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Inimgeeniuuringute seaduse eelndu
kooskoélastamine

Sotsiaalministeerium saatis kooskodlastamisele inimgeeniuuringute seaduse (IGUS) eelndu,
millega kehtestatakse IGUSi ajakohastatud terviktekst ja mille eesmirk on muuta
inimgeeniuuringute korraldus selgemaks ja kaasaegsemaks ning teha andmete té6tlemine
labipaistvamaks.

Majandus- ja Kommunikatsiooniministeerium kooskdlastab inimgeeniuuringute seaduse eelndu
jérgnevate ettepanekutega.

1. Muuta § 3 1g 1 p 4, et tdiendada geenivaramu andmete kasutamise eesmirke.

Eelndu ei reguleeri selgelt geenivaramu andmete kasutamist tervishoiuteenusteks, mis on vajalik
seaduses sdtestada, et antud tegevust iiheselt voimaldada. Eelndu seletuskirjas tuuakse vélja
“Samuti luuakse Oiguslikud alused, et geenidoonori terviseandmeid saaks tdiendada riigi
infostisteemi kuuluvatest andmekogudest ja geenidoonori tahteavaldusel tema geneetilisi andmeid
edastada tervise infosiisteemi personaalmeditsiini tervishoiuteenuste osutamiseks.” Samas,
sellekohaseid sétteid seaduses selgelt ei looda. Samuti peaks § 3. 16ige 1 punkt 4 defineerima, mida
tdhendab moiste “tagasiside andmine geenidoonorile” ja moiste “teadusuuringute tulemusel
pohineva tagasiside andmine geenidoonorile” vai kirjeldust muutma, et viltida ravimitega ja
haigusriskidega seotud geeniandmete véadrkasutust mittetervishoiuteenustena.

Sonastusettepanek muudatuseks: 4) rakendada geenivaramuga seotud teadusuuringute tulemusi
rahva tervise parandamiseks ning voOimaldada geenivaramu geneetiliste andmete pohjal
geenidoonoritel saada tervishoiuteenuseid ravimite voi ravimeetodite leidmiseks, individuaalsete
terviseriskide hindamiseks ja haiguste ennetamiseks.

2. Eelndu § 4 1g 1 sitestab Geenivaramu vastutava todtlejana Tartu Ulikooli. § 10 1g 1 p 14
annab vastutavale todtlejale, ehk Tartu Ulikoolile diguse teha geenivaramu andmete pdhjal
teadusuuringuid, sealhulgas inimgeeniuuringuid.

Olukord, kus Tartu Ulikool on samaaegselt nii rahvusliku andmeressursi ainus vastutav todtleja
kui ka selle iiks peamisi kasutajaid, loob struktuurse huvide konflikti. Vastutava td6tlejana antakse
iilikoolile 10plik vastutus kodigi Geenivaramu pohifunktsioonide eest, sealhulgas geenidoonorite
koeproovide ja andmete kogumine, todtlemine, sdilitamine ning juurdepédédsuotsuste tegemine
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teadusuuringuteks. Uhe keskse todtleja mudel ei ole kooskdlas EHDS foderaalse loogikaga.
Eelndu tugineb selle riski maandamisel suuresti iilikooli enda institutsionaalsele terviklikkusele ja
uuringueetika komitee (§ 25) jarelevalvele, kuid struktuurne konflikt ja4b siiski ohuks nii avalikule
usaldusele ja ausale konkurentsile teadusmaastikul.

Naiteks Soomes ja Saksamaal on arendatud detsentraliseeritud, vorgustikupohised mudelid, kus
mitmed haiglate ja iilikoolide juures tegutsevad biopangad on iihendatud riiklikuks
koostoovorgustikuks. Uhendkuningriigi Biobank on omakorda loodud iseseisva, sihtotstarbelise
heategevusliku organisatsioonina, mis on juriidiliselt eraldiseisev nii riigist kui ka tilikoolidest.
Uhendkuningriigi Biobanki mudelis on ressursi haldamine ja selle kasutamine teadustooks selgelt
eraldatud, et tagada erapooletus ja vordne juurdepiés koigile teadlastele.

