Kinnitatud TAIEK koosolekul 17.03.2022 (TAIEK protokoll 38, 2022)

Tervise Arengu Instituudi inimuuringute eetikakomitee POHIMAARUS

Kdesolev pdhimaarus on vastu voetud isikuandmete kaitse seaduse § 6 Ig 4 | 1 alusel.

1. Uldsatted

1.1. Tervise Arengu Instituudi (TAI) inimuuringute eetikakomitee (edaspidi TAIEK) hindab inimesel sh
tema andmete ja bioloogiliste materjalidega tehtavate rahvatervishoiualaste, sh biomeditsiiniliste,
kaitumis- ja sotsiaalteaduste alaste uuringute eetilisi ja andmekaitsealaseid aspekte.

1.2. TAIEK-i ingliskeelne nimetus on Research Ethics Committee of the National Institute for Health
Development (lihend — NIHD REC).

1.3. Komitee lahtub oma tegevuses ,Inimdiguste ja biomeditsiini konventsioonist: Inimdiguste ja
inimvaarikuse kaitse bioloogia ja arstiteaduse rakendamisel", selle konventsiooni biomeditsiiniliste
teadusuuringute kohta kaivast lisaprotokollist, Maailma Arstide Liidu (World Medical Association)
Helsingi Deklaratsioonist, Euroopa Parlamendi ja ndukogu isikuandmete kaitse tGldmé&arusest ja teistest
rahvusvaheliselt tunnustatud bioeetikaalastest dokumentidest, asjakohastest Eesti seadustest,
kdesolevast pohimaarusest, tdenduspohisusest ja TAIEK-i liikmete siseveendumusest.

1.4. TAIEK-i Ulesanne on tagada uuritavate inimeste tervise, inimvaarikuse, identiteedi,
isikupuutumatuse, eraelu puutumatuse ning teiste pohidiguste ja -vabaduste, samuti ohutuse ja
heaolu kaitstus.

1.5. TAIEK on sOltumatu ekspertorgan TAIl juures.

2.TAIEK-i koosseis

2.1. TAIEK-i koosseisu kuulub vahemalt seitse liiget. TAIEK-i isikkoosseisu ja selle muudatused kinnitab
TAl direktor TAIEK-i koosoleku otsuse pdhjal, vastavalt punktis 2.4 nimetatud ettepanekutele. TAIEK-i
liikkmeks nimetamiseks on vaja isiku ndusolekut. TAIEKi liige nimetatakse koosseisu viieks aastaks.

2.2. TAIEK-i liikmed valivad endi hulgast esimehe ja aseesimehe (ks kord kahe aasta jooksul.

2.3. TAIEK-i liikmed valitakse véimalikult erinevate erialade esindatust jargides,

kaasates liikmeteks vastavalt vajadusele nii meditsiinilise kui mittemeditsiinilise ettevalmistusega
isikuid (jurist, humanitaarteadlane, sotsiaalteadlane, jms).

2.4 Ettepanekuid liikmelisuse kohta vdivad esitada naiteks teadus-arendusasutused, erialaseltsid,

kodanikuiihendused, patsientide esindusorganisatsiooni, kdrgharidusasutused, tervishoiuasutused.
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Ettepaneku liikkme nimetamiseks teeb eetikakomitee esimehele vastava institutsiooni allkirjadiguslik
isik.

2.5. TAIEK-i liige peab olema teovdimeline Eesti kodanik, oma valdkonna asjatundja, kes on
kompetentne taitma TAIEK-i Glesandeid.

2.6 TAIEK-i liige on kohustatud osalema TAIEK-i t60s.

2.7. TAIEK-i liige arvatakse TAIEK-i koosseisust vélja tema surma korral, tema avalduse alusel v&i kui
selgub lilkkme sobimatus TAIEK-i t06s osalemiseks. TAIEK-i liiget vOib koosseisust vilja arvata (ile kuue
kuu kestva eemalviibimise korral.

2.8. Tehnilise toe TAIEKile pakub TAI, tagades selle asjaajamise ja koosolekute

protokollimise

3. TAIEK-i juhtimine ja tookord

3.1. TAIEK-i t66d juhib esimees, tema draolekul aseesimees voi koosseisu vanim liige. TAIEK-i jooksvat
asjaajamist, dokumentide registreerimist, esialgset (ilevaatamist ja materjalide koosolekuks
ettevalmistamist korraldab TAIEK-i sekretar.

