Sotsiaalministri 24. septembri 2019. a maaruse nr 60 ,,Uuringueetika komitee
moodustamine, selle téokord, liikmete arv ja maaramise kord ning uuringu taotluse
labivaatamise tasumaarad“ muutmise maaruse seletuskiri

1. Sissejuhatus
1.1. Sisukokkuvote

Sotsiaalministri 24. septembri 2019. a maaruse nr 60 ,,Uuringueetika komitee moodustamine, selle
toéokord, likmete arv ja maaramise kord ning uuringu taotluse labivaatamise tasumaarad® (edaspidi
maarus) muudatusega laiendatakse uuringueetikakomitee padevust Idhtuvalt 1. septembril
joustuvast rahvatervishoiu seadusega tehtud muudatustest. Eetiline hinnang tuleb edaspidi saada
isikuandmete valjastamisel Tervise Arengu Instituudi peetavatest registritest rahvatervishoiu
seaduse alusel (nt vahiregister jne) aga ka narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete ning nende
l&hteainete seaduse alusel narkomaaniaravi andmekogust ja ka surma pdhjuse tuvastamise
seaduse alusel loodud surma pdhjuste registrist. Hinnangu annab sama uuringueetika komitee
(EBIN)', kes tegutseb tadna inimgeeniuuringute seaduse ja tervishoiuteenuste korraldamise
seaduse alusel.

EBINi t66d on rahastatud Sotsiaalministeeriumi eelarvest.

1.2. Maaruse ettevalmistaja

Maaruse ja seletuskirja koostas Sotsiaalministeeriumi analliiitika ja statistika osakonna analtiitik
Tiina Linno e-post: tiina.linno@sm.ee ja sama osakonna ndunik Marion Pajumets

marion.pajumets@sm.ee. Maarusele ja seletuskirjale tegi juriidilise ekspertiisi digusosakonna
andmekaitsediguse juht Nele Nisu (teenistusest lahkunud).

Maaruse valja tooGtamisel osalesid EBINi lige Aive Pevkur, aive.pevkur@taltech.ee ning
Sotsiaalministeeriumi arendusosakonna ndunik Raili Sillart raili.sillart@sm.ee.

1.3. Markused

Maarus on seotud narkootiliste ja psuhhotroopsete ainete ning nende lahteainete seaduse ja
surma pohjuse tuvastamise seaduse muudatuste ning rahvatervishoiu seaduse jdustumisega 1.
septembril 2025. a ning Vabariigi Valitsuse tegevusplaani punktiga 3.2.1 null-eelarve reform.

Maarus ei ole seotud isikuandmete td6tlemisega isikuandmete kaitse Uldmaaruse tadhenduses,
kuna andmesubjektide osas tddtluse alused sisuliselt ei muutu (digus saada andmeid
teadustooks). Kull voib tddeda, et maarusega kiirendatakse ja Uhtlustatakse eetikamenetluse
teekonda ja eri eetikakomiteede labimise kohustuse kaotamisega taotleja halduskoormust
vahendav. Maarusega tehtav muudatus omab positiivset moju teadus- ja arendustegevuse ning
innovatsioonikorralduse aspektist [&htuvalt.

2. Maaruse sisu ja vordlev analiiiis

Punktiga 1 muudetakse maaruse preambulit, tdiendades maaruse aluseks olevaid volitusnorme
narkootiliste ja psuhhotroopsete ainete ning nende lahteainete seaduse, surma pdhjuse
tuvastamise seaduse ning rahvatervishoiu seadusest tulenevate viidetega. EBIN annab edaspidi
isikustatud andmete valjastamisel eetikahinnangu peale geenivaramu ja tervise infosusteemi ka
narkomaaniaravi andmekogust, vahiregistrist, vahi sdeluuringute registrist, raseduse
infosusteemist, muokardiinfarktiregistrist, tuberkuloosiregistrist ja surma pohjuste registrist
teadusuuringu voi statistika vajadusteks isikuandmete valjastamisele, hinnates selle vajalikkust ja
pdhjendatust.

! Eesti bioeetika ja inimuuringute ndukogu | Sotsiaalministeerium.
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Punktidega 2 ja 3 tehakse lisandunud Gigusaktidest tulenevate alustega seotud taiendused ka
maaruse reguleerimisalas (§ 1 Ig 1) ja uuringueetika komitee padevuse sattes, mis puudutab
andmekogudest teadusuuringu voi statistika vajadusteks isikuandmete valjastamise vajalikkuse ja
pdhjendatuse hindamist (§ 3 Ig 3).

3. Maaruse vastavus Euroopa Liidu digusele
Maarus ei ole seotud Euroopa Liidu 6igusega.
4. Maaruse méjud

Maaruse rakendamine ei avalda mdju riigi julgeolekule ja valissuhetele, majandusele, elu- ja
looduskeskkonnale, regionaalarengule, riigiasutuste ja kohaliku omavalitsuse korraldusele ega
oma sotsiaalset, sealhulgas demograafilist méju.

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

Maaruse rakendamine laiendab EBINi padevust. Eeldatavalt esitatakse aastas u 25 uut taotlust ja
ligi 50 jatkutaotlust, millest kaetakse komitee Ulalpidamiskulud osaliselt. Kogu tasu, mida taotluste
labivaatamise eest kogutakse laekub Sotsiaalministeeriumi omatuludesse EBINi kulude katteks.
Sotsiaalministeerium tagab EBINi tehnilise toe ning rahastuse sdltumata sellest, kui palju EBINisse
uuringu taotlusi esitatakse.

6. Maaruse joustumine

Maarus joustub Uldises korras. Maaruse aluseks olevad volitusnormid narkootiliste ja
psuhhotroopsete ainete ning nende lahteainete seaduses, surma pohjuse tuvastamise seaduses
ning rahvatervishoiu seaduses joustuvad 1. septembril 2025. a.

7. Eeln6u kooskolastamine, huviriihmade kaasamine ja avalik konsultatsioon

Maaruse eelndu pikk versioon esitati kooskdlastamiseks Haridus- ja Teadusministeeriumile ning
arvamuse avaldamiseks Eesti Teadusagentuurile, Tallinna Ulikoolile, Tartu Ulikoolile, Tallinna
Tehnikaulikoolile, Tervise Arengu Instituudile ja Andmekaitse Inspektsioonile. Kooskdlastamise
ajal lepiti kokku, et EBIN llesanded liguvad 2026. aastast Ule Haridus- ja Teadusministeeriumi
valitsemisalasse, teadus- ja arendustegevuse ning innovatsioonikorralduse seaduse § 26 alusel
moodustatavale teaduseetika komiteele. Seetdttu piirdutakse hetkel vaid rahvatervishoiu
seadusest, narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete ning nende Iahteainete seadusest ning surma
pdhjuse tuvastamise seadusest tulenevate muudatustega, mis joustuvad 1.09.2025 ning millega
ligub nimetatud andmekogude andmevaljastuste eetikamenetlus EBINi alla seniks kuni see
moodustatavale teaduseetika komiteele Ule antakse. Kuna EBINi tGlesanded on plaanis Ule anda
01.01.2026, siis muid muudatusi maaruses hetkel ei tehta.



