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Juhis eetikaklisimuste analtlsimiseks granditaotluses
Jaanuar 2022
Kaesolev juhis on abivahendiks eetikaklsimuste anallilisimiseks granditaotluse ja uurimisprojekti koostamisel. Juhis on koostatud teadusvaldkondade Uleselt,
ent soltuvalt kavandatava uurimist66 valdkonnast voi eriparast voib mdnes uurimisprojektis olla mitu teaduseetika alamvaldkonda, millele kohalduvad teatud

regulatsioonid, mones aga mitte thtki.

NB! Kui ndutud dokumente ei ole vdimalik esitada taotluse esitamisel, siis peab taotleja need sailitama ja edastama Eesti Teadusagentuurile hiljemalt enne
planeeritud uurimistd algust.

El JAH Kui vastus on ,,JAH", siis
tapsem info on vastaval
lehekiiljel

1. INIMESED 2
Kas uurimisobjektiks on inimesed (vabatahtlikud, lapsed, alaealised, patsiendid, kaitsetud ja haavatavad 3
inimesed)?

Kas uurimisto6 hélmab inimuuringuid ja kas (sh) on vajalik fuusiline sekkumine? 4
2. ISIKUANDMED 5
Kas uurimistoo jooksul kogutakse ja/v6i analtUsitakse isikuandmeid? 5
Kas uurimistdos analltsitakse eelnevalt kogutud isikuandmeid? 6
3. INIMESE EMBRUO JA/VOI LOODE 7
Kas uurimistoos kasutatakse inimese embrionaalseid tivirakke? 7
Kas uurimistoos kasutatakse inimese embriot? 8
Kas uurimistoos kasutatakse inimese loote kudesid ja/vdi rakke? 9
4. INIMESE RAKUD JA/VOI KOED 9
Kas uurimistoos kasutatakse inimese rakke voi kudesid (inimese embrio ja loote kudede ning rakkude 9
kasutamisel vt 3.)?

5. LOOMAD 10
Kas uurimisobjektiks on loomad? 10
6. GENEETILISED RESSURSID JA/VOI NENDEGA SEOTUD TRADITSIOONILISED TEADMISED 11




5
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Kas uurimistoos kasutatakse geneetilisi ressursse (nt loomade kudesid, geneetilist materjali, 12
mikroorganisme, kaitsealuste loomade ja taimestiku proove jne) ja/vdi traditsioonilisi teadmisi?

7. MADALA SISSETULEKUGA RIIGID 13
Kas uurimistoos kasutatakse madala v&i keskmisest madalama sissetulekuga riigi kohalikke ressursse 13
(inimese ja loomade koeproove, geneetilist materjali, mida ei hdlma punkt 6)?

Kui uurimistd6sse on kaasatud madala v8i keskmisest madalama sissetulekuga riigid, siis kas on planeeritud 13
jagada uurimistodst saadavat tulu?

Kas madala vGi keskmisest madalama sissetulekuga riigis valitsev olukord v&ib seada uurimistoos osalejad 13
ohtu?

8. KESKKOND, TERVIS JA OHUTUS 14
Kas uurimistoos kasutatakse aineid v8i esineb tegevusi, mis vdivad kahjustada keskkonda, loomi voi 14
taimestikku (nt geneetiliselt muundatud taimed, mikroorganismid jne)?

Kas uurimistoos kasutatakse looduskaitse all olevaid loomi ja/vdi taimestikku ja/v8i tehakse uurimist6od 14
kaitsealal?

Kas uurimistoos kasutatakse aineid (toksilised kemikaalid, radioaktiivsed ained, |hkeained jne), mis vBivad 14
kahjustada inimesi, sh uurimistd6st osavotjaid?

9. TEADUSTULEMUSTE VAARKASUTAMINE 15
Kas uurimistd6 tulemusi on vdimalik vaarkasutada? 15
10. TEISED EETILISED KUSIMUSED 16
Kas on teisi eetilisi kiisimusi, millega on vaja arvestada (nt uued arengud neurobioloogias, 16

nanotehnoloogias, geenitehnoloogias, inimese-masina suhtluses, androidide ja kiiborgide loomisel jne)?

Ill

Kui Teie uurimistoo tegemisel ei esine eetilisi kiisimusi ja koikide kiisimuste vastuseks on ,,E

1. INIMESED

, siis selgitage seda vastavas taotluse lahtris ETISes.

Siinkohal selgitatakse eetilisi kiisimusi, kui uurimisto6s kasutatakse uurimisobjektina inimesi séltumata uurimistd66 olemusest ja valdkonnast.

