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Inimgeeniuuringute seaduse (IGUS) eelnou kooskolastamine

Austatud Karmen Joller

Kéesolevaga edastame Riigi Infosilisteemi Ameti mérkused inimgeeniuuringute seaduse eelndule:

1)

2)

3)

4)

S)

6)

Kuna eelndu § 3 (1) sdtestab, 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 infosilisteemi andmevahetuskihi kasutamine on avaliku teabe seadusest
tulenevalt nagu nii kohustuslik. Kui teil on teadaolev erand andmevahetuses, mis peab seda
»samavédrset isikuandmete kaitse taset tagaval viisil® klauslit kasutama, siis tuleks see
seletuskirjas lahti kirjutada.

Meie arvates on eelndu § 3 lg 1 sdnastatud kohmakalt ("inimgeeniuuringute seaduse alusel
loodud [...] andmekogu"), sest geenivaramu ongi asutatud IGUSega: "inimgeeniuuringute
seaduse alusel loodud" tuleks eelndust eemaldada. Sattest puudub meie hinnangul oluline
sona, "tahteavaldus". Eelndu § 13 lg 1 sidtestab kiill geenidoonoriks hakkamise
vabatahtlikkuse, kuid kas see ei peaks olema sOnaselgelt (vOoi vihemalt viitena §-le 13) § 3
161ikes 1?

Eelndu § 4 1dikes 2 on kirjaviga: "vélja arvatud digus" asemel peaks olema "vilja arvatud
oiguse".

Eelndu § 5 10ike 2 kohaselt kehtestab geenivaramu vastutav toodtleja geenidoonori
tahteavalduse tdpsema andmekoosseisu ja tahteavalduse tditmise juhendi ning avaldab
need oma veebilehel. Eelndu § 6 10ike 1 punkti 1 kohaselt kantakse ka tahteavaldused
geenivaramusse. AVTS § 43.5 1dike 1 kohaselt satestatakse andmekogu pohiméaruses mh
andmekogusse kogutavate andmete koosseis. Seega on eelndu § 5 1g vastuolus AvTS § 43.5
1oikes 1 sétestatuga osas, mille kohaselt kehtestab "geenivaramu vastutav tootleja
geenidoonori tahteavalduse tipsema andmekoosseisu". Tahteavalduse andmekoosseisu
peab eelndu § 5 10ike 1 alusel kehtestama valdkonna eest vastutav minister geenivaramu
pohimééruses.

Eelndu § 6 16ike 1 punkti 6 kohaselt toodeldakse geenivaramus andmetd6tluse protokollide
andmeid. Seletuskirjata pole mdistetav mida see tdhendab. Palume "andmetdotluse
protokollide andmed" sdnastada eelndus arusaadavamalt voi lisada see mdistena eelndu §-
i2.

Eelndu § 7 Ig 1 loetleb andmeandjateks olevad andmekogud. AvTS § 43.5 16ike 2 kohaselt
on andmeandjaks "riigi- voi kohaliku omavalitsuse asutused vo1 muud avalik-6iguslikud
voi eradiguslikud isikud", mitte andmekogud. Andmete allikad, andmekogud, millest
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geenivaramu andmeid saab peaksid olema sdtestatud pigem eelndu §-s 8.

7) Eelndu § 8 10ike kohaselt "tagatakse andmevahetus riigi infosiisteemi andmevahetuskihi
kaudu voi samavéirset isikuandmete kaitse taset tagaval viisil". Juhime tdhelepanu, et
AVTS § 43.9 16ike 5 kohaselt "Andmevahetus riigi infosiisteemi kuuluvate andmekogudega
ja riigi infosiisteemi kuuluvate andmekogude vahel toimub 1dbi riigi infoslisteemi
andmevahetuskihi". Seega andmevahetus muul viisil pole lubatud.

8) Eelndu § 8 pealkiri on "Andmevahetus ning saadud algandmete kontroll ja kustutamine",
kuid algandmete kustutamise sitteid selles §-s pole (algandmete kustutamise sdte on §-s
9).

9) Teeme ettepancku eelndou § 9 10ikes 2 "andmevahetuse kaigus" asendada sOnaga
"andmevahetusest" (ehk eemaldada sdna "kéigus").

