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Inimuuringute hea tava

Viimati tdiendatud: 23.04.2024

1. Sissejuhatus

Inimuuringute hea tava on Eesti Teadusagentuuri koostatud raamdokument, mis sdnastab Uldised
pOhimotted inimuuringute labiviimiseks, teavitatud ndusoleku kiisimiseks ning tapsustab, millised
inimuuringud vajavad eetikakomitee kooskdlastust. Raamistiku eesmark on Uhtlustada ja korrastada
inimestega tehtavate teadusuuringute labiviimist teadusvaldkondade ja -distsipliinide Uleselt.
Inimuuringute hea tava pohimotted on taienduseks juba valjakujunenud valdkondlikele vai
erialastele pohimotetele ja standarditele, kuid need ei asenda ega leevenda inimuuringute
tegemisele juba kehtivaid diguslikke ja eetilisi nGudeid. Eelkdige saab inimuuringute hea tava
pohimdtetest juhinduda uuringute puhul, mille suhtes ei ole Eestis selgeid kokkuleppeid v6i nGudeid
eetikakomitee kooskdlastuse vajalikkuse osas.

Inimuuringute hea tava raamistiku koostamise kaigus on loodud:
1. Selgitus ,inimuuringu” moiste maaratluse osas (2. peatiikk)
2. Inimuuringute hea tava péhimaotted (3. ja 4. peatiikk)

3. Visuaalne kaardistus eri uuringutiiiipidest ja eetikakomitee kooskdlastuse ndudest
(tooversioon)

4. Oiguslik analiilis ,Inimesega tehtavate uuringute diguslik regulatsioon Eestis“
(Pormeister, 2024).

5. Sonastik (lisa 1)
Hea tava loomishetke Giguslik kontekst

Inimuuringute hea tava raamistiku loomine sai alguse Eesti teadus- ja arendustegevuse ning
innovatsiooni korraldamise seaduse (TAIKS) eelndu koostamise kontekstis tekkinud aruteludest ja
erimeelsustest kiisimuse osas, kas ja kuivord tuleks teaduseetika kiisimusi reguleerida seadusega
ning kuivord sobib selleks seaduseks TAIKS. Hea tava raamistik on loodud eeldusel, et TAIKS
eelndusse ei lisandu tldist inimuuringute seadusliku regulatsiooni osa ning isegi kui seadusesse
lisatakse moned lldised kohustused, jddvad siiski seadusest ja selle rakendusaktidest vilja
detailsemad maaratlused, pdhimdtted ja erandid.

Inimuuringute hea tava on maistlik lahendus diguslikus analiilsis (Pormeister, 2024) tuvastatud
killustunud regulatsioonist tulenevate probleemide lahendamiseks. Hea tava on vajalik ja relevantne
vahemalt seni, kuni Eestis puudub Uldine, terviklik ja siisteemne inimuuringute digusraamistik. Hea
tava raamistiku loomise hetkel ei ole teada, et seadusandjal oleks huvi ldhiaastatel selline
regulatsioon vélja tootata. Samas pusib endiselt aktuaalne oht teadus- ja inimuuringute regulatsiooni
taiendavaks killustumiseks lksikute tegevus-, uuringu- véi andmevaldkondade reguleerimise naol.

Hea tava rakendamine

Eesti Teadusagentuur lahtub inimuuringute hea tava pohimotetest oma tegevustes, sh
granditaotluste hindamisel ning teadusprojektidelt eetikakomitee kooskdlastuse olemasolu
kontrollimisel. Lisaks tutvustab ETAG pdhimotteid teistele Eesti teadusslisteemi osalistele ja teeb
koostddd selle nimel, et kogu inimestega tehtav teadustegevus ja selle rahastamine lahtuks Eestist
sarnastest eetilistest pohimotetest.
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Eesti Teadusagentuur on avatud véimalusele leppida inimuuringute hea tava pdhimétted kokku
riiklikul tasandil. Kui Eesti teadusslisteemis saavutatakse laiapShjaline kokkulepe, sarnaselt Eesti hea
teadustavale, saab siinse raamistiku pohimdtted hea tava aluseks votta.

Tooriihm

Eesti Teadusagentuuri kokku kutsutud t66riihm tegutses 2023. aasta detsembrist 2024. aasta
aprilline. ETAGI poolt koordineeris to6riihma to6d Marten Juurik. Té6riihma kuulusid Dan Bogdanov
(Cybernetica AS Infoturbeinstituudi direktor, akadeemik), Liina Kamm (Cybernetica AS vanemteadur),
Aime Keis (Tartu Ulikooli Inimuuringute eetika komitee esimees), Kairi Kreegipuu (Tartu Ulikooli
eksperimentaalpsiihholoogia professor, hea teadustava ndustaja), Kristi Lduk (Tartu Ulikooli
Inimuuringute eetika komitee aseesimees, TU Eetikakeskuse projektijuht), Anu Masso (Tallinna
Tehnikaulikooli kaasprofessor), Carolina Murd (Tervise Arengu Instituudi inimuuringute
eetikakomitee esimees), Eda Merisalu (Eesti Maalilikooli ergonoomika ja td6tehnoloogia professor),
Aive Pevkur (Eesti bioeetika ja inimuuringute nGukogu teadussekretér, Tallinna Tehnikallikooli eetika
vanemlektor), Kadri Simm (Tartu Ulikooli praktilise eetika kaasprofessor, hea teadustava ndustaja),
Andres Soosaar (Tartu Ulikooli kiilalisdotsent, meditsiinivaldkonna teaduseetika ndustaja) ja Katrin
Tiidenberg (Tallinna Ulikooli osaluskultuuri professor).
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2. Mdisted ja pohimodtted

2.1Inimuuringu definitsioon
Inimuuringute hea tava raamistikus on inimuuring defineeritud jargnevalt.

Inimuuring on teadusuuring, millesse kaasatakse inimesi voi milles téédeldakse isikuandmeid voi
inimeselt pdrinevat bioloogilist materjali uute teadmiste saamiseks, seniste teadmiste tédiendamiseks
voi uudsel moel rakendamiseks.

Jargnevalt on selgitatud moningaid tdiendavad kaalutlusi, millest on inimuuringu moiste
madratlemisel lahtutud.

Valdkondade iilene: inimuuringu mdiste hdlmab inimesega tehtavaid uuringuid kdigis
teadusvaldkondades ja -distsipliinides. Hea tava pohimotted ei asenda ega tihista juba eri
teadusvaldkondades eksisteerivaid norme, ndudeid voi tavasid, vaid tdiendavad neid ning
Uhtlustavad inimeste uuringusse kaasamisega seotud ndudeid ja protseduure. Kui ménes
teadusvaldkonnas vGi -distsipliinis on Giguslikud ja eetilised nduded siin sGnastatud pohimotetest
noudlikumad, tuleb teadlasel Iahtuda oma valdkonna nduetest ja tavadest.

