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1. Inimesega tehtavatele uuringutele kohalduva diguse kaardistus

1.1. PBhiseadus

Kdrgeimal tasandil reguleerib inimesega tehtavaid uuringuid Eesti Vabariigi pdhiseadus® (PS). PS § 18
teine lause satestab keelu, mille kohaselt ei tohi kedagi tema vaba tahte vastaselt allutada meditsiini-
ega teaduskatsetele. PS § 18 teine lause puudutab kdikide valdkondade uuringuid, "kus uuringu kaigus
mdjutatakse kaitsealuse inimese flusilist vdi vaimset seisundit".? Meditsiini- ja teaduskatsed on kiill
lubatud, kuid PS § 18 teise lause eesmark on tagada, et "neisse kaasatud inimesed on vabad oma
valikus  katses osaleda".? Sestap seab pdhiseadus inimesega tehtavatele uuringutele
valdkondadeuleselt fundamentaalse alusndude, mille kohaselt on uuringus osalemise eelduseks
inimese vaba tahe ja autonoomne otsus.

Kuigi p&hiseadus ei kasuta mdistet "inimuuring"”, vastab satte sisu olemuslikult tahtevastase
inimuuringu keelule. Seda kinnitab ka sate karistusseadustikus, mis kriminaliseerib meditsiinilise v&i
teadusliku uuringu tegemise inimesega, kes ei olnud selleks andnud seaduses ettendahtud korras oma
ndusolekut vdi keda enne ndusoleku andmist ei olnud teavitatud olulistest uuringuga kaasneda
vBivatest ohtudest.* Satte pealkirja kohaselt kisitletakse sellist meditsiinilist v8i teaduslikku uuringut
"inimuuringuna" (vt raporti p-d 1.4 ja 2.1).

Kuiverd PS § 18 teine lause puudutab "inimese allutamist meditsiini- ja teaduskatsetele", jadvad selle
reguleerimisalast vélja uuringud, millel puudub puutumus inimesega. Naiteks uuringu kaigus kogutud
koeproovide "korduvuurimine ei ole kasitletav inimese allutamisena teaduskatsele".> Seega ei langeks
aldjuhul PS § 18 teise lause alla ka naiteks andmepdhised uuringud, kus andmeid saadakse mujalt kui
inimeselt endalt (voimaliku erandi kohta geeniuuringute puhul vt raporti p-i 2.1). Andmepd&hised
uuringud, milles kasutatakse isikuandmeid, langevad PS §-i 26 alla.

PS § 26 satestab eraelu puutumatuse ehk nd privaatsuspbhidiguse. Selle hulka kuulub ka
informatsioonilise eneseméaaramise &igus ehk inimese &igus evida kontrolli enda andmete ile.® Eraelu
puutumatuse oluliseks osaks on andmekaitse ning Riigikohtu praktika kohaselt kujutab isikuandmete
kogumine, sailitamine ja kasutamine ehk isikuandmete téétlemine uldiselt endast PS § 26 riivet.” See
tdhendab, et igasugune regulatsioon, mis puudutab isikuandmete kasutamist mh teadusuuringutes,
allub PS §-dele 11 ja 26 ning peab olema proportsionaalne sellest johtuva privaatsusdiguse riive
suhtes.

1.2. Euroopa Liidu digus
Euroopa Liidu Gigus ei reguleeri otsesdnu inimesel tehtavaid uuringuid Uldiselt muus osas, kui
Euroopa Liidu pdhidiguste hartas®, mille artikkel 3 18ige 2 satestab muuhulgas, et meditsiini ja

! Eesti Vabariigi pdhiseadus. - RT |, 15.05.2015, 2.

2 Eesti Vabariigi pohiseadus. Kommenteeritud viljaanne. U. Madise, H. Kalmo, O. Kask, P. Pruks (toim.). Tartu:
Sihtasutus luridicum 2020, § 18 komm 46 (E. Lillemaa, K. Magi, |.-l. Méaérits, L. Oja, M. Sults, K. Zurakovskaja-
Aru).

3 Eesti Vabariigi pdhiseadus. Kommenteeritud viljaanne (viide 2), § 18 komm 45 (E. Lillemaa, K. Mégi, I.-I.
Maarits, L. Oja, M. Sults, K. Zurakovskaja-Aru).

4§ 138, karistusseadustik. - RT |, 06.07.2023, 40.

5 A. Némper. J. Sootak. Meditsiinidigus. Juura 2007, |k 157. Viidatud allikas Eesti Vabariigi pdhiseadus.
Kommenteeritud valjaanne (viide 2), § 18 komm 46 (E. Lillemaa, K. Magi, |.-l. Maarits, L. Oja, M. Sults, K.
Zurakovskaja-Aru).

6 Eesti Vabariigi pdhiseadus. Kommenteeritud viljaanne (viide 2), § 26 komm 24 (K. Jaanimagi ja L. Oja).

7 RKHKo 12.07.2012 otsus asjas nr 3-3-1-3-12, p 19.

8 Euroopa Liidu p3hidiguste harta, 2010/C 83/02, ELT C 83/389.



bioloogia valdkonnas tuleb austada asjaomase isiku vaba ja teadliku ndusoleku, mis on antud
seaduses ettendhtud korra kohaselt, nduet.

Lisaks on Euroopa Liidu tasandil kehtestatud vahemalt kaks Gigusakti, mis omavad inimesel tehtavate
uuringute kontekstis tahtsust:

1) isikuandmete kaitse Gldmaarus 2016/679 (IKUM)®;
2) ravimi kliiniliste uuringute maarus 536/2014%.

Ravimi kliiniliste uuringute mdarus puudutab vaid inimtervishoius kasutatavate ravimite kliinilisi
uuringuid kui Uhte kindlat liiki inimuuringuid. Md&ned kisimused on ka ravimi kliiniliste uuringute
puhul jaetud liikmesriikide reguleerida, mistSttu tuleb ravimi Kkliiniliste uuringute maarusega
paralleelselt vaadata ka Eesti ravimiseadust*™.

IKUM seevastu puudutab mitte vaid kdiki inimesel tehtavaid uuringuid, vaid Gldiselt k&iki uuringuid,
kus kasutatakse isikuandmeid. IKUM rakendusalast jadvad vélja vaid uuringud, kus kasutatakse
anoniimitud andmeid (vt IKUM pp 26). Selle hindamisel, kas andmed on anoniimsed vdi mitte,
tuleb 1dhtuda muuhulgas IKUM p&hjenduspunktis 26 kirjeldatud kriteeriumidest. Sealhulgas tuleb
hinnata inimese tuvastamiseks vajalikku finants- ja ajalist ressurssi ning tehnoloogiliste vdimaluste
hetkeseisu. IKUM satestab vahetult paar olulist pdhimdtet seoses isikuandmete teaduses
kasutamisega (eelk&ige IKUM art 5(b) ja (e)), kuid jatab mitmed kiisimused liikmesriikide lahendada,
sh (eriliiki) isikuandmete teaduskasutuse tdpsemad nduded ja tingimused (IKUM art 9(2)(j) ja art 89).
Seetdttu tuleb IKUM késitlemisel lisaks lahtuda ka Eesti isikuandmete kaitse seadusest??.

1.3. Eestile kohalduv rahvusvaheline digus
K&ige relevantsemaks Eestile kehtivaks rahvusvahelise Giguse instrumendiks inimesel tehtavate
uuringute osas on inimdiguste ja biomeditsiini ehk nn Oviedo konventsioon,** mis jBustus Eesti suhtes
01.06.2002. Oviedo konventsioonil on mitmeid lisaprotokolle, millest Uiks puudutab ka biomeditsiinilisi
teadusuuringuid,’® kuid viimast pole Eesti ratifitseerinud. Kull aga on v&imalik ratifitseerimata
lisaprotokolli ja sellega seonduvate materjalide kasutamine Oviedo konventsiooni t&lgendamisel.
Seejuures on erialakirjanduses viidatud biomeditsiiniliste uuringute lisaprotokollile ka pdhiseaduse

tdlgendamisel.’

Oviedo konventsiooni artikli 1 teise lause kohaselt pidanuks Eesti konventsiooniga liitumisel
kehtestama riigisisesed Gigusnormid konventsiooni sisu Ule toomiseks riigisisesesse &igusesse.
Slstematiseeritult seda tehtud pole ehk Eestis pole patsientide ega inimuuringus osalejate digusi
sistemaatiliselt kodifitseeritud (st Uksikuid satteid leidub erinevates digusaktides).

% Euroopa Parlamendi ja Ndukogu maarus (EL) 2016/679, 27. aprill 2016, fiiisiliste isikute kaitse kohta
isikuandmete tddtlemisel ja selliste andmete vaba liikumise ning direktiivi 95/46/EU kehtetuks tunnistamise
kohta (isikuandmete kaitse Gldmaarus), ELT 119/1.

10 Euroopa Parlamendi ja Ndukogu mairus (EL) nr 536/2014, 16. aprill 2014, milles késitletakse inimtervishoius
kasutatavate ravimite kliinilisi uuringuid ja millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/20/EU, ELT 158/1.
11 Ravimiseadus. - RT I, 15.12.2023, 8.

12 |sikuandmete kaitse seadus. - RT 1, 11.03.2023, 11.

13 "Inimdiguste ja biomeditsiini konventsioon: inimdiguste ja inimvaarikuse kaitse bioloogia ja arstiteaduse
rakendamisel", RT Il 2002, 1, 2.

14 Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, concerning Biomedical Research,
Strasbourg, 25.1.2005, CETS No. 195.

15 Eesti Vabariigi pShiseadus. Kommenteeritud viljaanne (viide 2), § 18 komm 45 (E. Lillemaa, K. Mégi, I.-I.
Madrits, L. Oja, M. Sults, K. Zurakovskaja-Aru).



Kaudselt reguleerivad Eestile kehtivas rahvusvahelises Giguses inimesel tehtavaid uuringuid ka muud
inimdigusi puudutavad digusallikad nagu Euroopa inimdiguste konventsioon®, kuid viimase
sisustamisel on Euroopa Inimdiguste Kohus bioeetika kisimustes viidanud Oviedo konventsioonile
isegi olukorras, kus vaidluse osapooleks olnud riik ei olnud Oviedo konventsiooniga liitunud.!’ Sestap
ei kasitleta siinses raportis eraldi Uldiseid inimd&iguste instrumente nagu Euroopa inimdiguste
konventsioon.

Lisaks Oiguslikult siduvatele allikatele tuntakse rahvusvahelises Oiguses ka deklaratsioone, millel
puudub vahetu 0diguslik j6ud. Samas vd&idakse deklaratsioonidele tugineda &igusnormide
tolgendamisel. Nditeks PS § 18 teise lause t8lgendamisel — mis keelab inimese tahtevastast allutamist
meditsiini- ja teaduskatsetele — on erialakirjanduses viidatud mh Maailma Arstide Liidu Helsinki
deklaratsioonile ja UNESCO bioeetika ja inimdiguste (lddeklaratsioonile®® ning ka muudele
rahvusvahelistele deklaratsioonidele nagu naiteks UNESCO inimeste geneetiliste andmete kisimust
kasitlevale deklaratsioonile!®. Seega vdib riigisisese ning Eestile kohalduva rahvusvahelise &iguse
tolgendamisel lahtuda ka rahvusvahelistes deklaratsioonides satestatust, kuid vastuolude korral tuleb
lahtuda Giguslikult siduvast allikast.

1.4. Riigisisesed digusaktid

Riigisisestes Gigusaktides on PS § 18 teises lauses esitatud keeld peegeldatud karistusseadustiku (KarS)
§-s 138, mis reguleerib ebaseaduslikku inimuuringute tegemist ning kriminaliseerib meditsiinilise v&i
teadusliku uuringu tegemise inimesega, kes ei olnud selleks andnud seaduses ettenahtud korras oma
néusolekut vdi keda enne ndusoleku andmist ei olnud teavitatud olulistest uuringuga kaasneda
vOivatest ohtudest. Samas ei ole riigisisestes Gigusaktides satestatud korda, millest ldhtuda.
Erialakirjanduses on KarS § 138 sisustamisel ldhtutud Oviedo konventsioonis ning ravimiseaduses
sitestatud nduetest ning viidatud ka inimgeeniuuringute seadusele seoses geenivaramu tegevusega.°
Seejuures on viidatud erialakirjanduses leitud, et arvestada tuleks ka Oviedo biomeditsiiniliste
uuringute lisaprotokolliga® (kuigi Eesti pole seda ratifitseerinud).

Peale Ulalkirjeldatud karistusseadustiku satte ei leidu Eesti riigisiseses diguses Uldregulatsioone, mis
seaks konkreetseid ndudeid inimesega tehtavatele uuringutele Uldiselt (st on vaid erisatted ravimi
kliiniliste uuringute ja geenivaramu osas). Riigisisene diguslik regulatsioon on fragmenteeritud ning
reguleerib vaid spetsiifilisi valdkondi voi aspekte.

Jargnevalt esitatakse tahestikulises jarjekorras Ulevaade kohalduvatest riigisisestest digusaktidest, mis
puudutavad inimuuringuid v&i eetikakomiteesid:

a) inimgeeniuuringute seadus?? (IGUS) - reguleerib Tartu Ulikooli osaks oleva Eesti geenivaramu
tegevust, sh geenidoonorite liitumist geenivaramuga, geenivaramu andmete ja koeproovide
kasutamist teadusuuringutes jne. IGUS satestab eetikakomitee kooskdlastuse ndude ning
madratleb padeva eetikakomiteena Eesti bioeetika ja inimuuringute ndukogu (vt IGUS § 29).

18 Inimdiguste ja pdhivabaduste kaitse konventsioon, RT 11 2010, 14, 54.

17 EIK 09.03.2004 otsus asjas nr 61827/00, Glass v. The United Kingdom,
ECLI:CE:ECHR:2004:0309JUD006182700.

18 Eesti Vabariigi péhiseadus. Kommenteeritud viljaanne (viide 2), § 18 komm 46 (E. Lillemaa, K. Mégi, 1.-I.
Madérits, L. Oja, M. Sults, K. Zurakovskaja-Aru).

1 ibid, § 18 komm 48.

20 Karistusseadustik. Kommenteeritud viljaanne. J. Sootak ja J. Pikaméae (toim.). Tartu: Kirjastus Juura 2021,
§ 138 (A. Nomper).

21 ibid, § 138 komm 5 (A. Ndmper).

