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Isikuandmete kaitse seaduse ning teadus- ja
arendustegevuse ning innovatsiooni korralduse
seaduse muutmise seadusest

Taname, et saatsite Sotsiaalministeeriumile kooskodlastamiseks isikuandmete kaitse seaduse
ning teadus- ja arendustegevuse ning innovatsiooni korralduse seaduse muutmise seaduse
eelndu (edaspidi eelnbu).

Tunnustame eelndu eesmarki suurendada selgust isikuandmete kasutamisel uuringutes.
Samas juhime tdhelepanu, et eelndus ei ole arvestatud meie poolt VTK kooskdlastamisel
esitatud mitmeid pdhimdttelisi ettepanekuid. Eelkdige puudutab see riigitlest andmetaotluste
ja eetikamenetluste korraldust, Euroopa Terviseandmeruumi (EHDS) maarusest tulenevate
nduete arvestamist ning eetikastandardite selget ja Uhtset kohaldamist terviseandmete
teisesel kasutamisel.

Kooskolastame eelndu liksnes juhul, kui alljargnevates punktides 1-3 esitatud
ettepanekutega arvestatakse. Punktides 4-24 toodud markused esitame muude
tahelepanekutena.

1. Riigiulese andmetaotluste ja eetikamenetluste 6iguslik alus

Eelnbdus puudub riigillese andmekorralduse tasandil selge diguslik alus, mis vdimaldaks
koigi riiklike andmekogude andmevaljastustaotlusi menetleda thes keskses keskkonnas ning
rakendada praktikas Uhe taotluse ja Uhe menetluse pdhimdtet. Tegemist on kehtiva
regulatsiooni Uhe keskse probleemiga, mille tulemusel on menetlus killustatud, ajamahukas
ning ebaselge nii andmetaotlejatele kui ka andmekogude vastutavatele to6tlejatele.

Statistikaameti tellimusel on valminud analiiis' ning 16ppjargus on Statistikaameti hallatavas
taotluste menetluskeskkonna (ERIKA2) riigieelarvest rahastatud arendus, mis vdimaldab
menetleda kdigi riigi infosisteemi kuuluvate andmekogude andmevaljastustaotlusi Uhes
keskses keskkonnas. Analiids kasitleb ka teadusuuringutes kasutatavate turvaliste
andmetootiuskeskkondade ndudeid. Puudub riigitilese andmekorralduse tasandil diguslik
alus, mis vdimaldaks kdigil andmekogupidajatel seda lahendust kasutada.

Riigitlese taotluskeskkonna loomine tagab labipaistva menetlusteekonna, vahendab
dubleerimist, lihendab menetlusaegu ning vahendab oluliselt halduskoormust. See toetab e-
tervise strateegia 2025-2030 eesmarke, andmepdhist poliitikakujundamist ning loob eelduse
EHDS-i ja teiste Euroopa Liidu andmeruumide rakendamiseks.

1 Riigihangete reqgister 5.9.1 ERIKA 1l etapi analiiis.
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Peame valtimatult vajalikuks, et eelndus satestataks pdhimdte, mille kohaselt menetletakse
teadusuuringute (sh teadus- ja arendustegevus, poliitikakujundamine ning eradiguslik
innovatsioon) andmevaljastustaotlusi riigi infosusteemi kuuluvate andmekogude osas
riigilleselt Uhtses, nt Statistikaameti hallatavas menetluskeskkonnas ning vastavad
eetikamenetlused viiakse labi sellega lingitud ETIS platvormil, kui eriseaduses ei ole
satestatud teisiti.

2. Kooskola EHDS-i maarusest tulenevate nouetega

EHDS-i maarus seab liidullese raamistiku elektrooniliste terviseandmete teiseseks
kasutamiseks, nahes ette, et nii isikustatud kui ka pseudontimitud terviseandmeid
toddeldakse Uksnes turvalistes todtlemiskeskkondades ning rangete andmekaitse- ja
turvanduete alusel. Kuigi EHDS on otsekohalduv ja selle kohustused rakenduvad jark-jargult
tervikliku rakendumiseni 26. martsis 2029, ei tohiks siseriiklik regulatsioon minna juba tana
nende pdéhimdtetega vastuollu.

Eelnbu ei kasitle piisava selgusega terviseandmete tdé6tlemise erisusi uuringute Iabiviimise
eesmargil ega anna suunda EHDS-ist tulenevate tulevikunduete ettevaatavale
arvestamisele. Samuti ei ole seletuskirjas piisavalt avatud eelndu kooskdla EHDS-i
rakendusaktidega ning kavandatava riigisisese rollijaotusega.

Palume taiendada eelndu seletuskirja, tuues selgelt esile terviseandmete to6tlemise erisused
uuringute labiviimise eesmargil ning selgitades, et elektrooniliste terviseandmete tootlemine
ligub jark-jargult Uksnes turvaliste tootlemiskeskkondade kasutamisele. Samuti tuleb
tdiendada Euroopa Liidu digusele vastavuse hinnangut.