Teadusuuringud: inimuuringu moiste hélmab vaid teadusuuringuid. Teadusuuringu eristamiseks
muudest uuringutest ei ole head ja (ihest mairatlust. Uldiselt on teadusuuringuga tegemist, kui
uuringu eesmark on saada uusi teaduslikke teadmisi, kasutades selleks teaduslikke meetodeid ning
uuringu tulemusi hinnatakse kriitiliselt teiste teadlaste poolt.

Inimuuringu moiste ei hdlma Uldjuhul naiteks turu-, rahulolu-, suguvdsa-, tagasiside- voi
valimiseelistuste uuringuid. Samas vdivad ka need uuringud liigituda teadusuuringuteks, kui nad
eelpool nimetatud Gldtingimustele vastavad. Hea tava seisukohast v&iksid siiski kdik uuringud, mis
inimesi oluliselt mojutavad, lahtuda sarnastest Uldistest pohimdtetest.

Inimese osalus: inimuuring on eelkdige teadusuuring elusate inimeste, isikuandmete voi tuvastatava
bioloogilise materjaliga. Inimese osalemist teadusuuringus tuleks mdista laialt, nii et see kataks
kodikvdimalikke uurimismeetodeid ja tegevusi. Teadusuuring ei ole inimuuring, kui selles ei uurita elus
inimesi (nt uuritakse surnud inimesi voi nende sailmeid), selles ei kasutata inimese bioloogilist
materjali ning uuringus kasutatavad andmed ei ole kasitletavad isikuandmetena (nt andmed on enne
uuringuga alustamist anonddmitud).

Eetilised riskid: inimuuringu mdiste holmab kdiki uuringuid inimesega, mis véivad olla nii minimaalse
kui ka vaga korge riskiga. Hea tava pdhimétted tapsustavad kahe peamise uuringus osalejate diguste
ja huvide kaitseks vélja kujunenud meetme — teavitatud ndusoleku ja eetikakomitee kooskdlastuse —
kohaldumist ja véimalikke erandeid.

2.2 Inimesega tehtavate uuringute maaratlused

Eesti Teadusagentuur tellis 2023. aasta |6pus digusliku analusi ,,Inimesega tehtavate uuringute
oOiguslik regulatsioon Eestis” (Pormeister, 2024) eesmargiga kaardistada inimestega tehtavate
teadusuuringutele kohalduv Eesti Gigus. Lisaks Gigusliku regulatsiooni killustatusele (ibid: 6) ilmnes
anallusist ka osaline terminoloogiline segadus, kuna olenevalt kontekstist on kasutusel killaltki
erinevad uuringute maaratlused.

Valdkondlikud maaratlused: kdige olulisem valdkondliku maaratluse jaotus puudutab
biomeditsiini voi tervise valdkonda, mis jadb Oviedo konventsiooni ja selle biomeditsiinilisi
uuringuid puudutava lisaprotokolli reguleerimisalasse. Valdkondlikku jaotust ei esine
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siisteemselt Eesti seadustes, pigem on reguleeritud konkreetseid uuringutiilipe. Samas on
valdkondlik jaotus oluline teadlaste vaatepunktist.

Uuringu tiilibi pohised maaratlused: Eesti seadustes on reguleeritud teatud uuringutttbid
nagu kliinilised ravimiuuringud, kliinilised meditsiiniseadmeuuringud, inimgeeniuuringud
(vaid Geenivaramu I8ikes). Uuringu tlilibi pohine maaratlus véimaldab tdpsemalt reguleerida
spetsiifilisi aspekte, mis on relevantsed vaid selle uuringuttitibi puhul. Samas leidub hulganisti
teisi uuringutiilipe, millega inimest saab uurida, ning iga uuringuttibi eraldi reguleerimine ei
ole maistlik ja ilmselt ka véimalik.

Eesmargipohised maaratlused: eesmark on oluline eelkdige isikuandmete kaitse diguslikus
regulatsioonis, kus mitmed kesksed pGhimétted (eesmaérgipiirang, minimaalsus, sdilitamise
piirang) on tihedalt seotud andmet66tluse eesmargiga ning kus on tehtud erandeid
»teadusuuringu eesmargil” isikuandmete to6tlemiseks. Eesmargil pohinevad eristused
muutuvad segaseks niipea, kui uuringul on mitu eesmarki véi uuringu teaduslik eesmark ei
ole iheselt selge. Naiteks on poliitika kujundamise eesmargiga uuringud teatud juhul
vordsustatud teadusuuringuga®, mis viitaks justkui oleks eesmérgipdhiselt teadusuuring ja
poliitika kujundamise uuring kaks erinevat nahtust.

Uuritava pohised maaratlused: (ks voimalus inimuuringu maaratlemiseks on vaadelda vaid
selliseid uuringuid, mis uuringusse kaasatud inimest vahetult uurivad. Selliste maaratluste
jargi jadvad tahelepanuta sekundaarsed uuringud, kus té6deldakse olemasolevaid
isikuandmeid vai bioloogilist materjali, mille pdhjal saab siiski teha jareldusi ka konkreetsete
isikute kohta ja millel voib olla oluline mdju nende isikute heaolule, huvidele ja digustele.

Sekkumise pohised maaratlused: digusliku anallilisi kohaselt (Pormeister, 2024: 6-7) hélmab
Oviedo konventsiooni inimuuringu mdiste vaid flilsiliselt voi psiihholoogiliselt sekkuvaid
uuringuid inimesega. Kdik muud uuringud, sealhulgas sekundaarsed uuringud, jadvad
inimuuringu maiste alt valja. Selle maaratluse jargi ei oleks inimuuringud ka sellised uuringud,
kus teadlane uuritavaga vahetult suhtleb (kusitlused, intervjuud, eksperimendid), kus puudub
pstihholoogilise kahju oht. Samuti jadvad vaid fiilsilisele ja psiihholoogilisele sekkumisele
keskenduva maaratluse alt valja uuringud, mille negatiivne mdju inimestele avaldub eraellu
sekkumise kaudu.

Kuigi eri teadusvaldkonnad uurivad inimesi erinevate meetodite ja [ahenemiste abil, siis inimeste
oiguste, huvide ja heaolu kaitsmine on universaalne kohustus, mis kehtib kdigile teadlastele. See ei
tdhenda, et koiki teadusuuringuid inimesega tuleb kasitleda Giguslikust voi eetilisest vaatest tapselt
Uhtviisi. Teadlase kohustused uuringusse kaasatud inimeste suhtes peavad tulenema eelkdige
uuringu mojust inimesele ja vdimalikest tagajargedest inimesele vdi ihiskonnale laiemat, mitte aga
sellest, milline on teadustoo valdkondlik v6i muu maaratlus. Seega on suurema selguse ja eri
uuringutele kohalduvate p6himdtete ihtlustamise huvides mdistlik maaratleda inimuuringu mdiste
Gldisemalt, et hdlmatud oleks kdikvdimalikud teaduslikud tegevused inimesega.

