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Inimgeeniuuringute seadus

1. peatiikk
ULDSATTED

§ 1. Seaduse reguleerimis- ja kohaldamisala

(1) Kéesoleva seadusega reguleeritakse:

1) Eesti geenivaramu loomist ja pidamist ning selleks vajalike koeproovide ja isikuandmete
tootlemist teadusuuringute, sealhulgas inimgeeniuuringute tegemiseks, tagades seejuures
geenidoonorluse vabatahtlikkuse ja geenidoonori diguste kaitse;

2) koeproovide ja geneetiliste andmete tddtlemise ndudeid teadusuuringute, sealhulgas
inimgeeniuuringute tegemisel ning nende jérelevalve korda.

(2) Kéesoleva seaduse alusel toimuva koeproovi votmisele kohaldatakse tervishoiuteenuste
korraldamise seadust.

(3) Kéesoleva seaduse 3. peatiikis nimetatud geneetiliste andmete tootlejale kohaldatakse
kiiberturvalisuse seaduses sitestatud ndudeid ja majandustegevuse seadustiku tildosa seaduses
sitestatud  majandustegevusteate  esitamise = kohustusega  seonduvaid = ndudeid.
Majandustegevusteate esitamise kohustus ei laiene geneetiliste andmete tootlejale juhul, kui
geneetiliste andmete tootlemise kohustus tuleneb seadusest.

(4) Kéesolev seadus ei reguleeri doonoriga seotud digusi ega kohustusi, mis on kehtestatud
vereseaduses ning rakkude, kudede ja elundite hankimise, kditlemise ja siirdamise seaduses,
samuti kunstliku viljastamise ja embriiokaitse seaduses doonorluse vO1 uudsete ravimite
tootmisel kasutatud bioloogilise materjali kasutamise kohta sétestatut.

(5) Kaéesolevat seadust ei kohaldata muul eesmirgil toimuvale geneetiliste andmete
tootlemisele, sealhulgas tervishoiuteenuse osutamisel voi siititeomenetluses.

(6) Kéesoleva seaduse alusel toimuvale isikuandmete to6tlemisele kohaldatakse isikuandmete
kaitse seadust, arvestades kdesolevas seaduses sitestatud erisusi.

§ 2. Moisted

Kéesolevas seaduses kasutatakse mdisteid jargmises tdhenduses:

1) DNA — desoksiiribonukleiinhappe molekul, millesse on salvestunud inimese périlikkuse
informatsioon;

2) koeproov — inimeselt inimgeeniuuringuteks voetud rakud, rakkudevaheline aine ja
kehavedelikud;

3) geenidoonor — inimene, kes annab kéesoleva seaduse 2. peatiiki alusel Eesti geenivaramule
oma koeproovi ja kelle isikuandmeid toddeldakse;

4) terviseandmed — Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse (EL) 2016/679 fiisiliste isikute
kaitse kohta isikuandmete tootlemisel ja selliste andmete vaba liikumise ning direktiivi



95/46/EU kehtetuks tunnistamise kohta (isikuandmete kaitse iildmiirus) (ELT L 119,
04.05.2016, 1k 1-88) (edaspidi mddrus (EL) 2016/679) artikli 4 punktis 15 nimetatud andmed;
5) geneetilised andmed — midruse (EL) 2016/679 artikli 4 punktis 13 nimetatud andmed;

6) sugupuu — Eesti geenivaramus olev teave geenidoonori bioloogiliste sugulaste nime, siinniaja
ja suguluse kohta;

7) teadusuuring — teaduslik uurimine, mis on tehtud teadus- ja arendustegevuse,
inimgeeniuuringu, innovatsiooni vai poliitika kujundamise eesmérgil,

8) inimgeeniuuring — inimese DNA, koeproovi teiste koostisosade, isikuandmete ja sugupuu
teaduslik uurimine ja kirjeldamine ning nendevaheliste seoste kindlakstegemine eesmirgiga
saada andmeid inimese geenide, geeniproduktide ja périlike omaduste kohta;

9) pseudoniiimimine — koeproovi, isikuandmete ja sugupuu juures isiku tuvastamist
voimaldavate andmete asendamine kordumatu tunnuskoodiga;

10) depseudoniiimimine — koeproovile ja isikuandmetele antud kordumatu tunnuskoodi abil
geenidoonori isiku voi geenidoonori isikust 1dhtuvalt tema koeproovi tuvastamine.

2. peatiikk
EESTI GEENIVARAMU PIDAMISE KORD, SELLEGA SEOTUD NOUDED,
OIGUSED JA KOHUSTUSED

1. jagu
Eesti geenivaramu iildsitted

§ 3. Eesti geenivaramu eesmirk

(1) Eesti geenivaramu (edaspidi geenivaramu) on inimgeeniuuringute seaduse alusel loodud
geenidoonorite koeproovide ja andmete, sealhulgas sugupuude, geneetiliste andmete ja
terviseandmete andmekogu, mis kuulub riigi infosiisteemi ja mille pidamise eesmirk on:

1) koguda andmeid Eesti rahvastiku tervise ja périlikkuse kohta;

2) teha kogutud andmete alusel statistikat;

3) teha ja edendada kogutud andmete alusel teadusuuringuid, sealhulgas inimgeeniuuringuid;
4) rakendada geenivaramuga seotud teadusuuringute tulemusi rahva tervise parandamiseks ning
voimaldada teadusuuringute tulemustel pohineva tagasiside andmist geenidoonorile.

(2) Geenivaramu koeproovidel ja andmetel pohinevad teadusuuringud, sealhulgas
inimgeeniuuringud on lubatud inimeste geenide, elukeskkonna ja eluviisi vaheliste seoste
uurimiseks ja kirjeldamiseks, ravimite vOi1 ravimeetodite leidmiseks, individuaalsete
terviseriskide hindamiseks ja haiguste ennetamiseks.

§ 4. Geenivaramu vastutav ja volitatud tootleja

(1) Geenivaramu vastutav todtleja on Tartu Ulikool.

(2) Geenivaramu vastutav tootleja voib kdesolevas seaduses sdtestatud tingimustel anda
geenivaramu andmete tootlemise oOiguse volitatud tootlejale, vilja arvatud digus
pseudoniitimida ja depseudoniilimida geenidoonori isikuandmeid.

§ 5. Geenivaramu pidamise tipsemad tingimused ja kord

(1) Geenivaramu pohimééruse kehtestab valdkonna eest vastutav minister médarusega, milles
satestatakse:



1) vastutava ja volitatud tootleja iilesanded ning nduded vastutava ja volitatud todtleja vahel
sOlmitavale lepingule;

2) geenivaramusse kogutavate andmete tdpsem koosseis, sealhulgas andmeandjatelt saadavate
andmete koosseis ja andmete edastamise kord, ning Eestist koeproovide viljaviimisest
teavitamise kord;

3) andmete digsuse tagamise kord;

4) nduded tahteavalduste kogumisele ja menetlemisele;

5) andmevahetuse, sealhulgas andmetele juurdepdisu voimaldamise ja andmete véljastamise
tapsem kord ning nduded viljastusprotokollile;

6) nduded koeproovide kogumisele;

7) nduded geenidoonori koeproovi ja isikuandmete séilitamisele, sealhulgas nduded
infosiisteemile ja koeproovide sdilitamise ruumile;

8) noduded geenidoonori koeproovi ja isikuandmete hivitamisele, sealhulgas nduded
havitusprotokollile;

9) muud korralduskiisimused.

(2) Geenidoonori tahteavalduse tdpsema andmekoosseisu ja tahteavalduse tditmise juhendi
kehtestab geenivaramu vastutav todtleja ning avaldab need oma veebilehel.

§ 6. Geenivaramus toodeldavad isikuandmed

(1) Geenivaramus toddeldakse jargmisi andmeid:

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

2) vajaduse korral geenidoonori esindaja iild- ja kontaktandmed;

3) geenidoonori muud isikuandmed, sealhulgas terviseandmed ja muud tervishoiuteenuse
andmed, koeproovide andmed ja geenidoonori koeproovide analiilisi tulemusena saadud
andmed, sealhulgas geneetilised andmed;

4) geenidoonori avaldatu alusel andmed tema enda vdi tema bioloogiliste sugulaste kohta,
sealhulgas suguvdsas esinenud haiguste ja harjumuste kohta;

5) geenidoonoriks olemise faktiga seotud andmed, sealhulgas kutsete, teavituste ja poordumiste
andmed;

6) andmetdotluse protokollide andmed,

7) pseudoniiiimimise ja depseudoniiiimimise andmed;

8) logiandmed.

