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MINISTRI MAARUS nr

»Eesti geenivaramu pohiméaarus*

Maiirus kehtestatakse inimgeeniuuringute seaduse § 5 16ike 1 alusel.

1. .peatiikk
Uldsatted

§ 1. Eesti geenivaramu nimetus

(1) Eesti geenivaramu on andmekogu, mis kuulub riigi infosiisteemi.
(2) Andmekogu ametlik nimetus on Eesti geenivaramu (edaspidi geenivaramu).
(3) Geenivaramu ingliskeelne nimetus on Estonian Biobank.

§ 2. Geenivaramu pidamise eesmirk

(1) Eesti geenivaramu on inimgeeniuuringute seaduse alusel loodud geenidoonorite
koeproovide ning andmete, sealhulgas sugupuude, geneetiliste andmete ja terviseandmete
andmekogu, mis kuulub riigi infosiisteemi ja mille pidamise eesmérk 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 vdimaldada 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 vdOi ravimeetodite leidmiseks, individuaalsete
terviseriskide hindamiseks ja haiguste ennetamiseks.

§ 3. Geenivaramu vastutav tootleja

Geenivaramu vastutav to6tleja on Tartu Ulikool.

§ 4. Geenivaramu iilesehitus
(1) Geenivaramu koosneb jargmistest infostisteemidest:

1) kodeerimiskeskkonna infosiisteem (edaspidi kodeerimiskeskkond), kus viiakse 1dbi
geenidoonori isikuandmete pseudoniiiimimine, depseudoniiiimimine ja sdilitamine vastavalt
inimgeeniuuringute seaduse § 22—§ 24 toodud nduetele;



2) geneetiliste andmete infosiisteem, milles toimub pseudoniilimitud geneetiliste andmete
tootlemine, sealhulgas viljastamine;

3) geeniuuringu andmete haldamise infosiisteem (edaspidi dokumendihalduse infosiisteem),
milles toimub teadusuuringuteks véljastatud andmete arvepidamine, sealhulgas
teadusuuringutega seotud paberdokumentide t66tlemine;

4) andmetodtluse infosiisteemist (edaspidi andmeladu), milles toimub pseudoniitimitud
fenotiitibiandmete téotlemine, sh véljastamine;

5) biopanga labori infosiisteemi, millega tagatakse pseudoniitimitud koeproovide toStlemise
ja fuiisilise sdilitamise arvepidamine ning kasutuse jarelevalve;

6) teadusarvutuse keskkond (edaspidi turvaline to6tlemiskeskkond), kus toodeldakse
geenidoonori pseudoniiiimitud isikuandmeid kdesoleva méddruse § 16 nduetele vastava
teadusuuringu lébiviija poolt;

7) geenidoonori  portaal, kus toimub geenidoonorite tahteavalduste tootlemine,
geenidoonorite isikuandmete kogumine teadusuuringuteks ning teadusuuringutel pohineva
tagasiside avaldamiseks.

(2) Geenivaramu koosseisu kuuluvad lisaks kdesoleva paragrahvi 18ikes 1 nimetatud
infosiisteemidele ka geenidoonorite koeproovid. Koeproove hoitakse geenivaramu biohoidlas
vastavalt andmekogu pdhimééruses méiratud nduetele.

§ 5. Geenivaramu turvameetmed ja turbeaste

(1) Kéaesoleva madruse § 4 1dige 1 punktis 1 nimetatud infosiisteemi turvameetmed peavad
tagama jargmised turvaklassid:

1) konfidentsiaalsus — S3;

2) terviklus — T2;

3) kaideldavus — K1.

(2) Kéaesoleva madruse § 4 16ige 1 punktides 2—7 nimetatud infosilisteemide turvameetmed
peavad tagama jargmised turvaklassid:

1) konfidentsiaalsus — S2;

2) terviklus — T2;

3) kéideldavus — K1.

(3) Geenivaramu turbeaste on korge (H).

2. peatiikk
Geenivaramu volitatud tootlejale esitatavad nouded ja iilesanded ning nouded
tootlejate vahelisele lepingule

§ 6. Geenivaramu volitatud tootlejale esitatavad néuded

(1) Volitatud tootleja peab omama geenivaramu tootlemiseks vajalikke teadmisi ja rahalisi
vahendeid.

(2) Geenivaramu volitatud to6tlejal peavad olema geenivaramu tootlemiseks:

1) enesekontrollisiisteem, mis tagab td6tlemistoimingute nduete jélgitavuse, vastavuse ning
auditeerimise;

2) vajalikud korralduslikud ja tehnilised meetmed isikuandmete kaitse ja turbealaste nduete
jargimise tagamiseks;

3) geenivaramu vastutava tootleja poolt heakskiidetud protseduurireeglid ja tooeeskirjad.



§ 7. Geenivaramu volitatud tootleja iilesanded

Geenivaramu volitatud to6tleja, tema lilesanded ja vastutus madratakse kindlaks geenivaramu
vastutava tootleja ja volitatud todtleja vahel sdlmitud lepingus, ldhtudes seaduses ja
kdesolevas midruses toodud tingimustest.

§ 8. Geenivaramu volitatud tootlejaga sdlmitav leping

(1) Geenivaramu vastutav tootleja voib sdlmida inimgeeniuuringute seaduse ja kiesoleva
madruse nouetele vastava volitatud tootlejaga andmetdotlemislepingu.

(2) Lepingus lepitakse kokku tingimused, mis on vajalikud geenivaramu vastutava tootleja
kohustuste tditmiseks, geenidoonorite isikuandmete ja Oiguste kaitstuse tagamiseks ning
oigusaktides sitestatud nduete ja kohustuste jargimiseks.

(3) Lepingus peab arvestama andmete to6tlemise volitamisel ka kehtestatud nduetega mis
tulenevad Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérusest (EL) 2016/679 fiiiisiliste isikute kaitse
kohta isikuandmete tootlemisel ja selliste andmete vaba liikumise ning direktiivi 95/46/EU
kehtetuks tunnistamise kohta (isikuandmete kaitse iildméaarus) (ELT L 119, 04.05.2016, 1k 1—
88). Lisaks eeltoodule lepivad geenivaramu vastutav tootleja ja volitatud tootleja kokku
viahemalt jargnevates tingimustes:

1) volitatud tootleja diguste ja kohustuste ulatus;

2) volitatud to6tleja poolt rakendatavad turva- ja ohutusmeetmed, sealhulgas andmete ja
materjali hdvitamise vdoimekus;

3) muud volitatud to6tleja tookorraldusele esitatavad nduded;

4) volitatud tootleja ja tema tootajate koolitamise kord;

5) volitatud todtleja tasustamise kord;

6) lepingu kestus, sealhulgas geenivaramu todtlemise tdhtaeg;

7) poolte vastutus ja vaidluste lahendamise kord;

8) koeproovi votmise korral volitatud todtleja vastutus andmesubjekti ohutuse tagamisel,

9) juhul kui volitatud to6tleja iilesannete osaks on andmete ja materjali sdilitamine, siis ka
vastav voimekus.

3. peatiikk
Geenivaramusse andmete edastamine

§ 9. Geenidoonor andmeandjana

Geenidoonor edastab geenivaramusse isikuandmeid paberil, elektroonselt e-kirja teel voi
geenivaramu portaali kaudu. Geenidoonori edastavate andmete kooseis kehtestatakse
kéesoleva méadruse lisas.