Seos Oviedo konventsiooniga

Inimuuringute hea tava inimuuringu definitsioon on laiem Oviedo konventsiooni? méaéaratlusest, kuid
ei leevenda ega asenda uhtki Oviedo konventsioonist tulenevat kohustust, mis kehtib
biomeditsiiniliste inimuuringute labiviimisele. Inimuuringute hea tava peatiikis 3.2 sdnastatud

Llsikuandmete kaitse seaduse § 6 Ig 5, Kdesoleva seaduse tdhenduses loetakse teadusuuringuks ka tiidesaatva
riigivdimu analidsid ja uuringud, mis tehakse poliitika kujundamise eesmargil“.

2 Euroopa Ndukogu ,,Inimdiguste ja biomeditsiini konventsioon: inimdiguste ja inimvairikuse kaitse bioloogia ja
arstiteaduse rakendamisel” koostati 1997. aastal Oviedos ning Eesti ratifitseeris konventsiooni 2001. aastal.
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eetikakomitee kooskdlastuse kohustuse kaks kriteeriumit — fliUsilisest sekkumine ja vaimse tervise
kahjustamine — on tuletatud Oviedo konventsiooni maaratlustest.

Muud uuringud

Lisaks inimuuringutele vdib esineda teisigi teadusuuringuid, millel on oluline m&ju loodusele,
inimestele vdi Uhiskonnale ning millega kaasnevad teadlastele moraalsed kohustused uuritavate
suhtes. Naiteks ei kasitle inimuuringute hea tava loomkatseid ja teisi loomadega tehtavaid uuringuid,
kuid see ei tahenda, et teadlastel ei oleks kohustust tagada katseloomade heaolu ja viltida nende
pohjendamatuid kannatusi. Inimuuringute hea tava ei kasitle teadusuuringuid, mis ei mahu kaesoleva
dokumendi inimuuringu méaaratluse alla. Taoliste uuringute osas tuleb teadlastel ja teadusasutustel
juhinduda Eesti heast teadustavast, Euroopa teaduseetikakoodeksist ja muudest tGldtunnustatud
teaduseetika raamdokumentides ja koodeksites sOnastatud pohimdtetest.
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3. Inimuuringu labiviimine

Inimuuringute labiviimisega seotud kohustused saab jaotada kaheks. Esiteks esinevad tldised
teadust6os inimeste kohtlemisele rakenduvad pdhimdtted nagu austus, heategemine,
mittekahjustamine ja Giglus, millest tuleb juhinduda igal teadlasel. Lisaks esinevad teatud tlipi
inimuuringutele tdiendavad nGuded eetikakomitee kooskdlastuse, inimeste teavitamise ja neilt
ndusoleku kiisimise ning Uldise aruandluskohustuse naol.

3.1 Uldised pdhimbtted

1.

Inimuuringu labiviimisel tuleb austada uuringusse kaasatud isikute vaba tahet, tagada nende
autonoomia, inimvaarikuse, privaatsuse ja heaolu kaitse ning hoiduda nende kahjustamisest.

Uuringus osaleva inimese heaolu ja huvid on alati kaalukamad puht ihiskondlikest voi
teaduslikest huvidest.

Inimuuringu labiviimine on digustatud juhul, kui plstitatud teaduslikele kiisimustele vastamiseks
ei leidu inimuuringule alternatiivi ning uuringu eeldatav kasu kaalub (les inimesele osaks saavad
riskid ja koormuse.

Inimuuring peab olema teaduslikult péhjendatud, kvaliteetne ning jargima oma valdkonna voi
distsipliini professionaalseid ndudeid. Inimuuring viiakse labi vastavas uuringuvaldkonnas padeva
vastutava teadlase juhendamisel.

3.2 Eetikakomitee kooskodlastus

1.

Inimuuringud, millel on tdendosus inimesi kahjustada véi millel on muud eeldatavalt kahjulikud
tagajarjed, vajavad enne uuringutegevustega alustamist séltumatu eetikakomitee hinnangut .

Eetikakomitee kooskdlastust vajab inimuuring, mis vastab vahemalt Ghele jargnevale
tingimusele:

1) inimuuring on fldsiliselt sekkuv;

2) inimuuringus osalemisega kaasneb oluline vaimne koormus vdi (vaimse) tervise kahjustamise
oht;

3) inimuuringus osalemine vGib viia uuringusse kaasatud isikud voi nende lahedased
haavatavasse seisundisse;

4) inimuuring vOib seada ohtu uuringus osalejad, nende ldhedased v6i uuringut labiviivad
teadlased;

5) inimese osalemine uuringus ei p&hine eelneval teavitatud ndusolekul véi erineb oluliselt
teavitatud ndusoleku pohimétetest;

6) isikuandmete kogumine v&i edasine to6tlemine vdib oma laadi, ulatuse, uudsuse voi konteksti
tottu kahjustada inimese dOigusi ja huve.

Eetikakomitee kooskdlastust vajab inimuuring, milles kasutatakse inimeselt parinevat bioloogilist
materijali.

Eetikakomitee kooskdlastuse vajadus voib uuringule tuleneda Gigusaktidest. Sel juhul tuleb
kooskdlastamisel lahtuda digusaktidest satestatud nduetest.
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3.3 Inimese ndusolek

Inimese autonoomia austamine ja uuringus osalemise vabatahtlikkus on kesksed eetilised ja
diguslikud® pdhimatted, millega inimuuringus peab alati arvestama. Teadusuuringute puhul on tavaks
jargida neid pohimdotteid inimeselt vabatahtliku ja teavitatud ndusoleku kiisimisega. Eristada tuleb
siiski uuringus osalemise ndusolekut ja ndusolekut kui isikuandmete to66tlemise diguslikku alust.
Inimese vahetu osalemine inimuuringus peab uldjuhul péhinema ndusolekul, seda ka juhul, kui tema
isikuandmete tootlemise diguslikuks aluseks ei ole ndusolek. Kaesolev peatiikk tapsustab eetilisi
pohimdtteid ja erandeid seoses inimuuringus osalemise ndusolekuga. Néuded ndusolekule kui
isikuandmete to6tlemise Giguslikule alusele tulenevad Euroopa Liidu isikuandmete kaitse
Uldmaarusest, need on Giguslikult siduvad ning neid ei ole véimalik inimuuringute hea tavaga muuta.

3.3.1 Uldised ndusoleku p&himdtted

1. Inimese osalemine inimuuringus peab olema vabatahtlik ning pShinema teavitatud néusolekul.

2. Inimest ei tohi sobimatult mdjutada ndusolekut andma (nt hinnaline rahaline kingitus, veenmine,
valeootuste tekitamine), talle peab olema tagatud vGéimalus igal hetkel ndusolek tagasi votta ja
uuringus osalemisest loobuda. Kui inimene vétab uuringus osalemise ndusoleku tagasi, on tal
Oigus nGuda enda andmete voi bioloogilise materjali kasutamise |6petamist.

3. Kuiinimese ja uurija vahel esineb valjaspool inimuuringu konteksti erialane séltuvuslik suhe (nt
arst-patsient, hooldaja-hooldatav, Gpetaja-Gpilane), peab inimeselt ndusoleku kisima
uurimisrihma liige, kellel ei ole inimesega sellist suhest.

