Sotsiaalministri maaruse ,,Eesti geenivaramu pohimaarus“ seletuskiri

1. Sissejuhatus
1.1. Sisukokkuvéte

Maarusega kehtestatakse inimgeeniuuringute seaduse § 7 I6ike 1 alusel Eesti geenivaramu
pdhimaarus. P6himaarus reguleerib Eesti geenivaramu eesmarki, Ulesehitust, andmete ja
koeproovide kogumist, tootlemist, sailitamist, valjastamist ja havitamist ning vastutava ja
volitatud todtleja Oigusi ja kohustusi. Maaruse eesmark on tagada geenidoonorite
isikuandmete ja koeproovide kdrgetasemeline kaitse, &igusselgus ning teadusuuringute
tegemise vdimalikkus kooskdlas inimgeeniuuringute seaduse ja isikuandmete kaitse
Uldmaarusega.

1.2. Maaruse ettevalmistaja

Maaruse ja seletuskirja on koostanud Sotsiaalministeeriumi arendusosakonna ndunik Raili
Sillart (raili.sillart@sm.ee) ning Eesti geenivaramu (EGV) juht Lili Milani (lili.milani@ut.ee),
EGV IT arendusjuht Priit Kleemann (priit.kleemann@ut.ee), EGV andmeanallitik Sirje Lind
(sirje.lind@ut.ee), EGV biopanga labori juhataja Steven Smit (steven.smit@ut.ee) ja Tartu
Ulikooli meditsiinivaldkonna andmekaitsespetsialist Priit Piir (priit.pir@ut.ee).

Eelndu juriidilise ekspertiisi on teinud o6igusosakonna ndunik Kristella Kukk
(kristella.kukk@sm.ee).

Eelndu koostamisse on olnud digus- ja andmekaitseeksperdina kaasatud Nele Nisu.

Madruse ja seletuskirja ettevalmistamisse on olnud kaasatud Tartu Ulikool (Eesti
geenivaramu), Tervisekassa ja Tervise ja Heaolu Infoslisteemide Keskus.

Maaruse on keeletoimetanud Rahandusministeeriumi Uhisosakonna dokumendihaldustalituse
keeletoimetaja Virge Tammaru (virge.tammaru@fin.ee).

1.3. Markused

Maarusega asendatakse senised inimgeeniuuringute seaduse alusel kehtestatud maarused,
mis reguleerisid geenivaramu to6tlemist Kkillustatult. Geenivaramu pdhimaarus koondab
varasemad regulatsioonid Uhtseks tervikuks ning viib need kooskdlla inimgeeniuuringute
seaduse uue redaktsiooni ja andmekogude reguleerimise parima praktikaga'.

Maarus kehtestab valdkonna eest vastutava ministrina sotsiaalminister geenivaramu
pdhimaaruse.

Seni kehtinud inimgeeniuuringute seaduse ja selles sisalduvate volitusnormide kehtetuks

muutmise tulemusena muutuvad kehtetuks jargmised maarused:

1) tervise- ja t60ministri 8. martsi 2019. a maarus nr 22 ,Geenivaramu volitatud todtlejale
esitatavad néuded” (RT I, 12.03.2019, 27);

2) tervise- ja td6ministri 11. aprilli 2019. a maarus nr 39 ,Geenidoonoriks saamise ndusoleku
vorm* (RT I, 17.04.2019, 16);

1Vt ka Justiits- ja Digiministeeriumi juhist. Juhis isikuandmete ja avaliku teabe td6tlemise ning
andmekogude requleerimise kohta eelndudes.
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3) sotsiaalministri 17. detsembri 2001. a maarus nr 127 ,Geenidoonori pseudonuumitud
koeproovi, DNA kirjelduse ja terviseseisundi kirjelduse séilitamise tingimused” (RT I,
12.03.2019, 43);

4) sotsiaalministri 17. detsembri 2001. a maarus nr 128 ,Geenidoonori_koeproovi, DNA
kirielduse, terviseseisundi kirjelduse ja depseudonuumimist v&imaldavate andmete
havitamise kord”(RT 1, 12.03.2019, 44);

5) sotsiaalministri 17. detsembri 2001. a mdarus nr 126 ,Geenidoonori koeproovi, DNA
kirielduse ja terviseseisundi kirjelduse valjastamise kord” (RT I, 12.03.2019, 45);

6) sotsiaalministri  24. septembri  2019. a maarus nr 60 ,Uuringueetika komitee
moodustamine, selle tédkord, likmete arv ja maaramise kord ning uuringu taotluse
labivaatamise tasumaarad (RT I, 03.09.2025, 3).

Maarus on seotud isikuandmete to6tlemisega isikuandmete kaitse Uldméaaruse (Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maarus (EL) 2016/679) tdhenduses ning selle kohta on koostatud
tapsem mdjuanaliils seletuskirja punktis 4.

Maarus mdjutab halduskoormust. Tapsem kirjeldus halduskoormuse muutustest on esitatud
seletuskirja punktis 4.2.

2. Maaruse sisu ja vordlev analiiiis

Maarusega kehtestatakse Eesti geenivaramu pohimaarus terviktekstina. Maarus koosneb
kaheksast peatlkist ja 27 paragrahvist ning Uhest lisast, mis satestab geenivaramus
téddeldavate andmete koosseisu.

Pdhiseaduse jargi peab isikuandmete to6tlemine olema reguleeritud seadusega. Maarusega
saab seadust tapsustada ainult siis, kui selleks on seaduses selge ja konkreetne volitus.
Ainulksi avaliku Ulesande olemasolu ei anna asutusele digust piirata isikute digusi — selleks
on vaja seadusest tulenevat padevust ja volitust.? Seetdttu kehtestab valdkonna eest vastutav
minister maarusega geenivaramu pidamise tingimused ja korra, milles satestatakse:

1) vastutava ja volitatud t6é6tleja Glesanded ning néuded vastutava ja volitatud téétleja vahel
sBlmitavale lepingule;

2) geenivaramusse kogutavate andmete tdpsem koosseis, sealhulgas andmeandjatelt
saadavate andmete koosseis ja edastamise kord, ning Eestist koeproovide valjaviimisest
teavitamise kord;

3) andmete bigsuse tagamise kord;

4) tahteavalduste kogumise ja menetlemise nduded;

5) andmevahetuse, sealhulgas andmetele juurdepaasu véimaldamise ja andmete valjastamise
tapsem kord, ning néuded valjastusprotokollile;

6) koeproovide kogumise nbéuded;

7) geenidoonori koeproovi ja isikuandmete sailitamise nduded, sealhulgas nduded
infosusteemile ja koeproovide sailitamise ruumile;

8) geenidoonori koeproovi ja isikuandmete havitamise nduded, sealhulgas nduded
havitusprotokollile;

9) muud korralduskisimused.

Sellega tagatakse geenivaramu to6tlustoimingute puhul digusselgus ja labipaistvus. Selliselt
on see kehtestatud mitme teise andmekogu regulatsioonis (nagu mitme teise avalik-digusliku
juriidilise isiku puhul, nt Tervisekassa andmekogu?® voi to6tukassa andmekogu?).

Geenivaramu vastutavale tddtlejale on seadusega antud Oigus kehtestada geenidoonori
tahteavalduse tapsem andmekoosseisu kirjeldus ja tahteavalduse taitmise juhend ning
avaldada need oma veebilehel. Seni selline selgus seaduse tasandil puudus. Tahteavalduste

2 RKPJKo 31.10.2022, 5-22-4/13, p 32.
3 Tervisekassa seadus, § 46".
4 Tootuskindlustuse seadus, § 35.
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andmekoosseisu ja juhendmaterjalide kehtestamine on vajalik, et tagada geenidoonorite
isikuandmete kaitse isikusamasuse, esindusdiguse ja muude tahteavalduse eelduste
kontrollimisega ning samal ajal lihtsustada ja kiirendada tahteavalduste esitamist ja
menetlemist geenivaramu poolt kogu vajaliku teabe kogumisega, rakendades tahteavalduse
vormi. Andmekogu pidaja avaldab tahteavalduste vormid oma veebilehel, mis omakorda
hdlbustab nende laiemat kasutuselevéttu ning suurendab geenidoonori teadlikkust oma
Oigustest ja voimalustest Uldisemalt.

Maaruse §-s 1 satestatakse andmekogu ametlik nimetus eesti ja inglise keeles. Nimetus on
vajalik andmekogu Uheseks identifitseerimiseks riigi infosisteemide koosseisus ning
vbéimaldab selle kasutamist rahvusvahelises teaduskoostdos.

Maaruse §-s 2 satestatakse geenivaramu pidamise eesmargid. Eesmargid tulenevad otseselt
inimgeeniuuringute seadusest ning héimavad andmete kogumist, teadusuuringute tegemist ja
teadustulemuste rakendamist rahva tervise parandamiseks. Paragrahv satestab geenivaramu
pidamise eesmargid, mis tulenevad inimgeeniuuringute seadusest. Eesmargid hdlmavad
andmete kogumist rahvastiku tervise ja parilikkuse kohta, teadusuuringute ja statistika
tegemist ning teadusuuringute tulemuste rakendamist rahva tervise parandamiseks. Lisaks
rohutatakse geenidoonoritele teaduspdhise tagasiside andmist.

Loige 1 satestab geenivaramu eesmargid ja kasutusotstarbe. Ldikes sisalduvad punktid
tapsustavad kohustusi ja protsesse uUksikasjalikumalt. Sisuliselt on andmekogu eesmargid
esitatud ka seaduses, kuid suurema labipaistvuse tagamiseks esitatakse need ka
rakendusaktis, et luua andmesubjektidele suurem selgus Uhtse regulatsiooni naol.

Punkt 1 satestab Giguse koguda andmeid Eesti rahvastiku tervise ja parilikkuse kohta.
Tegemist on geenivaramu keskse ja esmase eesmargiga.

Punkt 2 satestab Giguse teha kogutud andmete alusel statistikat. See on vajalik naiteks
rahvatervishoiu suundumuste ja riskitegurite hindamiseks.

Punkt 3 vdimaldab teha ja edendada kogutud andmete alusel teadusuuringuid, sealhulgas
inimgeeniuuringuid.

Punkt 4 vdimaldab rakendada geenivaramuga seotud teadusuuringute tulemusi rahva tervise
parandamiseks ning teha geenidoonoritele geenivaramus olev teave ja teave teadusuuringute
tulemuste kohta kattesaadavaks. Punkt 4 ndeb ette geenivaramuga seotud teadusuuringute
tulemuste rakendamise rahva tervise parandamiseks ning teaduspdhise tagasiside andmise
geenidoonoritele, mis suurendab geenidoonorite teadlikkust ja kaasatust. Kehtivas
regulatsioonis ei olnud sdnaselgelt satestatud kohustust teha geenivaramus olev teave ja
teave teadusuuringute tulemuste kohta geenidoonoritele kattesaadavaks. Muudatus tuleneb
inimgeeniuuringute seadusest (IGUS)t (749 SE), mille seletuskirjas on rohutatud pdhimdtet, et
geenidoonoril peab olema suurem kontroll oma andmete kasutamise Ule ja teadlikkus nende
kasutamisest.

Loikes 2 tapsustatakse, millistel eesmarkidel on geenivaramu koeproovidel ja andmetel
pbhinevad teadusuuringud lubatud. Ldige seob teadusuuringud otseselt haiguste ennetamise,
ravivdimaluste arendamise ja individuaalsete terviseriskide hindamisega, lahtudes
inimgeeniuuringute seaduse eesmarkidest.

Miiruse §-s 3 nimetatakse geenivaramu vastutav toétleja, Tartu Ulikool, kes vastutab
andmete tootlemise Oigusparasuse, andmesubjektide diguste tagamise ja andmetddtiuse
turvalisuse eest. Vastutava tootleja maaramine on vajalik isikuandmete kaitse Uldmaaruse
kohaldamiseks ja vastutuse selgeks maaratlemiseks. Sisuliselt on vastutav tdétleja nimetatud
ka seaduses, kuid taaskord, arvestades andmesubjektide huvi ja soovi labipaistva
andmetootluse vastu, esitatakse kdige olulisem ka andmekogu terviktekstis.

Maaruse §-s 4 satestatakse geenivaramu Ulesehitus ning loetletakse infoslisteemid ja
fUusilised koeproovid, millest geenivaramu koosneb. Sate tagab labipaistvuse andmete
toéotlemise ja andmekogu arhitektuuri osas.
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Loikes 1 nimetatud infoslsteemide puhul réhutatakse punktis 1 pseudoniimimise ja
depseudoniimimise korda ning isikustatud andmete eraldamist Ulejadnud andmestikust.
Samas |dikes avatakse ka muid struktuuri osi ja funktsioone. Iga punkt kirjeldab konkreetse
infoststeemi funktsiooni geenivaramu andmetddtiusahelas, sealhulgas pseudonuumimist,
andmete tootlemist, valjastamist ja teadusuuringute tegemist turvalises keskkonnas. Selline
loetelu tagab andmet6dtiuse Iabipaistvuse ja eesmargiparasuse. Varasemates maarustes ei
olnud geenivaramu infosusteemide arhitektuuri tervikuna Kkirjeldatud. M&arus koondab
andmekogu osad ja nende funktsioonid alljargnevalt:

1) kodeerimiskeskkonna infosisteem (edaspidi kodeerimiskeskkond). Kodeerimiskeskkond
on tugevdatud turvameetmetega infoslsteem, kus tod6deldakse geenidoonorite
pseudonliimimise ja  depseudonidimimise andmeid. Muudes  geenivaramu
infostisteemides  tdddeldakse geenidoonori andmeid ja koeproove Uksnes
pseudontimitud kujul vastavalt voimalikult vaheste andmete t66tlemise pdhimbttele ja
rakendades seeldbi sobivaid kaitsemeetmeid, et tooétlusriske vahendada.
Kodeerimiskeskkonale on juurdepaas ainult selleks volitatud geenivaramu téoétajatel;

2) geneetiliste andmete infostisteem, milles toimub pseudonuimitud geneetiliste andmete
toéotlemine, sealhulgas valjastamine;

3) geeniuuringu andmete haldamise infoslisteem, milles toimub teadusuuringuteks
valjastatud andmete arvepidamine ja teadusuuringutega seotud paberdokumentide
tootlemine;

4) andmetddtiuse infostisteem, milles toimub pseudontimitud fenotlilibiandmete té6tlemine,
sealhulgas valjastamine;

5) biopanga labori infosliisteem, millega tagatakse pseudonuiidmitud koeproovide tootlemise
ja fuusilise sailitamise arvepidamine ning kasutuse jarelevalve;

6) teadusarvutuse keskkond (edaspidi turvaline téétlemiskeskkond), kus td6odeldakse
geenidoonori pseudoniiimitud isikuandmeid teadusuuringute tegemiseks. Tartu Ulikooli
teadusarvutuste keskuses luuakse turvalisse keskkonda teadusuuringupdhised serverid,
mille turvameetmete vastavus on sertifitseeritud ISO/IEC 27001 infoturbestandardile.

7) geenidoonori portaal, kus toimub geenidoonorite tahteavalduste t66tlemine ning
geenidoonorite isikuandmete kogumine teadusuuringute tegemiseks ja teadusuuringutel
pdhineva tagasiside avaldamiseks.

Selline taiendus toetab IGUSe (749 SE) seletuskirjas valja toodud riskipdhise andmekaitse
kasitlust.

Loikes 2 tapsustakse, et lisaks I6ikes 1 nimetatud infosUsteemidele ja geenidoonori andmetele
kuuluvad geenivaramu koosseisu geenidoonorite koeproovid ja biohoidla taristu. Loige 2
rohutab, et koeproovide sailitamine on osa andmekogu pidamisest ning peab vastama
pdhimaaruses kehtestatud nduetele.

Maaruse §-ga 5 kehtestatakse geenivaramu infosusteemide turvaklassid ja maaratakse
kaitsetarve. Tegemist on geenidoonorite koeproovide ja isikuandmete kaitse seisukohalt
olulise regulatsiooniga, mille maaramise kohustus tuleneb geenivaramu kui riigi infoststeemi
kuuluva andmekogu vastutavale tdétlejale klberturvalisuse seadusest ja selle alusel
kehtestatud vorgu- ja infostisteemide kiberturvalisuse néuetest® (§ 101g 7 ja § 11 Ig 2).

Loigetega 1 ja 2 kehtestatakse geenivaramu infosisteemide turvaklassid vastavalt
kiberturvalisuse seaduse nduetele ja rahvusvaheliselt tunnustatud ISO/IEC 27001
infoturbestandardile. Tartu Ulikool (sh teadusarvutuste keskus ja teised geenivaramu
infostusteemid) on sertifitseeritud ja auditeeritud vastavalt ISO/IEC 27001 infoturbestandardile.
Erinevatele infosUsteemidele on ette nahtud erinevad turvaklassid, lahtudes isikuandmete
tootlemise ohtudest. Ldige 1 satestab kodeerimiskeskkonna konfidentsiaalsuse turvaklassiks
»vaga suur‘, kuna kodeerimiskeskkonnas t6ddeldakse geenidoonorite pseudontiimimise ja
depseduoniidmimise andmeid, mis vdimaldavad geenidoonorite otsest tuvastamist. Teistes
geenivaramu infoslsteemides tdddeldakse geenidoonorite andmeid kodeeritud kujul ja selle

5Vorgu- ja infoslisteemide kiberturvalisuse néuded.
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pseudonulmimise kui kaitsemeetme rakendamise t6ttu on ulejdadanud geenivaramu
konfidentsiaalsuse kaitsetarve ,suur”. Kuna geenivaramu naol on tegemist teaduskasutuse
eesmargil téddeldava andmekoguga, peab andmete terviklus ehk &igsus vastama
teadusandmete kvaliteedistandarditele ja tervikluse kaitsetarve on seetéttu ,suur”.
Geenivaramu tootlemise eesmargid ei ole ajaliselt kriitilise iseloomuga ning véimalikud
kaideldavuse intsidendid on piiratud ja ohjatava mdjuga. Seetbttu on geenivaramu
kaideldavuse kaitsetarve ,normaalne®.

Loikega 3 maaratakse geenivaramu kaitsetarbeks tervikuna ,vaga suur®, arvestades et
andmekogus toodeldakse ulatuslikult geneetilisi andmeid ja terviseandmeid. Geneetilised
andmed on oma olemuselt pusivad ja muutumatud, véimaldades andmesubjekti ja tema
bioloogiliste sugulaste kaudset tuvastamist ka pika aja méddudes. Seetbttu voib just andmete
konfidentsiaalsuse rikkumine, loata juurdepdds voOi vaarkasutus pohjustada olulist ja
pddrdumatut kahju andmesubjektide eraelule, enesemaaramisdigusele ja sotsiaalsele
toimetulekule. Erinevalt muud liiki isikuandmetest ei ole geneetiliste andmete puhul véimalik
riske maandada andmete hilisema muutmise vdi asendamisega.

Kaitsetarbe vaga suureks maaramist pohjendab ka andmetdodtluse ulatus ja kestus.
Geenivaramu andmete t66tlemine on tahtajatu ning hélmab suurt hulka geenidoonoreid,
kusjuures andmeid taiendatakse ja seostatakse korduvalt erinevatest allikatest. Selline
andmete koondumine ja ristkasutus suurendab riski, et Ghe turbeintsidendi korral vdivad
mojutatud olla paljude isikute andmed korraga. Seet6ttu tuleb riskide maandamiseks
rakendada parimat praktikat.

Lisaks konfidentsiaalsusele on tervikuna vaga suur kaitsetase vajalik ka andmete tervikluse ja
kaideldavuse tagamiseks. Geenivaramu andmete tervikluse rikkumine (nt andmete tahtlik voi
tahtmatu muutmine) vdib viia eksitavate teadustulemuste vdi ebadigete riskihinnanguteni.
Andmete kaideldavuse katkemine vdib omakorda mdjutada teadusuuringute jarjepidevust ja
avaliku huvi seisukohalt oluliste rahvatervishoiu eesmarkide taitmist.

Kaitsetarbe ,vaga suur‘ maaramine on kooskdlas ka inimgeeniuuringute seaduse seletuskirjas
(749 SE) valjendatud pdhimottega, mille kohaselt peab geenivaramu andmetddétius toimuma
kérgeima voimaliku turbetaseme juures ning olema Ules ehitatud riskipdhiselt. Kaitsetarve
,vaga suur” vastab ka seni kehtinud inimgeeniuuringute seaduse pohimdéttele, et geenivaramu
andmete todtlemine peab vastama andmekaitse rangeimale standardile. Seaduse
seletuskirjas réhutatakse, et geenivaramu puhul ei ole tegemist tavaparase andmekoguga,
vaid riikliku teadustaristuga, mille turvalisus on otseselt seotud isikute pohidiguste kaitsega.

Eeltoodust tulenevalt on pdhjendatud ja valtimatu, et geenivaramu infosisteemidele ja
fuusilistele sailitustingimustele kehtestatakse kokkuvottes vaga suur kaitsetarve, mis eeldab
kdérgendatud organisatsiooniliste, tehniliste ja flusiliste turvameetmete rakendamist ning
vastutava tootleja pidevat jarelevalvet.

Maaruse 2. peatiikis kasitletakse geenivaramu volitatud tddtlejale esitatavaid ndudeid ja
Ulesandeid ning néudeid vastutava ja volitatud téétleja vahel sélmitavale lepingule.