(2) Geenidoonori isikuandmed loetakse geenivaramusse kantuks alates andmete esmakordsest
pseudoniiiimimisest kdesoleva seaduse §-s 22 sitestatud korras.

§ 7. Geenivaramu andmeandjad

(1) Geenivaramu andmeandjateks on geenidoonori iildandmete ja terviseandmete kogumiseks,
kontrollimiseks ja tdiendamiseks jargmised riigi infosiisteemi kuuluvad andmekogud:

1) tervise infosiisteem;

2) rahvastikuregister;

3) retseptikeskus;

4) miiokardiinfarktiregister;

5) Tervisekassa andmekogu;

6) vahiregister;



7) raseduse infostisteem;

8) vihi sdeluuringute register;
9) surma pdohjuste register;
10) tuberkuloosiregister.

(2) Lisaks kdesoleva paragrahvi 16ikes 1 nimetatud andmeandjatele esitavad geenivaramusse
geenidoonori terviseandmete tdiendamiseks andmeid tervishoiuteenuse osutajad, kes on
s0lminud geenivaramu vastutava tootlejaga andmeedastuslepingu.

(3) Kui teadusuuringu tegemiseks kasutatakse geenidoonorite koeproove ja isikuandmeid, on
geenivaramu vastutaval todtlejal Oigus nduda teadusuuringu vastutavalt tootlejalt
teadusuuringu tulemusena saadud andmete lileandmist geenivaramusse jargmistel juhtudel:

1) konkreetsed andmed kuuluvad iileandmise tdhtajal geenivaramu andmekogu
andmekoosseisu;

2) geenivaramu vastutav todtleja on hinnanud ja otsustanud, et konkreetsed andmed on
kooskdlas geenivaramu andmestandardiga ja aitavad tdita geenivaramule seatud eesmérke.

(4) Kui geenivaramu vastutav tdotleja on kdesoleva paragrahvi 16ike 3 alusel otsustanud
andmete iileandmise geenivaramusse, lepitakse iileandmise nduded, sealhulgas andmete tdpne
koosseis, iileandmise aeg ja viis kokku geenivaramu vastutava todtleja ja teadusuuringu
vastutava tootleja vahel sdlmitavas andmeviéljastuslepingus.

§ 8. Andmevahetus ning saadud algandmete kontroll ja kustutamine

(1) Andmevahetus kéesoleva seaduse § 7 1dike 1 punktides 1-10 nimetatud andmeandjatega
toimub tiks kord aastas.

(2) Kéesoleva paragrahvi 1 nimetatud andmevahetuspiirangut ei kohaldata:

1) teadusuuringu tegemisel tehtavale eraldi péaringule;

2) tervise infoslisteemi geenidoonoriks olemise ja tahteavaldustega ning teenuse osutamisega
seotud andmevahetusele. Geenivaramu vastutav tootleja tagab andmevahetuse tervise
infosiisteemiga geenidoonori sellekohase kirjaliku tahteavalduse alusel. Andmed edastatakse
paringupohiselt tervishoiuteenuste korraldamise seaduses sétestatud eesmérkide taitmiseks.

(3) Kéesoleva paragrahvi 16ike 1 alusel saadud andmed kontrollitakse ja korrastatakse ning
kantakse pérast kinnitamist geenivaramusse.

(4) Andmevahetus tagatakse riigi infosilisteemi andmevahetuskihi kaudu voi samaviirset
isikuandmete kaitse taset tagaval viisil.

§ 9. Geenivaramu andmete ja logide siilitamine
(1) Geenidoonori koeproovi ja kiesoleva seaduse § 6 16ike 1 punktides 1-7 nimetatud andmeid
sdilitatakse geenivaramus tdhtajatult, vélja arvatud kdesoleva seaduse § 16 ldigetes 1-3

sdtestatud juhtudel.

(2) Geenivaramu vastutav todtleja hdvitab andmevahetuse kdigus saadud algandmed 30
kalendripdeva jooksul andmete geenivaramusse kandmisest arvates.



(3) Kéesoleva seaduse § 6 1dike 1 punktis 8 nimetatud geenivaramu logisid siilitatakse péarast
tootlemistoimingu tegemist jargmiselt:

1) andmete viljastamise, pseudoniiiimimise ja depseudoniitimimise logisid kiimme aastat;

2) andmetdotlustoimingute tehnilisi logisid iiks aasta.

(4) Sailitustihtaja tiletanud logid kustutatakse kalendriaasta kaupa hiljemalt sdilitustdhtajale
jérgneva aasta 31. detsembril.

2. jagu
Geenivaramu vastutava tootleja kohustused ja nouded volitatud tootlejale

§ 10. Vastutava tootleja 6igused ja kohustused geenivaramu haldamisel

(1) Geenivaramu vastutav tootleja:

1) korraldab geenidoonoritelt koeproovi votmist ning tagab geenidoonori koeproovide
tootlemise nduete tditmise;

2) tagab geenidoonorite isikuandmete kogumise ja tdiendamise geenivaramus;

3) tagab geenidoonori diguste kaitse;

4) tagab geenidoonori isikuandmete pseudoniilimimise ja depseudoniilimimise;

5) tagab andmete ja logide sdilitamise, kustutamise ja hdvitamise;

6) tagab andmevahetuse, andmete viljastamise ja andmetele juurdepaisu korralduse;

7) loob turvalise to6tluskeskkonna geenivaramu andmete tootlemiseks teadusuuringutes;

8) wvastutab isikuandmete tootlemise nduete ja andmetdotlustoimingute Oiguspirasuse,
sealhulgas turbealase info pideva analiilisimise, turvariskide véljaselgitamise ja asjakohaste
meetmete rakendamise eest;

9) tagab geenivaramu haldamiseks vajaliku rakendustarkvara toimimise;

10) tagab geenivaramu andmetdotluses tekkinud intsidentide késitlemise ja kasutajatoe;

11) peab arvestust kogutud ja véljastatud andmete ja geenivaramu vahendusel osutatud teenuste
iile ning koostab selle arvestuse juhtimiseks iilevaatlikke analiiiise;

12) tagab geenivaramus hoitavate andmete varundamise;

13) tagab geenivaramu arendamise ja tdiendamise;

14) teeb geenivaramu andmete pdhjal teadusuuringuid, sealhulgas inimgeeniuuringuid.

(2) Geenivaramu vastutav tootleja voib kdesolevas seaduses ja selle rakendusaktides sétestatud
juhtudel ja tingimustel anda geenivaramu andmete tootlemise Oiguse volitatud tootlejale,
jérgides kdesoleva seaduse § 4 1dikes 2 nimetatud piirangut.

(3) Geenivaramu volitatud todtleja tdpsemad iilesanded, pddevus ja vastutus ndhakse ette
geenivaramu vastutava tootleja ja volitatud todtleja vahel solmitavas kirjalikus lepingus.

(4) Vastutav tootleja médrab nimeliselt isikud, kellel on 0igus pseudoniiimida voi
depseudoniilimida, kellel on juurdepéds geenidoonorite koeproovidele ja isikuandmetele ning
kes viljastavad pseudoniiiimitud koeproove, sugupuid ja isikuandmeid ning depseudoniitimitud
isikuandmeid.

3. jagu
Geenivaramu andmete kasutamise ja viljastamise lubatavus

§ 11. Geenivaramu andmete kasutamise ja viljastamise lubatavus



(1) Geenivaramu vastutav tootleja voib geenivaramu andmeid toddelda liksnes kéesoleva
seaduse §-s 3 sitestatud eesmarkidel.

(2) Geenivaramu andmete kasutamine muul otstarbel, sealhulgas tsiviil- v0i
kriminaalmenetluses tdendite kogumiseks voi jélitustegevuseks, on keelatud.

(3) Geenidoonori tahteavalduse alusel voib tema geenivaramus tdéodeldavaid isikuandmeid
kasutada ja véljastada ka muudel eesmaérkidel.