3.2 TAIEK-i t66vormiks on koosolek, mis toimub reeglina Uksteist korda aastas vastavalt eelneva aasta
novembris koostatud ajagraafikule. TAIEK-i koosolekud toimuvad kas TAl ruumides aadressiga Hiiu 42,
Tallinn, videokonverentsina voi elektroonselt (e-posti teel retsensioonide esitamine).

3.3 TAIEK-i liige voib TAI ruumides toimuval koosolekul osaleda ka videokonverentsi vahendite abil (nt
Teams), teatades sellest TAIEK-i sekretarile vihemalt ks t66pdev enne koosoleku toimumist.

3.4. TAIEK-i koosolekud on tldjuhul kinnised. TAIEK-i koosseisu mittekuuluvad isikud v&ivad koosolekul
osaleda ainult koosoleku juhataja loal, vastavalt punktidele 5.5 ja 5.6.

3.5. TAIEK-i liikmel on &igus tutvuda koigi TAIEK-ile esitatud dokumentidega. Koosoleku materjalid
tehakse TAIEK-i liikkmetele kéattesaadavaks veebipbdhises dokumendihalduse infoslisteemis
elektroonilisel kujul hiljemalt 10 paeva enne koosoleku toimumist.

3.6. TAIEK-i plaanivélise koosoleku korraldamise otsustab esimees, tema araolekul aseesimees voi
vdahemalt pooled TAIEK-i liikkmetest.

3.7. TAIEK-i koosolek on otsustusvoimeline, kui sellest votab osa koosseisu enamus.

3.8. Kui TAIEK-i liikmel ei ole voimalik koosolekul osaleda, sh elektrooniliste vahendite abil, teatab ta
mitteosalemisest esimesel vdimalusel parast koosolekukutse saamist. Oma kommentaarid saab
puudumise korral edastada e-posti teel. Otsuse tegemisel selline liige ei osale.

3.9. Otsustamisel vdivad osaleda ainult need TAIEK-i liikmed, kes on uuringu labiviijatest ja/vdi nende
esindajast soltumatud, kellel puudub huvide konflikti risk otsuse suhtes ning kes on eelnevalt osalenud

dokumentide I3bivaatamisel ja arutelul. TAIEK-i liige peab teatama sdltuvusest ja/vdi huvide konflikti



riskist enne vastava paevakorrapunkti arutamist. Elektroonse koosoleku korral tuleb see info edastada
kirjalikult. TAIEK-i sekretaril on Gigus osaleda paevakorrapunktide arutelul ilma haalediguseta.

3.10. TAIEK-i koosolekud protokollib TAIEK-i sekretdr. Protokolle, sh hdaletusprotokolle sailitatakse
vdahemalt 15 aastat Tervise Arengu Instituudi dokumendihaldussiisteemis (ligipdds on neile TAIEK
esimehel ja sekretaril). Koosoleku protokolli allkirjastavad koosoleku juhataja ja protokollija.
Protokollis peavad leidma kajastamist uuringu nimetus, teostajad, teostamise koht, kdik uuringu kohta
koosolekul tehtud markused ja ettepanekud, liikme taandamine haaletusest huvide konflikti tottu,
otsuse sisu ning haaletuse tulemus.