22 Inimgeeniuuringute seadus. - RT 1, 13.03.2019, 64.



Uldsatetena, mis ulatuvad kaugemale Tartu Ulikooli ja geenivaramu tegevusest, vdib kisitelda
Uksikuid satteid IGUS-s, eelkdige §§ 25-27, mis satestavad geneetiliste omaduste pinnalt
diskrimineerimise keelu.

b) isikuandmete kaitse seadus (IKS) - reguleerib isikuandmete kasutamist teadusuuringu
eesmargil ilma isiku nGusolekuta (IKS § 6).

c) karistusseadustik - kriminaliseerib inimuuringu tegemise inimesega, kes ei olnud selleks
andnud seaduses ettendhtud korras oma ndusolekut véi keda enne ndusoleku andmist ei
olnud teavitatud olulistest uuringuga kaasneda vdivatest ohtudest.

d) kiirgusseaduse?® alusel vastu vdetud maidrus®® - sitestab ndude, mille kohaselt tuleb
meditsiinikiirituse kasutamiseks teadusuuringus ja Kkliinilises uuringus votta asjaomase
valdkonna eetikakomitee hinnang.

e) meditsiiniseadme seadus? - reguleerib meditsiiniseadme kliinilise uuringu aspekte, mis on EL
meditsiiniseadmete maaruste?® jargi jdetud liikmesriikide reguleerida (vt mh meditsiiniseadme
seaduse § 213 sdltumatu eetikakomitee kohta).

f) ravimiseadus - reguleerib ravimi kliiniliste uuringute neid aspekte, mis on EL ravimi kliiniliste
uuringute maaruse jargi jaanud lilkmesriikide reguleerida, nt ravimiseaduse § 992 ravimi
kliiniliste uuringute eetikakomitee kohta.

g) tervishoiuteenuste korraldamise seadus? - reguleerib tervise infosiisteemist mh
teadusuuringute eesmargil andmete valjastamist ning satestab uuringueetika komitee
kooskdlastuse ndude ja maaratleb padeva eetikakomiteena Eesti bioeetika ja inimuuringute
ndukogu (vt tervishoiuteenuste korraldamise seaduse § 59%).

h) vereseadus?® - sitestab doonori ja patsiendi vere ja verekomponentide teadustdds ja
patsiendi puhul kaubanduslikul eesmargil kasutamiseks kirjaliku ndusoleku ndude (vt
vereseaduse § 10).

1.5. Kohalduva diguse kaardistuse kokkuvote
Uuringuliikide puhul, millele on satestatud erinduded (st eelkBige geenivaramu koeproovide ja
andmetega labiviidavad uuringud, ravimite ja meditsiiniseadmete kliinilised uuringud), tuleb ldhtuda
vastavatest eriregulatsioonidest.

Inimesega tehtavate uuringute puhul, mille suhtes ei kehti eriregulatsioone, tuleb arvestada (ldise
inimuuringuid puudutava Oigusliku raamistikuga, kuid selles osas pole riigisiseses G&iguses
sistematiseeritud keskset regulatsiooni kehtestatud:

23 Kiirgusseadus. - RT I, 30.06.2023, 26.

24 Tervise- ja t6dministri 19.12.2018 mairus nr 71 "Meditsiinikiirituse protseduuride kiirgusohutusnduded,
meditsiinikiirituse protseduuride kliinilise auditi nGuded ning diagnostilised referentsvaartused ja nende
maadramise nduded", RT 1, 21.01.2022, 8.

2> Meditsiiniseadme seadus. - RT I, 11.03.2023, 70.

26 Euroopa Parlamendi ja Ndukogu mairus (EL) 2017/745, 5. aprill 2017, milles kasitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, maarust (EU) nr 178/2002 ja maarust (EU) nr
1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU, ELT 117/1.
Euroopa Parlamendi ja N6ukogu maarus (EL) 2017/746, 5. aprill 2017, in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 98/79/EU ja komisjoni otsus 2010/227/EL, ELT 117/176.
27 Tervishoiuteenuste korraldamise seadus. - RT |, 15.12.2023, 12.

28 \/ereseadus. - RT |, 11.03.2023, 100.



1) Pdhiseaduse tasandil on kehtestatud Uldine keeld, mille kohaselt ei voi kedagi meditsiini- ega
teaduskatsetele tahte vastaselt allutada (vastav tegevus on karistusseadustikuga
kriminaliseeritud).

2) Euroopa Liidu diguse tasandil on eriregulatsioon kehtestatud ravimi ja meditsiiniseadme
kliinilistele uuringutele.

3) Rahvusvahelise diguse tasandil on Eesti ratifitseerinud Oviedo konventsiooni, mille sisu peaks
olema Ule vBetud riigisisestesse digusaktidesse.

4) Riigisisestesse Gigusaktidesse ei ole Oviedo konventsiooni sisu terviklikult ja sistematiseeritult
Ule vdetud ning kehtiv diguslik regulatsioon riigisiseses Oiguses on pea olematu ning
killustunud.

5) Kokkuvdttes tuleb Eestis kehtiva inimuuringute regulatsiooni analtisimisel eelduslikult®®

ldhtuda enamjaolt Oviedo konventsioonist (v.a uuringute osas, mille jaoks on kehtestatud

erisatted).

Kdigi uuringute puhul, milles kasutatakse isikuandmeid, tuleb paralleelselt Glalkirjeldatuga ldhtuda
isikuandmete kaitse diguslikust raamistikust. IKUM kohaldub k&ikidele teadusuuringutele, milles
kasutatakse isikuandmeid. IKS § 6 reguleerib isikuandmete kasutamist teadusuuringutes ilma isiku
ndusolekuta. St isikuandmete kaitse rakendusalast jaavad valja vaid uuringud, kus kasutatakse
anoniumitud andmeid.

Andmekaitsediguse puhul v3ib esineda ka eriregulatsioone, nt teadusuuringute jaoks tervise
infostisteemist andmete véljastamiseks on tervishoiuteenuste korraldamise seaduses kehtestatud
erisatted (sh ka uuringueetika komitee hinnangu ndue).

2. "Inimuuringu" legaaldefinitsioon

2.1. Oviedo konventsioonist tuletatav "inimuuringu" maiste

Inimuuringu moistet ei ole Eestis kehtivas Oiguses vahetult ja selgelt defineeritud, kuid see
definitsioon on tuletatav Oviedo konventsioonist. Oviedo konventsiooni artikkel 16 seab p&hinduded
inimuuringu labiviimisele, kuid ei defineeri otsesdnu inimuuringut kui sellist. Samas kohaldub Oviedo
konventsioonist tulenev Giguslik raamistik teadusprojektile vaid juhul, kui uuringu raames toimub
,sekkumine”. See tuleneb nii konventsiooni UGldisest eesmargist kui ka konkreetselt artiklite 4 ja 5
tekstidest, millest viimane seob ndusoleku ndude konkreetselt ,sekkumisele tervise valdkonnas”.
Eeltoodust ei tohiks aga jareldada, et inimuuringute mdiste puudutab vaid tervisevaldkonna
uuringuid, vaid Uldisemalt kdiki uuringuid, millega kaasneb sekkumine inimese (fiilsilise vdi vaimse
tervise) suhtes teaduslikel eesmarkidel (vt tdpsemalt allpool).

Oviedo konventsiooni seletuskirja jargi tuleb ,sekkumist” sisustada laialt ning mdista selle all k&iki
meditsiinilisi toiminguid, eelkdige sekkumisi ennetava ravi, diagnoosimise, ravi, taastusravi voi

2 Riigikohus on pdhiseaduse § 123 I8iget 2 tdlgendades selgitanud, et ratifitseeritud vilislepingu vahetu
kohaldamine eeldab, et Eesti diguses ei ole asjasse puutuvat normi vdi on see vastuolus valislepingu
asjakohase sattega. Eeltoodule on Riigikohus lisanud, et vélislepingu vahetu kohaldamine eeldab ka seda, et
valislepingu vastav sdte on suunatud siseriiklike suhete reguleerimisele ja ei vaja konkretiseerimist Eesti
Oigusega. Vt RKHKo 20.12.2002, 3-3-1-58-02, p 11. Seetbttu ei saa vaita, et Oviedo konventsioon on tervikuna
Eestis vahetult kohaldatav - seda tuleb hinnata iga konventsiooni artikli kaupa eraldi. Vt ka K. Pormeister.
Tarbijale suunatud geenitestid Eesti digusruumis. - Juridica 1V/2016, |k 263-270.



teadustdd eesmérkidel *° Lisaks on seletuskirjas margitud, et konventsiooni rakendusalast sooviti vélja
jatta ainult loomi ja taimi puudutav bioloogia, millel puudub puutumus inimmeditsiini ja -
bioloogiaga.?! See tidhendab, et lisaks meditsiinile tuleb inimbioloogia osas Oviedo konventsiooni
rakendusala kasitleda maksimaalselt laialt (vélistades vaid selle, millel puudub igasugune puutumus
inimesega).

Isegi kui tdlgendada Oviedo konventsiooni rakendusala teadusuuringute suhtes kitsamalt, piirates
selle vaid "tervise valdkonna" uuringutega, mille raames toimub sekkumine inimese suhtes, tuleb
silmas pidada, et riigisisese Giguse jargi on inimuuringute kasitlus siiski laiem. Nagu raporti p-s 1.1
selgitatud, kehtib PS § 18 teine lause k&ikide valdkondade uuringute suhtes ehk inimese tahtevastane
allutamine teadusuuringule on keelatud sdltumata uuringu enda valdkonnast. Lisaks, nagu raporti p-s
1.4 sedastatud, rakendub ka KarS § 138, mis kriminaliseerib ilma ndusolekuta vdi piisava teavitamiseta
uuringu tegemise inimesega, s6ltumata uuringu teaduslikust valdkonnast (sate viitab meditsiinilisele
v8i teaduslikule uuringule, jattes viimase valdkonniti avatud kategooriaks). Inimuuringu mdiste
piiritlemine ei s6ltu mitte uuringu teaduslikust valdkonnast, vaid sellest, kas uuringu raames toimub
sekkumine inimese suhtes voi mitte.

Seda, mida tdhendab ,sekkumine” teaduskontekstis, selgitab tdpsemalt Oviedo konventsiooni
biomeditsiinilisi uuringuid puudutava lisaprotokolli seletuskiri. Kuigi Eesti pole viidatud lisaprotokolli
ratifitseerinud ehk see ei kehti Eesti suhtes, tuleb sellest siiski lahtuda Oviedo konventsiooni
sisustamisel, kuna lisaprotokollis omistatakse ,sekkumisele” sama tahendus nagu konventsioonis
endas.?? Nagu eelnevalt margitud, on lisaprotokollile viidatud nii p&hiseadust kui ka karistusseadustiku
relevantset satet kasitlevas erialakirjanduses.

Esmalt on lisaprotokollis Gldiselt mérgitud, et lisaprotokoll kohaldub alati, kui inimene on kaasatud
teadusuuringusse.®® Ehk teisisdnu kasitletakse "biomeditsiinilise inimuuringuna" Gldiselt igasugust
teadusuuringut, millesse on kaasatud inimene ses mdttes, et tema suhtes toimub sekkumine. Lihtsaim
naide on flusiline sekkumine, néiteks koeproovi vétmine selle teaduslikuks uurimiseks. Valistavalt on
lisaprotokolli seletuskirjas margitud, et lisaprotokoll ei kohaldu uuringutele, mille eesmark ei ole saada
uut teaduslikku infot, vaid koguda ja toodelda infot statistilistel eesmarkidel (nt auditi voi
monitoorimise eesmérgil).>* See tihendab, et tegemist peab olema teadusuuringuga ning ilma
teadusliku eesmargita andmeanalls selle maaratluse alla ei lange.

Lisaprotokolli seletuskirja jargi vGib lisaks fadsilisele sekkumisele olla inimuuringuga tegemist ka juhul,
kui toimub vaimne sekkumine. Kui uuringuga ei kaasne fuUsilist sekkumist, tuleb selleks, et hinnata
vOimalikku vaimset sekkumist, lahtuda jargnevast:

e Tuleb hinnata, kas mittefliUsilise sekkumisega kaasneb risk uuritava vaimsele tervisele.

30 Council of Europe. Explanatory Report to the Convention for the protection of Human Rights and Dignity of
the Human Being with regard to the Application of Biology and Medicine: Convention on Human Rights and
Biomedicine. Oviedo, 4.1V.1997, ETS No. 164, p-d 29 ja 34. Kattesaadav veebis:
<https://rm.coe.int/16800ccde5> (04.01.2023).

31ibid, p 10.

32 Council of Europe. Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on Human Rights and
Biomedicine, concerning Biomedical Research. Strasbourg, 25.1.2005, ETS No. 195, p-d 1 ja 17. Kattesaadav
veebis: <https://rm.coe.int/16800d3810> (04.01.2023).

3 ibid, p 15.

34 ibid, p 16.



e MitteflilUsilise sekkumisega vGib kaasneda risk uuritava vaimsele tervisele eelkdige, kui
sekkumine hdlmab naiteks intiimseid klisimusi, mis vdivad tekitada pstihholoogilist kahju.

e Seejuures ei ole kerge ja ajutine emotsionaalne stress kasitletav pstihholoogilise kahjuna.

e Tundlikumaid teemasid puudutavate kisimuste puhul (nt kUsimused seksuaalelu voi
psUhhiaatriliste hairite kohta) v&ib selline risk esineda.

e Kusjuures teatud juhul vdib inimuuringuga olla tegemist ka olukorras, kus analiilisitakse
anontimitud andmeid. Seda néiteks geeniuuringute puhul, kus anontiUmitud andmete
teaduslik uurimine v&ib negatiivselt mdjutada eristatavat inimgruppi, mille liikkmed on
tuvastatavad grupile omaste eriparade kaudu ka ilma nende isikulist tuvastamist véimaldavate
andmete kaasamiseta. Sellises erandlikus olukorras v&ib tegemist olla uuringuga, millele ei
kohaldu andmekaitsedigus, kuid kohaldub inimuuringute &iguslik regulatsioon (sh
eetikakomitee kooskdlastuse ndue). Sellise erandliku juhtumi liigitumist inimuuringuks tuleb
eraldi hinnata ning liikmesriigid saavad kehtestada kriteeriume, mille alusel piire tdmmata.

e Seadusandja voib riigisiseses diguses vOi juhiste kaudu tadpsustada, millist tGlpi uuringute
puhul vdib vaimne sekkumine kaasneda. Vdimalik on ka lahendus, mille jargi peab kahtluse
korral vBimaliku vaimse sekkumise esinemise (ile otsustama eetikakomitee.®

Seega voib Oviedo konventsiooniga seotud materjalide pinnalt kokkuvGtvalt omistada inimuuringule
jargmise legaaldefinitsiooni:

"Inimuuring on teadusuuring®, millesse on kaasatud inimene ning mille raames toimub inimese suhtes
fldsiline vdi vaimne sekkumine."

*Teadusuuring on uuring, mille eesmargiks on koguda uut teaduslikku infot. Teadusuuringuks pole
naiteks andmete kogumine ja t6otlemine statistilistel eesmarkidel (nt auditi v8i monitoorimise
eesmargil).*®* Andmekaitsediguses on teadusuuringut defineeritud kui uurimisprojekti, mis vastab
valdkonna metodoloogilistele ja eetilistele standarditele ning mis on koosk&las hea tavaga.®’

Karistusseadustikku puudutavas erialakirjanduses on pakutud mdistetele "meditsiiniline uuring" ja
"teaduslik uuring" eraldi definitsioonid KarS § 138 raames.®® Satte pealkiri raagib kill "ebaseaduslikust
inimuuringute tegemisest”, kuid satte esimeses IGikes kasutatakse "inimuuringu" Gldmasiste asemel
eraldi moisteid "meditsiiniline v&i teaduslik uuring". "Teaduslikule (inim)uuringule" on seejures
erialakirjanduses pakutud definitsiooniks: "inimesele tehtav muu valdkonna uuring, kui uurimisalune
on uuringu labiviijale v3i kolmandale isikule otseselt v&i kaudselt Gheselt tuvastatav".3 Uhelt poolt
kinnitab see kasitlust, mille kohaselt on inimuuring valdkondade-iilene mdiste. Teisalt keskendub see
kasitlus tuvastatavale isikule. Samas on erialakirjanduses satte télgendamisel lahtutud Oviedo
konventsioonist ja biomeditsiiniliste uuringute lisaprotokollist, mistdttu ei tohiks "inimuuringu" mdiste
sisutamisel olulisi kontseptuaalseid erisusi esineda. L&ppastmes taandub inimuuringu mdiste kahele
kriteeriumile: (a) kas toimub fuusiline vdi vaimne sekkumine inimese suhtes; (b) kas uuringul on
teaduslik eesmark.