4. Inimese antav nousolek peab olema teadlik. Inimesele tuleb anda talle arusaadavas keeles ja
sOnastuses piisavalt teavet, mis on vajalik informeeritud otsuse tegemiseks. Muuhulgas tuleb
inimesele anda teavet uuringu, selle eesmarkide, labiviijate ning uuringus osalemisega
kaasnevate mdjude, tagajargede ja vdimalike riskide kohta. Inimest tuleb teavitada tema
Oigustest ja vGimalusest nGusolek tagasi votta. Teavitamisel tuleb Iahtuda ka vastava uuringuliigi
kohta satestatud diguslikest ja valdkondlikest eetilistest nGuetest.

5. Nousolek inimuuringus osalemiseks tuleb kiisida enne uuringuga alustamist.

6. Inimese antav ndusolek peab olema vormis, mis voimaldab teadusuuringu labiviijal veenduda ja
vajadusel tdendada, et inimese osalus uuringus on vabatahtlik. Kui uuringule kohalduvad
nousoleku vormi tapsustavad diguslikud voi valdkondlikud eetilised nduded, tuleb juhinduda
neist.

7. Kuiinimene on piiratud teovdimega, tuleb ndusoleku kiisimisel arvestada jargmiste
tingimustega:

1) inimest on uuringust, selle eesmargist, voimalikest riskidest ja tema digustest talle
arusaadavalt teavitatud;

2) inimene ei ole vastu uuringus osalemisele;

3) inimese osalemiseks on vanema voi muu seadusliku esindaja teavitatud ndusolek.

3 Inimuuringutel on oluline puutumus inimeste pdhidiguste ja -vabadustega. Oviedo konventsioon reguleerib
tdpsemalt Euroopa inimdiguste konventsioonis satestatud diguste ja vabaduste kaitset biomeditsiilini
valdkonnas. Eesti PGhiseaduse § 18 satestab: , Kedagi ei tohi tema vaba tahte vastaselt allutada meditsiini- ega
teaduskatsetele.”
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3.3.2 NOousoleku erandid

1. Nousoleku Uldistest pohimotetest voib inimuuringus teha erandeid vaid juhul, kui eetikakomitee
on hinnanud, et erisused on vajalikud, pohjendatud ning kehtivad jargmised tingimused:

1) uuringusse kaasatud inimestele kaasneb minimaalne risk;
2) erisused ei kahjusta vaga suure tdendosusega uuringusse kaasatud inimeste heaolu;

3) uuringu teaduslikke eesmarke ei ole véimalik taita koiki Gldisi ndusoleku pdhimotteid jargides
vOi on see ebamdistlikult keeruline;

4) kaalutud on véimalusi anda uuringusse kaasatud inimestele vajalikku teavet muul moel.

2. Pohjendatud juhul vGib inimesele teavet anda osaliselt, nditeks varjates tema eest uuringu
tegelikku eesmarki, kui inimene saab vastava teabe uuringu valtel, talle on tagatud véimalus
tagantjarele keelduda uuringus osalemisest ning uuring on saanud eetikakomitee kooskdlastuse.

3. Kuiinimene ei ole flusiliselt voi vaimselt véimeline ndusolekut andma (nt teadvusetus), voib
inimuuringu labi viia, kui taidetud on kdik jargnevad tingimused:

1) uuringu eesmarke ei ole vGimalik saavutada kaasates nGusolekuvdimelisi inimesi;

2) jargitakse vastavas uuringuvaldkonnas ndusolekuvdimetute isikute kaitsmiseks satestatud
oiguslikke (nt Oviedo konventsioon) ndudeid;

3) uuring on saanud eetikakomitee kooskdlastuse.

4. Pohjendatud juhul vdib inimuuringu labi viia ilma inimese ndusolekuta, kui inimeste kaitumist
uuritakse Gldistatult véi grupi tasandil, on pohjendatud kahtlus, et uuritava riihma eelnev
teavitamine voi ndusoleku kiisimine muudaks uuritava praktika uurimise véimatuks ning uuring
on saanud eetikakomitee kooskdlastuse.

3.4 Inimuuringute erijuhud

3.4.1 Teisene isikuandmete kasutus

Teadusuuringud, millesse inimesi vahetult ei kaasata, kuid milles to6deldakse olemasolevaid
isikuandmeid, on inimuuringud ja peavad jargima inimuuringute labiviimise Uldisi p6himotteid.

Inimuuringuna ei kasitleta teadusuuringuid, kus isikuandmed on uuringule eelnevalt anontimitud
selliselt, et andmete seostamine konkreetsete isikutega on kdiki maistlikke viise ja tehnoloogia
arengut arvestades poordumatult valistatud. Seal hulgas ei tohi ka algsete andmete valdaja olla
vBimeline teadusuuringuks antud anoniiimitud andmeid konkreetsete isikutega seostama. Kui
andmed on isikutega seostatavad tdiendava teabe abil voi isikute tuvastamist ei saa taielikult
valistada, ei ole tegemist anonliimitud andmetega.

Isikuandmete teisese kasutuse korral tuleb arvestada isikuandmete kaitse regulatsioonist ja teistest
Oigusaktidest tulenevate nduetega.

Pohimotted

1. Teisesel isikuandmete kasutusel pohinev inimuuring vajab eetikakomitee kooskdlastust, kui
uuring vastab vahemalt ihele peatiikis 3.2 nimetatud kriteeriumile voi kui kooskdlastuse
kohustus tuleneb diguslikest voi valdkondlikest eetilistest nduetest.

2. Isikuandmete teiseseks kasutamiseks inimuuringus ei pea kiisima inimeselt ndusolekut, kui:
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1) selline kasutus pohineb inimese varasemal ndusolekul, mis selgelt lubab andmete
taaskasutamist tulevastes teadusuuringutes; voi

2) kui isikuandmete t66tlemine pohineb muul Giguslikul alusel ja jargitud on Gigusaktides
sellisele tootlemisele seatud ndudeid.

3. Inimuuringu labiviija peab veenduma eelnevas punktis isikuandmete taaskasutada lubava
varasema nousoleku olemasolus viisil, mis ei kahjustaks andmesubjektide konfidentsiaalsust.

3.4.2 Inimese bioloogilise materjali teisene kasutus

Teadusuuring, milles inimeselt uut bioloogilist materjali ei koguta, vaid kasutatakse varasemaid
proove, rakke, kudesid v6i muud bioloogilist materjali, on inimuuring ja peab jargima inimuuringute
labiviimise Uldisi pohimotteid.

