
KINNITATUD

,*flTi-'11'!tii5:*1'5J:
Uurimistiiiide tiibiviimine AS lda-Tallinna Keskhaiglas

l. Utdsetted

1.1. Kaesoleva korra eesmlirk on reguleerida uurimist66de, sealhulgas iili6pilast66de,
liibiviimist AS lda-Tallinna Keskhaiglas (edaspidi haigla)'

1.2. Kiiesolev kord sfltestab:

1.2.1. uurimist06 labiviimise loa taotlemise haiglas, uurija kohustused ja

6igused;

1.2.2. uurimist6dde hindamise komisjoni tddkorralduse, kohustused ja 6igused;

| .2.3 . haigla omandusse kuuluvate andmete kasutam ise uurim ist0,0
liibiviimiseks;

I .2.4. l6biviidava uurimist60 registreerimise ja uurimistOOga seonduvate
dokumentide sdilitamise haiglas.

1.3. K6esolev kord on kohustuslik k6igile uurijatele, kes soovivad l?ibiviidud

uurimist60 meetodit/tulemusi esitleda viiljaspool haiglat'

1.4. K6esolev kord ei reguleeri ravimite kliiniliste uuringute libiviimist haiglas
(reguleeritud Meditsiiniuuringute labiviimise korraga haigla juhatuse otsus

24.11.08.a.).

1.5. Kiiesolev kord ei reguleeri haigla kvaliteedijuhi poolt koordineeritavaid ja

iilehaiglalisi uuringuid.

MOisted

2.1. Uurimist66 on tegevus, mille eesm6rgiks on produtseerida uut teadmist uuringu

objekti kohta ning mille kligus kogutakse andmeid andmeallikateks olevate

isiicute, objektide 1Oi sUsteemide (edaspidi uuritavate) vahendusel; kogutud

andmed t66deldakse kasutades kvantitatiivseid v6i kvalitatiivseid
andmet6iitlusmeetodeid; andmetO0tluse tulemused interpreteeritakse kasutades
varasemalt olemasolevat teadmist.

2.I.1. Kliesoleva korra reguleerimisvaldkonnas v6ivad uuritavad olla haiglas
ravil v6i konsultatsioonil viibinud/viibivad isikud; haiglas ravil v6i

konsultatsioonil viibinud/viibivatelt isikutelt piirinev bioloogiline materjal;
haigla t0titajad; haiglas produtseeritud andmed suulisel, kirjalikul v6i



elektroonsel kujul; haigla struktuuriuksused; haiglale kuuluv
immateriaalne-, kinnis- v6i vallasvara.

2.2. Uurimisttid lflbiviija ehk uurija on iga fiiiisiline v6i juriidiline isik, kes osaleb
uurimistti6 planeerimisel, andmete kogumisel ja t06tlemisel ning uurimist06
tulemuste interpreteerimisel.

2.2.1. K6esoleva korra reguleerimisvaldkonnas v6ivad uurimisttiO liibiviijad olla
haigla t06tajad ja isikud, kes ei t06ta haiglas'

2.3. Uurimistti0 meetodi/tulemuste esitlemine h6lmab mistahes suulist, kirjalikku
v6i elektroonset uurimist66 meetodi/tulemuste levitamist'

2.3.1. Kdesoleva korra reguleerimisvaldkonnas t6hendab uurimist0ti
meetodi/tulemuste esitlemine v?iljaspool haiglat uurimist66
meetodiltulemuste esitlemist isikutele, kes pole haigla tiiotajad.

2.4. Un6pilast00 on iiliOpilase poolt ldbiviidav uurimistdO.

2.4.1. Uliopilane on isik, kes on vastu v6etud (immatrikuleeritud) k6rgkooli
rakenduskorghariduse-, bakalaureuse-, magistri-, doktori6ppe v6i
bakalaureuse- ja magistriOppe integreeritud Oppekavadel p6hineva 6ppe
tliskoormusega v6i osakoormusega Oppesse.

3. Uurija poolt esitatavad dokumendid

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

3.2. Vormikohane taotlus (Lisa l).

3.3. Lisad: ankeet v$i ktsimustik, intervjuu kiisimused, llbiviidavate testide kirjeldus,
meditsiiniuuringute eetikakomitee koosk6lastuse taotlus ja uuritava
informeeritud n-dusoleku vorm juhtudel, kui uurimistddsse kaasatakse patsiendid

v6i uuringus kasutatakse patsientide/tOtltajate terviseandmeid; iili6pilastdd,de
korral 6ppeasutuse volitatud esindaja poolt allkirjastatud kinnitus antud

uurimistO0 aktsepteerimise kohta'

4. Dokumentide liikumine

4.1. Teadusosakonna sekretiir kontrollib
v6tab Ohendust uurijaga ning esitab
v6i andmete parandamiseks.

n6utud dokumentide olemasolu, vajadusel
n6ude puuduvate dokumentide esitamiseks

4.2. Otsuse uurimistOO l6biviimise kohta teeb
(edaspidi komisjon) (Punkt 5).

hindamise komisjon



4.3. Teadusosakonna sekretflr edastab elektroonselt taotluse ja lisad komisjoni

liikmetele k6igi nOutud dokumentide laekumise pSeval.