3 ibid, p 17.

36 ibid, p 16.

37 Euroopa Andmekaitsendukogu. Guidelines 05/2020 on consent under Regulation 2016/679, Version 1.1,
Adopted on 4 May 2020, p 153.

38 Karistusseadustik. Kommenteeritud viljaanne (viide nr 20), § 138 komm 2.2. (A. Némper).

3 ibid.
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2.2.Sekundaarsed uuringud ja inimuuringu modiste

Oviedo konventsiooni jargi ei tohiks inimuuringu mdiste Uldiselt laieneda sekundaarsetele
uuringutele, kui koeproov v&i andmed on saadud muul (eelkdige ravi) eesmargil.*° Koeproovide osas
satestab Oviedo konventsiooni artikkel 22, et kui sekkumise kaigus on eemaldatud midagi inimkehast,
siis tohib seda sdilitada ja kasutada muul kui eemaldamisotstarbel Uksnes siis, kui jargitakse sellest
teavitamise ja selleks ndusoleku andmise kohta kehtestatud ndudeid. See, mis eemaldatud
koeprooviga edasi saab, ei ole reeglina enam "sekkumine" Oviedo konventsiooni md&ttes (vastasel
juhul puuduks vajadus eraldi artikli 22 jarele, kuivérd vastupidise tdlgenduse korral rakenduksid
inimuuringu satted). Seda jareldust toetab ka biomeditsiiniliste uuringute lisaprotokolli seletuskiri,
mille kohaselt ei rakendu lisaprotokoll meditsiinilistele sekkumistele valjaspool teadusuuringu
protokolli isegi juhul, kui selle tulemusel saadakse koeproov vdi andmed, mida vd&idakse hiljem
teadusuuringus kasutada® (nt ei kohaldu lisaprotokoll biopankadele).*?

Ulaltoodu ei tdhenda, et sekundaarsetele uuringutele ei kohalduks (ihtegi reeglit, vaid pelgalt seda, et
sekundaarsed uuringud ei lange reeglina mitte-sekkuva olemuse t&ttu "inimuuringu" mdiste alla. Eesti
kontekstis naiteks vdib rakenduda sekundaarsetele uuringutele eetikakomitee kooskdlastuse ndue
andmekaitsedigusest tulenevalt (vt tdpsemalt raporti p 3.2). Mis puudutab inimuuringute diguslikku
regulatsiooni, siis erandlikult vdib teoreetiliselt olla v&imalik, et sekundaarse uuringuga kaasneb
pstholoogilise kahju risk isikule, kelle koeproovi ja andmeid anallulsitakse, misjuhul véib vastav
teadusuuring langeda inimuuringu mdaiste alla. Selline psiiholoogilise kahju risk v3ib teoorias esineda
naiteks olukorras, kus teatud inimgruppi kuuluvate isikute koeproove kaasatakse anonUumitult
geeniuuringusse. Isegi kui konkreetset isikut ei pllUta (ega suudeta) tuvastada, on genoomiandmed
vaga tundlik andmestik ning kindla inimgrupi uurimisel voib kaasneda psihholoogilise kahju risk
kdigile grupi liikmetele.”* See tidhendab, et viahemalt teoorias on vdimalik, et sekundaarne uuring
langeb inimuuringu moiste alla, kui sellega kaasneb vaimne sekkumine. "Inimuuringu" mdgiste
piiritlemiseks selliste piirpealsete vdi teoreetiliste juhtumite korral on liikmesriigil vdimalik see
kdsimus, milliste uuringutega voib kaasneda vaimne sekkumine, lahendada riigisiseses diguses vOi
juhiste loomise kaudu. Samas, nagu ulal margitud, vGib riigisisene lahendus ette naha, et kahtluse
korral otsustabki eetikakomitee hinnangu vajaduse eetikakomitee ise.**

Sekundaarse uuringu osas tuleb silmas pidada, et koeproovide osas satestab Oviedo konventsiooni
artikkel 22 seletuskirja kohaselt miinimumndudena teavitamiskohustuse, st isikut tuleb teavitada
sellest, et tema koeproovi véidakse hiljem teadusuuringus kasutada. Eestis on nditeks vereseaduse
jargi nButav patsiendi ja doonori kirjalik nGusolek selleks, et tema loovutatud verd oleks vdimalik
teadustdds kasutada.* Seejuures ei ole seatud "informeeritud" vai "teadliku" ndusoleku nduet, mis

40 Sekundaarne uuring tidhendab uuringut, milles kasutatakse juba olemasolevaid koeproove ja/vdi andmeid,
mida algselt koguti muul eesmargil (nt ravi véi muu teadusprojekti eesmargil). Inimuuringuga on tegemist
esmase ehk primaarse teadusprojekti ndol, mille raames toimub sekkumine, mille tulemusel saadakse
koeproove ja/vdi andmeid. Kui neid koeproove ja/vdi andmeid kasutatakse véljaspool primaarse
teadusprojekti uurimisprotokolli, on tegemist sekundaarse uuringuga. Kuna sekundaarse uuringu puhul
sekkumist ei toimu, ei tohiks Gldjuhul olla tegemist inimuuringuga Oviedo konventsiooni mottes (siinne
joonealune tdiendus on lisatud raportile 15.04.24 retsensioonist ldhtuvalt).

41 Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine,
concerning Biomedical Research (viide nr 32), p 17.

42 ibid, p 19.

Bibid, p 17.

4 ibid.

45§ 10, vereseadus. - RT |, 11.03.2023, 100.
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tdhendab, et tipsemaid teaduseesmarke maaratleda pole tarvis.*® Kill aga tuleb tdiendavalt arvestada
andmekaitsedigusest tulenevate nduetega, kui vereprooviga Uhes kasutatakse teaduses isikuandmeid.
Lisaks on riigisiseses Giguses ndusoleku klsimise ndue satestatud nditeks embriio kasutamiseks
teaduslikus uurimistodks.*” Muud liiki koeproovidele analoogset nduet kehtestatud ei ole.*® See, kas
riigisisene 0Oigus peaks sdtestama nousoleku vOi teavitamise ndude koeproovi kasutamiseks
sekundaarsetes uuringutes, peaks sdltuma konkreetsest stsenaariumist®® ning arvestada tuleb ka
andmekaitsedigusega  (kuivérd  koeproovi teaduses kasutamise eesmark on andmete
tuletamine/tootmine koeproovist ning reeglina on vajalik tdiendavate andmete kasutamine inimese
kohta, kellelt koeproov parineb).

Isikuandmete sekundaarsel kasutamisel teadusuuringu eesmarkidel tuleb igal juhul I3ahtuda
andmekaitsediguses satestatud nduetest. Tahelepanelik tuleb aga olla, et Glalmainitud geeniuuringute
naite najal on vahemalt teoorias vdimalik, et uuring, mis tugineb anontimitud andmetele ning mis
seega ei lange IKUM rakendusalasse, v3ib erandjuhul olla siiski "inimuuring" Oviedo konventsiooni
mottes, kui sellega kaasneb vaimne sekkumine teatud inimgrupi liikmete suhtes.

2.3. Mitte-biomeditsiinilised uuringud kui inimuuringud

Oviedo konventsiooni pealkiri radgib konkreetselt biomeditsiinist ning inimdiguste ja inimvaarikuse
kaitsest bioloogia ja arstiteaduse rakendamisel. Samas konventsiooniga seotud materjalide jargi tuleb
inimbioloogiat mdista vaga laialt (st mitte piirduda meditsiini ja arstiteadusega). Konventsiooni
seletuskirja jargi eelistati fraasi "bioloogia ja arstiteaduse rakendamisel" mdistele bioteadused (/ife
sciences), kuivérd viimast peeti liialt laiaks. Sama fraasi on kasutatud ka konventsiooni artiklis 1, mis
satestab konventsiooni kohaldamisala. Sonade valikul oli eesmark selgelt sdtestada, et muude
elusorganismide (loomade ja taimede) bioloogia jadks konventsiooni rakendusalast valja, kui sel
puudub puutumus inimmeditsiini v3i -bioloogiaga. Sestap hélmab konventsioon seletuskirja kohaselt
kogu inimesi puudutavat meditsiini ja bioloogiat ning nende teaduslikku uurimist, kui sellega kaasneb
sekkumine inimese suhtes.>® Lisaks, nagu raporti p-s 2.1 selgitatud, hélmab riigisisene inimuuringute
Oiguslik raamistik (st PS § 18 lause 2 ja KaRS § 138) kd&ikide valdkondade uuringuid, kui nendega
kaasneb sekkumine inimese suhtes. Ka biomeditsiiniliste uuringute lisaprotokollis on margitud, et
protokoll rakendub, kui inimene on kaasatud teadusuuringusse.>?

Seega hdlmab inimuuringu modiste koikide valdkondade teadusuuringuid, mille raames toimub
inimese suhtes fiilsiline v8i vaimne sekkumine.

46 K. Pormeister. Regulatory environment for biobanking in Estonia. - GDPR and Biobanking: Individual Rights,
Public Interest and Research Regulation across Europe. Santa Slokenberga, Olga Tzortzatou, Jane Reichel
(toim.), Springer 2021.

47 § 32, kunstliku viljastamise ja embriiokaitse seadus. - RT |, 06.07.2023, 52.

48 K. Pormeister. Transparency in relation to the data subject in genetic research an analysis on the example of
Estonia. Doktoritdd, Tartu Ulikooli kirjastus 2020, Ik 57-58.

4 Explanatory Report to the Convention for the protection of Human Rights and Dignity of the Human Being
with regard to the Application of Biology and Medicine: Convention on Human Rights and Biomedicine (viide
nr 30), p 137.

50 Explanatory Report to the Convention for the protection of Human Rights and Dignity of the Human Being
with regard to the Application of Biology and Medicine: Convention on Human Rights and Biomedicine (viide
nr 30), p 10.

51 Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine,
concerning Biomedical Research (viide nr 32), p 15.
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2.4. Inimuuringu legaaldefinitsiooni kokkuvdte

Inimuuringuks tuleb lugeda teadusuuringut, mille raames toimub inimese suhtes fldsiline v&i vaimne
sekkumine.

Vaimse sekkumisega vOib tegemist olla eelkSige juhul, kui uuringuga kaasneb uuritavale
psthholoogilise kahju risk. Kerget ja ajutist emotsionaalset stressi ei kdsitleta pstihholoogilise kahjuna.

Seadusandja vGib riigisiseses Giguses voi juhiste kaudu tépsustada, millist tUlpi uuringute puhul véib
vaimne sekkumine kaasneda. Vdimalik on ka lahendus, mille jargi peab kahtluse korral v&imaliku
vaimse sekkumise esinemise Ule otsustama eetikakomitee.

3. Inimuuringu labiviimise pohinduded

3.1. Inimuuringute ja andmekaitse digusraamistiku suhestumine
Inimuuringute Gigusraamistik kohaldub teadusuuringule, milles raames toimub inimese suhtes
flusiline v&i vaimne sekkumine. Andmekaitse Gigusraamistik kohaldub teadusuuringule, kui selle
raames toodeldakse isikuandmeid.

Isikuandmeteks on andmed, mis voimaldavad otseselt vdi kaudselt tuvastada kindlat fUusilist isikut.
Pseudonttmitud andmed loetakse samuti isikuandmeteks. Isikuandmete Gigusraamistik ei kohaldu
anoniumitud andmetele. See, kas ja millal saab andmed anontUmituks lugeda, séltub sellest, milliseid
vOimalikke vahendeid saab vastutav tdotleja voi keegi muu flUsilise isiku otseseks vdi kaudseks
tuvastamiseks mdistliku t6endosusega kasutada. Selleks, et teha kindlaks, kas flusilise isiku
tuvastamiseks vOetakse mdistliku téendosusega meetmeid, tuleks arvestada kdiki objektiivseid
tegureid, nditeks tuvastamise maksumust ja selleks vajalikku aega, vottes arvesse nii andmete
tootlemise ajal kattesaadavat tehnoloogiat kui ka tehnoloogilisi arenguid. Anonlilimse teabe
todtlemine, mh teadusuuringute eesmaérgil, ei allu andmekaitsedigusele.>?

Isikuandmete to6tlemisel teadusuuringute eesmargil tuleb samaaegselt rakendada muid kohalduvaid
digusakte:>®* naiteks Eesti kontekstis ravimi kliinilise uuringute puhul vastavat EL mé&arust ja
ravimiseadust, meditsiiniseadme kliinilise uuringu puhul vastavat EL maéarust ja meditsiiniseadme
seadust v8i muude inimuuringute puhul Oviedo konventsiooni. Naiteks ravimi kliiniliste uuringute
puhul on IKUM preambulas eraldi vilja toodud, et ravimi kliinilises uuringus osalemiseks ndusoleku
kusimisel tuleb lahtuda ravimi kliiniliste uuringute maarusest.> Ehk ravimi kliiniliste uuringute méaéarus
ja IKUM kohalduvad paralleelselt.>® Sama loogika rakendub ka muude inimuuringute puhul, millele
Eesti kontekstis kohalduvad téapsema riigisisese Giguse puudumisel Oviedo konventsioonist tulenevad
reeglid.

Uldjuhul toimub inimuuringu raames isikuandmete té6tlemine ning seega peaksid inimuuringute ja
andmekaitse Giguslikud regulatsioonid reeglina kohalduma paralleelselt, aga:

1) Teoorias on erandjuhul vGimalik, et anontimitud andmete anallls v&ib langeda inimuuringu
mdiste alla. Biomeditsiiniliste uuringute lisaprotokollis on toodud geeniuuringute naide, kus

52 pdhjenduspunkt 26, EL isikuandmete kaitse (ildméaarus (viide nr 9).

53 ibid, p&hjenduspunkt 156.

54 ibid, pdhjenduspunkt 161.

55 Euroopa Andmekaitsendukogu. Opinion 3/2019 concerning the Questions and Answers on the interplay
between the Clinical Trials Regulation (CTR) and the General Data Protection regulation (GDPR) (art. 70.1.b)).
23.01.2019, p 4.
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teatud inimgrupi uurimisega voib kaasneda kahjulik tagajarg selle grupi liikmetele. Seda isegi
olukorras, kus gruppi kuuluval isikul puudub isiklik puutumus uuringuga ning projekti raames
anallisitakse vaid genoomiandmeid ilma tdiendava teabeta konkreetsete isikute kohta.>®
AndmekaitseSiguse mdsttes vOib tegemist olla anonldimsete andmetega, kui teaduse
hetkeseisu vGimaluste jargi pole isiku tuvastamine mdistlikult vdimalik (st naiteks ainult
genoomiandmete pinnalt kellegi tuvastamine eeldaks muu teabe puudumisel
vOrdlusandmebaasi — samas konkreetse piiratud inimgrupi puhul véivad genoomiandmed
vOimaldada isiku tuvastamist tema vaatlemise teel, nt kindlate flusiliste tunnustega etnilise
paritolu korral).>” Ehk erandjuhul v8ib vahemalt teoorias Oviedo konventsiooni mdttes
toimuda vaimne sekkumine ka olukorras, kus andmekaitsediguse mottes anallisitakse
anontUmitud andmeid.

