Luhijuhis lisadokumentide lisamiseks
Teaduseetika komitee juhendmaterjal

Viimati uuendatud: 15.04.2026

Kaesolev juhend selgitab, millisel juhul tuleks teaduseetika komitee taotlusele lisada
tdiendavaid dokumente. Juhend annab selgitusi dokumendi tutpide kaupa nii, nagu
need on taotlusvormis lisadokumentide sakil esitatud.

Uldised vormistuse néuded

Selguse ja jalgitavuse tagamiseks palume esitada lisadokumendid Uhtses ja
arusaadavas vormis. Igal dokumendil peab olema pealkiri ning vbimalusel versioon ja
kuupaev (voi marge ,,l6plik*, kui versioonihaldust ei kasutata). Failinimed peavad olema
selged ning sisaldama uuringu luhinimetust, dokumendi tuupi, keelt (vajaduse korral) ja
versiooni/kuupéeva. Kui mitmest failist koosnev komplekt moodustab terviku (nt mitu
teabelehte vdi ndusolekuvormi), palume hoida failide ja dokumentide nummerdus
jarjepidev ning esitada taotlusele need l6plikud versioonid, mis vastavad taotlusvormis
kirjeldatule.

Vormistuse soovitused:

¢ Failinime kuju: UuringuLuhinimi_DokumendiTuup_Keel VersioonVoiKuupaev (nt
ABC_Teabeleht_ET_v2_2026-04-15).

e Kui seotud faile on mitu, lisage jarjekorranumber: ..._01, ..._02.

¢ Kui dokumenti tdiendatakse parast esitamist, jatke failinime pdhiosa samaks
ning muutke ainult versiooni/kuupaeva.

¢ Vbimalusel esitage dokumendid otsitava tekstina (mitte skaneeringuna) ning
pikematel dokumentidel lisage lehekilljenumbrid.

1) Uuringukutse voi muud uuringusse kutsumise teabematerjalid

See lisadokumentide tuup hdlmab kdiki infomaterjale, mida potentsiaalsetele
uuritavatele suunatakse, v.a. ndusolekuvormid. Kdige tavaparasem naide on
uuringukutse, mille kaudu uuritavaid uuringusse kutsutakse.

Dokument on ndutud iga uuringu puhul, milles uuringusse varbamisel kasutatakse
kutseid voi reklaame. Naiteks:

e uuringukutset levitatakse asutuste meililistides;

e uuringukutse saadetakse uuritavatele isiklikule meiliaadressile;
e uuringukutset levitatakse sotsiaalmeediagruppides;

e uuringukutse avaldatakse reklaamina ajalehes voi veebis.



Dokumenti ei ole vaja taotlusele lisada juhul, kui uuringusse kutsumist ei toimu.
2) Andmekoosseis vdoi andmetabeli struktuur

See dokumendittuup hélmab kdiki uuringus kasutatavate isikuandmete Ulevaateid, mis
sisaldavad isikuandmete kategooriate vdi tunnuste loetelu voi kokkuvotteid. Kuna eri
uuringu valdkondades ja ka eri andmekogude pidajatel vdivad olla erinevad tavad,
nduded voi vormid andmekoosseisu kirjeldamiseks, puudub teaduseetika komiteel
Uhtne standard andmekoosseisu kirjeldamiseks.

Lisadokument on kohustuslik juhul, kui uuringu raames toimub isikuandmete
tootlemine ilma andmesubjekti ndusolekuta (IKS 8§ 6). Vastasel korral ei saa
teaduseetika komitee anda hinnangut isikuandmete kaitse seaduse (IKS) § 6 nduete
taitmise osas.

Lisadokument on ndutav jargmistel juhtudel:
e uuringus kasutatakse isikuandmeid riiklikest andmekogudest vdi registritest;
e isikuandmed saadakse monelt teistelt asutustelt;
e uuringus kasutatakse eelnevate uuringute raames kogutud isikuandmeid;
e Uhendatakse mitmest allikast parit isikuandmed.

