus, kas analiiiisiti ka selle riigildivuna
kehtestamise vdimalust. Seletuskirjast sellele selgitust ei leia.

Selgitatud. Ka SKs viidatud, et
terviseandmete  véljastustasude
pohimdtted ning nende
kehtestamine tasudena tuleb EL
oigusest EHDSi  mdidrusest,
millele on SKs viidatud See on
kooskolas PSga, mille tdlgenduse
kohaselt: Riiklikuks 16ivuks voib
olla ka seaduses siitestatud muu
nimetusega tasu riigi- ja
omavalitsusasutuste poolt
osutatavate avalike teenuste voi
avaliku asja kasutamise eest.
Selliseid  tasusid e  pea
ilmtingimata nimetama 1divuks
ega kisitlema Il0ivuna. Kuna
niisuguste tasude suurus soltub
igakordse vastusoorituse
iseloomust, siis ei ole ndutav, et
seadus  sidtestaks  konkreetsed
tasumaéérad, kuid seaduses
sitestatakse  tasu  maksmise
kohustus ning tasu suuruse
arvutamise alused. Mdlema tasu
puhul on toodud nii kohustus kui
suuruse arvutamise
aluspdhimotted, mis on kooskdlas
EHDSiga.
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Seletuskirjas (Ik 4 ja 6) on réhutatud personaalmeditsiini kulutdhusust, samas seletuskirja osas 7 on todetud, et muudatuse
moju on raske hinnata. Positiivsed mdjud on pigem esitatud tingivas kdneviisis, mistdttu seletuskiri ei loo kindlust, et
loodetud positiivsed mojud avalduvad, vaid pigem pingestub Tervisekassa eelarve tdiendavate kulude tottu veelgi. Kuigi
seletuskirjas on 6eldud, et personaalmeditsiini ja personaliseeritud ennetusteenuste rahastamisele eelneb kulutShususe
analiiiiside tegemine, siis seletuskiri toob vilja vaid kulud rinnavdhi poliigeense riskiskoori arvutamiseks, kuid pole
lisatud, millist kokkuhoidu vahiravis voiks see kaasa tuua.

Seletuskirjas tuleb lébivalt iile vaadata ja {ihtlustada moju hinnang ndustamisega seotud tervishoiuteenuste pakkumisele.
Suuremat ndustamisvajadust on nihtud negatiivse mdjuna seletuskirja alaosas 6.3, kuid samas on vilja toodud, et moju
on viike, kuna ndustamisteenuse pakkumine on jéitkuvalt tervishoiuteenuse osa. Mdju perearstide tookoormusele pole
analiilisitud, samas perearst on esmane ndustamisteenuse pakkuja, kes peab vajaliku tootunni leidma ravi pakkumise
korvalt. Seletuskirja alaosas 6.5. on vélja toodud, et meil on selge vajadus geenindustaja kutse loomisele ja selle teenuse
pakkumisele. See viitab, et vajadus on eraldiseisva ndustamisteenuse jirele, mis ei ole osa juba pakutavatest
tervishoiuteenustest. Seletuskirjas puudub info, millisel méiral tiiendava teenuse pakkumine uue kutse niol
pingestab Tervisekassa eelarvet. Oluline on luua tervikvisioon, kuidas muudatused aitavad kaasa Tervisekassa
eelarve tasakaalule.

Selgitatud. Tdiendame SK osa 7
lauset: Kuigi eelnéu omab
ulatuslikku positiivset moju
inimeste ja rahvastiku tervisele
tervikuna, on nende mdjude
kvantifitseerimine keeruline ning
pole voimalik detailse tipsusega
vilja tuua, kui palju tervena elatud

eluaastaid ja raha eelndu
joustumise  tOttu  sddstetakse.
Seletuskirjas otseselt sees viide
vahiprofiill 2025 -le Riigi-
vahiprofiil-Eesti-2025.pdf SK 6.6
+ iilised selgitused:

Personaalmeditsiinil on positiivne
moju, mis viljendub otseselt
personaalses lahenemises
iiksikisikule. Samas on  sel
positiive moju ka laiemalt,
sealhulgas varajase vihi
avastamisel, mis hoiab kokku
tervishoiukulusid, ja
farmakogeneetikas, et ennetada ja
dra hoida voimalikke
korvaltoimeid.

Personaalmeditsiini  positiivne
moju nii Uksikisikule kui ka
tthiskonnale  laiemalt seisneb
kasvoi selleski, et selle
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tulemusena viheneb isiku haiglas
veedetud pdevade arv (European
Commission 2013, 6).

Puudub  perearstile  tdiendav
koormus ning lisatunni leidmise
vajadust, sest erasektor pakub
teenuseid ka tdna. Perearstid ja
oed on saanud vastava
ettevalmistuse ning lisakoormust
ei kaasne. SKs toodud, et
nodustamist esimese teenuse puhul,
mis on rinnavdhi poliigeense
riskiskoori analiitis 40aastastele
naistele, kes elavad Eestis -
pakuvad dammaemandad,
rinnakabinetid, = kus  viiakse
soeluuringuid 14bi ka téna.

SKs on toodud, et uue kutse
loomine vdimaldab vastupidi
anda lihtsamad ndustamise juhud
meditsiinigeneetikutelt
noustajatele. Tervisekassa eelarve
seetottu ei  pingestu, pigem
vastupidi.

Kuna eelndu puudutab kindlustusandjate tegevust, siis peame oluliseks ka sihtriihma kaasamise. Sellega seoses oleme
saatnud eelndu Eesti Kindlustusseltside Liidule ja FinanceEstonia kindlustuse toorithmale edasi palvega vastata
Sotsiaalministeeriumile.

Teadmiseks voetud ja Eesti
Kindlustusseltside Liidu
tagasisidega on juba arvestatud.

Andmekaitse Inspektsioon
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1. Geenivaramu eesméargid Eelnou § 3 1g 1 sdtestab geenivaramu eesmérke. Nimetatud 16ike punktide 2 ja 3 kohaselt kuulub
geenivaramu eesmirkide hulka ka kogutud andmete alusel statistika ja teadusuuringute tegemine. AKI hinnangul ei tee
geenivaramu andmekoguna ise statistikat ega teadusuuringuid, vaid eesmérgiks on nende tegemise vdimaldamine ja
edendamine. Asjaolu, et geenivaramu vastutav tddtleja on samaaegselt teadusuuringutega tegelev Tartu Ulikool, ei tihenda
iseenesest, et tegemist oleks Tartu Ulikoolile kui teadusasutusele kuuluva andmekoguga, mida ta saaks kasutada enda
drandgemise jargi oma teadusuuringute labiviimiseks. Sama paragrahvi lg 1 p 4 sétestab, et geenivaramu eesmargiks on
rakendada geenivaramuga seotud teadusuuringute tulemusi rahva tervise parandamiseks. Andmekogu ei tegele rahva tervise
parandamisega, vaid voimaldab saadud tulemusi sellel eesmargil kasutada. Koostoimes eelndu § 11 Ig-ga 1, mis lubab
geenivaramu vastutaval tootlejal toodelda geenivaramu andmeid eelndu §-s 3 nimetatud eesmaérkidel, tekib olukord, mis
vdimaldab Tartu Ulikoolil kui andmekogu vastutaval to6tlejal kasutada geenivaramu andmeid enda uuringute jaoks selleks
ettendhtud tingimusi tditmata, sh eetikakomitee kooskolastuseta. Tartu Ulikooli digused ei ole aga laiemad, kui teistel
teadusuurijatel. Tuleb eristada Tartu Ulikooli kui andmekogu pidaja rolli tema rollist teadusuuringute liibiviimisel.
Seega tekitab eesmérkide sonastamine sellisel viisil eksliku arusaamise andmekogu tegelikest eesmarkidest ning seda peaks
parandama, nditeks asendada eelndu § 3 Ig p-s 2 sona ,,teha* sdnaga ,,voimaldada“, vottap-st 3 dra ,,teha ja* ning p-s 4
asendada séna ,rakendada*“ sdonaga ,,voimaldada“. Samad parandused peab tegema ka geenivaramu poéhimiiruse
kavandi §-s 2.

Osaliselt arvestatud. Nimelt ei
sdtestata  teiste andmekogude
puhul teiste Oigust teha samuti
teadusuuringuid ja saada andmeid
IKSi alusel. Sellisel juhul tekiks
kiisimus kas teised ei pea
,voimaldama®“ teha andmetega
teadusuuringuid. Seetdttu ei oleks
see normiloome seisukohalt dige.
Indikeerimaks, et
véljastusvoimalused on, lisati ENi
lisaldige, mis viitab andmete
viljastamise eesmaérkidele §-s 13.
SKs selgitatud statistika tegemist.

2. Geenivaramu pohiméiirus Eelndu § 5 Ig 1 p 6 kohaselt reguleeritakse geenivaramu pdohiméarusega nduded koeproovide
kogumisele. Geenidoonorilt koeproovi votmise protseduuri reguleerib tépsemalt eelndu § 21 (koeproovi votmine ja andmete
kogumine). Eelndule lisatud pohimééruse kavandis ei ole aga koeproovi kogumise ndudeid tildse sitestatud. Kuna eelndu § 5
lg 1 néol on tegemist kohustava volitusnormiga, ei saa sellest korvale kalduda, mis tdhendab, et pohimééruses tuleb kehtestada
nduded koeproovide kogumiseks. Kui seadusandja hinnangul peaksid aga koeproovi kogumise nduded olema sitestatud
seaduse tasandil, tuleks p 6 eelndu § 5 Ig-st 1 éira votta. Uhtlasi ei ole seletuskirjas tipsustatud, mida iildse on kogumise
all silmas peetud, sh kas see moiste holmab ka koeproovide votmist, millele kohaldub eelndu § 1 Ig 2 alusel TTKS.
Eelndu § 5 1g 1 p-s 7 on viidatud infosiisteemile, tiipsustamata, millist infosiisteemi on silmas peetud. Geenivaramu
pOhiméddrusest on ndha, et geenivaramu koosneb mitmest infosiisteemist, seega teeb AKI ettepaneku tdpsustada eelndu § 5 Ig
1 p 7 sonastust. Eelndu § 5 1g 2 kohaselt geenidoonori tahteavalduse tdpsema andmekoosseisu ja tahteavalduse tditmise juhendi
kehtestab geenivaramu vastutav tootleja ning avaldab need oma veebilehel. Seletuskirjas on tdpsustatud, et geenivaramu
vastutavale tootlejale antakse digus kehtestada geenidoonori tahteavalduse tdpsem andmekoosseis ja tahteavalduse tditmise
juhend ning avaldada need oma veebilehel. AKI peab vajalikuks podrata tdhelepanu sellele, et ei ole sétte sonastusest
tulenevalt tegemist diguse, vaid kohustusega, seega peaks viima seletuskirjaselgitus séitte sonastusega kooskolla.

Arvestatud. Selgitatud —
Koeproovide  kogumise  osas
oleme tdiendanud hetkel SK

koeproovi mdiste juures, peame
oluliseks voimalust seada
kogumisele vajadusel tdiendavad
nouded lisaks TTKSis ja EN §-s
23 toodule. Andmekogu
infosiisteemi ulesehitus,
infosiisteemid koos kirjeldusega
jmt nouded on avatud
rakendusakti kavandis. Puudub
vajadus neid seaduse tasandil
loetleda.
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3. Geenivaramus toodeldavad isikuandmed Eelndu § 6 pealkirjast tulenevalt peab paragrahv sitestama toddeldavate
isikuandmete koosseisu. Paragrahvi esimese 10igu sissejuhatavas lauses on aga mérgitud lihtsalt andmed. Kuna loetelu hdlmab
ainult isikuandmeid, voiks selguse huvides asendada sona ,,andmed* sonaga ,,isikuandmed®. Eelviidatud paragrahvi punktis 1
sona ,,sealhulgas® on iileliigne ning tekitab eksliku mulje, justnagu rahvus, haridus ja stinnikoht kuuluksid tildandmete hulka
ning tegemist oleks iildandmete koosseisu tdpsustusega. Eelviidatud paragrahvi punktist 2 peaks AKI hinnangul dra v6tma
»vajaduse korral®“, kuna see viitab sellele justkui oleks voimalus otsustada vajaduse iile. Tegelikult aga on esindaja
andmete edastamine kohustuslik igal juhul, kui tegemist on piiratud teovéimega geenidoonoriga. Iseenesest moistetav on, et
kui esindajat ei ole, ei pea tema andmeid ka esitama. Lisaks ei ole seletuskirjas tédpsustatud, millised on need konkreetsed
esindaja iildandmed, mida on vaja toddelda. Kui seadusandja hinnangul esineb vajadus esindaja kdikide iildandmete
kogumiseks, peaks seletuskirjas seda vajadust paremini pohjendama. Lisaks mérgib AKI, et kontaktandmed kuuluvad
iildandmete hulka ning nende eraldi nimetamine on iilleméirane. Eelviidatud paragrahvi punkti4 kohaselt kogutakse
andmeid geenidoonori avaldatu alusel tema bioloogiliste sugulaste kohta, sh suguvosas esinenud haiguste ja harjumuste kohta.
Samas eelndu § 21 lg 3 keelab koguda teiste isikute terviseandmeid geenidoonori enda esitatud teabe pdhjal, 1g 4 aga jéllegi
lubab esitada geenidoonorile kiisimusi tema bioloogiliste sugulaste terviseandmete kohta, kuid nende andmete pdhjal ei tohi
olla vdimalik tuvastada konkreetset isikut.