2) Raporti koostamise ajal on Euroopa Liidus Kohtus (ELK) kdimas vaidlus, mille raames peab
kohus otsustama, kas IKUM rakendub alati pseudoniiimitud andmetele v&i teatud juhtudel
siiski mitte. ELK esimene aste leidis 2023. a lahendis, et pseudoniimitud andmetele ei pruugi
andmekaitsedigus rakenduda, kui asutusel, kes andmeid t66tleb, puudub vdimalus andmete
de-pseudontimimiseks. Otsus kaevati edasi ELK teise astmesse. Kui teine aste peaks esimese
astmega ndustuma, siis muudaks see teadusuuringute maailma andmekaitsereegleid olulisel
maaral, sest seni on ldhtutud IKUM preambula tekstist, mille kohaselt justkui on
pseudonlidmitud andmed alati isikuandmed, sdltumata sellest, kas isik/asutus, kelle valduses
andmed on, saab neid realistlikult konkreetse isikuga kokku viia v&i mitte.>® See vdhendaks
olulisel méaaral teadusuuringute arvu, millele andmekaitsediguse raamistik kohaldub.

3.2. Eetikakomitee kooskdlastuse ndue inimuuringute puhul
Oviedo konventsiooni artikli 16(iii) jargi kehtib eetikakomitee kooskdlastuse néue kdikidele
inimuuringutele. Viidatud sate ei nimeta kill otsesdnu eetikakomiteed, vaid raagib Uldisemalt
padevast instantsist (competent body), mis sOltumatult hindab uuringu teaduslikku vaartust ja
otstarbekust ning eetilisust. Kusjuures vaid uuringu eetilisuse hindamise osas on sdtestatud ndue, et
hinnangut andev instants peab koosnema mitme eriala asjatundjatest (vt artiklis 16(iii) ".. and
multidisciplinary review of its ethical acceptability").

Seejuures ei pea kdiki uuringu aspekte hindama iiks kogu. Naiteks EL ravimi kliiniliste uuringute
maaruse jargi peab uuringu eetilisust hindama eetikakomitee, kuid liikkmesriikide otsustada on,
milliseid aspekte tdpsemalt just eetikakomitee hindama peab.>® RavS § 99% Idike 2 jargi on
eetikakomitee kaasatud hindamisaruande | osa hindamisse ning hindab iseseisvalt ja koostab
Ravimiametile hindamisaruande Il osa — st kliinilise uuringu erinevate aspektide hindamine on
jaotatud Ravimiameti ja selle juures tegutseva eetikakomitee vahel.

Seega ei pea eetikakomitee ilmtingimata kdiki inimuuringu aspekte hindama. Oluline on see, et
uuringu eetilisust hindav kogu oleks multidistsiplinaarne.

Oviedo konventsiooni seletuskirjas samas radgitakse Uldisema pddeva instantsi asemel
eetikakomiteedest ning réhutatakse, et eetikakomitee peab olema oma tegevuses sdltumatu ning
koosnema erinevate valdkondade asjatundjatest. Seejuures on seletuskirjas margitud, et

56 Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine,
concerning Biomedical Research (viide nr 32), p 17.

57 pdhjenduspunkt 26, isikuandmete kaitse (ildméaarus (viide nr 9).

58 Euroopa Liidu Kohtu Uldkohtu 26.04.2023 otsus nr T-557/20 asjas SRB v EDPS. Kittesaadav veebis
<https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:62020TJ0557> (05.01.2023). Apellatsioonile
maaratud asja nr C-413/23.

59 Art. 4, EL ravimi kliiniliste uuringute maarus (viide nr 10).
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eetikakomitee peab hindama mitte ainult uuringu eetilisust, vaid ka legaalsust ning uuringu sotsiaalset
ja majanduslikku vastuvBetavust.®® Kohustus hinnata uuringu legaalsust vdib tekitada kiisimuse, kas
eetikakomitee peaks hindama ka uuringuga seotud andmekaitsebiguse  kisimusi.
Andmekaitsediguslike kisimuste hindamist eetikakomiteede rolli kontekstis Oviedo konventsioon ega
selle seletuskiri ei kasitle.

Kill aga on eetikakomiteed ja andmekaitsedigus selgelt seotud riigisiseses isikuandmete kaitse
seaduses, mille kohaselt kontrollib asjaomase valdkonna eetikakomitee IKS §-s 6 satestatud
tingimuste taitmist, kui uuring pdhineb eriliiki andmetel IKUM artikli 9(1) m&ttes.®* IKS § 6 Ig 4 teises
lauses on lisatud, et kui teadusvaldkonnas puudub eetikakomitee, siis kontrollib nGuete taitmist
Andmekaitse Inspektsioon. Viidatud sdate on ebadnnestunud, kuivérd Eestis puudub eetikakomiteede
regulatsioon, mistSttu puudub fraasil "asjaomase valdkonna eetikakomitee" sisuline tahendus. Lisaks
on IKS § 6 Ig 4 tekst ja seaduse seletuskirjas sedastatu omavahel vastuolus (vt allpool tdpsemalt).
Viimaks soovitas Andmekaitse Inspektsioon IKS eelndu loomise kaigus sellise kohustuse panemist
eetikakomiteedele tingimuslikult ning vaid juhul, kui eetikakomiteede tegevust seaduses
reguleeritakse — seda ei tehtud, kuid loamenetluse kohustus pandi eetikakomiteedele sellest
hoolimata.®?

Lahtudes ainult IKS § 6 IGike 4 tekstist, tuleks justkui alati, kui teadusuuring pdhineb eriliiki andmetel,
kisida selleks eelnevalt eetikakomitee hinnangut, kes peaks siis hindama IKS §-s 6 satestatud
tingimuste tditmist. Samas satestab IKS § 6 tingimusi ainult juhuks, kui andmeid toddeldakse
teadusuuringus ilma isiku ndusolekuta. See tdhendab, et kui teadusuuringus tooddeldakse
isikuandmeid inimese ndusoleku alusel IKUM mdttes, siis pole IKS §-s 6 Uihtegi sisulist tingimust, mida
eetikakomitee saaks kontrollida. Seet&ttu ei peaks IKS § 6 kohalduma, kui isikuandmeid t66deldakse
teadusuuringus isiku ndusolekul. Seda kinnitab ka fakt, et IKS § 6 loomisel tugines seadusandja IKUM
artiklile 6(1)(e),®® mis on ndusolekust eraldiseisev &iguslik alus isikuandmete todtlemiseks. Sestap ei
maojuta IKS § 6 isikuandmete to6tlemist teadusuuringus ndusoleku alusel. Seega ei rakendu ka IKS § 6
IGikes 4 satestatud eetikakomitee hinnangu ndue teadusuuringule, milles t66deldakse isikuandmeid
isiku ndusoleku alusel.

Seaduse seletuskiri lisab Glaltoodule segadust juurde, kuivérd seletuskirjas on IKS § 6 IB6ikes 4
satestatud eetikakomitee kooskdlastuse nduet oluliselt kitsendada pidtud. Seletuskirjas on margitud,
et eetikakomitee "luba" on vaja vaid juhul, kui "uuring tehakse andmesubjekti tuvastada vdivate
andmetega ning kasutatakse isikuandmete eriliike". Seletuskirja jargi on luba vaja vaid "siis, kui kogu
anallUs pdhineb jooksvalt andmesubjekti tuvastada lubavatel isikuandmete eriliikidel". Ehk kui uurija
ise nt andmed enne anallilsi pseudontimib, siis seletuskirja jargi eetikakomitee luba vaja pole.®
Seejuures on veel eraldiseisvaks probleemiks mdiste "luba" kasutamine IKS seletuskirjas, kuna
eetikakomiteede menetluse ja hinnangu Giguslik olemus on ebaselged ning ministeeriumide esindajad

60 Explanatory Report to the Convention for the protection of Human Rights and Dignity of the Human Being
with regard to the Application of Biology and Medicine: Convention on Human Rights and Biomedicine (viide
nr 30), p 100.

61§ 6 Ig 4, isikuandmete kaitse seadus (viide nr 12).

62 vt lshemalt K. Pormeister. Uus isikuandmete kaitse seadus ja isikuandmed teaduses: kolm néidet
probleemsest digusloomest. - Juridica 2019/4, |k 239-251, pt 3.

63 Seletuskiri isikuandmete kaitse seaduse eelndu juurde, § 6, Ik 14. Kattesaadav veebis:
<https://www.riigikogu.ee/tegevus/eelnoud/eelnou/5c9f8086-b465-4067-841e-41e7df3b95af> (08.01.2024).
% ibid, § 6, Ik 15.
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on vialjendanud seisukohta, et tegemist on pelgalt eetikakomitee poolt "arvamuse avaldamisega" (vt
lahemalt raporti p 4.3).%°

Kokkuvétvalt on IKS § 6 Ig 4 ebadnnestunud sate ning eetikakomitee kaasatuse ndude ulatus
andmekaitsediguses on ebaselge.

3.3. Eetikakomitee kooskdlastuse ndude rikkumise tagajarjed

Erialakirjanduses on leitud, et KarS § 138, mis keelab ebaseaduslikku inimuuringute tegemist, vdib
kohalduda ka juhul, kui rikutud on eetikakomitee kooskdlastuse nduet. Karistusseadustiku
kommenteeritud valjaande kohaselt saab ndusoleku anda ainult seaduslikule inimuuringule ning
ebaseadusliku inimuuringu labiviimine on samuti karistatav KarS § 138 alusel. Inimuuringu
seaduslikkust tuleb erialakirjanduse kohaselt hinnata Oviedo konventsiooni nduete jargi. Nende
nGuete hulka kuulub erialakirjanduse s6nul artiklis 16 satestatud eetikakomitee (kirjaliku)
kooskdlastuse ndue.®®

KarS § 138 jargi on ilma eetikakomitee kooskdlastuseta inimuuringu labiviimine karistatav rahalise
karistuse voi kuni kolmeaastase vangistusega.

Andmekaitsediguses sdtestatud eetikakomitee kooskdlastuse ndude rikkumine kujutab endast
vadrteokoosseisu. IKS § 68 jargi karistatakse toimepanijat viidatud ndude rikkumisel kuni 20,000,000
eurose rahatrahviga. Juriidilise isiku puhul alternatiivselt rahatrahviga kuni 4 protsenti tema eelmise
majandusaasta Ulemaailmsest aastasest kogukaibest, olenevalt sellest, kumb summa on suurem.

4. Eetikakomiteede regulatsioon

4.1. Eetikakomiteede padevus ja roll
Eesti riigisisestes Gigusaktides pole eetikakomiteesid slistemaatiliselt reguleeritud. Ainus valdkondade
Ulene regulatsioon valjaspool pdhiseadust ja karistusseadustikku (vt raporti p 1.4) tuleb Oviedo
konventsioonist. Riigisiseses Oiguses on tapsemalt reguleeritud vaid kahe inimuuringutele voi
eriliigilistele isikuandmetele tuginevatele uuringutele hinnanguid andva®’ eetikakomitee tegevus:

o Eesti bioeetika ja inimuuringute ndukogu (EBIN) — EBIN-i padevuses on: (1) hinnangute
andmine geenivaramu tootlemisele inimgeeniuuringute seaduses sdtestatud tingimustel ja
korras; (2) tervise infoslsteemist teadusuuringu vGi statistika vajadusteks isikuandmete
valjastamise vajalikkuse ja pdhjendatuse hindamine.®® EBIN-i todkord jms on reguleeritud
sotsiaalministri maarusega.®

e Kkliiniliste uuringute eetikakomitee — inimtervishoius kasutatavate ravimite Kliinilistele
uuringutele hinnanguid andev eetikakomitee. Komitee padevus on madratud EL ravimite

55 Pormeister 2019 (viide nr 62); Sotsiaalministeeriumi esindaja 26.04.2019 e-kiri raporti autorile.

66 Karistusseadustik. Kommenteeritud viljaanne (viide nr 20), § 138 komm 4 (A. Némper).

57 Lahtudes inimuuringute legaaldefinitsioonist (vt raporti p 2), ei pruugi kdigi teadusuuringute puhul, millele
nimetatud kaks eetikakomiteed hinnanguid annavad, olla tegemist inimuuringutega. Naiteks juhul, kui uuring
tugineb tervise infoslisteemist valjastatud andmetele ning uuringu raames ei toimu vaimset sekkumist, siis
pole tegemist inimuuringuga.

8 vt § 29 Ig 1, inimgeeniuuringute seadus (viide nr 22); § 59* Ig 1, tervishoiuteenuste korraldamise seadus
(viide nr 27); § 3, sotsiaalministri 24.09.2019 maarus nr 60 " Uuringueetika komitee moodustamine, selle
tookord, liikmete arv ja maaramise kord ning uuringu taotluse labivaatamise tasumaarad", RT I, 26.09.2019, 1.
5 ibid.
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kliiniliste uuringute méaéaruses ja ravimiseaduses.”” Komitee tédkord jms on kehtestatud
tervise- ja tddministri masrusega.”

Lisaks on eraldi kehtestatud nduded, millele peab vastama teadus- ja arendusasutuse juures tegutsev
eetikakomitee, kes saab anda hinnanguid meditsiiniseadme kliinilistele uuringutele:

e sOltumatu eetikakomitee — meditsiiniseadmete Kkliinilistele uuringutele ja in vitro
diagnostikameditsiinisesadmete toimivusuuringutele hinnanguid andev eetikakomitee, mis
tegutseb teadus- ja arendusasutuse juures.”? Komitee padevus on maadratud EL
meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete maarustes ja meditsiiniseadme
seaduses.” Komitee tddkord jms on kehtestatud tervise- ja tédministri maarusega.’

EBIN-i ja ravimi kliiniliste uuringute eetikakomitee puhul on nende pédevus ja roll digusaktide tasandil
reguleeritud ning piiritletud. Oigusaktides mé&aratletust valjapoole j&3v ei ole enam vastava
eetikakomitee padevuses. Naiteks EBIN ei saa hinnata muud, kui geenivaramu to6tlemist ja tervise
infostisteemist teadusuuringu voi statistika vajadusteks isikuandmete valjastamise vajalikkust ja
pdhjendatust. Huvitaval kombel on EBIN-i t66d reguleerivas maaruses eraldi padevusena valja toodud
"isikute pohidiguste ennetava kaitse tagamine ja uuringutele rakendatavate hindamisp&himdtete
Uhtlustamine, et kindlustada uuritavate isikute Giguste kaitsemeetmed ning uurijate kohustused neid
kaitsemeetmeid jargida" — justkui oleks tegemist eraldiseisva padevusega ja EBIN-i laiema
Ghiskondliku rolliga. Sellist laiemat padevust EBIN-le siiski omistada ei saa, kuna EBIN-i méaaruse
aluseks olevad volitusnormid seadustes panevad EBIN-le tsiteeritud Ulesande ainult vastavalt
geenivaramu tootlemise ja tervise infoslsteemist andmete valjastamise kontekstis. Ehk teisisGnu,
pbhidiguste ennetava kaitse tagamine jne on EBIN-i (lesanne tema kahe padevuse piires:
geenivaramu to6tlemisele hinnangu andmisel ning tervise infoslisteemist teadusuuringu voi statistika
vajadusteks isikuandmete véljastamise vajalikkuse ja pdhjendatuse hindamisel.