§ 10. Tervishoiuteenuse osutaja andmeandjana

(1) Tervishoiuteenuse osutaja, kellega geenivaramu vastutav tootleja on sdlminud
andmevahetuslepingu, edastab geenivaramule geenidoonori kohta andmed tervishoiuteenuse
osutaja poolt geenidoonorile osutatud tervishoiuteenuste kohta vihemalt kidesoleva méairuse
lisas toodud andmekoosseisus.

(2) Edastatavate andmete tépse koosseisu ja edastamise tingimused lepivad tervisehoiuteenuse
osutaja ja geenivaramu vastutav tootleja kokku andmevahetuslepingus. Andmete



véljastamisel koostavad ja allkirjastavad tervishoiuteenuse osutaja ja geenivaramu vastutav
tootleja igakordselt andmete iileandmise ja vastuvotmise akti.

§ 11. Andmekogud andmeandjana

Inimgeeniuuringute seaduse § 7 10ike 1 punktides 1-10 nimetatud andmekogudest edastatakse
geenivaramule geenidoonori andmeid kéesoleva maaruse lisas toodud andmekooseisus.

§ 12. Muud isikud andmeandjana

Teadusuuringu  vastutav ~ todtleja  edastab  geenivaramusse andmed  vastavalt
inimgeeniuuringute seaduse § 7 10ikes 3 ja 4 toodud tingimustele ja teadusuuringu lébiviijaga
sO0lmitud lepingus toodud viisile ning andmekoosseisule.

4. peatiikk
Geenidoonori tahteavaldused ja nende menetlemise kord

§ 13. Geenidoonori isikusamasuse tuvastamine

Enne geenidoonori tahteavalduse menetlemist tuvastatakse igakordselt geenidoonori
isikusamasus vastavalt tahteavalduse esitamise viisile:

1) geenidoonori portaali teel edastatud tahteavaldus digitaalse allkirja alusel;

2) e-posti teel edastatud tahteavaldus digitaalse allkirja alusel,

3) geenivaramu vastutava todtleja voi volitatud tootleja asukohas esitatud kirjalik tahteavaldus
geenidoonori voi geenidoonori esindaja isikut tdendava dokumendi alusel. Kirjaliku
tahteavalduse allkirjastavad geenidoonor voi geenidoonori esindaja ja tahteavaldust
vastuvotva vastutava tootleja voi volitatud tootleja madratud esindaja.

§ 14. Geenidoonori tahteavaldus andmete edastamisel tervise infosiisteemi

(1) Tervise infosiisteem kogub inimgeeniuuringute seaduses nimetatud andmesubjektide
tahteavaldusi andmete iilekandmiseks tervise infosilisteemi. Tahteavaldused edastatakse
tervise infosiisteemist geenivaramule.

(2) Geenidoonori esitatud tahteavalduse alusel depseudoniilimib geenivaramu vastutav
tootleja geenidoonori andmed, et tuvastada geenidoonori isikusamasus ja kontrollida andmete
vastavust tervishoiuteenuse nouetele.

(3) Andmete vastavuse korral tervishoiuteenuse nduetele edastab geenivaramu vastutav
tootleja andmed tervise infostisteemi. Kui andmed ei vasta nduetele, edastatakse sellekohane
teave tervise infoslisteemi.

(4) Kui tervise infosiisteemist edastatud tahteavalduse esitaja ei ole geenidoonor, siis edastab
geenivaramu vastavasisulise teabe tervise infoslisteemi ja kustutab andmesubjekti
tahteavalduse viivitamatult.

(5) Kéesolevas paragrahvis toodud tahteavaldamise menetlemine loetakse 10petatuks, kui
geenivaramu vastutav todtleja on edastanud andmed voi teabe tervise infosiisteemi ja
sdilitanud geenidoonori tahteavalduse andmete iilekandmiseks geenivaramus.

5. peatiikk
Juurdepéiis geenivaramu koeproovidele, andmetele ja logidele ning nende
viljastamine
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§ 15. Juurdepiis geenidoonori depseudoniiiimitud isikuandmetele

(1) Depseudoniiiimitud isikuandmetele juurdepddsu andmise voi véljastamise digus on
ainult geenivaramu vastutaval tootlejal.

(2) Oigus tutvuda geenidoonori depseudoniiiimitud isikuandmetega on geenidoonoril vdi
geenidoonori tahteavalduses madratud muul kolmandal isikul inimgeeniuuringute seaduses
satestatud juhtudel.

3) Geenivaramu vastutav to6tleja voimaldab geenidoonorile juurdepdidsu geenidoonori
esitatud tahteavaldustele, kiisitlusvormide andmetele ning teadusel pohinevale tagasisidele
geenivaramu portaali kaudu. Ulejiianud isikuandmega tutvumiseks, sealhulgas isikuandmetest
koopia saamiseks peab geenidoonor esitama geenivaramu vastutavale tootlejale sellekohase
tahteavalduse.

(4)  Enne depseudoniitimitud isikuandmete véljastamise tahteavalduse menetlemist
kontrollib geenivaramu vastutav to6tleja geenidoonori voi kolmanda isiku isikusamasust
vastavalt méédruse §-s 14 toodule ning Sigust tutvuda geenivaramus geenidoonori kohta
hoitavate andmetega.

(5) Geenidoonor maérgib depseudoniiiimitud isikuandmete viljastamise tahteavalduses
kellele ja milliste andmete véljastamist geenidoonor soovib. Kui andmeid ei viljastata
isiklikult geenidoonorile, tuleb andmete edastamisel tagada andmete konfidentsiaalsus neid
kriipteerides voi teisi asjakohaseid kaitsemeetmeid kasutades.

(5) Vastutav tootleja dokumenteerib depseudontiiimitud isikuandmete véljastamise kuupédeva
ja isiku, kellele andmed viljastati.

§ 16. Juurdepiis geenidoonori pseudoniiiimitud koeproovidele ja isikuandmetele

(1) Pseudoniiiimitud koeproovide ja isikuandmetele juurdepadsu andmise voi viljastamise
0igus on geenivaramu vastutaval tootlejal voi1 vastutava tootleja poolt méidratud volitatud
tootlejal.

(2) Geenivaramu geenidoonorite pseudoniiiimitud koeproovide ja isikuandmete kasutada
andmiseks voO1 viljastamiseks teadusuuringu lébiviijale, peavad olema tdidetud jargnevad
tingimused:

1) teadusuuringu ldbiviija on esitanud vastutavale tootlejale uuringutaotluse, milles on
tiksikasjalikult kirjeldatud teadusuuringu ja geenidoonorite pseudoniiiimitud koeproovide voi
1sikuandmete kasutamise eesmarki;

2) vastutav tootleja on ldbi viinud kéesoleva mééruse kohase taotluse hindamise ja teinud
positiivse otsuse;

3) teadusuuringu ldbiviija on esitanud inimgeeniuuringute seaduse §-s 25 nimetatud
uuringueetika komiteele uuringu eetilise hindamise taotluse ja uuringueetika komitee on
esitatud taotluse, sealhulgas geenivaramu geenidoonorite koeproovide ja/vdi isikuandmete
viljastamise heaks kiitnud;

4) teadusuuringu ldbiviija on esitanud vastutavale tdotlejale véljastustaotluse geenidoonorite
koeproovide ja isikuandmete kasutamiseks voi viljastamiseks;