PGhimdtted

1. Teisene inimese bioloogilise materjali kasutamine vajab alati eetikakomitee kooskdlastust.

2. Varasemalt kogutud bioloogilise materjali uues teadusuuringus kasutamiseks ei pea inimese
nousolekut kiisima, kui:

1) selline kasutus pohineb inimese varasemal ndusolekul, mis selgelt lubab bioloogilise materjali
taaskasutamist tulevastes teadusuuringutes; voi

2) kui bioloogiline materjal edastatakse inimuuringu labiviijale pseudoniiimitud kujul ning see
parineb usaldusvaarsest asutusest (nt biopangast), mis kinnitab bioloogilise materjali teisese
kasutamise lubatavust; voi

3) kui bioloogiline materjal on anoniimitud selliselt, et teadlasel ega bioloogilise materjali
valdajal ei ole voimalik tihelgi ma&istlikul viisil doonorit tuvastada.

3.4.3 Alaealiste osalemine inimuuringutes

Alla 18-aastase inimese kaasamisel teadusuuringusse tuleb jargida uldisi inimuuringute eetilisi
pohimdtteid, pdorates erilist tahelepanu alaealise vanusele, kiipsusele ja haavatavusele uuringu
kontekstis.

Inimuuring alaealistega vajab eetikakomitee kooskd&lastust, kui uuring vastab vahemalt ihele
peatiikis 3.2 nimetatud kriteeriumile. Inimuuring alaealisega ei vaja eetikakomitee kooskd&lastust vaid
juhul, kui uuringu kontekstis ei ole alaealised haavatavad ning ei kohaldu ka tikski teine peatiki 3.2
nimetatud kriteerium. Kui alaealiste haavatavuse hindamise osas tekib kahtlusi vdi ei ole véimalik
Uheselt ja moistlikult haavatavust valistada, tuleks uuring siiski eetikakomiteega kooskd&lastada.

PShimotted

1. Alaealisele tuleb anda eakohaselt arusaadavat teavet uuringu kohta ja arvestama peab tema
tahtega.

2. Vahemalt 7-aastane uuritav peab ise ndustuma uuringus osalemisega. Tema tahte vastaselt ei ole
tema osalemine inimuuringus lubatud.

3. Vahemalt 15-aastane uuritav peab andma teavitatud ndusoleku uuringus osalemiseks ning saab
ise oma ndusoleku tagasi votta.
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3.4.4 Poliitika kujundamise uuringud

Poliitika kujundamise uuring® on késitletav inimuuringuna juhul, kui uuring vastab inimuuringu
definitsioonile. See eeldab, et uuringul on samaaegselt nii poliitika kujundamise kui ka teaduslik
eesmark.

Mdistlikkuse ja efektiivsuse huvides voiks lihest eetikakomitee koosk&lastusest piisata koigi
samavaarsete nduete tditmiseks, mis poliitika kujundamise uuringute labiviimisele seadustest voi
muudest kordadest tulenevad.

Pohimotted

1. Kui poliitika kujundamise uuring on kasitletav inimuuringuna, tuleb uuringu labiviimisel lisaks
vOimalikele Giguslikele nduetele jargida ka inimuuringutele kohalduvaid eetilisi ja diguslikke
ndudeid.

2. Kui poliitika kujundamise uuring on kasitletav inimuuringuna ja peab vastavalt peatkis 3.2
nimetatud kriteeriumitele saama eetikakomitee kooskdlastuse, tuleks uuringut hinnata samadel
alustel teiste inimuuringutega, sdéltumata véimalikust poliitikaeesmargist.

4. Inimuuringute eetikakomiteed

Eetikakomitee on mitme valdkonna teadlastest ja teiste erialade esindajatest koosnev sdltumatu
ekspertkogu, mis hindab plaanitava inimuuringu eetilist aktsepteeritavust lahtuvalt Gldtunnustatud
teaduseetika p6himotetest ning teadusvaldkonna tunnustatud tavadest. Uuringu eetiliste aspektide
hindamise eesmark on tagada uuringus osalevate inimeste vaarikuse, diguste, heaolu ja ohutuse
kaitse. Eetikakomitee hinnang aitab teadlasel, uuringusse kaasatud inimestel ja teistel osapooltel
veenduda, et inimuuring viiakse labi eetiliselt ja inimeste digusi ja huve parimal viisil arvestades, kuid
see ei vahenda teadlase vastutust. Inimuuringu tagajargede ja osalistele osaks saava kahjuliku méju
eest vastutab alati uuringut Iabiviiv teadlane ja teadusasutus.

Eetikakomitee antud hinnang puudutab eelkdige inimuuringu eetilisi aspekte ja ei asenda uuringu
|abiviija muid kohustusi, mis tulenevad isikuandmete kaitse regulatsioonist voi teistest Gigusaktidest.
Inimuuringu eetikakomitees hindamise vdib ihendada muu teadusliku, eetilise voi digusliku
hindamisega, kui see on maistlik ja otstarbekas, kuid vaid tingimusel, et eetikakomitee on taiendava
Ulesandega ndus, eetikakomiteel on selleks piisav padevus ning tagatud on tdiendava tlesande jaoks
vajalikud vahendid. Eetikakomiteele tdaiendava lilesande andmine peab olema kdigile osalistele
arusaadav, labipaistev ning voimalusel eristatav eetikakomitee pdhiilesandest.

Kdesolevas peatikis kasitletakse moisteid , eetikakomitee” ja ,,inimuuringute eetikakomitee”
siinonltldmselt. Erinevate funktsioonidega eetikakomiteede selgemaks eristamiseks nimetatakse
inimuuringutele hinnanguid andvat komiteed ,,inimuuringute eetikakomiteeks”.

41KS § 6 Ig 5 kasitluses ,tdidesaatva riigivdimu analiitisid ja uuringud, mis tehakse poliitika kujundamise
eesmargil“.
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4.1 Uldised p&himdtted

Siinses peatiikis kasitletakse Uldisi pohimotteid, millest peaksid juhinduma k&ik inimuuringuid
hindavad eetikakomiteed, sGltumata nende moodustamise alusest ja millise asutuse juures nad
tegutsevad. Lisaks Uldistele pdhimdtetele tuleks tapsemad eetikakomitee to6ga seotud protseduurid
ja tingimused kokku leppida kodukorras, pohikirjas voi muudes sarnastes dokumentides.

4.1.1 Hindamine eetikakomitees

1.

Eetikakomitee hindab plaanitava inimuuringu eetilisi aspekte vastavalt peatiikis 3.1 nimetatud
Uldistele inimuuringute eetilistele pdhimdtetele.

Lahtuvalt uuringu eesmarkidest ja valdkonnast véib eetikakomitee oma hinnangu andmisel
tdiendavalt arvesse votta Oigusaktides, rahvusvahelistes normdokumentides, heas teadustavas,
Euroopa teaduseetikakoodeksis ning valdkonna- voi distsipliinikesksetes heades tavades,
eetikakoodeksites voi juhistes satestatud pShimdotteid.

Eetikakomitee pohjendab ja selgitab oma hinnangut. Negatiivse hinnangu korral peab olema
teadlasel vGimalus kisida tdiendavat hinnangut. Teisese hinnangu peab andma algsest
eetikakomiteest erinev ekspertide kogu.