Meditsiiniseadme Kkliiniliste uuringute ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete toimivusuuringute
puhul on seadusandja loonud mudeli, kus vastavat hindamist vGib labi viia teadus- ja arendusasutuse
juures tegutsev eetikakomitee, kes peab olema sdltumatu ning vastama tervise- ja tooministri
maarusega kehtestatud nduetele.” See tdhendab, et teadus- ja arendusasutuse juures tegutsev
s6ltumatu eetikakomitee, kes vastab viidatud nduetele, on padev hindama meditsiiniseadme kliinilist
uuringut. Samas ei ole Uhelgi teadus- ja arendusasutusel (st selle juures tegutseval eetikakomiteel)
kohustust sellist hindamist l&bi viia. Muus osas pole selliste teadus- ja arendusasutuste juures
tegutsevate eetikakomiteede (valdkondlikku) padevust Gigusaktide tasandil reguleeritud — selliste
eetikakomiteede tegevust reguleerivad reeglina asutusesisesed korrad voi eeskirjad. Eetikakomiteede
keskse regulatsiooni puudumise tottu voib jareldada, et teadus- ja arendusasutused vdivad
sisekordadega luua eetikakomiteesid ning anda neile padevusi, v.a osas, milles Gigusaktidega on

70 Art. 2(11), art. 4 ja art. 44(3), EL ravimi kliiniliste uuringute méarus (viide nr 10); § 992, ravimiseadus (viide
nr 11).

71 Tervise- ja tédministri 19.01.2022 maarus nr 10 "Ravimi kliiniliste uuringute eetikakomitee", RT |,
22.01.2022, 7.

72§ 213 1g 1, meditsiiniseadme seadus (viide nr 25).

73 Art. 2(56) ja art. 62(3), EL meditsiiniseadmete maarus (viide nr 26); art. 2(59) ja art. 58(3), EL in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete maarus (viide nr 26); § 213, meditsiiniseadme seadus (viide nr 25).

74 Tervise- ja tédministri 14.01.2022 maarus nr 8 "S8ltumatu eetikakomitee", RT I, 03.01.2023, 6.

75§213%1g 1 jalg 5, meditsiiniseadme seadus (viide nr 25). Tervise- ja tédministri 14.01.2022 m&arus nr 8
"Soltumatu eetikakomitee", RT |, 03.01.2023, 6.
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teatud uuringute hindamine maéaratud kindlate eetikakomiteede padevusse. Seejuures peavad ka
teadus- ja arendusasutused vastavalt Oviedo artiklis 16(iii) satestatule tagama, et uuringute eetilisust
hindav kogu oleks multidistsiplinaarne.

Riigisisese Oigusega tdpsemalt reguleerimata eetikakomiteede osas satestab eetikakomitee rolli
Uldsdnaliselt Oviedo konventsioon. Viimase kohaselt hindab sdltumatu padev instants uuringuprojekti
teaduslikku vaartust ja otstarbekust ning selle eetiline hindamine peab olema multidistsiplinaarne.”®
Nagu eelnevalt margitud, lisab konventsiooni seletuskiri eeltoodule, et eetikakomitee peab hindama
mitte ainult uuringu eetilisust, vaid ka legaalsust ning uuringu sotsiaalset ja majanduslikku
vastuvBetavust.”” Kohustus hinnata uuringu legaalsust vdib tekitada kisimuse, kas eetikakomitee
peaks hindama ka uuringuga seotud andmekaitsediguse kisimusi — seda kusimust kasitletakse eraldi
jargmises alapeatlkis (vt raporti p 4.2).

Muus osas puudub Eestis eetikakomiteede padevuse ja rolli diguslik regulatsioon. Oviedo
konventsioon jatab eetikakomiteede padevuse ja rolli riigisisese Oiguse madratleda. Naiteks on
biomeditsiiniliste uuringute lisaprotokolli seletuskirjas eraldi margitud, et igas riigis ei pruugi
eetikakomitee kooskdlastuse nGue eeldada isegi positiivset hinnangut eetikakomiteelt, vaid tegemist
vdib olla né nBuandva rolliga.”® Selles osas erinevad lisaprotokolli ja Oviedo konventsiooni tekstid,
kuivérd konventsioon ise satestab Uheselt, et ndutav on eetikakomitee positiivne hinnang (approved
by”®), samas kui lisaprotokolli vastav sate nduab vaid seda, et eetikakomitee oleks uuringuprojekti
hinnanud®.

4.2. Eetikakomitee roll uuringuprojekti andmekaitseliste aspektide hindamisel
Eetikakomitee kohustus uuringuprojekti andmekaitselisi aspekte hinnata vdib tuleneda vahetult
eetikakomitee tegevust reguleerivatest digusaktidest. Naiteks EBIN-i puhul on nii IGUS § 29 |6ikes 4
kui TTKS § 59 I8ikes 5 tiheselt satestatud, et EBIN hindab muuhulgas uuringu vastavust isikuandmete
kaitse seaduse §-s 6 toodud tingimustele. Ka ravimi Kkliiniliste uuringute puhul peab Kliiniliste
uuringute eetikakomitee hindama uuringu andmekaitselisi aspekte, kuivérd need on osa
hindamisaruandest 1l, mida Kkliiniliste uuringute eetikakomitee peab hindama.®® Niisamuti peab
teadus- ja arendusasutuse juures tegutsev eetikakomitee meditsiiniseadme kliinilise uuringu ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadme toimivusuuringu hindamisel ldhtuma muuhulgas andmekaitsedigusest.?

Riigisiseses OGiguses tdpsemalt reguleerimata eetikakomiteede puhul tuleb lisaks Oviedo
konventsioonile — mille seletuskiri viitab, et eetikakomitee peab muuhulgas hindama uuringuprojekti
legaalsust®® (vt ka raporti p 4.1) — arvestama ka andmekaitsediguses eetikakomiteede kohta
satestatuga. IKS § 6 1dike 4 kohaselt kontrollib asjaomase valdkonna eetikakomitee enne samas

76 Art. 16(iii), Oviedo konventsioon (viide nr 13).

77 Explanatory Report to the Convention for the protection of Human Rights and Dignity of the Human Being
with regard to the Application of Biology and Medicine: Convention on Human Rights and Biomedicine (viide
nr 30), p 100.

78 Explanatory Report to the Convention for the protection of Human Rights and Dignity of the Human Being
with regard to the Application of Biology and Medicine: Convention on Human Rights and Biomedicine (viide
nr 30), p 39.

72 Art. 16 (iii), Oviedo konventsioon (viide nr 13).

80 Art. 9, biomeditsiiniliste uuringute lisaprotokoll (viide nr 14).

81 vt § 992 |g 2, ravimiseadus (viide nr 11); artikkel 7(1)(d), EL ravimite kliiniliste uuringute maarus (viide nr 10).
82 vt § 213 Ig 3, meditsiiniseadme seadus (viide nr 25).

83 Explanatory Report to the Convention for the protection of Human Rights and Dignity of the Human Being
with regard to the Application of Biology and Medicine: Convention on Human Rights and Biomedicine (viide
nr 30), p 100.
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paragrahvis satestatud tingimuste tditmist, kui teadus- v8i ajaloouuring p&hineb eriliiki isikuandmetel.
Seega peaks IKS § 6 I5ike 4 jargi "asjaomase valdkonna" ehk padev eetikakomitee hindama ka IKS § 6
nduete taitmist, kui uuring tugineb eriliiki isikuandmetel (selle kohta tdpsemalt vt raporti p-i 5.2).

Samas puudub Eestis eetikakomiteede keskne regulatsioon, mist&ttu pole Gldjuhul v8imalik radkida
"asjaomase valdkonna eetikakomiteest" muul juhul, kui kahe riigisiseses Oiguses reguleeritud
eetikakomitee puhul (vt raporti p 4.1). Nagu Ulal margitud, siis kahe tdpsemalt reguleeritud
eetikakomitee  puhul  ning  meditsiiniseadmete  Kkliinilistele  uuringutele ja in  vitro
diagnostikameditsiinisesadmete toimivusuuringutele hinnanguid andvate teadus- ja arendusasutuse
juures tegutsevate sdltumatute eetikakomiteede puhul tuleneb nende eetikakomiteede tegevust
reguleerivatest Giguslikest raamistikest vahetult, et need hinnangud peavad ka uuringuprojekti
andmekaitselisi aspekte hdlmama. Kuigi 2019. a on Sotsiaal- ja Justiitsministeeriumide esindajad
leidnud, et Uldiselt peaks eetikakomitee hindama muuhulgas uuringuprojekti andmekaitselisi
aspekte,®* siis ei saa muude eetikakomiteede kui EBIN-i ja ravimi kliiniliste uuringute eetikakomitee
puhul radkida "asjaomase valdkonna eetikakomiteest" IKS § 6 I8ike 4 mdttes. See tdahendab, et
uuringuprojektide puhul, mille 1&bi vaatamine ei ole EBIN-i ega ravimi Kkliiniliste uuringute
eetikakomiteede padevuses, peaks IKS § 6 16ike 4 jargi uuringuks "loa" andma hoopis Andmekaitse
Inspektsioon.

Ulaltoodu tdhendaks he vdimaliku tdlgenduse jargi, et uuringu puhul, kus kasutatakse eriliiki
andmeid ilma isiku ndusolekuta, pole eetikakomitee kooskd&lastus IKS § 6 18ike 4 alusel hetkeseisu jargi
otses6nu ndutav, kuivérd "asjaomase valdkonna eetikakomitee" puudumisel peab uuringuks loa
andma eetikakomitee asemel Andmekaitse Inspektsioon. Alternatiivse t8lgenduse jargi vdiks iga
olemasolev vdi loodav eetikakomitee méaaratleda end mdne vdi kdikide valdkondade "asjaomaseks
eetikakomiteeks" IKS § 6 I16ike 4 mottes.

4.3. Eetikakomitee otsuse vOi hinnangu vaidlustamine*
*NB: Eetikakomiteede haldusdiguslik roll ja tdhendus ning sellest sBltuvad vaidlustamisvdimalused vajavad
pdhjalikumat analltsi haldusGiguse asjatundja poolt, kelleks kdesoleva raporti autor ei kvalifitseeru. Riigisiseste
Oigusaktidega reguleerimata eetikakomiteede olemus Giguslikus md&ttes on ebaselge ning sellele kiisimusele ei
osanud ka nt Sotsiaalministeeriumi esindaja 2019. a vastata, viidates, et selle probleemipustitusega tuleks
pddrduda Justiitsministeeriumi poole.®

Oviedo konventsioon ei sdtesta eetikakomitee osas muud, kui seda, et inimuuringu peab heaks kiitma
(approved by) sGltumatu padev instants ning uuringu eetiline hinnang peab olema
multidistsiplinaarne.® Biomeditsiiniliste uuringute lisaprotokolli seletuskirjas on tdiendavalt margitud,
et eetikakomiteede ja nende otsuste/hinnangute diguslik staatus v&ibki liikmesriigiti erineda.?’

Eetikakomitee puhul, mis on digusakti alusel loodud ning mille tegevus on digusaktidega reguleeritud,
on vdimalik hinnata komitee otsuse/hinnangu diguslikku tahendust ja selle vaidlustamise vBimalusi
vastavate Oigusaktide pinnalt. Nditena v&ib tuua EBIN-i, mis annab hinnangu geenivaramu
tootlemisele ja hindab ka tervise infosiisteemist teadusuuringu voi statistika vajadusteks isikuandmete
valjastamise vajalikkust ja pdhjendatust. Kummalgi juhul ei ole EBIN-i hinnang diguslikult siduv.
L8ppastmes otsustab ja vastutab geenivaramu todtlemise eest Tartu Ulikool kui geenivaramu vastutav

84 Sotsiaalministeeriumi esindaja 26.04.2019 e-kiri raporti autorile.

8 ibid.

86 Art. 16(iii), Oviedo konventsioon (viide nr 13).

87 Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine,
concerning Biomedical Research (viide nr 32), p 39.
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tootleja® ning tervise infostisteemist andmete véljastamise eest Sotsiaalministeerium ja Tervisekassa
kui tervise infostisteemi kaasvastutavad tdotlejad®. Eelduslikult ei ole EBIN-i hinnang kasitletav
haldusaktina.®® Haldusaktiks saab pidada EBIN-i tegevuse kontekstis naiteks Tartu Ulikooli otsust
(mitte) valjastada teadlasele andmeid geenivaramust vGi Sotsiaalministeeriumi otsust (mitte)
valjastada andmeid tervise infostisteemist konkreetses teadusuuringus kasutamiseks. Viidatud otsuste
vaidlustamine allub haldusmenetluse reeglitele. Naiteks on EBIN-i t6dkorda reguleerivas maaruses
eraldi sate selle kohta, et EBIN vdib oma hinnangu tthistada, kui EBIN-le saab teatavaks, et taotluses
esitatud andmed ei vasta tdele vdi taotluse andmetes kirjeldatut on rikutud. Seljuhul on EBIN-I digus
padevat asutust sellest margukirjaga teavitada (st EBIN-le pole kehtestatud isegi vastavasisulist
kohustust).**

Niisamuti ndhtub ravimiseadusest, et kliiniliste uuringute eetikakomitee koostab hindamisaruande
Ravimiametile, kes teeb otsuse, kas lubada kliinilise uuringu labiviimist (teatud tingimustel) v3i mitte.%2
Ka sel juhul ei tohiks eetikakomitee hinnang olla kasitletav eraldi haldusaktina — haldusaktiks saab
pidada Ravimiameti otsust uuringu (tingimusliku) lubamise vdi mitte lubamise kohta.®

Kuigi EBIN-i ega kliiniliste uuringute eetikakomitee hinnangut ei saa iseseisvalt haldusaktina
vaidlustada, vGib olla v&imalik selle vaidlustamine koos haldusakti ehk |6pliku otsusega. Olemuslikult
vOib eetikakomitee olla kasitletav kui haldusorgan. Haldusorgan on seadusega, selle alusel antud
méaarusega voi halduslepinguga avaliku halduse (lesandeid tditma volitatud asutus, kogu voi isik.%
Haldusmenetlus on haldusorgani tegevus maaruse voi haldusakti andmisel, toimingu sooritamisel voi
halduslepingu sdImimisel.?® Toiming on haldusorgani tegevus, mis ei ole digusakti andmine ja mida ei
sooritata tsiviildigussuhtes.®® See tdhendab, et isegi kui eetikakomitee hinnang/otsus ei ole kasitletav
haldusaktina, vGib eetikakomitee tegevus hinnangu andmisel olla kasitletav haldusmenetluse
toiminguna haldusmenetluse seaduse mottes. Kui eetikakomitee poolt hinnangu andmine on
kasitletav haldusmenetluse seaduse mottes haldusmenetluse toiminguna, on seda voimalik
vaidlustada koos haldusaktiga (st koos sisulise otsusega).”’ See tihendab, et EBIN-i hinnang peaks
olema vaidlustatav koos TU otsusega geenivaramu v3i Sotsiaalministeeriumi otsusega tervise
infostisteemi andmete valjastamise v&i valjastamata jatmise kohta. Ravimi Kkliiniliste uuringute
komitee puhul peaks eetikakomitee hinnang olema vaidlustatav koos Ravimiameti otsusega.