Maaruse §-s 6 satestatakse geenivaramu volitatud tdotlejale esitatavad nduded. Paragrahv
satestab volitatud tooétlejale esitatavad Uld- ja erinduded, sealhulgas padevuse, rahalise
vbimekuse ja turvameetmete rakendamise kohustuse.

Loige 1 satestab Uldnduded volitatud tootlejale, sealhulgas teadmiste ja rahaliste vahendite
olemasolu. Satte eesmark on tagada, et geenivaramu tdotlemisega seotud uUlesandeid
taidavad Uksnes sellised isikud vdi asutused, kes on padevad, usaldusvaarsed ja voimelised
taitma neile pandud kohustusi kogu lepingu kehtivuse valtel.

Nd&ue vajalike teadmiste olemasolu kohta hélmab eelkdige:

e cerialaseid teadmisi geneetiliste ja terviseandmete t66tlemise eriparadest;
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o teadmisi isikuandmete kaitse Uldmaarusest ja inimgeeniuuringute seadusest tulenevatest
kohustustest;

o suutlikkust rakendada ja jargida geenivaramu vastutava tdodtleja kehtestatud turva-,
kvaliteedi- ja protseduurireegleid.

Rahaliste vahendite olemasolu ndue on vajalik selleks, et volitatud t66tleja oleks suuteline:

e rakendama ndutavaid tehnilisi ja organisatsioonilisi turvameetmeid;

e tagama infoslsteemide, seadmete ja ruumide nduetekohase toimimise ja hoolduse;

e kandma vastutust vdimalike rikkumiste kdrvaldamise ning andmete vdi koeproovide
havitamisega seotud kulude eest.

Sate tapsustab ja konkretiseerib lahtuvalt geneetiliste andmete tundlikkusest isikuandmete
kaitse Uldmaaruse artikli 28 16ikest 1 tulenevat pohimétet, mille kohaselt voib vastutav tdétleja
kasutada Uksnes selliseid volitatud tooétlejaid, kes annavad piisavad tagatised asjakohaste
tehniliste ja organisatsiooniliste meetmete rakendamiseks. Samuti on sate kooskdlas
inimgeeniuuringute seaduse seletuskirjas rohutatud seisukohaga, et geenivaramu
andmetodtiusahel peab olema tervikuna kontrollitav ning tuginema padevatele toodtlejatele.

Varreldes kehtiva digusega ei ole tegemist sisuliselt uue kohustusega, vaid senise praktika ja
varasemates maarustes sisalduvate nduete koondamise ja Uldnormina kehtestamisega, mis
suurendab digusselgust ning loob selgema aluse volitatud tootlejate valikuks ja jarelevalveks.

Loige 2 loetleb konkreetsed nduded, sealhulgas enesekontrollisusteemi olemasolu,
turvameetmete rakendamise ning vastutava toodtleja poolt kinnitatud protseduurireeglite
jargimise. Varasem regulatsioon ei ndudnud volitatud tddtlejalt sdnaselgelt
enesekontrollisisteemi olemasolu. Uue ndude eesmark on tagada volitatud toéotleja
tootlemistoimingute auditeeritavus ja jalgitavus. Selleks kehtestatakse volitatud todtlejale
konkreetsed ja kumulatiivsed nduded, mille eesmark on tagada geenivaramu andmete ja
koeproovide téotlemise seaduslikkus, turvalisus ja seire. Lboikes 2 nimetatud nduded
tdiendavad 16ikes 1 satestatud Uldndudeid ning loovad aluse vastutava tdotleja tdhusaks
kontrolliks kogu andmetddtlusahela Ule.

Punktiga 1 nahakse ette kohustus omada enesekontrollisisteemi, mis tagab
tootlemistoimingute nduete jalgitavuse, vastavuse ja auditeeritavuse. Enesekontrollisisteemi
olemasolu on vajalik selleks, et volitatud téétleja suudaks:

¢ kaardistada ja hinnata kdiki geenivaramu té6tlemisega seotud toimingud;

e tuvastada, ennetada ja lahendada vdimalikke rikkumisi v8i nende kahtlust;

e vdimaldada vastutaval too6tlejal ning jarelevalveasutustel seirata ja hinnata geenivaramu
tootlemise nduete taitmist. Tegemist on olulise tapsustusega vorreldes kehtiva digusega,
kus auditeeritavus tulenes pigem kaudselt lepingulistest kokkulepetest voi Uldistest
andmekaitsenduetest. Ndue on kooskdlas isikuandmete kaitse Uldma&aruse vastutuse
pohimdttega (accountability) ning inimgeeniuuringute seaduse seletuskirjas (749 SE)
rohutatud vajadusega tagada geenivaramu andmetdétiuse taielik jalgitavus.

Punktis 2 satestatakse kohustus rakendada vajalikke korralduslikke ja tehnilisi meetmeid
isikuandmete kaitse ja turbenduete jargimiseks. See hélmab muu hulgas:

e ligipaasupiirangute ja rollipdhise juurdepaasu kehtestamist;

e andmete pseudoniimimist ja krupteerimist;

e tOOtajate koolitamist ja teadlikkuse suurendamist;

¢ intsidentide kasitlemise ja teavitamise korda.

Sate konkretiseerib isikuandmete kaitse Gldmaaruse artikli 32 ndudeid geenivaramu kui vaga
suure kaitsetarbega andmekogu kontekstis ning rdhutab, et pelgalt formaalne vastavus ei ole
piisav — meetmed peavad olema sisuliselt toimivad ja proportsionaalsed.

Punktiga 3 nahakse ette, et volitatud tddtleja peab tegutsema vastutava tddtleja poolt
heakskiidetud protseduurireeglite ja tddeeskirjade alusel. Selle ndude eesmark on tagada, et
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kdik geenivaramu tddtlemisega seotud tegevused toimuvad Uhtsete standardite ja juhiste
kohaselt ning vastutav t6o6tleja sailitab sisulise kontrolli andmet6étiuse dle.

Noue tugevdab vastutava toodtleja rolli ja vastutust ning valistab olukorra, kus volitatud t66tlejad
rakendaksid omavahel erinevat vai vastuolulist praktikat. See on kooskdlas inimgeeniuuringute
seaduse seletuskirjas rdhutatud keskse juhtimise ja Uhtse andmekaitsetaseme tagamise
pdhimdbttega.

Vérreldes kehtiva digusega tapsustab § 6 16ige 2 volitatud toétlejatele esitatavaid ndudeid ning
viib need selgesdnaliselt maaruse tasandile. Tegemist ei ole uute kohustuste sisulise
lisamisega, vaid senise praktika ja hajutatud regulatsiooni koondamisega, mis suurendab
Oigusselgust ja lihtsustab jarelevalvet. Maarus véimaldab aga tagada piisava paindlikkuse, et
reageerida uhiskonnas vodi tehnoloogias toimuvatele muutustele ja satestada vajaduse korral
taiendavaid néudeid.

Maaruse §-s 7 satestatakse geenivaramu volitatud tddtleja Ulesanded. Volitatud tédétleja
Ulesanded ja vastutus maaratakse vastutava ja volitatud t66tleja vahel sdimitavas lepingus.
Selline lahenemine vbimaldab paindlikkust, sailitades samas seadusest ja maarusest
tulenevad piirangud, vastutava todtleja keskse rolli ja vastutuse ning tagades jarelevalve.
Lepingulise regulatsiooni kasutamine vdimaldab vastutaval tddtlejal ja volitatud tédtlejal
tapsustada konkreetseid Ulesandeid geenivaramu tootlemisel, arvestades muu hulgas:

o tdddeldavate andmete ja/voi koeproovide liiki ja ulatust;

¢ kasutatavaid infoslsteeme ja tehnilisi lahendusi;

¢ volitatud tddtleja tegevuse kestust ja iseloomu.

Samas ei anna sate vastutavale t6oétlejale ega volitatud todtlejale voimalust kérvale kalduda
seaduses voi pdhimaaruses satestatud nduetest. Lepingulised kokkulepped saavad Uksnes
konkretiseerida, mitte muuta voi piirata digusaktidest tulenevaid kohustusi.

Paragrahv 7 konkretiseerib isikuandmete kaitse Gldmaaruse artikli 28 16igetes 1 ja 3 satestatud
pdhimdtet, mille kohaselt peab volitatud tddtleja todtlema isikuandmeid Uksnes vastutava
tootleja dokumenteeritud juhiste alusel ning leping peab reguleerima to6tlemise eset, kestust,
laadi ja eesmarki, samuti volitatud td6étleja kohustusi ja vastutust.

Sate on kooskdlas ka inimgeeniuuringute seaduse seletuskirjas valjendatud seisukohaga,
mille kohaselt peab geenivaramu andmetddtiusahel olema tervikuna juhitav ja kontrollitav ning
vastutav tooétleja ei tohi loovutada oma otsustus- ega jarelevalverolli volitatud tddtlejatele.
Vérreldes kehtiva digusega ei ole tegemist sisuliselt uue regulatsiooniga, vaid senise praktika
ja uldiste andmekaitsenduete selgesdnalise kinnistamisega maaruse tasandil, mis suurendab
oigusselgust ning lihtsustab jarelevalve tegemist.

Paragrahvi 7 16iked 1-3 tapsustavad, et lahtudes volituse sisust peab volitatud té6tleja jargima
maaruses satestatud ndudeid. Loige 4 kehtestab geenivaramu pidajale kohustuse lahtuda
lepingu tapsustavates punktides nii seaduses kui ka maaruses satestatud tingimustest ja
kohustustest. Maarusega ei otsustata ara, kes vdi millises osas on avalik-6igusliku isiku
volitatud tootlejaks, sest see voib olla ajas ka muutuv. Kull tuleks geenivaramul sellekohane
info volitatud to6tlejate kohta esitada veebilehel andmekaitsetingimustes.

Maaruse §-ga 8 reguleeritakse andmetddtiuslepingu sdlmimist ja lepingus kohustuslikult
satestatavaid tingimusi. Loetletud tingimused tagavad, et volitatud tootleja tegevus vastab nii
isikuandmete kaitse Gldmaarusele kui ka inimgeeniuuringute seadusele. Kehtivas diguses oli
volitatud t66tlemise lepingu kohustuslik sisu osaliselt reguleeritud. Muudatusega tuuakse
lepingulised nduded detailselt maaruse tasandile, tagades vastutava tootleja kontrolli kogu
andmetddtiusahela ule.

Loikes 1 satestatakse, et geenivaramu vastutav tootleja voib sdlmida andmetoétluslepingu
uksnes sellise volitatud toodtlejaga, kes vastab inimgeeniuuringute seaduses ja kaesolevas
maaruses satestatud nduetele. Satte eesmark on tagada, et geenivaramu andmete
tootlemisse kaasatakse ainult eelnevalt hinnatud ja nduetele vastavad partnerid ning valistada
geenivaramu andmete tootlemise volitamine isikutele, kellel puudub selleks o6iguslik voi
sisuline padevus. Sate rdhutab, et volitatud toétleja kasutamine ei ole vastutava tdotleja
kohustus, vaid vdimalus, mida rakendatakse juhul, kui see on geenivaramu eesmarkide
saavutamiseks vajalik ja péhjendatud.



Loikes 2 satestatakse andmetdotluslepingu Uldine eesmark ja sisu. Satte eesmark on
kinnistada pdhimote, et andmetddtiusleping ei ole Uksnes tehniline kokkulepe, vaid keskne
instrument geenivaramu andmet6oétluse digusparasuse ja turvalisuse tagamisel.

Loikega 3 nahakse ette, et andmetddtiuslepingu sdimimisel tuleb arvestada isikuandmete
kaitse Uldmaarusest tulenevaid ndudeid. Sellega tagatakse kooskdla Euroopa Liidu
andmekaitsedigusega ning tapsustatakse, et kdesolev maarus ei asenda ega kitsenda
Uldmaarusest tulenevaid kohustusi, vaid tdiendab neid geenivaramu eriparasid arvestades
vastavalt isikuandmete kaitse Uldmaaruse artikli 9 I16ikele 4, mille kohaselt vdivad liikkmesriigid
sdilitada vbi kehtestada taiendavad tingimused, sealhulgas piirangud seoses genesetiliste,
biomeetriliste vdi terviseandmete t66tlemisega.

Lisaks satestatakse I6ikes 3 minimaalne loetelu muudest tingimustest, milles pooled peavad
lepingus kokku leppima, tagades lepingu sisulise piisavuse ja vorreldava taseme kdigi volitatud
tootlejate puhul.

Punktiga 1 nahakse ette, et lepingus tuleb selgelt maaratleda volitatud t6oétleja diguste ja
kohustuste ulatus. Selle eesmark on valtida rollide ebaselgust ning tagada, et volitatud tdétleja
tegutseb Uksnes vastutava tootleja juhiste piires.

Punktis 2 satestatakse kohustus leppida kokku volitatud toétleja rakendatavad turva- ja
ohutusmeetmed, sealhulgas andmete ja materjali havitamise vbéimekus. See on vajalik,
arvestades geenivaramu vaga suurt kaitsetarvet ning geneetiliste ja terviseandmete
tootlemisega seotud korget riskitaset.

Punktiga 3 ndhakse ette kehtestada lepingus todkorralduslikke lisandudeid, mis arvestavad
konkreetse volitatud t66tleja rolli ja Ulesandeid. See vdimaldab paindlikkust, sailitades samas
Uhtse kvaliteedi- ja turbetaseme.

Punktis 4 satestatakse kohustus reguleerida volitatud todtleja ja tema tootajate koolitamise
korda. Satte eesmark on tagada, et kbik geenivaramu andmetega té6tavad isikud on teadlikud
nii andmekaitse- kui ka eriregulatsiooni nduetest.

Punktiga 5 nahakse ette tasustamise korra kokkuleppimine. Selge tasustamismudel aitab
valtida huvide konflikti ning tagab labipaistvuse avaliku huvi Glesande taitmisel.

Punktiga 6 reguleeritakse lepingu kestust ja geenivaramu to6tlemise tahtaega. See véimaldab
siduda andmetddétiuse ajaliselt konkreetse eesmargi voi projektiga ning valtida pdhjendamatult
pikka tootlemist.

Punktiga 7 ndhakse ette poolte vastutuse ja vaidluste lahendamise korra kehtestamine, mis
on vajalik diguskindluse ja véimalike rikkumiste tdhusa kasitlemise tagamiseks.

Punktis 8 satestatakse volitatud to6tleja vastutus andmesubjekti ohutuse tagamisel koeproovi
votmise korral. Satte eesmark on réhutada, et geenivaramu andmetddtius hdlmab ka fadsilist
sekkumist ning eeldab tervishoiuohutuse nduete ranget jargimist.

Punktiga 9 ndhakse ette, et juhul kui volitatud too6tleja Ulesannete hulka kuulub andmete vai
koeproovide sailitamine, tuleb lepingus reguleerida ka sellekohase vdéimekuse olemasolu. See
tagab, et sailitamine toimub nduetekohastes tingimustes ja kooskdlas geenivaramu
kaitsetarbest tulenevate nduetega.

Vorreldes kehtiva digusega tapsustab § 8 andmetooétiuslepingu sisu ja ndudeid ning viib need
selgesdnaliselt maaruse tasandile. Tegemist on senise praktika ja uldiste andmekaitsenduete
sustematiseerimise ja koondamisega, mis suurendab &igusselgust.

3. peatiikk reguleerib andmete edastamist geenivaramusse, maarates andmeandjad ja
andmete edastamise 6iguslikud alused.

Maaruse § 9 satestab geenidoonori kui andmeandja rolli, andmete edastamise allikad, viisi ja

tingimused. Satte eesmark on tagada geenidoonorile paindlikud ja ligipaasetavad véimalused

oma andmete edastamiseks, arvestades erinevate isikute digipadevust ja tehnilisi vdimalusi.

Satte kohaselt vdib geenidoonor edastada andmeid:

e paberil, mis vbimaldab andmeid esitada ka isikutel, kellel puudub ligipaas elektroonilistele
kanalitele;

o elektrooniliselt e-kirja teel, mis véimaldab andmete edastamist ilma eraldi infoslisteemi
kasutamata;



o elektrooniliselt geenidoonori portaali kaudu, mis on eelistatud ja turvalisim kanal andmete
edastamiseks, vdimaldades geenidoonori autentimist ja edastatavate andmete paremat
kaitset.

Mitme edastusviisi vGimaldamine toetab inimgeeniuuringute seaduse péhimdtet, mille kohaselt
peab geenidoonori osalemine olema vabatahtlik, teadlik ja praktiliselt teostatav, ilma
pdhjendamatu halduskoormuseta.

Paragrahvi 9 teises lauses satestatakse, et geenidoonori edastatavate andmete koosseis

kehtestatakse kdesoleva maaruse lisas. Selline lahendus vdimaldab:

e piiritleda selgelt andmete liigid ja ulatuse;

¢ tagada andmete t66tlemise vastavuse eesmargiparasuse ja minimaalsuse pohimdttele;

e saada tervikliku Ulevaate andmete koosseisust. Sate on kooskdlas isikuandmete kaitse
Uldmaaruse artiklis 5 satestatud andmete minimaalsuse ja labipaistvuse pohimdtetega
ning toetab &igusselgust nii geenidoonorite kui ka vastutava toodtleja jaoks. Vorreldes
kehtiva digusega ei muuda maaruse § 9 geenidoonori rolli sisuliselt, kuid tapsustab ja
formaliseerib andmete edastamise viisid ning andmete koosseisu kehtestamise aluse. See
vahendab praktikas tekkinud ebamaarasust ning loob selgema &igusliku raamistiku
geenidoonori ja geenivaramu vaheliseks andmevahetuseks.

Maaruse § 10 satestab tervishoiuteenuse osutaja andmeandjana. Sattega reguleeritakse

tervishoiuteenuse osutajate andmete edastamist geenivaramule, Kkui tervishoiuteenuse

osutaja on andmete edastamisega ndus, leppides selles eraldi kokku. Edastatavate andmete

tapse koosseisu ja edastamise tingimused lepivad tervisehoiuteenuse osutaja ja geenivaramu

vastutav toodtleja kokku andmevahetuslepingus maaruse lisas satestatud andmekoosseisus.

Andmete valjastamisel koostavad ja allkirjastavad tervishoiuteenuse osutaja ja geenivaramu

vastutav tootleja iga kord andmete lUleandmise ja vastuvotmise akti. See tagab, et andmete

edastamine ei toimu juhuslikult ega eelneva &igusliku aluseta. Edastatavad andmed

puudutavad geenidoonorile osutatud tervishoiuteenuseid ning nende koosseis on maaratletud

kaesoleva maaruse lisas. Selline lahendus:

e tagab andmete edastamise vastavuse eesmargiparasuse ja minimaalsuse péhiméttele;

e vdimaldab Uheselt kindlaks maarata, milliseid terviseandmeid on lubatud geenivaramule
edastada;

e vahendab tervishoiuteenuse osutaja digusselgusetusest tulenevat riski.

Sate tagab kooskdla pohimdéttega, mille kohaselt peab geenivaramusse edastatavate

terviseandmete tédétlemine pdhinema selgel seaduslikul alusel ja olema piiratud

inimgeeniuuringute seaduses satestatud eesmarkidega.

Loikes 2 tapsustatakse, et edastatavate andmete tapne koosseis ja edastamise tingimused
lepitakse kokku andmevahetuslepingus. See vdimaldab arvestada tervishoiuteenuse osutajate
erinevat tehnilist véimekust ning tagada andmevahetuse turvalisuse ja tookindluse.

Lisaks nahakse ette kohustus koostada ja allkirjastada andmete edastamisel andmete
Uleandmise ja vastuvotmise akt. Selle ndude eesmark on:

e tagada andmete edastamise dokumenteeritus ja jalgitavus;

e vdimaldada hilisemat kontrolli ja auditeerimist;

e vahendada vaidluste riski seoses andmete ulatuse vdi edastamise ajaga.

Sate toetab isikuandmete kaitse Uldmaaruse vastutuse pohimdtet (accountability) ning
tugevdab vastutava téétleja jarelevalverolli tervishoiuteenuse osutajate edastatavate andmete
ule.

Vorreldes kehtiva digusega ei looda uut andmete edastamise kohustust, vaid tapsustatakse
tervishoiuteenuse osutaja ja geenivaramu vahelist andmevahetust. Seda eelkdige just
[&bipaistvuse suurendamiseks.

Maaruse §-ga 11 nahakse ette teiste andmeandjate andmeedastus, |dhtudes seaduses
nimetatud andmekogudest. Ka siin lahtub edastatav andmekoosseis maaruse lisas
satestatust, tagades labipaistvuse ja eesmargipiirangu pdhimdtte rakendamise. Kehtivas
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diguses ei olnud andmeandjate loetelu seaduse tasandil ammendavalt satestatud. Maaruse
§ 11 lahtub kontseptsioonist, mille kohaselt peab eriti tundlike andmete pusiv andmevahetus
pdhinema seaduses nimetatud andmekogudel ja andmeandjatel, arvestades andmete sisu ja
sailitamise tahtaega.

