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

1. Sissejuhatus
1.1. Sisukokkuvéte

Sotsiaalministri 24. septembri 2019. a maaruse nr 60 ,Uuringueetika komitee moodustamine,
selle téokord, liikmete arv ja maaramise kord ning uuringu taotluse labivaatamise tasumaarad®
(edaspidi maarus) muutmise eelnduga laiendatakse uuringueetikakomitee padevust ning
kehtestatakse uued uuringutaotluste Iabivaatamise tasud. Eetiline hinnang tuleb edaspidi saada
isikuandmete valjastamisel Tervise Arengu Instituudi peetavatest registritest rahvatervishoiu
seaduse alusel (nt vahiregister jne) aga ka narkootiliste ja psihhotroopsete ainete ning nende
l&hteainete seaduse alusel narkomaaniaravi andmekogust ja ka surma pdhjuse tuvastamise
seaduse alusel loodud surma p&hjuste registrist. Hinnangu annab sama uuringueetika komitee
(EBIN), kes tegutseb tana inimgeeniuuringute ja tervishoiuteenuste korraldamise seaduse
alusel.

Alates 1. septembrist 2025 rakendatakse uuringu labivaatamise eest tasu 700 eurot.
Jatkutaotluse, mis esitatakse uuringu kestvuse ajal ning sisaldab sisulisi muudatusi uuringu
disainis, on labivaatamise tasu 360 eurot. Jatkutaotluse, milles uuringu taotluses tehakse
tehnilised muudatused nt muudetakse uuringu tahtaeg, lisatakse uuringu meeskonda uusi
uurijaid jne, on |Iabi vaatamise tasu 100 eurot. Siiani on EBINi t66d rahastatud
Sotsiaalministeeriumi eelarvest.

1.2. Eelndu ettevalmistaja

Maaruse eelndu ja seletuskirja koostas Eesti bioeetika ja inimuuringute ndukogu liige ja
valdkondlik ekspert Ingrid Ots-Vaik e-post: ingrid.ots-vaik@sm.ee ja anallusi ja statistika
osakonna ndunik Marion Pajumets marion.pajumets@sm.ee. Maaruse eelndule ja seletuskirjale
tegi juriidilise ekspertiisi digusosakonna andmekaitsediguse juht Nele Nisu nele.nisu@sm.ee.

Maaruse eelndu valja téétamisel osalesid EBINi liige Aive Pevkur, aive.pevkur@taltech.ee ning
Sotsiaalministeeriumi arendusosakonna nounik Raili Sillart raili.sillart@sm.ee

Maarus keeletoimetatakse peale kooskdlastusringilt saabumist.
1.3. Markused

Maaruse eelndu on seotud rahvatervishoiu seaduse jdustumisega 1. septembril 2025. a ning
Vabariigi Valitsuse tegevusplaani punktiga 3.2.1 null-eelarve reformiga.

Eelndu ei ole seotud isikuandmete to6tlemisega isikuandmete kaitse Gldmaaruse tdhenduses,
kuna andmesubjektide osas t66tluse alused sisuliselt ei muutu (digus saada andmeid
teadustooks). Kull vdib tddeda, et eetikakomitee labimisega seatakse juurde Uks lisa
kaitsemeede.

2. Eelndu sisu ja vordlev analiius

Maarus koosneb kahest paragrahvist.

Eelndu §-s 1 tuuakse jargmised sisulised muudatused.

! Eesti bioeetika ja inimuuringute ndukogu | Sotsiaalministeerium.
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Punktiga 1 muudetakse ara maaruse preambul, kuhu lisatakse juurde seadused, mille alusel
annab EBIN edaspidi oma hinnanguid. EBIN annab seega hinnangu isikustatud andmete
valjastamisel peale geenivaramu ja tervise infosusteemi ka narkomaaniaravi andmekogust,
surma pohjuste registrist ning teistest rahvatervishoiu seaduses toodud registritest (nt
vahiregister, miokardiinfarktiregister, raseduse infostisteem jne).