88 § 3 Ig 1, inimgeeniuuringute seadus (viide nr 22).

89 § 59! |g 2, tervishoiuteenuste korraldamise seadus (viide nr 27).

% Haldusakt on haldusorgani poolt haldusiilesannete titmisel avalikdiguslikus suhtes tksikjuhtumi
reguleerimiseks antud, isiku diguste vGi kohustuste tekitamisele, muutmisele voi I6petamisele suunatud
korraldus, otsus, ettekirjutus, kaskkiri véi muu digusakt. § 51 Ig 1, haldusmenetluse seadus. - RT I, 06.07.2023,
31.

91 § 15, sotsiaalministri 24.09.2019 méaéarus nr 60 (viide nr 69).

92§992|g2ja §99°%Ig 1, ravimiseadus (viide nr 11).

9 RavsS § 1 Ig 2 jargi kohaldatakse RavS-s ettendhtud menetlustele haldusmenetluse seadust, arvestades
erisustega, mis voivad tulla EL ravimi kliinliste uuringute maarusest ja veterinaarravimite maarusest (viide nr
11). Kuna EL ravimite kliiniliste uuringute maaruse anallUs jaab siinse raporti esemest kdrvale, ei saa autor
esitada kindlaid vaiteid selle kohta, kas ja kuidas toimub Ravimiameti otsuse vaidlustamine, kui Ravimiamet
keeldub andmast luba kliinilise uuringu labi viimiseks.

9 & 8, haldusmenetluse seadus (viide nr 90).

% ibid, § 2 1g 1.

% ibid, § 106 Ig 1.

% ibid, § 72 Ig 2.
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Eraldi kiisimus on see, kas IKS § 6 |0ikes 4 satestatud eetikakomitee hinnang on haldusakt. Antud
kisimuse puhul raagib seaduse seletuskiri kill eetikakomitee "loast",®® kuid Sotsiaalministeeriumi
esindaja on pdrast Justiitsministeeriumiga konsulteerimist 2019. a autorile edastatud e-kirjas
selgitanud, et IKS § 6 I6ike 4 modttes ei ole tegemist eetikakomitee "loaga", vaid "arvamusega".
Justiitsministeeriumi hinnangul olevat eetikakomiteel pigem "kvaliteedikontrolli roll".* Seega vdib ka
IKS § 6 16ike 4 alusel antava hinnangu puhul jareldada, et eetikakomitee hinnang ei ole haldusakt, vaid
toenaoliselt pigem toiming haldusmenetluse seaduse mdttes.

Praktikas oleks eetikakomitee hinnangu vaidlustamine t&enaoliselt keeruline seetéttu, et olemuslikult
tugineb eetikakomitee hinnang kaalutlusGigusele, v.a juhtudel, kui Gigusaktides on kindlaks maaratud
tingimused ette nahtud, mille taitmist saab hinnata kui objektiivset faktiklsimust. Kuid isegi nditeks
IKS § 6 puhul, mille I6ige 3 seab teatud tingimused, mis peavad taidetud olema, et teadusuuringusse
vOiks kaasata isikute eriliiki andmeid ilma nende ndusolekuta ja isiku tuvastamist vdimaldav kujul, on
ettendhtud tingimused olemuslikult subjektiivse hinnangu kisimus (nt IKS § 6 Ig 3 punktis 2 nimetatud
"Ulekaalukas avalik huvi" v&i punktis 3 nimetatud andmesubjekti Giguste "Ulemaara" kahjustamine).
Vaadates ka Oviedo konventsioonis maaratletud eetikakomitee rolli, siis uuringu teadusliku vadartuse
ja otstarbekuse ning eetilisuse hindamine ndib olevat kaalutlusGiguse kusimus, kuivord kindlaid
kriteeriume maaratletud pole ning praktikas oleks ka keeruline tapseid kriteeriume kehtestada.

Olukorras, kus uuringu alustamine ei eelda eetikakomitee hinnangule jargnevalt otsustust Ghegi isiku
vOi asutuse poolt, vBib eetikakomitee hinnang olla siiski eraldiseisvalt vaidlustatav. Pidades silmas, et
ilma eetikakomitee kooskdlastuseta inimuuringu labiviimine on kuritegu KarS § 138 mottes (vt raporti
p 3.3), siis peab olema vBimalik eetikakomitee negatiivset hinnangut/otsust vaidlustada.

4.4. Ingliskeelsete taotluste ja materjalide menetlemine

Nagu eelnevalt margitud (vt raporti p 4.3), voib eeldada, et eetikakomiteede tegevusele kohalduvad
haldusmenetluse reeglid. Haldusmenetluse keel on Uldiselt eesti keel ning haldusmenetluses
kasutatakse vddrkeeli keeleseaduses satestatud korras.'® Keeleseaduse jargi on riigi- vdi KOV asutusel
Oigus nduda dokumendi tdlget eesti keelde, kui dokument esitatakse voorkeeles. Vastuse v&ib anda
eesti keeles, kuid poolte kokkuleppel vdib vastata ka m&lemale poolele sobivas vddrkeeles.’® Kuigi
eetikakomitee ei pruugi olla riigi- ega KOV asutus, saab analoogia korras ldhtuda samast loogikast:
eetikakomitee vdib aktsepteerida voorkeelseid materjale ning ka vastata ehk anda oma hinnangu
modlemale poolele sobivas vddrkeeles. Vastavasisulist kohustust eetikakomiteel ei ole, kui
eetikakomitee t66d reguleeriv diguslik raamistik sellist kohustust ei satesta.

Kui konkreetse eetikakomitee tegevus on riigisisestes digusaktides reguleeritud, tuleb lahtuda lisaks
Glalkirjeldatud (ldpShimdttele ka vastava eetikakomitee eriregulatsioonidest. Naiteks EBIN-i tegevust
reguleeriv maarus Utleb Uheselt, et kuigi reeglina peavad EBIN-le esitatud dokumendid vastama eesti
kirjakeele normile, sdnastus peab olema selge, Uhetdhenduslik ja tdpne, siis rahvusvahelise uuringu
dokumendid v&ivad olla inglise keeles.’®

98 Seletuskiri isikuandmete kaitse seaduse eelndu juurde (viide nr 63), § 6, |k 15.
9 Sotsiaalministeeriumi esindaja 26.04.2019 e-kiri raporti autorile.

100 § 20, haldusmenetluse seadus (viide nr 90).

101 § 12 I18iked 1 ja 3, keeleseadus. - RT I, 28.12.2022, 48.

102 § 11 Ig 3, sotsiaalministri 24.09.2019 mé&éarus nr 60 (viide nr 69).
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5. Uuringus osalemiseks ndusoleku andmine

5.1. Uuringus osalemise ndusolek vs ndusolek isikuandmete tootlemiseks
Nousolek inimuuringus osalemiseks Ghelt poolt ja ndusolek isikuandmete to6tlemiseks teiselt poolt on
kaks eri asja. Neid ei tohi omavahel segi ajada ning neid tuleb selgelt eristada.®

Nousolek isikuandmete todtlemiseks on IKUM sitetega reguleeritud &iguslik alus isikuandmete
tootlemiseks, mis peab vastama IKUM nduetele.'® Inimuuringus osalemise ndusolekut seevastu on
andmekaitsediguses kasitletud kui "tdiendavat kaitsemeedet", % mille eesmark on eelkdige tagada, et
inimesi ei kaasataks uuringutesse nende tahte vastaselt ega nende teadmata’®®. Ndusoleku ndue
inimuuringus osalemiseks kaitseb eelkdige inimvaarikust ja Gigust isikupuutumatusele EL p&hidiguste

harta!?” artiklite 1 ja 3 mdttes ning ei kujuta endast andmekaitsemeedet.'%®
Ndusolek isikuandmete tédtlemiseks peab vastama IKUM nduetele.

Nousolek inimuuringus osalemiseks peab vastama kas vastava uuringuliigi kohta Gigusaktidega
satestatud erisatetele (nt IGUS §-s 12 reguleeritud geenivaramu geenidoonoriks saamise ndusolek voi
EL ravimi kliiniliste uuringute maaruse 5. peatikis reguleeritud ndusolek ravimi kliinilises uuringus
osalemiseks) vBi nende puudumisel Oviedo konventsioonist tulenevatele Gldnduetele.

Andmekaitsediguse raamistik ei mdjuta ndusoleku kiisimist inimuuringus osalemiseks. Naiteks ravimi
kliiniliste uuringute osas on IKUM preambulas sdnaselgelt deldud, et kliinilises uuringus osalemise

ndusolek allub EL ravimi kliiniliste uuringute maarusele.%

Mdne inimuuringu puhul véib olla sobiv paralleelselt kahe erineva néusoleku kisimine: ndusolek
inimuuringus osalemiseks ja ndusolek isikuandmete to6tlemiseks. Sel juhul tuleb tdhelepanelik olla, et
oleks taidetud IKUM nduded muuhulgas ka ndusoleku vormistuse osas (st ndusolek isikuandmete
tootlemiseks peab mh olema selgelt eristatav muudest kiisimustest).!° Samas ei pruugi inimuuringu
puhul alati olla vajalik kisida eraldi ndusolekut isikuandmete t&66tlemiseks, kui isikuandmete
tootlemine on voimalik muul diguslikul alusel (st seaduses satestatud alusel).

Selles kusimuses valitseb ménevorra segadus, kuna Euroopa Andmekaitsendukogu (EAKN) on 2019. a
esitanud vastuolulise arvamuse IKUM ja EL kliiniliste uuringute méaruse suhestumise kohta.'** Selles
arvamuses leidis EAKN kummalisel kombel, et Gldjuhul pole ravimi kliinilistes uuringutes ndusolek
sobiv alus isikuandmete tootlemiseks pdhjusel, et EAKN hinnangul ei saaks kliinilises uuringus
ndusolekut andmetdotluseks enamikel juhtudel anda "vabatahtlikult".*? Vastuoluliseks muudab
EAKN-i arvamuse see, et ndusolek Kkliinilises uuringus osalemiseks peab samuti olema antud
vabatahtlikult.!'® Seetdttu on ebaloogiline vaita, et olukorras, kus isik saab anda vabatahtlikult

103 Eyroopa Andmekaitsendukogu. EDPB Document on response to the request from the European
Commission for clarifications on the consistent application of the GDPR, focusing on health research.
02.02.2021, |k 4, p-d 5-7.

104 vt eelkdige art. 4(11) ja art. 7, EL isikuandmete kaitse Gldmaarus (viide nr 9).

105 Eyroopa Andmekaitsendukogu 2020 (viide nr 37) |k 30, p 154.

106 Eyroopa Andmekaitsendukogu 2021 (viide nr 103), Ik 4, p 6.

107 Euroopa Liidu pdhidiguste harta, ELT C 83/398.

108 Eyroopa Andmekaitsendukogu 2019 (viide nr 55), Ik 5-6, p 16.

109 pghjenduspunkt 161, EL isikuandmete kaitse tildmaarus (viide nr 9).

10 hid, Art. 7(2).

111 Euroopa Andmekaitsendukogu 2019 (viide nr 55).

12 jhid, Ik 6, p 20.

113 Art. 2(21), EL Kliiniliste uuringute maarus (viide nr 10).
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teadliku ndéusoleku kliinilises uuringus osalemiseks, ei saa ta samaaegselt anda ndusolekut
isikuandmete tootlemiseks, kuna see poleks tdenéoliselt vabatahtlikult antud.*'* Seetdttu on keeruline
ndustuda EAKN-i seisukohaga justkui poleks ndusolek enamikel juhtudel p&himdtteliselt sobiv alus
isikuandmete tootlemiseks ravimi kliinilistes uuringutes.

Lisaks p&hjendab EAKN oma seisukohta ka sellega, et isikuandmete to6tlemiseks antud ndusolekut
peab olema iga kell vGimalik tagasi vOtta. Reeglina peaks ndusoleku tagasivitmine tdhendama ka
edasise tootlemise IBpetamist, v.a kui todtlemiseks esineb muu diguslik alus.'*® Samas jatab EAKN
sisulise tahelepanuta selle, et IKUM lubab td6tlemise jatkamist ndusoleku tagasivdtmisel muuhulgas,
kui todtlemine on vajalik rahvatervise valdkonnas avaliku huviga seotud p8hjustel (IKUM art. 17(3)(c))
v3i teadusuuringu eesmargil (IKUM art. 17(3)(d)). Irooniliselt on need viimased kaks samad &iguslikud
alused, mida EAKN ise pakubki algusest peale isikuandmete tootlemise Gigusliku alusena kliinilises
uuringus. Kokkuvdtvalt pakub EAKN vilja, et isikuandmete tddtlemine kliinilises uuringus vdiks
tugineda:

a) avalikes huvides oleva iilesande taitmisele IKUM art 6(1)(e) ja 9(2)(i) v&i (j) mdttes; vdi
b) uurija Sigustatud huvile IKUM art 6(1)(f) ja 9(2)(j) mdttes; v&i
c) erijuhtudel ndusolekule IKUM art 6(1)(a) ja 9(2)(a) mdttes. 1

Kokkuvdttes on ndusolekute puhul praktikas oluline eristada (1) ndusolekut inimuuringus osalemiseks
ja (2) ndusolekut isikuandmete t66tlemiseks, kuivord kummalegi ndusolekule kohalduvad erinevad
Oiguslikud raamistikud. Viimast v&ib kisida paralleelselt esimesega, kuid tegelikult on isikuandmete
todtlemine inimuuringus v&imalik ka ilma isiku ndusolekuta IKUM mdttes, tuginedes ndusoleku
asemel seadusest tulenevale alusele isikuandmete t66tlemiseks.

5.2.Isikuandmete tootlemine teadusuuringus ilma isiku ndusolekuta

Nagu eelmises alapeatiikis margitud, on EAKN leidnud, et isikuandmete t66tlemine kliinilises uuringus
vBiks pigem tugineda seadusest tulenevale alusele, mitte ndusolekule. Sama p&himdtet saab
kohaldada inimuuringutele laiemalt. Kuigi EAKN pdhjendused sellise jarelduseni jdudmisel on olnud
kohati ebaloogilised, on |8ppastmes ka uuringus osaleja perspektiivist tdendoliselt mdistlikum mitte
koormata inimest Ule liigsete ndusoleku vormidega, kui seda on vdimalik valtida. Seda eriti Eesti
kontekstis, kus seadusandja on ilma isiku ndusolekuta andmete t66tlemiseks teadusuuringu eesmargil
loonud IKUM-le tuginedes seadusliku aluse IKS § 6 n&ol. Samas tuleb arvestada, et sdltumata
tootlemise Siguslikust alusest tuleb inimest enne andmete to6tlemist teavitada tdotlemisega seotud
olulistest kiisimustest (sellise teabe kohustuslikud elemendid on satestatud IKUM artiklites 13 ja 14).