Eetikakomiteel on Gigus keelduda uuringu hindamisest, kui:
a) uuring on juba alanud; voi
b) tegemist ei ole inimuuringuga kdesoleva hea tava tdhenduses; voi
¢) inimuuring on juba menetluses mones teises inimuuringute eetikakomitees; voi

d) eetikakomitee hinnangul on tegemist sama inimuuringuga, mis on saanud juba sellelt vGi
monelt teiselt eetikakomiteelt negatiivse hinnangu; vGi

e) inimuuring valjub eetikakomitee valdkondliku kompetentsi voi ekspertiisi piiridest;

f) inimuuring ei vaja peatikis 3.2 nimetatud kriteeriumite pdhjal eetikakomitee
kooskdlastust.

Eetikakomitee pohjendab hindamisest keeldumist ning valjastab vajadusel teadlasele kirjaliku
seisukoha keeldumise pdhjustega.

Eetikakomitee ei tohiks Gldjuhul keelduda inimuuringu hindamisest pdhjusel, et see valjub
eetikakomitee kompetentsi voi ekspertiisi piiridest, kui Eestis puudub inimuuringu valdkonnale
vastav eetikakomitee ning puuduvat ekspertiisi oleks vdimalik kompenseerida tdiendavate
ekspertidega konsulteerimisega.

Eetikakomitee ei tohiks Gldjuhul keelduda sellise inimuuringu hindamisest, millele ei laiene
peatiikis 3.2 nimetatud kriteeriumite pdhjal eetikakomitee kooskdlastuse kohustus, kui teadlane
vajab eetikakomitee kooskdlastust tulenevalt rahastaja, kirjastuse vdoi muudest nduetest ning
eetikakomitee kirjalikust seisukohast ei piisa nende nduete taitmiseks.

4.1.2 SOltumatus

1.

Eetikakomitee on oma t66s s6ltumatu. Eetikakomitee moodustav asutus peab tagama, et
eetikakomitee oleks kaitstud sobimatu valise m&jutuse eest.

Eetikakomitee lilkkmed peavad teavitama vGimalikest huvide konfliktidest. Huvide konflikti korral
ei tohi eetikakomitee liige osaleda uuringu hindamisel.
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3. Taiendava s6ltumatuse tagamiseks peaksid eetikakomitee liikmed parinema erinevatest
asutustest.

4.1.3 Padevus ja kompetents

1. Eetikakomitee koosseis peab olema multidistsiplinaarne ning tagama eetikakomiteele vajaliku
teadusliku, metodoloogilise, eetilise ja digusliku ekspertiisi hindamaks inimuuringu eetilisi
aspekte. Hea tava on maarata eetikakomitee koosseisu tavaliige, kes ei pea omama teaduslikku
ekspertiisi ja kelle Glesandeks on esindada eetikakomitee t60s tihiskonnaliikmete vaateid.

2. Eriteadusvaldkondades ja distsipliinides kasutatavate ldhenemiste ja meetodite mdistmiseks
vajaliku kompetentsi tagamiseks on maistlik luua valdkondlikult spetsialiseerunud
eetikakomiteed.

3. Eetikakomitee valdkondlik maaratlus ja sellest tulenevad padevuse piirid peavad olema
teadlastele, uuringusse kaasatutele ning teistele osapooltele selged ja arusaadavad.

4. Eetikakomiteel peab olema vGimalus kaasata oma t60sse vastavalt vajadusele tdiendavaid
valiseid eksperte.

4.1.4 Labipaistvus

1. Eetikakomitee t66d puudutav teave, sealhulgas koosseis, tookord ja muud alusdokumendid,
peavad olema avalikud ja lihtsasti leitavad.

2. Eetikakomitee avaldab regulaarselt (ilevaate hinnatud ja kooskdlastuse saanud uuringutest.

3. Eetikakomitee valjastatud hinnang peab olema piisavalt informatiivne, et see vGimaldaks
uuringusse kaasatud isikutel ja teistel osapooltel veenduda, et neid puudutav konkreetne
uuringutegevus on kooskdlastusega kaetud.

4.1.5 Jarelevalve ja monitoorimine
1. Eetikakomitee peab arvet uuringutes tehtud muudatuste, jooksvate ja I6ppenud uuringute dle.

2. Eetikakomitee kooskdlastusega seotud olulisi rikkumisi tuleb Gldjuhul kasitleda tGsise
teaduseetilise rikkumisena. Eetikakomitee pidaja on kohustatud menetlema vdimalikke rikkumisi
vastavalt Eesti hea teadustava peatiikis 5.4 sdtestatule. Kui kooskdlastuse kohustus tuleneb
oigusaktist, tuleb rikkumist menetleda vastavalt digusaktis satestatule.

3. Kui menetluse kaigus tuvastatakse, et uuringu labiviimisel on oluliselt rikutud eetikakomiteele
lubatut, on eetikakomiteel digus inimuuringule valjastatud kooskd&lastus tihistada.

4. Eetikakomitee pidaja teavitab uuringusse kaasatud isikuid, eetikakomiteede slisteemi
koordineerivat asutust ja teisi olulisi osapooli, kui kdiimasolevale inimuuringule antud
kooskdlastus tlhistatakse.

4.2 Eetikakomitee moodustamine

Igal asutusel on 6igus moodustada ekspertidest kogu, nimetada see eetikakomiteeks ja maarata
komiteele lilesandeid. Kdesoleva hea tavaga ei saa seda Gigust ja vGimalust piirata. Samas on madistlik
eeldada, et inimuuringute hindamisega tegeleva eetikakomitee moodustab kas teadusasutus véi muu
usaldusvaarne asutus, mis on padev teadusuuringuid hindama. Eetikakomiteede usaldusvaarsust ja
Uhtlast kvaliteeti aitab tagada toimiv koordineerimine ja koost60.

1. Eetikakomiteed pidav asutus peab tagama eetikakomitee t66ks vajalikud ja piisavad vahendid.



Kavand

2. Eetikakomitee pidav asutus peab tagama, et eetikakomitee tegevus oleks vastavuses peatiikis 4.1
loetletud (ldiste pohimotetega.

3. Eetikakomiteed pidav asutus teeb koost66d teiste eetikakomiteede ning eetikakomiteede
suiisteemi koordineeriva asutusega.

4.3 Koostdo ja koordineerimine

Eetikakomiteede tegevuse paremaks koordineerimiseks ja koost66 soodustamiseks on vajalik
madrata selleks sobiva ja padeva asutuse Ullesandeks eetikakomiteede siisteemi koordineerimine.
Eetikakomiteede slisteemi koordineeriv asutus aitab lahendada eetikakomiteede probleeme ja teeb
nendega aktiivselt koost66d. Koordineeriva asutuse roll on eriti vajalik olukorras, kus
eetikakomiteedel ei ole piisavalt aega ja muid ressursse koost66 korraldamiseks voi koolituste
labiviimiseks.