Voimalik lahendus huvide konflikti véltimiseks on nimetada Geenivaramu vastutavaks tootlejaks
moni teine sdltumatu asutus. Esimene vdimalik alternatiiv on analoogselt terviseinfosiisteemiga
nimetada vastutavaks tootlejaks riiklik asutus, nditeks Sotsiaalministeerium voi moni muu riiklik
teadus- vOi terviseasutus, mis ei ole otseselt seotud iihegi teadusasutuse vai iilikooliga. See tagaks
suurema sOltumatuse ja vdhendaks voimalikke huvide konflikte, kuna riiklik asutus tegutseb
avalikes huvides ja on allutatud riiklikule jirelevalvele. Teine alternatiiv on nimetada vastutavaks
tootlejaks eraldi loodud sdltumatu sihtasutus voi avalik-Oiguslik juriidiline isik, mille ainsaks
ilesandeks on geenivaramu haldamine. Selline lahendus vdimaldaks selgelt reguleerida juhtimist,
jarelevalvet ja huvide konflikti véltimist.

3. §51g 1 sdtestab, et Geenivaramu pohiméaaruse kehtestab valdkonna eest vastutav minister
midrusega. Kuna méiiruse reguleerimisala on laiaulatuslik ning kaasab mitme erineva
ministeeriumi vastutusvaldkondi, soovitame kehtestada pdhimédrus Vabariigi Valitsuse
madrusega.

4. Tépsustada § 11 lg 3 “Geenivaramu andmete kasutamise ja viljastamise lubatavus”, et
itheselt voOimaldada geeniandmete kasutamist ja viljastamist tervishoiuteenuste
osutamiseks.

Seaduse eelndu seletuskiri mainib korduvalt seaduses loodavat voimalust kasutada geeniandmeid
tervishoiuteenuste osutamiseks, kuid seaduses endas on selle sadtestamine hetkel puudulik.
Sonastusettepanek muudatuseks: (3) Geenidoonori tahteavalduse alusel vdib tema geenivaramus
toodeldavaid isikuandmeid, kaasa arvatud geneetilisi andmeid, kasutada ja véljastada
tervishoiuteenuste osutamiseks geenidoonoritele kui ka muudel eesmirkidel.

5. Ebaselgeks jaab eelndu § 11 1g 4, 6 ja 7, § 25 ja § 31 seos — millisel hetkel uuringueetika
komitee teadusuuringuks enda kooskdlastuse annab - kas uuringueetikakomitee padevus
algab enne voi pérast § 11 1g 6 toodud kaalutlusotsust ning milline on § 30 Ig 2 toodud
erandi ulatus. Soovitame eelndu seletuskirja selles osas tdiendada.

6. § 11 16ige 4 punkt 6 andmete ja tulemuste tagastamise kohustuse osas juhime tédhelepanu,
et EHDS-i pohimdtete kohaselt peab andmete teisese kasutuse tulemusena loodud teadmisi
voimaldama ka teistele kasutajatele. Soovitame muuta tagastamine kohustuslikuks
viahemalt agregeeritud vai tuletatud kujul.

7. § 18 sitestab ndusoleku andmise ja kehtivuse — EHDS-s eeldatakse andmesubjekti
suuremat kontrolli ja 1dbipaistvust. Soovitame kaaluda diinaamilise vdi osalise ndusoleku

vOimaldamist.

8. § 11 ja § 23 kasitletakse andmete to6tlemist ja edastamist. Eelndus puuduvad viited
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tehnilistele ja metaandmete standarditele, nagu HL7 FHIR vdi EHRxF, mida EHDS eeldab.
Soovitame lisada viide iihtlustatud andmestruktuuride ja metaandmestike kasutusele.