Eelndu seletuskirjas on selgitatud, et eelndu § 21 Ig 4 muudab senist praktikat, mille kohaselt voib geenidoonorile esitada
kiisimusi tema bioloogiliste sugulaste terviseandmete kohta. Nimetatud andmete pohjal ei tohi olla voimalik tuvastada
konkreetset isikut. Varasemalt oli piiranguks, et ei tohtinud olla voimalik tuvastada ka sugulase polvkonda. Polvkonna piirang
on liiga kitsendav ja takistab otseselt pdrilike haiguste uurimist. Geneetiliste haiguste uurimise korral on oluline teave, kas
need haigused on ema voi isa liinist ja millisest varasemast polvkonnast. Kuna geenivaramus ei ole mitte geenidoonorite isikut
tuvastada voimaldavaid lisa andmeid, siis sellega ka ei riivata ka korvaliste isikute pohioigusi. Doonorilt sugulaste haiguste
kohta kiisitav teave on anoniiiimne, teadusejaoks on oluline haiguse esinemise fakt ja mojutatud polvkond.

Siinjuures ei saa ndustuda seletuskirjas tooduga osas, mis puudutab andmete anoniitimsust. Kui geenidoonorilt saadakse teavet,
et haigus on nt tema isa liinist ja eelmisest pdlvkonnast, siis ei ole tegemist anoniilimsete andmetega, vaid tuvastatud on, et
tegemist on geenidoonori isaga. Ilmselt ei ole osade geenidoonorite puhul keeruline tuvastada otseselt nende vanemaid,
mistottu ei ole tegelikult voimalik tiita ka eelndou § 21 Ig 4 toodud nduet. Mirgime, et anoniilimsetest andmetest saab
radkida tiksnes juhul, kui andmeid ei saa konkreetse isikuga voi tema tegevustega siduda, grupeerida vai isikutepohiselt eristada
ehk isikustatud kujule tagasi viia. Lisaks juhime téhelepanu sellele, et ei ole selge, milliseid andmeid bioloogiliste sugulaste
kohta iildse koguda tohib ehk eelndu § 4 Ig 1 p 4 puhul on tegemist liiga iildise siittega, mis annab andmekogu
vastutavale tootlejale voimaluse koguda sugulaste kohta mistahes andmeid. Sealjuures néeb eelndu § 5 lg 2 ette, et
geenidoonori tahteavalduse tipsema andmekoosseisu, mis eeldatavasti puudutab ka andmeid, mida geenidoonoriks saaja peab
geenivaramule esitama (kiisitlusvorm), kehtestamise digus on vastutaval tootlejal. Seega peab geenivaramus toddeldavate
andmete koosseisu puudutav seadusesite selgelt piiritlema andmekoosseisu, mida andmekogusse kogutakse.

Arvestatud. Selgitatud.
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Pealegi néhtub eelndu § 2 p-st 6, et geenivaramus olev teave sugupuu kohta sisaldab bioloogiliste sugulaste nime, siinniaega
ja sugulust. PGhimééruse lisa, mis peaks sisaldama ammendavat loetelu andmekogusse kogutud andmetest, ei nde aga sugulase
nime, siinniaja ja suguluse kohta andmete kogumist. Ainukesed sugulasi puudutavad andmed on toodud punktis 2 ja nendeks
on suguvosas esinenud haigused ja harjumused. Seega jddb selgusetuks, kuidas toimub geenivaramusiseselt sugupuu
koostamine, millistest allikatest saadud andmetele tuginedes seda tehakse. Eelnevat arvestades leiame, et eelndud ja
seletuskirja tuleb sugupuud puudutavas osas kindlasti tdiendada.

4. Andmevahetus Eelndu § 8 kohaldub selle sdnastusest lahtuvalt ainult eelndu § 7 1g 1 p-des 1-10 nimetatud andmeandjatega
andmevahetusele ehk ei kohaldu TTO-dele. Samas on seletuskirjas selgitatud, et kuigi Eesti geenivaramu andmeandjaks on ka
terviseinfosiisteem, on tervishoiuteenuse osutajate infostisteemide andmekoosseis tervise infosiisteemist tapsem ja voimaldab
seeldbi rikastada geenidoonorite terviseandmeid. Samuti ndeb pohimdiruse § 10 ette andmevahetuse TTO-dega. Jarelikult
ndhekase TTO-sid andmeandjatena sarnaselt eelndu § 7 16ikes 1 loetletud andmekogudega. Samas ei kohaldu TTO-dele eelndu
§ 15 1g 3, mis néeb ette vdimaluse avaldada geenidoonoriks olemise v3i mitteolemise fakti andmevahetuse kdigus. See aga
tdhendab, et TTO-dele ei ole geenidoonoriks olemise fakti avaldamine seadusega ette ndhtud ning arusaamatuks jaab, kuidas
seda arvestades peaks andmevahetus toimuma. Eelnou § 8 Ig 4 kohaselt andmevahetus tagatakse riigi infosiisteemi
andmevahetuskihi kaudu v6i samaviirset isikuandmete kaitse taset tagaval viisil. Kuna paragrahv kehtib ainult eelnou
§ 7 1g 1 p-des 1-10 nimetatud riigi andmekogudele, on siite sdnastus vastuolus AvTS § 43° Ig-ga 5, mille kohaselt saab
andmevahetus riigi infosiisteemi kuuluvate andmekogudega ja riigi infosiisteemikuuluvate andmekogude vahel
toimuda ainult lébi riigi infosiisteemi andmevahetuskihi. Kui seadusandja eesmiirgiks on reguleerida selle sittega
andmevahetuse ka eelndu § 7 Ig-s 2 nimetatud TTO-dega, peab paragrahvi sonastust vastavalt muutma.

Arvestatud.

5. Vastutav ja volitatud tootleja Eclndou § 10 néeb ette vastutava tootleja digused ja kohustused, mille hulgas on Ig 1 p 14
kohaselt ka geenivaramu andmete pohjal teadusuuringute tegemine. Tegelikult ndeb seadus vastutavale tootlejale ette ainult
inimgeeniuuringute tegemise kohustuse (sugulussuhted). Eelndu § 2 p 7 jargi on teadusuuring laiem mdiste, mis holmab mh
nt teadusuuringuid poliitika kujundamise eesmaérgil, mis ei kuulu aga juba vastutava todtleja andmekogu haldamisega seotud
iilesannete hulka. Nagu oleme juba kiesoleva arvamuse punktis 1 mérkinud, tuleb eristada Tartu Ulikooli kui andmekogu
pidaja rolli tema rollist teadusasutusena. Eelnou § 10 Ig 2 sisuliselt kordab eelnou § 4 Ig-t 2. AKI hinnangul oleks
moistlik votta §-st 4 Ig 2 éira, jittes vastutava tootleja andmete tootlemise diguse iileandmise regulatsiooni §-i 10.
Arusaamatu on, miks on otsustatud séitestada volitatud td6tleja iilesandeid puudutav regulatsioon vastutava tootleja tilesandeid
késitlevas paragrahvis. Seda enam, et eelndu § 5 Ig 1 p 1 jirgi sitestatakse volitatud tootleja tilesanded andmekogu
pOhimééruses.

Arvestatud.
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6. Isikuandmete kasutamine Eelnou § 11 1g 3 néeb ette, et geenidoonori tahteavalduse alusel voib tema geenivaramus
toodeldavaid isikuandmeid kasutada ja véljastada ka muudel eesmérkidel. Seletuskirjas on selgitatud, et geenidoonor saab
oma andmeid geenivaramust, esitades selleks oma tahteavalduse. See on iiks viis, mil geenivaramust voib andmeid
véljastada muudel eesmirkidel. AKI mérgib, et andmesubjekti (geenidoonori) andmete saamise 6igus tuleneb
otseselt IKUM-ist ning seda eraldi IGUS-es sitestama ei pea. Andmete kasutamine personaalmeditsiini
tervishoiuteenuste osutamisel on eraldi sétestatud, seega tegemist ei ole muul, seaduses sdtestamata eesmargil andmete
kasutamisega. Selliselt sonastatud sdte on liiga lai ning segane, voimaldab liiga laia tolgendust ning isikuandmete
kontrollimata kasutamist. AKI hinnangul, kui lihtuda seletuskirjas niitena toodud eesmirkidest, siis nende
realiseerimiseks ei ole seda sitet iildse seaduses vaja.

Teadmiseks vdetud. Selgitatud.

Kuna praktikas on
viljastustoimingute osas
teadlikkus véhene, siis 0igus
seadusesse toodud, et

geenidoonor oskaks oma Oigusi
andmete kasutamisel realiseerida.
Samuti on tahteavaldus seotud
geenivaramu kohustusega need
tahteavalduse vormid kehtestada
ning kéttesaadavaks teha ja
andmed viéljastada tahteavalduse
alusel geenidoonorile endale voi
tema poolt médratud konkreetsele
kolmandale isikule olenemata
edasise kasutuse eesmérgist.

7. Piiratud teovdime Eelndus ei ole geenidoonori mdiste juures olevas definitsioonis doonoriks olemine konkreetsete
kriteeriumitega (nt vanus) seotud, millest vdib jdreldada, et geenidoonoriks saab olla iga isik sOltumata tema vanusest,
teovoimest, terviseseisust vims. Samas nédeb eelndu § 14 ette, et piiratud teovoimega isik ei saa olla geenidoonor, kui ei ole
tdidetud samas paragrahvis toodud tingimused. Site tekitab aga kiisimusi. Néiteks, kuidas tagatakse punktis 1, aga eriti punktis
3 toodud tingimuste tditmine, kui tegemist on viikese lapsega (kuna doonoriks olemisele ei ole seatud vanuse piirangut, mis
tdhendab, et doonoriks vdib olla ka nt aastane laps) v6i kui tegemist on inimesega, kes ei saa aru enda iimber toimuvast.
Samuti ei ole selge, mis saab siis, kui isik ei ole voimeline avaldama oma arvamust isikuandmete to6tlemise kohta (eelndu §
14 p 3). Lisaks ei ole selge, kas punktis 3 viidatud vastu olemine puudutab koeproovi votmist kui meditsiinilist sekkumist,
mida saab vastavalt TTKS-ile osutada ainult isiku ndusoleku alusel, ning kuidas nimetatud ,,néustumust* hakatakse
kontrollima véoimaliku rikkumise korral. Sama puudutab ka isikuandmete t66tlemisega ndustumist, eriti pidades silmas, et
tegemist on teovoimetu isikuga. Arvestades, et geenidoonori isikuandmete tdielik hdvitamine on vdimalik ainult enne tema
koeproovi ja isikuandmete esmakordset pseudoniilimimist ning parast seda on voimalik ainult depseudoniiiimimise andmete
hdvitamine, siis jaddb selgusetuks, kas ja kuidas on voimalik tiisealiseks saanud isikul vétta esindaja poolt antud
tahtevaldus tagasi ning nduda koeproovi ja kogutud isikuandmete hivitamist. Palume piiratud teovoimega isikut
puudutavas osa tiiendada.

Selgitatud. Arvestatud osaliselt ja
tdiendatud seletuskirja. Téna ei

ole geenivaramus alaealisi
geenidoonoreid. Taisealiseks
saava  alaealisena  hdlmatud

doonori puhul - vdimalus oma
Oigusi teostada § 18 Idikes 4
toodud wviisil ja viidatud alustel.
Tdna alaealisi geenidoonoreid
geenivaramus ei  ole, kuid
teoreetiliselt ei ole see vOimalus
piiratud ning vdimalus on tagatud
nii kehtivas diguses kui eelnduga.
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8. Pseudoniiiimimine Eelndu § 22 Ig 3 nieb ette, et vastutav tootleja asendab pseudoniilimiga koeproovi ja isikuandmete
juures koik andmed, mis voimaldavad geenidoonori isikut otseselt tuvastada. Seletuskirjas on napisonaliselt tdpsustatud ainult,
et muudatusi varasema seadusega ei ole. Jddb arusaamatuks, millised konkreetsed isikuandmed kuuluvad seadusandja
hinnangul pseudoniiiimimisele. Palume seletuskirjas tdpsustada, millised need andmed on.

Arvestatud. SK  selgitame:
tegemist on geenivaramu
andmekoosseisus olevate

koeproovide ja isikuandmetega.

9. Isikuandmete siilitamine Eelndu § 19 Ig 1 jérgi sdilitatakse geenidoonoriks saamise tahteavaldusi alaliselt. Seletuskirjas
on pohjalikult selgitatud (Ik 38) loobumise tahteavalduste alalise sdilitamise vajadust. Eelndu § 9 reguleerib siilitamist ja selle
paragrahvi lg 1 teeb erisuse kustutamise taotlemise osas viitega §-le 16, mille Ig 2 ei lase loobumise tahteavaldust hévitada.
Samas ei ndhtu seletuskirjas toodu pohjal pdhjust, miks loobumise tahteavaldusi peaks sdilitama ka pérast inimese surma.
Arusaadavad on pdhjendused elus inimese osas, kuid surnud inimene ei tegele enam doonoriks olemise unustamisega. Surma
jargselt ei ole kellelgi digustteha otsuseid, mis kuidagi vajavad doonoriks olemisest loobumise tdoendamist. Seega nende
alaliseks sdilitamiseks ei nde AKI iihtegi tOsiseltvoetavat pohjendust. Lisaks eelndu §-le 9 Kisitleb andmete siilitamist ka
eelnou § 23.Selguse huvides voiks siilitamist puudutava regulatsiooni koondada iihe paragrahvi alla. Eelndu § 23
pealkirjast tulenevalt peab nimetatud séte reguleerima koeproovide ja nendega seotud isikuandmete siilitamist. Tegelikult
aga rddgib paragrahv ainult koeproovidest ning nende siilitamisest ja tootlemisest teadusuuringute eesmirgil, sh
véljaspool Eesti Vabariigi. Selgusetuks jdéb, kas paragrahv puudutab siis ainult koeproove voi ka teisi isikuandmete liike.
Lisaks on eelndu § 23 sisu laiem, kui selle pealkirjast jareldada saaks, kuna see puudutab mitte ainult andmete sdilitamist, vaid
ka edastamist, sh teadusuuringute ldabiviimise eesmairgil. AKI arvates peab isikuandmete edastamine olema reguleeritud
selgemalt, sh sitte pealkirjast peab olema arusaadav, et see puudutab nii siilitamist kui ka teadusuuringute tegemist
viiljaspool Eesti Vabariigi. Uhtlasi peaks sittes viitama digusaktile, kus on sitestatud villjastamise otsustamise nduded,
tingimused ja kord.

