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Uuringueetika komitee moodustamine, selle
todkord, liitkmete arv ja maaramise kord ning
uuringu taotluse labivaatamise tasumaarad

Maarus kehtestatakse inimgeeniuuringute seaduse § 29 Idike 5 ja tervishoiuteenuste
korraldamise seaduse § 59* I6ike 6 alusel.

1. peatuikk
ULDSATTED

§ 1. Reguleerimisala

(1) Maarusega kehtestatakse inimgeeniuuringute seaduse ja tervishoiuteenuste korraldamise
seaduse alusel moodustatava uuringueetika komitee tddkord, likmete arv ja nende maaramise
kord ning uuringu taotluse labivaatamise tasumaarad.

(2) Maarus ei reguleeri hinnangu andmist valjaspool maaruses nimetatud padevusvaldkondi,
sealhulgas hinnangu andmist ravimi ja meditsiiniseadme Kliinilisele uuringule.

§ 2. Uuringueetika komitee nimetus

(1) Uuringueetika komitee on Sotsiaalministeeriumi juures tegutsev ning valdkonna eest
vastutava ministri loodud séltumatu komitee, mille nimetus on Eesti bioeetika ja inimuuringute
ndukogu (edaspidi néukogu).

(2) Noukogu ingliskeelne nimetus on Estonian Committee on Bioethics and Human Research.

(3) Noukogu lahtub oma tegevuses Eesti Vabariigi pohiseadusest, valdkonnale kehtestatud
eetikanormidest, heast teadustavast ja rahvusvahelistest konventsioonidest ning Euroopa
Parlamendi ja nbukogu maarusest (EL) 2016/679 fuusiliste isikute kaitse kohta isikuandmete
todtlemisel ja selliste andmete vaba liikumise ning direktiivi 95/46/EU kehtetuks tunnistamise
kohta (isikuandmete kaitse Gldmaarus) (ELT L 119, 04.05.2016, Ik 1-88), samuti eriseadustes
satestatud pdhimotetest.

2. peatiikk
NOUKOGU PADEVUS JA KOOSSEIS NING
AASTAARUANDE ESITAMINE

§ 3. Noukogu padevus
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(1) Noukogu Ulesanne on isikute pdhidiguste ennetava kaitse tagamine ja uuringutele
rakendatavate hindamispdhimotete Uhtlustamine, et kindlustada uuritavate isikute diguste
kaitsemeetmed ning uurijate kohustused neid kaitsemeetmeid jargida.

(2) Noukogu annab hinnangu geenivaramu t66tlemisele inimgeeniuuringute seaduses
satestatud tingimustel ja korras.

(3) Noukogu hindab tervise infosUsteemist teadusuuringu voi statistika vajadusteks
isikuandmete valjastamise vajalikkust ja pohjendatust.

(4) Uuringule eetilise hinnangu andmisel Iahtub néukogu muu hulgas isikuandmete kaitse
seaduse §-s 6 satestatud tingimustest, eetiliste riskide suurusest ja uuringu tegija taustast,
leides tasakaalu pdhidiguste kaitse ja uuringu otstarbekuse vahel.

§ 4. Noukogu liikmete arv ja liikmete maaramise kord

(1) Noukogu liige peab olema teovdimeline isik, kelle alaline elukoht on Eesti Vabariigis.
Noukogu liige peab olema oma valdkonna tunnustatud asjatundja, kellel on ndukogu liikkme
kohustuste taitmiseks vajalikud teadmised ja laitmatu reputatsioon.

(2) Ndukogu koosseisu kuulub vahemalt 11 liiget, kes esindavad jargmisi valdkondi:
1) arstiteadus;

2) loodusteadus;

3) pstihholoogia;

4) sotsiaalteadus;

5) biotehnoloogia,

6) infotehnoloogia;

7) usuteadus;

8) digusteadus;

9) praktiline filosoofia;
10) andmekaitse.

(3) Noukogul on digus kaasata oma tddsse teiste valdkondade asjatundjaid.

(4) Noukogu liikmed, asendusliikmed, esimehe, aseesimehe ja teadussekretari maarab
valdkonna eest vastutav minister kaskkirjaga viieks aastaks.