5) juhul kui teadusuuringu ldbiviija soovib geenivaramu geenidoonorite koeproove séilitada
vOi uurida véljaspool Eesti Vabariigi territooriumi, on teadusuuringu ldbiviija esitanud
inimgeeniuuringute seaduse §-s 23 kirjeldatud loa saamiseks taotluse Tartu Ulikooli senatile
ning Tartu Ulikooli senat on taotluse heaks kiitnud;

6) vastutav tootleja ja teadusuuringu lébiviija on sdlminud viljastuslepingu, milles lepitakse
kokku tingimused geenivaramu vastutava tootleja kohustuste tditmiseks, geenidoonorite
isikuandmete ja diguste kaitstuse tagamiseks ning digusaktide sétete jargimiseks voi vastutav
todtleja on teinud korralduse pseudontiiimitud isikuandmete voi koeproovide véljastamiseks.
Vastutav tootleja keeldub viljastamislepingu solmimisest voi selle tditmisest, kui koeproovide
voi andmete viljastamine on vastuolus inimgeeniuuringute seadusega, kdesoleva médrusega
vOi ei ole tagatud geenidoonorite isikuandmete ja diguste kaitstus;

7) vastutav todtleja on koostanud viljastamisprotokolli.

(2) Geenivaramu vastutav tootleja voimaldab inimgeeniuuringute seaduse ja 1dikes 1 toodud
nduetele vastavale teadusuuringu lédbiviijale juurdepddsu geenivaramu andmetele
geenivaramu turvalise to6tlemiskeskkonna vahendusel. Pseudoniilimitud koeproovide
kasutada andmise ja viljastamise viisi lepivad vastutav tootleja ja teadusuuringu lébiviija
kokku viéljastuslepingus.

(3) Kui teadusuuringu ldbiviimine geenivaramu turvalises tootlemiskeskkonnas ei ole
tehniliselt vOimalik voi otstarbekas, voivad vastutav tootleja ja teadusuuringu lébiviija
véljastuslepingus kokku leppida pseudoniiiimitud isikuandmete véljastamises samavéirset
turvalisust tagaval viisil.

(4) Selleks, et voimaldada tohusalt kontrollida koeproovide kasutamist véljaspool Eesti
Vabariigi territooriumi, on vastutav tootleja kohustatud teatama iga kalendriaasta
jaanuarikuus Sotsiaalministeeriumile eelmise kalendriaasta kohta jairgmise teabe:

1) vastutavale todtlejale teatavaks saanud juhtumid, kui véljaspool Eestit sdilitatud koeproove
on kasutatud Eesti seaduses keelatud viisil, ning juhtumitega seotud rikkumiste korral
vastutava tootleja ette voetud ja kavandatav tegevus;

2) véljaspool Eestit sdilitatud koeproovide arv, sihtkoht ja sdilitamise pdhjused;

3) sOlmitud kokkulepped koeproovide siilitamiseks véljaspool Eestit, sealhulgas
kokkulepped, millest tulenevalt voib tekkida vajadus séilitada koeproove viljaspool Eestit.

§ 17. Viljastamisprotokoll

(1) Geenidoonori pseudoniiiimitud koeproovi ja isikuandmetele juurdepdisu andmisel voi
viljastamisel koostab  geenivaramu vastutav  tootleja  vO1  volitatud  tootleja
véljastamisprotokolli.

(2) Pseudoniitimitud koeproovide ja isikuandmete véljastamisprotokolli kantakse jargmised
andmed:

1) protokolli koostamise kuupédev ja koht;

2) koeproovide ja isikuandmete véljastajat ja vastuvotjat ning nende esindajaid
identifitseerivad andmed;

3) viljastatavate koeproovide ja isikuandmete koosseis, kogus, pseudoniilimid ja muud
1seloomustavad andmed;

4) véljastamise viisi iseloomustavad andmed;

5) viljastatavate koeproovide ja isikuandmete edaspidise kasutamise ja sdilitamise
tingimused;

6) véaljastaja ja vastuvdtja markused.



(3) Vastutava tootleja poolt koeproovile ja isikuandmetele antud pseudoniiiimi on keelatud
muuta voi kustutada.

(4) Viljastamisprotokoll peab olema koostatud ja tiidetud viisil, mis tagab protokolli kantud
andmete hilisema muutmise tuvastatavuse.

(5) Viljastusprotokoll allkirjastatakse ja edastatakse osapooltele viljastuslepingus
kokkulepitud viisil.

6. peatiikk
Koeproovide, andmete ja logide siilitamine

§ 18. Pseudoniiiimitud koeproovide ja isikuandmete siilitamine

(1) Geenidoonori pseudoniitimitud koeproove ja isikuandmeid siilitab vastutav tootleja voi
vastutava todtleja poolt médratud volitatud tootleja, kellel on selleks vajalikud vahendid ja
tingimused.

(2) Koeproov siilitatakse pseudoniiiimituna ja selgelt mairgistatuna. Enne koeproovi ja
isikuandmete sdilitamiseks vastuvotmist peab volitatud to6tleja veenduma, et:

1) koeproov ja isikuandmed on pseudoniiiimitud;

2) pseudoniiiimitud koeproovi transpordi voi ajutise sdilitamise tingimused ei ole kahjustanud
koeproovi kvaliteeti.

§ 19. Geenivaramu vastutava ja volitatud tootleja ohutusplaan

(1) Pseudoniiiimitud koeproovi ja isikuandmete sdilitamisel peab vastutav voi volitatud
tootleja kehtestama séilitatavate koeproovide ja isikuandmete kahjustumise ja hdvimise
drahoidmiseks ohutusplaani.

(2) Ohutusplaanis ndhakse ette koeproovide ja isikuandmete kaitse ja paddstmise meetmed.

(3) Geenivaramu volitatud tootleja kooskodlastab oma ohutusplaani geenivaramu vastutava
tootlejaga enne lepingu sdlmimist ja lepingu kehtivuse ajal ohutusplaani igakordsel muutmise
korral.

§ 20. Nouded geenivaramu kodeerimiskeskkonna siilitusruumile

(1) Geenidoonori isikustatud andmeid séilitatakse kdesoleva mééruse § 4 10ige 1 punktis 1
nimetatud infosiisteemis, mis on eraldi ehitatud voi kohandatud ruum (edaspidi séilitusruum),
ning mille konstruktsioon ja paiknemine hoones vilistab juurdepiisu korvalistele isikutele ja
tagab koeproovide ja isikuandmete séilimise.

(2) Sailitamisruum peab tagama tulepiisivuse vdhemalt 90 minutit. Séilitamisruumis on
keelatud suitsetada ja kasutada lahtist tuld voi kergestisiittivaid aineid. Sisustamisel tuleb
kasutada minimaalselt puit-, tekstiil- ja siinteetilisi materjale. Sdilitamisruumis peab olema
asjakohane tuletorjesignalisatsioon ja piisaval arvul sobivaid kasitulekustuteid.

(3) Sailitamisruum peab olema kaitstud veeavariide ja iileujutuste eest.



(4) Siilitamisruumis peab olema tagatud isikuandmete sdilimine iildise elektrivorgu rikke
korral.

(5) Sailitamisruumi kiitte- ja ventilatsioonisiisteem peab tagama séilitamisruumis vajaliku
temperatuuri ja niiskustaseme.

