KINNITATUD
AS Ida-Tallinna Keskhaigla
juhatuse 15.08.2011.a. otsusega

Uurimistoode Libiviimine AS Ida-Tallinna Keskhaiglas

1. Uldsiitted

1.1. Kiesoleva korra eesmirk on reguleerida uurimistoode, sealhulgas iilidpilastodde,
labiviimist AS Ida-Tallinna Keskhaiglas (edaspidi haigla).

1.2. Kidesolev kord sitestab:

1.2.1. uurimist5® labiviimise loa taotlemise haiglas, uurija kohustused ja
digused;

1.2.2. uurimistddde hindamise komisjoni tdokorralduse, kohustused ja digused;

1.2.3. haigla omandusse kuuluvate andmete kasutamise uurimistd
labiviimiseks;

1.2.4. lzbiviidava uurimistdo registreerimise ja uurimistddga seonduvate
dokumentide séilitamise haiglas.

1.3. Kdesolev kord on kohustuslik koigile uurijatele, kes soovivad ldbiviidud
uurimist6d meetodit/tulemusi esitleda viljaspool haiglat.

1.4. Kiesolev kord ei reguleeri ravimite kliiniliste uuringute labiviimist haiglas
(reguleeritud Meditsiiniuuringute labiviimise korraga, haigla juhatuse otsus
24.11.08.a.).

1.5. Kiesolev kord ei reguleeri haigla kvaliteedijuhi poolt koordineeritavaid ja
iilehaiglalisi uuringuid.

2. Moisted

2.1. Uurimistod on tegevus, mille eesmirgiks on produtseerida uut teadmist uuringu
objekti kohta ning mille kiigus kogutakse andmeid andmeallikateks olevate
isikute, objektide voi siisteemide (edaspidi uuritavate) vahendusel; kogutud
andmed toodeldakse  kasutades  kvantitatiivseid ~ voi  kvalitatiivseid
andmetootlusmeetodeid; andmetdotluse tulemused interpreteeritakse kasutades
varasemalt olemasolevat teadmist.

2.1.1. Kiesoleva korra reguleerimisvaldkonnas vdivad uuritavad olla haiglas
ravil vdi konsultatsioonil viibinud/viibivad isikud; haiglas ravil voi
konsultatsioonil viibinud/viibivatelt isikutelt parinev bioloogiline materjal;
haigla tootajad; haiglas produtseeritud andmed suulisel, kirjalikul voi




elektroonsel  kujul;  haigla  struktuuriiiksused;  haiglale  kuuluv
immateriaalne-, kinnis- v3i vallasvara.

2.2. Uurimist66 Eibiviija ehk uurija on iga filisiline v3i juriidiline isik, kes osaleb
uurimistdd planeerimisel, andmete kogumisel ja toStlemisel ning uurimistdo
tulemuste interpreteerimisel.

2.2.1. Kdiesoleva korra reguleerimisvaldkonnas voivad uurimistdd lébiviijad olla
haigla tootajad ja isikud, kes ei toota haiglas.

2.3. Uurimist66 meetodi/tulemuste esitlemine hdlmab mistahes suulist, kirjalikku
v&i elektroonset uurimistdd meetodi/tulemuste levitamist.

2.3.1. Kiesoleva korra reguleerimisvaldkonnas  tihendab  uurimistdd
meetodi/tulemuste esitlemine véljaspool haiglat uurimistoo
meetodi/tulemuste esitlemist isikutele, kes pole haigla tootajad.

2.4. Ulidpilastos on illidpilase poolt ldbiviidav uurimistdo.

2.4.1. Uliopilane on isik, kes on vastu vdetud (immatrikuleeritud) kdrgkooli
rakenduskdorghariduse-,  bakalaureuse-, ~magistri-, ~doktoridppe voi
bakalaureuse- ja magistridppe integreeritud dppekavadel pdhineva dppe
tidiskoormusega v3i osakoormusega dppesse.

Uurija poolt esitatavad dokumendid

3.1. Dokumendid esitatakse elektroonselt e-posti aadressil uurimistoo@itk.ee .

3.2. Vormikohane taotlus (Lisa 1).

3.3. Lisad: ankeet v&i kilsimustik, intervjuu kiisimused, labiviidavate testide Kirjeldus,
meditsiiniuuringute  eetikakomitee  kooskolastuse  taotlus  ja  uuritava
informeeritud ndusoleku vorm juhtudel, kui uurimistodsse kaasatakse patsiendid
v3i uuringus kasutatakse patsientide/to6tajate terviseandmeid; iilidpilastoode
korral Oppeasutuse volitatud esindaja poolt allkirjastatud kinnitus antud
uurimistd6 aktsepteerimise kohta.

Dokumentide liikumine

4.1. Teadusosakonna sekretir kontrollib ndutud dokumentide olemasolu, vajadusel
votab tthendust uurijaga ning esitab ndude puuduvate dokumentide esitamiseks
voi andmete parandamiseks.