Arvestatud osaliselt. Selgitame.
Site reguleerib geenivaramu
geenidoonori ~ koeproove  ja
nendega seotud andmete
sdilitamist, mida tuleb siilitada
Eesti Vabariigi territooriumil.
Seejarel on loodud moned
erandid, mille korral voib
andmeid ka véljaspoole Eestit viia
kuid seda kahel juhul, nii
teadustooks kui sdilitamiseks.
Seega ei ole sdte suunatud vaid
teadustooks koeproovide
kasutusse andmiseks vaid ka
nditeks teatud olukorras
koeproove siilitada véljaspool
Eestis (nt erakorraline vajadus).
Kohustus  voiks olla eraldi
sdtestatud, et see oleks selge kuna
viitab ka eetikakomitee
kohustusele.
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10. Geenidoonoriks olemise salastatus Olukorras, kus inimene soovib personaalmeditsiini ja tema andmed on geenivaramus
olemas, siis on tal voimalik taotleda nende andmete iileviimist {ihest andmekogust teise. Eelndu pinnal jaib aga selgusetuks,
kuidas on tagatud geenidoonoriks olemise fakti salastatus. Nimelt ei ole selge, kas TIS-is on vdimalik tuvastada geeniandmete
algset pdritolu, sh kes TIS-is néeb, et isik on esitanud vastava avalduse, nt, kas TIS tavakasutajal on vdimalk niha, et
geeniandmed on edastatud just geenivaramust.

Selgitatud. TISis on tahteavalduse
tekst geenidoonorile ja
mittegeenidoonorile sama. TISis
kajastub riskiarvutuse
tulemdokument saatekirja
vastusena.

11. Depseudoniiiimimine Eelndu § 24 kohta antud selgitused seletuskirjas (Ik 41) on segased. § 24 sisaldab 13iget 1 ja selle
punkte ning 1diget 2. Seletuskirjas viidatakse aga loigetele, mida eelndus ei ole, mistottu on selgitustest arusaamine
raskendatud. Palume eelndu seletuskirja § 24 osas tdiendada selliselt, et oleks aru saada, millistel tingimustel toimub
depseudoniiiimimine. Eelndu § 24 1g 1 p 6 (seletuskirjas lg 7)toob muudatuse kehtivast seadusest. [Imselt on tahetud 6elda, et
uus seadus muudab kehtivat ja geenidoonorile ei anta enam Oigust eraldi arstile juurdepddsu anda —andmed on TIS-is ja
vajadusel saavad arstid ise geeniteste tellida. Mote on hea, aga puhtalt eelndu teksti lugedes ei ole sellest voimalik nii aru
saada.

Arvestatud.  Seletuskirjas  on
toepoolest viide kehtivale séttele,
selgitatud.

12. Jérelevalve Eelndu § 33 Ig 2 néeb ette,et eelndu §-s 32 sétestatud kohustuse tditmise lile teeb riikliku jarelevalvet AKI.
Eelndu§ 32 reguleerib majandustegevusteate esitamise kohustuse. Majandustegevusteate esitamist ning selle iile jarelevalve
teostamist reguleerib majandustegevuse seadustikuiildosa seadus (MSUS), mille § 65 Ig 1 kohaselt riiklikku jérelevalvet
ettevotja majandustegevuse iile teostab korrakaitseorgan, kelle pddevusse see on seadusega asjaomasel tegevusalal antud.
MSUS § 68 lg 1 tipsustab, et teatamiskohustuse rikkumise korral saab ettevdtjale ettekirjutuse teha
majandushaldusasutus. AKI ei teosta ega saa teostada riiklikku jérelevalvet ettevotjate majandustegevuse iile, kuna ei kuulu
majandushaldusasutuste hulka (vt MSUS § 7), seega ei saa ka rikkumise korral teha ettekirjutusi vdi rakendada muid
haldussunni meetmeid. Seetdttu ei saa AKI teostada jirelevalvet majandustegevusteateesitamise kohustuse tiitmise iile.

Arvestatud
majandustegevusteatisega seotud
sitted eelndust vilja jaetud.

13. Andmekaitsespetsialist Eclndu § 32 1g 3 p 2 néeb ette, et majandustegevusteates peab andma kinnituse selle kohta, kas
on médratud andmekaitsespetsialist. Jidb arusaamatuks selle kinnituse praktiline tdhendus, kuna praeguse sdnastuse kohaselt
voibolla kinnitus nii selle kohta, et andmekaitsespetsialiston méédratud, kui ka kinnitus selle kohta, et tedaei ole
médratud.Arvestades geenivaramus sisalduvate andmete tundlikkust ning eelndus vélja toodud andmekaitse nduete jélgimise
vajadust, peaks AKI hinnangul eelndus § 30 Ig-s 1 nimetatud isik endale alati andmekaitsespetsialisti miérama ja selle kohta
kinnituse andma. Seejuures juhime tihelepanu, et andmekaitsespetsialisti mddramisekohustuse peaks sellisel juhul sonaselgelt
seaduses ette ndgema (st ei piisa sellest, kui andmekaitsespetsialisti mddramise vajadus on rohutatud puhtalt 1dbi kinnituse
andmise kohustuse).

Arvestatud.
Majandustegevustatisega seotud
sitted eelndust vélja jietud.

Andmekaitse eest vastutava isiku
nimetab taotleja taotluses
eetikakomiteele.

Eesti Proviisorapteekide Liit
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Toetame uue IGUS-i eesmérki, muuta inimgeeniuuringute korraldus selgemaks ja kaasaegsemaks ning teha andmete
tootlemine ldbipaistvamaks. Samuti on oluline, et geneetilisi andmeid saaks kasutada tervise infosiisteemi kaudu
personaalmeditsiini tervishoiuteenuste osutamiseks. Eelndu seletuskiri toob vilja, et farmakogeneetika lahenduse
pakkumisest arstide todlauakuva kaudu voib olla abi medikamentoosse ravi valikul, sellise ravi korvaltoimete riski
vihendamisel ja ravi tdhususe parandamisel. Seega oleks farmakogeneetilisest teabest kasu mirkimisvéérsele osale
patsientidest, kui seda teavet saaks medikamentoosse ravi midramisel kasutada. Seetdttu on vajalik ennustava
farmakogeneetilise testimise laiaulatuslik kasutuselevott tervishoius. Tulemuste salvestamise ja jagamise jaoks on vaja
riiklikku lahendust ning tulemuste tdlgendamiseks riiklikke juhiseid. Apteekide esindusorganisatsioonina toome vélja, et
farmakogeneetiliste andmete kasutamine on oluline ka késimiiligiravimite puhul, kus ravimi valikul aitab inimest
apteeker. Seega peaks farmakogeneetiline info joudma ka apteekri todlauale, samuti ka riiklikud juhised andmete
tolgendamise osas jms. Iseravimise vOimestamine on véga oluline arvestades tervishoiu iilekoormatust. Juhud, kus
inimese seisund ei ole raske vaid tegemist on kergemate tervisemuredega, peaks esmaseks kontaktiks olema apteeker.
Palume eelndu viljatootamisel arvestada ka Eesti enam kui 400 apteegi ja 1500 apteekriga, kes saaksid edukalt kasutada
farmakogeneetilisi andmeid inimeste ndustamisel apteegis kédsimiiligiravimite véiljastamisel ja samuti retseptiravimite
valikul, kus toimeainepohise retsepti puhul on apteekri nduandev roll dérmiselt oluline, et aidata patsiendil otsustada,
milline ravimpreparaat on just temale sobivaim. Nagu ka eelndu seletuskiri vélja toob on ju geenidoonorite pikaajaline
ootus saada kasu geeniandmete kliinilisest rakendatavusest. Seega tuleks seaduse kehtestamisel vaadata kogu tervishoidu,
mitte piirduda vaid arstidega. Samuti on apteekrite vaates oluline, et juba turul olevate ravimite puhul voivad
farmakogenoomika ja farmakometaboloomika standardiseerimine ja laialdasem rakendamine tervishoius vdhendada
korvaltoimeid ning voimaldada tdpsemalt hinnata ravi efektiivsust, sealhulgas kombineeritud ravimite kasutamisel.
Oleme ndus, et see mitte ainult ei suurenda ravi ohutust ja efektiivsust, vaid aitab ka optimeerida ravimite véljakirjutamist
ja vihendada tervishoiukulutusi, tagades paremad tulemused nii patsientidele kui ka tervishoiusiisteemidele. Paraku on
eelndust vilja jddnud kédsimiiligiravimid, mis samuti pdhjustavad korvaltoimeid nii eraldiseisvalt kui kombinatsioonis
retseptiravimitega ning mille efektiivsus soltub inimese geneetikast.

Eelnou § 46 punktiga 13 tiiendatakse TTKS § 59° 1diget 2! punktiga 7', millega vdimaldatakse geenindustajatele
ligipdds TIS-is olevatele isikuandmetele, et pakkuda ndustamist vO1 visiidieelset ettevalmistust. Geenindustajat
késitatakse tervishoiuteenuse osutamisel osaleva isikuna. Sarnaselt geenindustajaga kisitletakse ka apteekrit
tervishoiteenuse osutajana, kui isik osutab apteegiteenust ja on registreeritud tervishoiukorralduse infosiisteemis. Samas
apteekril puudub ligipdds TIS andmetele, milliste andmete ndgemine voimaldaks pakkuda patsiendikesksemat teenust ja
laiapindsemat ravimialast ndustamist. Seetdttu teeme ettepaneku kaaluda ka apteekritele ligipddsu andmist TIS-is
olevatele isikuandmetele apteegiteenuse osutamise eesmargil kuivord eelnduga planeeritakse muuta ka TTKS vastavaid

Teadmiseks vdetud. Selgitatud.
Ettepanekuga arvestamine vajab
tdiendavat analiiiisi ja arutelu ning
seda kisitletakse sellest eelndust
eraldiseisvalt.
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sétteid. Seega on oluline, et ka apteekritel oleks voimalik ndha loodavaid otsustustugesid ning saada juurdepiis tervise
infosiisteemile, kui see on eelduseks farmakogeneetiliste andmete kasutamisele.

Haridus- ja Teadusministeerium

Palume eelndu kolmanda peatiiki ,,Geneetiliste andmete to0tlemise nduded teadusuuringu eesmérgil tehtavates
inimgeeniuuringutes* regulatsiooni kohaldada iiksnes Geenivaramu andmete todtlemisele. Vastava ettepaneku on oma
tagasisides teinud ka Eesti Personaalmeditsiini Selts. Eelndus kavandatav regulatsioon tdstab oluliselt geneetiliste
uuringute ldbiviijate halduskoormust, kuivord lisaks eetikakomitee hinnangu saamisele peavad uuringute libiviijad
esitama ka majandustegevuse teatise. Haridus- ja Teadusministeeriumi hinnangul ei ole eelndu seletuskirjas piisavalt
anallilisitud planeeritava regulatsiooni ulatust ja mdju. Sealjuures ndustub Haridus- ja Teadusministeerium Eesti
Personaalmeditsiini Seltsi tagasisidega, et eelndust jadb ebaselgeks, millistele uuringutele ja teadus- ja arendustegevuse
labiviijatele regulatsioon laieneb. Juhime tdhelepanu, et inimgeeniuuring mdiste on eelndus madratletud véga laialt
holmates koiki inimestega tehtavaid geneetilisi uuringuid. Haridus- ja Teadusministeeriumile ei ole teada, kas
kavandatavat regulatsiooni on laiapdhjaliselt teadusssiisteemi osalistega arutatud. Kuivord eelndud ei esitatud arvamuse
avaldamiseks ka evalveeritud teadus- ja arendusasutustele, iilikoolidele, Eesti Teadusagentuurile ja Eesti Teaduste
Akadeemiale, ei ole saanud teadussiisteemi osalised ka eelndu osas seisukohta kujundada. Samuti juhime tédhelepanu, et
eelndu § 1 1g 1 p 2 kohaselt reguleeritakse inimgeeniuuringute seadusega koeproovide ja geneetiliste andmete to6tlemise
ndudeid teadusuuringute, sealhulgas inimgeeniuuringute tegemisel ning nende jarelevalve korda. Sotsiaalministeeriumil
puudub volitus reguleerida laiemalt teadusuuringute liibiviimise noudeid. Vastavalt Vabariigi Valitsuse seaduse §
58 loikele 1 on Haridus- ja Teadusministeeriumi valitsemisalas riigi teaduspoliitika kavandamine ning sellega
seonduvalt teadus- ja arendustegevuse valdkondade korraldamine ning vastavate oOigusaktide eelndude
koostamine. Eelndu kolmandas peatiikis kavandatavat regulatsiooni ei ole Sotsiaalministeerium Haridus- ja
Teadusministeeriumiga eelndu viljatootamisel arutanud ega kooskdlastanud. Tdiendavalt leiame, et eelndu regulatsioon
ei ole kooskdlas Vabariigi Valitsuse eesmirgiga vihendada ettevdttete, organisatsioonide ja inimeste halduskoormust
ning asjaajamisele 2 (3) kuuluvat aega. Vastavalt Vabariigi Valitsuse 22. detsembri 2011. a méédruse nr 180 ,,Hea
oigusloome ja normitehnika eeskiri“ § 41 lg 2 punktile 3 tuleb seaduseelndu seletuskirjas tuua vilja mdju
halduskoormusele ning selle kasvu korral iillevaade, mille vorra olemasolevat halduskoormust viahendatakse.
Eelnéuga on kavas kehtestada teadus- ja arendustegevuse ldbiviijatele kaks tidiendavat kohustust — laiem
eetikakomitee kooskolastuse votmise kohustus ning majandusteatise esitamise kohustus. Eelnouga ei kaasne mone
teise noude voi kohustuse kaotamine.