(6) Sailitamisruumis ei tohi esineda keemiliselt aktiivseid aineid, kiirgust ega magnet- voi
elektrivélju, mis voivad kahjustada salvestusseadmeid.

(7) Sailitusruum peab olema ilma aknata ruum, mis on turvaukse ja -seintega, et tagada
sissemurdmiskindlus.

(8) Siilitamisruum peab olema varustatud videovalvega ja automaatse valve- ja
alarmsilisteemiga, mis annavad teada kédesolevas paragrahvis loetletud tingimustest
korvalekalletest.

7. peatikk
Koeproovide, andmete ja logide hivitamine

§ 21. Geenivaramu vastutava tootleja O0igus nouda koeproovide ja isikuandmete
havitamist

(1) Isik kellel on geenivaramu poolt lepingu alusel véljastatud geenivaramu koeproov voi kes
tootlevad geenidoonori isikuandmeid, on geenivaramu vastutava tootleja korraldusel
kohustatud omal kulul viivitamatult hdvitama konkreetse koeproovi voi isikuandmed.

(2) Geenivaramu vastutav todtleja voib anda isikutele, kellele on lepingu alusel antud
geenivaramu koeproov voOi isikuandmed, tdiendavaid andmete hédvitamisega seotud
korraldusi, mille jargimine on koeproovide voi isikuandmete hdvitamisel kohustuslik.

§ 22. Koeproovide hivitamine

(1) Koeproovid havitatakse vastutava to6tleja poolt heaks kiidetud meetodit kasutades.

(2) Geenivaramu volitatud tootleja, kelle valduses on geenidoonori koeproov peab omama
koeproovi ja selle tootlemisel tekkivate bioloogiliste jadtmete hdvitamise voimalust vastutava
tootleja poolt heaks kiidetud meetodil.

§ 23. Isikuandmete hivitamine

(1) Isikuandmed hévitatakse andmete infosiisteemist kustutamise teel viisil, mis ei vdoimalda
andmeid taastada.

(2) Juhul kui kustutatavatest andmetest on tehtud viljatriikke, hédvitatakse need véljatriikid
viisil, mille jargselt ei ole andmete taasesitamine kaasaja tehnika taseme kohaselt vdimalik.

Samuti on lubatud paberkandja tuhastamine voi lahustamine kasutades keemilisi ithendeid.

§ 24. Depseudoniiiimimist voimaldavate andmete hivitamine



Depseudoniiiimimist vdoimaldavad andmed hévitatakse viisil, mis vélistab geenidoonori
taasisikustamise geenivaramus hoitavate andmete alusel.

§ 25. Havitamisprotokolli koostamine, edastamine ja siilitamine

(1) Havitamisprotokoll koostatakse koeproovi voi isikuandmete havitamise ldbiviija poolt.
Havitamisprotokoll jaéb koeproovi voi isikuandmete hévitamise ldbiviijale.

(2) Havitamisprotokoll kirjutatakse alla pérast havitamise ldbiviimist.

(3) Havitamisprotokolli kantakse jirgmised andmed:

1) protokolli allkirjastamise kuupéev ja koht;

2) koeproovi, isikuandmete ja depseudoniilimimist voimaldavate andmete hévitamisviisi ja
tehnoloogiat kirjeldavad andmed ning andmete hivitaja &drinimi, registrikood, aadress ja
hévitamise labiviimiseks volitatud isiku ees- ja perekonnanimi;

3) hévitatavaid koeproove, isikuandmeid ja depseudoniiiimimist vdimaldavaid andmeid
identifitseerivad ja iseloomustavad andmed,

4) havitamisprotseduuri iseloomustavad andmed;

5) hédvitamise aeg ja koht;

6) hédvitaja mérkused;

7) mirge selle kohta, et protokolli ei tohi paljundada ilma geenivaramu vastutava todtleja
kirjaliku loata.

(4) Kui hévitajaks ei ole geenivaramu vastutav tootleja, edastatakse allkirjastatud
hivitamisprotokoll viivitamatult geenivaramu vastutavale tootlejale geenivaramu vastutava
tootleja poolt médratud viisil.

8. peatiikk
Rakendussatted

§ 26. Miiruste kehtetuks tunnistamine
(1) Tervise- ja toOministri 8. mirtsi 2019. a méérus nr 22 ,,Geenivaramu volitatud

tootlejale esitatavad nduded* tunnistatakse kehtetuks.

(2)  Tervise- ja toOministri 11. aprilli 2019. a méérus nr 39 ,,Geenidoonoriks saamise
ndusoleku vorm* tunnistatakse kehtetuks.

(3) Sotsiaalministri 17. detsembri 2001. a méérus nr 127 ,,Geenidoonori pseudoniitimitud
koeproovi, DNA kirjelduse ja terviseseisundi kirjelduse sdilitamise tingimused”
tunnistatakse kehtetuks.

(4)  Sotsiaalministri 17. detsembri 2001. a médrus nr 128 “Geenidoonori koeproovi, DNA
kirjelduse, terviseseisundi kirjelduse ja depseudoniilimimist voOimaldavate andmete
hivitamise kord” tunnistatakse kehtetuks.

(5) Sotsiaalministri 17. detsembri 2001. a médrus nr 126 “Geenidoonori koeproovi, DNA
kirjelduse ja terviseseisundi kirjelduse viljastamise kord” tunnistatakse kehtetuks.

§ 27. Méiruse joustumine



Maiérus joustub 1. jaanuaril 2026.a.

(allkirjastatud digitaalselt)
Karmen Joller
sotsiaalminister

(allkirjastatud digitaalselt)
Maarjo Mindmaa

kantsler

Lisa Geenivaramu andmekoosseis
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Eesti geenivaramu pohiméarus
Lisa

Eesti geenivaramus toodeldavate andmete koosseis

Geenivaramus toodeldakse geenidoonori kohta jirgnevaid andmeid:
1. Uldandmed
1.1. Geenidoonori avaldatavad andmed:
1.1.1. isikukood;
1.1.2. eesnimi vOi eesnimed;
1.1.3. perekonnanimi vdi perekonnanimed;
1.1.4. tahteavaldused;
1.1.5. elukoha aadress;
1.1.6. telefoninumber;
1.1.7. e-posti aadress;
1.1.8. rahvus;
1.1.9. emakeel,
1.1.10. hariduse tase.

1.2. Rahvastikuregistrist saadavad andmed:

1.2.1. isikukood;

1.2.2. eesnimi vOi eesnimed;

1.2.3. perekonnanimi vdi perekonnanimed;

1.2.4. siinnikoha andmed;

1.2.5. elukoha andmed ja viimane elukoha registreerimise aeg;

1.2.6. viibimskoha andmed,;

1.2.7. elukoha muutmisel vilisriigist Eestisse saabumise ja Eestist vélisriiki
lahkumise andmed koos kuupievadega;

1.2.8. kontaktandmed (telefon ja e-posti aadress);

1.2.9. perekonnaseis;

1.2.10. rahvus;

1.2.11. emakeel,;

1.2.12. surnud isiku puhul surma aeg ja koht;

1.2.13. andmed isiku teadmata kadumise kohta;

1.2.14. korgeim omandatud haridus.

2. Geenidoonori avaldatavad andmed
2.1. Geenidoonori avaldatud andmed isiku voimalike sugulaste kohta:
2.1.1. suguvosas esinenud haigused;
2.1.2. suguvosas esinenud harjumused.