Sate on kooskdlas isikuandmete kaitse Uldmaaruse artiklis 5 satestatud pohimétetega ning
toetab inimgeeniuuringute seaduse seletuskirjas valjendatud seisukohta, mille kohaselt peab
andmekogudevaheline andmevahetus olema labipaistev, kontrollitav ja digusparane. Sellega
viiakse senine praktika ja Uldised viited seaduse tasandile, suurendades 6igusselgust ning
vahendades o&igusliku tdlgendamise vajadust, suurendades seeldbi geenivaramu
usaldusvaarsust.

Maaruse §-ga 12 reguleeritakse teadusuuringute raames andmete edastamine
geenivaramusse, lahtudes inimgeeniuuringute seaduses satestatud tingimustest ning
teadusuuringu tegijaga sélmitud lepingus kokku lepitud viisist ja andmestikust. Seega
reguleeritakse olukordi, kus geenivaramusse edastavad andmeid muud isikud Kui
geenidoonor, tervishoiuteenuse osutaja vdi seaduses nimetatud andmekogud, seda eelkdige
teadusuuringute raames. Satte eesmark on luua selge ja piiratud diguslik alus geenivaramu
taiendamiseks teadusuuringute kaigus kogutud andmetega, mis vdimaldab geenivaramu
eesmarkidele vastavate andmete kogumist, sailitamist ja taaskasutamist. Paragrahvi 12
kohaselt edastab teadusuuringu vastutav tédtleja andmed  geenivaramusse
inimgeeniuuringute seaduse § 9 Idigetes 3 ja 4 satestatud tingimustel. Viide seaduse
vastavatele satetele tagab, et andmete edastamine on lubatud Uksnes juhul, kui:

e teadusuuring vastab seaduses satestatud eesmarkidele;

e on taidetud eetilised ja andmekaitselised nduded;

e geenidoonori digused ja tahteavaldused on arvesse voetud.

Lisaks nahakse ette, et andmete edastamise viis ja andmekoosseis lepitakse kokku

teadusuuringu tegijaga sélmitud lepingus. Selline lahendus voimaldab:

e arvestada konkreetse teadusuuringu eripara ja metoodikaga;

e piiritleda selgelt edastatavate andmete ulatus;

e tagada, et geenivaramusse ei edastata andmeid, mis ei ole geenivaramu eesmarkide
seisukohalt vajalikud.

Sate rohutab vastutava to6tleja rolli ka teadusuuringutest parinevate andmete puhul, tagades,
et geenivaramu taiendamine toimub kontrollitult, dokumenteeritult ja vastavalt seaduses
satestatud piiridele, kuid kooskdlas pdhimdttega, mille kohaselt on geenivaramu avatud
teadusuuringutest tekkivale teadmuslikule lisandvaartusele. Sellest vdidab ka geenidoonor.
Vorreldes kehtiva digusega tapsustab maaruse § 12 teadusuuringute raames geenivaramusse
andmete edastamise aluseid ning seob need selgesdnaliselt inimgeeniuuringute seaduse
tingimustega.

4. peatiikk kasitleb geenidoonori tahteavalduste esitamist, isikusamasuse tuvastamist ja
tahteavalduste menetlemist.

Maaruse §-ga 13 reguleeritakse isikusamasuse tuvastamise viise sodltuvalt tahteavalduse
esitamise kanalist, et valtida vaarkasutust ja tagada tahteavalduse autentsus. Satte eesmark
on tagada, et geenidoonori tahteavaldusi menetletakse uksnes juhul, kui esmalt on tuvastatud
tahteavalduse esitaja isik, valtides eksitusi ja pettusi ning geenidoonori Giguste rikkumist.
Tegemist on olulise menetlusliku garantiiga, mis kaitseb nii geenidoonorit kui ka véimaldab
tagada geenivaramu vastutaval to6tlejal asjakohaseid kaitsemeetmeid.

Isikusamasuse tuvastamine toimub iga kord vastavalt tahteavalduse esitamise Vviisile,
vbimaldades uhildada usaldusvaarsuse ndude ja praktilise teostatavuse. Punktiga 1 nahakse
ette, et geenidoonori portaali kaudu esitatud tahteavaldus tuvastatakse digitaalse allkirjaga.
Digitaalse allkirja kasutamine tagab kindluse tahteavalduse esitaja isikusamasuses ning
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vbimaldab tahteavalduse menetlemist taiselektroonilisel kujul. Selline lahendus toetab
digitaalse riigi pohimétteid ning vastab rangetele andmekaitse ja turvalisuse nduetele.
Punktis 2 satestatakse, et e-posti teel edastatud tahteavaldus peab olema samuti digitaalselt
allkirjastatud. Ndue valistab véimaluse esitada tahteavaldusi tavapéarase e-kirja teel ilma isikut
tuvastamata ning vahendab vaarkasutuse ja eksituste riski. Sellega tagatakse, et ka e-posti
teel esitatud tahteavalduste puhul on isikusamasuse tuvastamise tase vérreldav portaali kaudu
esitatutega.

Punktiga 3 reguleeritakse olukorda, kus tahteavaldus esitatakse kirjalikult geenivaramu
vastutava todtleja voi volitatud to6tleja asukohas. Sellisel juhul tuvastatakse geenidoonori voi
tema esindaja isikusamasus isikut tdendava dokumendi alusel. Lisaks nahakse ette, et kirjaliku
tahteavalduse allkirjastavad nii geenidoonor voi tema esindaja kui ka tahteavaldust vastuvétva
vastutava voi volitatud t66tleja maaratud esindaja. Selline kahekordne allkirjastamine:

¢ kinnitab tahteavalduse vastuvotmise fakti;

e vahendab vaidluste riski tahteavalduse sisu vdi esitamise aja osas;

e loob kontrollitava ja dokumenteeritud menetluse.

Sate tagab, et geenidoonori osalemine oma andmete t66tlemises ja tema diguste teostamine
on teadlik, vabatahtlik ja kontrollitav. Isikusamasuse usaldusvaarne tuvastamine on
eeltingimus, et geenidoonori tahteavaldusi saaks lugeda kehtivaks ning neid saaks kasutada
andmete edasisel tootlemisel. Sate toetab ka isikuandmete kaitse Gldmaaruse vastutuse ja
labipaistvuse pdhimdtteid, tagades, et geenidoonori diguste teostamine toimub turvalisel ja
usaldusvaarsel viisil. Vorreldes kehtiva digusega tapsustab maaruse § 13 isikusamasuse
tuvastamise korda ning viib senise praktika selgesdnaliselt maaruse tasandile. Tegemist on
menetlusliku tapsustusega, mis suurendab digusselgust ja vahendab vaarkasutuse riski.

Maaruse §-ga 14 nahakse ette geenidoonori tahteavaldus geenivaramust tervise infostisteemi
andmete edastamiseks. Tapsemalt satestatakse tahteavalduste menetlemise kord,
depseudonuumimise tingimused ja menetluse 16petamise hetk, tagades kontrolli edastatavate
andmete Ule ja andmete dGigsuse. Kuna andmete Ulekandmine tervise infosisteemi on
inimgeeniuuringute seadusega loodud uus vdimalus, tapsustab geenivaramu pdhimaaruse
menetluslikke samme, suurendades labipaistvust ja vahendades diguslikku ebakindlust. Satte
eesmark on tagada kontrollitud, turvaline ja digusparane andmevoog geenivaramu ja tervise
infosusteemi vahel, kaitstes samal ajal andmesubjekti digusi.

Paragrahv 14 loob selge menetlusliku ahela, milles on eristatud tahteavalduse kogumine ja
kontrollimine ning geenidoonori andmete depseudoniimimine ja edastamine tervise
infosusteemi vdi edastamisest keeldumine.

Loikes 1 satestatakse, et inimgeeniuuringute seaduses nimetatud andmesubjektide
tahteavaldusi andmete (lekandmiseks kogub tervise infosusteem, kes edastab need
tahteavaldused geenivaramule. Selline lahendus vdimaldab geenidoonoril esitada
tahteavalduse talle harjumusparase ja keskse riikliku tervise infoslsteemi kasutajaliidese
kaudu, vahendades halduskoormust ning dubleerimist. Kuna andmed kantakse (le tervise
infoslisteemi, on ka dige, kui tahtevaldusi sailitatakse samas kohas.

Loikega 2 nahakse ette, et geenidoonori tahteavalduse alusel depseudonutmib geenivaramu
vastutav to6tleja andmed, et tuvastada geenidoonori isikusamasus ja kontrollida geenidoonori
andmete vastavust konkreetse paringu néuetele.

Depseudoniidmimine on selles menetluses piiratud ja eesmargipdhine, toimudes Uksnes:

e isikusamasuse kontrollimiseks;

e andmete kvaliteedi ja vastavuse hindamiseks.

Sate rohutab, et depseudoniimimine ei ole lubatud Uldisel voi plUsival eesmargil, vaid Uksnes
konkreetse tahteavalduse menetlemiseks, mis on kooskdlas andmete minimaalsuse ja
proportsionaalsuse pdhimbtetega.

Loikega 3 reguleeritakse menetluse tulemusega toimuvat. Kui andmed vastavad paringu
nduetele (esinevad soovitud andmed), edastab geenivaramu vastutav t6é6tleja need tervise
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infoslisteemi. Kui andmed nduetele ei vasta, edastatakse tervise infoslisteemi vastavasisuline
teave. Selline lahendus:

e tagab tervise infoslisteemi andmete kvaliteedi;

o valistab puudulike vdi sobimatute andmete edastamise;

e vdimaldab tervise infoslsteemil kajastada menetluse tulemust Iabipaistvalt.

Loikega 4 nahakse ette menetlus juhuks, kui tervise infoslisteemist edastatud tahteavalduse

esitaja ei ole geenidoonor (andmed puuduvad). Sellisel juhul edastab geenivaramu

sellekohase teabe tervise infoslsteemi ning kustutab tahteavalduse viivitamata. Satte

eesmark on:

o valtida isikuandmete péhjendamatut voi tUlemaarast tdotlemist;

o valistada eksituste voi vaarkasutuse maju;

o tagada, et geenivaramu t66tleb Uksnes nende isikute andmeid, kellel on seadusest tulenev
seos geenivaramuga.

Loikega 5 maaratakse kindlaks, millal loetakse tahteavalduse menetlemine Idpetatuks.
Menetlus 16peb hetkel, kui:
e geenivaramu vastutav toodtleja on edastanud andmed vdi asjakohase teabe tervise
infoststeemi ning
e geenidoonori tahteavaldus andmete uUlekandmiseks on sailitatud geenivaramus.

Sate tagab menetluse selge [6ppemise ning loob aluse edasisele jarelevalvele ja

auditeeritavusele  ning  kooskdla isikuandmete kaitse Uldmaaruse vastutuse,

eesmargiparasuse ja minimaalsuse pdhimdtetega:

e geenidoonori tahteavalduse alusel toimuv andmete edastamine peab olema rangelt
kontrollitud;

e depseudoniimimine on lubatud Uksnes piiratud ja selgelt pdhjendatud juhtudel;

e tervise infosusteemi andmete kvaliteet ja usaldusvaarsus on keskse tahtsusega, mida
aitab tagada eelnev kontroll.

Maaruse 5. peatlkis reguleeritakse juurdepaasu geenidoonori andmetele ja koeproovidele
ning nende valjastamise korda, sealhulgas protokollimist.

Maaruse § 15 piiritleb selgelt, kellel ja millistel juhtudel on depseudonuidmitud isikuandmetele
juurdepadasu o6igus, rdéhutades seejuures vastutava toodtleja keskset rolli ning satestades
geenidoonori digused oma andmetega tutvumiseks. Kuna depseudonuumitud isikuandmed
kujutavad endast geenivaramu kdige tundlikumat andmekihti, on satte eesmark tagada, et
depseudoniidmimine ja sellele jargnev andmetele juurdepaas voi edastamine toimuks Uksnes
rangelt inimgeeniuuringute seaduses ja pohimaaruses piiritletud juhtudel, sealhulgas
geenidoonori tahte alusel.

Loikes 1 satestatakse, et depseudoniidmitud isikuandmetele juurdepdasu andmise voi nende
valjastamise digus on Uksnes geenivaramu vastutaval tdétlejal. Selle eesmark on valistada
olukorrad, kus depseudoniimitud andmetele paaseks ligi volitatud téétlejad voi muud
kolmandad isikud. See tagab, et depseudoniimimine on rangelt kontrollitud t66tlustoiming,
mida saab teha ainult geenivaramu kodeerimiskeskkonnas vastavalt depseudonuumimise
protseduuridele. Tegemist on olulise kaitsemeetmega, arvestades geneetiliste andmete ja
terviseandmete to6tlemisega kaasnevaid ohte.

Loikes 2 satestatakse geenidoonori vdi geenidoonori tahteavalduses maaratud kolmanda

isiku digus tutvuda depseudonitimitud isikuandmetega inimgeeniuuringute seaduses

satestatud juhtudel.

Sate rohutab, et:

e juurdepaas depseudonulmitud andmetele ei ole automaatne ega piiramatu;

e see on lubatud Uksnes seaduses ette nahtud juhtudel ja geenidoonori tahteavalduse
alusel.
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See lahendus tasakaalustab andmesubjekti 6iguse tutvuda enda andmetega ja vajaduse
kaitsta geneetilisi andmeid edasise to6tlemise eest, mis ei vasta inimgeeniuuringute seaduse
nduetele voi geenidoonori tahtele.

Loikega 3 ndhakse ette, et geenivaramu vastutav t66tleja vdimaldab geenidoonorile portaali

kaudu juurdepaasu:

e geenidoonori esitatud tahteavaldustele;

e Kkisitlusvormide andmetele;

e teadusuuringute tulemustega seotud teabele.

Geenidoonori portaali eesmark on teha geenivaramus olev teave ja teadusuuringute tulemuste

teave geenidoonoritele vdimalikult turvalisel ja mugaval viisil kattesaadavaks. Portaali

tadiendatakse vastavalt prioriteetidele ja arendusressurssidele. Geenidoonoril on muude

isikuandmetega tutvumiseks vdimalik esitada eraldiseisev tahteavaldus. Selline eristus:

e vdimaldab lihtsat ja kiiret juurdepaasu asja- ja ajakohastele andmetele, sealhulgas uutel
teadusuuringutel péhinevale tagasisidele;

e tagab taiendava kontrolli tundlikumate andmete, sealhulgas depseudonuimitud
isikuandmete osalise voi taieliku koopia valjastamisel.

Sate jargib andmete minimaalsuse ja turvalisuse péhimdtet.

Loikes 4 satestatakse, et enne depseudontimitud isikuandmete valjastamise tahteavalduse
menetlemist kontrollib vastutav tootleja:

e geenidoonori voi kolmandast isikust tahteavalduse esitaja isikusamasust;

¢ Odigust tutvuda geenidoonori kohta geenivaramus hoitavate andmetega.

Isikusamasuse kontroll toimub vastavalt maaruse §-s 13 satestatule. Sate on oluline
menetluslik garantii, mis valistab andmete valjastamise digustamata isikutele.

Loikega 5 nadhakse ette, et geenidoonor margib tahteavalduses kellele ja milliste andmete
valjastamist ta soovib vdimaldada. Nii saab vastutav tdo6tleja ka hiljem hinnata taotluse ulatust
ja digusparasust. Vastutav tootleja rakendab selleks selgeid vorme, et tagada tahteavalduste
selgus ja praktiline rakendatavus.

Loikega 6 kehtestatakse vastutavale tOdtlejale ndue rakendada andmete edastamisel
konfidentsiaalsust tagavaid kaitsemeetmeid, eelkdige kripteerimine vastuvdtja isikukoodile.

Loikega 7 kehtestatakse kohustus dokumenteerida depseudonuumitud isikuandmete
valjastamine, sealhulgas valjastamise kuupdev ja isik, kellele andmed valjastati.
Dokumenteerimiskohustus:

e tagab valjastamistoimingute jalgitavuse ja auditeeritavuse;

e vdimaldab jarelevalvet ja hilisemat kontrolli;

o toetab isikuandmete kaitse Uldmaaruse vastutuse pdhimdtet (accountability).

Juurdepdds depseudoniimitud andmetele peab olema erandlik, pdhjendatud ja
dokumenteeritud. Sate on kooskdlas ka isikuandmete kaitse Uldmaaruse artiklitega 5, 9 ja 32.
Vorreldes kehtiva digusega tapsustab maaruse § 15 depseudonuimitud isikuandmetele
juurdepaasu ja nende valjastamise korda ning viib senise praktika selgesdnaliselt maaruse
tasandile. Tegemist on olulise tapsustuse ja turvameetme tugevdamisega, mis suurendab
digusselgust ja vahendab andmekaitseriske.

Maaruse §-ga 16 piiritletakse juurdepaas geenidoonori pseudonuidmitud koeproovidele ja
isikuandmetele. Kehtestatakse tingimused, mille taitmisel vdib pseudonuumitud andmeid ja
koeproove kasutada vdi véljastada teadusuuringuteks, sealhulgas uuringu eetiline hindamine,
ja tapsustatakse geenivaramu andmete to6tlemise lepingulist raamistikku, mis seostub uuringu
vastutava tootlejaga. Koeproovide sailitamiseks voi uurimiseks valjaspool Eesti Vabariigi
territooriumi on vajalik Tartu Ulikooli senati luba. Satte eesmark on luua selge, mitmeastmeline
ja kontrollitav menetlus, mis vodimaldab teadusuuringute tegemist, tagades samal ajal
geenidoonorite isikuandmete ja diguste kdrgetasemelise kaitse vastavalt geenivaramu ja
rahvusvahelisele parimale praktikale. Selleks maaratletakse:
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juurdepadasu andmise padevus,

tingimused, mille taitmisel véib andmeid vdi koeproove kasutada vdi valjastada,
turvalised kasutusviisid,

jarelevalvemehhanism koeproovide valisriiki viimise korral.

Loikes 1 satestatakse, et pseudontimitud koeproovide ja isikuandmete juurdepaasu andmise

vOi valjastamise digus on geenivaramu vastutaval toétlejal voi vastutava téétleja maaratud

volitatud tdétlejal. Satte eesmark on:

e koondada otsustusdigus tsentraalselt vastutava téotleja katte;

¢ vdimaldada volitatud to6tleja kaasamist Uksnes vastutava t66tleja kontrolli all;

o valistada olukorrad, kus teadusuuringu tegijad vdi kolmandad isikud otsustaksid iseseisvalt
andmete voi koeproovide kasutamise Ule.

See lahendus on kooskodlas pohimdttega, mille kohaselt peab geenivaramu andmetddtius

olema keskse vastutusega ja keskselt juhitav.

Loikega 2 kehtestatakse ammendav loetelu tingimustest, mis peavad olema taidetud, enne
kui pseudonuimitud koeproove voi isikuandmeid vdib teadusuuringu tegijale kasutada anda
vOi valjastada. Tegemist on mitmeastmelise kaitsemehhanismiga.

Punktiga 1 nahakse ette, et teadusuuringu tegija peab esitama vastutavale toodtlejale
uuringutaotluse, milles on Uksikasjalikult kirjeldatud uuringu eesmarki ja pseudontimitud
koeproovide voi isikuandmete kasutamise vajadust. See vbimaldab vastutaval t6étlejal hinnata
andmete kasutamise pohjendatust ja vastavust inimgeeniuuringute seaduse eesmarkidele.
Punktis 2 satestatakse, et geenivaramu vastutav toodtleja peab tegema maarusekohase
taotluse hindamise ja positiivse otsuse geenivaramu andmete kasutamise voi valjastamise
kohta. Punktiga 3 nahakse ette kohustus labida teaduseetika komitee eetiline hindamine
inimgeeniuuringute seaduse § 27 alusel. Eetikakomitee kooskdlastus on tugev kaitsemeede,
mis tagab, et uuring vastab teaduseetika ja isikuandmete kaitse nduetele. Punktis 4
satestatakse eraldi valjastustaotluse esitamise kohustus. See eristab uuringu sisulise
hindamise ja konkreetse(d) andmete vdi koeproovide véljastamise otsuse(d). Punktiga 5
kehtestatakse lisatingimus juhuks, kui koeproove soovitakse sailitada vdi uurida valjaspool
Eesti Vabariigi territooriumi. Sellisel juhul on vajalik Tartu Ulikooli senati luba
inimgeeniuuringute seaduse § 25 alusel. Tegemist on olulise riikliku kontrollimehhanismiga,
mis arvestab geneetilise materjali piirillese kasutamise kdérgendatud riske. Punktiga 6
nahakse ette valjastuslepingu sélmimine vdi vastutava todtleja korraldus andmete vdi
koeproovide valjastamiseks. Lepingus lepitakse kokku tingimused geenidoonorite andmete ja
Oiguste kaitse ning inimgeeniuuringute seaduse ja teiste digusaktide jargimise nduete
tagamiseks. Samas satestatakse vastutava téétleja kohustus keelduda véljastamisest, kui see
oleks vastuolus seaduse vbi maarusega voi kui geenidoonorite diguste kaitse ei ole piisavalt
tagatud. Punktiga 7 kehtestatakse kohustus koostada valjastamisprotokoll, mis tagab
valjastamistoimingute dokumenteerituse, jalgitavuse ja auditeeritavuse.