Selgitatud. SKs moju toodud.
SOM ei ole reguleerinud laiemalt
teadusuuringute korraldust, vaid
teadusuuringu eesmérgil tehtavaid
inimese  geneetilisi  andmeid
sisaldavaid  inimgeeniuuringuid
nagu on nii eelndus kui ka
seletuskirjas selgitatud.
inimgeeniuuring — inimese DNA,
koeproovi  teiste koostisosade,
isikuandmete ja sugupuu
teaduslik uurimine ja
kirjeldamine ning nendevaheliste
seoste kindlakstegemine
eesmdrgiga  saada
inimese geenide, geeniproduktide
ja pdrilike omaduste kohta; 1GUS

andmeid

ja inimgeeniuuringute
regulatsioon on alati olnud SOM
valitsemisalas. Eelnduga
tdpsustatakse kohalduvust ning §
1 10igetega 3, 4 ja 5 selgitatakse ka
selle  kohalduvuse kitsendusi.
Geneetilised andmed on
terviseandmed. Teadusuuringute
korraldust  {ildises ja laias
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tdienduses reguleerib TAIKS ning
sealt  tulenevate  kohustuste
tditmine on HTMi valitsemisala
iilesanne, mistdttu antakse EBINi
ilesanded ja seega terviseandmete
teadusuuringute eetikamenetlus,
vdlja arvatud kliiniliste uuringute
korral, iile TAIKS § 26 1g 7 alusel
loodavale teaduseetika komiteele.
Oluliste sihtgruppide esindajad on

olnud eelndu koostamisse
kaasatud.
Eelnduga lihtsustatakse

menetlusteekonda ning kaotatakse
dubleeriva eetikakomitee 1dbimise
kohustus. Seletuskirja jaotises
1.3.1. on toodud aspektid, millega
vihendatakse tookoormust ja
biirokraatiat ning  toetatakse
digiriigi pohimdtteid, samuti on
valdkondlikku ja sihtgruppidele
kaasuvat positiivset moju
pohjalikult avatud seletuskirja
mdjude osas.

Leiame, et kdesoleval juhul on
ettepanekus tdlgendatud norme
valesti. Kui isikuandmete
kaitsemeetmeid voi korraldust ei
tohiks tikski seadus reguleerida, ei
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tohiks kehtida ka IKS § 6 ning
mille menetlus kuulub JDMi
valitsemisalasse. Samuti ei saaks
siis ithegi andmekogu eesmairgina
sitestada, et seal toodeldaks
andmeid ka epidemioloogiliste
uuringute eesmargil jne.

Palume eelndus ja seletuskirjas tépsustada, kas Geenivaramu andmete kasutamisel ning viljastamisel on geenivaramu
vastutaval tootlejal kohustus arvestada uuringueetika komitee hinnanguga. Juhime téhelepanu, et eelndu §-s 11, mis
reguleerib geenivaramu andmete kasutamise ja véljastamise lubatavust, ei ole viidet uuringueetika komitee hinnangule.
Eelndust jadb ebaselgeks, kas ja mis hetkel uuringueetika komitee hinnang vdetakse ning kuidas see Geenivaramu
andmete viljastamist mojutab

Arvestatud. Selgitatud, selguse
huvides lisatud eelndu § 13 viide
eectikakomitee  kohustuslikkust
kisitlevale paragrahvile: (9) Isik,
kes  peab kéesoleva
seaduse § 27 alusel eetikakomitee,
peab saama enne koeproovide ja

labima

andmete kasutamist

VoI
vdljastamist eetikakomitee
heakskiidu.

Eelndu § 11 1g 5 p 2 osas on Haridus-ja Teadusministeeriumil ettepanek muuta sdnastust ja sOnastada see jargmiselt:| Arvestatud.

,jargima teadusuuringu ldbiviimisel digusakte, hdid teadustavasid ja eetikanorme®. Hetkel eeldatakse eelnduga heade
teadustavade ja eetikanormide tundmist, kuid see ei taga nimetatud pohimdtete jargimist teadustdos. Seetdttu soovitame
sOnastust tipsustada.

Teeme ettepaneku eelndu §-s 26 sitestada tasu maksimaalne miér (sarnaselt uuringueetika komitee tasumaéérale, mis on
sdtestatud § 25 1dikes 6). Riigikohus on leidnud, et pohiseaduse § 113 sétte kaitseala on laiem ning ei holma mitte ainuiiksi
seal otsesonu loetletud rahalisi kohustusi, vaid koiki avalik-diguslikke rahalisi kohustusi. PGhiseaduse § 113 eesmirgiks
on saavutada olukord, kus koik avalik-0iguslikud rahalised kohustused kehtestaks liksnes Riigikogu seadusega (RKPJKo
5.11.2002, 3-4- 1-8-02 p 11). Samas lahendis on Riigikohus selgitanud, et tditevvoimule v3ib teatud juhtudel rahalise
kohustuse kehtestamist delegeerida, kuid seda tingimusel, et tasu alam ja ilemmaéér on sitestatud seaduses. Seega peaks
minimaaselt ja sarnaselt eelndu §-le 25 ldikele 6 olema ka §-s 26 nimetatud riiklikult kehtestatud tasu maksimaalne méér
sdtestatud seaduses.

Mittearvestatud. Andmekasutuse
vOoimaldamise ja véljastustasu
puhul ei ole tegemist 16ivulaadse

tasuga, mida  voiks  olla
eetikamenetluse tasu oma
sisuliselt iseloomult, mis on
analoogselt siiski tasuna ette

nidhtud ka TAIKSis. Vt selgitus
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eespool. SK: Viidatud on ka
lahend, mille kohaselt on PS
kooskola tagatud kui seaduses
tuuakse tasu voOtmise alused ja
pohimatted. Tasu vOtmise
pohimdtted on kooskolas EHDS
pohimdtetega. Tulenevalt tasu
iseloomust, ei ole voOimalik,
diguspérane ega maistlik seaduses
piirata  teadustoode  mahtu,
keerukust, tootlustoiminguid,
teadusuuringutes tulevikus
vajaminevat  ja  kasutatavat
ressurssi alam- ega
tilemmairadega seaduse tasandil.

Palume kaaluda §-s 25 vidhendatud tasu kehtestamise voimalust avalik-diguslikule juriidilisele isikule, riigiasutusele voi
rahvatervishoiu valdkonnas avalikke iilesandeid tditvale juriidilisele isikule, sarnaselt eelndu § 26 1dikele 4. Lisaks
palume eelndu seletuskirjas tdiendavalt analiiiisida uuringueetika komitee tasuliste teenuste moju sihtrithmadele.
Selgitame, et positiivselt evalveeritud teadus- ja arendusasutustes ning iilikoolides ldbiviidav teadus- ja arendustegevus
teenib tihiskonna vajadusi ning suur osa sellest on rahastatud avalikest vahenditest. Uuringueetika komitee menetluse
tasuliseks muutmine vaib takistada piiratud eelarvega teadus- ja arendusprojektide elluviimist ning sellega vihendada
teadus- ja arendustegevuse tulemuste joudmist rakendusteni. Lisaks on Sotsiaalministeerium teinud eelndu menetlemise
raames ettepaneku anda Eesti Bioeetika ja Inimuuringute Noukogu iilesanded iile teaduseetika komiteele, mis
moodustatakse Eesti Teadusagentuuri juurde teadus- ja arendustegevuse ning innovatsiooni korralduse seaduse alusel.
Haridus- ja Teadusministeerium toetab ettepanekut tingimusel, et iilesannete {ileandmisega ei kaasne tdiendavaid kulusid
Haridus- ja Teadusministeeriumi eelarvele ning teadus- ja arendusasutustele ja tilikoolidele, st teenus antakse iile koos
selle osutamiseks vajalike vahenditega. Teenuse muutmine tasuliseks riigi rahastatud asutustele suurendaks
teadusbiirokraatiat ega tooks kaasa sisulist kulude kokkuhoidu.

Arvestatud.

Eetikamenetlus  koos  tasude
reguleerimise padevusega
eelnduga lile antud TAIKS § 26
loike 7 alusel moodustatavale
teaduseetika komiteele.

Tartu Ulikool
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Eesti geenivaramu eesmirk on ammendavalt méératletud eelndu paragrahvis 3. Eelndu iilejddnud sétete sonastamisel
tuleks jdlgida, et viidatakse paragrahvile 3, mitte ei kasutataks alternatiivseid sdnastusi, millest vdib tekkida arusaam, et
geenivaramu eesmadrk ei ole {iheselt madratletud ning on vaieldav. Ndiiteks viidatakse eelndu paragrahvi 11 16ikes 1
korrektselt paragrahvile 3, kuid paragrahvi 1 1dike 1 punktis 1 on 6eldud, et seadus reguleerib Eesti geenivaramu loomist
ja pidamist ning ,,selleks vajalike koeproovide ja isikuandmete to6tlemist teadusuuringute, sealhulgas inimgeeniuuringute
tegemiseks®, tagades seejuures geenidoonorluse vabatahtlikkuse ja geenidoonori diguste kaitse. Sellest séttest jaab mulje,
just kui geenivaramu eesmirk on ainult geenivaramu loomiseks ja pidamiseks vajalike koeproovide ja isikuandmete
tootlemine teadusuuringute, sealhulgas inimgeeniuuringute tegemiseks, mis on aga oluliselt kitsam kui eelndu
paragrahvis 3 sitestatud eesmérk. Teen ettepaneku sdnastada eelndu paragrahvi 1 16ike 1 punkt 1 jargmiselt: ,,1) Eesti
geenivaramu loomist ja pidamist kdesoleva seaduse paragrahvis 3 sidtestatud eesmairgil, tagades seejuures
geenidoonorluse vabatahtlikkuse ja geenidoonori diguste kaitse;“. Juhin ka tdhelepanu, et Euroopa Liidu otsekohalduvad
Oigusaktid eristavad avaliku teabe, sh andmete taakasutamisel esmast ja teisest kasutust. Geneetiliste andmete puhul on
eriti asjakohane méédrus (EL) 2025/327, mis késitleb Euroopa terviseandmeruumi (EHDS) ja tervishoiuteenuste
osutamisel kogutud elektrooniliste terviseandmete to6tlemist. Vastavalt madruse (EL) 2025/327 artikkel 2 16ige 2 punktile
(e) on teisene kasutus elektrooniliste terviseandmete to6tlemine kdesoleva madruse IV peatiikis sédtestatud eesmaérkidel,
vilja arvatud algsed eesmairgid, milleks neid koguti vOi genereeriti. Vastavalt eelndu paragrahvi 3 ldikele 1 ongi
geenivaramu eesmérkideks koguda andmeid Eesti rahvastiku tervise ja périlikkuse kohta, teha kogutud andmete alusel
statistikat, teha ja edendada kogutud andmete alusel teadus- ja inimgeeniuuringuid ja rakendada uuringute tulemusi rahva
tervise parandamiseks ja geenidoonoritele individuaalse teadusel pohineva tagasiside andmiseks. Seetottu rohutab
Tartu Ulikool, et méiiiruse (EL) 2025/327 kohaldamisel ei saa eelndu paragrahvi 3 16ikes 1 toodud eesmirke lugeda
geenivaramu andmete teiseseks kasutuseks. See pohiméte ja EHDSi vastav tolgendus peaks iithemotteliselt
kajastust leidma ka eelndu seletuskirjas. Geenivaramu to6tlemine peab diguskindluse pohimdotte ja geenidoonorite
usalduse tagamiseks ja seelébi geenivaramu eesmarkide saavutamiseks tuginema IGUS-ele kui siseriiklikule eriseadusele
ja Eesti geenivaramu to6tlemisel juurdunud praktikale. IGUS-es sétestamata geneetiliste andmete to6tlemise nduded, sh
personaalmeditsiini tervishoiuteenuste osutamine ja valdkondlikud diskrimineerimise keelud geneetiliste andmete
alusel, peaksid olema reguleeritud vastavates eriseadustes.

Selgitame. Eelndu § 5 sitestab
geenivaramu eesmargid ning ei
kohaldu terve eelndu osas. Antud
tagasiside on monevorra
vastuoluline. Kéesolev eelndu ei
vota iile EHDS regulatsiooni
tervikuna, kuid nt tasupShimatteid
on juba kiesolevas eelndus
arvesse voetud, et viltida
tulevikus vajadust seda muuta.
EHDSi  kohaselt rakenduvad
reeglid  geneetiliste  andmete
kasutamiseks teadustods aastal
2031. EHDSi rakendamiseks on

Euroopa Komisjoni poolt
rakendusaktid alles koostamisel.
Siiski peame vajalikuks

tdiendavalt selgitada, et EL diguse
vahetult kohalduva moju suhtes,
et ole Eesti geenivaramu
tootlemisel juurdunud praktika
ilimusliku tdhendusega.
Personaalmeditsiini teenuse
osutamine on eelndus reguleeritud
TTKSi  muudatustega  ning
diskrimineerimise keelu sétted
viidud kooskdlastatult  vordse
kohtlemise  seadusesse  ning
kindlustustegevuse seadusesse.