2.2. Geenidoonori avaldatavad terviseandmed:

2.2.1.1. naiste tervis:
2.2.1.2. isiku enda iildine tunnetuslik terviseseisund;
2.2.1.3. mootmistulemused:
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2.2.1.4. diagnoositud haigused ja ravi (RHK koodid);
2.2.1.5. siindimise andmed;
2.2.1.6. kirurgilised operatsioonid.

3. Muudest allikatest saadavad terviseandmed
3.1. Vihiregistrist saadavad andmed:

3.1.1.
3.1.2.
3.1.3.
3.14.
3.1.5.
3.1.6.
3.1.7.
3.1.8.
3.1.9.

3.1.10.

3.1.11.
3.1.12.
3.1.13.
3.1.14.
3.1.15.
3.1.16.

vihi jargnevusnumber;

ICD-0O-3 topograafiakood;

ICD-0-3 morfoloogiakood;

viahidiagnoos (RHK kood, diagnoosimise aeg);

védhidiagnoosi kinnitanud uurimismeetodid;

tapseim diagnoosi kinnitanud uurimisemeetod;

kasvaja levik ja pahaloomulise kasvaja staadium;

leiu hindamise alus (TNM-prefiks);

tuumori algkolde ulatus (T) ja midramise alus (T-prefiks);
regionaalsete liimfisdlmede haaratuse ulatus (N) ja médramise alus (N-
prefiks);
kaugmetastaaside olemasolu (M) ja méddramise alus (M-prefiks);
kirurgilise ravi iseloom, kirurgilise ravi alustamise aeg ja asutus;
kiiritusravi iseloom, kiiritusravi alustamise aeg ja seda alustanud asutus;
keemiaravi iseloom, ravi alustamise aeg ja seda alustanud asutus;
hormoonravi iseloom, ravi alustamise aeg ja seda alustanud asutus;
muu ravi iseloom, ravi alustamise aeg ja seda alustanud asutus.

3.2. Vihi soeluuringute registrist saadavad andmed:

3.2.1.
3.2.2.
3.2.3.
3.2.4.
3.2.5.
3.2.6.
3.2.7.
3.2.8.
3.2.9.

3.2.10.

soeluuringus uuritud véhitiiiip (nt rinna-, emakakaela-, jimesoolevihk);
episoodi aasta;
vihipaige;
soeluuringusse kutsumise staatus (kutsutud / ei kutsutud);
soeluuringus osalemine (osales / ei osalenud);
soeluuringu episoodi tulemus;
soeluuringus tehtud uuringu/proovi kuupéev;
uuringu/proovi tegemise aeg sdeluuringus (esmane uuring / lisauuring);
uuringu/proovi kood ja nimetus (tervisekassa teenuse kood voOi uuringu
LOINC);
uuringu teostanud tervishoiuteenuse osutaja nimi.

3.3. Surma pohjuste registrist saadavad andmed:surma aeg;

3.3.1.
3.3.2.
3.3.3.
3.3.4.
3.3.5.
3.3.6.
3.3.7.

surma algpohjus;

vahetu surmapohjuse diagnoosid;

varasema surmapdhjuse diagnoosid;

surma algpdhjuse diagnoosid;

surma vilispohjuse diagnoosid;

muud surma soodustanud seisundite diagnoosid;
suremispaik;
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3.3.8.
3.3.9.

surma tinginud asjaolu;

surma pdhjuse maddramise alus.

3.4. Raseduse infosiisteemi meditsiinilisest siinniregistrist saadavad andmed:

34.1.

3.4.2.

3.4.3.

iga siinnituse andmed (siinnituse kuupéev, stindinud laste arv, siinnijarjekord,
stinnituse 1ope);

iga slinnituse seisuga eelnevate siinnituste arv kokku, stindinud laste arv,
elussiinniga ja surnultsiinniga 10ppenud siinnituste arv;

iga silinnituse seisuga eelnevate raseduste katkemised/katkestamised (arv
kokku, sh iseeneslikud katkemised, omal soovil katkestamised,
meditsiinilistel ndidustustel katkestamised, emakavilised rasedused ja muud
raseduse katkemised/katkestamised).

3.5. Tervisekassa andmekogust saadavad andmed:

3.5.1.
3.5.2.
3.5.3.
3.54.
3.5.5.
3.5.6.

3.5.7.

3.5.8.

raviarve number, tiiiip, raviasutus;

raviarve algus- ja 10ppkuupiev;

ravile saatnud arsti eriala voi saabumise viis;

raviarve Idpetamise pohjus (edasisaatmine raviks);

raviarvega seotud diagnoosid (RHK kood, tiiiip ja liik);

raviarvega seotud teenused (teenuse kood, nimi, teenuse osutamise kuupiev,
kordade arv);

raviarvega seotud kirurgilised protseduurid (Pdhjamaade Meditsiinistatistika
Komitee (NOMESCO) kirurgiliste protseduuride klassifikatsiooni (NCSP)
kood, protseduuri kuupéev, kordade arv);

pere- voi asendusarsti andmed péringu teostamise hetkel.

3.6. Retseptikeskusest saadavad andmed:

3.6.1.
3.6.2.
3.6.3.

3.6.4.
3.6.5.
3.6.6.
3.6.7.

retsepti number;

retsepti viljakirjutamise kuupéev, staatus, annulleerimise pohjus;

vélja kirjutatud ravimi toimeained, ATC koodid ja koostoime hoiatuse
andmed,;

ravimi véljakirjutamise aluseks olev diagnoos ja RHK- kood;

retsepti olek ja annulleerimise pdhjus;

arsti juhised ravimi kasutamiseks;

viljaostetud ravimi ostmise kuupdev, pakendi kood, kogus, ravimi

toimeained ja ATC koodid.

3.7. Tervise infosiisteemist saadavad andmed

3.7.1.

Ambulatoorse, statsionaarse ja pédevaravi epikriisid ja nendest saadavad
andmed;

3.7.1.1. Saatekirjad ja nende vastused ning nendest saadavad andmed;
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3.7.1.2. Immuniseerimise teatised ja nendest saadavad andmed.

3.8. Tuberkuloosiregistrist saadavad andmed:

3.8.1. Tuberkuloosihaige riskitegurite andmed;

3.8.2. Tuberkuloosihaige haigestumise, ravi ja surma andmed;
3.8.3. Tuberkuloosihaigele tehtud uuringute andmed

3.9. Miiokardiinfarktiregistrist saadavad andmed:

3.9.1. registrikande {ildandmed (dokumendi number, visiidi number ja aeg,
asutus);

3.9.2. varasemate siidame-veresoonkonnahaiguse diagnooside ja protseduuride
andmed;

3.9.2.1. haigestumise riskitegurid;

3.9.2.2. miiokardiinfarktihaige andmed haiglasse saabumisel;

3.9.2.3. haiglas oleku ajal osutatud raviteenuse ja manustatud ravimite andmed;

3.9.2.4. haiglas oleku ajal tekkinud tiisistused;

3.9.2.5. diagnoosi andmed;

3.9.2.6. haiglast lahkumisel antud ravisoovituse andmed;
3.9.2.7. haiglast lahkumise ja surma andmed;

3.9.2.8. tervishoiuteenuse osutaja ja andmete esitamise andmed.