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

esimeseks p6evaks.

4.5. Teadusosakonna sekretar edastab komisjoni otsuse uurijale e-posti teel hiljemalt
jooksva kuu I S-ndaks Plevaks'

4.6. Teadusosakonna sekretdr teavitab e-posti teel haigla kliinikus v6i muus

struktuuriuksuses uurimist66 ldbiviimiseks antud n6usolekust vastava kliiniku
juhatajat ja 6endusjuhti v6i struktuuriiiksuse juhti samaaegselt uurijale komisjoni

otsuse edastamisega.

4.7. Juhul, kui uurimist06 labiviimiseks antakse esialgne luba (punkt 5.5.1.2)' esitSb

uurija enne uurimist06 labiviimise alustamist teadusosakonna sekretdrile

eetikakomitee koosk6lastuse koopia.

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

4.8.1. E-dokumendihaldusesse lisatakse uurimistdOga seonduvad dokumendid:

uurimist66 taotlus, uurija poolt koos taotlusega esitatud lisadokumendid,

komisjoni esialgne jalvOi l-Optik otsus; juhtudel, mil uuringu liibiviimiseks

on vajalik meditsiiniuuringute eetikakomitee kooskOlastus, eetikakomitee

koosk6lastuse taotlus ja eetikakomitee otsus'

4.8.2. Aruandlusaasta l6pus eemaldatakse e-dokumendihaldusest ia
arhiveeritakse dokumindid, mis on seotud haiglas l?ibiviimiseks luba mitte

saanud uurimistoodega v6i uurimistoodega, mille andmekogumine on

haiglas l6ppenud. Aiuandlusaasta l6pus v6tab teadusosakonna sekretiir

ele[tronposii teel iihendust aruandlusaasta v6ltel uurimistdd ldbiviimiseks

loa saanud uurijatega ning selgitab uuringu andmekogumise staatuse

haiglas; andmekogrimine loetakse loppenuks uurija vastavasisulise

tcirj atitcu kinnituse alusel (e-kiri meiliaadressil uurimistoo@itk.ee).

4.9. Teadusosakonna sekret6r peab haiglas llbiviidud uurimistOOde registrit, millesse

on kantud: uurimist6ii registreerimise number e-dokumendihalduses, uurija nimi,

iiliopilastoti korral kooli nimetus, uurimistoo nimetus, komisjoni lopliku loa

andmise kuup6ev, andmekogumise loppemise kuupiiev, loetelu teadus- ja

arenduskeskuse poolt siiilitatavatest uurimistOdga seotud dokumentidest' Teadus-

j a arenduskeskus stiilitab re gistrit tiihtaj atult'

4.lg.Teadus- ja arenduskeskus siiilitab koopiaid k6rgkoolides kaitstud l6put00dest,

milles on kasutatud haiglas l6biviidud uurimist0dde kEigus kogutud andmeid, ja

muid elektroonilisel kujul v6i paberkandjal iilevaateid registreeritud

uurim istiiOde tulemustest.



5. Uurimistiiiide hindamise komisjon

5.1. Komisjon on viieliikmeline. Komisjoni koosseisu kinnitab nimeliselt juhatuse

esimees klskkirjaga kolmeks aastaks.

5.2. Komisjon valib oma liikmete hulgast esimehe ja aseesimehe'

5.3. Komisioni iilesanded

5.3.1. Vaatab l[bi esitatud dokumendid.

5.3.2. Konektselt vormistatud dokumentide korral annab hinnangu uurimist6'0
sisulisele, eetilisele ja meetodilisele sobivusele haiglas ldbiviimiseks.

5.3.3. Vormistab komisjoni otsuse (Lisa 2).

5.4. Komisjoni Oigused ja kohustused

5.4.1. Oigus n6uda taotlejalt korrektselt vormistatud dokumentide esitamist.

5.4.2. 6igus esitada taotlejale ktisimusi esitatud dokumentide ja uurimist66
kohta.

oigus kaasata uurimistiiole hinnangu andmise protsessi konsultante.

Oigus positiivse hinnangu korral lubada uuringu lflbiviimist haiglas.

Kohustus positiivse hinnangu korral koosk6lastada uuringu lZibiviimine

vastava klilniku juhataja ja Oendusjuhi v6i struktuuriiiksuse juhiga enne

loa andmist uuringu ltibiviimiseks haiglas.

6igus negatiivse hinnangu korral mitte lubada uuringu liibiviimist haiglas.

oigus n6uda uurimist60 labiviijalt tilevaadet uurimist06 tulemustest.

Kohustus taotluse korral, mis kesitleb haigla patsientide ialvli tiiOtajate

rahulolu uurimist, informeerida haigla kvaliteedijuhti ning arvestada

kvaliteedijuhi seisukohta otsuse tegemisel.