(5) Néukogu tehnilise teeninduse tagab Sotsiaalministeerium, korraldades dokumentatsiooni
haldamise, sailitamise ja arhiveerimise, koosolekute pidamise vdimaluse ja veebilehe
majutuse.

§ 5. Teadussekretar

Noukogu tehnilise t66 korraldab teadussekretar, kes taidab peamiselt jargmisi Glesandeid:

1) ndukogu sisulise ja tehnilise teenindamise tagamine;

2) ndukogu eesmarkide saavutamiseks avalikkuse teadlikkuse suurendamisele suunatud
tegevuste koordineerimine ja asjakohase teabe avaldamise korraldamine.

§ 6. Noukogu tegevuste aastaaruanne
Noukogu esimees esitab valdkonna eest vastutavale ministrile iga aasta esimeses kvartalis
kirjaliku aruande ndukogu eelmise aasta tegevuste kohta. Aruanne avaldatakse ndukogu

veebilehel.

3. peatiikk
NOUKOGU TOOKORRALDUS, UURINGU TAOTLUSE MENETLUS
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JA UURINGU TAOTLUSE LABIVAATAMISE TASU

1. jagu
Noukogu toéokorraldus

§ 7. Noukogu esimees

Noukogu esimehe Ulesanne on korraldada ndukogu igapaevatéod, kutsuda kokku koosolekuid
ja tegutseda ndukogu esindajana. Ndukogu esimeest asendab vajaduse korral aseesimees.

§ 8. Noukogu liikme digused ja kohustused

(1) Noukogu liikmel on kohustus tutvuda ndukogule esitatud uuringutaotluste ja muude
materjalidega, osaleda koosolekul, informeerida ndukogu esimeest huvide konfliktist
dokumentide menetlemisel ning jargida konfidentsiaalsuse pdhimbtet. Noukogu liige ei tohi
avaldada avaldamisele mittekuuluvat teavet nii nbukogu t66s osalemise ajal kui ka parast
seda.

(2) Kui ndukogu liige ei saa koosolekul osaleda on ta kohustatud teavitama oma puudumisest
ndukogu esimeest hiliemalt kimme paeva enne jargmist koosolekut. Sellisel juhul on ndukogu
likmel kohustus esitada oma Kkirjalikud seisukohad menetletavate dokumentide kohta
eelnevalt. Kui ndukogu liige on teatanud oma puudumisest ette, voib talle maarata tema
araoleku ajaks asendusliikme. Asendusliikme volituste kehtivuse ajaks asendatava liikkme
volitused peatatakse.

(3) Noéukogu liikmel on oigus tbstatada kisimusi ndukogu toodkorra ja menetletavate
dokumentide kohta ning tutvuda kéikide ndukogule laekunud dokumentidega.

(4) Noukogu liikmel on kohustus taandada end taotluse menetlemisest ja otsuse tegemisest,
kui ta ei saa oma tegevuses olla s6ltumatu vdi kui konkreetse menetluse puhul esineb huvide
konflikt. Huvide konfliktiks loetakse eelkdige jargmist asjaolu:

1) ndukogu liikme sugulus vdi hdimlus taotlejaga, kelle taotlusele hinnangut antakse;

2) ndukogu liikme isiklik majanduslik huvi taotluse hinnangu I6pptulemuste suhtes;

3) ndukogu liikme tdédalane seotus taotlejaga, kelle taotlusele hinnang antakse;

4) avaldub mistahes muu asjaolu, mille tulemusel véib tekkida pdhjendatud kahtlus ndukogu
likme objektiivsuses.

(5) Kui ndukogu liige ei ole ndukogu t66s osalenud kauem kui kuus kuud, arvatakse ta
valdkonna eest vastutava ministri kaskkirjaga néukogust valja.

(6) Noukogu liikmele, eksperdile ja teistele ndukogu tdé6sse kaasatud isikutele voib maksta
ndukogu t66s osalemise eest tasu Sotsiaalministeeriumi eelarve kaudu.