42. Otsuse uurimistdd ldbiviimise kohta teeb Uurimistsdde hindamise komisjon
(edaspidi komisjon) (punkt 5).




4.3. Teadusosakonna sekretir edastab elektroonselt taotluse ja lisad komisjoni
likkmetele kdigi ndutud dokumentide lackumise péeval.

4.4. Komisjoni koosolekul tulevad arutlusele taotlused, mis on esitatud jooksva kuu
esimeseks pédevaks.

4.5. Teadusosakonna sekretir edastab komisjoni otsuse uurijale e-posti teel hiljemalt
jooksva kuu 15-ndaks pdevaks.

4.6. Teadusosakonna sekretér teavitab e-posti teel haigla kliinikus v&i muus
struktuuriiiksuses uurimistdd ldbiviimiseks antud ndusolekust vastava Kliiniku
juhatajat ja dendusjuhti v3i struktuuriiiksuse juhti samaaegselt uurijale komisjoni
otsuse edastamisega.

4.7. Juhul, kui uurimist6d labiviimiseks antakse esialgne luba (punkt 5.5.1.2), esitab
uurija enne uurimistdd labiviimise alustamist teadusosakonna sekretirile
eetikakomitee kooskdlastuse koopia.

4.8. Teadus- ja arenduskeskus vastutab esitatud dokumentide sdilitamise eest.

4.8.1. E-dokumendihaldusesse lisatakse uurimistsdga seonduvad dokumendid:
uurimistso taotlus, uurija poolt koos taotlusega esitatud lisadokumendid,
komisjoni esialgne ja/voi 15plik otsus; juhtudel, mil uuringu labiviimiseks
on vajalik meditsiiniuuringute eetikakomitee kooskdlastus, eetikakomitee
kooskdlastuse taotlus ja eetikakomitee otsus.

4.8.2. Aruandlusaasta  Idpus  eemaldatakse e-dokumendihaldusest  ja
arhiveeritakse dokumendid, mis on seotud haiglas labiviimiseks luba mitte
saanud uurimistdodega voi uurimistdddega, mille andmekogumine on
haiglas 16ppenud. Aruandlusaasta 1dpus vdtab teadusosakonna sekretdr
elektronposti teel ithendust aruandlusaasta viltel uurimistdd labiviimiseks
loa saanud uurijatega ning selgitab uuringu andmekogumise staatuse
haiglas; andmekogumine loetakse Idppenuks uurija vastavasisulise
kirjaliku kinnituse alusel (e-kiri meiliaadressil uurimistoo@itk.ee).

4.9. Teadusosakonna sekretdr peab haiglas labiviidud uurimistédde registrit, millesse
on kantud: uurimistd registreerimise number e-dokumendihalduses, uurija nimi,
illigpilastod korral kooli nimetus, uurimist6d nimetus, komisjoni [dpliku loa
andmise kuupiev, andmekogumise ISppemise kuupgev, loetelu teadus- ja
arenduskeskuse poolt séilitatavatest uurimistdoga seotud dokumentidest. Teadus-
ja arenduskeskus siilitab registrit tahtajatult.

4.10.Teadus- ja arenduskeskus siilitab koopiaid korgkoolides kaitstud I15putdddest,
milles on kasutatud haiglas libiviidud uurimistddde kéigus kogutud andmeid, ja
muid elektroonilisel kujul vdi paberkandjal iilevaateid registreeritud
uurimistodde tulemustest.




5. Uurimistéode hindamise komisjon

5.1. Komisjon on viieliikmeline. Komisjoni koosseisu kinnitab nimeliselt juhatuse
esimees kiskkirjaga kolmeks aastaks.

5.2. Komisjon valib oma liikmete hulgast esimehe ja aseesimehe.

5.3. Komisjoni iilesanded

3.3.1.

5.3.2.

3.3.3.

Vaatab l4bi esitatud dokumendid.

Korrektselt vormistatud dokumentide korral annab hinnangu uurimistdd
sisulisele, eetilisele ja meetodilisele sobivusele haiglas labiviimiseks.

Vormistab komisjoni otsuse (Lisa 2).

5.4. Komisjoni digused ja kohustused

5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.
5.4.4.
5.4.5.

5.4.6.

5.4.7.

5.4.8.

5.4.9.

Oigus nduda taotlejalt korrektselt vormistatud dokumentide esitamist.

Oigus esitada taotlejale kiisimusi esitatud dokumentide ja uurimistdd
kohta.

Oigus kaasata uurimistdole hinnangu andmise protsessi konsultante.

Oigus positiivse hinnangu korral lubada uuringu labiviimist haiglas.
Kohustus positiivse hinnangu korral kooskdlastada uuringu ldbiviimine
vastava kliiniku juhataja ja dendusjuhi voi struktuuriiiksuse juhiga enne
loa andmist uuringu lébiviimiseks haiglas.

Oigus negatiivse hinnangu korral mitte lubada uuringu ldbiviimist haiglas.