5.4.g. Kohustus haiglas l6biviidava ja kiiesolevat korda eirava uurimist66
tuvastamise korral sellest informeerida haigla juhatust'

5.5. Komisjoni tagasiside andmise vormid

5.5.1. Positiivse hinnangu korral antakse luba uuringu ltibiviimiseks koos

soovitud tingimustega tulemuste tilevaate kohta, isikuandmeid
kasutatavate uurimistodde korral miiiiratletakse andmete isikustatuse aste.

5.5.1.1. Kirjalik luba vormistatakse esialgse v6i lOplikuna'

5.4.3.

5.4.4.

5.4.5.

5.4.6.

5.4.7.

5.4.8.



5.5.1.2. Esialgne kirjalik luba vormistatakse juhul, kui uurimist60
liibiviimiseks on vajalik eetikakomitee (Tallinna

Meditsiiniuuringute Eetikakomitee v6i Tartu Ulikooli
Inimuuringute Jetika komitee) koosk6lastus. Esialgse loa pdhjal

vormistatakse lOplik tuba koheselt peale eetikakomitee
kooskolastuse esitamist; lopliku loa vormistamiseks pole

komisjoni koosoleku kokkukutsumine vajalik. Kui eetikakomitee
noudmisel on enne koosk6lastuse andmist uurimist66 projekti vdi

uurimist6,6ga seotud dokumentidesse sisse viidud muudatusi,
esitab uurrja muudetud dokumendid koos eetikakomitee
koosk6lastusega.

5.5.2. Negatiivse hinnangu korral vormistatakse kirjalik keeldumine uuringu

ldbiviimisest koos p6hjendusega.

5.5.3. Komisjoni otsused kinnitab allkidaga komisjoni esimees v6i aseesimees.

5.5.4. Komisjoni n6usolek uurimist60 liibiviimiseks avaldatakse haigla

siseveebis.

5.6. Komisioni tOiikorraldus

5.6.1. Komisjoni otsused voetakse vastu kord kuus jooksva kuu esimese v6i teise

ttiOniidala jooksul toimuvatel koosolekutel'

5.6.2. Kui jooksva kuu esimeseks kuupaevaks taotlusi laekunud pole, on

komisjonil 6igus koosolek 6ra jfltta.

5.6.3. Komisjoni otsused p6hinevad konsensusel'

5.6.4. Komisjon on otsustusv6imeline, kui otsuse tegemises osalevad viihemalt

kolm komisjoni liiget.

5.6.5. Komisjoni koosolekud protokollitakse. Protokollid sliilitatakse e-

dokumendihalduses iihe aasta v6ltel, misjiirel arhiveeritakse kaheks

aastaks.

6. Haigla elektrooniliste andmebaaside ja paberarhiivi kasutamine uurimistiiti

liibiviimisel

6.1. Elektroonilised andmebaasid

6.1.1. Isikustamata andmed v6ljastatakse uurijale IT-teenistuse poolt komisjoni

otsuse alusel.

6.1.2. Isikustatud andmete kasutamisel:



6.1.2.I. uurijad, kes on haigla toiitajad, teostavad andmeotsingu haigla

infostisieem is, markldes stisteemi p6hjendusaknasse,,teadust60"
jauurimist66e.dokumendihalduseregistreerimisenumbri;

6.1.2.2. uurijatele, kes ei t60ta haigtas, vdljastab IT-teenistus komisjoni

otsrise alusel ajutise haigla infosiisteemi kasutusloa tingimusel, et

uurijal on s6imitud hiiglaga konfidentsiaalsusleping; uurijad

teoJtavad uurimistoo andmeotsingu haigla infostisteemis,

m6rkides siisteemi p6hjendusaknasse,,teadust06" ja uurimist60 e-

dokumendihalduse registreerimise numbri'

6.2. paberarhiiv v?iljastab isikustatud andmeid komisjoni otsuse alusel tingimusel, et

uurijal on s6lmitud haiglaga konfidentsiaalsusleping'

7. Uurimistiiii tflbiviija Oigused ja kohustused

7.1. Kohustus hoida saladuses uurimist06 kdigus teatavaks saanud konfidentsiaalset

infot ja kinnitada seda allkirjaga.

7.2. Kohustus esitada teadus- ja arenduskeskusele slilitamiseks koopia k6rgkoolis

kaitstud l6put66st, milles on kasutatud haiglas l6biviidud uurimistO0 kBigus

kogutud andmeid, v6i muu elektroonilisel kujul v6i paberkandjal iilevaade

registreeritud uurimistOOde tulemustest'

7.3. Kohustus uurimist66s kasutatavaid isikustatud andmeid tiiddelda ja sfiilitada

vastavalt Oigusaktidele.

7.4. Oigus rahastatavate uurimistOOde konal kasutada haigla raamatupidamisteenust

vastavalt sisekorraeeskirj adele'