Loikes 3 satestatakse, et reeglina voimaldab vastutav tooétleja nduetele vastavale
teadusuuringu tegijale juurdepdasu geenivaramu andmetele geenivaramu turvalise
tootlemiskeskkonna vahendusel. Tegemist on lahendusega, mis piirab andmete tootlemise
turvalisse andmetootluskeskkonda ja minimeerib seelabi andmete volitamata kopeerimise ja
vaarkasutuse riski. Samuti ndhakse ette, et pseudoniimitud koeproovide kasutamise ja
valjastamise viis lepitakse kokku valjastuslepingus.

Loikega 4 nahakse ette erandjuht, kus teadusuuringu tegemine turvalises
tootlemiskeskkonnas ei ole tehniliselt véimalik voi otstarbekas, naiteks kui geenivaramu
turvalise tootlemiskeskkonna arvutusvéimsus ei ole uuringu tegemiseks piisav. Sellisel juhul
vdivad pooled kokku leppida pseudonuumitud isikuandmete valjastamises muul viisil, kui on
tagatud samavaarne turvalisus. Sate vdimaldab teadusuuringute paindlikku tegemist,
sdilitades samas ranged andmekaitsenduded, mis tagatakse eelkdige andmekaitsealase
mojuhinnangu tegemisega ja selles tuvastatud kaitsemeetmete rakendamisega.
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Loikega 5 kehtestatakse vastutavale tbéodtlejale iga-aastane teavitamiskohustus
Sotsiaalministeeriumi ees, et tagada labipaistev erisuste rakendamine. Punktides 1-3
loetletud teave vbéimaldab:

e tuvastada vdimalikke rikkumisi ja nendele reageerimist;

e saada Ulevaade valisriiki viidud koeproovide mahust ja pohjustest;

¢ hinnata sdImitud kokkuleppeid ja nendest tulenevaid riske.

See sate tugevdab labipaistvust ja suurendab kontrolli geneetilise materjali piiritilese
kasutamise Ule. Vorreldes kehtiva digusega koondab § 16 senised hajutatud nduded ja
praktika Uhtseks, selgelt struktureeritud menetluseks. Regulatsioon tapsustab
teadusuuringuteks pseudontimitud andmete ja koeproovide kasutamise tingimusi ning
tugevdab vastutava todtleja rolli, suurendades digusselgust ja andmekaitsealast turvalisust.

Maaruse §-s 17 satestatakse valjastamisprotokolli koostamise kohustus ja selle sisu, tagades
valjastamistoimingute jalgitavuse. Maarus tapsustab vorreldes senisega valjastamisprotokolli
kohustuslikku sisu ja muutmise tuvastatavust. Varasem regulatsioon nagi ette protokollimise
kohustuse, kuid ei reguleerinud detailselt selle sisu. See on keskne menetluslik meede
geenidoonori pseudonuumitud koeproovide ja isikuandmete kasutamise ning valjastamise
dokumenteerimiseks. Satte eesmark on tagada valjastamistoimingute jalgitavus, labipaistvus
ja auditeeritavus, arvestades geenivaramu andmete vaga suurt kaitsetarvet.

Loikega 1 nahakse ette, et geenidoonori pseudoniumitud koeproovidele ja isikuandmetele

juurdepaasu andmisel vi nende valjastamisel koostab geenivaramu vastutav toétleja voi tema

volitatud té6tleja valjastamisprotokolli. Satte eesmark on:

e tagada, et iga juurdepaasu- vdi valjastamistoiming on dokumenteeritud;

e vdimaldada vastutaval tootlejal ja jarelevalveasutustel hiliem kontrollida toimingute
oigusparasust;

e luua Uhtne ja standardiseeritud dokumenteerimispraktika.

Loikega 2 kehtestatakse kohustuslikud andmed, mis tuleb valjastamisprotokolli kanda.
Tegemist on ammendavate miinimumnduetega, mis tagavad protokolli piisava detailsuse.
Punktiga 1 nahakse ette protokolli koostamise kuupdeva ja koha markimine, mis véimaldab
siduda valjastamise konkreetse ajamomendi ja menetlusega. Punktis 2 satestatakse
valjastajat ja vastuvétjat ning nende esindajaid identifitseerivad andmed. See tagab, et
valjastamisega seotud isikud on uUheselt tuvastatavad ning vastutus on selgelt maaratletav.
Punktiga 3 ndhakse ette valjastatavate koeproovide ja isikuandmete koosseisu, koguse ja
muude iseloomustavate andmete markimine. See vdimaldab tapselt kindlaks teha, millised
andmed ja millises mahus on valjastatud. Samuti saab selle alusel hillem doonoritele
tagasisidet anda selle kohta, millistes uuringutes on nende andmeid kasutatud. Punktiga 4
reguleeritakse valjastamise viisi iseloomustavate andmete markimise kohustust, mis on oluline
andmete turvalise edastamise hindamiseks ja hilisemaks kontrolliks. Punktiga 5 nahakse ette
valjastatavate koeproovide ja isikuandmete edaspidise kasutamise ja sailitamise tingimuste
kajastamine. See vbimaldab satestada, et andmeid kasutatakse ainult sel eesmargil ja viisil,
milleks need geenivaramust valjastati. Punktiga 6 nahakse ette valjastaja ja vastuvotja
markuste kajastamine, mis vdimaldab dokumenteerida eritingimusi voi tdhelepanekuid, mis ei
pruugi olla kaetud muude punktidega.

Loikega 3 kehtestatakse keeld muuta voi kustutada vastutava tédtleja antud pseudoniimi.
Selle eesmark on:

e sdilitada pseudontimide jarjepidevus ja usaldusvaarsus;

e valtida andmete tahtlikku vdi tahtmatut moonutamist;

e tagada andmete seostatavus ja jalgitavus kogu tootlemistsukli valtel.

Loikes 4 satestatakse ndue, et valjastamisprotokoll peab olema koostatud ja taidetud viisil,
mis tagab hilisema muutmise tuvastatavuse. See tadhendab, et protokolli koostamisel ja
sailitamisel tuleb kasutada lahendusi, mis vdimaldavad tuvastada muudatusi ja nende tegijaid.
Sate toetab isikuandmete kaitse Uldmaaruse vastutuse ja tervikluse pdhimétteid.
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Loikega 5 nahakse ette, et valjastamisprotokoll allkirjastatakse ja edastatakse osapooltele
valjastuslepingus kokkulepitud viisil. See voimaldab paindlikult kokku leppida elektrooniliste
vdi muude allkirjastamisviiside kasutamises, sailitades samas dokumentide &igusliku
kehtivuse ja tdéendatavuse. Vorreldes kehtiva digusega tapsustab § 17 valjastamisprotokolli
sisu ja koostamise korda ning viib senised praktikas kujunenud nduded selgesdnaliselt
maaruse tasandile. Regulatsioon suurendab 6igusselgust, tugevdab andmete kasutamise
kontrolli ja toetab téhusat jarelevalvet.

Maaruse 6. peatiikk kasitleb koeproovide ja andmete kogumist ja sailitamist, sealhulgas
ohutus- ja ruumindudeid.

Maaruse §-ga 18 reguleeritakse koeproovide ja isikuandmete kogumise ja sailitamise
tingimusi ning vastutust, tagades andmete ja koeproovide kvaliteedi sailimise. Selleks
maaratakse kindlaks vastutavad isikud ja miinimumnduded sailitamistingimustele. Satte
eesmark on tagada koeproovide ja nendega seotud andmete turvaline, kvaliteeti sailitav ja
jalgitav kaitlemine kogu sailitamisperioodi valtel.

Loikes 1 satestatakse, et koeproove ja isikuandmeid kogub geenivaramu vastutav toétleja voi
tema maaratud volitatud téodtleja. Satte eesmark on koondada vastutus selgelt maaratud
isikute katte ning valistada andmete ja koeproovide kogumine voi sailitamine isikute poolt,
kellel puudub selleks digus vdi padevus. Lisaks ndhakse ette, et kogumiseks ja sailitamiseks
peavad olema vajalikud ruumid, vahendid ja tingimused. See tdhendab muu hulgas:

e sobivaid flusilisi sailitustingimusi (nt temperatuur, niiskus, ligipaasukontroll);

¢ tehnilisi vahendeid pseudoniidmide haldamiseks ja andmete turvaliseks sailitamiseks;

e organisatsioonilisi meetmeid, mis tagavad nduete jarjepideva taitmise.

Sate on kooskolas geenivaramu vaga suurest kaitsetarbest tulenevate néuetega ning toetab
vastutava tootleja keskset rolli.

Loikega 2 nahakse ette, et lahtuvalt koeproovi voi isikuandmete té6tlemise etapist koeproov
ja isikuandmed pseudonliimitakse ning kantakse geenivaramusse. Erinevad tingimused
tulenevad juba seadusest (nt teatud keeld anda teatud protsessid Ule volitatud téétlejale voi
kohustus valjastada teatud juhtudel vaid pseudoniimitud andmeid). Seega tuleb séltuvalt
etapist arvestada erinevate poolte kohustusi.

Loikega 3 nahakse ette, et koeproovi sailitatakse pseudonitimituna ja selgelt margistatuna.
Margistamine v&imaldab koeproovi Uheselt seostada pseudonuimiga ilma isikusamasust
avaldamata ning on eeltingimus koeproovide korrektseks kasutamiseks teadusuuringutes.
Loikes satestatakse ka volitatud todtleja kohustus enne koeproovi ja isikuandmete
sailitamiseks vastuvotmist veenduda kahes olulises asjaolus, mis on punktides nimetatud.
Punktiga 1 ndutakse, et kogutud koeproov ja isikuandmed peavad olema pseudoniumitud.
Selle eesmark on valistada otseselt isikut tuvastavate andmete sattumine sailitamise faasi ning
tagada, et depseudonuumimist kasutatakse Uksnes seaduses ja maaruses satestatud
juhtudel. Punktiga 2 nahakse ette kohustus kontrollida, et koeproovi transpordi vdi ajutise
sdilitamise tingimused ei ole kahjustanud koeproovi kvaliteeti. See ndue on oluline nii
teadusliku vaartuse sailitamiseks kui ka selleks, et valistada sobimatute voi kvaliteedinduetele
mittevastavate koeproovide pikaajaline sailitamine. Geenivaramu toimimine pdhineb rangetel
kvaliteedi- ja turvastandarditel. Pseudontuimitud andmete kogumine ja sailitamine on keskne
riskimaandamise meede geneetiliste ja terviseandmete tddtlemisel. Vorreldes kehtiva
Oigusega tapsustab maaruse § 18 vastutust pseudontimitud koeproovide ja isikuandmete
kogumise ja sailitamise eest ning viib senised praktikas kujunenud nduded selgesdnaliselt
maaruse tasandile.

Loikega 4 nahakse ette ndue, et isikuandmed pseudoniimitakse ja kantakse
geenivaramusse. Eesmarki on selgitatud I6ike 3 punkti 1 juures.
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Maaruse § 19 kohustab vastutavat ja volitatud tdétlejat kehtestama ohutusplaani, et valtida
andmete ja koeproovide kahjustumist voi havimist. Volitatud t66tleja ohutusplaani kohustuslik
kooskdlastamine vastutava tddtlejaga on uus ndue, mille eesmark on tugevdada vastutava
tootleja poolset ja tsentraalset jarelevalvet ning tagada ohutusplaani labimotlemine kdikidel
tasanditel. Satte eesmark on ennetada ja maandada riske, mis vdivad tuleneda koeproovide
vOi andmete kahjustumisest, havimisest voi kadumisest, arvestades geenivaramu vaga suurt
kaitsetarvet ning geneetiliste ja terviseandmete unikaalset iseloomu.

Loikega 1 ndhakse ette, et pseudonuimitud koeproovide ja isikuandmete sailitamisel peab
vastutav vodi volitatud todtleja kehtestama ohutusplaani. Ohutusplaani eesmark on ennetada
koeproovide ja isikuandmete kahjustumist ja havimist ning tagada nende sailimine kogu
sailitamisperioodi valtel. Sate rohutab, et ohutusplaan ei ole liksnes tehniline dokument, vaid
osa tédtleja kohustuslikust riskijuhtimisest, mis hélmab nii tavaparaseid kui ka erakorralisi
olukordi (nt tehnilised rikked, loodusdnnetused, inimlikud eksimused).

Loikega 2 tapsustatakse ohutusplaani sisu, nahes ette, et selles tuleb kirjeldada koeproovide
ja isikuandmete kaitse ja paastmise meetmeid. See hélmab muu hulgas:

o fldsilisi turvameetmeid (nt juurdepaasukontroll, valve);

¢ tehnilisi meetmeid (nt varususteemid, temperatuuri jalgimine);

e organisatsioonilisi meetmeid (nt vastutuse jaotus, hadaolukorra protseduurid).

Satte eesmark on tagada, et ohutusplaan oleks sisuline ja rakendatav ning vdimaldaks
reageerida ka ootamatutele olukordadele.

Loikes 3 satestatakse volitatud tddtlejale kohustus kooskdlastada oma ohutusplaan vastutava

tootlejaga enne lepingu sdlmimist ning iga kord, kui ohutusplaani lepingu kehtivuse ajal

muudetakse. Satte eesmark on:

e tagada uhtne ohutustase kogu geenivaramu toétlemisahelas;

o sdilitada vastutava tootleja tegelik kontroll volitatud to6tleja tegevuse lle;

e valtida olukordi, kus volitatud todtleja rakendab ohutusmeetmeid, mis ei vasta
geenivaramu kaitsetarbest tulenevatele nduetele.

Vorreldes kehtiva odigusega tapsustab maaruse § 19 ohutusplaani kehtestamise ja

kooskolastamise kohustust.

Maaruse § 20 satestab detailsed flusilised ja tehnilised néuded sailitusruumile, l&dhtudes
rangest turbendudest. Paragrahv 20 satestab ka kodeerimiskeskkonna sailitusruumi fdsilised
ja tehnilised nduded. Satte eesmark on tagada, et kdige tundlikum andmekiht — isikustatud
andmed ja nende seosed — on kaitstud nii loata juurdepaasu, keskkonnariskide kui ka tehniliste
rikete eest. Nduded lahtuvad geenivaramu vaga suurest kaitsetarbest ning toetavad andmete
konfidentsiaalsuse, tervikluse ja kaideldavuse pohimdtteid.

Loikes 1 satestatakse, et geenidoonori isikustatud andmeid sailitatakse maaruse § 4 16ike 1
punktis 1 nimetatud infoslisteemis, mis asub eraldi ehitatud voi kohandatud ruumis
(sailitusruum). Noue, et ruumi konstruktsioon ja paiknemine valistaks korvaliste isikute
juurdepaasu, réhutab flusilise turbe olulisust infoslisteemide turvalisuse lahutamatu osana.
Satte eesmark on:

¢ eraldada isikustatud andmete sailitamine muudest t66- ja tehnilistest ruumidest;

¢ minimeerida loata juurdepaasu ja sissemurdmise riski;

e tagada koeproovide ja isikuandmete pikaajaline sailimine kontrollitud tingimustes.

Loikega 2 kehtestatakse tuleohutuse néuded sailitusruumile. Tulepusivuse ndue vahemalt 90
minuti ulatuses ning suitsetamise ja lahtise tule keeld vahendavad tulekahjust tulenevat
havimisriski. Lisaks piiratakse kergestisuttivate materjalide kasutamist sisustamisel ning
nahakse ette asjakohase tuletdrjesignalisatsiooni ja piisava arvu kasitulekustutite olemasolu.
Satte eesmark on tagada, et tulekahju korral oleks piisav aeg reageerimiseks ja kahjude
minimeerimiseks.

17



Loikes 3 satestatakse ndue kaitsta sailitusruumi veeavariide ja lleujutuste eest. See héimab
nii hoone konstruktsioonilisi lahendusi kui ka ruumi paiknemist, valtimaks vee sattumist
seadmetele vdi sailitatavatele andmekandjatele. Sate maandab riske, mis vdivad tekkida
torustike riketest, sademetest voi muudest veega seotud dnnetustest.

Loikega 4 nahakse ette, et sailitusruumis peab olema tagatud isikuandmete sailimine Uldise
elektrivorgu rikke korral. See tdhendab varutoite lahenduste olemasolu (nt UPS, generaator),
mis vbdimaldavad sailitada andmete terviklust ja valtida ootamatut andmekadu. Sate toetab
andmete kaideldavuse pohimétet ning on eriti oluline pikaajalise sailitamise korral.

Loikega 5 kehtestatakse ndue, et sailitusruumi kitte- ja ventilatsioonisiisteem peab tagama
nduetekohase temperatuuri ja niiskustaseme. See on oluline nii andmekandjate todkindluse
kui ka koeproovide ja seadmete sailivuse seisukohalt. Sate aitab valtida
keskkonnatingimustest tulenevaid kahjustusi, mis véivad ilmneda pika aja jooksul.

Loikega 6 keelatakse sailitusruumis keemiliselt aktiivsete ainete ja kiirguse ning magnet- voi
elektrivaljade esinemine, mis vdivad kahjustada salvestusseadmeid. Ndue vahendab andmete
rikkumise vdi havimise riski ning toetab infoslsteemide tédkindlust.

Loikes 7 satestatakse, et sailitusruum peab olema akendeta ruum, mis on varustatud
turvaukse ja -seintega. Selle eesmark on suurendada sissemurdmiskindlust ning valistada
visuaalne voi flusiline ligipaas valjastpoolt. Sate tugevdab ruumi flusilist kaitset ja vahendab
sihitud rnnete riski.

Loikega 8 nahakse ette, et sailitusruum peab olema varustatud videovalve ning automaatse
valve- ja alarmsuisteemiga, mis annavad teada §-s 20 loetletud tingimuste koérvalekalletest.
See vbimaldab:

e reaalajas avastada turvaintsidente;

e reageerida Kiiresti keskkonnatingimuste muutustele;

e tagada pidev jarelevalve sailitusruumi Ule.

Sellega tagatakse geenivaramu kdige tundlikumate andmete kaitse nii tehniliste kui ka
fUusiliste turvameetmetega. Nduded on kooskdlas isikuandmete kaitse Gldmaaruse turvalisuse
ja vastutuse pohimétetega. Vorreldes kehtiva oOigusega tapsustab § 20 sailitusruumile
esitatavaid néudeid ning koondab senise hea praktika ja turbenduded Uhtselt kokku. See
suurendab digusselgust, Uhtlustab turbetaset ja toetab tdhusat jarelevalvet.

Maaruse 7. peatiikk kasitleb koeproovide ja isikuandmete havitamise korda, tagades
vajaduse korral andmete p66rdumatu havitamise ja jalgitavuse.

Maaruse § 21 annab vastutavale todtlejale diguse nduda andmete ja koeproovide havitamist,
kui see on vajalik seaduses satestatud nduete taitmiseks. Satte eesmark on tagada, et
geenivaramu andmete ja koeproovide tddtlemine ei kestaks kauem ega ulatuslikumalt, kui see
on seaduse, lepingu vdi konkreetse teadusuuringu eesmargi seisukohalt pdhjendatud.

Loikega 1 nahakse ette, et isik, kellele on geenivaramu poolt lepingu alusel valjastatud

koeproov, ja isik, kes td6tleb geenidoonori isikuandmeid, on vastutava toétleja korraldusel

kohustatud omal kulul viivitamata havitama konkreetse koeproovi vdi isikuandmed. Satte

eesmark on:

e sdilitada vastutava tddtleja tegelik kontroll geenivaramu andmete ja koeproovide Ule ka
parast nende valjastamist;

e tagada, et andmete vdi koeproovide kasutamine 16peb kohe, kui selleks puudub Giguslik
voi sisuline alus (nt on rikutud lepingus voi digusaktides satestatud néudeid);

e valistada olukorrad, kus andmeid vdi koeproove sailitatakse edaspidi pdhjendamatult voi
vastuolus digusaktidega.
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Kohustus havitada andmed vai koeproovid omal kulul rdhutab, et vastutus nduete taitmise eest
lasub isikul, kes neid andmeid vbi koeproove kasutas, ning valistab tdiendava koormuse
panemise geenivaramu vastutavale toétlejale.

Loikes 2 satestatakse, et geenivaramu vastutav téétleja vdib anda andmete havitamisega
seotud lisakorraldusi, mille jargimine on kohustuslik. Sellised korraldused véivad hdlmata muu
hulgas:

e havitamise tahtaega ja viisi;

e héavitamise dokumenteerimise noudeid;

e tdendite esitamist havitamise toimumise kohta.

Satte eesmark on tagada, et havitamine toimub kontrollitult, Gheselt modistetavalt ja
auditeeritavalt, arvestades geneetiliste ja terviseandmete suurt tundlikkust ning geenivaramu
vaga suurt kaitsetarvet. Samuti on sate kooskdlas vajadusega, et geenivaramu vastutav
tootleja sailitab kontrolli andmete ja koeproovide kasutamise Ule kogu nende elutsikli valtel.

Maaruse § 22 satestab koeproovide hadvitamise nduded ja meetodid, tagades ohutuse ja
poordumatuse. Reguleeritakse geenidoonori koeproovide havitamise korda ja ndudeid
eesmargiga tagada, et koeproovide havitamine toimub turvaliselt, kontrollitult ja
keskkonnahoidlikult, arvestades geneetilise materjali eripara ning sellega seotud bioloogilisi
ohte ja andmekaitseriske.