60




Teen ettepaneku miiratleda paragrahvi 2 punktis 8 ,,inimgeeniuuring* ildterminina, mis holmab erinevaid tegevusi, sh
teadusuuringuid, ravimiuuringuid, innovatsiooni, statistika tegemist jt, seaduse paragrahvis 3 sétestatud eesméirkide
taitmiseks, ning defineerida see jargmiselt: “8) inimgeeniuuring — kiesoleva seaduse paragrahvis 3 nimetatud eesmargil
tehtav uurimis- ja arendust6d, mille kéigus uuritakse ja kirjeldatakse inimese DNA-d, koeproovi teisi koostisosi,
isikuandmeid ja sugupuud ning tehakse kindlaks nendevahelised seosed.”. Teadus- ja arendustegevuse ning innovatsiooni
terminid on méadratletud teadus- ja arendustegevuse ning innovatsiooni korralduse seaduse (edaspidi: TAIKS) paragrahvis
2. Sealsed madratlused on kooskdlas rahvusvaheliste raamistikega, sh EHDSiga. Eesti diguskorras ei tohiks minna seda
teed, et monele terminile antakse eriseadusega, antud juhul IGUSega, iildisest vdga erinev, st kitsam voi laiem tdhendus.
Eri seaduste vahelise vastuolu vélistamiseks teen ettepaneku IGUSe paragrahvi 2 punktis 7 defineerida termin
»teadusuuring® jargmiselt: “7) teadusuuring — teadus- ja arendustegevuse ning innovatsiooni seaduse paragrahvi 2 loikes
1 nimetatud uurimis- ja arendustdd.”. Seletuskirjas tuleks selgitada, et geenivaramu koeproove ja andmeid voib seaduse
paragrahvis 3 nimetatud eesmirkide tditmiseks téodelda erinevatel viisidel ja erineva eesmérgiga, nt teaduslikul voi
ravimiarenduse eesmérgil, terviseandmete iilevaateks jmt. Teaduslikul eesmérgil tehtavate uuringute puhul tuleks siiski
eristada kitsamalt inimgeenide kohta uute teadmiste saamiseks tehtavad uuringud (nt geenitehnoloogia) ja laiemalt
geeniandmete toel muude nihtuste kohta uute teadmiste saamiseks tehtavad uuringud (nt arheogeneetika). Seega holmab
termin ,,inimgeeniuuringud® nii inimgeenide teadusliku uurimise eesmérgil kui ka muul eesmirgil tehtavaid vuringuid ja
tegevusi, termin ,teadusuuring tdhistab aga teisi teaduslikul eesmirgil tehtavaid uuringuid, milles kasutatakse
inimgeeniandmeid, aga mitte nt ravimiuuringuid. Tulenevalt eeltoodud ettepanekust tuleb paranda nende terminite
kasutus ldbivalt eelndu jargmistes sitetes vastavalt sellele, kas sidte puudutab iildisemalt geenivaramu koepoovide ja
andmete kasutamist ja véljastamist voi kitsamalt inimgeeniuuringuid voi teadusuuringuid: § 1 1g 1 punktid ja 2, § 3 1g 1
punktid3ja4,§31g2,§ 71g-d3ja4,§81g2p1,§101glp-d7jal4,§111g-d4-7,§121g2,§151g1,§221g4,§
23, § 24 1g 2, § 25, § 26, § 28 Ig 2, § 39 p 1. Samuti tuleb inimgeeniuuringu ja teadusuuringu tdpsema eristamise
tulemusena asendada eelndus ldbivalt termin ,teadusuuringu vastutav tootleja” terminiga ,,uuringu vastutav
tootleja” ning defineerida viimane paragrahvis 2 jirgmiselt: “*) uuringu vastutav tootleja — riigiasutus, juriidiline
isik voi fiiusilisest isikust ettevotja, kes on taotlenud ja kellele on kiesoleva seaduse paragrahvis 3 nimetatud
eesmiirgil kasutada antud voi viljastatud geenivaramu koeproove voi andmeid ja kes vastutab nende diguspiirase
tootlemise eest.”. Seletuskirjas tuleks tdiendavalt selgitada ka seda, et uuringu vastutav tootleja vastutab
koeproovide ja andmete diguspirase tootlemise eest ka juhul, kui ta volitab andmeid tootlema osaliselt voi
tiaielikult teise isiku.

Teadmiseks vodetud. Selgitatud.
TAIKS-i viitega ei saa sisuliselt
noustuda, kuna andmeid soovivad
saada ka IKS § 6 alusel poliitika
kujundajad, mida loetakse
viidatus  seaduse alusel ka
teadusuuringuks. Ka IKUMi pp
159 sitestab, et teadusuuringut
tuleks mdista voimalikult laial -
teadusuuringute eesmdirgil
toimuvat isikuandmete toétlemist

tolgendada laialt nii, et see
holmab nditeks
tehnoloogiaarendust ja
tutvustamistegevust,

alusuuringuid,rakendusuuringuid
ja erasektori vahenditest

rahastatavaid uuringuid.

Seetdttu peab moiste voimaldama
uuringuid nii IKUMi kui IKSi kui
TAIKSi alusel. Kui need moisted
koik korrastatakse, on voimalik
moistet tulevikus muuta.

Samuti leiame, et IGUS ei peaks
reguleerima vastutuse sitteid, mis
tulenevad teiste aktidest, sh
otsekohalduvast tildméérusest (nt
IKUM).
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Uhetaolise kasutamise ja selgelt maratletud tihenduse tagamiseks tuleks iihtlustada voi defineerida eelndus ka jirgmised
terminid: - ,,geeniprodukt® — kasutatakse paragrahvi 2 punktis 8, kuid on seaduses defineerimata. Tartu Ulikool on
kdesoleva kirja punktis 2.1 teinud ettepanekud defineerida termin ,,inimgeeniuuring® ilma soéna “geeniprodukt®
kasutamata; - ,,andmekogu‘ ja ,,andmete kogu‘ — paragrahvi 3 16ikes 1 rdfigitakse koeproovide ja andmete andmekogust,
mis ei ole sisuliselt korrektne, sest koeproovid on fiitisilised objektid ega kuulu andmete hulka, samuti ei saa nad olla osa
riigi infosiisteemist; - ,,pseudoniilimimine ja ,,depseudoniiiimimine* — tegemist on terminipaariga, mille taga olevaid
moisteid tuleks defineerida sarnaselt. Tulenevalt pseudoniilimimise definitsioonist, teen ettepaneku defineerida
depseudoniilimimine jdrgmiselt: ,,depseudoniiiimimine — koeproovile ja isikuandmetele antud kordumatu
tunnuskoodi taasasendamine koeproovi, isikuandmete ja sugupuu juures isiku tuvastamist voimaldavate
andmetega®; - ,,andmetddtluse protokoll“ — termin on eelndus defineerimata, Tartu Ulikool on selle kohta teinud
ettepaneku kiesoleva kirja punktis 5; - ,tervisekiitumise ja elustiili andmed“ — Tartu Ulikool on nende terminite
seadusesse lisamise ja defineerimise kohta teinud ettepaneku kéesoleva kirja punktis 5; - ,,sugupuu ja ,,sugupuu andmed
— termin ,,sugupuu” on defineeritud eelndu paragrahvi 2 punktis 6 ning paragrahvi 12 16ikes 1 on 6eldud, et sugupuud
voib kasutada iiksnes geenivaramu siseselt geenidoonorite koeproovide ja isikuandmete struktureerimiseks sugulusseoste
pohjal. Paragrahvi 12 1dikes 2 aga on Oeldud, et sugupuud andmeid voib vdimaldada ka kasutada ja véljastada
pseudoniitimitud kujul teadusuuringu tegemiseks. Siit jadb selgusetuks, mida tdpselt peetakse silmas sugupuu andmete
all ning kuidas see erineb sugupuust.

Osaliselt arvestatud. Selgitatud.

Tulenevalt sellest, et TAIKS § 26 alusel moodustatakse Eesti Teadusagentuuri juurde riiklik teaduseetika komitee, teeb
Tartu Ulikool ettepaneku anda ka inimgeeniuuringute ning teiste teadusuuringute, statistika, innovatsiooni ja
poliitikakujundamise eesmirgil geenivaramu koeproovide ja andmete kasutamise ja viljastamise ning IGUSe § 7
loetletud andmeandjatest, nakkushaiguste andmekogust, narkomaaniaregistrist ja patsiendiohutuse andmekogust
isikuandmete véljastamise kohta kooskodlastuse andmine TAIKSi alusel moodustatud riikliku eetikakomitee padevusse
ning selgemalt piiritleda teaduseetika komitee ning geenivaramu vastutava todtleja vahelised padevuspiirid. Sellest
tulenevalt teen ettepaneku muuta eelndu § 11 ja § 25 ning sOnastada need jargmiselt: “§ 11. Geenivaramu andmete
kasutamise ja véljastamise lubatavus (1) Geenivaramu vastutav todtleja voib geenivaramu andmeid toddelda iiksnes
kdesoleva seaduse §-s 3 sitestatud eesmarkidel. (2) Geenivaramu andmete kasutamine muul otstarbel, sealhulgas tsiviil-
voi1 kriminaalmenetluses toendite kogumiseks voi jalitustegevuseks, on keelatud. (3) Geenidoonori tahteavalduse alusel
vOib tema geenivaramus toddeldavaid isikuandmeid kasutada ja viljastada ka muudel eesmirkidel. (4) Geenivaramu
koeproovide ja andmete kasutamist voi véljastamist taotlev isik peab 1) omama kéesoleva seaduse paragrahvis 3
satestatud eesmadrkide tditmiseks vajalikke péddevusi ja ressursse; 2) tagama isikuandmete kaitse iildmééruses,
kiiberturvalisuse seaduses ning teistes asjasse puutuvates seadustes ja muudes digusaktides sidtestatud nouete jargimise.

Arvestatud osaliselt. Selgitatud.
Eetikamenetlused viiakse TAIKS
§ 26 alusel moodustatava
teaduseetikakomitee alla ning
TAIKS sdtete tdiendav
iilekordamine IGUSes ei ole
vajalik. Eelndu  sOnastuses
viidatakse TAIKS regulatsioonile
ning selle rakendusakti osas on
Tartu Ulikoolil vdimalik arvamust
avaldada otse Haridus- ja
Teadusministeeriumile  maéadruse
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(5) Geenivaramu pseudoniilimitud koeproovidele ja pseudoniiiimitud isikuandmetele juurdepddsu voimaldamisel voi
nende viljastamisel kiesoleva seaduse paragrahvis 3 nimetatud eesmaérgi tditmiseks hindab geenivaramu vastutav tootleja
jargmisi aspekte: 1) koeproovide kasutamise soovi korral taotletav koeproovide kogus, geenivaramu koosseisu kuuluvate
koeproovide kogus ja koeproovide analiiiisi tulemusena saadud andmete teaduslik viértus; 2) geenidoonoritele kaasnev
koormus; 3) geenivaramule kaasnev ressursikulu; 4) taotleja kinnitus koeproovide voi andmete tootlemise tulemusena
loodud andmete geenivaramusse ilileandmise kohta, kui geenivaramu vastutav todtleja on hinnanud nende andmete
iileandmise vajalikuks vastavalt kdesoleva seaduse § 7 ldigetele 3 ja 4. (6) Geenivaramu vastutav tootleja teeb
geenivaramu koeproovide ja andmete kasutamise vOi viljastamise taotluse hindamise tulemusena pseudoniiiimitud
koeproovide vdi pseudoniiiimitud isikuandmete kasutamise voimaldamise voi véljastamise kohta kirjalikult vormistatud
kaalutlusotsuse. (7) Kui geenivaramu vastutav tdotleja leiab kooskodlas kéesoleva seaduse § 7 1oikega 3, et geenivaramu
koeproovide ja andmete kasutamise tulemusena saadud andmete t66tlemine geenivaramus on geenivaramu eesmarkide
saavutamiseks vajalik, ndeb ta oma otsuses ette nende andmete iileandmise geenivaramus tootlemiseks. /.../ § 25.
Teaduseetika komitee (1) Teadus- ja arendustegevuse ning innovatsiooni korralduse seaduse §-is 26 nimetatud
teaduseetika komitee 1) annab hinnangu geenivaramu koeproovide ja andmete kasutamise vdi viljastamise vastavusele
kdesoleva seaduse § 3 sitestatud eesmérkidele; 2) annab hinnangu geenidoonorite diguste, ohutuse ja heaolu kaitse
tagatusele; 3) tdidab teadusuuringule hinnangu andmisel teadus- ja arendustegevuse ning innovatsiooni korralduse
seaduse § 26 nimetatud tlilesandeid; 4) tdidab isikuandmete kaitse seaduse § 6 10ikes 4 sitestatud lilesannet; 5) hindab
geenivaramu koeproovide ja andmete viljastamist taotleva isiku vastavust kdesoleva seaduse § 11 1dikes 4 sitestatud
tingimustele. (2) Tasud ja tasude kiisimise korra kiesoleva seadusega teaduseetika komiteele pandud iilesannete tditmise
eest kehtestab teadus- ja arendustegevuse valdkonna eest vastutav minister midrusega.” Vastav muudatus tuleb sisse viia
ka eelndu rakendussétetes paragrahvidesse 40—42 ja 44—46. Seletuskirjas tuleks selgitada, et riiklik teaduseetika komitee
tagab geenivaramu koeproovide kasutamisele ja véljastamisele kooskdlastuse andmiseks vajaliku padevuse, sh kaasab
eksperte. See aitab tagada koigi taotluste pddeva ja lihetaolise ning kvaliteetse menetlemise. Geenivaramu vastutavale
tootlejale jadb aga digus ja kohustus hinnata koeproovide ja andmete kasutamise ja véljastamise voimalikkust aspektides,
mida teaduseetikakomitee ei ole padev hindama. Nii teaduseetika komitee t66 kvaliteedi tagamiseks kui ka teaduseetika
komitee kooskdlastuse ning koeproovide vOi andmeviéljastuse loa taotlejatele protsessi lihtsustamiseks on oluline
seletuskirjas tdpsustada, et komitee ja geenivaramu vastutav tootleja teevad omavahel protsessi viljatdotamisel ning
hiljem taotluste menetlemisel tihedat koost6od. Néiteks voiks olla soovitatav taotlejatele juhendite koostamine, mh
soovitusega eelnevalt kiisida geenivaramust hinnangut koeproovide ja andmete plaanitud mahus ja viisil kasutamise voi
viljastamise voimalikkuse jmt kohta. Kuna teaduseetika komitee peab tagama vajadusel ka taotluste teadusliku taseme
hindamise, on oluline komitee td0sse kaasata ka geenivaramu eksperte. Tapsem mdiératlus tuleks ette ndha TAIKSi
rakendusaktis. Samuti tuleks seletuskirjas selgitada, et teaduseetika komitee kooskdlastus antakse ning geenivaramu

eelnbule, mis on
kooskolastusringil EISis.

avalikul
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koeproovide kasutamise ja véljastamise otsus tehakse riigiasutusele voi juriidilisele isikule voi fiilisilisest isikust
ettevotjale (defineeritud kui “uuringu vastutav tootleja”), mitte fiitisilisest isikust uurijale.