Naited: bioloogiliste proovide kogumine, meditsiinilised uuringud ja/vGi protseduurid, intervjuud, jalgimine, isikuandmed, informatsiooni kasutamine, mis on

kogutud teistel eesmarkidel, naiteks teistes uurimisprojektides vdi parineb ametlikest registritest vdi sotsiaalmeediast jne.
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Kui korraldatakse kisitlusi ja intervjuusid, kus kogutakse ja sailitatakse ka isikuandmeid, siis peab kirjeldama andmete séilitamist, kaitsmist ja teisi olulisi aspekte
andmehaldusplaanis. Andmehaldusplaani peab esitama Eesti Teadusagentuurile parast uurimistoetuse rahastamislepingu sélmimist.

Hiljemalt enne uuringute algust on vajalik taotleda ndusolekud eetikakomiteelt ja/vdi Andmekaitse Inspektsioonilt! ja esitada vastavad ndusolekud Eesti

Teadusagentuurile.

1. INIMESED

JAH

El

Informatsioon, mida peab esitama taotluses ETISes

Dokumendid, mida on vaja
esitada/sdilitada

Kas uurimisobjektiks on inimesed Kinnitada, et informeeritud ndusolek on olemas vai 1) Informeeritud ndusoleku vormid ja
(vabatahtlikud, lapsed, alaealised, saadakse enne uuringu algust. informatsioonilehed.
patsiendid, kaitsetud ja haavatavad 2) Eetikakomitee ndusolek (kui ndutav).
inimesed)?
JAH korral Kas uurimisobjektiks on Kirjeldada varbamise, kaasamise ja vdljajatmise 1) Informeeritud ndusoleku vormid ja
vabatahtlikud, sh meditsiini- kriteeriume ning informeeritud ndusoleku saamise informatsioonilehed.
teaduste valdkonna jt protseduuri. 2) Eetikakomitee ndusolek (kui nGutav).
valdkondade tudengid?
JAH korral Kas uurimisobjektiks on 1) Kirjeldada, kuidas informeeritakse ja saadakse 1) Informeeritud nGusoleku vormid ja
isikud, kes ei saa ise anda eestkostjalt v3i seaduslikult esindajalt nGusolek informatsioonilehed.
teadlikku ndusolekut laste ja/vGi alaealiste uurimiseks. 2) Eetikakomitee ndusolek.
uuringus osalemiseks (sh 2) Kirjeldada, kuidas vélditakse uuringus osalejate
lapsed ja alaealised)? mistahes sunniviisilist osalemist uuringus.
JAH korral | Kas uurimisobjektiks on 1) Selgitada, milles seisneb isikute kaitsetus ja 1) Informeeritud ndusoleku vormid ja
kaitsetud isikud v&i (isikute) haavatavus. informatsioonilehed.
grupid? 2) Kirjeldada varbamise, kaasamise ja valjajatmise 2) Eetikakomitee ndusolek.
kriteeriume ning informeeritud ndusoleku saamise
protseduuri. Need tegevused peavad tagama, et
isikud saavad aru uuringus osalemisega
kaasnevatest riskidest.

1 Siin ja edaspidi: juhul kui teadusvaldkonnas puudub eetikakomitee v&i kui tegu on tdidesaatva riigivdimu analtiiside ja uuringutega, mis tehakse poliitika kujundamise
eesmargil, siis kontrollib nduete taitmist Andmekaitse Inspektsioon. Rahvusarhiivis sdilitatavate isikuandmete suhtes on eetikakomitee digused Rahvusarhiivil.
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JAH korral Kas uurimisobjektiks on 1) Esitada osalejate vanust puudutav info. 1) Informeeritud ndusoleku vormid ja
lapsed ja/voi alaealised? 2) Kirjeldada lapse ja/vdi alaealise vanematelt informatsioonilehed.
osalemisndusoleku saamise protseduuri. 2) Eetikakomitee ndusolek.
3) Kirjeldada, kuidas tagatakse laste ja alaealiste
heaolu.
4) Selgitada, mis pohjusel kaasatakse uuringusse
lapsi ja/vGi alaealisi.
JAH korral Kas uurimisobjektiks on 1) Selgitada, missugune haigus/seisund/puue on 1) Informeeritud nBusoleku vormid ja

patsiendid?

uuritavatel.

2) Kirjeldada varbamise, kaasamise ja valjajatmise
kriteeriume ning informeeritud ndusoleku saamise
protseduuri.

3) Kirjeldada, mida tehakse juhusliku tulemuse
korral ja kuidas informeeritakse sellest uuritavaid.

informatsioonilehed.
2) Eetikakomitee ndusolek.

Kas uurimist66 hdlmab inimuuringuid ja kas
(sh) on vajalik fuusiline sekkumine?

JAH korral Kas uurimist6os kasutatakse 1) Kirjeldada k&iki kasutatavaid tehnikaid ja 1) Informeeritud nGusoleku vormid ja
flhasilist sekkumist? (nt kaasnevaid riske. informatsioonilehed.
kudede, rakkude kogumine 2) Eetikakomitee ndusolek.
inimestelt, kirurgilised jm
meditsiinilised protseduurid,
invasiivsed aju-uuringud jne)

JAH korral Kas uurimistoos kogutakse 1) Kirjeldada, missuguseid proove kogutakse. 1) Informeeritud ndusoleku vormid ja

inimestelt bioloogilisi
proove?