Loikes 1 satestatakse, et koeproovid havitatakse vastutava toétleja poolt heaks kiidetud
meetodit kasutades. Satte eesmark on koondada havitamismeetodeid puudutav otsustusdigus
vastutava todtleja katte ning tagada, et kasutatavad meetodid:

¢ vastavad bioloogilise ohutuse nduetele;

o vastavad keskkonnakaitse ja jaatmekaitluse regulatsioonidele;

e tagavad geenidoonorite geneetilise voi muu koeproovist tuletatava info leviku valtimise.
Selline lahendus valistab olukorra, kus koeproove havitatakse erinevate voi ebapiisavate
meetoditega, ning tagab havitamise Uhtse kvaliteeditaseme kogu geenivaramu
toéotlemisahelas.

Loikega 2 kehtestatakse volitatud to6tlejale kohustus omada koeproovide ja nende to6tlemisel
tekkivate bioloogiliste jdatmete havitamise vdimekust vastutava tootleja poolt heaks kiidetud
meetodil. Satte eesmark on tagada, et volitatud téétleja on vbimeline taitma
havitamiskohustust viivitamata ja nduetekohaselt, iima et tekiks vajadus koeproovide
pdhjendamatuks edasiseks sailitamiseks voi kolmandatele isikutele Uleandmiseks. Noue
hdlmab ka koeproovide to6tlemisel tekkivate bioloogiliste jadtmete havitamist, mis on oluline:
e bioloogilise ohutuse tagamiseks;

e keskkonnariskide valtimiseks;

e geenidoonorite geneetilise vdi muu koeproovist tuletatava info leviku ennetamiseks.

Maaruse § 22 toetab isikuandmete kaitse uUldmaaruse sailitamise piiramise pohimdtet ja
vajadust kasitleda geneetilist materjali kogu selle elutstkli valtel kontrollitult, sealhulgas
havitamise etapis.

Maaruse § 23 reguleerib isikuandmete havitamist infosisteemidest ja paberil. Reguleeritakse
geenivaramus toddeldavate isikuandmete havitamise korda eesmargiga tagada, et
isikuandmete tootlemine I16peb pdérdumatult ning andmeid ei ole véimalik parast havitamist
taastada ega uuesti kasutusele votta. Sate on oluline andmete elutsukli I6ppfaasi
reguleerimiseks ning toetab andmekaitse pdhimotet, mille kohaselt ei tohi isikuandmeid
sailitada kauem, kui see on vajalik.

Loikes 1 satestatakse, et isikuandmed havitatakse infoslisteemist kustutamise teel viisil, mis
ei vbimalda andmete vahetut taastamist. Satte eesmark on rohutada, et isikuandmete
havitamine ei tdhenda pelgalt andmete nahtavuse eemaldamist, vaid nende podrdumatut
korvaldamist infoslisteemist. See tadhendab, et kustutamisel tuleb rakendada tehnilisi
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meetmeid, mis vastavad kaasaja tehnika tasemele ning valistavad andmete kohese
taastamise. Varukoopiatest ja logidest kustutatakse isikuandmed vastavalt varukoopiate ja
logide kustutamise tsiklile. Logide puhul on selleks (ks aasta ja varukoopiate puhul reeglina
mdned kuud. Varukoopiad on kdikide infoslisteemide ohutusplaani paratamatu osa ja seda ei
muudeta tervikluse tagamiseks. Varukoopiast andmete taastamine on vajalik ainult siis, kui
infostisteem on havinenud v6i andmed kustutati ekslikult. Seega on andmete lihiajaline
sdilimine varukoopiates paratamatu ja madala riskitasemega. Tegemist on Usna tavaparase
tegevusega andmete tervikluse tagamisel.

Noue toetab isikuandmete kaitse Gldmaaruse tervikluse ja konfidentsiaalsuse pohimétteid ning
vahendab andmekaitseriske.

Loikega 2 reguleeritakse olukordi, kus havitatavatest isikuandmetest on tehtud paberil
valjatrikke. Sellisel juhul tuleb valjatrikid havitada viisil, mis ei vbimalda andmete
taasesitamist kaasaja tehnika taseme kohaselt. Sattes on selguse huvides nimetatud ka
lubatud havitamisviisid, sealhulgas paberkandja:

e tuhastamine;

e |ahustamine keemilisi Ghendeid kasutades.

Selline loetelu annab praktilise juhise havitamismeetodite valikuks ning valistab ebapiisavad
vOi formaalsed havitamisviisid, mis voiksid kaasa tuua andmete taastamise riski. Maaruse §
23 toetab isikuandmete kaitse Uldmaaruse sailitamise piiramise ja turvalisuse pohimétteid
andmetootiuse kogu elutsikli valtel, sealhulgas havitamise etapis, ning viib senise hea praktika
selgesbnaliselt maaruse tasandile.

Maaruse § 24 tagab, et depseudoniimimist voimaldavad andmed havitatakse viisil, mis

valistab isiku taasisikustamise. Selline néue oli varem kaudselt tuletatav, kuid ei olnud eraldi

normina satestatud. Maarus muudab selle kohustuse selgesdnaliseks, tugevdades seelabi

isikuandmete kaitset, andes selge tagatise ka andmesubjektile. Reguleeritakse

depseudonuumimist véimaldavate andmete havitamist, st selliste andmete kérvaldamist, mille

abil oleks vdimalik pseudonuumitud isikuandmeid vdi koeproove uuesti konkreetse

geenidoonoriga seostada. Satte eesmark on tagada, et péarast depseudoniimimist

vbimaldavate andmete havitamist ei ole geenidoonori taasisikustamine enam voimalik

geenivaramus hoitavate andmete alusel.

Sate on keskse tahtsusega geenivaramu andmekaitselises arhitektuuris, kuna

depseudonuidmimist vdimaldavad andmed kujutavad endast suurimat isikutuvastamisriski.

Nende andmete havitamine tahendab sisuliselt, et pseudoniimitud andmed muutuvad

[6plikult anonuimseteks geenivaramu vaates.

Depseudoniimimist véimaldavate andmete havitamine peab toimuma viisil, mis:

e valistab tehnilise ja organisatsioonilise vbimaluse taastada seos geenidoonori
isikusamasuse ja pseudontumitud andmete vahel;

e arvestab infoslsteemide Ulesehitust, sealhulgas varukoopiaid, logisid ja muid tuletatud
andmeid;

e vastab kaasaja tehnika tasemele ja geenivaramu vaga suurest kaitsetarbest tulenevatele
nduetele.

Sate toetab isikuandmete kaitse Uldmaaruse pohimdtteid, eelkdige:

¢ andmete sailitamise piiramise pohimoétet;

e tervikluse ja konfidentsiaalsuse pdhimdtet;

e vastutuse pdhimétet (accountability).

Depseudonuumimine peab olema eesmargipdhine ja ajaliselt piiratud. Regulatsioon

suurendab digusselgust, vahendab pusiva taasisikustamise riski ja tugevdab geenidoonorite

pohidiguste kaitset.

Maarus § 25 satestab havitamisprotokolli koostamise ja sailitamise nduded, tagades
havitamistoimingute  kontrollitavuse. Reguleeritakse  havitamisprotokolli  koostamise,
allkirjastamise, edastamise ja sailitamise korda koeproovide, isikuandmete ja
depseudoniidmimist vdimaldavate andmete havitamisel. Satte eesmark on tagada
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havitamistoimingute taielik dokumenteeritus, jalgitavus ja auditeeritavus, arvestades
geenivaramu andmete vaga suurt kaitsetarvet ning havitamise péérdumatut iseloomu.

Loikes 1 satestatakse, et havitamisprotokolli koostab havitamise eest vastutav isik ning
protokoll jaab tema valdusse. See tagab, et havitamise eest vastutav isik dokumenteerib
toimingu vahetult ja vahetu teadmise alusel. Samas ei vahenda see vastutava tootleja
jarelevalverolli, kuna allkirjastatud protokoll tuleb igal juhul edastada ka geenivaramu
vastutavale tootlejale (vt Ig 4). Loige loob selge vastutusjaotuse tegeliku havitaja ja vastutava
tootleja vahel.

Loikega 2 nahakse ette, et havitamisprotokoll kirjutatakse alla parast havitamist. Selle
eesmark on tagada, et protokoll kinnitab tegelikult toimunud havitamist, mitte kavatsust voi
ettevalmistust. Allkirjastamine parast havitamist tugevdab protokolli téendusvaartust ning
valistab olukorra, kus havitamist tdendav dokument koostatakse enne toimingu tegelikku
toimumist.

Loikega 3 kehtestatakse kohustuslikud andmed, mis tuleb havitamisprotokolli kanda, et

tagada selle piisav detailsus ja kontrollitavus.

e punkt 1 — allkirjastamise kuupdev ja koht vdimaldavad siduda protokolli konkreetse
ajamomendi ja menetlusega;

e punkt 2 — havitamisviisi ja -tehnoloogia ning havitaja andmete kirjeldamine vdimaldab
hinnata havitamise vastavust nduetele ja kasutatud meetodite piisavust ning hilisemat
kontrolli;

e punkt 3 — havitatavaid koeproove, isikuandmeid ja depseudoniumimist vdimaldavaid
andmeid identifitseerivad andmed tagavad selguse selles, mida tapselt havitati;

e punkt 4 - havitamisprotseduuri iseloomustavad andmed toetavad havitamise
nduetekohasuse kontrolli;

e punkt 5 — havitamise aeg ja koht véimaldavad toimingut ajaliselt ja ruumiliselt tuvastada;

e punkt 6 — havitaja markused annavad vdimaluse dokumenteerida eritingimusi voi
tahelepanekuid;

¢ punkt 7 — marge protokolli paljundamise piirangu kohta kaitseb dokumenti pdhjendamatu
leviku eest ja tugevdab andmekaitse pdhimbtete jargimist.

Loikes 4 satestatakse, et juhul kui havitajaks ei ole geenivaramu vastutav toétleja, tuleb
allkirjastatud havitamisprotokoll viivitamata edastada vastutavale todtlejale tema maaratud
viisil. Satte eesmark on:

o tagada vastutava tddtleja taielik Ulevaade koikidest havitamistoimingutest;

e vdimaldada jarelevalvet ja vajaduse korral sekkumist;

e koondada havitamisega seotud tdendusmaterjal vastutava tootleja juurde.

Selline regulatsioon toetab isikuandmete kaitse Uldmaaruse vastutuse pohimdtet ning
geenivaramu andmete ja koeproovide havitamise tdendatavust ja kontrollitavust
(accountability). Vorreldes kehtiva digusega téapsustab maaruse § 25 havitamisprotokolli sisu
ja menetlust ning viib senised praktikas kujunenud dokumenteerimisnduded selgesodnaliselt
maaruse tasandile. Regulatsioon suurendab digusselgust, tugevdab jarelevalvet ja vahendab
andmekaitseriske havitamise etapis. Selline Iabipaistev kohustuste normistik suurendab ka
geenivaramu usaldusvaarsust.

8. peatiikis ndhakse ette maaruse rakendussatted ja joustumine.

Maaruse § 26 kull kordab juba seaduses esitatud uleminekusatet, kuid labipaistva
andmetodtluse tagamiseks taasesitatakse andmete jarjepidevuse tagamiseks sate ka
geenivaramu poéhimaaruses (vt eelndu 749 SE, IGUS § 35). Selle kohaselt sailitatakse enne
maaruse joustumist registrisse juba kogutud andmeid tahtajatult. See tagab andmete
sailitamise jarjepidevuse.
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Maaruse §-ga 27 nahakse ette maaruse joustumine 1. aprillil 2026. a. Arvestades seda, et
huvitatud osapooli on eelndu koostamisse varakult kaasatud ning eelndu véimaldab kaivitada
oodatud personaalmeditsiini teenuseid ja koik ettevalmistused on selleks tehtud, ei ole vajalik
jatta pikemat tdhtaega ning maarusega kavandatud muudatused on rakendatavad selle
joustumisest alates. Nii geenivaramu kui tervise infoslisteemi vastutavad toétlejad on valmis
tahteavaldustepdhiseks andmevahetuseks, samuti ootavad teenuste kaivitamist Tervisekassa
ja Tervise Arengu Instituut (nt vahisdeluuringute raames).

Maaruse lisas ndhakse ette detailne andmekoosseis, mis [&htub inimgeeniuuringute seaduse
§-dest 8-10.

Seaduses on reguleeritud andmestike Uldine raam. Ka IGUSe (479 SE) seletuskirjas on
selgitatud andmete vajalikkust ja nende kasutuseesmarki. Seaduse kohaselt t66deldakse
geenivaramus jargmisi andmeid:

1) geenidoonori uldandmed, rahvus, haridus, sunnikoht, Eestis viibitud aeg, perekonnaseis,
surmaaeg ja -koht vdi andmed isiku teadmata kadumise kohta ning tahteavaldused;

2) esindaja olemasolu korral geenidoonori esindaja tldandmed ja tema vahendusel esindatava
nimel tehtud tahteavaldused;

3) geenidoonori terviseandmed ja muud tervishoiuteenuse andmed, tervisekditumise ja
isikuomaduste andmed, koeproovide andmed ja geenidoonori koeproovide anallusi
tulemusena saadud andmed, sealhulgas geneetilised andmed;

4) geenidoonori avaldatu alusel andmed tema enda kohta vdi tema bioloogiliste sugulaste
tervise ja tervisekaitumise kohta;

5) geenidoonoriks olemise faktiga seotud andmed, sealhulgas kutsete, teavituste ja
pddrdumiste andmed;

6) andmetdotluse protokollide andmed;

7) pseudoniimimise ja depseudoniimimise andmed;

8) logiandmed.

Lisaks geenivaramus toddeldavatele isikuandmetele vdidakse geenivaramus toodelda
sugupuusid ehk teavet geenidoonorite omavahelise suguluse kohta. Sugupuud moodustuvad
Uksnes geenidoonorite Utluste ja geeniuuringute tulemuste pdhjal, mis eeldab, et kdik
sugupuusse kuuluvad isikud on ka geenidoonorid. Seega ei teki sugupuud muude andmete
vOi taiendavate paringute alusel. Lisaks vdib geenidoonorilt kiisida andmeid vaid Uldistatult
suguvosas esinenud haiguste ja terviseseisundite kohta, kuid need andmed ei vbi olla
seostatavad konkreetsete isikute voi sugulastega. Samuti ei koostata sugupuud lisaparingute
alusel (nt rahvastikuregister vms). Kuna sugupuu kirjeldab seoseid erinevate geenidoonorite
Uldandmete vahel, on sugupuu inimgeeniuuringute seaduses valja toodud eraldi mdistena ja
seda ei liigitata andmekooseisu eraldi kategooriaks. Sugupuusid koostatakse eelkdige
l[&htuvalt teadusuuringute, sealhulgas inimgeeniuuringute vajadustest, naiteks teadusuuringu
valimi koostamisel uuritavate vaheliste geneetiliste sugulusseoste arvesse votmiseks vdi
nende valistamiseks. Koostatud sugupuid voib tdddelda ainult inimgeeniuuringute seaduse §-
s 14 satestatud piirangutel, muu hulgas vdib teadusuuringus sugupuud kasutada ainult
pseudonuumitud kujul ja geenidoonoril ei ole lubatud tutvuda oma sugupuu andmetega
kolmandate isikute kaitseks.

Andmete grupeerimisel on andmete paigutumisel Iahtutud infoststeemi alajaotustest ja praegu
kehtivast vastutava toétleja kehtestatud isikuandmete klassifikatsioonist. Neid isikuandmeid
to6deldakse geenivaramus ka praegu.

Isiku dldandmete all mdistetakse tavaparaselt isiku nime, sUnniaega, isikukoodi,
kontaktandmeid jms. Eraldi on kategoorias selguse huvides valja toodud andmed, mida
uldjuhul dldandmete alla ei pruugita paigutada, nagu rahvus, sinnikoht vms. Isikute
tahteavaldused on naiteks nii geenidoonoriks saamise tahteavaldused kui ka tahteavaldused,
kus geenidoonor on tervise infoslisteemi terviseportaalis avaldanud tahet saada geneetilistel
andmetel tuginevat personaalmeditsiini teenust. Seetdttu on eraldi valja toodud kdik need
andmed, mida tavaparaselt Gldandmete alla ei loeta.
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Lisa punkti 1 kohaselt tuuakse isiku Gldandmed mida geenivaramus kasitletakse isiku
uldandmete blokis.
Punkti 1.1 kohaselt avaldab geenidoonor enda kohta jargmised andmed:

1.1.1. isikukood;

1.1.2. eesnimi vOi eesnimed:;

1.1.3. perekonnanimi voi perekonnanimed;

1.1.4. tahteavaldused Ilahtuvalt liigist (doonoriks hakkamine, koodivotme voi
andmete kustutamine, andmete Ulekandmine, kolmandatele isikutele
andmevaljastuse vdimaldamine);

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. haridustase.

Nimi ja isikukood on vajalikud, et tuvastada doonoriks sooviv isik, seostada andmeid
doonoriga, lahtudes seaduses lubatud juhtudest. Geenivaramul peab olema vbimalik seostada
isiku tahteavaldusi ja andmeid, et tagada isiku kui andmesubjekti diguste teostamine ning
andmete taiendamine ja kontroll. Siiski toimub igapdevane andmetddtlus geenivaramus
pseudontimitult, mitte isikustatult. Ometi peab taasisikustamine olema véimalik, Kkui
geenivaramul tuleb seaduses satestatud kohustusi taita. Samuti on vaja tldandmeid (sh keel,
elukoht ja kontaktandmed), et pakkuda ja kutsuda doonoreid tdiendavatele uuringutele.
Kontaktandmed on vajalikud ka doonoritele info saatmiseks.

Geenidoonoriks olemise fakt on samuti seotud geenivaramu kohustustega, sealhulgas tagada
andmevahetus, kaasata doonoreid teadusuuringutesse jne. Geenidoonoritele saadetakse
kutseid teadusuuringutes osalemise voimaluste kohta vdi teavitatakse neid uutest teenustest.

Rahvus, emakeel ja haridustase on vajalikud — Uhelt poolt statistika tegemisel ja isikuga
suhtlemisel (nt keel), kuid teisalt ka seoste loomisel (nt haridus, rahvus). Kirjalike p6érdumiste
puhul ja geenidoonorile edastatava mistahes info parima arusaadavuse huvides on osutunud
vajalikuks geenidoonorile sobivaima keele valik soltuvalt tema rahvusest ja emakeelest. See
on veel Uks pdhjus, miks geenivaramu kogub geenidoonorite rahvuse ja emakeele andmeid.
Geenivaramu kogub andmeid ka isikute valisriiki elama asumise ja sealt naasmise ning
teadmata kadumise kohta. Need andmed on vajalikud, et jalgimisuuringute puhul saaks
kindlaks maarata uuringust valjalilitamise aega ja pohjust. Need andmed vdimaldavad teha
ka statistikat — millises piirkonnas elavad geenidoonorile kdige sarnasemate geenidega
inimesed, kas esineb geneetilisi riske olenevalt elupiirkonnast (nt suure radoonisisaldusega
piirkonnad) jne.

Tahteavaldused on oluline andmestik, mis vdéimaldab jargida geenivaramu kui vastutava
tootleja tddtlustoimingute digusparasust (kas voi millal on keegi geenidoonoriks hakanud,
milliseid toiminguid on geenidoonor soovinud, véimaldanud jne). Tahteavaldus doonoriks
hakkamisel naitab isiku vaba tahet hakata geenivaramu geenidoonoriks ning ndustudes
seaduses ja maaruses satestatud tingimustega.

Punkti 1.2 alusel saadakse lisaandmeid rahvastikuregistrist. Surnud geenidoonoritele kutsete
saatmise valtimiseks ja kontaktandmete kontrollimiseks kasutatakse rahvastikuregistri
linkimise andmeid. Kuna geenidoonorite liitumine on toimunud pika perioodi jooksul ning
geenidoonorite arv on oluliselt kasvanud, on oluline tdiendada geenidoonorite sideaadresse,
telefoninumbreid ja e-posti aadresse. Osalt on need vajalikud e-teenuste raames, sest isiku
nimi voib naiteks ajas muutuda (abielu, lahutus, nime muutmine), samuti on rahvastikuregistri
andmestik oluline, et tuvastada teatud fakte (nt isiku surm). Kuna avaliku teabe seadus (AvVTS)
satestab kohustuse, et riigi infostisteemis peab votma aluseks teise andmekogu andmed, kui
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keegi neid juba kogub6, lahtutaksegi rahvastikuregistri andmetest, kui need vdimaldavad
kontrollida esitatud andmeid ja tagada sujuva teenuste toimimise, ilma et selleks peaks
omakorda kusima andmete korrastamist geenidoonorilt endalt. Rahvus on geeniuuringute
tegemisel oluline, kuna geenivariantide sagedus on eri rahvustel erinev ning teatud juhtudel
suurendab rahvuse arvestamine tulemuste télgendamisel margatavalt hinnangute tapsust.
Seetbttu kogub geenivaramu ka geenidoonorite rahvuse andmeid.