Oigus nduda uurimistdd labiviijalt iilevaadet uurimistdd tulemustest.

Kohustus taotluse korral, mis kisitleb haigla patsientide ja/voi tootajate
rahulolu uurimist, informeerida haigla kvaliteedijuhti ning arvestada
kvaliteedijuhi seisukohta otsuse tegemisel.

Kohustus haiglas labiviidava ja kiesolevat korda eirava uurimist6o
tuvastamise korral sellest informeerida haigla juhatust.

5.5. Komisjoni tagasiside andmise vormid

Dk s

Positiivse hinnangu korral antakse luba uuringu ldbiviimiseks koos
soovitud tingimustega tulemuste iilevaate kohta, isikuandmeid
kasutatavate uurimistddde korral médratletakse andmete isikustatuse aste.

5.5.1.1. Kirjalik luba vormistatakse esialgse voi Idplikuna.




5.5.1.2. Esialgne Kkirjalik luba vormistatakse juhul, kui uurimistoo
labiviimiseks on vajalik eetikakomitee (Tallinna
Meditsiiniuuringute  Eetikakomitee ~ vdi  Tartu Ulikooli
Inimuuringute eetika komitee) kooskdlastus. Esialgse loa pShjal
vormistatakse  1oplik luba koheselt peale eetikakomitee
kooskdlastuse esitamist; 16pliku loa vormistamiseks pole
komisjoni koosoleku kokkukutsumine vajalik. Kui eetikakomitee
ndudmisel on enne kooskdlastuse andmist uurimistdd projekti voi
uurimistddga seotud dokumentidesse sisse viidud muudatusi,
esitab uurija muudetud dokumendid koos eetikakomitee
kooskdlastusega.

5.5.2. Negatiivse hinnangu korral vormistatakse kirjalik keeldumine uuringu
labiviimisest koos pShjendusega.

5.5.3. Komisjoni otsused kinnitab allkirjaga komisjoni esimees vOi aseesimees.

5.5.4. Komisjoni ndusolek uurimistod labiviimiseks avaldatakse haigla
siseveebis.

5.6. Komisjoni tookorraldus

5.6.1. Komisjoni otsused vdetakse vastu kord kuus jooksva kuu esimese vdi teise
toonadala jooksul toimuvatel koosolekutel.

5.6.2. Kui jooksva kuu esimeseks kuupéevaks taotlusi laeckunud pole, on
komisjonil digus koosolek dra jdtta.

5.6.3. Komisjoni otsused pdhinevad konsensusel.

5.6.4. Komisjon on otsustusvdimeline, kui otsuse tegemises osalevad vdhemalt
kolm komisjoni liiget.

5.6.5. Komisjoni koosolekud protokollitakse. Protokollid séilitatakse e-
dokumendihalduses ithe aasta viltel, misjdrel arhiveeritakse kaheks
aastaks.

6. Haigla elektrooniliste andmebaaside ja paberarhiivi kasutamine uurimistoo
ldbiviimisel

6.1. Elektroonilised andmebaasid

6.1.1. Isikustamata andmed viljastatakse uurijale IT-teenistuse poolt komisjoni
otsuse alusel.

6.1.2. Isikustatud andmete kasutamisel:




6.1.2.1. uurijad, kes on haigla totajad, teostavad andmeotsingu haigla
infosiisteemis, markides siisteemi pdhjendusaknasse teadust6o”
ja uurimistdd e-dokumendihalduse registreerimise numbri;

6.1.2.2. uurijatele, kes ei todta haiglas, viljastab IT-teenistus komisjoni
otsuse alusel ajutise haigla infosiisteemi kasutusloa tingimusel, et
uurijal on s8lmitud haiglaga konfidentsiaalsusleping; uurijad
teostavad uurimistod andmeotsingu haigla infosiisteemis,
mirkides siisteemi pShjendusaknasse ,teadust66” ja uurimistdo e-
dokumendihalduse registreerimise numbri.

6.2. Paberarhiiv viljastab isikustatud andmeid komisjoni otsuse alusel tingimusel, et
uurijal on sdlmitud haiglaga konfidentsiaalsusleping.

7. Uurimist56 libiviija digused ja kohustused

7.1. Kohustus hoida saladuses uurimistod kéigus teatavaks saanud konfidentsiaalset
infot ja kinnitada seda allkirjaga.

7.2. Kohustus esitada teadus- ja arenduskeskusele sdilitamiseks koopia korgkoolis
kaitstud 15putdost, milles on kasutatud haiglas l4biviidud uurimistod kaigus
kogutud andmeid, v&di muu elektroonilisel kujul voi paberkandjal iilevaade
registreeritud uurimistédde tulemustest.

7.3. Kohustus uurimistods kasutatavaid isikustatud andmeid toodelda ja siilitada
vastavalt digusaktidele.

7.4. Oigus rahastatavate uurimistoode korral kasutada haigla raamatupidamisteenust
vastavalt sisekorraeeskirjadele.