2) Kirjeldada proovide kogumiseks kasutatavaid
protseduure.

informatsioonilehed.
2) Eetikakomitee ndusolek.

Taustadokumendid

Declaration of Helsinki

Inimdiguste ja biomeditsiini konventsioon: inimdiguste ja inimvaarikuse kaitse bioloogia ja arstiteaduse rakendamisel

Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus, milles kasitletakse inimtervishoius kasutatavate ravimite kliiniliste uuringuid (536/2014)
Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus, milles kasitletakse meditsiiniseadmeid (745/2017)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus, milles kasitletakse in vitro diangostikameditsiiniseadmeid (746/2017)



https://www.wma.net/what-we-do/medical-ethics/declaration-of-helsinki/
https://rm.coe.int/16802ec80e
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=CELEX:32014R0536
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=CELEX:32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=CELEX:32017R0746
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Siinkohal késitletakse isikuandmete td6tlemisega seotud eetilisi aspekte, sdltumata kasutatavast meetodist (nt intervjuud, kisimustikud, internetiparingud jne).
Isikuandmete all mdistetakse mistahes informatsiooni, mis on seotud reaalselt eksisteeriva inimesega ja mille alusel on véimalik inimest tuvastada.

2. ISIKUANDMED

Eristatakse tavalisi, tundlikke ja eriliigilisi isikuandmeid, vt tdpsemalt Andmekaitse Inspektsiooni kodulehel.

Isikuandmete kasutamisel uurimistdds on vajalik jalgida, et nende kasutamine on kooskdlas Eestis kehtiva isikuandmete kaitse seadusega ning Euroopa Liidu
isikuandmete kaitse ildmaarusega.

Kui uurimistods kogutakse ja sdilitatakse isikuandmeid, siis peab detailselt kirjeldama andmete kogumist, sdilitamist, kaitsmist ja teisi olulisi aspekte
andmehaldusplaanis. Andmehaldusplaani peab esitama Eesti Teadusagentuurile parast uurimistoetuse rahastamislepingu sdImimist.

Hiljemalt enne uuringute algust on vajalik taotleda ndusolekud eetikakomiteelt ja/vdi Andmekaitse Inspektsioonilt? ja esitada vastavad ndusolekud Eesti
Teadusagentuurile.

2. ISIKUANDMED JAH | El | Informatsioon, mida peab esitama taotluses ETISes Dokumendid, mida on vaja
esitada/sailitada
Kas uurimisto kaigus kogutakse voi 1) Kinnitada, et informeeritud ndusolek on olemas vai 1) Informeeritud nGusoleku vormid ja
analldsitakse isikuandmeid? saadakse enne uuringu algust. informatsioonilehed (kui ndutav).
2) Selgitada, miks on koik toddeldavad andmed 2) Eetikakomitee nGusolek (kui nGutav).

asjakohased ja piisavad (lahtudes andmete
minimeerimise pohimdttest).

3) Selgitada, kuidas muudetakse andmed anoniimseks
vOi pseudoniimseks ning pdhjendada, kui seda ei
peeta vajalikuks.

2 Juhul kui teadusvaldkonnas puudub eetikakomitee v&i kui tegu on taidesaatva riigiv8imu analtiiside ja uuringutega, mis tehakse poliitika kujundamise eesmérgil, siis
kontrollib nduete tditmist Andmekaitse Inspektsioon. Rahvusarhiivis séilitatavate isikuandmete suhtes on eetikakomitee digused Rahvusarhiivil.


https://www.aki.ee/et/eraelu-kaitse/isikuandmed-ja-tootlemine/isikuandmete-liigitus
https://www.riigiteataja.ee/akt/104012019011
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0679&from=ET
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0679&from=ET
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JAH Kas uurimistdos

korral: | kogutakse/t66deldakse
eriliiki ja/v®i tundlikke
isikuandmeid?

1) Selgitada, miks on eriliiki ja/vdi tundlike andmete
tootlemine vajalik.

2) Selgitada, miks ei ole vdimalik uurida uurimisobjekte
nii, et saadud andmed oleksid anonidimsed voi
pseudoniidmsed (kui on asjakohane).

Informeeritud ndusoleku vormid ja
informatsioonilehed (kui ndutav).
Eetikakomitee nBusolek (kui nGutav).

JAH Kas uurimist66 holmab
korral: | Uksikisiku slisteemset
jalgimist, tema
andmeprofiili kogumist voi
t66deldakse suures
ulatuses eriliiki ja/vdi
tundlikke andmeid voi
kasutatakse (sekkuvaid)
andmete t66tlemise
meetodeid varjatud viisil
(nt elulemuse uuringud,
jalgimine, jarelevalve,
audio ja video
salvestamine, geo-
positsioneerimine jne) voi
mistahes andmete
t66tlemise protsessi, mis
vOib kahjustab uuritavate
Oigusi ning vabadust?