Eelndu paragrahvi 5 16ike 1 kohaselt sisaldab Sotsiaalministri kehtestatav geenivaramu pohimééarus muu hulgas vastutava
tootleja iilesandeid (nimetatud 1dike punkt 1) ja muid korralduskiisimusi (punkt 9). Eesti Vabariigi pohiseaduse
paragrahv 38 sitestab, et teadus ja kunst ning nende dpetused on vabad ning et iilikoolid ja teadusasutused on seaduses
ettendhtud piires autonoomsed. Koiki pohiseadusest tulenevaid pdhidigusi voib piirata iiksnes Riigikogu poolt vastu
vOetava seadusega, mitte madalama taseme digust loovate aktidega nagu néiteks Vabariigi Valitsuse vOi mone ministri
midrus. Eelndu paragrahvi 4 18ike 1 kohaselt on geenivaramu vastutav td6tleja Tartu Ulikool, kellele laieneb eespool
nimetatud pdhiseadusest tulenev autonoomia. Ulikooli autonoomia riive seisneb selles, et eelnduga antakse volitus
Sotsiaalministrile iilikoolile iilesandeid panna ning volitus muid korralduskiisimusi reguleerida antakse nii laialt, et sinna
alla vdib mahutada palju erinevaid asju. Kohustused ja iilesanded, mille riik Tartu Ulikoolile kui geenivaramu vastutavale
tootlejale paneb, peavad sisalduma IGUSe tekstis endas ning andes Sotsiaalministrile volituse muid korralduskiisimusi
reguleerida, tuleks seaduse tekstis madratleda tdpsemalt, mis laadi kiisimusi silmas peetakse.

Selgitame.
tegemist
kuuluva

Kéesoleval juhul on
riigi  infoslisteemi
andmekoguga, mis
luuakse  avalike  iilesannete
tditmiseks. Isikuandmete tootlus,
sh eesmérk, andmekoosseisud ja
sdilitamise tdhtaeg on need, mis
tuleb méératleda seaduses (eraclu
ritve  kiisimused).  Siinjuures
sitestab IKUM art 6 g 2, et kui
andmetd6tlus  toimub juriidilise
kohustuse tditmiseks voi avalikes
huvides oleva {ilesande voi
avaliku voimu teostamiseks, tuleb
iksikasjalikumad sétted miérata
kindlaks, et tagada seaduslik ja
oiglane andmetodtlus. Sama sitte
lg 4 sdtestab, et diguslikus aluses
tuleb méarata kindlaks to6tlemise
eesmirk ning samas diguslikus
aluses ka todtlemisele kuuluvate

andmete liik, asjaomaseid
andmesubjektid ning iiksused,
kellele voib isikuandmeid

avaldada, avaldamise pohjuseid,
sdilitamise aeg jne.
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Nii on see ka teiste avalik-
oiguslike isikute puhul — nt
Tervisekassa ja  tervisekassa
andmekogu TerKSis vOi
Tootukassa hallatav  tootukassa
andmekogu  TKindISses vms.
Oigusaktid on ettevalmistatud ja
vilja todtatud koos vastutava
tootlejaga.

Eelndu paragrahvi 6 18ikes 1 on toodud geenivaramus téodeldavate isikuandmete kategooriad ning paragrahvi 5 16ike 1
punktiga 2 antakse Sotsiaalministrile volitus kehtestada geenivaramusse kogutavate andmete tipsem koosseis.
Eelndu paragrahvi 6 16ike 1 tekst tekitab aga mitmeid kiisimusi, mida oleks vaja enne seaduse vastuvotmist tipsustada: -
punkti 1 ja iilejddnud punktide iildistusaste on védga erinev — kui punktis 1 on nimetatud tdpne v3i peaaegu tédpne
andmekoosseis, siis lilejddnud sitetes on nimetatud tiksnes andmete kategooriad, mida siis eelndu paragrahvi 5 loike 1
punktist 2 tuleneva volitusnormi alusel Vabariigi Valitsus geenivaramu pdohimiéruses tdpsustab; - moiste
,uldandmed* sisu punktis 1 ja 2 on ilmselt erinev — kui punktis 1 hdlmavad tildandmed ka geenidoonori haridust, rahvust,
stinnikohta jm andmeid, siis geenidoonori esindaja puhul see ilmselt nii ei ole ning vdib eeldada, et iildandmete all
peetakse silmas eelkdige geenidoonori esindaja nime ja isikukoodi. Terminit ,,iildandmed‘ kasutatakse ka eelndu §
7 1g 1. Ka seletuskirjast ei ndhtu, milliseid andmeid {ildandmete all tdpselt silmas peetakse; - ei ole selge, miks punktis 1
on nimetatud nii surmaaeg kui -koht, aga iiksnes siinnikoht; - punkti 2 kohaselt to6deldakse geenidoonori esindaja iild-
ja kontaktandmeid ,,vajaduse korral“. Ei ole selge, milles see vajadus voib seisneda ning ka seletuskiri ei anna selle kohta
tapsemaid selgitusi. Kui siin on mdeldud iiksnes piiratud teovoimega geenidoonori esindajat, siis voikski sittes delda, et
toodeldakse piiratud teovdimega geenidoonori esindaja andmeid. Samas hoopis laiem kiisimus, millele samuti ei leia
vastust el eelndu tekstist ega seletuskirjast, on see, kas vastavalt tsiviilseadustiku iildosa seaduse paragrahvi 117
ldikele 2 voib geenidoonor anda volituse enda esindamiseks ning juhul, kui see nii on, kas siis sellisel juhul saab
see volitus kehtida koigile tahteavaldustele voi on geenidoonoril moned digused, mida ta saab teostada iiksnes
isiklikult. Praegu on liksnes eelndu paragrahvi 17 16ikes 2 6eldud, et geenidoonoril on digus isiklikult tutvuda tema kohta
geenivaramus hoitavate andmetega, millest voib jdrelduse teha, et seda digust ei ole voimalik tehinguga teisele isikule
edasi volitada. Samas ei tundu loogiline ega proportsionaalne, et andmetega tutvumise digust ei ole voimalik edasi
volitada, kiill aga on voimalik volitada edasi nt digust andmeid depseudoniiiimida ning kolmandatele isikutele viljastada,

Selgitatud. Osaliselt arvestatud.
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oigust loobuda geenidoonoriks olemisest jne; - punktis 3 nimetatakse geenidoonori muid isikuandmeid, kuid niitena
tuuakse vélja iiksnes terviseandmed ja muud tervishoiuteenuse andmed. Tervishoiuteenuse andmeid ei ole vaja eraldi
nimetada, sest isikuandmete kaitse iildméaaruse artikli 4 punktis 15 kohaselt holmavad terviseandmed isikule
tervishoiuteenuste osutamist késitlevaid andmeid. Kiill aga ei hdlma terviseandmed tervisekditumise ja elustiili andmeid,
mida on samuti vaja geenivaramusse koguda ning mis tuleks eelndu paragrahvis 2 defineerida ning paragrahvi 6 16ikes 1
nimetada; - ei ole selge, miks punktis 4 nimetatakse liksnes geenidoonori avaldatud alusel tema sugulaste kohta
kogutavaid andmeid, kui vastavalt paragrahvi 21 ldikele 5 koostatakse sugupuu geenidoonori kiisitlemise ja
inimgeeniuuringute tulemuste pdhjal. Samuti vajab vdhemalt seletuskirjas selgitamist see, et kui vastavalt eelndu
paragrahvi 24 16ike 1 punktile 5 geenidoonori isikuandmed depseudoniiiimitakse geenidoonori geenivaramusiseseks
tuvastamiseks ja tema sugupuusse tdienduse voi muudatuse tegemiseks, kui geeniuuringute tulemused on vastuolus seni
teada oleva sugupuuga voi annavad selle kohta uut teavet, siis milline on vastava muudatuse tegemise protseduur ning
kas enne muudatuse tegemist toodeldavad andmed kustutatakse voi jadvad endiselt geenivaramu koosseisu; - terminit
»andmetdotluse protokoll kasutatakse iiksnes nimetatud sétte punktis 6, see on seaduses defineerimata ning pole selge,
mis on selle sisu. V3ib eeldada, et siin on mdeldud sekveneerimise jm koeproovi todtlemise tulemusel saadud geneetilisi
andmeid, sest teistes paragrahvi 6 16ike 1 punktides neid nimetatud ei ole, samas kui geenidoonori geneetilisi andmeid
ilmselgelt geenivaramus toodeldakse. ,,Geneetilised andmed™ on ka defineeritud eelndu paragrahvis 2.

Geenivaramu andmete véljastamise eest tasude mdaramine on uue IGUSe eelndu iile peetud aruteludes olnud kesksel
kohal ning ka Tartu Ulikooli jaoks on viga oluline luua selge ja diglane siisteem geenivaramu andmete ja koeproovide
kasutamise eest tasu votmiseks. Ulikooli hinnangul peaks tasude méidramine ldhtuma jirgmistest pdhimdtetest: - Iga
kasutus- ja viljastustaotluse menetlemisega kaasnevad Tartu Ulikoolile kui geenivaramu vastutavale tddtlejale reaalsed
kulud (kulud taotluse hindamise, andmete valimi kokkupanemise ja korrastamise eest, turvalise to6tluskeskkonna serveri
iilesseadmise ja haldamise tasud jms). Nimetatud kulud ei soltu sellest, milliste tasuméérade alusel andmeid véljastatakse,
ning osa neist kuludest tekib ka juhul, kui kasutus- voi véljastustaotlus jddb 10puks rahuldamata. Kasutus- ja
viljastustaotluse esitajad peaksid taotluse menetlemise eest maksma kulupdhist tasu, mis kataks vastutava to6tleja kantud
reaalseid kulusid. Seletuskirja tuleks lisada selgitus, et taotluse menetlemise tasu sisaldab endas ka kulutusi, mida tehakse
andmete viljastamise korraldamisel juhul, kui véljastamistaotlus rahuldatakse. - Geenivaramu andmete (DNA-
kirjeldused) kasutamise eest on iilikoolil kui geenivaramu vastataval tootlejal kehtiva inimgeeniuuringute seaduse
paragrahvi 19 alusel digus kiisida tasu. Kuigi andmekogude tasude kiisimise pdhimdtted on tdienenud nii Euroopa Liidu
kui ka Eesti Vabariigi andmehaldust ja avalikku teavet puuduvate digusaktidega, annavad vastavad digusaktid diguse
kehtestada tasusid eeldustel, et tasud ei ole pohjendamatud, ei takista andmete kasutust ja on ldbipaistvad. Arvestades, et
geenivaramu peamisi iilesandeid on geneetiliste andmete kogumine ja nende pinnalt inimgeeni- ja teadusuuringute

Arvestatud osaliselt.
SK-s.

