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Andmete valjastamise luba teadusuuringu
ySudame riitmihairete ennustusmudelid® jaoks

Lugupeetud Silver Heinsaar

Olete p66érdunud Sotsiaalministeeriumi kui Eesti Tervishoiu Pildipanga (ETP) vastutava
tootleja poole taotlusega teadusuuringu ,,Stidame ritmihairete ennustusmudelid® Iabiviimiseks
ning Eesti Tervishoiu Pildipangast uuringu labiviimiseks vajalike andmete valjastamiseks.

Uuringu eesmark on tddtada valja, valideerida ja hinnata erinevate sidame ritmihairete
ennustusmudeleid, kombineerides elektrokardiogrammide, tervise- ja geeniandmeid, et
parandada slUdame rdtmihairete ja nende tusistuste varajast avastamist ning toetada
teaduspdhist tervishoiu arengut. Uuringu Iabiviimise periood on 01.01.2026-31.12.2030.

Isikuandmete kaitse seaduse § 6 I6ikes 4 on satestatud, et kui teadus- vdi ajaloouuring péhineb
eriliiki isikuandmetel, kontrollib asjaomane eetikakomitee enne uuringu alustamist seaduses
séatestatud tingimuste taitmist. Tervishoiuteenuste korraldamise seaduse § 59* I16ike 1 kohaselt
hindab teaduseetika komitee tervise infoslisteemist andmete valjastamise vajalikkust ja
pdhjendatust. Eesti bioeetika ja inimuuringute ndukogu (EBIN) on andnud uuringule
kooskoélastuse otsusega nr 1.1-12/3177, mille kehtivus 16peb 31.12.2030.

Uuring viiakse Iabi retrospektiivse registripdhise teadusuuringuna. Valimisse kaasatakse Eesti
Geenivaramu geenidoonorid, kes ei ole keelanud oma terviseandmete taiendamist teistest
andmekogudest. Uuringu labiviimiseks kasutatakse Eesti Geenivaramus olemasolevaid
andmeid ning Eesti Tervishoiu Pildipangast véljastatavaid 12-lulituselisi elektrokardiogramme
(EKG) DICOM-vormingus. Uusi uuritavaid ei varvata ning uuritavatega uuringu kaigus
Uhendust ei voeta.

Eesti Tervishoiu Pildipangast valjastatakse taotluses kirjeldatud ulatuses nende
geenidoonorite 12-lUlituselised elektrokardiogrammid, kelle kohta vastavad andmed Eesti
Tervishoiu Pildipangas olemas on ja kelle andmete valjastamine on tehniliselt teostatav.
Andmete valjastamine piirdub taotluses kirjeldatud teadusuuringu eesmargi saavutamiseks
vajalike andmetega.

Andmete valjastamise teostab Eesti Tervishoiu Pildipank, arvestades andmete olemasolu ning
tehnilist teostatavust. Eesti Tervishoiu Pildipank valjastab Eesti Geenivaramule andmed
isikustatud kujul ning Eesti Geenivaramu pseudoniidmib andmed enne uurimisrihmale
kattesaadavaks tegemist. Andmete valjastamise tdpsemad tingimused, sealhulgas andmete
koosseis, vorming, failide struktuur, andmeedastuse ajastus ja edastuskanalid, satestatakse
Eesti Tervishoiu Pildipanga ja Tartu Ulikooli vahel sdlmitavas kirjalikus
andmevaljastuslepingus.
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Andmete véljastamise eelduseks on Eesti Tervishoiu Pildipanga ja Tartu Ulikooli vahelise
kirjaliku andmevaljastuslepingu sdélmimine. Lepingus satestatakse muu hulgas andmete
valjastamise ja vastuvotmise kord, vastutavad isikud, andmete turvalise edastamise viis ning
muud andmevahetuse praktilise korralduse tingimused.

Kéaesolev luba puudutab iliksnes Eesti Tervishoiu Pildipangast viljastatavaid andmeid.
Andmete viljastamise eelduseks on, et Tartu Ulikool kui Eesti Geenivaramu vastutav
tootleja on andnud nousoleku Geenivaramu andmete kasutamiseks ja tootlemiseks
kdesolevas uuringus ning koéik Inimgeeniuuringute seadusest, geenidoonorite antud
néusolekutest ning Tartu Ulikooli sisemistest menetlustest tulenevad nduded on
tiidetud. Kiesolev luba ei asenda Tartu Ulikooli kui Eesti Geenivaramu vastutava
tootleja otsust Geenivaramu andmete kasutamise kohta.