Kui EAKN viitas kliinilistes uuringutes isikuandmete tddtlemiseks vdimalike diguslike alustena IKUM
satetele art 6(1)(e)-(f) ning art 9(2)(i)-(j), siis Eesti seadusandja ongi kasitlenud IKS &-i 6 kui IKUM art
6(1)(e) valjundit riigisiseses Oiguses ning nimetanud teadusuuringuid kui riiklikes huvides olevat
ulesannet.!'” Kuigi Eesti seadusandja pole seaduse seletuskirjas otsesdnu viidanud Uhelegi eriliiki
andmeid puudutavale alusele IKUM artiklis 9(2), vdib siiski loogiliselt eeldada, et IKS § 6 tugineb ka

114 vt K. Pormeister. The logical fallacies of the legal bases for data processing in and beyond clinical trials.
International Data Privacy Law 12(2) 2022, |k 132-142.

115 Euroopa Andmekaitsendukogu 2019 (viide nr 55), Ik 6-7, p 23; art. 7(3) ja 17(1)(b), EL isikuandmete kaitse
Gldmaarus (viide nr 9).

116 Euroopa Andmekaitsendukogu 2019 (viide nr 55), Ik 8-9, p 33-34.

117 Seletuskiri isikuandmete kaitse seaduse eelndu juurde (viide nr 63), § 6, Ik 14.

23



IKUM art 9(2)(j) diskretsioonile, mis lubab liikmesriikidel reguleerida eriliiki andmete teaduskasutust
enda riigisiseses diguses — just seda ongi Eesti seadusandja IKS §-ga 6 teinud.

IKS §-s 6 satestatud sisulised tingimused isikuandmete tootlemiseks teadusuuringus ilma isiku
ndusolekuta on napid. Muude kui eriliiki andmete puhul sdtestab IKS § 6 Ig 1 esimene lause, et
isikuandmeid vGib andmesubjekti ndusolekuta teadus- voi ajaloouuringu v&i riikliku statistika
vajadusteks téddelda eelkdige pseudoniimitud vdi samavaarset andmekaitse taset vdimaldaval kujul.
Satte sGnastuse jargi ("eelkdige") pole vilistatud, et andmeid vdidakse teadusuuringus toddelda ka
tuvastamist v&imaldaval kujul, kuid selle vajalikkust ja p&hjendatust tuleks eelnevalt pdhjalikult
anallUsida ning dokumenteerida. Eetikakomitee kooskdlastust IKS § 6 ei ndua, kui teadusuuringus ei
kasutata eriliiki isikuandmeid. Eriliiki isikuandmeteks on IKUM art 9(1) jargi isikuandmed, millest
ilmneb rassiline v&i etniline paritolu, poliitilised vaated, usulised v&i filosoofilised veendumused voi
ametilhingusse kuulumine, geneetilised andmed, flulsilise isiku kordumatuks tuvastamiseks
kasutatavad biomeetrilised andmed, terviseandmed vG&i andmed fuUsilise isiku seksuaalelu ja
seksuaalse sattumuse kohta.

Kuigi IKS ei nBua muude kui eriliki andmete kasutamisel teadusuuringus ilma isiku ndusolekuta
eetikakomitee kooskdlastust, tuleb silmas pidada, et eetikakomitee kooskdlastuse ndue véib tuleneda
inimuuringute diguslikust regulatsioonist (vt raporti p 2). TGendosus, et uuring, kus ei kasutata eriliiki
isikuandmeid, kujutab endast samaaegselt inimuuringut, ei ole suur, kuivérd vaimne sekkumine
eeldaks psthholoogilise kahju riski, mis omakorda eeldaks tundlike kisimuste kisimist (vt raport p
2.1). Vastused tundlikele kisimustele kujutaksid endast tdendoliselt enamikel juhtudel eriliiki andmeid
IKUM art 9(1) mdttes. Naiteks raporti p-s 2.1 toodud niited vaimse sekkumise uuringute kohta
(uuringud, kus kusitakse seksuaalelu vGi psthhiaatriliste hairete kohta) langeksid kindlasti eriliiki
andmete tédtlemise alla, kuivdrd tervise- ja seksuaalelu andmed on IKUM artiklis 9(1) selgelt eriliiki
andmekategooriatena valja toodud.

IKS § 6 Ig 1 teine lause tdpsustab, et enne isikuandmete Gleandmist teadus- vdi ajaloouuringu voi
riikliku statistika vajadustel to6tlemiseks asendatakse isikuandmed pseudonlidmitud v8i samavadrset
andmekaitse taset voimaldaval kujul andmetega. See tdhendab, et olukorras, kus uurija saab oma
andmed mujalt (nt EBIN-i kooskdlastusel tervise infoststeemist), peab andmete vastutav tootleja
need enne teadlasele Ule andmist pseudontimima v&8i muude tehniliste lahendustega tagama
samavadrse andmekaitse taseme.

Eriliiki andmete puhul tuleb samuti |dhtuda IKS § 6 |16ike 1 Gldreeglist, mille kohaselt tuleb andmed
enne teadusuuringus kasutamist pseudonitmida, kuid lisanduvad IGigetes 3 ja 4 kehtestatud nduded.
IKS § 6 IGikes 3 sadtestatud tingimuste tditmine on vajalik vaid juhul, kui eriliiki andmeid té6deldakse
teadusuuringus ilma isiku ndusolekuta ning isiku tuvastamist véimaldaval kujul.

IKS § 6 I6ike 4 jargi kontrollib asjaomase valdkonna eetikakomitee — v3i selle puudumisel Andmekaitse
Inspektsioon — IKS §-s 6 satestatud tingimuste taitmist, kui teadusuuring pohineb eriliiki
isikuandmetel. Seaduse seletuskiri piirab seda nduet oluliselt, kuna seletuskirja jargi on luba vaja ainult
"siis, kui kogu analliis p&hineb jooksvalt andmesubjekti tuvastada lubavatel isikuandmete eriliikidel".
Ehk luba pole "vaja, kui esmalt andmed pseudoniimitakse voi anonliidmitakse. Pseudoniimimine voi
anonlUmine on vastutava voi volitatud té6tleja poolne tegevus tdiendava turvalisuse saavutamiseks
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ja sellele ei ole eraldi luba vaja".*'® Kisimuses, millal ikkagi on IKS § 6 |8ike 4 jargi eetikakomitee
hinnang ndutav, ldheb seletuskiri vastuollu seaduse tekstiga (vt ka raporti p-i 3.2).1%°

Kokkuvottes on Eestis vBimalik tdddelda isikuandmeid teadusuuringus ilma isiku ndusolekuta
tuginedes koostoimes IKUM artiklitele 6(1)(e) ja 9(2)(j) ning IKS §-le 6. See tahendab, et olukorras, kus
uuringu raames kusitakse inimeselt ndusolek uuringus osalemiseks, on vdimalik vélistada eraldi
ndusoleku kisimine isikuandmete tootlemiseks. Selleks tuleb eetikakomiteele esitatavas
uuringuprojekti kirjelduses selgitada, et isikuandmete tédtlemine tugineb IKUM artiklitele 6(1)(e) ja
9(2)(j) ning IKS §&-le 6, viidates ka tdpsemalt viimase sobivale |13ikele:

e muude kui eriliiki andmete puhul viide IKS § 6 I8ikele 1 koos selgitusega, et andmed
pseudoniimitakse, vdi pbéhjendus, miks andmeid ei saa pseudoniimida ning miks on
ilmtingimata vajalik andmete tuvastamist vdimaldaval kujul t66tlemine (NB: selline uuring ei
pruugi Uldse eetikakomitee kooskolastust eeldada - ainult erandjuhul, kui tegemist on
inimuuringuga);

e pseudontimitud eriliiki andmete puhul viide IKS § 6 |1digetele 1 ja 4;

e eriliiki andmete tuvastamist vGimaldaval kujul téotlemise korral viide IKS § 6 |8igetele 3 ja 4
koos selgitustega I6ikes 3 toodud tingimuste tditmise kohta.

Uuringus osalemise infomaterjalides peab sel juhul olema kindlasti teavitus isikuandmete t66tlemise
kohta uuringus, mis peab hdlmama IKUM artiklis 13 sitestatud kohustuslikku teavet (kui andmeid
saadakse ka mujalt kui isiku enda kéest, tuleb lisaks paralleelselt vaadata IKUM artiklit 14 teavituse
kohustuslike elementide kohta). Muuhulgas tuleb uuritavale esitada teave selle kohta, mis diguslikul
alusel uuringus isikuandmeid té6deldakse ning millised on andmesubjekti Gigused. Naiteks tuleb
kindlasti esile tsta see, kui andmete kustutamine uuringust pole (teatud aja jooksul) vGimalik, ning
selgitada, mis aja jooksul hiljemalt andmed anonliidmitakse.

5.3. Alaealise ndusolek teadusuuringus osalemiseks

N&usoleku andmine on &iguslikus mdttes Gldjuhul Ghepoolne tehing.*? Erialakirjanduses on leitud, et
ndusolek isikuandmete tdotlemiseks on Uhepoolne tehing.??! Samas patsiendi ndusolekut
tervishoiuteenuse saamiseks ei ole erialakirjanduses peetud Uhepoolseks tehinguks ega (ldse
digustoiminguks.??? See tekitab kusimuse, kas ndusolek inimuuringus osalemiseks on ikkagi kasitletav
kui Uhepoolne tehing v&i mitte. Samas on see seisukoht erialakirjanduses, et patsiendi ndusolek ravi
saamiseks pole Bdigustoiming, vaieldav ning lihtsuse moéttes kasitletakse siinses raportis ndusolekut
inimuuringus osalemiseks siiski Ghepoolse tehinguna.

Alaealine on &iguslikus mdttes piiratud teovdimega isik.}?® See tadhendab muuhulgas, et alaealine ei
saa iseseisvalt ehk ilma seadusliku esindaja eelneva ndusolekuta teha Uhepoolseid tehinguid -
thepoole tehing on sel juhul tihine.!** Alla 7-aastase alaealise puhul pole iseseisvalt tihepoolse

118 Seletuskiri isikuandmete kaitse seaduse eelndu juurde (viide nr 63), § 6, Ik 15.

119 vt selle probleemistiku kohta K. Pormeister 2019 (viide nr 62).

120 § 67 Ig 1, tsiviilseadustiku lldosa seadus. - RT |, 06.07.2023, 98.

121 Tsjviilseadustiku tildosa seadus. Kommenteeritud viljaanne. P. Varul, I. Kull, V. Kdve, M. Kierdi, K. Saare, K.
Sein (toim.). Tartu: Kirjastus Juura 2023, § 67 komm 3.3.1. (K. Sein ja P. Varul).

122 ygladigusseadus V. Kommenteeritud Viljaanne. P. Varul, I. Kull, V. K8ve, M. Kierdi, K. Sein (toim.). Tartu:
Kirjastus Juura 2020, § 766 komm 3.4. (A. NOGmper).

123 § 8, tsiviilseadustiku ldosa seadus (viide nr 120).

124 ibid, § 10.
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tehingu tegemine lldse vdimalik, st alla 7-aastane ei saa ka seadusliku esindaja eelneval ndusolekul
ise Uhepoolset tehingut teha.'®

Seadusliku esindaja ndusolek peab olema antud samas vormis nagu peab olema alaealise poolt
uuringus osalemiseks vdi isikuandmete todtlemiseks antav ndusolek.!?® Naiteks nii geenivaramuga
litumise kui ka meditsiiniseadme vdi ravimi kliinilises uuringus osalemiseks antav ndusolek peab
olema kirjalik ehk allkirjastatud®?’ ning ndusoleku andmisele eelnevalt tuleb uuritava seaduslikule
esindajale tagada digusaktidega ettendhtud teave uuringu kohta.?

Eeltoodu tdhendab, et Ule 7-aastase alaealise puhul eeldab ndusoleku andmine uuringus osalemiseks
ja/vdi isikuandmete tootlemiseks seadusliku esindaja (reeglina lapsevanem) eelnevat ndusolekut
samas vormis. Alla 7-aastase alaealise puhul peab n&usoleku andma seaduslik esindaja ning alla 7-
aastane alaealine ei saa ka seadusliku esindaja eelneval ndusolekul ise ndusolekut anda. Seega pole
alaealise enda ndusolek tsiviildiguse kohaselt ndutav, kuid see on vaid {ldine tsiviildiguslik raamistik,
millele lisaks tuleb arvestada inimuuringute digusliku raamistikuga.

Oviedo konventsiooni kohaselt tuleb igasuguse sekkumise puhul nii meditsiinis kui teaduses alaealiste
puhul igal juhul arvestada alaealise enda arvamusega ning selle arvamuse osatahtsus kasvab
proportsioonis isiku vanuse ja kipsusega.'?® Konkreetselt inimuuringute osas seab Oviedo
konventsioon alaealise osalemisele taiendavaid ndudeid, muuhulgas vélistab alaealise osalemise
uuringus tema enda vastuviide osalemisele.’® Teisis&nu, kuigi alaealise ndusoleku vormistamine pole
Oviedo konventsiooni jargi otsesénu ndutav, valistab alaealise vastuvaide osalemise uuringus isegi kui
alaealise seaduslik esindaja on selleks nGusoleku andnud.

Lisaks tuleb arvestada ka konkreetse uuringuliigi Gigusliku raamistikuga. Naiteks meditsiiniseadmete
kliiniliste uuringute ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete toimivusuuringute puhul satestab
meditsiinisesadme seadus selgelt ja vahetult, et 7—17-aastase alaealise uuringus osalemiseks on vaja ka
alaealise enda ndusolekut.’! See tihendab, et meditsiinisesadme kliinilise uuringu ja in vitro
diagnostikameditsiinisesadmee toimivusuuringu puhul peavad nduetelevastava ndusoleku vormi
allkirjastama nii 7-17-aastane alaealine kui ka tema seaduslik esindaja. NGusoleku allkirjastamisele
peab md&lemal puhul eelnema Gigusaktidega nGutud korras ja ulatuses teabe andmine uuringu kohta.

Eriregulatsioon alaealistele on kehtestatud ka ravimiseaduses ravimi Kkliiniliste uuringute osas.
Uldjuhul annab piiratud teov8imega isiku osalemiseks ravimi kliinilises uuringus piiratud teovdimega
isiku eeldatavat tahet arvestades teadva ndusoleku tema seaduslik esindaja. Piiratud teovdimega
isikut tuleb uuringu asjaoludest ja tehtud otsustest teavitada mdistlikus ulatuses. Alaealiste puhul
satestab ravimiseadus eraldi, et 7—17-aastase isiku uuringus osalemiseks tuleb teadev ndusolek vétta
nii piiratud teovdimega isikult kui ka tema seaduslikult esindajalt ning arvestada piiratud teovdimega

125 ibid, § 12 Ig 1.