9. § 23 loike 1 voi loike 5 - EHDS rakendamisel tuleb voimaldada piiriiilest ligipddsu
terviseandmetele kindlates raamides, nt teadusloaga. Soovitame tidpsustada, kuidas Eesti
liitub EHDS vorgustikuga (HealthData@EU) ja annab juurdepéésu ka vélispartneritele.

Andmete teisene kasutamine rahvusvaheliste teadus- ja arenduspartnerite poolt on eelndus seotud
uuringueetika komitee loa saamisega (§ 23). See menetlus vOib osutuda ajamahukaks ja
ebaselgeks, eriti kui puudub regulatiivne raam EHDS kontekstis. Kuna EHDS eeldab standardset,
labipaistvat ja tdoenduspdhist andmepéringu mehhanismi, on Eesti seadusandluses selle jaoks
praegu struktuurne liink. See vihendab Eesti osalust piirilileses teaduskoostdds ja muudab meid
vihem atraktiivseks andmepdhise innovatsiooni sihtriigina.

10. § 26 Ig 1 sdtestab, et viljastustaotluse esitaja maksab geenidoonori koeproovi ja andmete
kasutamise voimaldamise voi véljastamisega seotud kulupdhise tasu, kui digusaktis ei ole
sdtestatud teisiti.

Toetame viljastustasu kulupdhisust arvestades, et Geenivaramu ndol on tegemist avalikest
vahenditest loodud riikliku tdhtsusega biopangaga, millele kehtib riigiabi regulatsioon. Andme
viljastusele peaks kehtima mdistlik kulupohine tasu, mis katab vastutava t06taja andmete
véljastamisega seotud kulu. Erinevate tasuméérade kehtestamine ei ole pohjendatud.

Eelndu § 26 1g 4 lubab Geenivaramu vastutaval todtlejal kehtestada "vdiksema tasu" teatud liiki
asutustele: "avalik-0iguslik juriidiline isik voi riigiasutus" voi "juriidiline isik, kes tdidab
rahvatervishoiu valdkonna avalikke iilesandeid".

Selline sonastus ei toeta AS Metroserdi rakendusuuringute keskuse tegevust, mis tdidab riigi
seatud strateegilist rolli andmepdhiste rakendusuuringute teostamisel. Pracgune ldhenemine loob
Geenivaramu ja rakendusuuringute keskuse vahele tehingupdhise kliendisuhte, kuigi vaja oleks
strateegilist partnerlust. Sisuliselt kiisib riik {ihelt oma strateegiliselt partnerilt tasu selle eest, et
too kasutaks avaliku raha eest loodud riiklikku ressurssi avalike eesmérkide saavutamiseks. See
on vastuolus tiihtse riikliku innovatsioonipoliitikaga, kus siisteemi eri osad peaksid téotama
sujuvalt koos. Praegune site on seega ebapiisav ja strateegiliselt puudulik ning loob rahalisi
takistusi asutustele, kelle lilesanne on teostada avalikes huvides teadusarendust, ning voib
takistada nende voimet kasutada Geenivaramu ressurssi riigi hiivanguks. Soovitame luua eraldi
Oiguslik staatus ja tasuvaba juurdepiis riikliku tdhtsusega teadusasutustele. Selline muudatus aitab
tagada, et Geenivaramust kujuneb rahvusvaheliselt konkurentsivdimeline ja strateegiliselt
vadrtuslik vara, mis teenib tdiel médral Eesti ihiskonna huve. Ettepanek on muuta § 26 16ige 4
punkti 2, jirgmiselt: “juriidiline isik, kes tdidab avalikke lilesandeid”.

11.§ 26 kisitleb andmete kasutusdigusi ja kooskdlastusi - juhime tdhelepanu
intellektuaalomandi regulatsiooni puudumisele. EHDS rakendamiseks tuleb sétestada, kes
omab uuringutulemustest ja tuletatud andmetest tulenevaid digusi.