1) Selgitada, missuguseid meetodeid kasutatakse
uuritavate jalgimiseks, jarelevalveks ja vaatlemiseks.

2) Selgitada uuritavate profiili loomise meetodeid.

3) Selgitada, kuidas informeeritakse uuritavaid nende
Oigustest ja vGimalikest riskidest, mida andmete
tootlemine vdib kaasa tuua.

4) Selgitada, kuidas toimub uuritavate profiili jaoks
andmete kogumine ning nende teavitamine vdimalikest
tagajargedest ja kaitsemeetmetest.

Informeeritud ndusoleku vormid ja
informatsioonilehed (kui ndutav).
Eetikakomitee nBusolek (kui ndutav).

Kas uurimist6os analiiisitakse
eelnevalt kogutud isikuandmeid?

1) Selgitada, missugusest andmebaasist (registrist,
repositooriumist) v&i allikast andmed parinevad.

2) Selgitada, kuidas informeeritakse uuritavaid nende
Oigustest ja vGimalikest riskidest, mida andmete
tootlemine vdib kaasa tuua.

4) Selgitada, miks on kdik toddeldavad andmed
asjakohased ja piisavad (lahtudes andmete
minimeerimise pohimdttest).

1)

Andmebaasi vGi andmete (naiteks
registrid ja repositooriumid) omaniku
luba (kui on oluline).

Eetikakomitee ndusolek (kui ndutav).
Informeeritud ndusoleku vormid ja
informatsioonilehed v&i mistahes
ndusolekut valjendavad dokumendid
(kui ndutav).



https://www.aki.ee/et/eraelu-kaitse/isikuandmed-ja-tootlemine/isikuandmete-liigitus
https://www.aki.ee/et/eraelu-kaitse/isikuandmed-ja-tootlemine/isikuandmete-liigitus
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5) Selgitada, miks ei ole v&imalik uurida uurimisobjekte
nii, et saadud andmed oleksid anonidimsed vai
pseudoniidmsed (kui on asjakohane).

Kas uurimistoos analtitsitakse
avalikult kattesaadavaid andmeid?

Selgitada, et andmed on avalikult kattesaadavad
(avatud andmete registrid ja repositooriumid) ja neid
vGib uurimistd6s vabalt kasutada.

Andmebaasi voi andmete (naiteks avatud
andmete registrid ja repositooriumid)
omaniku luba (kui on asjakohane).

Kas kavatsetakse eksportida
isikuandmeid kolmandasse riiki v3i
imporditakse isikuandmeid teisest
riigist Eestisse?

1) Selgitada, missuguseid isikuandmeid eksporditakse
vOi imporditakse.
2) Selgitada, kuidas tagatakse uuritavate digused.

Andmekaitse Inspektsiooni ndusolek (kui
ndutav)

Taustadokumendid
Eesti ilsikuandmete kaitse seadus
EL isikuandmete kaitse Gldmaarus

V&imalike riskide tuvastamine eetikas ja andmekaitses (inglise keeles)

3. INIMESE EMBRUO JA/VOI LOODE

Siinkohal kasitletakse eetilisi kisimusi, mis tekivad siis, kui uurimistoos kasutatakse inimese embriot, loodet véi inimese embrionaalseid tlvirakke.

Eesti Teadusagentuur ei rahasta uuringuid, mis on keelatatud ,Kunstliku viliastamise ja embriiokaitse seaduse” § 35 jargi vi mis ei ole kooskdlas sama seaduse

§-s 32 kirjeldatuga.

3. INIMESE EMBRUO JA/VOI LOODE

JAH

El

esitama taotluses ETISes

Informatsioon, mida peab Dokumendid, mida on vaja esitada/sdilitada

Kas uurimistoos kasutatakse
inimese embrionaalseid tlvirakke?



https://www.riigiteataja.ee/akt/104012019011
https://www.riigiteataja.ee/akt/104012019011
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0679&from=ET
https://ec.europa.eu/assets/rtd/ethics-data-protection-decision-tree/index.html
https://www.riigiteataja.ee/akt/1048155?leiaKehtiv

JAH korral:

Kas kasutatakse
olemasolevat
rakuliini?

1) Selgitada rakuliini paritolu.
2) Lisada informatsioon
kasutamislitsentsist
(tingimustest).
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1) Eetikakomitee ndusolek.

2) Deklaratsioon, et uurimistdos kasutatav inimese
embrionaalne v&i pluripotentne rakuliin on registreeritud
inimese embriionaalsete rakkude registris Euroopas.