§ 9. Noukogu koosolek

(1) Ndukogu tédvorm on koosolek. Noukogu koosolekud toimuvad vastavalt vajadusele, kuid
mitte harvemini kui kuus korda kalendriaastas. Noukogu teeb koosolekute toimumise ajad
teatavaks kuue kuu kaupa néukogu veebilehel.

(2) Noukogu koosoleku kutsub kokku ndukogu esimees. Koosolekuteatele lisatakse
paevakord, mis saadetakse ndukogu liikmetele hiliemalt seitse paeva enne koosoleku

toimumist.

(3) Ndukogul on digus pidada koosolekuid elektroonselt.
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(4) Noukogu tddkorralduse tapsemaks reguleerimiseks koostab ja kinnitab ndukogu
kodukorra.

(5) Noukogu on otsustusvdimeline, kui selles osaleb Ule poole ndukogu koosseisust,
sealhulgas andmekaitsevaldkonda esindav ndéukogu liige. Elektroonsel koosolekul peavad
osalema koik ndukogu liikmed, valja arvatud liige, kes on teavitanud oma araolekust vastavalt
kaesoleva maaruse § 8 I6ikele 2.

(6) Néukogu annab hinnanguid Uldjuhul konsensuse péhimdttel. Kui konsensust ei saavutata
toimub haaletamine haalteenamuse pdhimdttel. Haadlte vordse jagunemise korral otsustab
ndukogu esimehe haal.

(7) Noukogu koosolekud ja antud hinnangud protokollitakse. Protokolli koostamise ja vajadusel
kolmanda osapoole teavitamise hinnangust, tagab teadussekretar.

§ 10. Noukogu erakorraline koosolek

(1) Vahemalt kolmel ndukogu liikmel on digus kutsuda kokku erakorraline néukogu koosolek.
Koosoleku teade tuleb saata vahemalt seitse paeva enne koosoleku toimumist.

(2) Erakorralise koosoleku kokkukutsumise teatele lisatakse koosoleku paevakord ja
koosoleku kokkukutsumise pdhjendus.

2. jagu
Uuringu taotluse menetlus, vastutava uurija kohustused,
ndukogu hinnangu tuhistamine ja uuringu taotluse labivaatamise tasu

§ 11. Uuringu taotluse menetlus

(1) Nouetekohane taotlus tuleb esitada hillemalt kimme kalendripdeva enne ndukogu
koosoleku toimumist. Néukogu avaldab uuringu tacotluse esitamise ja koosoleku toimumise
tahtaja ndukogu veebilehel.

(2) Taotlus peab sisaldama jargmisi andmeid ja dokumente:

1) uuringu nimetus;

2) vastutava uurija ees- ja perekonnanimi ning kontaktandmed;

3) uuringu tegijate ees- ja perekonnanimed ning kontaktandmed;

4) vastutava uurija asutuse volitatud esindaja allkiri ning uuringuga seotud teiste asutuste
volitatud esindajate allkirjad;

5) uuringu finantseerimise allikas, uurimist66 tUldmaksumus, uuritavatele kompensatsiooni
maksmise ja uuritavate kindlustamise tingimused;

6) luhitlevaade siiani samal teemal tehtud uuringutest (kuni kaks lehekdilge);

7) planeeritava uuringu pdhjendus (kuni kaks lehekulge);

8) uuringu labiviimise aeg (kuu ja aasta tapsusega);

9) uuritavate ja nende varbamise viisi tapne kirjeldus (kui palju inimesi uuritakse, kuidas ja
kelle hulgast toimub uuritavate valik, mida ja kui sageli uuritakse, pohjendus kontrollgruppide
ja platseebo kasutamise vdi mittekasutamise kohta);

10) uurimismetoodika ja valimi kirjeldus, sealhulgas uuringus kasutatavate ankeetide,
kusitluste ja testide vormid,;

11) kui uuring péhineb andmekogude andmetel, tuleb esitada vastava andmekogu nimetus
ning teave isikuandmete t66tlemise eesmarkide, andmekoosseisu ja isikute kohta, kelle
andmeid soovitakse, samuti rakendatavate isikuandmete kaitse meetmete kirjeldus,
sealhulgas andmete hoidmise, sailitamise, turvalisuse ja kustutamise kohta;

12) uuringu eetiliste aspektide analtus;

13) teave sama uuringu projekti varasema voi samaaegse hindamise kohta;

14) uuritavate isikute informeerimise ja ndusoleku vormid, kui uuring péhineb ndusolekul;
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15) maksekorralduse koopia uuringu taotluse labivaatamise tasu maksmise kohta vastavalt
kaesoleva maaruse §-s 16 satestatud tingimustele.

