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Maarus kehtestatakse «Inimgeeniuuringute seaduse» § 20 15ike 4 alusel.

1. peatiikk
ULDSATTED

§ 1. Rakendamisala

(1) Méadrusega kehtestatakse koeproovide, sealhulgas DNA, DNA kirjelduse ja terviseseisundi kirjelduse
geenivaramust viljastamise kord, sealhulgas véljastamisprotokolli vorm, selle tditmise ja sdilitamise kord.

(2) Médrusega kehtestatavad nouded on tditmiseks kohustuslikud geenivaramu vastutavale tootlejale,
geenivaramu volitatud tootlejale ning mis tahes kolmandale isikule, kes votab vastu pseudoniitimitud koeproove,
DNA kirjeldusi voi terviseseisundi kirjeldusi.

[RT I, 12.03.2019, 41- joust. 15.03.2019]

L 2. peatiikk
PSEUDONUUMITUD KOEPROOVIDE, DNA KIRJELDUSTE
JA TERVISESEISUNDI KIRJELDUSTE VALJASTAMINE

[RT I, 12.03.2019, 41- joust. 15.03.2019]

§ 2. Pseudoniiiimitud koeproovide, DNA Kkirjelduste ja terviseseisundi kirjelduste viljastamise 6igus
[RT I, 12.03.2019, 41- joust. 15.03.2019]

(1) Geenivaramust véljastab pseudoniiiimitud koeproove, DNA kirjeldusi ja terviseseisundi kirjeldusi ainult
geenivaramu vastutav tootleja. Vastutav tootleja ei voi geenivaramust koeproovide, DNA kirjelduste ja
terviseseisundi kirjelduste véljastamise digust iile anda geenivaramu volitatud tootlejale.

[RT 1, 12.03.2019, 41- joust. 15.03.2019]

(2) Geenivaramust véljastatud pseudoniiiimitud koeproove, DNA kirjeldusi ja terviseseisundi kirjeldusi voib
volitatud to6tleja omakorda viljastada kooskolas digusaktide nduetega, kui selline digus tuleneb geenivaramu
vastutava tootleja ja volitatud todtleja vahel sdolmitud lepingust.

[RT I, 12.03.2019, 41- joust. 15.03.2019]

(3) Pseudoniiiimitud koeproove, DNA kirjeldusi ja terviseseisundi kirjeldusi véljastanud vastutav todtleja voi
volitatud too6tleja peavad lepinguliste nduetega tagama, et koeproovid, DNA kirjeldused vdi terviseseisundi
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kirjeldused vastu votnud isik koostab koeproovi, DNA kirjelduse vai terviseseisundi kirjelduse edasiandmisel
véljastamisprotokolli.
[RT I, 12.03.2019, 41- jSust. 15.03.2019]

§ 3. Koeproovide, DNA Kkirjelduste ja terviseseisundi kirjelduste viljastamise tasulisus

(1) Geenivaramu vastutav tootleja véljastab koeproove, DNA kirjeldusi ja terviseseisundi kirjeldusi tasu eest,
kui see on kokku lepitud geenivaramu vastutava todtleja ja koeproovide, DNA kirjelduste ja terviseseisundi
kirjelduste vastuvotja vahel sdlmitavas lepingus.

(2) Eesti Vabariigi avalik-Gigusliku juriidilise isiku voi riigiasutuse ja geenivaramu vastutava to6tleja vahel
solmitavas lepingus voib kokku leppida DNA kirjelduse voi DNA osa kirjelduse viljastamise eest andmete
viljastamisega seotud otseste kulude katmise.

§ 4. Koeproovide, DNA Kirjelduste ja terviseseisundi kirjelduste viljastamise tihtaeg

(1) Geenivaramu vastutav to6tleja véljastab koeproove, DNA kirjeldusi ja terviseseisundi kirjeldusi
geenivaramu vastutava tootleja ja koeproovide, DNA kirjelduste ja terviseseisundi kirjelduste vastuvotja vahel
solmitavas lepingus kokku lepitud mdistliku téhtaja jooksul.

(2) Geenivaramu vastutava tootleja ja koeproovide, DNA kirjelduste ja terviseseisundi kirjelduste vastuvdtja
vahel sdlmitavas lepingus voib kokku leppida véljastamisega viivitamise korral makstava viivise osas.
Geenivaramu vastutav todtleja ei kanna vastutust véljastamisega viivitamise korral koeproovide, DNA
kirjelduste ja terviseseisundi kirjelduste taotlejal tekkivate kahjude suhtes.

§ 5. Koeproovide, DNA kirjelduste ja terviseseisundi Kkirjelduste viljastamise leping

(1) Geenivaramu vastutav tdotleja peab enne koeproovide, DNA kirjelduste ja terviseseisundi kirjelduste
véljastamist sdlmima koeproovide, DNA kirjelduste ja terviseseisundi kirjelduste vastuvotjaga lepingu.