Andmekoosseis ei ole vajalik uuringute puhul, kus kogu isikuandmete to66tlemine
pdhineb ndusolekul ja kdik isikuandmed saadakse vahetult inimeselt endalt.

3) Uuritava informeerimise ja teadliku néusoleku vormid

See dokumenditiup hélmab uuritavale antavat infolehte ja ndusoleku vormi. Séltuvalt
uuringust voivad infoleht ja ndusoleku vorm olla kas uhes dokumendis voi kahe eraldi
dokumendina. Mdnes uuringus vdib olla vajalik mitu erinevat infolehete ja néusoleku
vormi, naditeks Uks lastele neile arusaadavas keeles ning teine lapsevanemale.
Nousolekuvorm ja infoleht ei ole sama, mis on uuringukutse, kuna néusoleku kisimisel
peab uuritav saama palju rohkem teavet uuringus osalemise kohta.

Nousolekuvormil on mitmeid kohustuslikku komponente, millega peab arvestama.
Lihtsa Ulevaate ndusolekule seatud nduetest annab juhendi ,,Andmekaitse teadustods”
peatlikk 2.3. ,,Milline peab olema inimeselt kiisitav ndusolek?®. Teaduseetika komitee

hindab, kuivérd on ndusolekuvorm inimesele arusaadav ning kas kdik oluline teave on
selles esitatud.

Uuringus osalejatele mdeldud materjalid peavad olema neis keeltes, mida uuritavatega
suheldes kasutatakse. Lisaks tuleks inimese informeerimisel ja ndusoleku kusimisel
selgelt eristada voi valja tuua:

1) uuringus osalemine ja sellega kaasneva koormuse voi riskidega néustumine;


https://wiki.ut.ee/spaces/andmed/pages/196183369/2.3.+Milline+peab+olema+inimeselt+k%C3%BCsitav+n%C3%B5usolek

2) uuritavalt isikuandmete kogumise ja hende edasise todtlemisega néustumine;

3) uuritava kohta tema ndusolekul tehtavad taiendavad paringud teistesse
andmekogudesse voi andmebaasidesse;

4) uuritavalt bioloogilise materjali kogumise ja selle edasise kasutamisega
néustumine;

5) uuritava kontaktandmete kasutamine uuringu valtel ja parast seda (nt jatku-
uuringutesse kutsumine);

6) Oigus ndusolek vabalt ja tagajargedeta tagasi votta;

7) kellega saab uuritav Uhendust vétta uuringuga seotud kisimuste korral.

Soovitatavalt vdiksid need aspektid olla ndusolekuvormis valja toodud eraldi
punktidena. Kui uuringu disain seda véimaldab, tuleks jatta uuritavale valikuvdimalus
ndustuda vaid mdne nimetatud aspektiga.

Asendusnousoleku (proxy consent) korral, kus néusoleku annab uuritava eestkostja voi
alaealise uuritava puhul lapsevanem, tuleks meeles pidada, et asendusnoéusolek ei
asenda uuritava teavitatud ndusolekut, kuna teavitama peab ka uuritavat ennast.
Naiteks laste uurimisel tuleb Uldjuhul teavet anda ka lastele, kuid see peab olema
eakohaselt arusaadav. Samuti tuleb uurijal veenduda, et laps ei osaleks uuringus vastu
tahtmist voi sunniviisil.

Asendusnodusoleku kasutamisel tuleks selgelt eristada asendusndusoleku andjale
esitatav teave ning uuritavale endale esitatav teave — need tuleks lisada taotlusele eraldi
dokumentidena.

Nousolekuvorm ja teabeleht tuleb taotlusele lisada alati, kui uuring voi selle osa
pdhineb inimese ndusolekul.

4) Uuringus kasutatavad instrumendid

Antud kategooria hélmab kdiki inimestelt andmete kogumiseks kasutatavate vahendite
kirjeldusi. Uldise pdhiméttena tuleks taotlusele lisada kdigi isikuandmete kogumiseks
kasutatavate instrumentide kirjeldused. Naiteks:

o kusitlusankeet;

e intervjuukava voi kiisimuste loend;

o testide ja mbdtevahendite kirjeldused;

o« eksperimentide kavad véi kirjeldused;

e uuringus kasutatav rakendus voi digitaalne todriist;

e uuringu kaigus uuritavatele antud ulesannete kirjeldused.

