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Tartu Ulikooli seisukoht Euroopa terviseandmeruumi puudutava maaruse eelndu kohta
Lugupeetud minister Peterson

Tartu Ulikool tunnustab Sotsiaalministeeriumi to6d Eesti huvide eest seismisel Euroopa
Parlamendi ja NOukogu maaruse Uhtse Euroopa terviseandmeruumi kohta (Regulation of the
European Health Data Space (EHDS), edaspidi ka maarus) koostamisel.

Panen Teile sudamele, et seisaksite hea ka selle eest, et inimgeeniuuringute seaduse alusel
asutatud, Tartu Ulikooli koosseisu kuuluv Eesti geenivaramu saaks oma tegevust jatkata seni
kehtinud Giguslikus raamistikus.

Inimgeeniuuringute seadus (IGUS § 16 Ig 1) méaratleb eesmargid, milleks geenivaramu andmeid
on lubatud kasutada, jargmiselt: ,,Geenivaramut v3ib kasutada iiksnes teaduslikuks uurimistooks,
geenidoonori haiguste uurimiseks ja raviks, rahva tervise uurimiseks ja statistilistel eesmérkidel.
Geenivaramu kasutamine muul otstarbel, eriti tsiviil- vGi kriminaalprotsessis tdendite kogumiseks
voi jélitustegevuseks, on keelatud.” Muudel eesmarkidel on geenivaramu andmeid lubatud
kasutada vaid geenidoonori ndusolekul (IGUS § 16 Ig 11). Seega Eesti geenivaramu, nagu ka teiste
sarnase Ulesehitusega biopankade esmane kasutuseesmark juba ongi teadustegevus ja
innovatsioon. Geenidoonorid on vabatahtlikult ndusoleku alusel andnud oma andmed
inimgeeniuuringute seaduses kehtestatud reeglite alusel kasutada just teaduse tegemise eesmargil,
seejuures usaldades, et andmeid kasutatakse inimgeeniuuringute seaduses satestatud eesmaérgil
ning austades seal kehtestatud piiranguid.

Maéruse eelndu kohaselt hdlmavad elektroonilised terviseandmed ka geneetilisi andmeid (art 2(2))
ning Tartu Ulikool geenivaramu pidajana on andmehaldaja (art 33(1)(m)), kes peab méaaruses (art
34(1)) toodud eesmarkidel neid andmeid valjastama. Nendeks eesmarkideks on muu hulgas
néiteks toodete ja teenuste véljatddtamine ning algoritmide treenimine, testimine ja hindamine,
mis ei pruugi kokku langeda inimgeeniuuringute seadusega geenivaramu pidamiseks kehtestatud
eesmarkidega.

Samuti ndhakse mé&rusega inimgeeniuuringute seadusest oluliselt erinev regulatsioon ette selle
kohta, milline on andmete véljastamise protseduur. Kui inimgeeniuuringute seadus naeb uhe
kohustusliku tingimusena andmete valjastamisel alati ette eetikakomitee loa (IGUS § 29), siis
maarusega nahakse ette andmete valjastamine andmeloa alusel (art 46). Pole selge, kas andmeluba
on moeldud asendama seniseid riigisiseseid andmevaljastamise protseduure ja tingimusi, sh
eetikakomitee luba, v6i on méeldud neid taiendama. Lisaks sisaldub madaruses regulatsioon (art
48), mille kohaselt ei ole andmeluba vaja juhul, kui andmeid soovivad saada avaliku sektori ning
Euroopa Liidu asutused, kes vajavad andmeid oma Ulesannete téitmisel. See on ilmses vastuolus
inimgeeniuuringute seadusest tuleneva pohimdotetega, mille kohaselt eeldab geenivaramu andmete
valjastus alati eetikakomitee luba ning andmete valjastamine on vdimalik vaid geeniuurijale.
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Seega avaliku sektori ja Euroopa Liidu asutusel, kel puudub padevus geeniuuringute l&biviimiseks,
ei ole Bigust taotleda geeniandmete valjastamist ja seda p6himdtet ei tohiks muuta.

Oluline on, et Uhtset Euroopa tervisesandmeruumi puudutava maaruse kehtestamisel jaaks
litkmesriikidele voimalus kehtestada siseriiklikult piiranguid ja erireegleid ning sailitada
juba olemasolevaid. Konkreetselt Eesti geenivaramu usaldusvaarsuse tagamiseks ning selle
arengu kindlustamiseks on dlioluline, et Eestil oleks vdimalus kehtestada siseriiklik
regulatsioon vahemalt selliste geenipankade kohta, millesse geenidoonorid on andnud
andmed enda vaba tahte alusel eesmargiga kasutada neid teaduse ja innovatsiooni
arendamiseks. Tartu Ulikoolil kui Eesti geenivaramu vastutaval tootlejal ja geenivaramu
andmete kasutamise eest vastutajal peab olema vdimalus tagada geenidoonoritele garantiid,
mis on neile antud inimgeeniuuringute seadusega.

Lisaks tekitab muret, et maarusega soovitakse luua regulatsioon, mille kohaselt thelt poolt
kohustatakse andmevaldajaid andmeid vélja andma ilma, et andmevaldajal oleks sealjuures olulist
diskretsioonidigust; teisalt aga tekib andmevaldajal kaasvastutus andmete saaja tegevuse eest, mis
on tdielikult véljaspool andmevaldaja kontrolli. Palun Eesti poolt tahelepanu juhtida ka sellele
vastuolule, mis puudutab tegelikult kdiki andmevaldajaid, kellel tekib uue méaaruse alusel kohustus
terviseandmeid valjastada.
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