Punktiga 2 tapsustatakse, kuidas toimub EBINi esimehe, aseesimehe ja teadussekretari
valimised. Varasemalt maaras seda valdkonna eest vastutav minister oma kaskkirjaga. Eesmark
on muuta see paindlikumaks ning vdhendada burokraatiat. Valdkonna eest vastutav minister
kinnitab oma kaskkirjaga EBINi liikmed, kes valivad enda hulgast esimehe, aseesimehe ja
teadussekretari.

Punktiga 3 tunnistatakse kehtetuks maaruse § 5. Teadussekretari tlesanded viiakse Ule
maaruse § 7 ning tapsustatakse, et teadussekretar korraldab nii Eesti sisest kui ka
rahvusvahelist koostddd teiste valdkondlike eetikakomiteedega.

Punktiga 4 muudetakse maaruse § 6, mis reguleerib EBINi tegevuse aruandlust. Tapsustatakse
aastaaruande avaldamise korda ning uue muudatusena hakatakse avaldama jooksvalt
kooskolastuse saanud uuringu taotluste kohta jargmist infot:

1) uuringu pealkiri;

2) vastutav uurija;

3) uuringu péhieesmark;

4) uuringu tahtaeg.

Tegemist on nn avaandmetega ning eesmark on muuta EBINi tegevus labipaistvamaks.

Punktiga 5 tapsustatakse EBINi esimehe, aseesimehe ja teadussekretari Glesandeid. Sisulisi
muudatusi siin kehtiva éigusega pole, valja arvatud teadussekretari osa. Enamus tema
Ulesandeid on praktikas juba tana kokkuleppeliselt jagatud EBINi liikmeks oleva valdkondliku
eksperdi ja Sotsiaalministeeriumi vahel.

Punktiga 6 viiakse maarus kooskdlla tegeliku elu ning EBINi tédkorraga. On Usna tavaline, et
vaatamata aasta ette planeeritud koosolekutele, tuleb ette ootamatud puudumisi. Selleks, et
oleks tagatud paindlikus, peab EBINi lige vahemalt ks t66paev ette teatama oma koosolekult
puudumisest. See ei vabasta liiget aga kohustusest anda eelnevalt oma arvamus kirjalikult.

Punktiga 7 tunnistatakse kehtetud maaruse § 9 I16ike 5 teine lause, mis kasitleb EBINi
elektroonsete koosolekute pidamise korda. EBINi korralised koosolekud on valdavalt hibriidsed.
Seega puudub vajadus teha vahet elektroonsel ja flUsilisel koosolekul.

Punktiga 8 tapsustatakse ndukogu poolt langetatavate otsuste korda. EBIN langetab oma
otsused konsensuslikult. Viimase saavutamiseks on nelja tegevusaasta jooksul jdutud selleni, et
arutelusid jatkatakse nii kaua kui kdikide vastuargumendid voi tdstatatud kiisimused saavad
lahendatud voi vastatud.

Punktiga 9 muudetakse maaruse § 9 I6ike 7 teist lauset ning tehakse viide EBINi kodukorrale,
kuidas koostatakse koosoleku protokolle ning teavitatakse kolmandat osapoolt hinnangust. EBINi
kodukord on avaldatud veebis?.

Punktiga 10 muudetakse korraliste uuringu taotluste esitamise paevade arvu kimnelt 15
paevale enne korralist koosolekut. Tegemist on praktilise vajadusega vaadata Ule enne
koosolekut, kas vastutava uurija esitatud taotlus vastab tehniliselt nduetele. Sellega
vahendatakse vastutava uurija jaoks blrokraatiat ning valditakse liigset jooksutamist.
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Punktiga 11 tapsustatakse maaruse § 11 I6ike 2 sissejuhatavat lauset. Enam ei kehtestata
maarusega taotluse vormi, vaid selle kehtestab EBIN ise. Maarusega antakse minimaalne
andmekoosseis, mis on vajalik. Selline korraldus vdimaldab operatiivselt muuta taotluse vormi
ning teha see katte saadavaks vastutavale uurijale.

Punktiga 12 jaetakse maaruse § 11 Idike 2 punktist 4 valja sénad ,ning uuringuga seotud teiste
asutuste volitatud esindajate allkirjad“. Tegemist on taas blrokraatia vahendamisega EBINi ja ka
vastutava uurija jaoks. EBIN ei hinda vastutava uurija ja tema td6andja vahelisi suhteid. EBIN
annab hinnangu uuringule endale.