Rahvastikuregister voimaldab saada jargmisi andmeid:

1.1.1. isikukood;

1.1.2. eesnimi vdi eesnimed;

1.1.3. perekonnanimi véi perekonnanimed;

1.1.4. sinnikoha andmed;

1.1.5. elukoha andmed ja viimane elukoha registreerimise aeg;

1.1.6. viibimiskoha andmed;

1.1.7. elukoha muutmisel valisriigist Eestisse saabumise ja Eestist valisriiki
lahkumise andmed koos kuupaevadega;

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

1.1.9. perekonnaseis;

1.1.10.rahvus;

1.1.11. emakeel;

1.1.12. surnud isiku puhul surma aeg ja koht;

1.1.13. andmed isiku teadmata kadumise kohta;

1.1.14. koérgeim omandatud haridustase.

Nagu eelnevalt selgitatud, toimub mitmete andmete puhul doonori esitatud andmete kontroll,
et tagada riigi infostisteemide vahel kontrollitud ja digusparane andmevahetus (isikukood, nimi
jms). Lisaks vdimaldab register uuendada andmeid automaatselt, kui doonor on hakanud
geenidoonoriks aastaid tagasi, kuid muudab oma elukohta, kontaktandmeid vms.

Sinnikoha andmeid vajab geenivaramu olemasolevate andmete tadiendamiseks, kuna teatud
uuringute valimi koostamise aluseks on sinni-, mitte elukoht.

Eestist lahkumise vdi siia saabumise andmed on vajalikud, et teada, kas teatud valimitesse
vOi uuringutesse saaks isiku taiendavalt kaasata. See mangib olulist rolli teatud
teadusuuringute valimite moodustamisel.

Rahvus ja emakeele andmestik rahvastikuregistrist on vajalikud juhul, kui isik neid doonoriks
hakkamisel ei avaldanud, aga maaratleb need hiljem rahvastikuregistris voi kui ta neid seal
muudab. Andmete tervikluse huvides on sellekohased parandused teadustdd ja statistika
vaatest olulised.

Lisaks kogub geenivaramu ka geenidoonorite perekonnaseisu andmeid. See on vajalik
andmebaasi tdiendamiseks demograafiliste ja epidemioloogiliste naitajatega. Need andmed
on olulised tervisendaitajate hindamiseks, samuti laiendab see tunduvalt véimalusi kasutada
geenivaramu andmeid statistiliseks t66ks nii Eesti kontekstis kui ka rahvusvahelistes
teadusuuringutes.

Ka surma aeg ja koht on vajalik info. Surma fakt véimaldab maaratleda muutunud &iguslikke
erinevusi, mis tulenevad seadusest (nt andmevaljastuste digusparasust). Surma koht on
oluline, kuna teadustbddes vdetakse muu hulgas arvesse ka keskkonna mdju inimese
tervisele. Seega on oluline teada, kus geenidoonor enne surma elas. Surmakoha andmed on
olulised ka dokumenteeritud surma pdhjustava haiguse usaldusvaarsuse valideerimiseks.
Naiteks, kui inimene sureb kodus, on tema surma pdhjuse kindlakstegemine vahem tapne kui
nende inimeste puhul, kes surevad haiglas.

6 AVTS § 438 Ig 2: Andmete to6tlemisel, mida kogub pohiandmetena teine riigi infostisteemi kuuluv
andmekogu, tuleb aluseks vétta vastava teise andmekogu pdhiandmed.
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Isiku teadmata kadunuks tunnistamise andmestik on vajalik, et Idpetada isiku andmete
tdiendamine geenivaramus ning vajaduse korral valistada tema andmete valjastamine
uuringutesse. Geenivaramus kasitletakse neid andmeid samavaarselt surnud geenidoonori
andmetega.

Isiku haridustaseme andmed on taaskord olulised, et tdiendada isiku varasemat andmestikku
(nt on isik omandanud kérgema haridustaseme voi teise hariduse juurde). Haridustaseme
andmeid kasutatakse kusimustike ja Uldise andmekvaliteedi hindamisel. Tegemist on lihtsasti
mdddetava ja standardiseeritud tunnusega. Haridustase on tugevalt seotud oodatava eluea,
vaimse tervise, suUdame-veresoonkonnahaiguste, elustiili ja ravijuhiste jargimisega.
Haridustaseme andmete vajalikkus sdltub uuringu eesmargist ja metoodikast. Enamasti
kasutatakse haridustaset erinevate geneetiliste seoste uurimisel, et eristada geneetilisi ja
sotsiaalseid mdjusid ning valtida sellest tulenevaid eksitavaid jareldusi.

Esindaja Ulldandmed ja tahteavaldused on vajalikud lisaks doonori Uldandmetele ning
vdimaldavad piiratud teovbimega isikute puhul taita seaduses satestatud ndudeid (nt satestab
§ 16 mitu kohustust, mis on seaduslikul esindajal). Kuna esindaja saab ka tahteavaldusi
esitada, on ka need andmed vajalikud. Vorreldes geenidoonoriga on siin asjakohased vaid
Uldandmed, mitte muud lisaandmed (nagu naiteks stnnikoht vdi haridus, mida esindaja puhul
ei eeldata).

Lisa punktis 2 eristatakse ka doonori avaldatud andmeid suguvdsas esinenud haiguste ja
harjumuste kohta ning tema enda avaldatud terviseandmeid. Andmeid sugulaste kohta
kogutakse niivord, kuivord need on seotud suguvdsas esinenud tervise ja tervisekaitumisega
(nt teadaolevad haigused voi harjumused). See teave on oluline parilikkuse teel
edasikanduvate haiguste v6i tunnuste uurimiseks ja avaldumismehhanismide
valjaselgitamiseks teadusuuringutes. Nimetatud andmed on olemas ka kehtivas seaduses
(IGUS §6'Ig 1 p 2).

Geenidoonori avaldatavad terviseandmed kasitlevad olulist infot, mida registrites ei pruugi olla
(nt ravi valismaal, arsti poole murega p66rdumata jatmine jne). Paljud geenidoonorid hakkasid
geenivaramu doonoriteks ka ajal, mil selliseid andmeid voi sellisel kujul eristatuna riiklikesse
andmekogudesse ei kogutudki. Eriti oluline on naiste tervisekisimustik, mis koosneb umbes
30 kisimusest ja lahtub just naiste tervisest (p 2.2.2.1).

Lisa punktis 3 loetletakse tervisealased registrid ja tervishoiuteenuse osutajad. Andmete
kogumiseks, tdiendamiseks ja kontrollimiseks kasutatakse jargmiste andmekogude andmeid:
1) tervise infostisteem;

2) rahvastikuregister;

3) retseptikeskus;

4) muokardiinfarktiregister;

5) Tervisekassa andmekogu;

6) vahiregister;

7) raseduse infosusteem;

8) vahi sdeluuringute register;

9) surma pdhjuste register;

10) tuberkuloosiregister.

Rahvastikuregistri andmevajadusi on selgitatud eespool. Tervisealaste registrite andmestike
andmevajadust on selgitatud 1ahemalt seaduse (479 SE, IGUS) seletuskirjas. Tegemist on
suuresti terviseandmestikega, mis on vajalikud terviseandmete kontrollimiseks ja
taiendamiseks, kusjuures inimorganism on pidevas muutumises ja ajalised muutused
mojutavad ka jareldusi. Seetdttu on vaga oluline, et geenidoonorile antud jareldused voi
teadustéddest saadav tagasiside pdhineks kdige varskematel andmetel. Vastasel juhul oleksid
jareldused eksitavad v6i aegunud.
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Geenivaramu eesmarkide taitmiseks on vaja geenidoonori terviseajaloo kohta kokku panna
vdimalikult terviklik ja detailne pilt, mille pinnalt saaks leida geenidoonori ning I6ppastmes ka
rahva tervise perspektiivist vajalikke seoseid geenide ja védlise maailma vahel. Nende seoste
ja saadavate teadmiste abil on vdimalik arendada nii personaalmeditsiini kui ka edendada
rahvatervishoidu Uldiselt.

Voéimalikult paljudest allikatest andmete kogumine on eelduseks sellele, et geenivaramu saaks
taita talle seadusega pandud eesmarke. Indiviidi diguste ja huvide perspektiivist saab
geenivaramu valjastada juba lingitud andmed pseudoniimitult. Kui geeniuurija peaks
andmeid ise eraldi andmekogudest klsima, on ainus viis Uhe isiku kohta andmete
kokkuviimiseks isikukood ning andmete linkimine eri registritest toimuks isikukoodi alusel ja
teadlase enda poolt. Kuivdrd isikukood ja selle seos kindla fulsilise isikuga on vordlemisi
lintsasti tuvastatav (nt juriidiliste isikutega seotud fliUsiliste isikute puhul vaga kergesti
ariregistrist leitav), tdhendaks sel kujul andmete kusimine ja linkimine palju suuremat
privaatsusoiguse riivet indiviidile. Seetdttu to6tleb geenivaramu vastutav to6tleja andmeid oma
andmekogus, saab neid vajaduse korral depseodunuumida, kontrollida ja siis taas
pseudoniimida.

Kokkuvdttes on terviseregistritest andmeid vaja jargmiselt:

¢ Miiokardiinfarktiregister. Sidamelihase infarkt ehk muokardiinfarkt on slidame
isheemiatdve raskeim avaldumisvorm, mille tagajarijeks on péérdumatu sidamelihase
kahjustus verevarustuse hairete t6ttu. Tegemist on Uhe diagnoosiga, millesse suremus on
Eestis endiselt suur, mistottu vdimaldab muokardiinfarktiregistrist andmete lisamine
geenivaramusse uurida geneetiliste riskitegurite rolli mdrokardiinfarkti haigestumisel. Ka
registri enda eesmargi kohaselt on selles olevate andmete to6tlemine lubatud statistika ja
teadusliku uurimistdd, sealhulgas epidemioloogiliste uuringute tegemiseks.

o Tervisekassa andmekogu. Tervisekassa andmekogu sisaldab detailset teavet raviarvete
jms kohta. Kehtib taas reegel votta aluseks AvTS § 43° IGikes 2 satestatud andmed, mis
on juba mdnda andmekogusse kogutud. Neid andmeid on vaja selleks, et naha
valjaostetud ja valjaostmata meditsiiniseadmeid. Valjakirjutatud seadmed annavad lisainfot
geenidoonori terviseseisundi ja vdimalike diagnooside kohta. Raviarved koos epikriiside
andmetega moodustavad  teadusuuringuteks  kdige  kvaliteetsema  tervikliku
andmekoosseisu. Raviarvetelt on vdimalik saada teavet selliste diagnooside ja
tervishoiuteenuse osutamise kohta, mis ei pruugi tervise infostisteemi jduda.

e Vahiregister. Vahiregistri pohitlesanne on tagada voimalikult taielik ja usaldusvaarne
vahijuhtude registreerimine. Andmed vdimaldavad anallusida vahi esinemist ja
vahihaigete elumust ning teha epidemioloogilisi jm teadusuuringuid. Vahiregistrisse
kogutakse muu hulgas diagnoos ehk Uksikasjalik paige, diagnoosimise aeg, diagnoosi
kinnitanud uurimismeetodid, morfoloogiline diagnoos, pahaloomulisuse aste ja kasvaja
levik. Geenivaramu seisukohast on oluline teada doonoril esinenud vahki, et oleks voimalik
teha teadusuuringuid, hindamaks, kas mdni geenivariatsioon annab aimu inimese
suuremast riskist haigestuda konkreetsesse vahki. Samuti saab vahiregistrist infot
patsiendile maaratud ravi kohta ja see on oluline farmakogeneetikaalaste uuringute juures.
Vahiregistris on tavaliselt olemas ka histoloogilise uuringu andmed, mis vdimaldavad
diagnoosi tapselt maarata. See on Uulioluline — ka sama liiki vahid on tihtilugu tegelikult
erinevad, neil on erinev geneetiline kontekst ja ravi. See teave on oluline nii
personaalmeditsiini kui ka farmakogeneetilisest aspektist iga konkreetse vahi alatiubi
geneetiliste riskifaktorite selgitamisel, teadusuuringute tegemisel ja uute lahenduste
valjatdotamisel. Siin pakuvad kdige rohkem huvi just haigused, mille mdju rahva tervisele
on suur — sagedased kroonilised haigused. Nende hulka kuuluvad ka vahkkasvajad. Ka
selle registri eesmark toetab teaduskasutust.
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Raseduse infosiisteem. Raseduse infosisteem kogub isikustatud andmeid kdigi Eestis
toimunud sitndide ning raseduste katkemiste ja katkestamiste kohta. Uuringutest on
selgunud, et paljudel raseduskomplikatsioonidel on geneetiline taust. Selle uurimine
eeldab nii ema kui isa geneetilise materjali analiiiisi. Raseduse tekkel kombineeritakse
kahe vanema geneetilist materjali kandvad sugurakud, et moodustuks stigoot, kes kannab
mdlema vanema geneetilist potentsiaali. Geenivaramu andmete tdiendamine meditsiinilise
sunniregistri andmetega loob vaga hea vobimaluse rasedusega seotud diagnooside
emapoolse geneetilise komponendi koosmdju uurimiseks. Sinniregistri sinnikaardile on
koondatud raseduse jalgimise, sunnituse ja vastsiindinu andmed. Andmekaart annab
Ulevaate naise eelmistest rasedustest ja sunnitustest, rasedusaegsetest riskiteguritest,
diagnoosidest, kunstlikust viljastamisest, raseduse ja sunnituse kulust, sindinud lapsest,
ema ja lapse diagnoosidest ning lapsega tehtud toimingutest esimesel elunadalal.
Raseduse katkemise ja katkestamise andmeid kogub meditsiiniline raseduse katkemise ja
katkestamise alamregister. Sunniregistris on info ainult stnnitanud naiste eelnevate
raseduste kohta. Info nende naiste kohta, kelle kdik rasedused on kas katkenud voi
katkestatud, sUnniregistris puudub ja on olemas ainult meditsiinilises raseduse katkemise
ja katkestamise registris. Samuti jaab info stnniregistrist saamata, kui stinniga I6ppenud
rasedusele jargnevad rasedused kas katkevad vodi katkestatakse. Andmete saamine
mdlemast raseduse infoslsteemi alamregistrist on vajalik raseduskatkemiste kohta
tervikliku info saamiseks. Raseduskatkemiste (geneetiliste) pdhjuste uurimisel on vaga
oluline teada ka seda, kas tegu on katkemisega raseduse varases voi hilises staadiumis,
kuna katkemise pbhjused voivad raseduse erinevates etappides olla erinevad. Sellist infot
ei ole vdimalik saada mujalt kui ainult meditsiinilisest slinniregistrist, mis kogub infot ka
raseduste katkestamise ja katkemise kohta. Ka selle andmekogu enda eesmark toetab
andmete kasutust teadustos.

Vahi soeluuringute register. Vahi sdeluuringute register osaleb sdeluuringute
korraldamises. Register kogub ja anallisib isikustatud andmeid rinna-, emakakaela- ja
jamesoolevahi sdeluuringute sihtrihma kuuluvate isikute kohta. Vahi séeluuringute registri
andmed on olulised riskiskooride arvutamisel, kuna need andmed aitavad eristada isikuid,
kes on kontrollitult terved (on vdimalik valida tdpsem kontrollrihm). Vahi séeluuringud kui
riiklikult organiseeritud tervetel inimestel elluviidavad ennetusprogrammid vajavad
tulemuste hindamiseks ning jatkamise (ja vajaduse korral muutmise) otsustamiseks
eelnevalt kalkuleeritud andmeid, et tehtud otsused oleksid téenduspdhised. Vastavad
aruanded tehakse eelnevalt defineeritud indikaatorite analliisimise teel, mida voimaldavad
eelnevalt valideeritud registriandmed. Epidemioloogiliste uuringute ja teadust6o
andmeparinguid on otstarbekas teha eeldefineeritud ja kvaliteedikontrolli I&binud
andmetele toetudes, mille olemasolu eeldab vastavalt disainitud registrit. Ka siin on registri
eesmargis lubatud teaduskasutus.

Surma pohjuste register. Surma pdhjuste register kogub andmeid kdikide Eestis surnud
ja valjaspool Eestit surnud Eesti elanike surmajuhtude kohta. Registri eesmark on surma
pbhjuste andmete kogumine ja tOootlemine riikliku sotsiaalpoliitika valjatootamiseks,
rahvastiku koostise ja terviseseisundi hindamiseks ning sotsiaal- ja tervisevaldkonna
ennetustegevuste planeerimiseks. Teave geenidoonorite surma pohjuste kohta on
geneetikaalaste uuringute jaoks vaga oluline. Surma pdhjused on geenivaramu
andmebaasis olevate isikute tervise ajajoone I6pp-punktiks. Uuritavate kaasamiseks
geneetikaalastesse uuringutesse omab info surmaga seotud asjaolude kohta suurt
tdhendust ning vobimaldab paigutada geenidoonoreid analliiside tegemiseks eri
rihmadesse soltuvalt nende terviseandmetest. Surma pdhjuste andmed vdivad olla
maaravad geenivariantide sidumisel erinevate fenotlupidega. Nagu ka teiste tervisealaste
registrite puhul, on siingi lubatud teaduskasutus.

Tuberkuloosiregister. Nagu teisedki haigus-spetsiifiised andmekogud, annavad
tuberkuloosiregistri andmed tapsema Ulevaate tuberkuloosihaigestumisest ja
tuberkuloosihaigete elumusest. Raviregistrites on tapsustatud diagnoosid, perearstide ja
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haiglate epikriisides aga sageli mitte. Lisaks saab tuberkuloosiregister andmeid ka surma
pohjuste registrist (parast surma diagnoositud tuberkuloos) ja mikobakterioloogia
laboritest (tuberkuloosi bakter naha mikroskoobis v&i kasvab kulvis) ehk kas
bakterioloogiliselt diagnoos kinnitub vdi mitte. Sageli asendub tuberkuloosi diagnoos
mukobakterioosi diagnoosiga vdi vastupidi, naiteks kui roégas kasvab atidpiline
mukobakter, pole tegu inimeselt inimesele nakkava tuberkuloosiga, kuigi esialgne
diagnoos vois viidata tuberkuloosile. Inimesel véivad ka mdlemad diagnoosid esineda koos
vOi jargnevalt: enne tuberkuloos, siis mukobakterioos. Tuberkuloosi puhul vdivad
diagnoosid samuti parast surma tapsustuda, kui laekub histoloogilise uuringu vastus
(kopsupdletik vs. vahk vs. tuberkuloos). Sellegi registri eesmargid toetavad
teaduskasutust.

o Retseptikeskus. Siia on koondatud elanikkonnale vaélja kirjutatud retseptide info ja
ravimite valjaostmise info (sh toimeained, ostetud ravimi pakendi andmed). Selline info on
ainult retseptikeskuse andmekogus, seega tuleb AvTS § 43° Iike 2 alusel siingi votta
aluseks need andmed. Tervise infoslisteemi jbuavad andmed vaid apteegist valjastatud
ravimite kohta, mitte valja kirjutatud ravimite koha. Seega ei kata need geenivaramu
vajadusi, mistbttu vajatakse lisaandmeid retseptikeskusest. Samas vdimaldab kahest
andmekogust saadud andmete kontroll kinnitada andmete valiidsust.

Lisa punktis 4 on nimetatud geenidoonori tervisekaitumise ja isikuomaduste ning
teadusuuringu valimi jaoks vajalikud andmed:

4.1. Geenidoonori teadusuuringus avaldatavad andmed vastavalt uuringu taotlusele.

4.2. Teadusuuringutest saadavad andmed vastavalt uuringu loodud andmetele.

4.3. Teadusuuringu valimi jaoks uuringus kasutatavad meditsiinilised Ulesvotted.

Geenidoonori teadusuuringus avaldatavateks andmeteks on enamasti uuringutest saadud
uued kisimustike voi modtmiste tulemused, seda enamasti isiku enda ndusolekul ja
teadusuuringus vahetult osaledes.

Teadusuuringutes saadavad andmed, mis on olulised ka geenivaramu eesmarkide taitmiseks,
on naiteks uuringus kinnitust leidnud riskiskooride arvutused voi koeproovide mddtmistel
saadud uued ainevahetuse saadused (metaboliidid) jne. Nende andmete vaartus seisnebki
geeniteaduste edasiarendamisel ja loodud andmete taaskasutamise voimaldamises. Naiteks
riskiskoorid véimaldavad koostada tadpsemaid uuringukohorte. Metaboliidid vdimaldavad jéuda
selgusele selles, millised geenid ja kuidas ainevahetuses osalevad.

Teadusuuringus kasutatud meditsiinilised Ulesvotted on olulised uute uurimismeetodite
valjatootamiseks ja valideerimiseks. Naiteks elektrokardiogrammi (EKG) kasutatakse
sudamehaiguste ja geneetiliste seoste leidmiseks. Kuna need andmed on vaartuslikud ka
jargnevates uuringutes, lisatakse EKG geenivaramu koosseisu, et teadusformaati viidud
andmeid oleks vdimalik taaskasutada nii juba loodud uuringute valideerimiseks kui ka
meetodite edasiarendamiseks.

Lisa punktis 5 on esitatud koeprooviga seotud andmed. Need on vajalikud selleks, et hallata
koeproove kogu nende elutsukli jooksul, seda nii kogumise, valjastamise kui ka uuringute
vaates. Uute uuringute kavandamisel on oluline votta arvesse seda, mida proovidega tehtud
on, ja valtida dubleeritud tegevus. Naiteks ei sekveneerita sama tehnoloogiaga sama proovi
mitu korda vOi ei maarata uuesti juba méddetud metaboliite jne.