3) Deklaratsioon, et jargmised 6 olulist tingimust on tdidetud:

1) rakud El OLE eraldatud spetsiaalselt teaduslikuks
eesmdrgiks loodud embriiost véi somaatiliste
rakkude tuuma siirdamisel;

2) uurimistéds kasutatakse ainult olemasolevaid
rakuliine;

3) rakuliinid on eraldatud kunstlikul viljastamisel
liigseks osutunud mitteimplanteeritud embriiost;

4) annetatud embriiost rakuliinide eraldamiseks on
saadud informeeritud ndusolek;

5) isikuandmed ja embriiodoonorite privaatsus on
tagatud;

6) rakuliinide eraldamiseks kasutatud embriiodoonorile
El OLE makstud hivitist.

Kas uurimistoos kasutatakse

inimese embruot?

1) Selgitada embrio péritolu.
2) Kirjeldada kaasamise ja
valjajatmise kriteeriume ning
informeeritud ndusoleku
saamise protseduuri.

3) Kinnitada, et eelnevalt on

saadud informeeritud ndusolek.

NB! Embriio kasutamine tea-
duslikuks uurimistéoks peab
olema koosk®dlas ,,Kunstliku
viljastamise ja embriiokaitse
seaduse” § 32-ga.

1) Eetikakomitee ndusolek.
2) Informeeritud ndusoleku vormid ja informatsioonilehed.




Kas uurimistdos kasutatakse
inimese loote kudesid ja/v&i rakke?

1) Selgitada inimese loote
kudede/rakkude paritolu.

2) Selgitada informeeritud
ndusoleku saamise protseduuri.
3) Kinnitada, et eelnevalt on
saadud informeeritud ndusolek.

1)
2)
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Eetikakomitee ndusolek.

Informeeritud ndusoleku vormid ja informatsioonilehed.

Taustadokumendid

Euroopa parlamendi ja ndukogu méaarus (EL) 2021/695

Kunstliku viljastamise ja embriokaitse seadus

4. INIMESE KOED JA/VOI RAKUD

Siinkohal kasitletakse eetilisi kisimusi, mis tekivad siis, kui uurimistdds kasutatakse inimese rakke voi kudesid, mis ei ole inimese embrionaalsed tivirakud,
loote- vOi embriorakud voi koed (vt 3. punkti).

Uurimistooks vajalikke rakke ja kudesid on vdimalik saada:

e kommertsettevottest;
e uurimistoo jooksul;

e teise uurimistdd tegemisel voi teisest laborist vdi instituudist;

e Dbiopangast.

4. INIMESE KOED JA/VOI RAKUD

JAH

El Informatsioon, mida peab esitama

taotluses ETISes

Dokumendid, mida on vaja esitada/sdilitada

Kas uurimist60s kasutatakse inimese
rakke voi kudesid (inimese embriio ja
loote kudede ning rakkude kasutamisel
vt 3. punkti).

kudesid kasutatakse.

Selgitada, missuguseid rakuliine voi 1) Eetikakomitee ndusolek.

2) Koopiad akrediteerimisest, loa vdi litsentsi
andmisest vdimaldamaks kasutada, toddelda voi
koguda inimese rakke vGi kudesid (kui ndutav).



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN-ET/TXT/?from=EN&uri=CELEX%3A32021R0695&qid=1644413881860
https://www.riigiteataja.ee/akt/1048155?leiaKehtiv
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2) Selgitada, kui kaua materjali
sailitatakse ja mida tehakse sellega
parast uurimistoo 16ppemist.

3) Selgitada, et eelnevalt on saadud
informeeritud ndusolek.

JAH Kas rakuliinid ja koed on Selgitada rakuliinide v&i kudede péritolu | Koopiad kasutuslitsentsidest (kui ndutav)
korral saadud voi saadakse (firma vm).
kommertsettevottest?
JAH Kas rakuliinid ja koed 1) Selgitada materjali péritolu, kogust ja | 1) Eetikakomitee ndusolek.
korral saadakse uurimist6o jooksul? kogumise protseduuri. 2) Informeeritud ndusoleku vormid ja

informatsioonilehed.

JAH Kas rakuliinid ja koed 1) Selgitada, missugusest laborist,

korral saadakse teisest instituudist, biopangast v&i uurimistdost
uurimistoost, teisest laborist, ja riigist materjal saadakse.
instituudist voi biopangast? 2) Selgitada, kui kaua materjali

sdilitatakse ja mida tehakse sellega
parast uurimistdo I6ppemist.

3) Selgitada, et materjal on taielikult
ananididmne ja on olemas ndusolek
teiseseks kasutamiseks.

1) Kasutuslitsentside koopia (kui ndutav).
2) Labori, instituudi, biopanga vm materjali omaniku
kinnituskiri, et informeeritud ndusolek on olemas.

Taustadokument
Rakkude, kudede ja elundite hankimise ja kditlemise eeskiri

5. LOOMAD

Loomade kasutamisel uurimistoos tuleb edendada loomkatsete asendamist, vahendamist ja tdiustamist.

Ohustatud liiki kuuluva looma kasutamine loomkatses on keelatud, va juhul, kui loomkatse on kooskdlas looduskaitseseadusega ja loomkatse eesmark on

kooskdlas loomakaitseseadusega.