Punktiga 13 taiendatakse maaruse § 11 I6iget 2 punktiga 4" jargmises sonastuses: ,kirjalik
kinnitus andmekogu vastutavalt ja volitatud tootlejalt, et uuringus kasutatavad andmed on olemas
ning neid on véimalik teha vastutavale uurijale kattesaadavaks;“. Muudatuse jargi on tekkinud
taas praktiline vajadus. Nimelt ei pruugi alati vastutav uurija suhelda enne taotluse esitamist
EBINile andmekogude vastutavate ja volitatud to6tlejatega saamaks kinnitust, et uuringu labi
viimiseks vajalikud andmekoosseisud on reaalselt olemas ning andmekogu vastutaval ja/voi
volitatud téétlejal on véimalik ka vastutavale uurijale kattesaadavaks teha. Sellega valditakse
vastutava uurija korduvaid p6érdumisi EBINi poole muutmaks uuringu disaini ning muid tehnilisi
probleeme, mis seotud andmevaljastusega.

Punktiga 14 jaetakse § 11 I6ike 2 punktides 6 ja 7 valja sdnad ,(kuni kaks lehekiilge)®. Tegemist
on tehnilise tapsustusega. EBINile esitatava taotluse vormis antakse vastutavale uurijale ette
piirangud tdhemarkides.

Punktiga 15 taiendatakse § 11 16iget 3 kolmanda lausega: ,Inglise keelses taotluses esitatakse
uuringu pealkiri ja eesmark inglise ja eesti keeles.” Kuigi EBINi t66keel on eesti keel, siis aegajalt
esitavad taotlusi ka vastutava uurijad, kelle emakeel pole eesti keel. Sellistel juhtudel on taotlejal
vBimalk kogu taotlus esitada inglise keeles. Eesti keeles peab olema uuringu pealkiri ja eesmark.
Muudatus on vajalik selleks, et ,tdlkes midagi kaduma ei laheks".

Punktiga 16 tunnistatakse kehtetuks maaruse § 11 I6ige 5. Viimasest saab méaaruse uus § 11"

Punktiga 17 taiendatakse maarust § 11", mis tapsustab, kuidas EBIN hindab taotlusi. Nimetatud
muudatuse on tinginud ellu praktiline vajadus andmaks selge piiri, mis kuulub EBINi padevusse
ja mis ei kuulu. Selline tapsustus aitab paremini aru saada vastutaval uurijal ning andmekogu
vastutaval voi volitatud tdétlejal erinevatest rollidest, mida Uks voi teine institutsioon kannab.

Lbikes 1 tapsustatakse, et EBIN annab hinnangu planeeritavale uuringule taotluses esitatud
kirjelduse ja dokumentide alusel vbttes aluseks maaruse § 2 16ike 3. Kbik vajalik peab olema
esitatud kirjalikult. Vajadusel peab vastutav uurija dokumente tdiendama.

Loikes 2 reguleeritakse EBINi otsuse minimaalne andmekoosseis.

Punktidega 18 tapsustatakse maaruse § 12, kuidas toimub juba heaks kiidu saanud uuringu
muutmine. Ilgasugune muudatus uuringu projektis tuleb kooskdlastada EBINIs.

Muudatused jagunevad:
a) sisulisteks muudatusteks ja
b) tehnilisteks muudatusteks.

Sisulisteks muudatusteks — nt muudetakse uuringumetoodikat, kaasatakse taiendavalt uuritvaid
voi neid puudutavaid andmeid. Tehnilisteks muudatusteks loetakse nt uuringu tahtaja
pikendamist, uuringu rahastusallika muutmist, muudatused uuringu meeskonnas jne.

Eeltoodud podhimdttest l1ahtuvalt hinnatakse sisulisi muudatusi EBINi taiskoosseisu poolt, tehnilisi
muudatusi hindavad esimees, aseesimees ja teadussekretar. Viimastel on alati véimalus
muudatustaotluse labi vaatamist ka otsustada, et taotlust voiks siiski hinnata EBINi taiskoosseis.
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EBINI kodukorras reguleeritakse muudatustaotluste menetlemise korda ja tahtaegu. Varasemalt
vaadati tehnilisi muudatusi 1abi jooksvalt, kuid praktikas toimub see Uks kord kuus, kuu viimasel
nadalal.