(2) Loikes 1 nimetatud lepingus lepitakse kokku tingimused, mis on vajalikud geenivaramu vastutava todtleja
kohustuste tditmiseks, geenidoonorite isikuandmete ja diguste kaitstuse tagamiseks ning digusaktide sétete
jargimiseks.

(3) Geenivaramu vastutav to6tleja voib oma kohustuste tditmiseks nduda koeproovide, DNA kirjelduste voi
terviseseisundi kirjelduste vastuvdtjalt teavet koeproovide, DNA kirjelduste voi terviseseisundi kirjelduste
kasutamise eesmirgi ja asjaolude ning kasutaja isiku voi todtajate kohta. Vastutav todtleja keeldub koeproovi,
DNA kirjelduse ja terviseseisundi kirjelduse viljastamise lepingu s6lmimisest voi selle tditmisest, kui
koeproovide voi DNA kirjelduste voi terviseseisundi kirjelduste véljastamine on vastuolus «Inimgeeniuuringute
seadusega» Vvai ei ole tagatud geenidoonorite isikuandmete ja diguste kaitstus.

(4) Geenivaramu vastutav to6tleja on kohustatud teatama andmekaitse jarelevalveasutusele asjaoludest, mis
puudutavad andmekaitset reguleerivate digusaktide rikkumist voi rikkumise kahtlust koeproovi, DNA kirjelduse
ja terviseseisundi kirjelduse vastuvotja poolt.

§ 6. Koeproovide, DNA Kirjelduste ja terviseseisundi kirjelduste ettevalmistamine véljastamiseks

(1) Enne koeproovide, DNA kirjelduste ja terviseseisundi kirjelduste véljastamist kontrollib geenivaramu
vastutav tootleja voi volitatud tootleja viljastatavate koeproovide, DNA kirjelduste ja terviseseisundi kirjelduste
vastavust madruse § 5 16ikes 1 nimetatud lepingu ja viljastamise taotluse tingimustele.

(2) Geenivaramu vastutav tdo6tleja voi volitatud tootleja tdidab ja allkirjastab véljastamisprotokolli, mis lisatakse
véljastatavatele koeproovidele, DNA kirjeldustele ja terviseseisundi kirjeldustele.

.. 3.peatikk
DEPSEUDONUUMITUD DNA KIRJELDUSTE JA
TERVISESEISUNDI KIRJELDUSTE VALJASTAMINE

[RT I, 12.03.2019, 41- joust. 15.03.2019]

§ 7. Depseudoniiiimitud DNA Kkirjelduse ja terviseseisundi kirjelduse viljastamise ja saamise digus
[RT I, 12.03.2019, 41- jSust. 15.03.2019]

(1) Depseudoniiiimitud DNA kirjelduse ja terviseseisundi kirjelduse viljastamise digus on ainult geenivaramu
vastutaval to6tlejal.
[RT I, 12.03.2019, 41- jSust. 15.03.2019]

(2) Depseudoniiiimitud DNA kirjelduse ja terviseseisundi kirjelduse saamise digus on ainult geenidoonoril ja
geenidoonori arstil «Inimgeeniuuringute seaduse» § 11 16ikes 2 ning § 16 1digetes 1 ja 2 sdtestatud juhtudel.
[RT 1, 12.03.2019, 41- joust. 15.03.2019]

Leht2/4 Geenidoonori koeproovi, DNA kirjelduse ja terviseseisundi kirjelduse véljasta...


https://www.riigiteataja.ee/akt/112032019041
https://www.riigiteataja.ee/akt/112032019041
https://www.riigiteataja.ee/akt/112032019041
https://www.riigiteataja.ee/akt/112032019041
https://www.riigiteataja.ee/akt/112032019041

(3) Geenidoonoril ja geenidoonori arstil on digus saada depseudoniitimitud DNA kirjeldus ja terviseseisundi
kirjeldus tasuta. Geenidoonoril ja geenidoonori arstil ei ole digust kasutada geenidoonori depseudoniiiimitud
DNA kirjeldust ega terviseseisundi kirjeldust drilistel eesmérkidel ega avaldada neid andmeid kolmandale
isikule, kes kavatseb andmeid kasutada arilistel eesmérkidel.

[RT T, 12.03.2019, 41- joust. 15.03.2019]

§ 8. Depseudoniiiimitud DNA kirjelduse ja terviseseisundi kirjelduse viljastamise kord
[RTI, 12.03.2019, 41- jSust. 15.03.2019]

(1) Enne depseudoniiiimitud DNA kirjelduse ja terviseseisundi kirjelduse véljastamise taotluse vastuvotmist
kontrollib geenivaramu vastutav tootleja geenidoonori ja kolmanda isiku Gigust saada geenivaramust andmeid.

(2) Geenidoonor esitab depseudoniitimitud DNA kirjelduse ja terviseseisundi kirjelduse viljastamiseks
vastutavale to6tlejale andmeviéljastustaotluse viisil, mis voimaldab isikut iiheselt tuvastada, ning markides
kellele ja milliste andmete véljastamist geenidoonor soovib. Kui andmeid ei anta isiklikult geenidoonorile,
tuleb andmete edastamisel tagada andmete konfidentsiaalsus neid kriipteerides vdi teisi asjakohaseid vahendeid
kasutades.