(4) Geenivaramu pseudoniilimitud koeproovidele ja pseudoniilimitud isikuandmetele
juurdepddsu voimaldamisel vOi nende véljastamisel teadusuuringu eesmérgil hindab
geenivaramu vastutav tootleja jargmisi teadusuuringu vastutava tootleja esitatud taotluse
aspekte:

1) teadusuuringu teaduslik pohjendatus ja vastavus kdesoleva seaduse eesmarkidele;

2) koeproovide kasutamise soovi korral teadusuuringus vajalik koeproovide kogus,
geenivaramu koosseisu kuuluvate koeproovide kogus ja koeproovide analiilisi tulemusena
saadud andmete teaduslik vaartus;

3) teadusuuringu vastutava to6tleja vastavus kéesoleva paragrahvi Idikes 5 sdtestatud nduetele;
4) teadusuuringuga geenidoonoritele kaasnev koormus;

5) teadusuuringuga geenivaramule kaasnev ressursikulu;

6) teadusuuringu vastutava tootleja kinnitus teadusuuringu tulemusena saadud andmete
geenivaramusse iileandmise kohta, kui geenivaramu vastutav todtleja on hinnanud
teadusuuringu tulemusena saadud andmete {ileandmise vajalikuks vastavalt kdesoleva seaduse
§ 7 loigetele 3 ja 4.

(5) Teadusuuringu vastutav todtleja peab:

1) omama vajalikke erialaseid teadmisi ja ressursse;

2) tundma pohjalikult teadusuuringute tegemist reguleerivaid digusakte, hdid teadustavasid ja
eetikanorme;

3) tagama isikuandmete kaitse ja kiiberturvalisuse nduete jargimise.

(6) Geenivaramu vastutav toodtleja teeb teadusuuringu taotluste hindamise tulemusena
pseudoniitimitud koeproovide voi pseudoniitimitud isikuandmete kasutamise voimaldamise voi
viéljastamise kohta kaalutlusotsuse.

(7) Kui geenivaramu vastutav todtleja leiab kooskodlas kdesoleva seaduse § 7 1dikega 3, et
teadusuuringu tulemusena saadud andmete vO1 teadusuuringus koeproovide analiiiisi
tulemusena saadud andmete to6tlemine geenivaramus on geenivaramu eesmairkide
saavutamiseks vajalik, ndeb ta oma otsuses ette nende andmete iileandmise geenivaramus
tootlemiseks.

§ 12. Sugupuu kasutamise ja viljastamise lubatavuse erisus

(1) Sugupuud voib kasutada ainult geenivaramusiseselt geenidoonorite koeproovide ja
isikuandmete struktureerimiseks sugulusseoste pohjal.

(2) Geenivaramu vastutav tootleja vOib teadusuuringu tegemiseks voimaldada sugupuu
andmete kasutamist voi vdljastamist pseudoniitimitud kujul.

4. jagu



GEENIDOONORLUSE VABATAHTLIKKUS, GEENIDOONORI
TAHTEAVALDUSED JA OIGUSED

§ 13. Geenidoonorluse vabatahtlikkus

(1) Geenidoonoriks hakkamine ja koeproovi votmine toimub isiku teadliku ja vabatahtlikult
antud tahteavalduse alusel, mis vastab vahemalt kdesoleva seaduse §-s 18 sétestatud nouetele.

(2) Isiku geenidoonoriks hakkamise otsuse modjutamine, sealhulgas dhvardades negatiivse
tagajdrjega, lubades tasu ja ainelist hiive voi andes hinnangulist teavet, on keelatud.

§ 14. Piiratud teovoimega isik geenidoonorina

Piiratud teovoimega isik ei saa olla geenivaramu geenidoonor, vilja arvatud juhul, kui on
tdidetud jargmised tingimused:

1) piiratud teovdimega isikule ja tema seaduslikule esindajale on antud vdhemalt kédesoleva
seaduse § 18 1oikes 4 sitestatud teave;

2) seaduslik esindaja on allkirjastanud kdesoleva seaduse § 13 1dikes 1 sitestatud tahteavalduse,
andnud geenivaramule oma kontaktandmed ja tdendanud esindusdigust;

3) piiratud teovdimega isik ei ole selle vastu, et temalt vietakse koeproov ja tema isikuandmeid
toodeldakse.

§ 15. Geenidoonori isiku avaldamisest ja avalikustamisest hoidumine

(1) Geenivaramu andmed on tdhtajatu juurdepddsupiiranguga ja geenidoonori isikut ei
avalikustata. Geenivaramu vastutaval to6tlejal on lubatud avalikustada teavet geenivaramuga
seotud teadusuuringute kohta, mis on iildise iseloomuga.

(2) Geenidoonoril endal on Oigus avaldada ja avalikustada geenidoonoriks olemise voi
mitteolemise fakti ja asjaolusid.

(3) Geenivaramu voib avaldada geenidoonoriks olemise voi mitteolemise fakti kdesoleva
seaduse §-s 8 sidtestatud andmevahetuse kidigus, sealhulgas andmeandjatele geenidoonorite
isikukoodide edastamisel, andmete viljastamisel geenidoonorile endale voi tema méédratud
kolmandele isikule vo1 muu kiesoleva seaduse alusel lubatud andmete véljastamise raames.

§ 16. Oigus loobuda geenivaramu geenidoonoriks saamisest, odigus néuda
depseudoniiiimimise andmete ning koeproovi ja muude isikuandmete hivitamist

(1) Geenidoonoril on &igus loobuda geenidoonoriks saamisest enne tema koeproovi ja
isikuandmete esmakordset pseudoniilimimist. Sellisel juhul hdvitab geenivaramu vastutav
tootleja geenidoonori koeproovi ja tahteavalduse ning geenidoonori avaldatud andmed.

(2) Pérast koeproovi ja isikuandmete esmakordset pseudoniiiimimist on geenidoonoril digus
nouda depseudoniilimimise andmete havitamist. Sellisel juhul hivitab geenivaramu vastutav
tootleja geenidoonori depseudoniilimimise andmed, kuid ei hédvita geenidoonori koeproovi ega
muid geenidoonori andmeid.

(3) Kui geenidoonori isik on avaldatud voi avalikustatud digusvastaselt voi isik on saanud
geenidoonoriks digusvastaselt, on tal digus nduda geenivaramu vastutavalt tootlejalt oma



koeproovi ja isikuandmete hédvitamist. Vastutav tootleja hévitab geenidoonori koeproovi ja
tahteavaldused ning muud geenidoonori isikuandmed, vilja arvatud juhul, kui ta tdendab, et
geenidoonori isik on avalikustatud geenidoonori enda kditumise tulemusena voi isik ei ole
geenidoonoriks saanud digusvastaselt.

(4) Kéesoleva paragrahvi 16igetes 1-3 nimetatud Oiguste teostamiseks esitab geenidoonor
geenivaramu vastutavale tootlejale kirjaliku tahteavalduse.

(5) Kéesoleva paragrahvi 16ikes 2 nimetatud juhul on geenivaramu vastutaval todtlejal digus
keelduda isikut uuesti geenidoonoriks votmast.

§ 17. Geenivaramu geenidoonori muud 6igused
(1) Geenidoonoril on digus mitte teada enda geneetilisi andmeid ja terviseandmeid.

(2) Geenidoonoril on Gigus isiklikult tutvuda tema kohta geenivaramus hoitavate andmetega ja
saada neist koopia. Geenidoonoril ei ole digust tutvuda enda sugupuuga.

(3) Geenidoonorilt ei voi nduda tasu tema kohta geenivaramus hoitavate andmetega tutvumise
ja talle andmete viljastamise eest.

(4) Geenidoonoril on digus saada ndustamist tema kohta geenivaramus hoitavate andmetega
tutvumisel.

(5) Geenidoonoril on digus esitada vastutavale tdotlejale enda kohta tdiendavaid andmeid.

(6) Geenidoonoril on digus esitada tervise infoslisteemi vahendusel kirjalik tahteavaldus oma
geneetiliste andmete edastamiseks geenivaramust tervise infostisteemi.

(7) Geenidoonor voib igal ajal keelata tervise infosiisteemi vahendusel oma geneetiliste
andmete tdiendava edastamise geenivaramust tervise infosiisteemi. Sel juhul peatab
geenivaramu vastutav todtleja edasise andmeedastuse.