Enne loomkatsete algust on vajalik saada kirjalik ndusolek loomkatse loakomisjonilt ja saata ndusolek Eesti Teadusagentuurile.
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5. LOOMAD

JAH

El

Informatsioon, mida peab esitama
taotluses ETISes

Dokumendid, mida on vaja esitada/séilitada

Kas uurimisobjektiks on loomad?

1) Selgitada, missugust katselooma
kasutatakse ja mis pdhjusel, ning
milliseid eksperimente, protseduure ja
tehnikaid kasutatakse ning kuidas
tagatakse loomadele vdimalike
kannatuste vahendamine.

2) Selgitada, miks ei ole vGimalik kasutada
alternatiivseid meetodeid.

Eetikakomitee ndusolek loomkatsete tegemiseks

Taustadokumendid
Loomakaitseseadus
Looduskaitseseadus

6. GENEETILISED RESSURSID JA/VOI NENDEGA SEOTUD TRADITSIOONILISED TEADMISED

Siinkohal selgitatakse eetilisi klsimusi, mis tekivad siis, kui uurimistdds kasutatakse geneetilisi ressursse, millele kohaldub juurdepdasupiirang ning mille
kasutamisest saadava tulu diglast ja erapooletut jaotamist reguleerib Nagoya protokoll ja rahvusvaheline EL-i mdarus 511/2014.

NB! Inimese geneetilised ressursid jadvad Nagoya protokolli kohaldamisalast vilja.

Patogeensed organismid, mis ohustavad inimeste, loomade vGi taimede tervist, on Uldiselt Nagoya protokolliga hdlmatud, v.a. WHO gripipandeemiaks
valmisoleku (PIP) raamistikuga hélmatud materjal, mis jadb madruse kohaldamisalast vilja.

Enne taotluse esitamist on vaja teha kindlaks, kas uurimistd6l on puutumus Nagoya protokolliga.

Hoolsuskohustuse deklaratsioon tuleb esitada ainult siis, kui geneetilised ressurssid ja geneetiliste ressurssidega seotud traditsioonilised teadmised on saadud
mdnest Nagoya protokolli osalisriigist, kes on vastu votnud juurdepaasu ja tulu jaotamist kasitlevad digusnormid voi regulatiivsed nduded.
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https://www.riigiteataja.ee/akt/128122017023?leiaKehtiv
https://www.riigiteataja.ee/akt/128122017023?leiaKehtiv
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Kui uurimistddle kohaldub Nagoya protokoll, siis tuleb geneetiliste ressursside kasutajal juurdepaasupiirangu olemasolul esitada hoolsuskohustust puudutav
deklaratsioon (due diligence declaration) Euroopa Liidu deklareerimiskeskkonnas DECLARE.

Hoolsuskohustuse deklaratsioon tuleb esitada parast seda, kui rahastaja on teinud esimese osamakse ja kasutaja on saanud kéatte kdik selleks teadusuuringuks
kasutatavad geneetilised ressursid ja/vdi geneetiliste ressurssidega seotud traditsioonilised teadmised, ent mitte hiljem kui koos |8pparuandega.

6. GENEETILISED RESSURSSID JA/VOI | JAH El Informatsioon, mida peab esitama Dokumendid, mida on vaja esitada/sailitada
NENDEGA SEOTUD taotluses ETISes
TRADITSIOONILISED TEADMISED
Kas uurimistoos kasutatakse Selgitada, missugust geneetilist materjali | Dokumendid, mis on vajalikud, kui uurimist6ol on
geneetilisi ressursse (nt loomade kasutatakse ja kuidas. puutumus Nagoya protokolliga:
kudesid, geneetilist materijali, NB! Loomade, taimede, 1) hoolsuskohustuse deklaratsioon;
elusloomi, ohustatud loomade ja mikroorganismide geneetilise materjali 2) vastavussertifikaat vm juurdepdasu véimaldav
taimestiku proove, ajaloolise ja/vdi nendega seotud traditsiooniliste dokument;
vaartusega proove jne) ja/voi teadmiste kasutamisel kirjutada selgitus 3) tulude jaotamise leping.
traditsioonilisi teadmisi? taotlusvormi lahtrisse ,,Compliance with
the Nagoya Protocol” ETISes. Kui on Hoolsuskohustuse deklaratsioon tuleb deklareerida EL-i
vajalik esitada hoolsuskohustuse andmebaasis DECLARE.
deklaratsioon, siis palun markige , YES”
lahtrisse ,, Does the project necessitate NB! Hoosluskohustuse deklaratsioon tuleb esitada ainult
compliance with the Nagoya Protocol?“ | siis, kui geneetiliste ressursside kasutamine on kooskdlas
ja kohaldub EL-i regulatsioon 511/2014.