(3) Vastutav to6tleja dokumenteerib depseudoniiiimitud DNA kirjelduse ja terviseseisundi kirjelduse
véljastamise kuupéeva ning isiku, kellele need viljastati.
[RT I, 12.03.2019, 41- joust. 15.03.2019]

. 4. peatiikk
VALJASTAMISPROTOKOLL

§ 9. Viiljastamisprotokolli kantavad andmed ja viiljastamisprotokolli vorm

(1) Viljastamisprotokolli kantakse jargmised andmed:

1) protokolli identifitseerivad ja iseloomustavad andmed;

2) koeproovide, DNA kirjelduste ja terviseseisundi kirjelduste véljastajat ja vastuvdtjat ning nende esindajaid
identifitseerivad andmed;

3) viljastatavaid koeproove, DNA kirjeldusi ja terviseseisundi kirjeldusi identifitseerivad ja iseloomustavad
andmed;

4) véljastamise viisi iseloomustavad andmed;

5) viéljastatavate koeproovide, DNA kirjelduste ja terviseseisundi kirjelduste edaspidise kasutamise ja
sdilitamise tingimused;

6) viljastaja ja vastuvotja mis tahes avaldused;

7) mirkus, et protokolli ei tohi paljundada ilma geenivaramu vastutava to6tleja kirjaliku loata;

8) geenivaramu vastutavale tootlejale véljastamisprotokolli edastamise viis;

9) muu oluline informatsioon.

(2) [Kehtetu -RT I, 12.03.2019, 41- jdust. 15.03.2019]

(3) Vastutava todtleja poolt koeproovile, DNA kirjeldusele voi terviseseisundi kirjeldusele antud koodi on
keelatud muuta voi kustutada.

§ 10. Viljastamisprotokolli koostamine

(1) Viljastamisprotokoll koostatakse viljastaja poolt vihemalt kahes eksemplaris selliselt, et tiks eksemplar
jadb vastutavale tootlejale, iiks eksemplar koeproovi voi andmete viljastajale voi edastajale ning tiks eksemplar
vastuvdtjale.

(2) Viljastamisprotokolli ei tohi pérast tditmist ja allakirjutamist muuta.

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

§ 11. Viiljastamisprotokolli allakirjutamine

(1) Koeproovide, DNA kirjelduste ja terviseseisundi kirjelduste véiljastaja kirjutab véljastamiseks
ettevalmistamise 10petamisel alla valjastamisprotokolli.

(2) Koeproovide, DNA kirjelduste ja terviseseisundi kirjelduste vastuvdtja kirjutab alla véljastamisprotokolli

parast véljastamisprotokollis mérgitud andmete tdele vastavuse kontrollimist ning edastab tihe eksemplari
véljastamisprotokollist geenivaramu vastutavale t66tlejale kullerpostiga voi muul geenivaramu vastutava
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todtleja poolt madratud ja vastuvdtjale teatatud viisil. Véljastamisprotokolli nduetekohase tditmise ja vastutavale
tootlejale edastamise eest vastutab koeproovide, DNA kirjelduste ja terviseseisundi kirjelduste véljastaja.

(3) Kui koeproovide, DNA kirjelduste ja terviseseisundi kirjelduste vastuvdtja tuvastab viljastamisprotokollis
maérgitud andmete tdele mittevastavuse, on ta kohustatud viivitamata teavitama koeproovide, DNA kirjelduste
ja terviseseisundi kirjelduste viljastajat ning keelduma valjastamisprotokolli allkirjastamisest ja koeproovide,
DNA kirjelduste ning terviseseisundi kirjelduste vastuvotmisest tagades koeproovide, DNA kirjelduste ja
terviseseisundi kirjelduste sdilimise ning geenidoonori diguste ja isiku salastatuse kaitse.

§ 12. Viljastamisprotokolli siilitamine

(1) Valjastamisprotokolle siilitab geenivaramu vastutav tdotleja alaliselt, jargides «Inimgeeniuuringute
seaduse» § 18 10ike 2 alusel sotsiaalministri miérusega geenidoonori pseudoniiiimitud koeproovi, DNA
kirjelduse ja terviseseisundi kirjelduse sdilitamise tingimustele kehtestatud néudeid.

[RT I, 12.03.2019, 41- joust. 15.03.2019]

(2) Volitatud to6tleja ja koeproove vdi DNA kirjeldusi voi terviseseisundi kirjeldusi vastu votnud isik peavad
sdilitama véljastusprotokolli seni, kuni nende valduses on viljastusprotokollis mérgitud koeproovid, DNA
kirjeldused voi terviseseisundi kirjeldused.

Lisa Viljastamisprotokoll
[Kehtetu - RT I, 12.03.2019, 41- joust. 15.03.2019]
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