3.11. TAIEK menetlus on haldusmenetlus, mis toimub Eesti riigikeeles.

4. Kooskolastuse saamiseks esitatavad materjalid
4.1. Uuringu taotluse esitab ning suhetes TAIEK-iga esindab uuringut vastutav uurija. Vastutavaks
uurijaks voib olla rahvatervishoiu-, meditsiini, loodus- ja sotsiaalteaduste valdkonnas tegutseva
asutuse vOi ettevotte tootaja, kellel on piisav kogemus ja kvalifikatsioon uuring labiviimiseks (vahemalt
magistrikraad).
4.2. Uuringu vastutav uurija vo6i kliinilise uuringu sponsori esindaja esitab TAIEK-i sekretarile
vormikohase taotluse (lisa 1) plaanitavale uuringule eetilise ja andmekaitsealase hinnangu saamiseks
vahemalt 15 paeva enne koosoleku toimumist vastavalt TAl kodulehel avaldatud tdhtaegadele.
4.3. Vormikohane taotlus esitatakse TAIEK-ile elektrooniliselt ja digitaalselt allkirjastatuna.
4.4. Uuringu taotlus peab sisaldama vdahemalt jargmisi andmeid:
4.4.1. uuringu nimetus;
4.4.2. vastutava uurija ees- ja perekonnanimi, akadeemiline kraad, amet, t66koht, t66koha
aadress, telefon, e-posti aadress ja allkiri;
4.4.3. uuringu pohitaitja(te) ees- ja perekonnanimi, akadeemiline kraad, t66koht, amet ja allkiri
(allkirjad), kinnitamaks ndusolekut uuringus osaleda;
4.4.4. ndusolek vastavalt tervishoiu- v6i muu asutuse voi ettevotte juhtkonna pohikirja- voi

seadusjargselt esindajalt, kus uuring labi viiakse: nGusoleku andja nimi, ametikoht ja allkiri;

4.4.5. uuringu rahastamise allikas ja ildmaksumus, sh teave vdljamaksete ja hivitiste kohta

uuritavatele ja uuringu tegijatele ning vajadusel uuritavate kindlustamise tingimused;

4.4.6. l0hitlevaade seni samal teemal labiviidud uuringutest;

4.4.7. uuringu pohjendus;

4.4.8. uuringu labiviimise aeg;

4.4.9. uuritavate kirjeldus (kui palju inimesi uuring hélmab, kuidas ja kelle hulgast toimub

uuritavate valik);



4.4.10. uurimismetoodika tapne kirjeldus (sh uuringus kasutatavate ankeetide, kisitluste ja
testide vormid);
4.4.11. uuringu eetiliste ja andmekaitse aspektide kirjeldus ja analiiis.
4.5. Uuringu taotlusega koos esitatakse jargmised dokumendid ja andmed:
4.5.1 uuringu protokoll voi kavand, nende puudumisel p&hjendus selle kohta;
4.5.2. kirjalik teave uuritavatele ning uuritava ndusoleku vorm(id);
4.5.3. vastutava uurija ja uuringu pohitaitja(te) vormikohased elulookirjeldused, mis sisaldavad
muuhulgas andmeid labitud eetikaalaste koolituste kohta. CV vdib esitada ajakohase Eesti
Teadusinfosiisteemi lingiga.
4.5.4 muud dokumendid TAIEK-i kirjalikul ndudmisel.
4.6. Juhul kui TAIEK-i kooskdélastuse saanud uuringus tehakse sisulisi muudatusi, tuleb TAIEK-ile esitada
sellekohane taotlus koos lisadega elektrooniliselt ja digitaalselt allkirjastatuna vahemalt 15 paeva enne
koosoleku toimumist, mille toimumisajad on toodud TAl kodulehel. Esialgsete dokumentide muudetud
versioonide esitamisel tuleb mérkida, millised muudatused on tehtud (nditeks muudatuste jalitamise

funktsiooni abil).

4.7 Kooskdlastuse saanud uuringu muutmise taotlus peab sisaldama vahemalt jargmisi andmeid:
4.7.1. uuringu nimetus;
4.7.2. TAIEK-i vdljastatud esmase kooskdlastuse number;
4.7.3. lisatud dokumentide nimekiri;
4.7.4. l0hitlevaade muudatustest koos pohjendustega.
4.8 NOuetele mittevastavalt vormistatud ja esitatud taotluse ja dokumentide v6i muude puuduste
korral maarab TAIEK esimesel vGimalusel tahtaja puuduste kdrvaldamiseks, selgitades, et tahtpdevaks
puuduste korvaldamata jatmisel on TAIEK-il Gigus jatta taotlus ldbi vaatamata.