Taustadokumendid

Euroopa Komisjoni juhenddokument 2021/C 13/01

Euroopa parlamendi ja ndukogu maarus nr 511/2014
Rahvusvaheline pdllumajanduskultuuride geneetilise ressursi leping
Looduskaitseseadus

Nagoya protokollist tulenevate nduete selgitus
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https://webgate.ec.europa.eu/cas/login?loginRequestId=ECAS_LR-18254008-GRZffzSa85HfBfqc54BkaudzmOk3wE3izeQSIl9hrvlKwpJUFA9OTHA0NlsWfzGVP6AiXqnXTHvaAYCOeTNwOVu-jpJZscgsw0KrxeEf5XzTps-y7ws35kusAzhnWStE7YDHwoW2XA3xYRmUh9ugX4wiZo
https://webgate.ec.europa.eu/cas/login?loginRequestId=ECAS_LR-18254008-GRZffzSa85HfBfqc54BkaudzmOk3wE3izeQSIl9hrvlKwpJUFA9OTHA0NlsWfzGVP6AiXqnXTHvaAYCOeTNwOVu-jpJZscgsw0KrxeEf5XzTps-y7ws35kusAzhnWStE7YDHwoW2XA3xYRmUh9ugX4wiZo
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/HTML/?uri=CELEX:32014R0511&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC0112(02)&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=CELEX:32014R0511
https://www.riigiteataja.ee/akt/763800
https://www.riigiteataja.ee/akt/114112018008?leiaKehtiv
https://www.etag.ee/wp-content/uploads/2022/02/Nagoya-protokolli-seletuskiri_2022.pdf
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7. MADALA SISSETULEKUGA RIIGID

Uurimistoosse voivad olla kaasatud madala ja keskmisest madalama sissetulekuga riigid jargmistel pShjustel:

. uurimistoo toimub osaliselt vai taielikult sellises riigis;
. uurimismaterjal v&i uuritavad on sellisest riigist;
. uurimismaterjal imporditakse sellisesse riiki v&i eksporditakse sellisest riigist vélja.

Sellisel juhul on oluline arvestada, et Eesti ja Euroopa Liidu seadused ja standardid ei kehti ning uurimistd6 véib (eelkdige arengumaades) tekitada naiteks
jargmisi eetilisi probleeme:

o uuritavate ekspluateerimine;

o kohalike ressursside ekspluateerimine;

o teadlasi ja uurimisrihma ohustavad riskid;

o tehakse uurimistd6d, mis on Euroopa Liidus keelatud.

7. MADALA SISSETULEKUGA RIIGID | JAH El Informatsioon, mida peab esitama taotluses

ETISes

Selgitada, missugust kohalikku ressurssi
kasutatakse ja kuidas.

Dokumendid, mida on vaja esitada/sdilitada

Kas uurimist6os kasutatakse
madala v&i keskmisest madalama
sissetulekuga riigi kohalikke
ressursse (inimese ja loomade
koeproove, geneetilist materijali,
mida ei hélma punkt 6)?

Kui uurimistt6sse on kaasatud 1)
madala voi keskmisest madalama 2)
sissetulekuga riigid, siis kas on
planeeritud jagada uurimistéost
saadavat tulu?

Eetikakomitee ndusolek voi asjakohase asutuse
ndusolek

Selgitada tulu jaotamise meetmeid.
Selgitada, kas uurimisto6 pdhineb kohalikel
vajadustel.

Asjakohane dokument

Kas madala vdi keskmisest madala-
ma sissetulekuga riigis valitsev
olukord vGib seada osalejad ohtu?

Selgitada, missuguseid riskide maandamise
meetmeid rakendatakse, sh uurimisriihma
valjadpe, kindlustustegevus.

Asjakohane dokument

Taustadokument

Uleilmne kaitumiskoodeks teadustddks viheste ressurssidega piirkondades (inglise keeles)
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8. KESKKOND, TERVIS JA OHUTUS

EttevaatuspShimdte nduab, et kui varasemast on leitud usaldusvaarne teaduslik tdendus mistahes véimalike tdsiste riskide kohta, siis on vajalik tGestada, et uus
tehnoloogia ei kahjusta keskkonda.

Mistahes uurimistd6 tegemisel on esmane tagada kdikide osalejate ohutus, sdltumata sellest, kas uuringus osaletakse uuritava, teadust6o labiviija véi kolmanda
osapoolena.