1. Koordineeriva asutuse llesandeks on Uhtlustada eetikakomiteede praktikat, lahendada keerulisi
juhtumeid, ndustada teadlasi ja eetikakomiteesid, koostada vajalikke juhendmaterjale, pakkuda
koolitusi ning toetada eetikakomiteesid olukorras, kus neil endil ei ole piisavalt padevust
inimuuringu hindamiseks.

2. Koordineeriv asutus aitab luua lahenduse eetikakomitee negatiivsele otsusele teisese hinnangu
andmiseks.

3. Koordineeriv asutus kogub ja korrastab andmeid eetikakomiteede t66 kohta ja avaldab
regulaarselt statistikat.
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LISA 1. SOnastik

Viimati uuendatud: 23.04.24

Anoniiiimimine: on isikuandmete t66tlemine selliselt, “et andmesubjekti ei ole véimalik tuvastada
vOi ei ole enam voimalik tuvastada” (sp 26). Inimuuringute hea tava kontekstis mdistetakse
anonlddmimist nii, nagu see on maaratletud EL isikuandmete kaitse Gldmaaruses.

Anoniiiimsus: koige Uldisemalt on inimene anonililiimne, kui tema nimi voi identiteet ei ole teada.
Anoniiimsuse osas esineb erinevaid moisteid ja maaratlusi, sh voib kdnekeeles anoniiimsus viidata
ka lihtsalt nime puudumisele, mistdttu tuleks anonililimsusest raakides alati tdpsustada, millist
anonltiumsust silmas peetakse. Inimuuringute heas tavas on silmas peetud eelkdige Euroopa Liidu
isikuandmete kaitse tGldmaaruse maaratlust, mille kohaselt on anoniimsusega tegemist juhul, kui
andmed ei “ei ole seotud tuvastatud vG&i tuvastatava flilisilise isikuga” (sp 26). Isikuandmete kaitse
kontekstis on peamine viis anoniilimsuse saamiseks anoniiiimimine.

Suurandmete ja kiirelt areneva andmetéoétiustehnoloogiate ajastul on anoniilimsuse saavutamine
jarjest keerulisem ning véimalik vaid isikuandmeid oluliselt muutes ja lldistades. Sellest tulenevalt ei
saa anonllimsust kasitleda kategoorilise tunnusena — kas andmed on voi ei ole anonliimsed — vaid
pigem tuleks anonlimsust vaadelda pideval tuvastatavuse skaalal. Absoluutset anonliimsust ehk et
inimest ei tunne andmete, tunnuste, kirjelduste, tsitaatide voi muu teabe pdhjal mitte keegi mitte
kunagi ara, ei ole vdoimalik teadlasel garanteerida.

Eetikakomitee: interdistsiplinaarne ekspertidest koosnev kogu, mille (ilesandeks on hinnata
teadusuuringute eetilisi aspekte ning tagada seeldbi uuringus osalevate inimeste diguste, huvide ja
heaolu parem kaitse. Inimuuringute eetiliste aspektide hindamine eri valdkonna ekspertidest
koosnevas komitees on vilja kasvanud biomeditsiiniliste uuringute valdkonnast ning sdnastati
esmakordselt rahvusvahelise nGudena 1975. aastal tdiendatud Maailma Arstide Liidu Helsingi
deklaratsioonis. Sellest ajast saati on eetikakomitee muutunud teavitatud ndusoleku kdrval Gheks
keskseks meetmeks, mis kaitseb uuringus osalejate digusi ja huve, ning paljudes riikides on
kooskdlastuse kiisimine meditsiinilistele uuringutele diguslik kohustus. Eetikakomitee tahtsus teistes
teadusvaldkondades on samuti kasvanud, kuid kuna puuduvad rahvusvahelised siduvad kokkulepped
kooskdlastuse kohustuslikkuse osas, on lahenemised riigiti ja teadusvaldkonniti erinevad.

Fiiiisiline sekkumine: hélmab igasugust inimese kehalisse terviklusse sekkumist, nditeks bioloogiliste
proovide ning andmete kogumist uuritava keha kiiljest véi seest. Fiilsiline sekkumine hdlmab ka
uuritava enda ning tema keskkonna md&jutamist, kui see m&jutab uuritava keha tavaparast talitlust
(nt. toitumine, unereZiimi muudatused), piirab olulisel méaaral ja ulatuses uuritava vaba liikumist (nt.
ruumi lukustamine, kinni hoidmine) voi on flilsiliselt koormav (nt. raskuste tdstmine, vasitavad
harjutused). Fuusilise sekkumisega uuringud on sageli tavaparasest suurema riskiga, kuna need
vOivad uuritavaid flisiliselt kahjustada.

Haavatavus: viljendab uuritava inimese ebaeetilise kohtlemise riski uuringu kontekstis. Haavatavus
sOltub isikust ja uuringu kontekstist. Eristada saab erinevat tiilipi haavatavust soltuvalt pShjusest:
kognitiivne, situatsiooniline, institutsionaalsetest ja voimusuhetest tulenev, meditsiiniline,
majanduslik ja Ghiskondlik. Haavatavaks tuleks pidada inimesi, kelle puhul on uuringu konteksti
arvestades mdistlik eeldada, et nende osas esineb vahemalt Uiks haavatavuse tiilp. Haavatavuse osas
tuleks siiski valtida voimalikku stigmatiseerimise ohtu, kasitledes teatud Ghiskonnaliikmeid voi -
gruppe alati igas olukorras haavatavana, kuna selle tagajarjel voib vaheneda nende osalus
teadusuuringutes.
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Invasiivne protseduur: invasiivne ja mitte-invasiivne on eelkdige meditsiiniliste protseduuride kohta
kasutatav eristus. Invasiivsed on sellised protseduurid, mille kdigus tekib nahamurd voi mille kadigus
esineb kontakt limaskesta voi kehaGdnsusega. Invasiivse protseduuri ndol on alati tegemist flsilise
sekkumisega ja sellised protseduure kasutavad uuringud vajavad alati eetikakomitee kooskdlastust.

Inimese bioloogiline materjal: on Gldnimetus inimese kehast parinevate rakkude, kudede, organite,
plasma, vere, valkude, parilikkusaine v6i muude kehavedelike ja —osade kohta. Inimese bioloogiline
materjal tOstatab eetilisi kiisimusi eelkdige kahel juhul. Esiteks, inimeselt uuringu kaigus bioloogilise
materjali kogumine on sageli fllsiliselt sekkuv ning sel juhul tuleb jargida inimuuringute Gldisi
pohimdtteid. Teiseks tdstatuvad eetilised kiisimused seoses olemasoleva bioloogilise materjali
kasutamisega (vt teisene bioloogilise materjali kasutamine).