3. Eetikastandardite selgus ja kohustuslikkus terviseandmete teisesel kasutamisel
Eelndu ei taga piisava selguse ja diguskindlusega korget ning Uhtset eetikastandardit eri liiki
isikuandmete, sh terviseandmete, teisesel kasutamisel. Eetikamenetluse kohaldumine ei saa
sbltuda Uksnes andmete isikustatuse tasemest, vaid peab arvestama ka uuringu eesmarki,
ulatust, metoodikat ning véimalikke riske uuritavatele ja GUhiskonnale.

Riigikogu menetluses olev inimgeeniuuringute seaduse eelndu? naeb ette terviseandmete
uuringueetika koondamise riigikeskse teaduseetika komitee padevusse ETAGis. Peame
valtimatult vajalikuks, et eelndus kajastuks selgelt terviseandmete erisus ning kooskdla
inimgeeniuuringute seaduse eelnduga. Seletuskirjas on oluline tuua ka nende andmekogude
loetelu, mille puhul eetikamenetlus on kohustuslik.

Taiendavad tahelepanekud

4. Eelndus ja seletuskirjas vajab Uhtlustamist mdistete ,teadus- ja ajaloouuring®, ,uuring“ ning
,Statistilisel eesmargil* kasutus. Soovitame Iahtuda IKUM-i artiklis 89 kasutatavast
terminoloogiast ning valtida paralleelsete ja osaliselt kattuvate (nt ,statistikatéd riikliku
statistika seaduses) mdistete kasutamist, mis tekitab digusselgusetust.

5. IKS § 6 I6ike 2 vaates on oluline selgemalt eristada teadus- ja arendustegevust TAIKS-i
tahenduses asutuste igapaevastest anallltilistest tegevustest, seirest ja aruandlusest.
Vastasel juhul laieneksid teadusuuringutele moeldud erireziimid pdhjendamatult
tavaparasele haldusanallusile.

6. IKS § 6 I6ikes 3 satestatud tingimused ei ole kdik kumulatiivselt ega eelkontrollitavalt
hinnatavad andmete valjastamise hetkel. Eelkdige ei ole véimalik hinnata uurimistulemuste
vdimalikku tuvastatavust enne uuringu labiviimist, mistottu vajab sate imberkujundamist voi
tapsustamist.

2 Inimgeeniuuringute seadus 749 SE



https://www.riigikogu.ee/tegevus/eelnoud/eelnou/18ffea88-8a90-464f-b220-905cb3e1c4f0/Inimgeeniuuringute%20seadus/

3

7. IKS § 6 I6ike 3 punktis 1 — andmete ,lleandmise” mdiste kasutamine ei ole kooskdlas
praktikas rakendatavate turvaliste to6tlemiskeskkondade loogikaga, kus andmeid ei anta
fUdsiliselt Gle, vaid neile vbimaldatakse juurdepaas. Mdistekasutus vajab tapsustamist.

8. IKS § 6 Idike 3 punkt 2 esitatud keeld teha lisatoiminguid, mille tagajarjel saab isiku
tuvastada, on liiga Uldine ning voib sisuliselt takistada teatud teaduslikult pdhjendatud
meetodite kasutamist (nt valideerimine). Keelu ulatus ja eesmark vajavad selgemat
maaratlemist.

9. IKS § 6 I6ike 3 punktis 3 seatud ndue, et uuringu tulemustest ei tohi olla véimalik isikut
tuvastada, ei ole proportsionaalne eeltingimus andmete valjastamisel, kuna see sdltub
uuringu tulemustest, mitte Gksnes algsest kavandist.

10. IKS § 6 I6ike 3 punktis 4 ja I6ike 6 punktis 3 aga ka §-s 6" korratakse IKUM-ist tulenevat
Uldreeqglit, et ,t66deldavate isikuandmete pbhjal ei muudeta andmesubjekti kohustuste mahtu
ega kahjustata muul viisil lilemééra andmesubjekti digusi ega avaldata talle kahjulikku méju*.
Selline dubleerimine ei suurenda digusselgust ning voib tekitada tdlgendusvastuolusid.

11. Ebaselgeks jaab, kes vastutab IKS § 6 16ikes 3 satestatud tingimuste taitmise kontrolli
eest — kas andmekogu vastutav tddtleja, andmesaaja vdi menetluskeskkonna haldaja.
Vastutusjaotus vajab selget satestamist.

12. Eelndu ei reguleeri IKS § 6 16ikes 3 esitatud tingimustel andmete tddtlemisel nende
séilitamise tahtaegu parast uuringu 16ppu ega andmete havitamise voi arhiveerimise korda.

13. IKS § 6 I6ikes 3 esitatud tingimustel andmetdétiuse véimaldamisel puudub selgesdnaline
keeld uuringu raames saadud andmete edasiseks Uleandmiseks kolmandatele isikutele, mis
on andmekaitse seisukohalt oluline riskikoht.