Lisa punktis 6 on esitatud geenivaramu logide andmestik. Tegemist on tavaparase
andmekoosseisuga, mis digitaalselt peetavates infoslisteemides tekib ja mida tuleb pidada
andmetdotluse kontrollimiseks. Selle punkti lisamisega jargitakse andmekogude pidamise’
parimat praktikat.

7 Andmekaitse Inspektsioon: ANDMEKOGUDE JUHEND.
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Lisa punktis 7 on esitatud teavituste, kutsete, p6érdumiste ja protokollide andmed jargmiselt:
7.1. geenivaramu ja geenidoonori kirjavahetuse andmed lahtuvalt sisust,

7.2. geenidoonorite ja teadusprojektide kirjavahetuse andmed, sh projektis osalemise kutsed
l[ahtuvalt sisust,

7.3. teavituste andmed (portaalis antava ndusoleku alusel),

7.4. protokollide andmed lahtuvalt sisust.

Lisas ei kirjeldata tapsemalt kirjavahetuse voi kutsetes esitatud andmeid, mis vdivad olla vaga
erinevad, lahtudes sihtriihmast, uuringu eesmargist jms. Uldjoontes kattub isikuandmete osa
neis eeltoodud andmevéljadega, kus geenidoonori pddrdumised vdivad sisaldada isiku
dldandmeid (nimi jms).

Protokolli sisu on esitatud maaruse asjakohastes satetes. Protokollidesse kantakse andmed
teadusuuringutesse valjastatud andmekoosseisudest ehk milliste geenidoonorite ja millised
konkreetsed isikuandmed andmekogust teadusuuringusse valjastati. Geenidoonorite kohta on
protokollis konkreetse teadustdd jaoks valjastatud pseudoniiim ehk doonor ei ole protokollist
vahetult tuvastatav. Selle pseudoniidmi alusel saab geenidoonoritele teada anda, millistes
teadusuuringutes on tema andmeid t66deldud. Selle punkti lisamisega jargitakse
andmekogude pidamise parimat praktikat. Protokolle sailitatakse tahtajatult.

3. Maaruse vastavus Euroopa Liidu 6igusele

Maarus ei ole otseselt seotud Euroopa Liidu diguse Ulevdtmisega, kuid arvestab taielikult
Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL) 2016/679 ndudeid isikuandmete té6tlemisel,
tagades seaduslikkuse, minimaalsuse ja turvalisuse péhim®otete jargimise.

Maarus on kooskdlas Euroopa Liidu digusega. Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 168
kohaselt tuleb tagada rahva tervise kérgetasemeline kaitse kogu liidu poliitika ja meetmete
maaratlemisel ning rakendamisel. Maarus toetab Euroopa Liidu toimimise lepingu viidatud
artiklis satestatud Glesande taitmist likmesriigi tasandil.

Maarus on kooskdlas ka terviseandmeruumi maaruse — EHDS-i p&himbtetega. EHDS-i
rakendamiseks muus osas, mida maaruses ei kasitleta, koostatakse eraldiseisev eelndu.

4. Maaruse mojud

Eesti geenivaramusse teistest andmekogudest seaduses satestatud alusel edastamine senise
loamenetlusega edastamise asemel ning edastatavate andmete selgem seostamine
konkreetsete andmekoosseisudega tagab digitaalse andmevahetuse kooskdla digusaktidega,
suurendades Oigusselgust. Selle tulemusena muutub andmete haldamine lihtsamaks,
kiiremaks ja usaldusvaarsemaks.

Positivne méju avaldub nii teadusuuringute kvaliteedis kui ka geenidoonorite teadlikkuses
oma andmete kasutamise kohta. Sisulisem md&jude hinnang on esitatud seaduse (749 SE,
IGUS) seletuskirjas. Kéesolevas maaruses esitatakse need uldisemal kujul.

Sotsiaalne moju

Maarusel on oluline positiivne sotsiaalne mdéju geenidoonoritele ja Ghiskonnale tervikuna.
Maarusega tugevdatakse geenidoonorite isikuandmete ja koeproovide kaitset ning
suurendatakse oigusselgust ja labipaistvust geenivaramu toimimises. Selge ja detailne
regulatsioon suurendab usaldust geenivaramu vastu ning toetab geenidoonorite valmisolekut
osaleda geenidoonorina ja panustada teadusuuringutesse. Pikemas perspektiivis toetab see
rahva tervise arengut, haiguste ennetamist ja personaalmeditsiini rakendamist. Maarusega
luuakse diguslikud alused andmevahetuseks.

Kokkuvdttes on mdju keskmine ja positiivne.

Majanduslik mdju
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Maarus koondab varasema killustunud regulatsiooni ega loo uusi pusikohustusi. Vastutava
tootleja ja volitatud tOotlejate jaoks vdivad kaasneda Uhekordsed kulud protseduuride ja
infoslsteemide ajakohastamiseks, kuid need on vajalikud ja proportsionaalsed andmekaitse
ja turvalisuse tagamiseks. Pikaajaliselt toetab regulatsioon teadus- ja arendustegevust ning
tervishoiuststeemi tdhusust.

Kokkuvéttes on méju vahene, kuid positiivne.

Keskkonnamoju

Maarusel puudub oluline otsene keskkonnamdju. Bioloogiliste jadtmete ja koeproovide
havitamine toimub kontrollitud ja heakskiidetud meetoditega, mis valistavad keskkonnariskid
ja toetavad keskkonnahoidlikku jaatmekaitlust.

Kokkuvéttes otsene mdju puudub.

Md&ju muudele valdkondadele voi ebasoovitavaid mdjusid ei kaasne.
4.1. Andmekaitsealane mojuhinnang

Muudatus tagab seadusliku ja labipaistva andmetddtiuse kdikidele osapooltele. Maaruse
satete kujundamisel on I&htutud inimgeeniuuringute seaduse (749 SE) seletuskirjas esitatud
pdhimdtetest, eelkdige geenidoonorite pdhidiguste kaitsest, isikuandmete to6tlemise
labipaistvusest, teadusuuringute avalikust huvist ja pseudonuimimise keskse rolli
rohutamisest.

Kbikide kavandatud muudatuste juures on kaalutud ja lahtutud isikuandmete kaitse
Uldmaéaruse (IKUM) pdhimdtetest — andmetddtiuse minimaalsuse (IKUM art 5 1g 1 p c),
eesmargiparasuse (IKUM art 5 Ig 1 p b), digsuse (IKUM art 5 Ig 1 p d), usaldusvaarsuse ja
konfidentsiaalsuse (IKUM art 5 Ig 1 p f) ja séilitamise (IKUM art 5 Ig 1 p e) piirangust. Maaruse
kohaselt to0deldakse eesmargi saavutamiseks ainult selliseid isikuandmeid, mis on vajalikud
konkreetse eesmargi taitmiseks (IKUM art 5 Ig 1 p c). Isikuandmeid ei koguta ega séilitata
isikustatud kujul, kui see pole eesmargi saavutamiseks valtimatult vajalik.

Andmetddtlusega seotud mdju ei puuduta geenivaramu Uldist pidamist, sest tegemist on
senise regulatsiooni tapsustamisega, mitte uue andmetddtlusega. Samuti toimus seni
andmete taiendamine riigi infosisteemi kuuluvatest registritest ja tervishoiuteenuse
osutajatelt. Edaspidi on see labipaistvamalt reguleeritud, kuid olemuslikult ei ole tegemist uue
tootlusega. Taiendav andmetdoétius on seotud andmete Glekandmisega geenivaramu ja tervise
infoslisteemi vahel ning edaspidi tehakse seda seaduse alusel. Samas on igal andmesubjektil
jatkuvalt 6igus otsustada, kas ta soovib geenidoonoriks hakata ja kui soovib, saab ta eraldi
otsustada, kas ta soovib saada ka personaalmeditsiini teenuseid. Seega, inimese kaasatus ja
tema soovi arvestamine ei muutu. Isikuandmete to6tlemine Iahtub juba praegu rakendatud ja
toimivatest lahendustest, kus jargitakse eriliigiliste isikuandmete rangeid konfidentsiaalsuse ja
voimalike riskide hajutamise néudeid.

Isikuandmete tootlemisel geenivaramus v8i andmevahetusel geenivaramu ja tervise
infoslisteemi vahendusel rakendavad mdlema riigi infosisteemi kuuluva andmekogu
vastutavad tddtlejad koiki asjakohaseid meetmeid teabe konfidentsiaalsena hoidmiseks. Nii
geenivaramu kui tervise infosusteemi kaasvastutavad tooétlejad on asutuses maaranud
andmekaitsespetsialisti, [ahtudes sellest, et see on ndutav avaliku sektori asutuse vadi organi
puhul (IKUM art 37 Ig 1 p a). Andmekaitsespetsialisti vajadust on hinnatud kui
lisakaitsemeedet, hinnates ja abistades vastutavat tootlejat digusparase tootluse tagamisel.
Vastutav tootleja tagab andmekaitsespetsialisti nduetekohase ja digeaegse kaasamise
kdikidesse isikuandmete kaitsega seotud kisimustesse (IKUM art 38 Ig 1),
andmekaitsespetsialist ndustab vastutavaid tdétlejaid (IKUM art 39 Ig 1 p a). Samuti
rakendavad vastutavate andmekogude pidajad kuberturvalisuse seadusest (KUTS) tulenevaid
ndudeid. Kooskdlas IKUM artikli 5 pshimdtetega tuleb vastutavatel tdétlejatel tagada ja teha
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asjakohased arendustddd, sealhulgas tagada KUTS § 3 I6ike 4 punkti 1 alusel ka vdrgu- ja
infoststeemide kuberturvalisuse nduded (nt E-ITS-i alammoodul CON2 — isikuandmete kaitse
voi vOi sellega vordsustatud ISO standard). Riskide hindamisel l1ahtutakse riski realiseerumise
tdendosusest ja realiseerumise mojust. Kuna tegemist on kontrollitud keskkonnaga ning
t66tlus toimub juba loodud riigi infosiisteemile kuuluvas andmekogus, ei kaasne praegusel
juhul maaruses kasitletud andmete lisandumisel lisariske.

Konkreetselt on kdesoleva maaruse raames oluline vélja tuua, et naiteks Tartu Ulikool on
turvalist to6tluskeskkonda majutava teadusarvutuste keskuse puhul teinud rahvusvahelise
turvastandardi ISO/IEC 27001 sertifitseerimisaudi ja kdesoleva seletuskirja seisuga on labitud
edukalt ka muude geenivaramu infosiisteemide sertifitseerimisaudit. Tartu Ulikool on
maaranud geenivaramu tegevust ndustava ja kontrolliva andmekaitsespetsialisti ning infoturbe
eest vastutava isiku. Tartu Ulikool on teinud andmekaitsealase mdjuhinnangu ja
kUberturvalisuse riskihinnangu geenivaramu andmete todtlemise kohta ning rakendab
tuvastatud asjakohaseid kaitsemeeteid. Tartu Ulikool ajakohastab vastutava téotleja
andmekaitsealast mdjuhinnangut esimesel véimalusel parast inimgeeniuuringute seaduse ja
geenivaramu pohimaaruse joustumist, et tagada geenivaramu andmete té6tlemise vastavus
kehtivatele nduetele.

Kuna uue andmevahetusega on hdélmatud eriliiki isikuandmete t66tlus ja seda ulatuslikult nii

ajaliselt kui ka andmesubjektide arvu mottes, on vajalik teha andmekaitsealane mdjuhinnang

vastavalt isikuandmete kaitse Uldmaaruse artikli 35 16ike 3 punktile b. Kokkuvottes vdib 6elda,

et isikuandmete tootlemine vastab isikuandmete kaitse uldmaaruse artiklis 5 satestatud

pdhimdtetele.

Geenivaramus to6deldakse peamiselt jargmisi geenidoonorite eriliiki isikuandmeid:

e geneetilised andmed;

e terviseandmed;

o elustiili ja tervisekaitumise andmed,;

e teadusuuringute kaigus tekkivad uued andmekihid, sealhulgas muud inimese
molekulaarsed andmed (nn oomi andmed ehk omic data).

Maarus jargib seaduslikkuse, d&igluse ja labipaistvuse pdhimdtet ning tugineb
inimgeeniuuringute seaduse seletuskirjas esitatud seisukohtadele, mille kohaselt toimub
geenivaramu andmete tddtlemine olulise avaliku huvi alusel teadusuuringute tegemiseks
(isikuandmete kaitse Uldmaaruse art 6 1g 1 p e ja art 9 Ig 2 p j ning eeldab tadiendavate
kaitsemeetmete kehtestamist riigisiseses diguses (isikuandmete kaitse Uldmaaruse art 9 Ig 4).

Maarus tagab andmesubjektide diguste tdhusa kaitse, satestades:

isiku diguse otsustada, kas hakata geenidoonoriks,

geenidoonori diguse tutvuda oma andmetega;

Oiguse esitada ja muuta tahteavaldusi;

diguse saada teaduspdhist tagasisidet;

o selge menetluse depseudonuumitud andmetele juurdepaasuks.

Need mehhanismid on kooskdlas nii isikuandmete kaitse Uldmaaruse kui ka
inimgeeniuuringute seaduse seletuskirjas réhutatud isikuautonoomia péhimdttega.

Maarus jargib eesmargi piirangu pdhimotet. Andmete tddtlemise eesmargid on selgelt
maaratletud ning piiritletud inimgeeniuuringute seaduses ja kdesolevas maaruses, hdlmates
eelkdige teadusuuringuid, rahva tervise parandamist ja personaalmeditsiini arendamist.
Maarus jargib vdimalikult vaheste andmete kogumise ja 6igsuse pdhimétteid, kuna:
andmeandjad ja andmete edastamise protseduurid on satestatud seaduses ja maaruses;
andmete koosseis on detailselt satestatud maaruse lisas;

andmeid tdddeldakse uldiselt ainult pseudonuumitud kujul;

depseudonuimimine on lubatud Uksnes seaduses ja maaruses tapselt maaratletud
juhtudel.
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Maarus jargib usaldusvaarsuse ja konfidentsiaalsuse pdhimdtet. Maaruses nahakse ette
ulatuslikud organisatsioonilised, tehnilised ja diguslikud meetmed, mis maandavad tuvastatud
riske, sealhulgas:

andmete pseudoniidmimine ja depseudonlimimise range piiramine;

erinevate infoslisteemide funktsionaalne ja flusiline eraldamine;

korge turbeastme (vaga suur) kehtestamine;

juurdepaasude logimine ja regulaarne kontroll;

volitatud tdétlejatele esitatavad tapsed nduded ja lepingulised kohustused;

Maarus jargib vastutuse pdhimbtet geenivaramu téétlustoimingute logimise ja protokollimise
naol, mis tagavad geenivaramu andmet6otluse maksimaalse kontrollitavuse ja labipaistvuse.
Tehtud andmekaitsealase mojuhinnangu pdhjal voib jareldada, et kuigi geenivaramu
pdhimaarus reguleerib kérge riskitasemega isikuandmete td66tlemist, on riskid asjakohaste
meetmetega piisavalt maandatud. Maarus loob selge, labipaistva ja proportsionaalse
bigusraamistiku, mis tagab nii andmesubjektide pdhidiguste kaitse kui ka geenivaramu
toimimise avalikes huvides.

Tervise infoslsteemi vastutav tddtleja labis samuti hiljuti infoturbeauditi. Ka tervise
infostisteemi on otsejuurdepaasud reguleeritud seaduses ning andmekoosseise taiendatakse
ka tervise infosusteemis (vt seaduseelndu 749 SE rakendusaktide kavandeid). Seet6ttu
tagatakse turvaline andmeliiklus nii geenivaramu kui ka tervise infostisteemi poole pealt.

Kokkuvdttes reguleeritakse andmetdodtiust edaspidi nii seaduses kui pdhimaaruses
[&bipaistvalt, luues selgema raami kogu andmetddtiusest. Tulenevalt eelnevast on mdju
andmesubjektidele positiivne.

4.2. Moju halduskoormusele

Maarusel on nii halduskoormust v_éhendav kui ka mdéddukalt suurendav mdju, séltuvalt
adressaadist ja menetlusetapist. Uldhinnanguna on moju tasakaalustav ja pikaajaliselt
halduskoormust vahendav.

4.2.1. Mdju geenivaramu vastutavale téétlejale (Tartu Ulikool)

Maarus tapsustab ja koondab senistes eri maarustes hajutatult reguleeritud kohustused
Uhtsesse pohimaarusesse. See:

e vahendab bigusselguse puudumisest tulenevat halduskoormust,

¢ lihtsustab sise-eeskirjade ja tédkorralduse kehtestamist,

e vahendab vajadust anda &iguslikke tdlgendusi Uksikjuhtumite kaupa.

Samas kaasneb maarusega praegu praktikas toimiv halduskoormus, mis tuleneb:

e valjastamis- ja havitamisprotokollide detailsemast dokumenteerimisest,

¢ volitatud tddtlejate ohutusplaanide kooskdlastamisest,

e iga-aastasest teavitamiskohustusest seoses koeproovide sailitamisega.

Need tegevused formaliseerivad senise praktika ega too kaasa sisuliselt uusi GUlesandeid, vaid
muudavad olemasolevad menetlused labipaistvamaks ja paremini jalgitavaks.
Halduskoormus vaheneb tanu selgematele menetlustele ja digitaalsele andmevahetusele.
Andmete edastamine muutub standardiseeritumaks ning vahendab kasitsi tootlemise
vajadust.

4.2.2. Moju volitatud tootlejatele

Volitatud tootlejate halduskoormus jaab samaks, kuna maarus:

e seab selgemad nduded dokumentatsioonile, enesekontrollisisteemidele ja
ohutusplaanidele,

o tapsustab lepingulisi kohustusi vastutava tooétleja ees.

Samas vahendab maarus:
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e ebamaarasusest tulenevat diguslikku riski,
e vajadust lisajuhiste ja erandlike kokkulepete jarele.

Seetdéttu on mobju hinnatav Uhekordse kohandumiskoormusena, mis pikaajaliselt
halduskoormust ei suurenda ning on pdhjendatud geenivaramu vaga suure kaitsetarbega.

4.2.3. Moju teadusuuringute tegijatele

Teadusuuringute tegijate jaoks halduskoormus oluliselt ei muutu, kuna:

e uuringutaotluse, eetilise hindamise ja valjastuslepingu nduded tulenevad juba
inimgeeniuuringute seadusest,

e maarus tapsustab menetlusi, kuid ei lisa uusi loamenetlusi.

Kill aga muutub menetlus:

o selgemaks,

e prognoositavamaks,

e gjaliselt paremini planeeritavaks.

See voOib kaudselt vahendada halduskoormust, kuna vaheneb taotluste tdiendamise ja
umbertegemise vajadus.

4.2.4. Moju tervishoiuteenuse osutajatele ja andmekogude pidajatele

Maarus ei suurenda oluliselt halduskoormust tervishoiuteenuse osutajatele ega andmekogude
pidajatele, kuna:

e andmete edastamine toimub seaduse ja andmevahetuslepingute alusel,

o edastatavate andmete koosseis on selgelt maaratletud maaruse lisas.

Vérreldes senise loapdhise voi juhtumipdhise edastamisega vaheneb halduskoormus, kuna:
e andmevahetus muutub standardiseeritumaks,

e vaheneb individuaalsete kooskdlastuste vajadus.

4.2.5. Mdju geenidoonoritele

Geenidoonorite halduskoormus ei suurene. Vastupidi:

o tahteavalduste esitamine muutub digitaalselt selgemaks,

e geenidoonoril on parem lUlevaade oma Gigustest ja andmete kasutamisest.

See vahendab vajadust tdiendavate pdordumiste ja selgitustaotiuste jarele. Selgemad
protsessid lihtsustavad tahteavalduste esitamist ja oma andmetega tutvumist.

Maarus:

e VOib kaasa tuua modningase piiratud ja Uhekordse t66- ja halduskoormuse kasvu
vastutavale ja volitatud tootlejale,

e ei suurenda halduskoormust teistele adressaatidele,

e vahendab pikaajaliselt halduskoormust, suurendades Oigusselgust, menetluste
Uhtlustatust ja digitaalse andmevahetuse osakaalu.

4.3. Moju pohidigustele ja proportsionaalsuse analiilis

Geenivaramus tdddeldakse geneetilisi ja terviseandmeid, mis kuuluvad eriliigiliste
isikuandmete hulka. Tegemist on suure tundlikkusega andmetega, mistottu kaasneb nende
tootlemisega kdrgendatud pohidiguste riive risk.

Riive eesmark on legitimne, kuna maarus vdimaldab inimgeeniuuringute tegemist, rahva

tervise edendamist ning teaduspdhise ja personaalmeditsiini arengut. Need eesmargid on
pbdhiseaduslikult lubatavad ning teenivad olulist avalikku huvi.
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Maaruses satestatud meetmed on sobivad eesmargi saavutamiseks, kuna andmete kogumine
ja kasutamine on selgelt eesmargipohine ning allutatud mitmeastmelisele kontrollile,
sealhulgas vastutava td6tleja hindamisele ja teaduseetika komitee heakskiidule.