126 Tsjviilseadustiku tildosa seadus. Kommenteeritud véljaanne (viide nr 121), § 10 komm 3.3. (P. Varul ja

T. Uusen-Nacke).

127 § 78, tsiviilseadustiku tildosa seadus (viide nr 120).

128 Geenivaramuga liitumisel antava teabe ja ndusoleku osas vt § 12, inimgeeniuuringute seadus (viide nr 22).
Ravimi kliinilises uuringus osalemisel antava teabe ja nGusoleku osas vt art. 29, EL ravimite kliiniliste uuringute
maarus (viide nr 10).

Meditsiiniseadme kliinilises uuringus osalemisel antava teabe ja ndusoleku osas vt art. 63, EL
meditsiiniseadmete maaruses ja art. 59, EL in vitro diagnostikameditsiiniseadmete mé&arus (viide nr 26).

129 Art. 6(2), Oviedo konventsioon (viide nr 13).

130 ibid, Art. 17(1)(v).

131 § 212, meditsiiniseadme seadus (viide nr 25).
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isiku tahtega.'®*’ Seega on tegemist analoogse lahendusega nagu Ulalkirjeldatud meditsiiniseadme
kliiniliste uuringute ja in vitro diagnostikameditsiinissadmete toimivusuuringute puhul. Seejuures on
ravimiseaduses lisaks rohutatud, et kui seadusliku esindaja otsus ilmselgelt kahjustab piiratud
teovdimega isiku huve, ei v&i seda jargida.’*?

Eesti geenivaramu puhul on inimgeeniuuringute seaduses satestatud, et geenidoonorile enne
geenivaramuga liitumist antav kohustuslik teave tuleb anda nii piiratud teovdimega isikule kui ka tema
seaduslikule esindajale. Nousoleku liitumiseks peab kill andma vaid seaduslik esindaja, kuid liitumise
vilistab see, kui piiratud teovd3imega isik on sellele vastu.’®* See tdhendab, et erinevalt
meditsiiniseadme ja ravimi Kkliinilistest uuringutest, ei pea geenivaramuga liitumisel alaealise
ndusolekut eraldi vormistama, vaid piisab seadusliku esindaja poolt antud ndusolekust.

Kokkuvdtvalt saab iseseisvalt uuringus osalemiseks ndusoleku anda vaid tdisealine isik. K&ikide
inimuuringute puhul tuleb Oviedo konventsiooni jargi vBtta arvesse alaealise arvamust. Alaealise
arvamuse osatahtsus sltub tema vanusest ja klipsusastmest. 7-17-aastase puhul on ravimiseaduse ja
meditsiiniseadme seaduse nditel vGimalik, et ndusoleku peavad andma nii alaealine kui tema seaduslik
esindaja. VOib ka olla, et seadus ei eelda alaealise enda nBusoleku vormistamist (nt geenivaramu
puhul peab IGUS § 13 Ig 1 punkti 2 jargi ndusoleku andma vaid seaduslik esindaja). Igal juhul vélistab
uuringus osalemise alaealise vastasseis osalemisele. See tahendab, et inimuuringutes osalemiseks ei
ole alaealiste (ega tegelikult ka taisealiste) puhul v&imalik luua riigisisesesse digusesse nn opt-out
litumisega uuringutlilpe, kus inimest saaks kaasata uuringusse ilma ndéusolekut kisimata, kuid
vBimaldades inimesel uuringust soovi korral valjuda. Selline opt-out lahendusega uuringu labiviimine
oleks (ldiselt vdimalik vaid juhul, kui tegemist ei ole inimuuringuga, kuivdrd Oviedo konventsioon
eeldab igasuguse sekkumise korral eelneva teadliku ndusoleku kiisimist (v.a erandjuhtudel!3).

Andmekaitsediguses on kehtestatud erireeglid alaealiste poolt ndusoleku andmisele vaid
infothiskonna teenuste!®® pakkumisel alaealisele’®’, mistdttu tuleb teadusuuringute valdkonnas
lahtuda dlalkirjeldatud dldisest tsiviilGiguslikust raamistikust. See tdhendab, et alaealine ei saa
iseseisvalt anda ndusolekut isikuandmete to6tlemiseks. Alla 7-aastase puhul peab sellise ndusoleku
andma lapse seaduslik esindaja. 7-17-aastase puhul saab alaealine anda ndusoleku isikuandmete
tootlemiseks vaid seadusliku esindaja eelneval ndusolekul.

lIma isiku ndusolekuta isikuandmete tootlemisel teadusuuringu eesmargil ei ole alaealiste suhtes
erireegleid kehtestatud. See tdhendab, et ilma isiku ndusolekuta isikuandmeid teadusuuringu
eesmargil toodeldes allub uurija samadele reeglitele nagu taisealiste puhul (vt raporti p 5.2).

132 § 99° |g 3, ravimiseadus (viide nr 11).

133 ibid, § 99° Ig 4.

134§ 13 Ig 1, inimgeeniuuringute seadus (viide nr 22).

135 Uheks olulisemaks erandiks meditsiiniteadustes on olukord, kus inimene pole vdimeline ndusolekut andma,
kuid kus inimuuringus osalemine on vahetult inimese enda huvides. Art. 6(1) ja art. 17(1)(ii), Oviedo
konventsioon (viide nr 13).

136 |nfolihiskonna teenus on teenus, mida osutatakse majandus- vdi kutsetegevuse raames teenuse kasutaja
otsesel taotlusel ja mille puhul andmeid té6deldakse, sailitatakse ja edastatakse digitaalkujul andmete
tootlemiseks ja sdilitamiseks mdéeldud elektrooniliste vahendite abil, kusjuures osapooled ei viibi Giheaegselt
samas kohas. Infolihiskonna teenus peab olema taielikult tle kantud, edastatud ja vastu voetud elektrooniliste
sidevahendite abil. Infolihiskonna teenus ei ole faksi ega telefonikdne abil edastatud teenus ega televisiooni-
vOi raadioteenus. § 2 p 1, infolhiskonna teenuse seadus. - RT |, 06.08.2022, 22.

137 vt art. 8, EL isikuandmete kaitse tildmé&éarus (viide nr 9).
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6. Retsensioon raportile ,Inimesega tehtavate uuringute 0&iguslik
regulatsioon Eestis”

Retsensent: Ingeri Luik-Tamme (mag. iur, vandeadvokaat)

Teadusuuringute Gigusliku ja eetilise regulatsiooni teema on vaga aktuaalne, sest uurimisprojektid
muutuvad jarjest interdistsiplinaarsemaks ja uurijad porkuvad Uha keerulisemate diguslike
olukordadega. Regulatsiooni selgus, arusaadavus ning ka regulatsiooni sisuline tasakaalustatus
mojutab vdga otseselt teaduse ning Uhiskonna arengut — see vdib anda vdimalusi vdi saada takistuseks
uute teadmiste saamisel ja kasutamisel.

Eeltoodust tulenevalt on hea meel, et Eesti Teadusagentuur on vétnud ette inimestega tehtavate
uuringute Eestis kehtiva digusliku regulatsiooni kaardistamise. Noustun raporti Ghe tddemusega, et
Eestis on selle valdkonna regulatsioon fragmenteeritud (raporti Ik 4). Reguleeritud on spetsiifilisi
uuringuid voi aspekte ning tervikliku lahenemise puudumise téttu on Gigusaktides orienteerumine ja
erinevate regulatsioonide seostamine kohati suureks valjakutseks. Raport annab pdhjaliku, kuid samas
lihtsalt loetava Ulevaate inimuuringutele kohalduvatest regulatsioonidest nii rahvusvahelises kui
siseriiklikus Giguses.

Raportis on sistematiseeritult kasitletud lisaks mitmeid selliseid kisimusi ja kitsaskohti, mis ka minu
kogemuse pohjal on viimastel aastatel uuringute labiviimise ja kooskdlastamisega seoses sageli
téusetunud — mis Uldse on inimuuring, millised néuded sellele kohalduvad, millistel juhtudel on vaja
eetikakomitee kooskdlastust ja millise eetikakomitee oma, millised ndusolekud on vajalikud ja kuidas
suhestuvad omavahel uuringute ja isikuandmete kaitse regulatsioonid. Raporti tlesehitus nimetatud
teemade I8ikes on loogiline ja pdhjendatud.

Kuna Eestis puudub terviklik inimuuringute regulatsioon, on vaga oluline kisimus Oviedo
konventsiooni vahetust kohaldatavusest ja selle sisulisest kohaldamisalast. Uhinen raportis esitatud
jareldusega (raporti Ik 6), et sellele kiisimusele ei ole {hest vastust — kohaldatavust tuleb hinnata
juhtumipdhiselt ja tdenaoliselt on konventsioon kohaldatav osas, mida ei ole Uldse siseriiklikult

reguleeritud.'®®

Oiguskindluse tagamiseks oleks mdistlik siseriiklikult inimuuringute regulatsioon kehtestada nii, nagu
on seda teinud naiteks Sveits (Humanforschungsgesetz), Prantsusmaa, Holland ja mitmed teised riigid.
Kuna inimuuringud on siiski ainult Uks osa teadusuuringutest, on véimalik, et vajalik oleks isegi laiem,
teadusuuringute seadus, mille Gheks osaks oleks inimuuringute regulatsioon.

Tulles inimuuringu mdiste juurde Oviedo konventsiooni tdhenduses — teen ettepaneku tapsustada
kokkuvdtlikku legaaldefinitsiooni (raporti Ik 8) jargnevalt: ,Inimuuring on teadusuuring, millesse on
kaasatud inimene ning mille raames toimub inimese suhtes flilsiline sekkumine v&i vaimne

138 Council of Europe. Explanatory Report to the Convention for the protection of Human Rights and Dignity of
the Human Being with regard to the Application of Biology and Medicine: Convention on Human Rights and
Biomedicine. Oviedo, 4.IV.1997, ETS No. 164, p 20: ,,/n this respect, it should be noted that the Convention
contains a number of provisions which may, under the domestic law of many States, qualify as directly
applicable ("self-executing provisions"). This is the case, particularly, of the provisions formulating individual
rights. Other provisions contain more general principles which may require the enactment of legislation in order
that effect be given to them in domestic law.” Kattesaadav veebis: <https://rm.coe.int/16800ccde5>
(04.04.2024)
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sekkumine, millega kaasneb risk uuritava vaimsele tervisele.” Alternatiivse vdimalusena vdiks jatta
definitsiooni samaks, kuid lisada vaimse sekkumise definitsioon — vaimne sekkumine on Uksnes selline
sekkumine, millega kaasneb risk uuritava vaimsele tervisele. Raporti sama punkti teksti sees ja ka
jargnevates osades on kill esitatud vaimse sekkumise hindamise kriteeriumid, kuid ainudksi
definitsiooni lugedes v&ib siiski jadda ekslik mulje, et inimuuringuks kvalifitseerub iga sekkumine (nt
isiku kasitlemine mittetundlikel teemadel).

Vajaks ilmselt tdiendavat analldsi, kas anonididmitud andmetel pdhinevat uuringut tuleks kasitleda
inimuuringuna lahtudes selle kaudsest (vGimalikust) md&just inimesele vdi inimgrupile (raporti lk 8).
Naiteks Sveitsi HFG art. 2 lg 2 kohaselt ei kohaldata seadust uuringutele anoniiimse bioloogilise
materjaliga ja/v0i tervisega seotud andmetega. Vdib-olla oleks mdistlikum selliseid uuringuid mitte
kasitleda inimuuringuna, vaid eraldi uuringu liigina, mis vajab eraldi regulatsiooni (naiteks eelpool
viidatud teadusuuringute seaduses). Olukordi, kus anonliiimsete andmetega tehtaval teadusuuringul
vOib teoreetiliselt olla reaalne mdju inimgrupile, rahvale v6i lausa kogu inimkonnale, on lisaks
geeniuuringutele teisigi. Naiteks tehisintellekti arendamiseks tehtavad uuringud; uuringud, mille
eesmargiks on leida mustreid inimeste m&tlemise v&i kditumise manipuleerimiseks v&i teatud kindlal
viisil suunamiseks jne. Tunnetuslikult vajaksid sellised uuringud reguleerimist ja kontrollimehhanisme,
kuid nende allutamine inimuuringute regulatsioonile ei pruugi olla kdige kohasem lahendus ja vGib
pigem segadust tekitada.

Sekundaarsete uuringute osas (p 2.2, raporti Ik 9) vGiks sissejuhatusena esitada sekundaarsete
uuringute definitsiooni. See aitaks Uhelt teemalt teisele Gleminekut sujuvamaks muuta. Teine markus
seoses sekundaarsete uuringutega puudutab koeproovide kasutamise ndudeid (raporti lk 9). Lisaks
raportis esitatud néaidetele (veri ja embriod) ndusoleku ndude osas on ndutav surnu omaste vGi
seadusliku esindaja ndusolek isikuandmetega sailitatud patoanatoomilise lahangu, uuringu,
kohtuarstliku lahangu v&i ekspertiisi kdigus eemaldatud elundite ja koelise materjali kasutamiseks
Bppe- ja teadustdods. >

Isikuandmete kaitse seaduse § 6 lg 4 problemaatikaga seoses (raporti |k 14) lisaksin, et kuigi
geenidoonorite isikuandmete tédtlemine geeniuuringute eesmargil pdhineb kill ndusolekul*®®, on
geenivaramu andmete kasutamiseks uuringus vajalik siiski eetikakomitee hinnang (seda kull siis IGUS-
e, mitte IKS alusel). IGUS § 29 Ig 4 kohaselt hindab eetikakomitee muu hulgas vastavust IKS §-s 6
toodud tingimustele (st kui konkreetseks uuringuks ei ole ndusolekut kisitud, rakendub IKS § 6).
Leian, et juhtudel, kus isikuandmed on kogutud muul &iguslikul alusel kui nGusolek (nt seaduse alusel)
vOi kus isik on andnud n-6 laia ndusoleku oma eriliiki andmete to6tlemiseks (biopangad,
geenivaramu), peaks nende andmetega teadusuuringute tegemisel alati rakendama lisa
kontrollimehhanisme — konkreetse ndusoleku vdi eetikakomitee v&i AKI hinnangu nduet. Seda
seetGttu, et isikul puudub nimetatud juhtudel sisuliselt kontroll selle Gle, kuidas tapselt tema andmeid
kasutatakse. Muu hulgas vdib tehnoloogia arenguga oluliselt muutuda véimalik mdju isiku digustele ja
huvidele vBrreldes ndusoleku andmise ajaga.

Kokkuvdtteks, hea algus inimuuringute digusliku regulatsiooni ja kitsaskohtade kaardistamiseks on
raporti koostamisega tehtud. See on kindlasti suureks abiks uurijatele uuringuprojektide planeerimisel
ja kohalduvates nduetes orienteerumisel. Loodan, et siinkohal ei jaa t66 seisma ja alustatu jatkub
vastuseta klUsimuste tdiendava analllsi, tasakaalustatud lahenduste otsimise ning I8puks ka
Oigusaktide taiendamisega.

139 § 27 Ig 2, surma pdhjuse tuvastamise seadus. - RT I, 06.07.2023, 93.
140 § 12 Ig 1, inmgeeniuuringute seadus (IGUS). - RT I, 13.03.2019, 64.
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