14. Andmekaitse Inspektsiooni teavitamiskohustus kéigi uuringute puhul ei ole IKUM-st
tuleneva proportsionaalsuse ja riskipohise lahenemisega kooskdlas ning vdib oluliselt
suurendada halduskoormust ilma selge lisandvaartuseta jarelevalvele. Seda eriti olukorras,
kus on vdimalik rakendada andmepdhist lahendust, andes AKI-le otsejuurdepaasu
uuringutaotluste menetluskeskkonda.

15. Eelnbus IKS § 6 16ike 6 punktis 2 on ulekaaluka avaliku huvi esinemise hindamine jaetud
uuringu tegija otsustada. Palume kaaluda, kas selline lahendus tagab IKUM-st tuleneva
selguse, ettendhtavuse ja erapooletu hinnangu llekaaluka avaliku huvi esinemisele.

16. Uhtse eetikakomitee loomise kontekstis® vajab tapsustamist, millistele uuringutele IKS §
6 |I6ige 7 eetikamenetluse kohustus laieneb ning kuidas valtida paralleelsete
eetikamenetluste tekkimist.

17. IKS § 6 Idike 9 kontekstis ei ole sama vastutava toodtleja poolt omaenda andmete
kasutamisel teadusuuringuteks alati pdhjendatud kdigi taiendavate kaitsemeetmete
rakendamine, kuna isiku tuvastamise v@imalus vastutaval tOotlejal niikuinii sailib ning
meetmete tegelik kaitsevaartus voib olla piiratud. Seetdttu on vajalik IKUM-st tulenev
riskipdhine lahenemine.

18. IKS § 6 I6ike 10 sbnastus on mitmeti mdistetav ning ei vdimalda Uheselt aru saada,
milliseid tdiendavaid kohustusi see andmet6étlejale paneb.
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19. IKS § 6 I6ikes 11 kasutatud sdnapaar ,anallitsi voi“ on uleliigne ning véib pdhjendamatult
laiendada satte kohaldamisala.

20. IKS § 6" satted vajavad sisulist kooskolastamist EHDS-ist tulenevate tulevikunduetega, et
valtida olukorda, kus riigisisene regulatsioon vajab lihikese aja jooksul ulatuslikku
Umbertegemist.

21. Andmet6otlussisteemide ja turvaliste too6tlemiskeskkondade ndudeid tuleks kasitleda
Uhtse tervikuna, mitte killustatult erinevates satetes ja seletuskirja osades.

22. Eelndus kirjeldatud kontrolli- ja auditeerimismehhanismid véivad EHDS-ist tulenevaid
tulevasi ndudeid arvestades osutuda ebapiisavaks, kuna EHDS naeb ette selgemad ja
rangemad noéuded turvaliste tdo6tlemiskeskkondade kasutamisele, tehniliste standardite
rakendamisele, sertifitseerimisele ning regulaarsete sise- ja valisauditite ning riskihindamiste
labiviimisele. Seetbttu vajavad eelndus kavandatud mehhanismid taiendavat Iabimétlemist ja
kooskélastamist EL diguse arengusuundadega..

23. Eelndus ette nahtud teavitamis- ja avalikustamiskohustused (§ 6 I6iked 5 ja 7 ning § 6'
Ibige 7) voivad koos eetikakomitee menetluste, ETISe andmestiku ning EHDS-i raames
kavandatavate juurdepaasuloa ja registrilahendustega viia samasisulise teabe mitmekordse
esitamise ja avalikustamiseni erinevates menetlustes ja keskkondades. Sellise dubleerimise
valtimiseks on vajalik kohustuste parem kooskdlastamine, et mitte suurendada
pdhjendamatult halduskoormust ega killustada jarelevalve- ja avalikustamisinfot.

24. TAIKS-i ja IKS-i koosmdju seireuuringute, teisese andmekasutuse ning alaealiste
kaasamise osas vajab taiendavat digusselgust ja Uhtset kasitlust. TAIKS kontekstis tekib
tolgenduslik  ebakindlus, kas ja millistel juhtudel kasitatakse seireuuringuid
teadusuuringutena TAIKS-i tadhenduses ning kuidas see mdjutab ndusolekunduete,
eetikakomitee rolli ja IKS § 6 alusel lubatud isikuandmete todtlemise kohaldamist. Eriti
probleemne on alaealiste kaasamise regulatsioon, kus TAIKS-ist tulenevad
ndusolekunduded vdivad viia olukorrani, kus sisult vorreldavad ja vahese sekkumisega
uuringud alluvad erinevatele eetilistele ja diguslikele reeglitele. Seetbttu on digusselguse ja
hea teadustava huvides vajalik Uhtlustada regulatsiooni vbi kaaluda erisuse kehtestamist
riiklikult oluliste, vahese sekkumisega ja anoniimsete seireuuringute puhul.

Oleme valmis eelndu taiendusi ja sdnastusi koostods labi arutama.

Lugupidamisega
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