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Inimgeeniuuringute seaduse rakendusaktide kooskodlastamine

Lugupeetud minister Joller

Ténan vOimaluse eest esitada oma seisukohad uue inimgeeniuuringute seaduse (edaspidi ka:
IGUS) alusel vastu voetavate Vabariigi Valitsuse ja Sotsiaalministri méiéruste eelndude kohta.

Tartu Ulikool esitab Eesti geenivaramu pdhiméiruse (edaspidi: méirus) eelndu kohta alljirgnevad
mirkused ja ettepanekud:

Teen ettepaneku jédtta médrusest vilja paragrahv 2, milles defineeritakse geenivaramu pi-
damise eesmérk. Eesti geenivaramu eesmérk on defineeritud inimgeeniuuringute seaduse
paragrahvis 5 ning hea tava on madalama taseme digusaktis mitte korrata korgema taseme
oigusakti norme. Seda enam, et antud juhul on médruses juba kahes kohas sdnastatud gee-
nivaramu pidamise eesmirk pisut erinevalt seaduses sisaldavast sdnastusest, mis vdib tdl-
gendamisel tekitada vaidlusi. Kui on soov geenivaramu pidamise eesméarki maaruses ka-
jastada, siis saab seda teha, viidates inimgeeniuuringute seaduses sitestatud eesmérgile.

Maéruse § 4 1g 1 p 4 sétestab andmetdotluse infosiisteemi, milles toddeldakse pseudoniiii-
mitud fenotiilibiandmeid. Andmetddtluse infosilisteemi nimi viitab laiemalt andmetd6tlu-
sele, mis toimub ka geenivaramu teistes alamregistrites, ning on seetottu eksitav. Antud
alamregistri nimetus v3iks olla nditeks fenotiilibiandmete infosiisteem. Samuti voiks véi-
kese keelelise paranduse teha méédruse § 4 Ig 1 p-s 3 ning nimetada see geeniuuringute
haldamise infosiisteemiks. Uhtlasi teen ettepaneku ka muuta alamregistrite jirjekorda an-
tud séttes ning liigutada fenotilitibiandmete infosiisteem kolmandale positsioonile. Lisaks
veel kaks viikest keelelist parandust mééruse §-s 4: (1) § 4 1g 1 p-s 5 asendada sonad
,millega tagatakse arvepidamine* sonadega ,,milles peetakse arvet™; (2) § 4 1g 2 asendada
sonad ,,biohoidla ruumis* sonaga ,,biohoidlas®.

Vastavalt midruse paragrahvile 9 edastab geenidoonor geenivaramusse isikuandmeid pa-
beril, elektroonselt e-kirja teel voi geenidoonori portaali kaudu. Mééruse paragrahvis 13
on lahti kirjutatud geenidoonori isikusamasuse tuvastamise voimalikud viisid juhul, kui
geenidoonor esitab tahteavalduse. Siinkohal on oluline mdista ning eristada seda, et iga
geenidoonori poolt geenivaramusse esitatud informatsioon ei ole késitletav tahteavaldu-
sena médruse § 13 tdhenduses. Néiteks, kui geenidoonor esitab portaali kaudu andmed oma
kehakaalu voi litkumisharjumuste kohta, ei ole seda vajalik késitleda tahteavaldusena, vaid
sellisel juhul on geenidoonor andmeandja ning andmete digsuse ja kvaliteedi tagamiseks
tuleb vastavalt andmete edastamise viisile tagada, et geenidoonor ise oleks need andmed
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esitanud. Geenivaramu portaalis on see tagatud riiklike e-autentimisvahendite kaudu (st
PIN1) ning sellisel juhul ei ole vaja tuvastada geenidoonorit tdiendavalt madruse §-s 13
sdtestatud viisil (st allkirjastamine PIN2-ga). Palun vastavad selgitused lisada mééruse se-
letuskirja.

Maiiruse § 14 15igetes 2 ja 3 on kasutatud terminit ,,tervishoiuteenuse osutamise dokumen-
teerimise nouded®, mida ei ole kasutatud teistes digusaktides ning mille tdhendus ei ole
ithemotteliselt selge. Teen ettepaneku kasutada selle asemel formulatsiooni ,.tervishoiutee-
nuste nduded* ning seletuskirjas selgitada, et iga (personaalne) tervishoiuteenus todtatakse
eraldi vilja, sh valideeritakse andmekoosseis ja méératakse, kas geenivaramu andmed (st
teadusandmed, tervikluse tase 2) on piisavad, et nende pinnalt raviotsuseid teha.

Madruse § 15 Ig 4 on viide valele sittele, dige viide peaks ilmselt olema paragrahvile 13.
Sama paragrahvi 1dikes 5 on sona ,.kellele* eest puudu koma.