Praegune puudulik 10 regulatsioon loob ettevotetele ebakindluse, kas Geenivaramu voi Eesti riik
voib hiljem iiritada pretendeerida osale sellest leiutisest. See ebakindlus heidutab erasektori
investeeringuid ja koost6dd, kahjustades iiht peamist potentsiaalset majandusliku véartuse allikat,
mida Geenivaramu voiks pakkuda. Ettepanek eelndud tdiendada séttega, mille kohaselt kuulub
Geenivaramu andmete pdhjal teadus- arendustegevuse tulem selle loojale.

12. Jaéb ebaselgeks, eelndu § 30 1g 2 p 1 ulatus — kas uuringueetika komitee kooskdlastust
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ning majandustegevusteatise esitamise kohustust pole vaja ainult vastutava tdotleja enda
lébi viidava andmet66tluse puhul voi ka teiste teadus- uuringute lébi viijate andmetdotluste
puhul, kui tootlemine toimub riigi infosiisteemi kuuluvas andmekogus (nt TIS) voi
andmekogu pidaja pakutavas tootluskeskkonnas (SAPU). Palume seletuskirja tdiendada.

13. Eelndu § 30 lg 3 eesmirk jdéb ebaselgeks. Isiku ndusolekul tehtavatele teadusuuringutele
kitsama regulatsiooni kehtestamine on innovatsiooni pidurdav ning peaks olema paremini
pohjendatud. Palume seletuskirja tdiendada.

14. Tdiendada Seletuskirja Lisa 1 “Eesti geenivaramu pohiméidrus” § 14. Geenidoonori
tahteavaldus andmete edastamisel tervise infosiisteemi.

Praegune kavand ei kirjelda tookorda olukorraks kui geenidoonor annab tahteavalduse andmete
edastamiseks otse enda tervishoiuteenuse osutajale (TTO). Geenidoonoritel peaks olema selge
Oigus esitada vastav tahteavaldus ka TTO-le, kes geeni- ja terviseandmete pdhjal
tervishoiuteenuseid osutab. TTO omakorda taotleb andmeid geenivaramult geenidoonori
tahteavaldusega. Geenidoonor ei peaks olema geenivaramu ja TTO vahel andmevahendaja rollis,
vaid eeldama mugavat andmete litkumist geenivaramu ja TTO vahel. Nimetatud méaruses peaks
selgelt olema sétestatud ka sellekohane tookord, et koigile osapooltele oleks see selge ning see
kujuneks standard protseduuriks.

Sonastusettepanek tdiendavaks paragrahviks (uus § 15):

§ 15. Geenidoonori tahteavaldus andmete edastamiseks tervishoiuteenuse osutajale

(1) Tervishoiuteenuste korral, mille osutamiseks sobivad geenivaramu geeniandmed, on
geenidoonoritel voimalus tahteavalduse alusel saada tervishoiuteenuseid nimetatud andmeid
tervishoiuteenuste  osutajate  poolse kasutusega. Tahteavalduse annab konkreetseks
tervishoiuteenuseks geenidoonor enda tervishoiuteenuse osutajale, kes edastab selle alusel
andmeviljastustaotluse geenivaramule.

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

(3) Andmete vastavuse korral tervishoiuteenuse nouetele edastab geenivaramu vastutav tootleja
andmed tervishoiuteenuse osutajale. Kui andmed ei vasta nouetele, edastatakse sellekohane teave
tervishoiuteenuse osutajale.

(4) Kaesolevas paragrahvis toodud tahteavaldamise menetlemine loetakse lopetatuks, kui
geenivaramu vastutav tootleja on edastanud andmed voi teabe tervishoiuteenuse osutajale ja
sailitanud geenidoonori tahteavalduse andmete iilekandmiseks geenivaramus.

Lugupidamisega

(allkirjastatud digitaalselt)
Erkki Keldo
majandus- ja tdostusminister
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