§ 18. Geenidoonoriks saamise tahteavalduse tingimused

(1) Isiku koeproov ja isikuandmed, sealhulgas terviseandmed ja geneetilised andmed, kantakse
geenivaramusse juhul, kui ta on esitanud geenivaramule kidesoleva paragrahvi Idikes 4
nimetatud geenidoonoriks saamise tahteavalduse.

(2) Geenidoonoriks saamise tahteavaldus vormistatakse kirjalikult ning selle allkirjastab
geenidoonoriks saav isik voi tema seaduslik esindaja.

(3) Osaliselt voi tingimuslikult antud tahteavaldus ei ole kehtiv.

(4) Geenidoonoriks saamise tahteavaldus on kehtiv, kui geenivaramu vastutav voi volitatud
tootleja on geenidoonoriks saavale isikule enne tahteavalduse tegemist kirjalikult esitanud
vahemalt kdesoleva seaduse §-des 11-17 sétestatud teabe geenidoonori andmete kasutamise
lubatavuse ja geenidoonori diguste kohta ning tahteavalduses on selgelt vilja toodud, et selle
allkirjastamisega kinnitab geenidoonoriks saada sooviv isik, et ndustub ja on aru saanud
jérgmises:



1) ta annab koeproovi;

2) tema isikuandmeid, sealhulgas terviseandmeid ja geneetilisi andmeid, koeproovi andmeid ja
sugupuu andmeid kogutakse ja kantakse geenivaramusse;

3) tema isikuandmeid to0deldakse edasi geenivaramus, sealhulgas isikuandmeid
depseudoniilimitakse, uuendatakse, tehakse kéttesaadavaks ja viljastatakse, et tdita kdesolevas
seaduses sétestatud eesmarke.

(5) Geenivaramu vastutav voi volitatud tootleja, kellele geenidoonoriks saada sooviv isik esitab
sellekohase tahteavalduse, on kohustatud viivitamata andma geenidoonorile tema tahteavalduse
koopia vdi tegema selle talle pérast tahteavalduse esitamist elektroonselt kittesaadavaks.

(6) Geenivaramu vastutaval to6tlejal on digus keelduda geenidoonoriks saamise tahteavalduse
vastuvotmisest, kui Geenivaramul puuduvad vahendid uute geenidoonorite koeproovide ja
isikuandmete tootlemiseks, kui isik ei kuulu geenivaramu vastutava tootleja poolt heaks
kiidetud teadusuuringu valimisse vdi kui isik on varem ndudnud depseudoniitimimise andmete
hévitamist.

§ 19. Geenidoonoriks saamise tahteavalduse siilitamine ja hivitamine

(1) Geenidoonoriks saamise tahteavaldust siilitatakse geenivaramusse kantud andmete
olemasolu korral kdesoleva seaduse § 9 loikes 1 nimetatud tdhtajani.

(2) Geenivaramusse kandmata tahteavaldused hévitatakse viivitamata, kui geenidoonor on
esitanud kirjaliku tahteavalduse geenidoonorlusest loobumiseks enne andmete kandmist
geenivaramusse.

(3) Geenivaramusse kandmata tahteavaldused hédvitatakse, kui tahteavalduse esitaja ei ole
vihemalt lihe aasta jooksul parast tahteavalduse tegemist andnud koeproovi.

§ 20. Geenidoonori isikuandmete tootlemine pirast geenidoonori surma

Pérast geenidoonori surma toddeldakse tema koeproovi ja isikuandmeid kdesoleva seaduse § 9
16ikes 1 nimetatud tdhtajani. Geenidoonori périja ei saa geenidoonori asemel loobuda
geenidoonorlusest ega esitada surnud geenidoonori eest muid kéesolevas seaduses nimetatud
tahteavaldusi.

5. jagu
GEENIVARAMU ANDMETE JA KOEPROOVIDE TOOTLEMISE
LISANOUDED

§ 21. Geenidoonori koeproovi votmine ja andmete kogumine

(1) Enne koeproovi votmist ja kdesoleva seaduse §-s 18 nimetatud tahteavalduse vastuvotmist
tuleb kontrollida geenidoonoriks saada sooviva isiku isikusamasust.

(2) Koeproovi votmine on meditsiiniline protseduur, mida tohib teha tervishoiuteenuse osutaja
oigusaktides sdtestatud tingimustel ja korras. Tervishoiuteenuse osutaja, kellega geenivaramu
vastutav tootleja on sdolminud koeproovi vOtmise lepingu, peab geenidoonori andmete
kogumisel ja edastamisel tagama geenidoonori koeproovi ja isikuandmete konfidentsiaalsuse



ja turvalisuse ning edastama koeproovi ja isikuandmed vastavalt geenivaramu vastutava
tootlejaga solmitud lepingule.

(3) Geenidoonori enda esitatud teabe pdhjal voib koguda andmeid vaid geenidoonori enda
terviseseisundi kohta.

(4) Geenidoonorile voib esitada kiisimusi tema bioloogiliste sugulaste terviseandmete kohta.
Nimetatud andmete pohjal ei tohi olla voimalik tuvastada konkreetset isikut.

(5) Vastutav tootleja voib koostada geenidoonori sugupuu geenidoonori kiisitlemise ja
inimgeeniuuringute tulemuste pdhjal.

§ 22. Pseudoniiiimimine

(1) Vastutav tootleja annab geenidoonori koeproovile ja isikuandmetele geenivaramusse
kandmisel kordumatud pseudoniiiimid.

(2) Geenivaramusse kantavate geenidoonori isikuandmete oigsuse kontrollimiseks on
vastutaval todtlejal Oigus enne isikuandmete pseudoniiimimist vorrelda neid teistes
andmekogudes séilitatavate isikuandmetega ja vajaduse korral andmed parandada.

(3) Vastutav tootleja asendab pseudoniitimiga koeproovi ja isikuandmete juures kodik andmed,
mis vOimaldavad geenidoonori isikut otseselt tuvastada.

(4) Geenivaramu vastutav tootleja ja volitatud to6tleja ning teadusuuringu vastutav tootleja on
kohustatud tdhistama koeproovi ja isikuandmed, sealhulgas sugupuu, geenivaramu vastutava
tootleja midratud pseudoniitimiga.

§ 23. Geenivaramu geenidoonori koeproovide ja nendega seotud isikuandmete siilitamine

Koeproove siilitatakse Eesti Vabariigi territooriumil. Tartu Ulikooli senat vdib kiesoleva
seaduse §-s 25 nimetatud uuringueetika komitee loal ja kaalukate pdhjuste ilmnemise korral
anda loa koeproovi sdilitamiseks ja teadusuuringu tegemiseks véljaspool Eesti Vabariigi
territooriumi juhul, kui koeproov viljastatakse pseudoniilimitult ning vastutav todtleja tagab
tohusa kontrolli koeproovi kasutamise iile ja edasise tootluse vastavuse digusaktidega.

§ 24. Depseudoniiiimimine

(1) Geenivaramu vastutav tootleja vOib ilma uuringueetika komitee kooskolastuseta
geenidoonori isikuandmed depseudoniitimida ainult jirgmistel juhtudel:

1) geenidoonori isikuandmete uuendamiseks, tdiendamiseks voi kontrollimiseks ilma
geenidoonoriga iihendust votmata;

2) geenidoonori kohta geenivaramus hoitavate andmetega tutvumise voimaldamiseks vastavalt
geenidoonori tahteavaldusele, vilja arvatud digus tutvuda sugupuuga;

3) geenidoonori koeproovi, isikuandmete vOi depseudoniiiimimist vOimaldavate andmete
hévitamiseks;

4) geenidoonori tuvastamiseks ja tema kirjaliku tahteavalduse alusel uue koeproovi votmiseks,
kui koeproov on hivinud vai ei sisalda piisaval hulgal DNA-d;



5) geenidoonori geenivaramusiseseks tuvastamiseks ja tema sugupuusse tdienduse voOi
muudatuse tegemiseks, kui geeniuuringute tulemused on vastuolus seni teada oleva sugupuuga
v0i annavad selle kohta uut teavet;

6) geenidoonori andmete edastamiseks tervise infosiisteemi vastavalt kdesoleva seaduse § 8
1dikele 3.