Punktiga 19 muudetakse maaruse § 16 I6iget 1 ja kehtestatakse uued uuringu taotluste labi
vaatamise tasumaarad.

Ajavahemikul 2020 kuni 2024 aprill on EBIN hinnanud 121 uut uuringut. Siia lisandub 251 korda,
mil arutati uuringu muutmise taotlust. Uhe uuringu taotluse puhul sisulist hindamist ei toimunud,
sest uuring sisu ei kuulunud hindamisele EBINIs. Taotleja suunati teise eetikakomiteesse.

EBINisse uuringumetoodika méttes on valdavalt esitatud uuringud, mida on vdimalik
klassifitseerida samaaegselt mitme liigi tunnustega. Sellist klassikalist geeniuuringut voi
terviseandmete pdhjal tehtavat epidemioloogilist uuringut praktiliselt ei kohta. Eelkdige on
tegemist uuringutega, mis segavad omavahel mitmeid erinevaid uuringumeetodeid. P&hjuste Ule
vOib spekuleerida, kuid iimselgelt erinevate metoodikate segamine annab tdesema tulemuse
uuritavast.

EBINis hinnatud uuringute metoodika

muu (sh metoodika

Gldine teave Al kasutamine muu adapteerimine Eesti
kliiniline populatsiooni  epidemioloo tervishoiu stat.analid (treenimine, tehnoloogia  konteksti, 6koloogia

EGV s Registrid uuring  kohta giline uuring 6konoomika geeniuuring s anallits) arendamine  jne)
83 85 12 10 33 34 13 52 76 18 9 3

Joonis 1. EBINis ajavahemikus 2020.- 2024.a aprilli hinnatud uuringud metoodika jargi

Kehtiva maaruse § 16 l6ike 1 jargi vdis EBIN votta uuringu labivaatamise tasu ainult
eradiguslikelt juriidilistelt summas 250 eurot. Praktikas hindas EBIN kogu oma tegevuse jooksul
eradiguslike juriidiliste isikute poolt teostatavaid uuringuid viiel korral. Umbes 95+% ulatuses olid
taotlejad parit avalikust sektorist.

Avaliku sektori asutus (riik) | 3 2,08%

Eradiguslik juriidiline isik |5 3,47%

haigla 20 13,80%

muu teadusasutus 27 18,75%

Ulikool 89 61,80%
144

Joonis 2. Uuringutaotluse esitajad ajavahemikus 2020.- 2024.a aprill.
K&ik EBINis hinnatud taotlused oli taies ulatuses rahastatud erinevate teadusgrantidega.

Vahetahtis pole ka asjaolu, et anda hinnang maaruses ette nahtud tingimustel ja korras, peavad
likmed labi to6tama EBINile esitatud dokumendid ja materjalid. Tegemist on t66ga, mis peab
olema tasustatud. T606 sisu ei muutu sellest, kelle poolt esitatud taotlust EBIN hindab. Ka on
vajalik labivaatamise tasude kehtestamine t6stmaks esitatavate taotluste sisulist ja tehnilist
kvaliteeti.

Siiani on taies ulatuses finantseerinud EBINi tegevust oma vahendite arvelt Sotsiaalministeerium.

Maaruse § 16 I6iget 1 muudetakse selliselt, et esmase uuringu labi vaatamise tasu téstetakse
250 eurolt 700 euroni. Heaks kiidetud uuringutaotlustes muudatuste tegemisel rakendatakse
soltuvalt muudatuse sisust erinevaid tasumaarasid: sisulise muudatuse labivaatamise tasu maar
on 360 eurot, mittesisuline muudatus maksab 100 eurot. Uuringu labivaatamistasusid ei
rakendata Sotsiaalministeeriumi poolt algatatud uuringutele st vastutav uurija on
Sotsiaalministeeriumi ametnik vi td6lepinguline td6taja. Pohjuseks asjaolu, et
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Sotsiaalministeerium tagab EBINi tehnilise toe ning rahastuse séltumata sellest, kui palju
EBINisse uuringu taotlusi esitatakse. Uued tasumaarad on valja arvutatud lahtuvalt teenuse
tegelikust maksumusest.