Selgitatud
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edendamine, on pohjendatud tidiendavate tasude kokkuleppimine eelkdige suurema teadusliku védrtusega andmekihtide
puhul (nt imputatsioon, metaboloomika, mikrobioom, tdiendavad inimgeeniuuringu-pohised kiisimustikud koos
analiiiisidega), mille loomisse on panustanud ka Tartu Ulikooli teaduskoostdd partnerid ja mille esmase loomise kulud
on teiste andmekogudega vorreldes tuntavalt suuremad. Kogutud tasusid kasutatakse iiksnes geenivaramu arendamiseks
ja tdiendamiseks, sh geenivaramu voimekuste (oskusteave, personal ja IT-slisteemid) arendamiseks, uute andmekihtide
lisamiseks ja olemasolevate andmekihtide edasiarendamiseks. Libipaistvuse ja selguse tagamiseks kehtestab Tartu
Ulikool geenivaramu koeproovide ja andmete kasutamise hinnakirja ning avaldab oma veebilehel tiipsemad
tasuméiirad ja menetluskorra. - Et soodustada geenivaramu andmete kasutamist avalike iilesannete tiitmisel,
rakendatakse soodusméira Euroopa Liidus asuvatele rahvatervise ning teadus- ja arendustegevuse valdkonnas
asutustele ja institutsioonidele, kes tiidavad avalikku iilesannet ja kelle tegevus pole suunatud majanduskasu
saamisele. Need soodusmiirad kehtivad ka Tartu Ulikooli teadlaste esitatud kasutus- ja véljastustaotluste puhul. Lisaks
avaliku sektori institutsioonidele tuleks soodusméira rakendada ja mittetulundussektori institutsioonidele, kes
nimetatud tungimusi tididavad. - Inimgeeniuuringute seadust pole vaja muuta, et reguleerida Tartu Ulikooli loodud
intellektuaalomandi, sh geenivaramu andmete pdhjal loodud intellektuaalomandi, kasutusele andmist ja hinnastamist.
Ulikoolil on niigi digus ja vabadus oma teadus- ja arendustegevuse tulemusel tekkinud intellektuaalomandit teistele
kasutamiseks anda. Hinnad ja tingimused saab iilikool méirata ise, arvestades seejuures teadusprojekti rahastaja ndudeid.
Intellektuaalomandi kasutamiseks sdlmitakse kas leping, millega médratakse tasu, voi pakutakse seda hinnakirja alusel
koigile huvilistele lihtlitsentsi alusel. Geenivaramu andmete pohjal loodud intellektuaalomandi puhul ei ole vajadust
kehtestada eraldi korda, vaid seda Kkisitletakse samamoodi nagu mis tahes muud iilikoolis loodud
intellektuaalomandit. Seega eraldi regulatsiooni IGUSes see aspekt ei vaja. - Geenivaramus séilitatavate koeproovide
véljastamine tdstatab olulise kiisimuse koeproovidest kui taastumatust ressursist ja nende potentsiaalsest otsa saamisest.
Seega on koeproovide véljastamise puhul oluline, et 10plik otsustusdigus, kas koeproove iildse viljastada, jaéb iilikoolile
kui geenivaramu vastutavale todtlejale. Teen ettepaneku sdnastada eelndu paragrahv 26 jargmiselt. ,,§ 26. Geenivaramu
koeproovide ja andmete kasutamise voimaldamise kord ning tasu (1) Viljastustaotluse esitaja maksab geenivaramu
koeproovide ja andmete kasutamise voi viljastamise taotluse menetlemise eest kulupohise tasu, kui digusaktis ei
ole sitestatud teisiti. Geenivaramu koeproovide ja andmete kasutamise tasud miirab geenivaramu vastutav
tootleja. (2) Geenivaramu vastutav tootleja kehtestab ning avaldab oma veebilehel: 1) geenivaramu koeproovide ja
andmete kasutamise voi véljastamisega seotud taotluste menetlemise korra; 2) geenivaramu koeproovide ja andmete
kasutamise ja véljastamise korra; 3) geenidoonori tdiendava ndusoleku alusel teadusuuringus osalemiseks geenidoonori
andmete véljastamise korra; 4) vastavate taotluste menetlemise, koeproovide ja andmete véljastamise kasutamise ja
véljastamise tasumiirad. (3) Geenivaramu vastutav to6tleja voib kehtestada Idigetes 1 ja 2 nimetatud tasudest vahendatud
tasu jiargmistele Euroopa Liidus asuvatele geenivaramu koeproovide ja isikuandmete kasutamise ja véljastamise
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taotlejatele tingimusel, et geenivaramu koeproovide ja isikuandmete kasutamise eesmirk ole suunatud majanduskasu
saamisele: 1) avaliku ja mittetulundusliku sektori asutused vai institutsioonid, kellel on diguslikud volitused rahvatervise
valdkonnas; 2) avaliku ja mittetulundusliku sektori teadus- ja haridusasutused. (4) Kéesolevas paragrahvis nimetatud
tasud maksab kasutus- ja viljastustaotluse esitaja vOi uuringu vastutav tootleja geenivaramu vastutavale tootlejale
vastavalt kehtestatud tasumééradele ja korrale.*

Tartu Ulikooli hinnangul tuleks seletuskirjas tiiendavalt selgitada geenivaramu andmevahetust riiklike andmekogudega.
Reeglina peab kogu andmevahetus riiklike andmekogude vahel toimuma iile x-tee. Kehtiva IGUS-e alusel on riiklikud
andmekogud esitanud andmeid geenidoonori andmete uuendamiseks iildjuhul kord aastas n-6 késitsi lahendusena
uuringueetika komitee vastaval loal. Seetdttu tiinase seisuga x-tee vastavad teenused puuduvad ja nende arendamine
nouaks olulist ressurssi. Kuna geenidoonorite isikuandmete uuendamine ja tervikluse tagamine on geenivaramu
vastutava tootleja pohiiilesandeid, toetab Tartu Ulikool lahendust, kus andmeandjatel on andmete edastamiseks
selgepiiriline seadusest tulenev kohustus. Samas ei ole andmevahetuse sagedust ja geenivaramu tehnilist lahendust
arvestades otstarbekas arendada selleks kulukaid uusi tehnilisi lahendusi x-tee teenuste niiol. Seega on geenivaramu
andmete tervikluse tagamiseks ja peamise eesmargi ehk teaduskasutuse voimaldamiseks kriitiliselt téhtis eelndus siilitada
voimalus tdiendada geenivaramut ka x-tee viliselt vihemalt nii kaua, kui leitakse rahastus ja luuakse tehniline voimekus
andmevahetuseks iile riigi andmevahetuskihi. Pohjused selleks on jargmised: - Geenivaramu andmete teadustdoks
ettevalmistamise infoslisteem asub internetist eraldatud turvatsoonis. Kdige turvalisem on andmeandja poolt esitatud
andmestik kriipteerida otse andmeandja juures ja edastada see turvalise andmevahetuse kanali kaudu viisil, et selle saab
toimetada 10puks fiiiisiliselt turvakeskkonda. - Téna ei ole iihelgi andmeandjal teisese andmekasutuse tarbeks x-tee
teenuseid loodud. Uute teenuste esmase loomise kulu geenivaramu jaoks oleks praeguseid hindu arvestades ligikaudu
50 000 eurot. Andmeandjate kulu on tdenéoliselt samas suurusjdrgus. Kiimne andmeandja teenuste loomise kogukulu
jaéb suurusjiarku 1 000 000 eurot. Geenivaramu riiklik rahastus ei taga tina sellises mahus teenuste arendamist. -
Geenivaramu teeb andmekogu tdiendamiseks péringuid kord aastas. Igal korral on andmeandjate andmestikes toimunud
muudatusi, seega peavad mdlemad osapooled enne iga andmevahetust oma teenuseid kontrollima ja uuendama.
Prognoositav tihekordne kulu on kuni 10 000 eurot teenuse kohta igal aastal voi andmevahetuse perioodil. - Geenivaramul
ja andmeandjatel kulub koigi teenuste viljaarendamiseks eeldatavasti viis kuni kiimme aastat, sest asutuste
arendusplaanidesse ei mahu kdikide teenuste korraga vélja arendamine. Tdnane arendusvdimekus on juurutada aastas iiks
kuni kaks uut teenust. - Arvestades kiisitava teabe mahtu ja paringute suurt arvu, siis puudub ka kindlus, kas andmeandjad
on tehniliselt valmis lithikese aja jooksul 212 000 geenidoonori andmete péringute t06tlemiseks ja andmete
véljastamiseks. Lisaks palun tdiendada eelndu seletuskirja informatsiooniga selle kohta, millise staatuse omandavad
geenidoonori geneetilised andmed pérast seda, kui geenidoonor otsustab need IGUS § 17 Ig 6 alusel geenivaramust

Arvestatud. Selgitatud.
Kéesolevas ENis on sitted, mis
andmete lilekandmist avavad ning
samuti on selgitatud SKs, et
andmetdotlusele tervise
infosiisteemi kandmisel kehtivad
sealsed andmetdotluse reeglid —
sh tdhtajatu sdilitamine. Séte on
eelndust vilja jietud ning SK on
taiendatud.
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tervise infosiisteemi voi teistele kolmandatele isikutele iile kanda ning millistele tingimustele peab vastama selleks
tehtav tahteavaldus. Eelndus ja seletuskirjas on tihemotteliselt ja selgelt 6eldud, milleks on lubatud geenivaramu
andmeid kasutada ja véljastada (IGUS § 11), kuid seletuskirjast ei tule sama selgelt vilja, et pidrast nende andmete
tervise infosiisteemi iilekandmist ei laiene neile enam viidatud sittest tulenevad kasutuspiirangud. Tartu Ulikool
rohutab geenidoonorite teavitamise olulisust nii tervise infosiisteemi kui ka teiste geenidoonori andmete vastuvotjate
poolt, et geenidoonorid saaksid selgelt aru, et nende andmete edasine to6tlemine toimub vastuvdtja kindlaks méératud
tingimustel ja et nende andmete edasisele tootlemisele ei rakendu IGUS-es toodud garantiid, eriti: - geneetilised andmed
véljastatakse ja sdilitatakse depseudoniiiimitud ehk otsest tuvastamist vdimaldaval kujul. Tervise infosiisteemi puhul on
ette nihtud tihtajatu siilitamine; - nii esmase ehk personaalmeditsiini kasutuse kui ka teisese kasutuse eesmirgid
tervise infosiisteemis on tunduvalt laiemad kui geenivaramu kasutamise lubatud eesmérgid. Geenidoonori
isikuandmete {iilekandmine tervise infosiisteemi vdimaldab neile seal juurdepddsu vastavalt tervishoiuteenuste
korraldamise seaduses, tervise infosiisteemi pdhiméaruses jm kohalduvates digusaktides toodud alustel. Seega soovitame
tervise infosiisteemis toodeldavatele geenidoonorite iilekantud andmetele kehtestada eriregulatsioon.

Kehtivas inimgeeniuuringute seaduses ja ka eelndus on reguleeritud see, kuidas antakse luba koeproovide sdilitamiseks
ja teadusuuringu tegemiseks viljaspool Eesti Vabariigi territooriumi (eelndu § 23), aga ei eelndu tekstist endast ega
seletuskirjast ei nédhtu, kas nimetatud korda oleks vajadusel vdimalik kasutada ka geenivaramu koeproovide Eesti
territooriumile evakueerimiseks vdimaliku sdjaohu korral. Tanases geopoliitilises olukorras tuleks inimgeeniuuringute
seaduse vastuvotmisel arvestada ka voimalust, et Eesti geenivaramut ei ole turvaline voimaliku sdja- voi muu ohu tottu
Eestis sdilitada ning geenivaramu kui Eesti rahvusliku rikkuse sdilimise tagamiseks tuleks koeproovid ja isikuandmeid
sisaldav andmebaas operatiivselt evakueerida mdonda turvalisemasse paika. Selleks vajalik diguslik raamistik tuleks vélja
tootada praegu, sest voimalike ohustsenaariumide realiseerumisel ei ole selleks enam aega.

Selgitatud. Tegemist on vastutava
tootleja vilja tootatava
protsessiga.

Kehtiva IGUS-e paragrahvi 15 1dike 1 alusel tekkis Tartu Ulikoolil kui geenivaramu vastutaval todtlejal omandidigus
koeproovile selle votmise hetkel ning sama paragrahvi 16ike 2 kohaselt ei ole vastutava to6tleja omandis olev koeproov
voorandatav. Sama seaduse paragrahvi 35 10ike 1 alusel ldks kdigi enne 1. aprilli 2007. aastal vdetud koeproovide
omandidigus samuti Tartu Ulikoolile iile. Uues eelndus pole koeproovide omandist enam juttu, vaid libivalt on kasutatud
formulatsiooni, et koeproovid on Tartu Ulikooli kui vastutava tootleja valduses, millest jiib mulje, et koeproovide omand
kuulub kellelegi teisele, nt riigile. Samas ei eelndu tekst ega seletuskiri sellele kiisimusele otsest vastust ei anna ning ka
senistes diskussioonides pole olnud juttu, et oleks kavas muuta pdhimatet, et koeproovide omandidigus kuulub iilikoolile,
ning need niiteks riigistada. Seda ei saaks ka teha ilma, et see seaduse tekstis iihemdtteliselt deldud oleks. Tartu Ulikool
on seisukohal, et koeproovide omandidigus peab jddma iilikoolile ning igasuguste vaidluste véltimiseks peab see ka
otsesonu seaduses kirjas olema.

Arvestatud. Selgitatud. ENi on
tdiendatud koeproovide
omandidiguse osas.
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Palun tdiendada eelndu seletuskirja ning selgitada seal lahti eelndus tehtud valikute tagamaad ja oodatav mdju. Praegu
on seletuskirjas ridamisi sitteid, mille kohta seletuskirjas sisaldub iiksnes eelndu sétte iimberiitlemine veidi teises
sOnastuses ilma selgitamata, miks on tehtud just sellised valikud ja mida need praktikas kaasa toovad. Lisaks on mitmeid
sétteid (nt eelndu § 11 1g-d 1 ja2, § 161g3, § 17 Ig 2, § 24 1g-d 2—-6), mille puhul on 6eldud iiksnes seda, et need on
kehtinud samas v0i sarnases sonastuses ka varem. Uue seaduse vastuvotmise puhul tuleb aga seletuskirjas lahti seletada
koigi sitete sisu ja oodatav mdju, seda enam, et 2000. aastal vastu voetud IGUS-e seletuskiri oli isna viheinformatiivne
ning moddunud aastakiimnete jooksul on kogunenud seaduse tolgendamisel ja rakendamisel omajagu praktikat, mis voib
muuta omaaegseid tolgendusi.

Arvestatud. Selgitatud.

Eelndu ettevalmistamise kdigus on varem korduvalt rohutatud vajadust reguleerida Eesti geenivaramu tegevuse korval
ka koigi teiste Eestis loodavate ja peetavate biopankade tegevust. Praegu puudub riigil nendest biopankadest terviklik
iilevaade, samuti ei ole neil ka niiteks kohustust kiisida oma tegevusele hinnangut eetikakomiteelt. Eelndu esimesed
versioonid ka sisaldasid regulatsiooni teiste biopankade kohta, néiteks pandi neile kohustus esitada majandustegevuse
teatis ja nihti ette veel moned muud asjassepuutuvad kohustused. Kooskdlastamisele saadetud eelndus biopankade
pidajatele sellist kohustust aga enam pandud ei ole, selle asemel on eelndu 3. peatiikis pandud geeniuuringute tegijatele,
kes teevad uuringuid Eestis, kohustus esitada oma tegevuse kohta majandustegevuse teatis. Nimetatud kohustust ei saa
pidada moistlikuks ega proportsionaalseks, samuti ei ndhtu eelndu seletuskirjast, millisel eesmérgil pannakse
geeniuuringute tegijatele majandustegevuse teatise esitamise kohustus. Tartu Ulikool teeb ettepaneku tulla tagasi IGUS-
e muutmise algatamisel seatud eesmérgi juurde korrastada kodigi Eestis peetavate biopankade tegevus ning néha neile ette
ithised tegutsemispdhimdtted ja vastutus ning tagada korgeim andmekaitse tase nende geneetiliste andmete tootlemisel.
Vastavalt tuleb siis muuta ka eelndu paragrahvi 1 161ike 1 punkti 2.