(3) Esitatud dokumendid peavad vastama eesti kirjakeele normile, sénastus peab olema selge,
uhetahenduslik ja tApne. Rahvusvahelise uuringu dokumendid vdivad olla inglise keeles.

(4) Nouetekohane taotlus esitatakse ndukogule elektroonselt voi paberil. Taotlus peab olema
allkirjastatud.

(5) Ndukogu annab taotlusele hinnangu, milles peab &ra tooma vahemalt jargmise:

1) labiviidava uuringu Uldine eesmark;

2) toodeldavate andmekategooriate vajalikkus ja andmekoosseis nimetatud eesmargi
saavutamiseks;

3) sihtgrupp ja selle valimi suurus, keda andmetdétius puudutab;

4) andmete allikad (andmeandjad);

5) I6plik hinnang taotlusele ja vajaduse korral tdiendavad tingimused konkreetse uuringu
l&biviimiseks.

§ 12. Uuringu projekti muutmine peale néukogult hinnangu saamist

(1) Kui vastutav uurija soovib parast ndukogult hinnangu saamist teha esialgses uuringus
sisulisi muudatusi voi taiendusi, tuleb uuringu taotlus esitada ndukogule muudetud kujul uueks

hindamiseks.

(2) Hinnangu saamiseks esitatakse ndukogule taotlus kaesoleva maaruse § 11 ldikes 1
nimetatud andmetega ja kavandatud muudatuste pdhjendustega.

§ 13. Vastutava uurija kohustused uuringu tegemisel

Vastutav uurija on kohustatud teavitama padevat asutust uuringu tegemise kaigus ilmnenud
asjaoludest iga sellise tegevuse kohta, mis ohustab uuringus osalevate uuritavate isikute elu
ja tervist voi riivab nende 6igusi ja vabadusi.

§ 14. Uuringu loppraporti esitamine noukogule

(1) Positiivse hinnangu saanud uuringu I6ppemise jarel on ndukogul digus nduda vastutavalt
uurijalt I6ppraportit kuue kuu jooksul uuringu I6ppemisest.

(2) Loppraportis esitatakse kokkuvote uuringu kaigus rakendatud isikuandmete hoidmise,
sailitamise, turvalisuse ja kustutamise kohta ning info uuringu tegemise kaigus toimunud
ohujuhtumite ja rakendatud abindude kohta.

§ 15. Noukogu hinnangu tuhistamine

Kui ndukogule saab teatavaks, et esitatud andmed ei vasta toele voi taotluse andmetes
kirjeldatut on rikutud, v6ib ndukogu oma hinnangu tuhistada. Néukogul on digus padevat
asutust sellest margukirjaga teavitada.

§ 16. Uuringu taotluse labivaatamise tasu

(1) Juriidilise isiku uuringule, rahvusvahelisele mitme keskusega uuringule ja
rakendusuuringule rakendatakse uuringu taotluse labivaatamise tasu 250 eurot. Tasu ei

rakendata avalik-6iguslikule teadus- ja arendusasutusele.

(2) Noukogul on 6igus uuringu taotluse labivaatamise tasu vahendada vdi nduetele vastava
uuringu taotluse korral taotluse labivaatamise tasust vabastada, hinnates jargmist:
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1) esitatud dokumentide hulka, uuringu keerukust ja ndukogu eelduslik tdokoormust;

2) uurija rahalise v6i muu kasu saamist seoses konkreetse uuringuga;

3) heakskiitva hinnangu saanud ja muudetava uuringu tegemise protsesse, uuringu tegijate
vOi muude andmete muudatuste mahtu.

(allkirjastatud digitaalselt)
Tanel Kiik
Sotsiaalminister

(allkirjastatud digitaalselt)
Marika Priske
Kantsler