(2) Geenivaramu vastutava tootleja ettepanekul ja uuringueetika komitee heakskiidul voib
geenivaramu vastutav tootleja geenidoonori isikuandmed depseudoniiiimida geenidoonoriga
tihenduse voOtmiseks, et tema ndustumisel isikuandmeid tdiendavalt uuendada, tdiendada,
kontrollida vdi kutsuda ta tdiendavale teadusuuringule.

§ 25. Uuringueetika komitee

(1) Geenivaramu koeproovide ja andmete kasutamiseks voi véljastamiseks teadusuuringu
tegemise eesmirgil annab hinnangu sdltumatu teadlastest ja eri elualade esindajatest koosnev
uuringueetika komitee.

(2) Uuringueetika komitee t60 eesmidrk on tagada isikute pohidiguste ennetav kaitse ja
ithtlustada uuringutele rakendatavad hindamispdhimoétted ning kehtestada meetmed uuritavate
isikute diguste kaitseks ja uuringu tegijate kohustused neid meetmeid jirgida.

(3) Uuringueetika komitee ldhtub oma tegevuses valdkonnale kehtestatud eetikanormidest ja
heast teadusuuringu tavast ning rahvusvahelistes konventsioonides ja muudes digusaktides
satestatud pohimotetest.

(4) Uuringueetika komitee hindab uuringu vastavust isikuandmete kaitse seaduse §-s 6
sdtestatud tingimustele, eetiliste riskide suurust ja uuringu tegija tausta, leides tasakaalu isikute
pohidiguste kaitse ja uuringu otstarbekuse vahel, et kaaluda, kas andmeviéljastus on asjakohane
vO1 mitte.

(5) Uuringueetika komitee moodustab, selle tookorra, litkmete arvu ja madramise korra ning
uuringutaotluse ldbivaatamise tasumiirad kinnitab valdkonna eest vastutav minister
maédrusega.

(6) Kéesoleva paragrahvi 1oikes 5 nimetatud tasu on kuni 1000 eurot, mille tasub taotleja
Sotsiaalministeeriumile, kelle eelarve kaudu uuringueetika komitee tegevust rahastatakse.

§ 26. Geenivaramu koeproovide ja andmete kasutamise voimaldamine ja viljastamine
ning tasu votmine

(1) Viljastustaotluse esitaja maksab geenidoonori koeproovi ja andmete kasutamise
voimaldamise voi véljastamisega seotud kulupdhise tasu, kui digusaktis ei ole sétestatud teisiti.

(2) Geenivaramu vastutav tootleja kehtestab geenivaramu koeproove ja andmeid kasutada
sooviva teadusuuringu taotluse menetlemise korra. Geenivaramu vastutav toodtleja voib
kehtestada vastavad tasuméirad, mis avaldatakse tema veebilehel.

(3) Geenivaramu vastutav tootleja voib anda diguse kasutada teadusuuringus teadusuuringu
vastutava tootlejaga solmitud lepingus kokku lepitud tasu eest geenivaramu andmeid ja



vastutava tootleja intellektuaalomandit. Geenivaramu vastutav tootleja vOib kehtestada
intellektuaalomandi loetelu, mis avaldatakse tema veebilehel.

(4) Geenivaramu vastutav tootleja voib kehtestada kéesoleva paragrahvi 1digetes 2 ja 3
nimetatud tasust vdiksema tasu teadusuuringu vastutavale tootlejale, kes on:

1) avalik-0iguslik juriidiline isik voi riigiasutus;

2) juriidiline isik, kes tdidab rahvatervishoiu valdkonna avalikke iilesandeid.

(5) Viljastustaotluse esitaja voi teadusuuringu vastutav tootleja maksab kdesolevas paragrahvis
nimetatud tasud geenivaramu vastutavale todtlejale.

§ 27. Depseudoniiiimimise andmete, koeproovi ja isikuandmete hivitamine

Kui isik vOi geenidoonor teostab oma 0igusi kdesoleva seaduse § 16 1digete 2 ja 3 alusel ning
esitab sellekohase kirjaliku tahteavalduse, hédvitab geenivaramu vastutav tootleja vastavad
andmed ja koeproovi 30 kalendripdeva jooksul tahteavalduse kéttesaamisest arvates.

6. jagu
VASTUTAVA TOOTLEJA TEGEVUSE RAHASTAMINE JA MUUTMINE

§ 28. Vastutava tootleja tegevuse rahastamine

(1) Geenivaramu vastutava tootleja tegevust geenivaramu pidamisel ja sdilitamisel rahastatakse
riigieelarvest Sotsiaalministeeriumi eelarve kaudu.

(2) Geenivaramu vastutava tootleja tegevust koeproovide votmisel, isikuandmete kogumisel,
nende edasisel todtlemisel ja teadusuuringute tegemisel rahastatakse riigieelarvest ja muudest
vahenditest.

(3) Geenivaramu vastutava tootleja tegevust geenivaramu arendamisel ja tdiendamisel
rahastatakse riigieelarvest ja muudest vahenditest, sealhulgas kéesoleva seaduse §-s 26
nimetatud tasudest.

(4) Geenidoonori isikuandmete tervise infosilisteemi kandmist ning selleks pdhjendatud ja
vajalikke geenivaramu vastutava tootleja tegevusi rahastatakse riigieelarvest ja muudest
vahenditest.

§ 29. Vastutava tootleja muutus ja andmete voorandatavus

(1) Geenivaramu vastutava tootleja valduses olevad geenivaramu andmed, sealhulgas
koeproovid, ei ole voorandatavad. Geenivaramu vastutava todtleja tegevuse Idppemisel voi
1opetamisel ldhevad tema valduses olevad koeproovid, koeproovidega seotud andmed,
isikuandmed, sugupuud ja muud geenivaramus toddeldavad andmed ning nende andmete
tootlemise digus iile Eesti Vabariigile.

(2) Geenivaramu vastutav tootleja teavitab enne kéesoleva paragrahvi 10ikes 1 nimetatud
oiguste lileminekut geenidoonorit uuest vastutavast tootlejast, kasutades selleks geenidoonori
kontaktandmeid voOi avaldades sellekohase teate Ametlikes Teadaannetes voi {ileriigilise
levikuga meediavéljaandes.



3. peatiikk
GENEETILISTE ANDMETE TOOTLEMISE NOUDED TEADUSUURINGU
EESMARGIL TEHTAVATES INIMGEENIUURINGUTES

§ 30. Peatiiki kohaldamisala

(1) Kéesolevas peatiikis sitestatut kohaldatakse juriidilisele isikule voi fiilisilisest isikust
ettevotjale, kes todtleb geneetilisi andmeid Eesti Vabariigis ldbiviidava teadusuuringu tegemise
eesmargil tehtavas inimgeeniuuringus, mille tarbeks kogutakse voi tdddeldakse andmeid Eestis.

(2) Kéesolevas peatiikis sitestatut ei kohaldata jargmistel juhtudel:

1) geneetilisi andmeid toodeldakse riigi infosiisteemi kuuluvas andmekogus voi andmekogu
pidaja pakutavas tootluskeskkonnas;

2) kohustus téddelda geneetilisi andmeid teadusuuringu tegemise eesmargil tuleneb seadusest.

(3) Teadusuuringuna kisitatakse nii isiku ndusolekuta tehtavat teadusuuringut isikuandmete
kaitse seaduse § 6 tihenduses kui ka isiku ndusoleku alusel tehtavat teadusuuringut.

§ 31. Uuringueetika komitee kooskdlastus

Enne geneetiliste andmete td6tlemise algust tuleb lédbida kdesoleva seaduse §-s 25 nimetatud
uuringueetika komitee menetlus ning saada komitee kooskodlastus.

§ 32. Majandustegevusteate esitamise kohustus

(1) Kéesoleva seaduse § 30 Idikes 1 nimetatud isik peab esitama majandustegevuse seadustiku
iildosa seaduse § 14 ldikes 1 nimetatud majandustegevusteate enne geneetiliste andmete
kogumist ja teadusuuringus muul viisil todtlemist, ldhtudes majandustegevuse seadustiku
iildosa seaduses sétestatud korrast, nduetest ja tdhtaegadest.

(2) Teade esitatakse majandustegevuse registrisse. Teade loetakse esitatuks, kui
majandustegevuse registris on ndutud andmed ja kinnitused olemas.