3.10. Tervishoiuteenuse osutajalt saadavad andmed osutatud
tervishoiuteenusega:

3.10.1. haigusjuhu tildandmed (geenidoonorit tuvastavad andmed, haigusjuhu
number, algus- ja I0ppkuupidev, tiilip, raviarsti eriala, raviosakond);
haigusjuhuga seotud diagnoosid (RHK kood, tiitip);

3.10.2. haigusjuhuga seotud analiiiiside tulemused (analiiiisi kuupédev, koodid (sh
LOINC), mdotmistulemus, iihik, referentsi vddrtused, koeproov, millest
analiilis on tehtud, uuringu valdkond, nt hematoloogia, immunoloogia jne);

3.10.3. haigusjuhuga seotud wuuringute andmed (uuringu kuupédev, koodid,
tulemus);

3.10.4. haigusjuhuga seotud protseduuride andmed (protseduuri kuupdev, koodid).

Geenidoonori tervisekiditumise ja isikuomaduste andmed
4.1. Geenidoonori teadusuuringus avaldatavad andmed vastavalt lisa punktidele
4.2. Teadusuuringutest saadavad andmed vastavalt lisas toodud andmetele

Koeproovi analiiiisi tulemused
5.1. geenidoonori biomaterjali andmed:
5.1.1. DNA;
5.1.2. plasma;
5.1.3. valged verelibled (WBC);
5.1.4. muu biomaterjal;
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5.2. biomaterjali to6tlemise andmed:

5.2.1. proovi kood;
5.2.2. tootlemise aeg;
5.2.3. tootleja;

5.3. biomaterjali to6tlemise tulemused:

5.3.1. geeniandmed;

5.3.2. metaboloomika andmed;
5.3.3. proteoomika andmed;
5.3.4. tootlemise lisatulemused.

6. Geenivaramu andmete tootlemise logid:
6.1.geenidoonorite pseudoniiiimimise ja depseudoniiiimimise logid;
6.2. pseudoniitimitud fenotiiiibiandmete véljastamise logid;
6.3. pseudoniilimitud geeniandmete véljastamise logid;
6.4. andmetootlustoimingute tehnilised logid (teostaja, tegevus ja aeg).
7. Teavituste, kutsete, poordumiste andmed ning protokolli andmed:

7.1. geenivararamu ja geenidoonori kirjavahetuse andmed;

7.2. geenidoonorite ja teadusprojektide kirjavahetuse andmed, sh projektis osalemise
kutsed;

7.3. teavituste andmed (portaalis antava ndusoleku alusel).
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Kavand 2
MAARUS
nr
Tervise- ja tooministri 17. detsembri 2018. a méiruse nr 60 ..Ravikindlustusega

holmamata isikule osutatavate rahvatervise kaitsega seotud tervishoiuteenuste loetelu
muutmine

Maiirus kehtestatakse tervishoiuteenuste korraldamise seaduse § 6! 15ike 3 alusel.

§ 1. Tervise- ja toOministri 17. detsembri 2018. a méiédruse nr 60 ,,Ravikindlustusega
holmamata isikule osutatavate rahvatervise kaitsega seotud tervishoiuteenuste loetelu*
paragrahvi 2 punkti 8 tdiendatakse enne sona ,,soeluuringus‘ sdnaga ,,vahi®;

§ 2. Médrus joustub 1.jaanuaril 2026. a.

(allkirjastatud digitaalselt)
Karmen Joller
minister

(allkirjastatud digitaalselt)

Maarjo Mindmaa
kantsler
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Kavand 3

MINISTRI MAARUS

Sotsiaalministri 24.09.2019 mééruse nr 60
Huuringueetika komitee moodustamine, selle
tookord, liilkmete arv ja méiramise kord ning
uuringu taotluse libivaatamise tasuméirad“
muutmine

Mairus kehtestatakse inimgeeniuuringute seaduse § 25 16ike 5, nakkushaiguste ennetamise
ja torje seaduse § 20! 1dike 6, narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete ning nende lihteainete
seaduse § 112 15ike 6, rahvatervishoiu seaduse § 30 15ike 6, ravimiseaduse § 81! 15ike 6,
surma pdhjuse tuvastamise seaduse § 32! 15ike 6, tervisekassa seaduse § 46° 15ike 6 ja
tervishoiuteenuste korraldamise seaduse § 59*15ike 6 alusel.

§ 1. Sotsiaalministri 24.09.2019 méaaruse nr 60 ,,Uuringueetika komitee moodustamine,
selle tookord, litkkmete arv ja médramise kord ning uuringu taotluse labivaatamise
tasumadrad‘ tehakse jirgmised muudatused:

1) paragrahvi 4 16iget 4 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:
,»(4) Noukogu liitkmed nimetab valdkonna eest vastutav minister kiskkirjaga viieks aastaks.
Noukogu litkkmed valivad oma litkmete hulgast esimehe, aseesimehe ja teadussekretéri.*;

2) paragrahv 5 tunnistatakse kehtetuks;
3) paragrahvi 6 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

»$ 6. Noukogu tegevuse aruandlus

(1) Noukogu avaldab veebilehel iga aasta esimeses kvartalis kirjaliku aruande ndukogu
eelmise aasta tegevuste kohta.

(2) Jooksvalt avaldab ndukogu veebilehel toimunud koosolekute protokollid ning
kooskdlastatud uuringu taotluste kohta jirgmine info:

1) uuringu pealkiri;

2) vastutav uurija;

3) uuringu pohieesmark;

4) uuringu tihtaeg.*;

4) paragrahv 7 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

»$ 7. Noukogu esimees, aseesimees ja teadussekretir

(1) Noukogu esimehe, tema draolekul aseesimehe, iilesanne on korraldada ndukogu
igapdevatood, kutsuda kokku koosolekuid ja tegutseda ndukogu esindajana. Noukogu
esimeest asendab vajaduse korral aseesimees.

(2) Teadussekretér korraldab Eesti sisest ja rahvusvahelist koostodd teiste valdkondlike
eetikakomiteedega.*;
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5) paragrahvi 8 10ige 2 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt;

,»(2) Kui ndukogu liige ei saa koosolekul osaleda, teavitab ta oma puudumisest vihemalt liks
toopdev ette enne jargmist koosolekut. Sellisel juhul on ndukogu litkmel kohustus eelnevalt
esitada oma kirjalikud seisukohad menetletavatele dokumentidele.*;

6) paragrahvi 9 1dike 5 teine lause tunnistatakse kehtetuks;

7) paragrahvi 9 16ige 6 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

,»(6) Noukogu langetab oma otsused konsensuslikult. Kui konsensust ei saavutata, toimub
tdiendav arutelu.*;

8) paragrahvi 9 16ike 7 teine lause muudetakse ja sOnastatakse jairgmiselt:

,Protokolli koostamise ja vajadusel kolmanda osapoole hinnangust teavitamise tdpsema
korra reguleerib ndukogu oma kodukorras.*;

9) paragrahvis 11 1dikes 1 asendatakse sona ,.kiimme* numbriga ,,15%;

10) paragrahvis 11 13ike 2 sissejuhatav lause muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:
,»INOukogule esitatava taotluse vormi kinnitab ndukogu oma otsusega. Taotluse vorm
avaldatakse Sotsiaalministeeriumi veebilehel. Taotlus peab sisaldama véhemalt jairgmiseid

andmeid:“;

