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Vastutava tootleja luba

Lugupeetud Andres Metspalu

Olete esitanud teadusuuringu ,Tartu Ulikooli genoomika instituudi Eesti Geenivaramu
(EGV) andmebaasi taiendamine tervise infosusteemist (TIS)“ labiviimiseks taotluse
andmevaljastuseks tervise infosusteemist.

Uuringu pdhieesmargiks on inimgeeniuuringute seadusest (IGUS, § 3 Ig 1) tulenevalt EGV
eesmark koguda teavet Eesti rahvastiku tervise ja parilikkuse informatsiooni kohta, edendada
geeniuuringute arengut ning rakendada geeniuuringute tulemused rahva tervise
parandamiseks. EGV andmete kogumine algas 2002. aastal (vimane andmevaljastus toimus
TISist aastal 2020) ning tehtavad uuringud on jatkuvad ja ei ole piiratud kadesoleva aja teaduse
tasemega. EGV-l on lubatud geenidoonorite terviseseisundit uuendada, tdiendada ja
kontrollida ilma geenidoonoriga Uhendust vétmata ning milleks on vastutaval toé6tlejal digus
depseudonuumida geenidoonorite andmeid kui geenidoonor pole keelanud tema
terviseseisundi kirjelduse taiendamist, uuendamist véi kontrollimist (IGUS § 24 Ig 2 p 3).
Andmete vordlemine ja tdiendamine vdimaldab tdsta andmekogu usaldusvaarsust ja selle
kaudu ka EGV andmete pdhjal labiviidavate uurimustddde korget teaduslikku taset. lIma laia
ja voimalikult tapse fenotuubiandmestikuta ei ole voimalik usaldusvaarselt hinnata geenide rolli
haiguste kujunemisel.

Tervise infoslsteemist valjastatakse andmed TIS volitatud todtleja poolt ehk Tervise ja
Heaolu Infosiisteemide Keskuselt (TEHIK) Eesti Geenivaramule (EGV) vastavalt Lisas 1
maaratletud juhtudel ja EGV enda poolt saadetud sisendandmetele (uuritavate
geenidoonorite valimi ees- ja perekonnanimi ning isikukood koos paringuperioodiga, vastavalt
uuringu taotlusele) Lisas 4 toodud andmeid. Andmete edastus ja kaitlus toimub igas etapis
kdiki andmekaitsereegleid ja infoturbendudeid jargides. Tapne andmevahetuse kord lepitakse
kokku ja vormistatakse igakordselt andmete Uleandmise-vastuvotmise aktis. EGV kasutab
andmeid taotletaval eesmargil, ajavahemikul, viisil ja muudele andmete valjastamisel
kindlaksmaaratud tingimustele vastavalt. Lahtuvalt IGUS § 8 punktist 3, mis kohustab hoidma
salastatuna geenidoonoriks olemise voi mitteolemise fakti, kohustub Tervise ja Heaolu
Infoslsteemide Keskus vdtma kasutusele turvaabindud andmete turvaliseks to6tlemiseks ning
havitama EGV poolt saadetud geenidoonorite isikuandmed parast taotluses nimetatud
andmet6otiuse tulemi edastamist EGV-le.

IGUS § 14 Ig 3 alusel koostab ja taiendab terviseseisundi kirjeldust vastutav vdi volitatud
tootleja nii geenidoonori Utluste kui ka raviasutustes hoitavate andmete pdhjal, kogudes
andmeid vaid tema enda p&etud haiguste kohta. Andmete kontrollimise digus tuleneb IGUS §
22 |dikest 5 ning § 24 Ig 2 punktist 3. IGUS § 12 Ig 7 alusel kehtestatud tervise- ja tdoministri
11.04.2019 maaruse nr 39 ,Geenidoonoriks saamise ndusoleku vorm* alusel, selle lisa —
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geenidoonoriks saamise ndusoleku vorm —alusel annab isik ndusoleku vastutavale too6tlejale
tema terviseseisundi kohta andmete saamiseks teistest andmekogudest.

Uuringu valimiks on uuringu taotluses (lisa 1) nimetatud geenidoonorite valimis (hetkel
kuni 207 000 geenidoonorit, kes ei ole oma andmete tdiendamist teistest andmebaasidest
keelanud) andmed (lisa 4). EGV kontrollib igakordselt enne andmeparingu edastamist
TEHIKule geenidoonorite valimit: Kui geenidoonor on keelanud andmete tiiendamise
teistest andmebaasidest, siis EGV tema andmete kohta péringut ei edasta.
Andmevahetus toimub vahemalt ks kord aastas kuni projekti I6ppemiseni (kuni 31.
detsembrini 2026).

Lahtuvalt isikuandmete kaitse seaduse § 6 16ikest 4, IGUS § 3 I6ikest 1 ja IGUS §-st 24 ning
tuginedes soltumatu Eesti bioeetika ja inimuuringute néukogu 14. detsembri 2021
otsusele nr 1.1-12/3785 (lisa 2) ning Tartu Ulikooli inimuuringute eetika komitee 19.
novembri 2018 kooskoélastusele, protokoll nr 287/M-26 (lisa 3), annab
Sotsiaalministeerium nousoleku taotluses viidatud andmekoosseisu (lisa 2 ja 4) toodud
andmete viljastamiseks tervise infosiisteemist kuni 31. detsembrini 2026.

Sisendandmeid saadab EGV kripteeritult TEHIKU asutusepdhisele sertifikaadile (registrikood
70009770), aadressile info@tehik.ee. Andmed valjastab TEHIK Eesti Geenivaramule nende
olemasolul ning juhul kui andmed on masinloetavalt tervise infosusteemi sisestatud. Andmed
valjastatakse turvalist andmevahetust tagaval viisil Geenivaramu vastutava kontaktisiku
Helene Alaverile (isikukood 46110032713) kripteeritult TEHIKu poolt nimetatud turvalises
keskkonnas. Tehnilistes kiisimustes on kontaktisikuteks TEHIKus Martin Arm
martin.arm@tehik.ee ja EGVs Kristjan Metsalu Kristjan.metsalu@ut.ee.

Lugupidamisega

(allkirjastatud digitaalselt)
Maarjo Mandmaa
kantsler

1. Taotlus tervise infoslisteemist andmete valjastamiseks

2. Eesti Bioeetika ja Inimuuringute Néukogu 14. detsembri 2021 otsus nr 1.1-12/3785

3. Tartu Ulikooli inimuuringute eetika komitee 19. novembri 2018 kooskélastus protokoll
nr 287/M-26

4. Lisa 4 —Andmekoosseis

isaadressaadid:
Tervise ja Heaolu Infosusteemide Keskus


mailto:info@tehik.ee
mailto:martin.arm@tehik.ee
mailto:Kristjan.metsalu@ut.ee

Raili Sillart 6269 747
Raili.Sillart@sm.ee



