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Vastus 09.05.2024 selgitustaotlusele

Lugupeetud dr Padrik

Esitasite 09.05.2024 selgitustaotluse Terviseametile ja Tartu Ulikoolile seoses Tartu Ulikooli poolt
loodud Eesti geenivaramu geenidoonorite veebiportaaliga "Minu Geenivaramu" (edaspidi doono-
riportaal). Selgitustaotluses esitasite kaks kiisimust:

1) Milliste diguslike regulatsioonide alusel toimub praegu Tartu Ulikooli poolselt haigusris-
kide ja farmakogeneetilise info andmine 210 000 Eesti inimesele?

2) Milliseid tarkvaralisi in vitro meditsiiniseadmeid kasutatakse?

Esmalt rohutan, et selgitustaotluse esitamise hetkel (09.05.24) ei olnud doonoriportaal geenidoo-
noritele avatud. Seni on doonoriportaali testitud piiratud geenidoonorite gruppidega Eesti bioee-
tika ja inimuuringute ndukogu kooskolastusel. Doonoriportaal plaanitakse koikidele geenidoono-
ritele kéttesaadavaks teha kdesoleva aasta juunikuu jooksul.

Tartu Ulikool kisitleb Moodulit | ja Moodulit II asutusesiseste meditsiiniseadmetena EL méiruse
2017/746 artikli 5(5) ja meditsiiniseaduse § 26 mattes.

Doonoriportaali kaudu kuvatakse portaalis vajaliku nousoleku andnud geenidoonoritele teavet
teist tiilipi diabeedi ja siidame isheemiatove geneetilise eelsoodumuse ja koguriski ning 37 toime-
aine metaboliseerimise (ainevahetuse) geneetilise eelsoodumuse kohta. Need andmed on eelnevalt
arvutatud vastavalt Moodul 1 ja Moodul 11 abil. Ulejisinud osas jisivad doonoriportaali funkt-
sioonid viljapoole EL méiruse 2017/746 rakendusala.

Meditsiiniseadme seaduse § 26 15ike 1 jargi voib meditsiiniseadme asutusesiseseks valmistajaks
olla ka teadus- ja arendusasutus. Meditsiiniseadme seaduse muutmise seletuskirjas on méargitud,
et EL mééruse 2017/746 artikkel 5(5) kasutab terminit "tervishoiuasutus", millele puudub Eesti
Oiguses vaste. Seletuskirja jargi on Eesti diguse tdhenduses sellised asutused eelkdige tervishoiu-
teenuseosutajad ning teadus- ja arendusasutused. Sellise asutuse peamine eesmérk peab seletus-
kirja jérgi olema patsientide hooldamine vdi ravimine voi rahvatervise edendamine.’

Inimgeeniuuringute seaduse § 3 Ig 1 punkti 3 jirgi on Tartu Ulikooli kohustus geenivaramu pida-
jana muuhulgas rakendada geeniuuringute tulemusi rahva tervise parandamiseks. Sestap on Tartu
Ulikool meditsiiniseadme seaduse mdttes teadus- ja arendusasutus, kes vdib olla meditsiiniseadme
asutusesiseseks valmistajaks.

! Meditsiiniseadme seaduse muutmise ja sellega seonduvalt teiste seaduste muutmise seaduse eelndu seletuskiri, 1k
18-19.
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Tartu Ulikool on Terviseametile saatnud teavituse Moodul 1 ja Moodul II kasutusele votust
19.02.2024.

EL maiiruse 2017/746 artikli 5(5) punkti f jirgi avalikustamisele kuuluva teabe on Tartu Ulikool
avalikustanud genoomika instituudi veebilehel: https://genomics.ut.ee/et/sisu/meditsiiniseadmed
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