8. KESKKOND, TERVIS JA OHUTUS JAH El Informatsioon, mida peab esitama Dokumendid, mida on vaja esitada/silitada
taotluses ETISes

Kas uurimistéos kasutatakse 1) Hinnata vdimalikke riske ja saadavat | 1) Labori ohutusklassi tunnistus geneetiliselt muundatud
selliseid aineid vGi esineb tegevusi, kasu. organismide (GMO) kasutamiseks labori tingimustes
mis voivad kahjustada keskkonda, 2) Selgitada, missuguseid 2) Hadaolukorra lahendamise kava
loomi voi taimestikku (nt ettevaatusabindusid kavandatakse. 3) Geneetilisest muundatud organismide (GMO)
geneetiliselt muundatud taimed, keskkonda viimise luba
mikroorganismid jne)? NB! K&ik vajalikud load on vajalik saada ja esitada Eesti

Teadusagentuurile enne uurimistd6 algust.
Kas uurimistoos kasutatakse Palun tépsustada. 1) Vastava eetikakomitee ndusolek (kui ndutav)
looduskaitse all olevaid loomi ja/voi NB! K&ik vajalikud load on vajalik saada ja esitada Eesti
taimestikku ja/vdi tehakse Teadusagentuurile enne uurimist66 algust.
uurimist6od kaitsealal?
Kas uurimisttos kasutatakse aineid Selgitada rakendatavaid tervise ja 1) Labori ohutusklassi tunnistus
(toksilised kemikaalid, I6hkeained, ohutusega seotud protseduure.
radioaktiivsed ained jne), mis
vOivad kahjustada inimesi, sh
uurimistéost osavotjaid?

Taustadokumendid

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU DIREKTIIV 2009/41/EU, Geneetiliselt muundatud mikroorganismide suletud keskkonnas kasutamise kohta
Geneetiliselt muundatud organismide keskkonda viimise seadus
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Looduskaitseseadus

9. TEADUSTULEMUSTE VAARKASUTAMINE

Uurimistoos kasutatud voi uurimistdd tulemusel vélja todtatud materjale, meetodeid, tehnoloogiaid ja teadmisi vdib olla vGimalik ebaeetiliselt kasutada. Kuigi
sellist uurimist6od tehes lahtutakse heatahtlikest kavatsustest, vdivad uurimistulemused kahjustada inimesi, loomi vdi keskkonda.

Teadustulemuste vdimaliku vadrkasutamise teadvustamisel on abiks jargmised kisimused:
e Kas materjalid, meetodid, tehnoloogiad ja teadmised, mida uurimistoos kasutatakse vdi luuakse vGivad kahjustada inimesi, loomi vdi keskkonda, kui
neid modifitseeritakse vdi muudetakse t6husamaks?
e Mis juhtub siis, kui materjalid, meetodid, tehnoloogiad ja teadmised, mida uurimistdds kasutatakse véi luuakse satuvad valede inimeste kasutusse?
e Kas materjale, meetodeid, tehnoloogiaid ja teadmisi, mida uurimistoos kasutatakse voi luuakse, on v&imalik kasutada teistsugusel eesmargil? Kui see
juhtub, siis kas vBimalikud kasutusviisid on ebaeetilised?

Naited: bioloogilised, keemilised, radioloogilised ja tuumajulgeoleku materjalid ja Idhkeained, uurimistdo, mis vaib avaldada md&ju inimdigustele jne.

9. TEADUSTULEMUSTE JAH El Informatsioon, mida peab esitama taotluses ETISes Dokumendid, mida on vaja
VAARKASUTAMINE esitada/séilitada
Kas uurimist66 tulemusi on 1) Selgitada ja hinnata riske. 1) Vastavad ndusolekud (kui vajalik).
vGimalik vaarkasutada? 2) Selgitada, missuguste digusaktide nduded peavad | 2) Juurdepddsuload (kui ndutav).
olema taidetud. 3) Eetikakomitee ndusolek (kui ndutav).
3) Selgitada, kuidas valditakse vdimalikku
teadustulemuste vaarkasutamist.

Taustadokumendid
Guidance note of the EU — Potential misuse of research
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Kuna Eesti Teadusagentuur soovib toetada uuenduslikke ja murrangulisi uurimisprojekte, siis voib juhtuda, et selliste projektide korral v&ivad tekkida eetilised
kiisimused ja probleemid, mida ei ole antud dokumendis kasitletud (nt sGjaliste partnerite kaasamine, uued arengud neurobioloogias, geenitehnoloogias,

nanotehnoloogias, inimese-masina suhtluses, androidide ja kiborgide loomisel jne).

10. TEISED EETILISED KUSIMUSED

Kui ilmnevad sellised (eespool kirjeldamata) uurimistdoga seotud eetilised probleemid, siis on vGimalik neid siin kirjeldada ja selgitada vdimalikke lahendusi. See
vBimaldab Gigeaegselt hoiatada Eesti Teadusagentuuri selliste probleemide olemasolust ning saada asjakohast abi nende lahendamiseks. Samuti hoiab selline
tegevus dra probleemide avastamise hilisemas staadiumis (projekti hindamisel rahastuse jatkamiseks).

10. TEISED EETILISED KUSIMUSED JAH El Informatsioon, mida peab esitama taotluses Dokumendid, mida on vaja
ETISes esitada/sailitada

Kas on teisi eetilisi kiisimusi, millega on Asjakohane informatsioon. Asjakohane dokument.

vaja uurimistdos arvestada? Palun
tapsustada.
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