4.9. TAIEK sailitab kooskd&lastuse saamiseks esitatavaid dokumente kolm aastat otsuse tegemisest.

5. Otsuse tegemise protseduur, tihtaeg, otsuse sisu, otsusest teavitamine ja otsuse vaidlustamine
5.1. TAIEK teeb otsuse uuringu vGi selle muudatusettepaneku kohta 60 paeva jooksul parast taotluse
ja koigi ndutud ning nduetekohaselt vormistatud ja esitatud dokumentide esitamist.
5.2. TAIEK-i esimees, tema araolekul aseesimees maadrab taotluste pdhjalikumaks labivaatamiseks
TAIEK-i lilkmete seast isiku, kes teeb esitatud materjalide pdhjal kirjaliku kokkuvotte, saadab selle
TAIEK sekretérile ning tava- voi videokoosoleku korral teeb selle péhjal ettekande.
5.3. Uuringule eetilise ja andmekaitsealase hinnangu andmisel ldhtub TAIEK jargmistest
kriteeriumitest:

5.3.1. uurijate ja abipersonali kompetentsus;

5.3.2. uurimiskoha valiku otstarbekus;



5.3.3. uuritavate uuringusse kaasamise viisid;
5.3.4 uuritavate elu ja tervise kaitseks rakendatavad abindud;
5.3.5. uuritavate diguste ja huvide, sh isikuandmete kaitseks rakendatavad abindud;
5.3.6. uuritavatele antava teabe arusaadavus ja digsus;
5.3.7. uuritavate isikupuutumatust ja valikuvabadust kindlustav ndusoleku saamise viis;
5.3.8. uuringu vastavus isikuandmete kaitset reguleerivatele Gigusaktidele;
5.3.9 uuringu kaigus uuritavale tekkinud komplikatsioonidest ja/v&i tema pdhidiguste ja -
vabaduste rikkumisest pohjustatud varalise ja mittevaralise kahju korvamise ulatus ja
korraldus.
5.4. TAIEK loeb uuringu ebaeetiliseks, kui selle:
5.4.1. eesmark ei ole teaduslikult pdhjendatud;
5.4.2. labiviimine koormab asjatult uuritavat inimest vdi inimeste rihma;
5.4.3. uuringu kavandamisel on esinenud vigu, mis vdivad ohustada uuritava tervist, heaolu ja
privaatsust ning teisi p&hidigusi ja -vabadusi.
5.5. TAIEK vOib vajaduse korral kaasata uuringute arutamisele eksperte valjastpoolt TAIEK-it. Eksperdid
ei osale otsuste tegemisel.
5.6. Vajadusel voib TAIEK uuringu taotluse esitajalt nduda kas kirjalike voi suuliste lisaandmete

esitamist voi kutsuda teda TAIEK-i koosolekule tdiendavate selgituste andmiseks.

5.7. TAIEK-i otsused véetakse uldjuhul vastu konsensuse alusel. Kui konsensust ei saavutata, paneb
koosoleku juhataja kiisimuse hailetusele. Otsuse tegemisel/haéletamisel ei osale TAIEK-i liige, kui
esinevad punktis 3.9 nimetatud asjaolud. Otsus on vastu voetud, kui selle poolt on vahemalt kaks
kolmandikku koosolekul viibinud TAIEK-i liikmetest. Eriarvamusele jadvate TAIEK-i liikmete seisukohad
fikseeritakse koosoleku protokollis.

5.8. TAIEK vdib otsuseid vastu votta koosolekut kokku kutsumata. TAIEK-i esimees, tema &araolekul
aseesimees saadab otsuse eelndu elektroonselt kdigile TAIEK-i liikkmetele, madrates tahtaja, mis ei voi
olla lihem kui kolm t66pdeva teate valjastamisest, mille jooksul TAIEK-i liige peab esitama selle kohta
oma kirjaliku seisukoha. Liikme poolt nimetatud tahtaja jooksul vastuse andmata jatmine loetakse
vastu haaletamisena. Haaletustulemuste kohta koostab TAIEK-i sekretar TAIEK-i koosoleku protokolli
asendava haaletusprotokolli ning saadab selle TAIEK-i liimetele. Elektroonilise hadletuse puhul on
otsus vastu voetud, kui selle poolt on vahemalt kaks kolmandikku TAIEK-i liikmetest.
Haaletusprotokollile kirjutavad alla TAIEK-i esimees (aseesimees) ja sekretar.