Lisadokumendi esitamise vajadus tuleneb eelkdige pragmaatilisest pdhjusest, kuna
taotlusvormis ei ole voimalik mahukate standardiseeritud instrumentide sisu voi



kirjeldusi kirja panna. Uurimisinstrumente tuleks kirjeldada piisava detailsusega, et
oleks vdimalik hinnata instrumendiga kaasnevat koormust ja riske uuritavatele ning
kogutavate andmete hulka. Kui inimestelt andmete kogumiseks kasutatav meetod ei ole
formaalselt struktureeritud (nt etnograafilised vaatlused), tuleks siiski see taotluses ara
markeerida ja meetodi kasutamist uldjoontes kirjeldada. Kui tekib kahtlus, kas
uurimisinstrumendi kirjeldus esitada eraldi dokumendina véi kirjeldada taotlusvormis,
vOib lavendiks votta kaks l&iku — kui kirjeldus piirdub kuni kahe tekstildiguga, vdib selle
esitada taotlusvormis ja eraldi dokumenti esitama ei pea.

Uuringus kasutatava instrumendi kirjeldus ja detailsus véib ajas muutuda. Kirjeldamisel
tuleks lahtuda taotluse esitamise hetke valmidusastmest. Vajadusel saab
uurimisinstrumentide kirjeldusi tdiendada, esitades teaduseetika komiteele vastava
muutmistaotluse.

5) Uuringuprotokoll voi -kavand

Uuringuprotokoll voi -kavand on taielik struktureeritud kirjeldus uuringu disainist,
metodoloogiast ning uuritavatega tehtavatest protseduuridest. Protokolli vdi kavandi
lisamine taotlusele séltub uuringu valdkonnast ning uuringu mahust. Eelkdige on
protokoll ndutud kliiniliste uuringute korral ja biomeditsiini ja arstiteaduste valkdonna
uuringutes.

Uuringuprotokolli tuleks taotlusele esitada kui:
e uuringul on mitu etappi vdi erinevad uurimisfaasid;
e uuringul on kompleksne metoodika, mis kombineerib erinevaid lahendusi;

e tegemist on rahvusvahelise uuringuga vdi on mitu partnerasutust voi
uuringukeskust;

e uuringus kasutatakse sekkumisi voi ajaliselt struktureeritud protseduure.

Vaiksema mahuga uurimuste puhul, kus taotlusvormis esitatud kirjeldus on piisav, ei ole
vaja eraldi uuringuprotokolli esitada. Naiteks ei ole eraldi protokolli vaja, kui uuring
piirdub Ghe kusitluse voi intervjuuvooruga ning taotlusele on lisatud kasutatava
instrumendi kirjeldus. Siiski peab taotlusvormis esitatud kirjeldus olema piisav, et selle
pohjal hinnata uuritavate koormust ja riske.

6) Andmekaitsealane méjuhinnang

Andmekaitsealane mdjuhinnang (data protection impact assessment) tuleb lisada vaid
juhul, kui plaanitava uuringu osas on see kohustuslik. Méjuhinnang on isikuandmete
kaitse Uldmaaruse artikli 35 g 1 jargi kohustuslik, kui plaanitav isikuandmete t66tlemine
toob kaasa kdrge riski uuritavate digustele.



Mojuhinnangut on tavaliselt vaja, kui uuringus toddeldakse suurel hulgal tundlikke
andmeid, Uhendatakse erinevaid andmestikke voi kasutatakse uudseid voi keerulisi
andmetodtluse meetodeid. Taotlusvormis isikuandmete sakil on esitatud
kontrollkiisimused andmekaitse alaste riskide esinemise kohta - kui viimane kisimus
kusib andmekaitsealase mdjuhinnangu labiviimise kohta, tdhendab see, et
taotlusvormis esineb vahemalt kaks korgele riskile viitavat aspekti.