11) paragrahvis 11 1dikes 2 punktis 4 jaetakse vélja sonad: ,,ning uuringuga seotud teiste
asutuste volitatud esindajate allkirjad*;

12) paragrahvi 11 15iget 2 tiiendatakse punktiga 4! jirgmises sonastuses:

.41 kirjalik kinnitus andmekogu vastutavalt ja volitatud tddtlejalt, et uuringus kasutatavad
andmed on olemas ning neid on vdimalik teha vastutavale uurijale kéttesaadavaks;®;

13) paragrahvis 11 1dikes 2 punktides 6 ja 7 jdetakse vélja tekstiosa: ,,(kuni kaks
lehekiilge)*;

14) paragrahvi 11 16iget 3 tdiendatakse kolmanda lausega jargmises sonastuses:
,Inglise keelses taotluses esitatakse uuringu pealkiri ja eesmirk inglise ja eesti keeles.*;

15) paragrahvi 11 18ige 5 tunnistatakse kehtetuks;

16) médrust tiiendatakse § 11! jirgmises sdnatuses:

,,§ 111. Noukogu hinnang taotlusele

(1) Noukogu annab hinnangu planeeritavale uuringule taotluses esitatud kirjelduse ja
dokumentide alusel ldhtudes kdesoleva madruse § 2 10ikest 3.

(2) Noukogu annab taotlusele hinnangu, milles peab tooma véhemalt jargmise:
1) ldbiviidava uuringu peamine eesmérk;
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2) toodeldavate andmekategooriate vajalikkus ja andmekoosseis nimetatud eesmérgi
saavutamiseks;

3) sihtgrupp ja selle valimi suurus, keda andmetddtlus puudutab;

4) andmete allikad (andmeandjad);

5) 16plik hinnang taotlusele ja vajaduse korral tdiendavad tingimused konkreetse uuringu
labiviimiseks.*;

17) paragrahvi 12 tekst muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

»(1) Kui vastutav uurija soovib pdrast ndukogult hinnangu saamist teha esialgses uuringus
muudatusi voi tdiendusi, tuleb uuringu taotlus esitada ndukogule muudetud kujul uueks
hindamiseks.

(2) Hinnangu saamiseks esitatakse ndukogule taotlus kéesoleva madruse § 11 15ikes 1
punktides 2, 10, 11 ja 14 nimetatud andmetega ja kavandatud muudatuste pdhjendustega.
(3) Muudetud vai tdiendatud uuringutaotluse menetlemise tipsem korraldus reguleeritakse
kodukorras.*;

18) paragrahvi 16 1dige 1 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

,»(1) Esmane uuringu ldbivaatamise tasu on 400 eurot. Kédesoleva miiruse § 12 Idikes 2
satestatud uuringu muutmise taotluse 1dbivaatamise tasu on 200 eurot ning 16ikes 3
nimetatud uuringu muutmise taotlus 75 eurot.*.

19) miirust tiiendatakse 4. peatiikiga jargmises sonastuses:

“4, peatiikk
Rakendussatted

§ 17. Tasude rakendamine
Kéesoleva miidruse § 16 1d1get 1 rakendatakse alates 1. septembrist 2025. a.
(allkirjastatud digitaalselt)

Karmen Joller
minister

(allkirjastatud digitaalselt)
Maarjo Mindmaa
kantsler

19



Kavand 4

MINISTRI MAARUS nr

Tervise- ja tooministri 15. mértsi 2019. a méaruse nr 27 ,,Tervishoiuteenuse osutamisel
osalevad isikud ja tervise infosiisteemile juurdepiisu ulatus“ muutmine

Miirus kehtestatakse tervishoiuteenuste korraldamise seaduse § 4° 15ike 5 ja § 59° 15ike 22
alusel.

§ 1. Tervise- ja toOministri 15. mértsi 2019. a midruses nr 27 ,, Tervishoiuteenuse osutamisel
osalevad isikud ja tervise infoslisteemile juurdepddsu ulatus® tehakse jargnevad muudatused:

1) paragrahvi 2 16iget 2 tdiendatakse punktiga 10 jargmises sOnastuses:
,»10) geenindustaja.*;

2) paragrahvi 3 1diget 1 tdiendatakse pdrast tekstiosa ,,punktides 2—6° tekstiosaga ,,ja 10°;
3) paragrahvi 3 15iget 2 tdiendatakse pdrast tekstiosa ,,punktides 2—6" tekstiosaga ,,ja 10”.

§ 2. Mairus joustub 1. jaanuaril 2026. a.

(allkirjastatud digitaalselt)
Karmen Joller
minister

(allkirjastatud digitaalselt)
Maarjo Mindmaa
kantsler
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Kavand 5
MINISTRI MAARUS

nr

Sotsiaalministri 17.09.2008 mairuse nr 53 .. Tervise infosiisteemi andmekoosseisud ja
nende esitamise tingimused'' muutmine

Maiirus kehtestatakse tervishoiuteenuste korraldamise seaduse § 597 16ike 2 alusel.

§ 1. Sotsiaalministri 17.09.2008 mééruse nr 53 ,, Tervise infosiisteemi andmekoosseisud ja
nende esitamise tingimused* tehakse jairgmised muudatused:

1) paragrahvi 1 tekst muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

“Maédrusega kehtestatakse tervise infosiisteemi dokumentide ja andmestike
andmekoosseisud ning nende esitamise tingimused ja kord.*;

2) paragrahvi 2 pealkiri muudetakse ja sOnastatakse jairgmiselt:
,»$ 2. Tervise infosiisteemi andmekoosseisud*;

§ 2. Mairus joustub 1.jaanuaril 2026. a.

(allkirjastatud digitaalselt)

Karmen Joller

minister

(allkirjastatud digitaalselt)

Maarjo Mindmaa

Kantsler

Lisa xxxx
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Kavand 6

VABARIIGI VALITSUS

MAARUS
Tallinn, Toompea 2025. anr

Vabariigi Valitsuse 1. detsembri 2016. a méiéiruse nr 138 .. Tervise infosiisteemi
pohiméirus® muutmine

Miirus kehtestatakse tervishoiuteenuste korraldamise seaduse § 59! 15ike 3 alusel.

§ 1. Vabariigi Valitsuse 1. detsembri 2016. a madruses nr 138 ,, Tervise infosilisteemi
pohiméirus* tehakse jirgmised muudatused:

1) paragrahvi 2! 1diget 2 tiiendatakse punktiga 5 jirgmises sdnastuses:
,»J) geneetiline andmestik koos selle haldussiisteemiga.”;

2) paragrahvi 4 16ike 4 punkt 9 sitestatakse jargmiselt:

“9) tagab tehnilise halduse, sealhulgas tervise infosiisteemi klassifikaatorite,
spetsifikatsioonide, loendite ja standardite pidamise ning standardite ja klassifikatsioonide
avaldamise;”;

3) paragrahvi 5 10iget 1 tdiendatakse punktiga 7 jargmises sOnastuses:

,» 1) geneetiliste andmete spetsifikatsiooni jargse andmekoosseisu ja saatekirja vastuse
andmed viivitamata pérast uuringutulemuse kinnitamist.*;

4) paragrahvi 6 tiiendatakse 16ikega 8¢ jirgmises sdnastuses:

,,(8%) Eesti Geenivaramu vastutav tootleja edastab infosiisteemi:

1) teenuse saaja iildandmed, sealjuures isikukoodi;

