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Sissejuhatus

Kdesolevas dokumendis on selgitatud inimuuringute hea tava koostamise tausta ning selgitab peamisi
valjakutseid ja valikuid, mis hea tava koostamisel on tehtud. Hea tava koostamine on toimunud perioodil,
mil teaduseetika vallas on palju ebamaarasust. Teadus- ja arendustegevuse ning innovatsiooni korralduse
seaduse (TAIKS) eelndu koostamist alustati 2020. aastal ning on 2025. aasta algul taas riigikogus
arutamisel. Selle aja jooksul on valja pakutud ja arutatud erinevaid lahendusi, kuid teaduseetika slisteemi
murekohad on jadnud samaks.

Killustunud ja Itinklik diguslik regulatsioon

Eestis inimestega tehtavate teadusuuringute diguslikus analliUsis esitatud hinnangu pd&hjal on Eesti
inimuuringuid puudutav riigisisene iguslik regulatsioon ,pea olematu ning killustunud” (Pormeister,
2024: 8). Killustumine valjendub eelkdige selles, et inimuuringuna kasitletavate uuringute labiviimist on
reguleeritud mitmes eri seaduses, naiteks ravimi- véi meditsiiniseadme seaduses, samas puudub Uldine
regulatsioon, mis kohalduks kdigile inimuuringutele. Eesti siseriiklikus Giguses ei ole slsteemselt lle
vBetud Oviedo konventsiooni® uuringute eetikakomiteega kooskdlastamise satteid. Kdige eelneva
tulemusena ei leidu Eesti siseriiklikus diguses satet, mis kohustaks kdiki biomeditsiinilisi inimuuringuid
enne uuringuga alustamist eetikakomiteega kooské&lastama, isegi kui vastav pdhimdte esineb nii Oviedo
konventsioonis kui ka Maailma Arstide Liidu Helsingi deklaratsioonis.

Terminoloogia ja tGlke probleemid

Inimuuringute temaatikast ja reguleerimisest raakimist raskendab Uhtse terminoloogia puudumine.
Inimuuringu mdistet ei ole Eestis Gheselt defineeritud, kuid kdige Gldisemalt hlmab mdiste teaduslikke
uuringuid inimesega v&i inimesel. Inimuuringu temaatika on vélja kasvanud inimdiguste raamistikust, kus
keskseteks kisimusteks on, millised digused on teadusuuringutesse kaasatud inimestel ning millised on
uuringu labiviija kohustused nende inimeste suhtes. Inimuuring ei ole seega Uks spetsiifiline
teadusuuringu liik, vaid Gldnimetus kdikvdimalike uuringutllpidele, mille Ghendavaks tunnuseks on see,
et uuringusse kaasatakse inimesi, kas vahetumalt voi kaudselt (vt tabel 1).

Uldtermin Eesti seadustes kasutatavad terminid
ravimi kliiniline uuring (Ravs)

meditsiiniseadme kliiniline uuring (MSS)
in vitro diagnostikaseadme toimivusuuring (MSS)

teadusuuring andmekogust vdi infoststeemist valjastatud isikuandmetega (TTKS,
RTHS)

Inimuuring geeniuuring (IGUS)

isikuandmete t66tlemine teadusuuringu vajadusteks (IKS)

inimuuring (KarS, Oviedo konventsiooni eesti tolge)

T Euroopa Néukogu ,Inimdiguste ja biomeditsiini konventsioon: inimdiguste ja inimvéaarikuse kaitse
bioloogia ja arstiteaduse rakendamisel” koostati 1997. aastal Oviedos ning Eesti ratifitseeris
konventsiooni 2001. aastal.



meditsiiniline voi teaduslik uuring inimesega (KarS)
meditsiini- voi teaduskatse (pdhiseadus)

inimestel tehtav meditsiiniuuring (Helsingi deklaratsiooni eesti t6lge)

Tabel 1. Uuringute kohta kasutatavad terminid Eesti siseriiklikus diguses ja olulisemates eesti keelde t6lgitud normdokumentides

Samuti raskendab inimuuringu mdiste defineerimist see, et rahvusvaheliselt on kasutusel mitmeid
erinevaid termineid, mis suures osas oma tdhenduselt kattuvad, kuid vdivad siiski spetsiifilistes
nuanssides erineda (vt tabel 2).

