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Vastutava tootleja luba

Lugupeetud Aleksei Rakitin

Teadusuuringu labivija on edastanud Sotsiaalministeeriumile taotluse andmete
valjastamiseks tervise infosusteemist. Andmeid vajatakse uurimist6d ,Valproaat-ravi
naidustused fertiilses eas naistel Eestis* Iabiviimiseks.

Uurimistdé eesmargiks on kirjeldada raseduste tulemusi valproaadi tarvitavatel naistel
perioodil 1.01.2009-31.12.2018 Eestis (nurisinnitus, meditsiiniline abort, kongenitaalne
malformatsioon, edukas sunnitus). Uuringu raames vaadatakse Ule valproaat-ravi
naidustused nendel naistel (tdpne epilepsia sindroom, psihhiaatriline haigus véi muu) ja
hinnatakse, kas need naidustused vastavad kaasaegsetele teadmistele. Uuring 16peb 31.
jaanuaril 2024.

Uuringu labivija edastab tervise infosusteemi volitatud to6tleja Tervise ja Heaolu
Infoslisteemide Keskusele nimekirja isikutest (ca 200 naist), kelle andmete véljastamist
soovitakse. Tegemist on Uhekordse andmevaljastusega.

Taotluse kohaselt soovitakse tervise infostusteemist jargmisi andmeid:
e vastavalt esitatud nimekirjale 1.01.2009-31.12.2018 tehtud ambulatoorsed ja
statsionaarsed epikriisid

Lahtuvalt isikuandmete kaitse seaduse § 6 Idigetest 3 ja 4 ning tuginedes Eesti Bioeetika ja
Inimuuringute Néukogu 12. jaanuari 2021 otsusele nr 1.1-12/3150 ning Tartu Ulikooli
inimuuringute eetikakomitee 15. juuni 2020 otsustele 319/T-13, annab Sotsiaalministeerium
ndusoleku taotluses toodud ja eelnevalt kirjeldatud ulatuses ja mahus isikustatud andmete
valjastamiseks tervise infoslsteemist. Andmed valjastatakse Tervise ja Heaolu
Infoslisteemise Keskuse poolt turvalisel andmekandjal ja kripteeritakse Aleksei Rakitini
nimele (isikukood 37809022714). Peale ambulatoorsete ja statsionaarsete epikriiside
anallusi koostatakse uuritavate kohta tabel, kus andmeid sailitatakse pseudoniidmitud kujul.
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Koodi vétit ning isikuandmeid sailitatakse kuni uuringu I6puni 31. jaanuar 2024 ja seejarel
andmed havitatakse.

Lugupidamisega

(allkirjastatud digitaalselt)
Marika Priske
kantsler

Lisa:

1. Taotlus tervise infoslsteemist andmete valjastamiseks
Eesti Bioeetika ja inimuuringute ndukogu 12. jaanuari 2021 otsus nr 1.1-12/3150 ning
selle juurde kuuluvad lisad: 3.11.2020 uuringu taotlus ja 28.12.2020 taiendatud taotlus
koos vastustega lisaklsimustele.

3. Tartu Ulikooli inimuuringute eetika komitee 15.06.2020 otsus nr 319/T-13
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