2) info geenidoonoriks olemise, geneetiliste andmete olemasolu v3i puudumise kohta;

3) proovi andmed, sealjuures proovi unikaalse koodi, proovimaterjali tiilibi, kasutatud
analiiiisi vahendi ja tulemuse andmed;

4) proovi andmete edastamisega seotud tehnilised andmed, sealhulgas edastatavate andmete
unikaalse identifikaatori ja koostaja andmed ning andmestiku edastamise aja kohta;

5) lisateave proovi votnud laborilt.”;

5) paragrahvi 6 tdiendatakse 10ikega 10 jairgmises sOnastuses:
,»(10) Andmeandja peab andmete edastamisel tagama andmete digsuse ja jargima
infostisteemi kohta kehtivaid standardeid ja infosiisteemi volitatud to6tleja avaldatud

noudeid.*;

6) paragrahvi 9 10ige 2 sOnastatakse jargmiselt:
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"(2) Infostisteemi volitatud todtlejal on andmekvaliteedi tagamiseks digus kontrollida
infosiisteemi edastatud andmete ja dokumendi vastavust standardile. Vastutav todtleja ja
volitatud tdotleja ei hinda osutatud teenuse kohta esitatud andmeid voi andmeandja poolt
esitatud andmeid sisuliselt.*;

7) peatiiki 4' pealkiri muudetakse ja sdnastatakse jargmiselt:

“41, peatiikk
Kutse, vastavustoend soovitus ja teavitus”;

8) paragrahvi 14! 15ike 2 punktist 1 jietakse vilja tekstiosa *, siinniaeg ;
9) méirust tdiiendatakse paragrahviga 143 jirgmises sdnastuses:
“ 143, Soovitus ja teavitus

Infoslisteem koostab §-s 6 séitestatud andmeandjate edastatud ja infoslisteemi andmete alusel
soovitusi ja teavitusi patsiendile ja arstile.”;

10) paragrahvi 17 loike 1 punkti 4 tdiendatakse peale sona ,.terviseandmetele* sonadega ,,ja
geneetilistele andmetele®;

11) paragrahvi 17 15iget 1 tiiendatakse punktiga 7' jirgmises sonastuses:

,,71) lubada kontrollida Geenivaramust geenidoonoriks olemist, geneetiliste andmete
olemasolu ja kanda geneetilised andmed iile infosiisteemi;;

12) paragrahvi 17 1diget 1 tdiendatakse punktiga 77 jirgmises sdnastuses:
“7%) keelata teenused, mis pdhinevad geneetilistel andmetel;”;
13) paragrahvi 17 Idiget 1 tdiendatakse punktiga 14! jirgmises sdnastuses:

“14") lubada enda méiratud sidevahendi kaudu saata teavitusi infosiisteemi poolt méiruse §
14! 15ike 1 alusel koostatud kutsetest;”;

14) paragrahvi 19 16iked 3 ja 4 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

,»(3) Patsiendil on digus keelata:

1) kiiesoleva paragrahvi 1digetes 2 ja 2! nimetatud isikute juurdepiis tervise infosiisteemis
olevatele isikuandmetele;

2) geneetiliste alusandmete edasine todtlemine teenuste osutamiseks.

(4) Patsiendi viljendatud tahte alusel on tervishoiuteenuse osutajal kohustus kohe keelata
juurdepiis tervise infosiisteemis olevatele patsiendi isikuandmetele, vélja arvatud
geneetilistele alusandmetele. Patsiendi véljendatud tahte alusel on tervise infostisteemi
volitatud tootleja kohustatud kohe keelama geneetilistele alusandmete to6tlemise teenuste
osutamiseks.*;
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15) paragrahvi 21 18ike 5 punkti 11 tdiendatakse peale sona ,,logid* sOnadega ,,ja siisteemi
teated”;

16) paragrahvi 21 16iget 5 tdiendatakse punktidega 17 ja 18 jargmises sOnastuses:

,17) tervisega seonduva riski andmed;
18) soovitused ja teavitused.*

§ 2. Médrus joustub 1. jaanuaril 2026.

Kristen Michal
peaminister

Karmen Jollers
sotsiaalminister

Keit Kasemets
riigisekretar
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Kavand 7

VABARIIGI VALITSUS
MAARUS
Tallinn, Toompea 2025. anr

Vabariigi Valitsuse 10. juuni 2024. a miaruse nr 33 ,,Tervisekassa tervishoiuteenuste
loetelu* muutmine

Miirus kehtestatakse ravikindlustuse seaduse § 30 15ike 1 ja § 33! 15ike 1 alusel.

§ 1. Vabariigi Valitsuse 10. juuni 2024. a mairuse nr 33 ,, Tervisekassa tervishoiuteenuste
loetelu® paragrahvi 81 1dikes 1 tabel kehtestatakse jargmises sOnastuses:

§ 2. Mairus joustub 1. jaanuaril 2026. a.

(allkirjastatud digitaalselt)
Karmen Joller
sotsiaalminister

(allkirjastatud digitaalselt)
Maarjo Midndmaa

kantsler

Keit Kasemets
riigisekretér
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Kavand 8

MINISTRI MAARUS nr

Tervise- ja tooministri 7. martsi 2019. a mééruse nr 19 ,,Vihi soeluuringute registri
pohiméirus“ muutmine

Maiirus kehtestatakse rahvatervishoiu seaduse § 25 10ike 6 alusel.

§ 1. Tervise- ja toOoministri 7. mértsi 2019. a médruses nr 19 ,,Véhi sdeluuringute registri
pohiméirus“tehakse jargnevad muudatused:

1) paragrahvi 7 16iget 2 tdiendatakse punktiga 4 jirgmises sOnastuses:
,»4) rinnavéhi poliigeense riski pdhisest sdeluuringust need, kellel on eelneva 60 kuu jooksul
diagnoositud vastava paikme pahaloomuline kasvaja, kellel on elu jooksul teostatud
kahepoolne mastektoomia vodi kellel on juba rinnavihi geneetiline risk arvutatud.*;

2) paragrahvi 7 tiiendatakse 16ikega 2! jirgmises sdnastuses:
(21 Kiesoleva paragrahvi 18ike 1 alusel viljaselgitatud rinnavihi sdeluuringu sihtriihma
kuuluvate isikute tdpsustamiseks kaasatakse tervise infosiisteemi esitatud andmete alusel
rinnavéhi sdeluuringusse isikud, kellel rinnavéhi poliigeense riski pohise sdeluuringu kéigus
on tuvastatud moddukalt kdrgenenud poliigeenne riskiskoor.”;

3) paragrahvi 7 1diget 3 tdiendatakse pirast tekstiosa ,,1dikes 2 tekstiosaga ,, ja 2'*;

4) paragrahvi 7 1diget 3 tdiendatakse punktiga 11 jirgmises sOnastuses:
,»11) rinnavihi poliigeense riskiskoori_tulemus ja selle tulemuse selgitus.*;

5) paragrahvi 12 1diget 3 tidiendatakse punktiga 4! jirgmises sdnastuses:
,41) kutsumise pdhjus (mdddukalt kdrgenenud geneetiline risk); .

§ 2. Kéesolev médrus joustub 1.jaanuaril 2026. a.

(allkirjastatud digitaalselt)
Karmen Joller
minister

(allkirjastatud digitaalselt)
Maarjo Mindmaa
kantsler
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