5.9. TAIEK teeb (ihe jargnevatest otsustest:

5.9.1. kooskdlastab uuringu;



5.9.2. annab tingimusliku kooskdlastuse, ndudes muudatuste tegemist uuringu protokollis voi
kavandis (kooskdlastus antakse parast puuduste kdérvaldamist vastavalt punktile 5.10).
Puuduste korvaldamiseks antakse tahtaeg (mitte vahem kui 30 pdeva alates teavitamisest).
Juhul kui tahtajaks puuduseid ei korvaldata, on TAIEK-il digus uuringu kooskdlastamisest
keelduda ning kooskdlastuse saamiseks tuleb uurijal esitada taotlus uuesti.
5.9.3. keeldub kooskdlastamisest;
5.9.4. tuhistab voi peatab varasema kooskdlastuse.
5.10. Juhul kui TAIEK on andnud uuringule tingimusliku kooské&lastuse (punkt 5.9.2), vaatab TAIEK
esitatud muudatuste sobivuse Ule lihtsustatud ehk kiirmenetluse korras. Kiirmenetlus vdib toimuda
elektrooniliselt.
5.10.1. Muudatuste ldbivaatamise kiirmenetluse korras viivad labi TAIEK-i esimees, tema
araolekul aseesimees, TAIEK-i liige, kes tegi uuringus esialgse kirjaliku kokkuvotte, ja liige, kes
soovib isiklikult asja arutelul osaleda.
5.10.2. Kiirmenetluse korras on otsus vastu vdetud, kui arutelus osalevatel TAIEK-i liikmetel on

selles osas konsensus.

5.10.3. Kiirmenetluse korras tehtavad otsused protokollib TAIEK-i sekretdr. Esimees, tema
araolekul aseesimees voi p 3.1 kohane asendaja, informeerib TAIEK liikmeid kiirmenetluse
korras tehtud otsustest jargmisel komitee koosolekul.
5.10.4. Kui arutelus osalevad TAIEK-i liikmed ei jdua uuringu muudatuste kooskdlastamise
suhtes konsensusele, vaadatakse tehtud muudatused lle TAIEK-i jargmisel koosolekul.
5.10.5 TAIEK teeb otsuse vastavalt punktile 5.9.
5.11 Kui vastutav uurija esitab taotluse parast TAIEK-i koosk&lastuse saamist uuringu kdigus tehtavate
uuringu sisuliste muudatuste kooskdlastamiseks vastavalt punktidele 4.6 ja 4.7., siis muudatuste
taotlust menetletakse kas kiirmenetluse korras vastavalt punktile 5.10 voi TAIEK-i koosolekul.
5.12. TAIEK teavitab taotluse esitajat oma otsusest kirjalikult hiljemalt 10 t66pdeva jooksul parast
otsuse vastuvdtmist. Kooskdlastamisest keeldumise otsuse korral esitab TAIEK sellekohase
pohjenduse.
5.13. TAIEK-i otsusega mittendustumise korral vGib taotluse esitaja esitada lisadokumente ja teha
kavandatavas uuringus muudatusi, mille alusel TAIEK teeb uue otsuse. Kooskdlastuse taotlejal ei ole
lubatud korduvekspertiisiks po6rduda teise eetikakomitee poole.
5.14. TAIEK-i otsuse vdib vaidlustada haldusmenetluse seaduses ja halduskohtumenetluse seadustikus

satestatud korras.

6. TAIEK-i rahastamine



6.1. TAIEK-i t66d rahastab (sh sekretari to6tasu) Tervise Arengu Instituut.
6.2. TAIEK-i t66s osalemise eest madrab TAl direktor kord aastas TAIEK-i liikmetele tasu tagasiulatuvalt.
hiljemalt jooksva aasta 21. detsembriks.

6.3. Uuringute hindamine on uurijatele tasuta.

7. TAIEK-i kirjavahetus ja dokumendid

7.1 TAIEK-i postiaadress on:

Tervise Arengu Instituudi inimuuringute eetika komitee

Tervise Arengu Instituut

Hiiu 42, 11619 Tallinn

E-post: eetikakomitee @tai.ee

Telefon: 659 3924 (sekretar)

7.2 TAIEK-i e-posti haldab sekretar-

7.3 TAIEK-i kirjad avab TAIEK-i sekretar voi esimees (aseesimees).

7.4 TAIEK-i dokumendid allkirjastab TAIEK-i esimees (aseesimees) ja/vGi sekretar
7.5 Teave TAIEK-i koosseisu ja todkorra kohta avalikustatakse TAIl  veebilehel

(https://tai.ee/et/instituudist/tai-inimuuringute-eetikakomitee).



