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Meditsiinikiirituse määruse muutmise määruse eelnõu
Täname, et saatsite Eesti Haiglate Liidule (edaspidi EHL) tutvumiseks ja esmaseks tagasisidestamiseks meditsiinikiirituse määruse muutmise määruse eelnõu kavandi.
EHL esitab määruse eelnõu kavandile järgmised märkused ja tõstatab alljärgnevad täpsustavad küsimused:

1. Meditsiinikiirituse määruse § 22 lõige 1 sätestab, et iga teadusuuringu, kliinilise uuringu või sõeluuringu, mis hõlmab meditsiinikiirituse protseduuri tegemist ja milles osalemisest saab isik diagnostika- või ravialast kasu, kavandamisel ja muutmisel küsib uuringu kavandaja põhjendatuse ning kiirgusohutuse ja kiirguskaitse tagamiseks hinnangu Terviseametilt, Keskkonnaametilt ja asjassepuutuvatelt erialaühendustelt.

Samas § 22 lõige 2 sätestab, et teadusuuringu või kliinilise uuringu, mis hõlmab meditsiinikiirituse protseduuri tegemist mittemeditsiinilisel eesmärgil, kavandamisel ja muutmisel teavitab uuringu kavandaja Keskkonnaametit.

Seega tekib olukord, kus täiesti tervete inimeste mittemeditsiinilisel kiiritamisel on kohustus uuringust lihtsalt teavitada, aga kui patsient saab kasu, siis selleks peab saama hinnangu vähemalt kolmest kohast. 
2. Määruse kohaselt tuleb kaasata “asjassepuutuvaid erialaühendusi”. Teeme ettepaneku täpsustada, milliseid eriaalühendusi on määruse § 22 lõikes 1 asjassepuutuvate erialaühenduste all silmas peetud. 
3. Vajab täpsustamist, kes on pädevad isikud erialaühendustes, kes selliseid otsuseid langetavad/hinnanguid annavad. Peame vajalikuks välistada olukordi, kus võib tekkida sisemiste huvide konflikt. 
4. Teeme ettepaneku täpsustada, millises vormis peavad hinnangud esitatud olema ja milline on hinnangu andmiseks ettenähtud aeg. Tegemist on üliolulise aspektiga, et tagada väikeriigi konkurentsivõime kliinilise teadustöö maastikul. 
5. Määruses on täpsustamata, kas hinnangu andmise eest on õigus nõuda tasu. Kui jah, siis kuidas kujuneb tasu määr ja kas tasule on ette nähtud piirmäärad?
6. Juhime tähelepanu, et ükski teadustöö rahvusvahelise avaldamise nõue ei sisalda viiteid Terviseameti, Keskkonnaameti ega asjassepuutuvate erialaühenduste lubadele. Seni on piisanud vaid Eetikakomitee kooskõlastusest.
7. Määruse § 5 lõige 1 sätestab, et meditsiinikiirituse protseduurile suunaja tagab meditsiinikiiritust saava isiku teavitamise protseduuri vajalikkusest, protseduuriga seotud kiirgusdoosist ja sellest tulenevast võimalikust kiirguskahjustuse riskist ning kui on asjakohane, siis protseduuri kliinilise tulemuslikkuse tagamiseks isiku ettevalmistuse protseduuriks, et tagada protseduuri tulemuslikkus ja kiirgusohutuse nõuete täitmine.
Teeme ettepaneku mitte lisada protseduurile suunajale kohustust teavitada patsienti protseduuri kiirgusdoosist. Euratom direktiivi artikkel 57 lõike 1 punkti d järgi sellist kohustust protseduurile suunajal ei ole. Direktiivi järgi peab teavitama üksnes kiirgusega seotud kasust ja ohtudest. Protseduurile suunaja ei saa teada protseduuri kiirgusdoosi, mis selgub alles pärast protseduuri tegemist. Selline nõue paneb protseduurile suunajatele ebamõistliku täiendava kohustuse, mida ei ole võimalik täita.
Kokkuvõtteks soovime rõhutada, et olukorras, kus Euroopa tervikuna liigub avatud teaduse suunas, et parandada Euroopa riikide teadusalast võimekust ja konkurentsivõimet, peaksime ka Eestis liikuma samas suunas ning otsustama lahenduste kasuks, mis sellele igakülgselt kaasa aitavad ning administratiivseid barjääre minimeerivad.
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