Andmekaitsealane mdjuhinnang on vastutava to6tleja kohustus. Kui tekib kahtlus, et
maojuhinnang on vajalik, tuleks konsulteerida oma asutuse andmekaitsespetsialistiga.

Kui mdjuhinnang on asutuse poolt maaratud konfidentsiaalseks, piisab sellest, kui
esitada lisadokumendina asutuse poolne kinnitus, et méjuhinnang on labi viidud ning
riskid on aktsepteeritavad.

7) Kindlustuspoliis

Dokument tuleb lisada vaid juhul, kui kindlustuspoliis on uuringus néutud ja poliis on
taotlemise hetkeks valjastatud.

8) Kaaskiri (muudatustaotlus)

Selle dokumenditliubi alla tuleks lisada muudatustaotlusega esitatud kaaskiri, milles on
péhjendatud taotluses tehtavate muudatuste vajalikkust. Kaaskiri on vajalik vaid juhul,
kui tegemist on muudatustaotlusega.

9) Kaaskiri (taiendused)

Selle dokumendituitibi alla tuleks lisada kaaskiri, mis kasitleb alamkomiteelt saadud
taienduste vOi paranduste sisseviimist. Kaaskiri on vajalik vaid juhul, kui tegemist on
alamkomiteelt saadud tagasiside pohjal tdiendatud taotlusega.

Uue taotluse esitamisel ei ole see dokumenditltp vajalik.
10) Uurijate CV-d

Selle dokumenditltbi alla tuleks lisada uurimismeeskonna liikmete CV-d, kui
konkreetsel uurijal puudub ETISe konto voi kui ta ei ole soovinud ETISes oma CV-d
avalikustada. Kui uurijal on ETISe konto olemas ja CV avalik, ei pea seda eraldi failina
lisama.

11) Andmehaldusplaan

Andmehaldusplaan (data management plan, DMP) on struktureeritud kirjeldus sellest,
kuidas teadusandmeid hallatakse uuringu kaigus ja parast uuringut (nt sailitamine,
ligipadsuhaldus, turvameetmed, séilitustahtaeg ning vajadusel andmete jagamine voi
taaskasutus).



Dokument tuleks taotlusele lisada juhul, kui uuringu andmehalduse korraldust ei ole
voimalik taotlusvormis kuni kahe ldigu piires maistlikult kirjeldada véi kui andmehaldus
on piisavalt kompleksne, et see vajab eraldi plaani. Kui andmehalduse korraldus on
lihtne ja kirjeldatav taotluses lihidalt, ei ole eraldi plaani lisamine vajalik. Uldiselt tuleks
andmehaldusplaan esitada naiteks siis, kui:

e uuringus osaleb mitu partnerasutust, mitu uuringupaika/uuringukeskust voi
valised teenusepakkujad ning andmete kasitlemise vastutused tuleb selgelt
jaotada;

¢ Uhendatakse vdi lingitakse mitu andmestikku véi andmehaldus hdlmab mitte-
triviaalseid andmetdotluse tdovooge, mida on keeruline lUhidalt kirjeldada;

e uuring hdlmab pikaajalist séilitamist voi on plaanis andmeid taaskasutada voi
jagada (sh andmete hoiule andmist repositooriumisse);

e andmeturbe korraldus vajab detailsemat selgitust (nt EL valiste
platvormide/pilveteenuste kasutamine, keerukas ligipaasukontroll voi
mitmeetapilised pseudonlimiseerimise/anonumiseerimise tédvood).

Andmehaldusplaan vdib olla lihike ning uuringu mahuga proportsionaalne (nt
kokkuvotlik plaan, mis keskendub ulal loetletud pohipunktidele) ning peaks kajastama
taotluse esitamise hetke valmidusastet. Vajaduse korral vdib kasutada olemasolevaid
rahastajate vdi asutuse malle.

12) Muu dokument

See dokumendituup tuleb valida juhul, kui Ukski eelnevalt nimetatud kategooria ei sobi.
Siia sobivad naiteks kinnitus- voi kooskoélastuskirjad teistelt asutustelt,
andmehaldusplaan, volitused véi muud selgitavad lisad.