Meetmed on vajalikud, kuna geenivaramu eesmarke ei ole véimalik saavutada vahem riivavate
vahenditega, arvestades geneetiliste andmete eripara ja teadusuuringute vajadusi.
Andmetddtluse ulatus on piiratud ning depseudoniimimine on lubatud Uksnes seaduses
selgelt satestatud juhtudel.

Maaruses ette nahtud regulatsioon on mdéddukas, kuna pdhidiguste riivet leevendavad
ulatuslikud kaitsemeetmed, sealhulgas pseudoniimimine, juurdepaasudiguste tapne
reguleerimine, dokumenteerimis- ja jarelevalvekohustused ning andmete ja koeproovide
havitamise ranged nduded. Kokkuvdttes on maaruses satestatud pohidiguste riive sobiv,
vajalik ja mdddukas, kuna see on selgelt seotud avaliku huviga, allutatud mitmekihilistele
kaitse- ja jarelevalvemehhanismidele ning piiratud nii ulatuselt kui ka ajaliselt. Pohidiguste riive
ei Uleta vajalikku ulatust ning regulatsioon on kooskdlas pdhiseaduse ja isikuandmete kaitse
Uldmaaruse nduetega ning tagab tasakaalu geenidoonorite pdhidiguste ja Uhiskondliku huvi
vahel. Taiendav pohidiguste anallls on esitatud ka IGUS-i seletuskirjas.

5. Maaruse rakendamisega seotud tegevused, vajalikud kulud ja maaruse rakendamise
eeldatavad tulud

Maaruse rakendamisega seotud eeldatav kulu esimese geneetilistel andmetel pdhineva
teenuse jaoks kaetakse Sotsiaalministeeriumi valitsemisalas teenuse osutamisega seotud
sihtrthma puhul Tervisekassa teenuse eelarvest. Tervisekassa poolt geenivaramuga
sblmitava lepingu kohaselt on Uhekordsed arenduskulud 112 000 eurot. Alates 2026. aastast
on pusikulud ca 50 000 eurot aastas. Teenuseks vajalik taristu on loodud ja téétab vastavalt
spetsifikatsioonile.

6. Maaruse joustumine

Maarus on kavandatud joustuma 2026. aasta 1. aprillil, samaaegselt inimgeeniuuringute
seaduse joustumisega®. Vaata tapsemaid selgitusi maaruse satete juurest.

7. Eelnou kooskdlastamine, huvirihmade kaasamine ja avalik konsultatsioon

Eelndu saadeti kooskdlastamiseks ministeeriumitele ning arvamuse avaldamiseks
Andmekaitse Inspektsioonile, Riigi Infostisteemi Ametile, Tartu Ulikoolile (geenivaramu),
Tervisekassale, Tervise ja Heaolu Infoststeemide Keskusele, Tervise Arengu Instituudile ja
erialaorganisatsioonidele. Eesti Arstide Liit ja Rahandusministeerium kooskdlastasid eelndu
markusteta. Haridus- ja Teadusministeeriumi ettepanekuga on arvestatud, Andmekaitse
Inspektsiooni ja Tervise Arengu Instituudi ettepanekutega on arvestatud osaliselt ning seda on
selgitatud seletuskirja lisas.

Vastutav tdotleja esitab andmekoosseisu kooskdlastamiseks samaaegselt ka RIHAsse.

8 Praegu Riigikogu menetluses. Inimgeeniuuringute seaduse eelndu - Riigikogu SE 749.
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Sotsiaalministri méiruse ,,Eesti geenivaramu pohiméiirus®

seletuskirja
LISA

Kooskolastustabel

Andmekaitse Inspektsioon

Riigikogu menetluses oleva inimgeeniuuringute seaduse (IGUS)
eelndu (749 SE) § 7 loike 1 punkti 1 jérgi tuleb geenivaramu
pohiméédruses muu hulgas sétestada geenivaramu vastutava ja
volitatud tootleja lilesanded ning nduded nende vahel s6lmitavale
lepingule.

Esitatud pohiméidruse eelndu § 7 peakski pealkirjast néhtuvalt
sisaldama geenivaramu volitatud todtleja iilesandeid, mida aga
pohiméiiruses vélja toodud ei ole, vaid on viidatud geenivaramu
vastutava ja volitatud tootleja vahel sdlmitavale lepingule.
Eelndu seletuskirjas on kiill selgitatud, et eelndu §-is 7
sidtestatakse geenivaramu volitatud tootleja iilesanded , kui
jargmise lausega selgitatakse, et volitatud tootleja tilesanded ja
vastutus méératakse vastutava ja volitatud tootleja vahel
sOlmitavas lepingus. Selline ldhenemine voimaldab paindlikkust,
sdilitades samas seadusest ja madrusest tulenevad piirangud,
vastutava tootleja keskse rolli ja vastutuse ning tagades
jarelevalve Lisaks on seletuskirjas seoses lepinguga mirgitud, et
lepingulise regulatsiooni kasutamine voimaldab vastutaval
tootlejal ja volitatud todtlejal tdpsustada konkreetseid iilesandeid
geenivaramu todtlemisel . Siinjuures saab seletuskirjas tooduga
ndustuda osas, et lepingulise regulatsiooni kasutamine
voimaldab tdpsustada konkreetseid {ilesandeid, kuid seda juhul,
kui pohimidruses on vastutava ja tootleja iilesanded loetletud,
mida ndeb kohustusliku normina ette ka IGUS.

Andmekaitse Inspektsioon on andmekogude juhendis
selgitanud, et pohimiirusega reguleeritakse ka kohustuste
jaotus andmekogu vastutava ja volitatud tootleja vahel. Seda
just pohjusel, et toojaotus ja vastutus andmekogu tootlejate
vahel oleks selge. Selleks ongi mdistlik vastavalt tegelikule
toojaotusele kirjeldada pdhimédiruses, kes mida teeb (nt kes
haldab kasutajadigusi, kes vastab piaringutele, kes andmekogu
arendab ja rahastab jne ). Sealjuures on oluline tuua vélja
erinevate volitatud tootlejate profiilid. Eriti oluline on see
geenivaramu puhul, kuna geenivaramu ei koosne ainult
infostisteemis infosiisteemis3 toddeldavate korrastatud andmete
kogumist, vaid ka geenidoonorite koeproovidest, mille
sdilitamist on vastutaval tootlejal samuti digus edasi volitada. See
aga tdhendab volitatu d todtlejale tdiendavaid ndudeid, aga ka
iilesandeid ja vastutust seoses koeproovide sdilitamisega ning
ilmselgelt erinevad selle volitatud too6tleja iilesanded nende
volitatud tootlejate iilesannetest, kellele andmekogu vastutav
tootleja andmekogu haldajana o n volitanud edasi andmekogu
majutmise vdi andmekogu andmete todtlemise. Samuti voib
volitatud tootlejaks olla ka koeproovi vottev tervishoiuteenuse
osutaja, kelle iilesanded omakorda erinevad iilejadnud volitatud
tootlejate lilesannetest.

Lisaks mérgime, et ka JDM juhises on mérgitud, et andmekogu
pohiméaruses tuleb sdtestada muu hulgas ka (kaas)vastutavate

Selgitame.

Andmekogu podhiméidruse eesmirk on
sitestada andmekogu pidamise {ildised
alused, sh andmekogu eesmirk, oiguslik
alus, vastutayv todtleja ning andmete liigid.
PShimdirus on olemuselt normatiivne
digusakt ning ei ole mdeldud andmekogu
pidamise operatiivsete vOi tehniliste
iiksikasjade reguleerimiseks. See
lahenemine on kooskdlas Euroopa Liidu
isikuandmete kaitse iildméadruse artikliga
28, mille kohaselt médratakse volitatud
tootleja iilesanded ja kohustused kindlaks
vastutava tootlejaga sdlmitud lepingus voi

muus Oigusaktis.
Ulesannete detailne loetlemine
pohimééruses vihendaks regulatsiooni
paindlikkust ning ei vdimaldaks tagada
avalik-Giguslikul isikul rakendada
autonoomiat  volitatud  tdotlejatega
kokkulepete solmimiseks, sest oleks

sOltuv valitsuse méadruse menetlusest ja
sellele kuluvast ajast. Samuti tooks see
kaasa vajaduse muuta Gigusakti iga kord,
kui muutub teenuse sisu, tehniline
lahendus v0i tookorraldus. See ei
suurendaks andmete tootlemise
labipaistvust ega andmesubjektide kaitset,
kuid suurendaks ebaproportsionaalselt
halduskoormust. Liiati puudub selleks ka
tilekaalukas pohjendust, sest IGUS kui
seadus juba sétestab, mida voib ja mida ei
vOi kindlasti varamu haldamisel edasi
volitada. Seega on seadusandja oma
olulised piird seadnud.

PShiméddruses on vastutav todtleja selgelt
madratletud ning sédtestatud voimalus
kaasata andmekogu pidamisse volitatud

tootlejaid vastavalt kehtivatele
lepingutele. Volitatud tdotleja tegutseb
tiksnes vastutava todtleja

dokumenteeritud juhiste alusel ning tema
tilesanded, oOigused ja kohustused on
reguleeritud  vastavas  lepingus  ja
andmekogu pOhimééruses.
Selline jaotus tagab Gigusselguse, vastab
andmekaitse ja haldusdiguse pohimétetele
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todtlejate ja volitatud todtleja lilesannete / kohustuste / rollide
jaotus kui on kaasvastutavad tootlejad, siis  koigi
vastutusvaldkond; muudel juhtudel vastutava ja/voi volitatud
tootleja lilesanded. Peab olema arusaadav, kes mida teeb ja mille
eest vastutab

Kokkuvotvalt leiame, et pdohimiddruse eelndu §-i 7 tuleb
tdiendada selliselt, et see kajastataks andmekogu vastutava
tootleja ja volitatud todtlejate vahelist tegelikku todjaotust nagu
seda ndeb ette ka IGUS § 7, tipsustades iilesandeid, padevust ja
vastutust lepingus. Uksnes sellisel juhul saab elda, et site on
kooskdlas ka IGUSe eelndu seletuskirjas viljendatud
seisukohaga, mille kohaselt peab geenivaramu andmeto6tlusahel
olema tervikuna juhitav ja kontrollitav ning kus vastutav td6tleja
ei saa loovutada oma otsustus ega jdrelevalverolli volitatud
tootlejatele.

ning on kooskdlas riigi infoslisteemide
hea praktikaga.

Volitatud tootleja  konkreetne  roll,
tilesanded, oOigused, kohustused ning
rakendatavad turvameetmed on
reguleeritud vastutava ja volitatud to6tleja
vahelises lepingus ning andmekogu
dokumentatsioonis. Volitatud t66tleja
tegutseb  iiksnes vastutava  tootleja
dokumenteeritud juhiste alusel ning ei
otsusta iseseisvalt isikuandmete
tootlemise eesmdrke ega vahendeid.
Selline regulatsioonijaotus on kooskdlas
GDPR artiklitega 5 ja 28, isikuandmete
kaitse seadusega ning andmekogude
pidamise hea  praktikaga, tagades
digusselguse, paindlikkuse ja
isikuandmete kaitse nduete tditmise.

Samuti ei tulene riiklike andmekogude
pidamist reguleerivatest digusaktidest (sh
riigi  infosiisteemide  haldamise ja
andmekogude pidamise iildpShimdtteid
sétestavatest normidest) kohustust
kirjeldada pdhimééruses vastutava ja
volitatud tootleja konkreetseid tehnilisi
Vo1 organisatsioonilisi iilesandeid.
Praktikas  piirdutakse =~ pohimééruses
vastutava tootleja nimetamisega ning
vajaduse korral viitega volitatud toGtlejate
kaasamise vOimalusele.

Noutav on, et vastutav tdotleja oleks
selgelt maédratletud ning et volitatud
tootleja tootleks isikuandmeid iiksnes
vastutava tOGtleja juhiste alusel. agu
seadus iitleb, saab andmekogu pidamise ja
haldamisega  seonduvaid  kohustusi
volitatud todtlejale delegeerida, sealjuures
arvestades teistes seadustes sitestatud
kohustusi (RHS vms). Seda voimaldab ka
otsekohalduv andmekaitse iildméaarus (art
28 lg 2) mida ei ole tohi ilma ilmselge 22
pohjuseta Eesti diguskorras piirata. IGUS
sdtestab volitatud todtleja kohustused,
milliseid andmetdotlusi voib delegeerida
ja mida mitte.
Volitamine toimub tavaliselt:
e halduslepingu voi
e teenuslepingu kaudu.

Eesti riigi infosiisteemi andmekogus saab
volitatud tootleja Gigused anda lepinguga,
mille sdlmib vastutav tootleja.

Vastutav
— asutus,

tootleja:
kellel on seadusest tulenev
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padevus andmekogu pidamiseks
—  vastutab andmete tootlemise
seaduslikkuse eest.

Volitatud tootleja:
—t00tleb andmeid vastutava td6tleja nimel
(nt IT-teenuse pakkuja)

— el otsusta iseseisvalt, miks ja kuidas
andmeid kasutatakse).

Detailne tilesannete loetelu pohiméairuses:

e i suurenda andmesubjekti kaitset,

e ci paranda ldbipaistvust,

e vOib nii vdib jddda olukord hoopis
piisavalt ruttu muutmata ja seega

oleks médrus vastuolus tegeliku
olukorraga.
Kuna geenivaramu vastutav tdotleja

kasutab hetkel volitatud todtlejaid piiratud
mahus ainult tugiteenuste raames ja
kdesoleval aastal ei vOeta ka eelarvelise
olukorra tottu juurde uusi geenidoonoreid,
ei ole antud hetkel ka pShimadruse tipsem
regulatsioon ning vodimalike tulevaste
volitatud tootlejate kaardistamine
aktuaalne. Seaduse ja pOhiméddruse
tasandil on nimetatud, et vastutav tootleja
ei v0i wvolitada geenivaramu koige
kdrgema kaitsetarbega infosiisteemi ehk
kodeerimiskeskkonna todtlemist ja sellele
tuginevaid pseudontiiiimimise ja
depseudoniiiimimise toiminguid.

Tervise Arengu Instituut

Viia Eesti Geenivaramu pohimééruse lisa punkt 3 alapunkt 3.4.
vastavusse inimgeeniuuringute seaduse § 9 10ige 1 punktiga 7,
mille kohaselt on geenivaramu andmeandjaks raseduse
infosiisteem.

Vastavalt raseduse infosiisteemi pohimédruse § 2 1oikele 1
holmab infosiisteem kahte andmekogu:

meditsiiniline siinniregister ja meditsiiniline raseduse katkemise
ja katkestamise register.

Muuta Eesti Geenivaramu pohiméiruse eelndu lisa punkt 3
alapunkti 3.4. alljirgnevalt:

»3.4. Raseduse infosiisteemi meditsiinilisest slinniregistrist ja
meditsiinilisest raseduse katkemise ja

katkestamise registrist saadavad andmed:

3.4.1. iga siinnituse andmed (siinnituse kuupéev, siindinud laste
arv, slinnijarjekord, stinnituse 10pe, raseduskestus);

3.4.2. iga sinnituse seisuga eelnevate siinnituste arv kokku,
stindinud laste arv, elussiinniga ja surnultsiinniga 16ppenud
siinnituste arv;

34.3. iga sinnituse seisuga  eelnevate  raseduste
katkemised/katkestamised (arv  kokku, sh iseeneslikud
katkemised, omal soovil Kkatkestamised, meditsiinilistel

ndidustustel katkestamised, emakavilised rasedused, peetunud
raseduse ja tdpsustamata liigiga rasedused).

Arvestatud osaliselt.

Selgitame punktide haaval jargmiselt:

e Vihi soeluuringute registri osas tehtud
ettepanekutega on arvestatud osaliselt.
PShiméiruses ja seletuskirjas esitatud
andmekoosseis on ildisem  kui
RIHAsse esitatav. Soeluuringu
vabhitiilip ja vdhipaige ei pruugi kattuda
(nt on rinnavidhi siirded laiemad) ja
seetottu  on  vajalikud molemad
andmevaljad eraldi.

e Téiendatud sai - kutsutud/ei kutsutud.

e Tiapsustame et tegemist on EGV
andmekooseisus kahe erineva
andmeviljaga, kus 3.2.7. sisuks on
kuupiev ja 3.2.8. sisuks on iiks kahest

vadrtusest: I[Esmane uuring];
2[Lisauuring]
e Raseduse infosilisteemi osas tehtud

ettepanekutega on arvestatud.

e IGUS § 51g 1 p 2 alusel on EGV
vastutava tOdtleja iilesanne teha
Geenivaramusse kogutud andmete
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3.4.4. Iga raseduse katkemise/katkestamise andmed (iga raseduse
katkemise/katkestamise kuupéev, liik, raseduskestus)

3.4.5. Iga raseduse katkemise/katkestamise seisuga eelnevate
stinnituste arv, elusslinniga ja surnultsiinniga [dppenud
stinnituste arv)

3.4.6. Iga raseduse katkemise/katkestamise seisuga eelnevate
raseduste

katkemised/katkestamised (arv  kokku, sh iseeneslikud
katkemised, omal soovil Kkatkestamised, meditsiinilistel
ndidustustel katkestamised, emakavélised rasedused, peetunud
rasedused ja tdpsustamata liigiga rasedused).*

Ettepanek on tiiendada ka méiiruse ,,Eesti geenivaramu
pohiméirus“ eelndu seletuskirja, mis puudutab péhimiiruse
lisa punkti 3, alljirgnevalt:

., Raseduse katkemise ja katkestamise andmeid kogub
meditsiiniline raseduse katkemise ja katkestamise register.
Stinniregistris on info ainult siinnitanud naiste eelnevate
raseduste kohta.

Informatsioon nende naiste kohta, kelle koik rasedused on kas
katkenud voi katkestatud, stinniregistris puudub ja on ainult
meditsiinilises raseduse katkemise ja katkestamise registris.
Samuti jddb info stinniregistrist saamata kui siinniga loppenud
rasedusele jdargnevad rasedused kas katkevad voi katkestatakse.
Andmete saamine mélemast raseduse infostisteemi registrist on
vajalik  raseduskatkemiste kohta tervikliku informatsiooni
saamiseks ja rakendusakti eelnou seaduseelnouga vastavusse
viimiseks.” Eesti geenivaramus tdéodeldavate andmete
koosseisu sektsiooni all 3.2. ,,Vihi soeluuringute registrist
saadavad andmekoosseisud“ vajavad parandamist voi
eksliku arusaamise korral tipsustamist miiruse eelndu
seletuskirjas jirgmised andmekoosseisu kirjeldused:

a. "3.2.1. séeluuringus uuritud vihitiitip (nt rinna-, emakakaela-
, jdmesoolevihk)" ja "3.2.3. vdhipaige"” puhul on tegemist
kordusega andmekoosseisu nimekirjas.

Ettepanek on jitta alles iiks viidatud andmekoosseisudest voi
selgitada tidiendavalt andmekoosseisu sisu tagamaks iithene
arusaam.

b. "3.2.4. séeluuringusse kutsumise info" puhul ei ole iiheselt
arusaadav, kas moeldakse kutsete saatmise infot voi liksnes infot,
kas isikut on uuringusse kutsutud.

Ettepanek on andmekoosseisu sisu tipsustada voi see iilmber
nimetada tagamaks iihene arusaam.

c. "3.2.8. uuringu/proovi tegemise aeg sdeluuringus (esmane
uuring / lisauuring)" sdonastada timber jargmiselt: ,,3.2.8. uuringu
koht episoodis (esmane uuring/ lisauuring) “.

Varasemalt on andmete viljastuses Geenivaramule kasutatud
ettepanekus esitatud sOnastust "uuringu koht episoodis" ja selle
all mdistetakse, kas uuring on esmane sdeluuringu uuring voi
vastavalt esmase uuringu tulemusele jatkuuring ehk lisauuring.
Uuringu toimumise aja saab andmekoosseisu punkti "3.2.7.
soeluuringus tehtud uuringu/proovi kuupdev" alusel.

Maiiruse § 2 Ig 1 p 2 kohaselt on Geenivaramus koondatud
andmete iiheks eesmirgiks teha kogutud andmete alusel
statistikat. Samas pole maéédratletud, milliste andmete osas ja
kuidas statistika tegemine Geenivaramus sisalduvate andmete
pinnalt toimub. Arusaadavalt on statistika tegemine méiédruse

alusel statistikat. Seega on statistika
tegemine vastutava tootleja tilesandena
reguleeritud seaduse tasandil. Samuti
eeldab statistika koostamine
geenidoonorite pseudoniiiimitud
isikuandmete to6tlemist EGV poolt ja
statistilise analiilisi tellimiseks on
vajalik lédbida geenivaramu tavaline
toovoog vastavalt IGUS § 13.
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seletuskirjas saanud olulise osa, kuid statistika tegemiseks ei ole
arvamuse andmiseks esitatud eelndus piisavaid aluseid loodud.
Ettepanek on, et miiruse andja lahendab iihes menetluses oleva
madruse eelnduga ka statistika tegemist puudutava ning loob
Oigusliku aluse Geenivaramu andmete kasutamiseks statistika
tegemiseks. Lahendusena saab kasutada Riikliku vereteenistuse
infosiisteemi ~ pohiméédruses  sdtestatud  andmelaopdhist
lahenemist ning pseudoniilimitud andmetele otseligipiédsu
vOimaldamist.

39




