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Selgitustaotlus

Euroopa Liidus ja Eestis kehtiva digusruumi alusel, mis tuleneb Euroopa Liidu méairusest
2017/746 in vitro meditsiiniseadmete kohta, peavad haiguste geneetilisi riske ja
farmakogeneetilist infot andvad geenianaliiiisid olema teostatud in vitro
meditsiiniseadmetega.

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EL) 2017/746:

(10)Tuleks selgitada, et kdik testid, mis annavad teavet eelsoodumuse kohta teatava tervisliku
seisundi voi haiguse tekkeks (nt geenitestid), ja testid, mis annavad teavet, et ennustada
ravivastust vOi reaktsioone (nt sobivusdiagnostikaseade), on in
vitro diagnostikameditsiiniseadmed.

Artikkel 2, 16ige 2:

»in vitro diagnostikameditsiiniseade*“— meditsiiniseade, mis on reagent, reagentaine,
kalibraator, kontrollaine, testkomplekt, instrument, aparatuur, vahend, tarkvara voi stisteem,
mida kasutatakse eraldi voi teistega kombineerituna ja mille tootja on ette ndinud
kasutamiseks inimkehast saadud proovide, sealhulgas loovutatud vere ja kudede in

vitro uurimiseks teabe saamiseks tihe voi mitme jargmise nahtuse kohta:

c¢) eelsoodumus teatava tervisliku seisundi voi haiguse tekkeks;

e) ravivastuse vOi reaktsioonide prognoosimine;

f) ravimeetmete kindlaksmaaramine voi jalgimine.

Seega kasitleb antud regulatsioon nii geneetilisi hinnanguid haiguste riskidele kui ka
farmakogeneetilist informatsiooni.

Avaliku info kohaselt on Tartu Ulikool asunud Eestis andma inimestele geenidoonorite
portaali kaudu geneetilist informatsiooni siidame-veresoonkonnahaiguse ja 2. tiilibi diabeedi
geneetilise riski kohta, samuti 28 ravimi farmakogeneetika kohta, kasutades selleks
tarkvaralisi meditsiiniseadmeid.

Vt: https://novaator.err.ee/1609332782/eesti-geenidoonorite-portaal-annab-aimu-nii-
haigusriskidest-kui-ka-paritolust

Vt. ka lisatud esitlusfail:
Geenidoonorite portaali_tutvustus PerMed Selts final 2024-04-29.pdf, slaidid 11 ja 12,
samuti lingid slaidil 13.

Antud valdkonna reguleerimisel on dérmiselt oluline kohaldatava digusruumi selgus ja
arusaadavus koigile osapooltele. Vastavalt meditsiiniseadmete seadusele ja Terviseameti
infole peavad Eesti in vitro diagnostikameditsiiniseadmete tootjad voi Eestis asuvad volitatud
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esindajad Terviseametit teavitama seadme turule tulekust 1dbi meditsiiniseadmete
andmebaasi.

Praegu puudub meditsiiniseadmete andmebaasis aga info Tartu Ulikooli poolt kirjeldatud
tarkvaraliste meditsiiniseadmete kohta.

Eeltoodust tulenevalt ning juhindudes MSVS § 2 1g 2, § 3 ja § 6 palume nii Terviseametil kui
ka Tartu Ulikoolil selgitada:

1. milliste diguslike regulatsioonide alusel toimub praegu Tartu Ulikooli poolselt
haigusriskide ja farmakogeneetilise info andmine 210 000 Eesti inimesele?

2. milliseid tarkvaralisi in vitro meditsiiniseadmeid kasutatakse?

EL madruse 2017/746 artikkel 5 16ige 5 alusel ei kohaldata k&esolevas maaruses satestatud
ndudeid seadmete suhtes, mis on valmistatud ja mida kasutatakse Uksnes liidus asuvates
tervishoiuasutustes, kui taidetud on kdik jargmised tingimused:

a) seadmeid ei anta Ule teisele juriidilisele isikule;

b) seadmete valmistamine ja kasutamine toimub asjakohaste kvaliteedijuhtimissiisteemide
alusel,

c) tervishoiuasutuse labor vastab standardile EN I1SO 15189 vdi asjakohasel juhul siseriiklikele
sétetele, sealhulgas akrediteerimist kasitlevatele siseriiklikele satetele;

d) tervishoiuasutus pdhjendab oma dokumentatsioonis, et patsientide sihtrihma konkreetseid
vajadusi ei saa rahuldada voi ei saa asjakohasel toimivustasemel rahuldada mdne turul juba
kattesaadava samavaarse seadmega;

e) tervishoiuasutus esitab oma pédevale asutusele taotluse korral teabe selliste seadmete
kasutamise kohta, mis sisaldab nende valmistamise, muutmise ja kasutamise péhjendust;

f) tervishoiuasutus koostab deklaratsiooni, mille ta teeb avalikkusele kattesaadavaks ning mis
sisaldab jargmist:
1) seadmed valmistanud tervishoiuasutuse nimi ja aadress;
i) seadmete identifitseerimiseks vajalikud tUksikasjad;

i) kinnitus selle kohta, et seadmed vastavad kdesoleva méaaruse | lisas satestatud uldistele
ohutus- ja toimivusnduetele, ning kui see on kohaldatav, teave selle kohta, milliseid
ndudeid ei ole taielikult jargitud, koos asjakohaste pdhjendustega;

Teadupirast pole aga Tartu Ulikool tervishoiuasutus ega vasta ka ISO15189 standardile,
avalikkusele kéttesaadav deklaratsioon koos vastavate kinnitustega puudub.

Regulatsioonidele mittevastavuse korral digusaktide kohustuslikele nduetele palume Tartu
Ulikoolil antud kujul geneetilise haigusriskide ja farmakogeneetilise info andmine Eesti
inimestele 1dpetada. Kui Tartu Ulikooli tegevus geeniinfo andmisel inimestele vastab Eesti ja
Euroopa Liidu digusruumile, palume vastavat diguslikku pdhjendust.

Lugupidamisega,



/allkirjastatud digitaalselt/
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