Teadmiseks vodetud. Selgitatud.
Arvestatud osaliselt.

Geenidoonori diguste tdiendav kaitse. IGUS on kehtinud ja seda on praktikas edukalt rakendatud {ile 20 aasta. Kuigi nii
Euroopa Liidu kui ka Eesti Vabariigi digusruum on isikuandmete, sh geneetiliste andmete, to6tlemise osas selle aja
jooksul oluliselt tdienenud ja tdpsustunud (eriti isikandmete kaitse ilildmédruse (EL)2016/679 ja Euroopa
terviseandmeruumi késitleva mééruse (EL) 2025/327 ndol), jdtab ka tdienenud digusruum geneetiliste andmete tootlemise
osas ette voimaluse kehtestada siseriiklikke erisusi ldhtuvalt geneetiliste andmete tundlikkusest ja korgest kaitsetarbest.
Oluline on, et eelndu jitaks kehtima geenidoonorite digused ja garantiid, sealhulgas, kuid mitte ainult geenidoonoriks
olemise vOi mitteolemise fakti salastatuse, diguse geenidoonorlusest loobuda ja expressis verbis keelu geenivaramut
teatud eesmairkidel kasutada. Lisaks on oluline eelnduga veelgi tugevdada geenidoonori otsustusdigust tema andmete
kasutamise {lile, kus geenidoonori depseudoniiiimitud isikuandmeid voib kolmandatele isikutele ilma geenidoonori
tahteavalduseta edastada ainult ddrmiselt piiratud juhtudel. Tuleb tagada, et depseudoniilimimine jédks lubatuks ainult
seaduses sitestatud eesmirkidel.

Teadmiseks voetud. Arvestatud.

70




Vajadus kaitsta geenivaramu andmeid koige korgemal kaitsetasemel. Lisaks digusruumile on oluliselt geenivaramu
loomisest moddunud 25 aasta jooksul arenenud geneetiliste andmete to6tlemise tehnilised vahendid. Eelndu ei ole enam
vaja sdtestada iildndudena (nagu see on kehtiva IGUS-e § 22 lg 1) geenivaramu to6tlemise vastavust andmekaitse
korgeimale standardile, kuna geenivaramu tootlemisele kohalduvad kiiberturvalisuse seaduses toodud nduded. Samas on
selge, et isikuandmete kaitse riskipohise ldhenemise alusel vajavad geneetilised andmed tervikuna jatkuvalt koige
korgemat kaitsetaset, kuna muu hulgas - vdimaldavad geneetilised andmed alati andmesubjekti tuvastada; - on geneetiliste
andmete tootlemisel lisaks andmesubjektile oluline voimalik mdju andmesubjekti bioloogilistele sugulastele ja teistele
geneetiliselt sarnastele gruppidele; - areneb geeniteadus pidevalt edasi, mis toob kaasa geneetiliste andmete to6tlemise
ohu ja riive ulatuse suurenemise ajas. Tartu Ulikool soovib veel kord rdhutada, et lisaks vajadusele kaitsta geenivaramu
andmeid korgeimal tasemel, tuleb korgeim andmekaitse tase tagada ka eradiguslike biopankade poolt geneetiliste
andmete to6tlemisel.

Teadmiseks voetud.

Tartu Ulikool geenivaramu vastutava tootlejana. Varem Sihtasutuse Eesti Geenivaramu peetud geenivaramu vastutav
to6tleja on olnud alates 2007. aastast Tartu Ulikool. Ulikool peab geenivaramu arengu seisukohalt viiga oluliseks, et
iilikool jadks ka edaspidi geenivaramu vastutavaks todtlejaks, seda eelkdige jargmistel pdhjuste: - Geenivaramu kui
andmekogu arendamine ning selle turvaline, vastutustundlik ja eesmérgiparane kasutamine toetub iilikooli akadeemiliste
tootajate erialasele piadevusele. Ulikooli teadlased suunavad geenivaramu arendamisse eri allikatest rahastatud uurimistod
tulemusena saadud uued andmed, luues uute seostega lisandvaértust juba geenivaramus olevatele andmetele ning hoiavad
geenivaramut kaasaegsena. - Ulikoolil on pikaajaline koostod oma eriala tippteadlastega iile maailma, mis vdimaldab
kaasata geenivaramu arendamisse erialast padevust ja rahastust sellises mahus ja kvaliteedis, mida ei ole vdimalik
saavutada tliksnes Eesti partneritega. - Seni on mérkimisvéadrne osa geenivaramu pidamiseks ja arendamiseks vajalikest
rahalistest vahenditest tulnud iilikooli teadustuludest. Hinnanguliselt on teadlaste taotletud iile 800 uurimisprojektist
geenivaramu iilalpidamise ja arendamise rahaline maht aastate jooksul olnud iile 50 miljonit euro. Oluline on, et IGUS-e
uuendamine ja EHDSi mdjude arvesse votmine ei tohiks piirata voimalusi geenivaramut tdiendada ja edasi arendada, st
kui riiklikult ei ole voimalik geenivaramu arendamist vajalikus mahus rahastada, peab jddma vdimalus luua selleks
vahendeid l4bi teadusraha taotlemise, erasektoriga koostdd, iihisrahastuse jne. - Tartu Ulikoolil on pikaaegne kogemus,
oskusteave ja tehnilised lahendused Eesti geenivaramu todtlemiseks ning seetottu ei ole geenivaramu pidamise ajal
esinenud geenidoonorite digusi mdjutavaid turvaintsidente. Tartu Ulikool viib geenivaramu tootlemise osas korraliselt
14bi riskihinnangud ja tagab geenivaramu vastutava toGtlejana ohule vastavate turvameetmete, sealhulgas koeproovide ja
isikuandmete pseudoniiiimimise tehniliste ja korralduslike turvameetmete rakendamise.

Teadmiseks voetud.
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Keeld kasutada geenivaramu andmeid geenidoonori surnud sugulase tuvastamiseks. Eelnou kooskdlastusringil lackus
justiitsministeeriumilt ettepanek tdiendada eelndu paragrahvi 11 geenivaramu andmete kasutamise ja véljastamise
lubatavuse kohta uue 1dikega, mis nédeks ette voOimaluse vorrelda tundmatu surnud isiku geneetilisi andmeid
geenidoonorite andmetega ja vaste leidmise korral vidljastada geenidoonori nimi ja isikukood Eesti Kohtuekspertiisi
Instituudile (EKEI) surnud isiku tuvastamise menetluses. Tartu Ulikooli kindel seisukoht on, et surnud isiku
tuvastamiseks ei tohi kasutada tema sugulastest geenidoonorite andmeid. Kui sellist voimalust siiski soovitakse luua,
peab sellele eelnema laiem iihiskondlik arutelu ning tuleb luua tdiendavad kaitsemeetmeid. Tartu Ulikool on ndus, et
surnud geenidoonori enda tuvastamine geenivaramus sisalduvaid andmeid kasutades vdib-olla surnud isiku ldhendaste ja
iildsuse huvides lubatud, kuid see peab olema viimane voimalus, kui EKEI on ammendanud kdik muud seadusega
ettendhtud vdimalused surnud isiku tuvastamiseks.

Teadmiseks vOetud. Arvestatud.

Geenidoonori andmete kasutamine personaalmeditsiinis. Tartu Ulikool toetab eelndus toodud geenidoonori vdimalust
kanda oma andmed iile riiklikku tervise infosiisteemi ja voimaldada seelébi personaalmeditsiini teenuste arengut. Samas
on Tartu Ulikooli hinnangul tihtis, et geneetiliste andmete iilekandmine on selgelt teenusepdhine, st seotud konkreetse
personaalmeditsiini teenusega ja tugineb tervise infostisteemile kui olemasolevale riiklikule taristule. Samuti rhutab
Tartu Ulikool, et kuna geenivaramu sisaldab teaduskasutuseks mdeldud andmed, tuleb andmete kvaliteet
tervishoiuteenuses kasutamise ja raviotsuse tegemise eesmdirgil igakordselt valideerida. Arvestades, et eelnduga
méidratakse geenivaramu tervise infosiisteemi andmeandjaks kliinilise kasutuse eesmairgil, ei sisalda eelnou pdhjendatult
tervishoiuteenuste osutajatele voimalust andmeid Eesti geenivaramust otse saada, kuna selline andmeedastus ei vastaks
geneetiliste andmete tootlemise konfidentsiaalsuse, tervikluse ega kdideldavuse vajadustele ei andmesubjekti,
geenivaramu ega ka tervishoiuteenuse osutaja vaatest.

Teadmiseks voetud. Selgitatud
seletuskirjas TTKSi alusel TIS
andmetdotlust ja tahteavalduse
alusel andmete véljastamist.

Muudatused geenivaramu tddtlemise diguslikes alustes. Tartu Ulikool toetab geenivaramu tddtlemise ldbipaistvuse
suurendamist, mis kaasneb eelndus, vorreldes kehtiva IGUS-ega, tehtavate tipsustuste ja geenivaramu pohiméddruse
kehtestamisega. Kuigi geenivaramu tootlemise ldbipaistvus on ka varasemalt olnud tagatud geenidoonori
ndusolekuvormi, geenivaramu andmekaitsetingimuste jm dokumentatsiooni avaldamise kaudu, vodimaldavad
geenivaramu andmekoosseisu, andmevahetuste, logide jt tehniliste detailide kirjeldamine anda veelgi selgema tilevaate
geenidoonorite andmete té6tlemisest geenivaramus.

Teadmiseks voetud. Arvestatud

Tervisekassa

Tulenevalt vajadusest tdsta valmisolekut erinevateks kriisideks, on haiglad ja verekeskused koost6os TEHIKu ja
Sotsiaalministeeriumiga ettevalmistanud iileriigilise vereteenistuse infosiisteemi. Tervisekassa poolt hinnatakse uue
infosiisteemi kasutuselevdtu valguses lile verekeskuste ja -kabinettide t60 sujuvuse ning siisteemi t66s hoidmisega
seonduva halduskoormuse ning finantseerimise aspektid. Uleriigilise vereteenistuse infosiisteemi digiriigi ajastule kohase

Arvestatud. Eelndu ja seletuskirja
on tdiendatud.
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kontseptsioonina tdieliku kasutuselevotu tagamiseks viisil, mis oleks jatkusuutlik ning vahendaks halduskoormust koigi
osapoolte jaoks on vajalik infosiisteemi vastutavate tootlejate tdiendamine. See vdimaldab infosiisteemi iilalpidamist
sujuvalt ja ldbipaistvalt finantseerida ning iihtib teiste riikliku tdhtsusega tervise infosiisteemide vastutusloogikaga. Sellest
lahtuvalt palub Tervisekassa tdiendada vereseaduse §-i 15 kaasvastutava tootlejaga, kelleks on Tervisekassa (infoslisteemi
kaasvastutavad tootlejad oleks Sotsiaalministeerium ja Tervisekassa). Seaduse tidiendamine voimaldab hakata ette
valmistama iileriigilist vereinfosilisteemi pdhiméérust, mis pdhineks uuel rahastussiisteemil ning vidhendades verekeskuste
ja -kabinettide halduskoormust. Rakendusakti kavand valmistatakse ette 2025. aasta jooksul ning saadetakse EIS-i
kooskdlastamiseks eelndu menetlemise ajal. Kaasvastutavate tootlejate méédratlemine on asjakohane, kuna avaliku teabe
seaduse § 43! 15ike 1 kohaselt vdib andmekogu asutada seadusest tulenevate iilesannete tiimiseks. Rahva tervise kaitse
ja arstiabi korraldamine on Vabariigi Valitsuse seaduse § 67 15ike 1 kohaselt Sotsiaalministeeriumi valitsemisalas, sh
rahastus ja kvaliteet Tervisekassa iilesanne. Kuna tervishoiuteenuste osutajate vahel puudub kéesoleval ajal turvaline
andmevahetus, mis tdhendab avaliku ressursi (Tervisekassa raha) ebaotstarbekat kulutamist, tdiendavat koormist
patsiendile (nii ajakulu ja allutamine tidiendavatele protseduuridele) ja ohtu ravikvaliteedile, siis on vajalik riigipoolne
panus infosiisteemi loomiseks ja seda koostoos Tervisekassaga. Infosiisteemi eeldatavad halduskulud on ligikaudu 80
000 eurot. Kulud kaetakse Tervisekassa eelarvest. Eeltoodust tulenevalt teeb Tervisekassa ettepaneku vereseaduse §15
muutmiseks ja sdnastamiseks jargmiselt: ,,§ 15. Riiklik vereteenistuse infosiisteem

(1) Vere kvaliteetse kiitlemise ja ravi kvaliteedi tagamise eesmérgil on valdkonna eest vastutaval

ministril digus asutada médrusega riiklik vereteenistuse infosiisteem (edaspidi infosiisteem), mille

pohiméiruses kehtestatakse:

1) infoslisteemi kaasvastutavate todtlejate ja volitatud todtleja(te) tilesanded;

2) kogutavate andmete koosseis ja andmekogusse kandmise kord;

3) andmetele juurdepddsu ja andmete viljastamise kord;

4) andmeandjate loetelu ja nendelt saadavad andmed, kui andmeid saadakse teistest andmekogudest;

5) andmete siilitamise tdpsem kord ja tingimused ning séilitustdhtajad;

6) muud korralduskiisimused.

(2) Infosiisteemi kaasvastutavad tootlejad on Sotsiaalministeerium ja Tervisekassa.*.
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