(3) Majandustegevusteade peab lisaks majandustegevuse seadustiku iildosa seaduses sétestatud
majandustegevusteates sisalduvatele andmetele sisaldama jargmisi andmeid:

1) teadus- ja arendustegevus;

2) kinnitus, kas on méératud andmekaitsespetsialist;

3) kinnitus, kas on méératud kiiberturvalisuse eest vastutav isik.

4. peatiikk
JARELEVALVE

§ 33. Riiklik ja haldusjirelevalve
(1) Kéesolevas seaduses ja selle alusel kehtestatud digusaktides sitestatud teabe ja
isikuandmete tootlemise nduete tditmise iile teeb jérelevalvet Andmekaitse Inspektsioon

avaliku teabe seaduses ja isikuandmete kaitse seaduses sétestatud padevuse piires.

(2) Kéesoleva seaduse §-s 32 sdtestatud kohustuse tditmise iile teeb riiklikku jarelevalvet
Andmekaitse Inspektsioon.



(3) Riigi Infosilisteemi Amet teeb jarelevalvet kiiberturvalisuse seaduses sétestatud padevuse
piires.

5. peatiikk
RAKENDUSSATTED

1. jagu
Uleminekusitted

§ 34. Geenivaramu andmestik
Andmed, mis on kogutud geenivaramusse enne 2026. aasta 1. jaanuari, kuuluvad geenivaramu
andmekoosseisu ning moodustavad geenivaramu andmestiku, mida toodeldakse kooskdlas

kiesolevas seaduses ja geenivaramu andmekogu pohiméiruses sétestatuga.

§ 35. Geenivaramu geenidoonori terviseandmete tidiendamine riigi infosiisteemi
kuuluvate registrite andmetega

Enne 2026. aasta 1. jaanuari esitatud geenidoonori ndusolekule kohaldatakse kuni 2026. aasta
1. jaanuarini kehtinud ndusoleku kohta kehtestatud sétteid. Pdrast 2026. aasta 1. jaanuari
esitatud geenidoonori tahteavaldusele kohaldatakse kédesoleva seaduse sitteid.

§ 36. Majandustegevusteate esitamise kohustuse rakendamine

Kéesoleva seaduse §-s 32 sitestatud kohustust rakendatakse 2026. aasta 1. juulist.
Majandustegevusteade esitatakse ettendhtud tdhtajaks ka juhul, kui enne nimetatud tihtaega
alustatud uuring on pooleli.

§ 37. Majandustegevusteate esitamise kohustuse jirelhindamine

Sotsiaalministeerium teeb hiljemalt 2031. aasta 1. juuliks jarelhindamise kdesoleva seaduse §-
s 32 sitestatud kohustuse rakendamise moju ja tulemuslikkuse kohta ning esitab vajaduse korral

ettepanekud seaduse muutmiseks.

2. jagu
Seaduste muutmine ja kehtetuks tunnistamine

§ 38. Kindlustustegevuse seaduse muutmine
Kindlustustegevuse seadust tiiendatakse §-ga 216! jirgmises sonastuses:

,.§ 216'. DNA iilesehitus ja sellest johtuvad pirilikkusriskid voi geneetilised omadused
kindlustusriski hindamisel

(1) Kindlustusandja ei v0i vastavalt vordse kohtlemise seadusele seada erineva
parilikkusriskiga inimestele erinevaid kindlustustingimusi, sealhulgas kehtestada soodustariife
voi kasitleda neid kindlustusjuhtumit kitsendavalt.



(2) Kindlustusandjal on keelatud koguda geneetilisi andmeid kindlustatu voi kindlustuse
taotleja kohta ning nduda kindlustatult véi kindlustuse taotlejalt koeproovi voi geneetiliste
andmete andmist.*.

§ 39. Kiiberturvalisuse seaduse muutmine
Kiiberturvalisuse seaduses tehakse jargmised muudatused:
1) paragrahvi 3 10iget 1 tdiendatakse punktiga 11 jirgmises sdnastuses:

,»11) inimgeeniuuringute seaduse § 32 tdhenduses teadusuuringu eesmérgil isiku geneetilisi
isikuandmeid tootlev isik.*;

2) seadust tiiendatakse §-ga 28! jirgmises sdnastuses:

,»§ 281, Kiesoleva seaduse § 3 1dike 1 punkti 11 rakendatakse alates 2026. aasta 1. juulist..
§ 40. Nakkushaiguste ennetamise ja torje seaduse muutmine

Nakkushaiguste ennetamise ja tdrje seadust tiiendatakse §-ga 20! jirgmises sdnastuses:

,»§ 20'. Uuringueetika komitee

(1) Uuringueetika komitee hindab kédesoleva seaduse §-s 20 nimetatud registrist teadusuuringu
vOi statistika vajadusteks isikuandmete véljastamise vajalikkust ja pdhjendatust.

(2) Uuringueetika komitee to6 eesmirk on tagada isikute pdhidiguste ennetav kaitse ja
iihtlustada uuringutele rakendatavad hindamispdhimdtted ning kehtestada meetmed uuritavate
isikute diguste kaitseks ja uuringu tegijate kohustused neid meetmeid jargida.

(3) Uuringueetika komitee 1dhtub oma tegevuses valdkonnale kehtestatud eetikanormidest ja
rahvusvahelistest konventsioonidest, samuti Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruses (EL)
2016/679 fuusiliste isikute kaitse kohta isikuandmete toGtlemisel ja selliste andmete vaba
litkumise ning direktiivi 95/46/EU kehtetuks tunnistamise kohta (isikuandmete Kkaitse
ildmaarus) (ELT L 119, 04.05.2016, 1k 1-88) ja eriseadustes sédtestatud pohimaotetest.

(4) Taotlus isikuandmete véljastamiseks teadusuuringu voi statistika vajadusteks esitatakse
andmekogu vOi infosiisteemi vastutavale tootlejale. Taotlus peab vastama heale
teadusuuringute tavale.

(5) Uuringueetika komitee hindab uuringu vastavust isikuandmete kaitse seaduse §-s 6
satestatud tingimustele, eetiliste riskide suurust ja uuringu tegija tausta, leides tasakaalu isikute
pohidiguste kaitse ja uuringu otstarbekuse vahel.

(6) Uuringueetika komitee moodustab, selle tookorra, litkmete arvu ja madramise korra ning
uuringutaotluse ldbivaatamise tasuméédrad kinnitab valdkonna eest vastutav minister
madrusega.

(7) Kéesoleva paragrahvi 1oikes 6 nimetatud tasu on kuni 1000 eurot, mille tasub taotleja
Sotsiaalministeeriumile, kelle eelarve kaudu uuringueetika komitee tegevust rahastatakse.*.



§ 41. Narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete ning nende lihteainete seaduse muutmine

Narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete ning nende lihteainete seaduse § 112 tiiendatakse
16ikega 7 jargmises sOnastuses:

,»(7) Kéesoleva paragrahvi 16ikes 5 nimetatud tasu on kuni 1000 eurot, mille tasub taotleja
Sotsiaalministeeriumile, kelle eelarve kaudu uuringueetika komitee tegevust rahastatakse.*.

§ 42. Rahvatervishoiu seaduse muutmine

Rahvatervishoiu seaduses tehakse jargmised muudatused:

1) seaduse § 23 ldiget 2 tdiendatakse teise lausega jargmises sOnastuses: ,,Isikustatud andmeid
véljastatakse ka riigi infosiisteemi kuuluvate tervisevaldkonna andmekogude eesmairkide
taitmiseks.*;

2) seaduse § 25 10ike 3 punkt 3 muudetakse ja sonastatakse jargmiselt:

,»3) soeluuringu sihtrithma kuuluva isiku terviseandmed ning sdeluuringu sihtriihma kuuluvale
isikule sdeluuringuviliselt tehtud uuringu, analiiiisi vOi protseduuri andmed;*;

3) paragrahvi 30 tdiendatakse 10ikega 7 jirgmises sdnastuses:

,»(7) Kéesoleva paragrahvi ldikes 5 nimetatud tasu on kuni 1000 eurot, mille tasub taotleja
Sotsiaalministeeriumile, kelle eelarve kaudu uuringueetika komitee tegevust rahastatakse.*.

§ 43. Ravimiseaduse muutmine
Ravimiseadust tiiendatakse §-ga 81! jirgmises sdnastuses:
,,§ 811. Uuringueetika komitee

(1) Uuringueetika komitee hindab kéesoleva seaduse §-s 81 nimetatud retseptikeskusest
teadusuuringu voi statistika vajadusteks isikuandmete véljastamise vajalikkust ja pohjendatust.