Kdik andmete valjastamise, edastamise ja t66tlemise etapid peavad olema dokumenteeritud
ja logitud viisil, mis vdimaldab tagantjarele kontrollida andmete véljastamise digusparasust,
valjastamise aega, vastuvdtjat ning valjastatud andmete koosseisu. Andmete edastamine
toimub Uksnes turvalisi andmeedastuskanaleid kasutades ning vastavalt
andmevaljastuslepingus satestatud korrale.

Andmete valjastamise ja tootlemisega seotud isikud on kohustatud hoidma neile teatavaks
saanud isikuandmeid konfidentsiaalsena ning kasutama neid Uksnes kaesolevas loas,
taotluses ja andmevaljastuslepingus satestatud eesmargil.

Andmed valjastatakse Uksnes taotluses, selle lisades ja andmevaljastuslepingus kirjeldatud
teadusuuringu eesmargil. Andmete kasutamine muudel eesmarkidel ei ole lubatud.
Andmetddtlus peab kogu uuringu valtel vastama inimuuringute teaduseetika heale tavale,
isikuandmete kaitse Uldmaarusele, isikuandmete kaitse seadusele, tervishoiuteenuste
korraldamise seadusele, Inimgeeniuuringute seadusele ning kaesolevas loas satestatud
tingimustele.

Eesti Geenivaramu viib uuringu labiviimiseks pseudontimitud andmed Tartu Ulikooli Eesti
Teadusarvutuste infrastruktuuri turvalisse keskkonda SAPU vastavalt taotluses kirjeldatud
tingimustele, kus toimub uuringu eesmargil andmete tdé6tlemine ja sailitamine. Vastutav uurija
tagab, et juurdepaas andmetele on piiratud Uksnes uuringu labiviimiseks vajalike uurimisrihma
likmetega ning igal uurijal on juurdepaas ainult nendele andmetele, mis on vajalikud uuringu
eesmarkide saavutamiseks. Andmete kopeerimine isiklikesse seadmetesse vdi muudesse
kontrollimata keskkondadesse ei ole lubatud.

Uuringu tulemuste avaldamisel kasutatakse Uksnes agregeeritud andmeid ning tuleb valtida
selliste vaikeste andmertiihmade avaldamist, mis vdiksid vbimaldada isikute otsest vdi kaudset
tuvastamist.

Luba isikuandmete tddtlemiseks kehtib kéesolevas loas, taotluses, selle lisades ning
andmevaljastuslepingus satestatud tingimustel ning on kooskdlas Eesti Bioeetika ja
Inimuuringute Ndukogu otsuses nr 1.1-12/3177 toodud tingimustega.

Lahtudes isikuandmete kaitse seaduse § 6 Idigetest 3 ja 4, tervishoiuteenuste korraldamise
seaduse § 59*I6igetest 1 ja 4 ning Eesti Bioeetika ja Inimuuringute Nukogu otsusest nr 1.1-
12/3177, anname nousoleku taotluses kirjeldatud andmekoosseisus Eesti Tervishoiu
Pildipanga andmete valjastamiseks ning nende kasutamiseks teadusuuringus ,Sudame
rutmihairete ennustusmudelid®, kdesolevas loas satestatud tingimustel.

Kaesolev Iluba annab o&iguse Uksnes Eesti Tervishoiu Pildipangast isikuandmete
valjastamiseks Eesti Geenivaramule, et Eesti Geenivaramu saaks edastatud andmed
seostada Eesti Geenivaramu andmetega, andmestiku pseudondumida ning viia uuringu
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labiviimiseks turvalisesse SAPU keskkonda. Kaesolev luba ei anna iseseisvat digust Eesti
Tervishoiu Pildipanga edastatud andmete Eesti Geenivaramusse kandmiseks ega
sailitamiseks.

Kui uuringu taotluses esitatud eesmark, andmekoosseis, andmete kasutamise ulatus,
juurdepaasu omavate isikute ring, andmete té6tlemise koht voi muud olulised asjaolud
muutuvad, tuleb muudatused enne nende rakendamist kooskolastada
Sotsiaalministeeriumi kui Eesti Tervishoiu Pildipanga vastutava tootlejaga.
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