10) Eelndu § 10 Ig 2 dubleerib § 4 106iget 2. Seejuures ei leia eelndust, et mis on need kdnealuses
seaduses sétestatud juhud mil geenivaramu vastutav todtleja voib anda geenivaramu
andmete tootlemise diguse volitatud tootlejale. Eelndu § 5 16ike 1 punkti 1 kohaselt
sdtestatakse "vastutava ja volitatud tdotleja iilesanded ning nduded vastutava ja volitatud
tootleja vahel sdlmitavale lepingule" hoopis geenivaramu pohimééruses. Kus siis volitatud
tootleja tlilesanded sétestataks, kas geenivaramu pohimddruses voi lepingus? Seaduse
eelndu § 10 Idikes 3 nimetatud geenivaramu vastutava tootleja ja volitatud to6tleja vahel
sOlmitav kirjalik leping pole ju seaduse rakendusakt, millele justkui sama §-i 1dikes 2
viidatakse?

11) Eelndu 2. peatiiki 2. jao pealkiri on "Geenivaramu vastutava tootleja kohustused ja nduded
volitatud tootlejale”, kuid ndudeid volitatud tootlejale see eelndu jagu ei sisalda.

12) Ettepanek sdnastada eelndu 2. peatiiki 2. jao ja § 11 pealkiri lihtsamalt: "Geenivaramu
andmete kasutamise ja viljastamise lubatavus" asemel "Geenivaramu andmete kasutamine
ja véljastamine".

13) Eelndu § 11 18ike 4 punkti 1 kohaselt hindab geenivaramu vastutav tootleja geenivaramu
pseudoniitimitud koeproovidele ja pseudoniilimitud isikuandmetele juurdepéddsu
voimaldamisel v3i nende véljastamisel teadusuuringu eesmaérgil teadusuuringu teaduslikku
pohjendatust ja vastavust kidesoleva seaduse eesmirkidele. Seaduse eelndu aga ei sisalda
satet seaduse eesmirgi kohta. Kas silmas on peetud eelndu § 3 1diget 2, mille kohaselt
"Geenivaramu koeproovidel ja andmetel pdhinevad 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
tootleja mitte teadusuuringu vastavust seaduse eesmairkidele, vaid vastavust seaduses
satestatud geenivaramu koeproovidel ja andmetel pdhineva teadusuuringu tegemise
lubatavusele.

14) Eelndu § 15 16ikes 3 puudub sdnade "Geenivaramu" ja "voib" vahelt "vastutav tootleja"
ning sona "kolmandele" asemel peaks olema "kolmandale".

15) Eelnou § 22 10ikes 2 oleks digusselguse huvides korrektne viidata § 7 ldikes 1 nimetatud
andmekogudele milliseid vajaduse korral andmete parandamiseks kasutatakse, selmet
sdtestada iildiselt "teistes andmekogudes".

16) Eelndu § 27 kordab § 16 10igetes 2-4 sétestatut, §-s 27 nimetatud andmete ja koeproovi
havitamise tdhtaeg voiks olla sdtestatud §-s 16.

Mairkused geenivaramu pohimééruse kavandile:

17) Eesti geenivaramu pOhimédruse kavandi § 2 lg 1 kordab § 1 1diget 1, mis sétestab
andmekogu kuulumise riigi infosiisteemi. Tegelikult voiks § 1 sétestada liksnes andmekogu
eesti- ja ingliskeelse nimetuse, §-1 pealkiri vdiks olla "Andmekogu nimetus".

18) AvTS § 43.4 1dike jdrgi voib andmekogu vastutav tootleja volitada andmete toStlemise ja
andmekogu majutamise teisele riigi- vOi kohaliku omavalitsuse asutusele, avalik-



oiguslikule juriidilisele isikule voi hanke- voi halduslepingu alusel eradiguslikule isikule
vastutava tootleja poolt ettendhtud ulatuses. Kavandi § 8 10ike 2 kohaselt lepitakse aga
geenivaramu volitatud tdotlejaga sdlmitavas lepingus kokku tingimused, mis on vajalikud
mh "geenivaramu vastutava todtleja kohustuste tditmiseks". Andmekogu vastutava todtleja
kohustusi (sitestatud AvTS § 43.4 15ikes 1) ei saa anda lepinguga volitatud tootlejale.

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