(2) Uuringueetika komitee to6 eesmirk on tagada isikute pdhidiguste ennetav kaitse ja
iihtlustada uuringutele rakendatavad hindamispdhimdtted ning kehtestada meetmed uuritavate
isikute diguste kaitseks ja uuringu tegijate kohustused neid meetmeid jargida.

(3) Uuringueetika komitee 1dhtub oma tegevuses valdkonnale kehtestatud eetikanormidest ja
rahvusvahelistest konventsioonidest, samuti Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruses (EL)
2016/679 fuisiliste isikute kaitse kohta isikuandmete toGtlemisel ja selliste andmete vaba
lilkumise ning direktiivi 95/46/EU kehtetuks tunnistamise kohta (isikuandmete kaitse
ildmaarus) (ELT L 119, 04.05.2016, 1k 1-88) ja eriseadustes sédtestatud pohimaotetest.

(4) Taotlus isikuandmete véljastamiseks teadusuuringu voi statistika vajadusteks esitatakse
andmekogu vOi infosiisteemi vastutavale tootlejale. Taotlus peab vastama heale
teadusuuringute tavale.



(5) Uuringueetika komitee hindab uuringu vastavust isikuandmete kaitse seaduse §-s 6
sdtestatud tingimustele, eetiliste riskide suurust ja uuringu tegija tausta, leides tasakaalu isikute
pohidiguste kaitse ja uuringu otstarbekuse vahel.

(6) Uuringueetika komitee moodustab, selle tookorra, likkmete arvu ja midramise korra ning
uuringutaotluse ldbivaatamise tasuméddrad kinnitab valdkonna eest vastutav minister
madrusega.

(7) Kéesoleva paragrahvi 16ikes 6 nimetatud tasu on kuni 1000 eurot, mille tasub taotleja
Sotsiaalministeeriumile, kelle eelarve kaudu uuringueetika komitee tegevust rahastatakse.*.

§ 44. Surma pohjuse tuvastamise seaduse muutmine
Surma pohjuse tuvastamise seaduse tehakse jargmised muudatused:
1) paragrahvi 32 tiiendatakse 10ikega 8 jargmises sOnastuses:

»(8) Eraelu kaitseks kehtib surma pdhjuste registris isikuandmete juurdepddsupiirang
tahtajatult.*;

2) seaduse § 32! tiiendatakse 1dikega 7 jirgmises sdnastuses:

,»(7) Kéesoleva paragrahvi ldikes 6 nimetatud tasu on kuni 1000 eurot, mille tasub taotleja
Sotsiaalministeeriumile, kelle eelarve kaudu uuringueetika komitee tegevust rahastatakse.*.

§ 45. Tervisekassa seaduse muutmine
Tervisekassa seaduses tehakse jairgmised muudatused:
1) paragrahvi 46° 1dike 1 punkt 2 muudetakse ja sdnastatakse jargmiselt:

,»2) kindlustuskaitse vO1 muu tasu maksmise kohustuse iilevotmise aluse tekkimise, loppemise
ja peatumise aluseks olevad andmed*;

2) paragrahvi 46° 1diget 1 tiiendatakse punktidega 5' ja 5% jirgmises sdnastuses:

,,51) tagasindudediguse realiseerimiseks vajalikud andmed;
5%) tervishoiuteenusega seotud lisatasu piirmdira sihtriihma kuuluvuse kindlakstegemiseks
vajalikud andmed;*;

3) paragrahvi 46° 15ikest 2 jietakse vilja teine lause;
4) paragrahvi 46° tiiendatakse 1dikega 2! jirgmises sdnastuses:

,»(2") Erinevalt kiesoleva paragrahvi 15ikes 2 nimetatud tihtaegadest siilitatakse jérgmisi
andmeid jargmiselt:

1) kinnipidamisasutuses, kinnipidamiskeskuses v01 arestimajas viibiva isiku andmeid
sdilitatakse kolm aastat isiku kinnipidamisasutusest, kinnipidamiskeskusest voi arestimajast
vabastamisest arvates;



2) tagasindudediguse realiseerimiseks vajalikke andmeid siilitatakse seitse aastat nende
andmekogusse kandmisest arvates, eluaegsete tervisekahjude korral kuni isiku surmani;
3) logisid ja alusandmeid sdilitatakse vastavalt andmekogu pohimidruses sitestatule.*;

5) seadust tiiendatakse §-ga 46° jirgmises sdnastuses:
,.§ 46%. Uuringueetika komitee

(1) Uuringueetika komitee hindab kidesoleva seaduse §-s 46' nimetatud andmekogust
teadusuuringu voi statistika vajadusteks isikuandmete véljastamise vajalikkust ja pohjendatust.

(2) Uuringueetika komitee to6 eesmérk on tagada isikute pohidiguste ennetav kaitse ja
ithtlustada uuringutele rakendatavad hindamispdhimoétted ning kehtestada meetmed uuritavate
isikute diguste kaitseks ja uuringu tegijate kohustused neid meetmeid jargida.

(3) Uuringueetika komitee ldhtub oma tegevuses valdkonnale kehtestatud eetikanormidest ja
rahvusvahelistest konventsioonidest, samuti Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruses (EL)
2016/679 fuiisiliste isikute kaitse kohta isikuandmete todtlemisel ja selliste andmete vaba
lilkumise ning direktiivi 95/46/EU kehtetuks tunnistamise kohta (isikuandmete kaitse
iildmédrus) (ELT L 119, 04.05.2016, lk 1-88) ja eriseadustes sdtestatud pohimotetest.

(4) Taotlus isikuandmete véljastamiseks teadusuuringu voi statistika vajadusteks esitatakse
andmekogu vOi infosiisteemi vastutavale tootlejale. Taotlus peab vastama heale
teadusuuringute tavale.

(5) Uuringueetika komitee hindab uuringu vastavust isikuandmete kaitse seaduse §-s 6
sdtestatud tingimustele, eetiliste riskide suurust ja uuringu tegija tausta, leides tasakaalu isikute
pohidiguste kaitse ja uuringu otstarbekuse vahel.

(6) Uuringueetika komitee moodustab, selle tookorra, likkmete arvu ja midramise korra ning
uuringutaotluse ldbivaatamise tasumddrad kinnitab valdkonna eest vastutav minister

maarusega.

(7) Kéesoleva paragrahvi 1dikes 6 nimetatud tasu on kuni 1000 eurot, mille tasub taotleja
Sotsiaalministeeriumile, kelle eelarve kaudu uuringueetika komitee tegevust rahastatakse.*.

§ 46. Tervishoiuteenuste korraldamise seaduse muutmine
Tervishoiuteenuste korraldamise seaduses tehakse jargmised muudatused:

1) paragrahvi 32 15ikeid 6 ja 7 ning § 4° 1diget 2 tdiendatakse pirast sdna ,,dokumente* sonadega
,,Ja andmestikke*;

2) paragrahvi 4% 1dike 5 sissejuhatavas lauseosas asendatakse sona ,,siilitatakse* sdnadega
,sdilitab tervishoiuteenuse osutaja“;

3) paragrahvi 4% 15iget 5 tiiendatakse punktiga 6 jirgmises sdnastuses:

,0) tervishoiuteenuse osutamise raames toodetavaid, uuringutes taaskasutamist voimaldavaid
geneetilisi toorandmeid 30 aastat andmete kinnitamisest.*;



4) paragrahvi 4? tiiendatakse 15ikega 5! jirgmises sdnastuses:

»(5") Tervishoiuteenuse osutaja ei pea jidrgima kiesolevas paragrahvis sitestatud
sdilitamistihtaega, kui andmeid kogutakse tervise infoslisteemi ja tervishoiuteenuse osutaja on
need sinna edastanud.”;

5) paragrahvi 59! 16ike 4 punktid 2—4 muudetakse ja sdnastatakse jirgmiselt:

,»2) patsiendi muud andmed — t6okoha, Oppeasutuse ja perearsti andmed, ravikindlustuse,
ravikindlustushiivitise ja tervishoiuteenusega seotud lisatasu piirmdira andmed, tahteavalduse
ja eestkostja voi esindaja andmed;