Inimuuring: on teadusuuring, millesse kaasatakse inimesi voi milles toodeldakse isikuandmeid voi
inimeselt parinevat bioloogilist materjali uute teadmiste saamiseks, seniste teadmiste tdiendamiseks
vOi uudsel moel rakendamiseks. Inimuuringut voi sellega ldhedalt seotud mdisteid on erinevates
riikides ja regulatsioonides erinevalt maaratletud. Algupéaraselt on inimuuringu moiste valja kasvanud
inimkatse (human experimentation) moistest, mida kasutati 1947. aastal nn Nirnbergi koodeksis. Ka
Eesti pShiseaduse §-s 18 on kasutatud inimese katsele allutamise kujundit: “Kedagi ei tohi tema vaba
tahte vastaselt allutada meditsiini- ega teaduskatsetele.” Uldiselt on aja jooksul mdiste maéaratlus
laienenud, kattes nlldseks ka teiseseid uuringuid isikuandmete ja bioloogilise materjaliga, millel véib
samuti olla oluline mdju inimese Gigustele, huvidele voi heaolule.

Isikuandmed: on mistahes teave tuvastatud véi tuvastatava isiku kohta. Isikuandmed on defineeritud
Euroopa Liidu isikuandmete kaitse Gdldmaaruses, mille kohaselt ei tuleks isikuandmetena kasitleda
anonldmseid v6i anoniimitud andmeid (vt anoniiimimine). Seni kui eksisteerib seos andmete ja
tuvastatava isiku vahel, tuleb andmeid kasitleda isikuandmetena. Isikuandmete maiste ei ole
sisuliselt piiritletud kindlate tunnustega (nimi, sugu, siinniaeg), vaid hlmab kdikvdimalikke tunnuseid
ja muud teavet isiku kohta.

Pseudoniiiimimine: on isikuandmete to6tlemine selliselt, et kdik inimese otsest voi kaudset
tuvastamist vimaldavad andmed asendatakse tuvastamist mittevGimaldava koodi v&i tunnuse ehk
pseudonilimiga nii, et vajaduse korral on vdimalik isik siiski tuvastada. Pseudonlimimise tulemusel
tekivad andmed, mille kasutajatel ei ole voimalik teada saada, kes on konkreetsed inimesed andmete
taga, kuid kuna pseudoniiimimine on tagasipooratav, kasitletakse Euroopa Liidu isikuandmete kaitse
Gldmaaruse kontekstis ka pseudoniimitud andmeid isikuandmetena ehk nende kasutamisel,
hoiustamisel ja jagamisel tuleb ldhtuda isikuandmete kaitse pohimdtetest.

Sekkumine ja sekkumisuuringud: sekkumise mdistel vdib sdltuvalt kontekstis olla mitu erinevat
tahendust. Rahvatervise, sotsiaaltdo voi ka teistes ennetusega tegelevates teadussuundades voib
sekkumine tdhendada tegevuste programmi voi kava eesmargiga kutsuda esile muutus inimeste
kaitumises, hoiakutes v6i métlemises. Mdnikord nimetatakse taoliste sekkumiste m&ju voi edukust
hindavaid uuringuid “sekkumisuuringuks”, kuna nii sekkumistegevused kui ka nende tegevuste mdju
hindamine toimuvad sama uuringuprojekti raames. Sekkumine muutuste esiletoomise tdhenduses on
erinev maiste flilsilisest ja vaimsest sekkumisest, mis tahistavad eelkdige selliseid tegevusi, millel on
risk kahjustada inimese flusilist voi vaimset tervist.

Teavitatud nousolek: on keskne ja kdige olulisem vahend uuringus osaleva inimese autonoomia ja
vadrikuse kaitsmisel. Teavitatud ndusoleku kiisimise raames tuleb uurijal tagada, et inimene saab
arusaadavalt ja piisavalt teavet uuringu, selle eesmarkide ja vdimalike riskide kohta ning et uuringus
osalemise otsuse teeb inimene vabatahtlikult ehk teda ei ole sobimatult méjutatud uuringus osalema
ning talle on tagatud lihtne v6imalus ndusolek tagasi votta ja uuringus osalemine katkestada.



Kavand

Oiguslikult v8ib olla tiiendavalt reguleeritud, millist teavet tuleb konkreetsel juhul inimesele anda,
milline peab olema ndusoleku vorm voi milline on ndusoleku tagasivotmise mdju. Teavitatud
nousolekut ei tohiks segi ajada ndusoleku kui isikuandmete té6tlemise Gigusliku alusega, mis ldhtub
sarnastest pohimdotetest, kuid omab teistsugust diguslikku tahendust. Kahest paralleelselt
eksisteerivast ndusoleku kontseptsioonist tulenevalt on voimalik ka olukord, kus inimuuringus
osalemiseks kiisitakse inimeselt teavitatud ndusolek, kuid teadusuuringu eesmargil isikuandmete
tootlemine ei pohine ndusolekul, vaid selleks on muu sobiv diguslik alus.

Teisene isikuandmete kasutus: on algselt muul eesmargil kogutud isikuandmete taiendav
kasutamine uutel eesmarkidel. Teadusuuringutes kasutatakse naiteks isikuandmeid, mis on kogutud
varasemates uuringutes, mis on kogutud isikute kohta avalikesse andmekogudesse vdi mille inimene
on ise enda kohta sotisaalmeedias avaldanud. Teisese kasutuse puhul ei ole alati véimalik inimeselt
kiisida ndusolekut uuringus osalemiseks, mistéttu on piiratud inimese véimalus ise otsustada ja
kontrollida, mida uurija tema kohta teab ja tema andmetega teeb. Oluline on ka privaatsuse kisimus,
eriti kui tegemist on tundlike isikuandmetega vai kui saadakse teisese kasutamise tulemusel inimese
kohta tdiesti uut teavet.

Teisene bioloogilise materjali kasutus: esineb uuringus, milles kasutatakse varasemast olemasolevat
inimese bioloogilist materjali uuel teaduslikul eesmargil. Enamasti hoiustatakse uuringute tarbeks
inimeselt parinevaid proove ja muud materjali biopankades, millel on oma tdapsem kord teisese
kasutamise lubatavuse ja sellisele kasutusele seatud tingimuste osas. Eetilisest vaatest on oluline
hinnata, milline on teisese kasutuse véimalik mdju doonorile, tema ldhedastele voi teatud
Uhiskonnagruppidele. Oluline on arvestada ka sellise materjali ja sellest tuletatud uue teabe
kasutamisega kaasneva riskiga inimeste privaatsusele.

Vaimne sekkumine: on piiritletud olulise vaimse koormuse v&i vaimse tervise kahjustamise ohuga.
Vaimne sekkumine esineb naiteks juhul, kui uuritav kogeb tavaparasest elust tugevamaid vaimseid
stiimuleid (eksponeeritakse hairivaid voi vagivalda sisaldavaid materjale, esitatakse ideid, mis on
taielikus vastuolus uuritavate vaartusega), uuritava kaditumist méjutatakse tahtevastaselt (nt.
dhvardamise v6i meelitamisega), uuringu kaigus tuleb meenutada traumeerivaid elukogemusi (nt.
kuriteo ohvriks langemine, 6nnetuses osalemine) vGi uuritavates tuuakse esile tugevaid emotsioone
(nt. tahtlik hirmutamine, drritamine). Ajutine stress voi ebamugavus ei ole vaimne sekkumine.