Maéiruse paragrahvis 16 on sisse toodud uus termin ,.teadusuuringu tegija“, mida ei ole
kasutatud inimgeeniuuringute seaduses. Inimgeeniuuringute seaduses kasutatakse terminit
»teadusuuringu vastutav todtleja®, kelle all peetakse silmas juriidilist isikut (ennekdike iili-
kooli voi teadusasutust), kelle teadlased konkreetset uuringut teevad, ning kes institutsioo-
nina selle eest vastutab. Seda terminit tuleb kasutada ka mééruse §-s 16. Tuleb méonda, et
olukorras, kus teadusuuringut teevad Tartu Ulikooli enda tddtajad, tekib olukord, kus gee-
nivaramu vastutav tootleja ei saa sdlmida lepingut teadusuuringu vastutava tootlejaga, sest
mdlemaid rolle tdidab Tartu Ulikool ise. Méiruse § 16 Ig 2 p-s 6 on see olukord lahendatud,
andes iilikoolile kui geenivaramu vastutavale tootlejale diguse sellisel juhul otsustada
isikuandmete ja koeproovide véljastamine korraldusega. Sarnast lahendust on vaja ka sama
1dike punktides 1 ja 4, kus vdib samuti esineda olukord, kus Tartu Ulikool tdidab nii gee-
nivaramu vastutava tootleja kui teadusuuringu vastutava tootleja rolli. Samuti tuleb maa-
ruse § 16 10igetes 3 ja 4 ning § 17 1dikes 5 arvestada, et sellisel juhul ei ole véljastuslepin-
gut, vaid on nt viljastusotsus vmt.

Mairuse § 16 Ig 2 p 2 tuleb tdpsustada, millele vastavust peab geenivaramu hindama. Maa-
ruse eelnous on Oeldud, et hinnatakse taotluse vastavust ,,kdesolevale méaéarusele®, kuid
geenivaramu pohiméadrusest ei tule selliseid ndudeid, millele vastavust oleks asjakohane
hinnata. Ilmselt on vaja hinnata eelkdige taotluse vastavust inimgeeniuuringute seaduse
paragrahvis 13 sdtestatud tingimustele.

Maiiruse § 16 lg 2 kirjeldab geenivaramu andmete ja koeproovide viljastamiseks ette nih-
tud haldusmenetlust. Esitatud sétetest jadb mulje, et vastutav todtleja teeb viljastusotsuse
(§ 16 1g 2 p 2) millalgi keset kogu haldusmenetlust, enne eetikakomitee otsust jm toimin-
guid. Vastutav tootleja voib sellise haldusmenetluse eelotsuse (diguslikus mottes toiming)
teha, kuid igatahes peab jddma talle digus teha ka 10plik otsus andmete véljastamise voi
véljastamata jatmise kohta pérast seda, kui kodik vahepealsed toimingud (eetikakomitee
menetlus, voimalik senati otsus jm) on tehtud. Loplik otsus andmete véljastamise voi vél-
jastamata jatmise kohta on see, mida teadusuuringu vastutav td6tleja saab vaidlustada hal-
duskohtus.

Mairuse § 16 Ig 2 p 3 tuleb sona ,,eetilise asendada sdonaga ,,eetilisuse®.
Maiiruse § 20 Ig 2 kolmanda lause kohaselt tuleb sdilitusruumi sisustamisel kasutada mi-

nimaalselt puit-, tekstiil- ja silinteetilisi materjale. Stinteetilisus kirjeldab liksnes materjali
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péritolu, mitte tema omadusi, st osa silinteetilisi materjale on spetsiaalselt disainitud tule-
kindlaks. Sama sétte neljandas lauses kasutatakse terminit ,,tuletdrjesignalisatsioon®, samal
ajal kui tuleohutuse seadus radgib tulekahjusignalisatsioonist. Voiks kaaluda, ehk on vai-
malik kogu geenivaramu kodeerimiskeskkonna séilitusruumi tingimuste kohta kiivat re-
gulatsiooni muuta vihem spetsiifiliseks ja vihem detailsemaks.

Tartu Ulikool esitab Tervise infosiisteemi pdhiméiruse (Edaspidi: TISi pdhiméirus) muutmise
eelndu paragrahvi 1 punkti 5 (TISi pdhimiiruse § 6 lg 8°) kohta alljirgnevad mirkused ja
ettepanekud:

- TISi pdhiméiruse § 6 1g 8° p 1 tuleks lisada expressis verbis tingimus, et Eesti geenivaramu
vastutav tootleja esitab need andmed Tervise Infosiisteemi liksnes geenidoonori tahteaval-
duse alusel.

- TISi pohimédruse § 6 g 8° p 1 tuuakse sisse uus termin ,,teenusesaaja“, mida ei kasutata ei
inimgeeniuuringute seaduses ega Tervise Infosilisteemi pohimédiruses. Teen ettepaneku

asendada sona ,,teenusesaaja* sonaga ,,geenidoonor*.

- TISi pdhimiiruse § 6 lg 8 p-des 3-5 tuleks asendada sdna ,,proovi* sdnaga ,,koeproovi®,
mida kasutatakse ka inimgeeniuuringute seaduses.
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