Eesti termin Inglisekeelsed terminid rahvusvahelistes regulatsioonides
research involving human participants, including research using identifiable
human material or data (Declaration of Helsinki, 2024)

research on a person (Oviedo konventsioon)
research on a human being (Oviedo konventsiooni lisaprotokoll)

Inimuuring research activities in the health field involving interventions on human beings

(Oviedo konventsiooni lisaprotokoll)
human subjects research (USA regulatsioon)
human research (Austraalia regulatsioon)

research with human participants (Austraalia ja UK regulatsioon)

Tabel 2. Inimuuringu méiste kohta kasutatavad terminid inglisekeelsetes normatiivsetes dokumentides

Inimuuringu mdiste hdlmab vaga erinevaid uurimistegevusi inimesega, millest méned vdivad olla
vahetud ja fUUsilise kontaktiga, teistel juhtudel ei pruugi inimene aga uurijaid tdhelegi panna. Kdige
Uldisemalt saab uuringu seost inimesega eristada jargnevalt:

1) uuringu raames toimub sekkumine inimese kehalisse (fllsiline sekkumine) v&i vaimsesse
puutumatusse (vaimne sekkumine);

2) uuringu raames toimub suhtlus uurija ja uuringusse kaasatud isikute vahel (intervjuud, kisitlused);

3) uuringu raames toimub inimeste vaatlemine;

4) uuringu raames kasutatakse olemasolevat uurimismaterjali, naiteks bioloogilist materjali,
isikuandmeid, loomingut vdi esemeid, mille pohjalt saab inimese kohta jareldusi teha.

Lisaks vdib uuringute kdigus koguda inimestelt tdiendavalt andmeid vai kisida neilt bioloogilisi proove,
mis omakorda vdivad tulevikus osutuda teaduse jaoks vaartuslikuks uurimisaineseks.

Erinevused teadusvaldkondade vahel

Euroopa eetikakomiteede voérgustik (EUREC) avaldas 2024. aasta novembris seisukoha, et
eetikakomiteede tegevus peaks laienema biomeditsiinilistelt inimuuringutelt kdigile valdkondadele, kus
inimuuringuid labi viiakse.

Alguparaselt on inimeste teadusliku uurimise eetilisi probleeme mdtestatud bioeetika valdkonnas, kuna
meditsiiniliselt sekkuvate uuringutega kaasnevad kdige suuremad ohud inimestele ning lahiajaloost on
teada mitmeid meditsiinilisi uuringuid, kus inimesi on ebaeetiliselt koheldud, tahtevastaselt uuringule
allutatud, pdhjustatud kannatusi vGi isegi surma. Samas tegelevad inimese uurimisega paljud
teadusvaldkonnad, kasutades selleks erinevaid lahenemisviise ja meetodeid. Inimuuringu mdiste
laiendamisega kdigile uurimisvaldkondadele tekib aga jargnev probleem: kui biomeditsiinilistes
uuringutes on kdigi inimuuringute eetikakomiteega kooskdlastamine pd&hjendatud sellega, et


https://eurecnet.eu/wp-content/uploads/EUREC_Position-Paper_WG2_Expanding-the-scope-of-RECs_final.pdf

biomeditsiinilistes uuringutega kaasneb suurem inimese tervise kahjustamise risk, kas sama kehtib kdigi
teiste teadusvaldkondade osas? Kui risk ei ole samavaarne, kas on endiselt pShjendatud ja vajalik, et kdik
inimuuringud eelnevalt eetikakomiteega kooskdlastatakse?

Inimuuringute hea tava laiendab eetikakomitee koosk&lastuse kohustuse mitte-biomeditsiinilistele
uuringutele juhul, kui nendega kaasneb tdendoline oht inimeste heaolu, Oiguste vG&i huvide
kahjustamiseks. Lahenduse puhul on arvestatud sellega, et eetikakomiteede toimimiseks vajalikud
ressursid on piiratud, mitte-biomeditsiiniliste inimuuringute hindamise p&himdtted on alles vilja
kujunemas ning tegemist on olulise muutusega mitme uuringuvaldkonna jaoks.

Selleks, et vélja selgitada inimuuringud, millega kaasneb mdistliku eelduse kohaselt kdrgem inimeste
kahjustamise oht, pakub inimuuringute hea tava vélja kahjuliku m&ju pdhised kriteeriumid (punkt 15).
Kui inimuuringu osas on mdistlik eeldada vahemalt Uhele kriteeriumile vastamist, vajab see
eetikakomitee kooskdlastust.

Inimuuringute hea tava rakendamine

Sarnaselt Eesti heale teadustavale on ka inimuuringute hea tava jargimine vabatahtlik ning eeldab, et
teadlased, teadusasutused, teised inimuuringute labiviijad ning uuringute rahastajad hea tava
pBhimdstteid tunnustavad ja jargivad.
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