3) patsienti puudutavad meditsiinilised ja muud terviseandmed - raviprotsessi ja
terviseseisundit kirjeldavad andmed, geneetilised andmed, terviseriskide, tervisekditumise ja
elustiili andmed ning muud tervisega seotud andmed;

4) dokumendi voi andmestiku koostaja andmed — nimi, kood, tegevusluba, kutse voi eriala ja
kontaktandmed;*;

6) paragrahvi 59! 1diget 4 tiiendatakse punktiga 4! jirgmises sdnastuses:

,,/41) patsiendile osutatavate teenustega seotud andmed — kutsed, soovitused ja teavitused ning
tervishoiuteenusega seotud tagasiside kiisimustikud;®;

7) paragrahvi 59! 18ike 4 punkt 6 muudetakse ja sdnastatakse jirgmiselt:
,0) andmetdotluse logid ja slisteemi teated.*;
8) paragrahvi 59' Idike 5 punkt 1 muudetakse ja sdnastatakse jirgmiselt:

,»1) kiirabikaardi, ravijirjekorra ja digiregistratuuriga seotud andmeid, kutseid, soovitusi ja
teavitusi ning tervishoiuteenusega seotud tagasiside andmeid viis aastat;*;

9) seaduse § 59! tiiendatakse 1dikega 7 jirgmises sdnastuses:

,»(7) Eraelu kaitseks kehtib infosiisteemis isikuandmete juurdepdisupiirang andmete séilitamise
tahtaja 10puni.®;

10) paragrahvi § 597 1dige 1°> muudetakse ja sdnastatakse jirgmiselt:

,(1%) Patsiendil on digus edastada tervise infosiisteemi isikuandmeid, sealhulgas eriliigilisi
isikuandmeid teenuste pakkumiseks ja temaga lihenduse votmiseks, parema tervishoiuteenuse
saamiseks ja terviseseisundi hindamiseks, sealhulgas tarkvaralahenduse kasutamiseks ja kutsete
saamiseks.*;

11) paragrahvi 59 tiiendatakse 1dikega 1* jirgmises sonastuses:
,(1*) Geenivaramu vastutav todtleja on kohustatud isiku sellekohase tahteavalduse saamise

jérel edastama tervise infosilisteemi geenivaramu geenidoonori geneetilised andmed ja nendega
seotud andmed tervise infosiisteemi pohimééruses sitestatud korras.*;



12) paragrahvi 59% 1diget 2 tiiendatakse peale sdna “dokumentide” sdnadega “ja andmestike”;
13) paragrahvi 59° 15iget 2! tiiendatakse punktiga 7' jirgmises sdnastuses:
,,71) geenindustajal.;

14) paragrahvi 59° 10iget 4 tdiendatakse pédrast sOna ,,isikuandmetele* tekstiosaga ,,, vilja
arvatud juhul, kui infosiisteemi pohimaéruses ei ole sitestatud teisiti*;

15) paragrahvi 59° 1dige 5 muudetakse ja sdnastatakse jirgmiselt:

»(5) Riikliku ekspertiisiasutuse kohtuarstil voi selle asutuse lepingulisel arstil on juurdepéés
tervise infosiisteemis olevatele isikuandmetele kohtuarstliku lahangu, kohtuarstliku ekspertiisi
ja kohtupsiihhiaatria ekspertiisi tegemiseks ning registreeritud eraeksperdil kohtupsiihhiaatria
ekspertiisi tegemiseks.*;

16) paragrahvi 59* 1dige 3 muudetakse ja sdnastatakse jirgmiselt:

,»(3) Uuringueetika komitee ldhtub oma tegevuses valdkonnale kehtestatud eetikanormidest
ning rahvusvahelistes konventsioonides ja muudes digusaktides sdtestatud pohimotetest.*;

17) paragrahvi 59* tidiendatakse 1dikega 7 jirgmises sdnastuses:

,»(7) Kéesoleva paragrahvi 16ikes 6 nimetatud tasu on kuni 1000 eurot, mille tasub taotleja
Sotsiaalministeeriumile, kelle eelarve kaudu uuringueetika komitee tegevust rahastatakse.*;

18) seaduse 5'. peatiikki tdiendatakse §-ga 59° jirgmises sonastuses:

,»§ 59°. Andmete viljastamise tasu teadusuuringu, sealhulgas arenduse, innovatsiooni ja
statistika tegemise eesmirgil

(1) Tervise infoslisteemi volitatud too6tleja, kes haldab tervise infosiisteemi keskandmekogu ja
andmeladu (edaspidi kéesolevas paragrahvis volitatud téotleja), voib votta tasu, kui
teadusuuringu, sealhulgas arenduse, innovatsiooni ja statistika tegemise eesmirgil soovitakse
andmeid véljastada voi kasutada volitatud to6tleja méadratud andmetdotluskeskkonnas.

(2) Tootlemise eesmirgist ldhtudes tuleb isikute eraelu kaitseks eelistada andmetdotlust
turvalises andmetdotluskeskkonnas ning véljastada andmeid iiksnes juhul, kui see on eesmaérgi
taitmiseks vajalik.

(3) Kui lisaks tervise infosiisteemi andmetele soovitakse teadusuuringus kasutada muid
andmeid, toimub andmete {ihildamine ja vajaduse korral pseudoniilimimine eraldi keskkonnas
ning neid andmeid ei sdilitata kauem kui konkreetse teadustdd jaoks vajalik, ldhtudes
andmeviljastusloas kokkulepitust.

(4) Volitatud tootleja ldhtub tasu kehtestamisel andmete viljastamise ja kéttesaadavaks
tegemise kuludest ning kehtestab hinnakirja. Volitatud to6tleja avaldab tasude hinnakirja oma

veebilehel. Kehtestatud hinnakirjast 1dhtuvad tasud tasub taotleja volitatud todtlejale.

(5) Volitatud todtleja 1dhtub hinnakirja kehtestamisel jargmistest nduetest:



1) hinnakirjas méaratakse kindlaks tasude tihik- voi piirhinnad;

2) voetav tasu pohineb teenuse efektiivsel osutamisel ja on arvestatud pdhjendatud kulude
alusel;

3) tasu kujunemisel arvestatakse andmekoosseisude mahtu ja taaskasutamist.

(6) Volitatud tootleja voib votta vahendatud tasu:

1) avalik-6iguslikult juriidiliselt isikult voi riigiasutuselt;

2) juriidiliselt isikult, kes tdidab rahvatervishoiu valdkonna avalikke iilesandeid.

(7) Valdkonna eest vastutav minister voib kehtestada médrusega tdpsema tasu suuruse ning
selle votmise tingimused ja korra.*;

19) paragrahv 62 tunnistatakse kehtetuks;
20) seadust tiiendatakse §-ga 722 jirgmises sdnastuses:
,§ 7212, Kiesoleva seaduse § 59° rakendamine

Kiesoleva seaduse § 59° alusel kehtestatud tasumiirasid rakendatakse kuue kuu méddumisel
kdesoleva seaduse joustumisest arvates.*.

§ 47. Vordse kohtlemise seaduse muutmine
Vordse kohtlemise seaduses tehakse jargmised muudatused:

1) paragrahvi 1 1diget 1 tdiendatakse pérast sona ,,alusel* tekstiosaga ,,, samuti DNA {ilesehituse
ja sellest johtuvate parilikkusriskide voi geneetiliste omaduste alusel.*;

2) paragrahvi 2 10ike 1 sissejuhatavas lauseosas asendatakse sonad ,,v01 nahavirvuse”
tekstiosaga ,,v0i nahavdrvuse, DNA {ilesehituse ja sellest johtuvate périlikkusriskide voi
geneetiliste omaduste;

3) paragrahvi 2 tiiendatakse 18ikega 3! jirgmises sdnastuses:

,»(3") Kiesoleva paragrahvi 15ike 1 punkti 7 rakendamisel kindlustussuhetes kohaldatakse DNA
iilesehituse ja sellest johtuvate périlikkusriskide voi geneetiliste omaduste puhul lisaks
kiesolevale seadusele kindlustustegevuse seaduse § 216!..

§ 48 . Seaduse kehtetuks tunnistamine

Inimgeeniuuringute seadus tunnistatakse kehtetuks.

3. jagu
Joustumine

§ 49. Seaduse joustumine

Seadus joustub 2026. aasta 1. jaanuaril.