Uuringu labivaatamise tasu menetlusskeem on kirjeldatud kdesoleva seletuskirja punktis 5.
,Maaruse rakendamisega seotud tegevused, vajalikud kulud ja maaruse rakendamise eeldatavad
tulud®.

Sealjuures arvestatakse tasude maaramisel, et teaduseetika komitee teenused oleksid
osapooltele kattesaadavad. Edaspidi on teaduseetika komitee lGlesannete hulka véimalik lisada
ka teiste seadustega reguleeritud teadusuuringute hindamise llesandeid.

Eelndu § 2 kohaselt jdustuvad muudatused 1. septembril 2025. aastal.
3. Eeln6u vastavus Euroopa Liidu 6igusele

Eelndu ei ole seotud Euroopa Liidu digusega.

4. Maaruse moéjud

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

Maaruse rakendamine avaldab marginaalset rahalist méju teadus-, rakendus- ja
poliitikakujundamisega seotud uuringute teostajatele. Uuringu eetikahindamise tasu oli ka
kehtivas regulatsioonis ning ajakohastatud tasu ja vajadust uuringu eelnevale eetilisele
hindamisele on vdimalik uuringu tegijal ka ettevaatavalt arvesse votta koostades granditaotlust.

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

Maaruse rakendamisega kaasnevad tulud ja kulud on toodud seletuskirja punktis 4. Eeldatavalt
esitatakse aastas u 25 uut taotlust ja ligi 50 jatkutaotlust, millest kaetakse komitee
Ulalpidamiskulud osaliselt.

Maaruse rakendamisega on vajalik tdpsustada Sotsiaalministeeriumi tédprotsesse. Uuringu Iabi
vaatamise tasu téoprotsess (kajastatakse peale maaruse jdustumist veebis aadressil
https://www.sm.ee/eesti-bioeetika-ja-inimuuringute-noukogu) alljargnev:

1) Vastutav uurija maksab uuringu labivaatamise tasu summas, mis on naidatud maaruse § 16
I6ikes 1. kajastatakse kodulehel (praegu ainult digusaktis kajastatud).

2) Vastutav uurija esitab taotluse aadressil info@sm.ee. Ulal viidatud veebilehel avaldatakse
taotlusvorm ning koos vajalike dokumentide loeteluga. Samas kohas avaldatakse jargmise aasta
koosolekute toimumise ajad ning taotluste esitamise tahtajad hiljemalt eelmise kalendriaasta 15.
detsembriks.

3) Esitatud taotlus koos lisadokumentidega registreeritakse dokumendihalduses ning pannakse
taitmiseks EBINi likmele ja finantsosakonna maaratud too6tajale, kes kontrollib kahe-kolme
tédpaeva jooksul, kas labivaatamistasu on laekunud.

4) Peale |labivaatamistasu laekumise kontrollitakse, kas:

- tasu on laekunud - liigub taotlus menetlusse,

- tasu ei ole laekunud — EBINi liige Uhendust vastutava uurijaga ning selgitab, viimasele, et
enne tasu laekumist, taotlust edasi ei menetleta.
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5) Kui taotlust Gldse menetlusse ei vdeta, kantakse makstud labi vaatamistasu tagasi maksjale.

Kogu tasu, mida taotluste labivaatamise eest kogutakse laekub Sotsiaalministeeriumi
omatuludesse EBINi kulude katteks.

6. Maaruse joustumine

Maarus joustub 1. septembril 2025. aastal.

7. Eeln6u kooskolastamine, huvirihmade kaasamine ja avalik konsultatsioon

Maaruse eelndu esitatakse kooskdlastamiseks Haridus- ja Teadusministeeriumile ning arvamuse

avaldamiseks Eesti Teadusagentuurile, Tallinna Ulikoolile, Tartu Ulikoolile, Tallinna
Tehnikadlikoolile, Tervise Arengu Instituudile ja Andmekaitse Inspektsioonile.



