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Sissejuhatus

Personaalmeditsiin on meditsiiniline mudel, mis kasutab indiviidide fenotulbi ja genotiubi
andmeid (naiteks molekulaarprofileerimine, piltdiagnostika, elustiili andmed) Sige ravistrateegia
valjatootamiseks Oigele isikule ja oOigeks ajaks, aga samuti haiguste tekke soodumuste
selgitamiseks, et 0igel ajal rakendada haiguse ennetuseks tdapsemad meetmed.
Personaalmeditsiin on seotud patsiendikeskse tervishoiu laiema mdistega, mille juures vbetakse
arvesse, et Uldiselt peavad tervishoiuststeemid patsiendi vajadustele paremini vastama.

Personaalmeditsiini peamiseks eesmargiks on pakkuda inimestele tervishoiuteenust, arvestades
nende individuaalseid isedrasusi, mis omakorda avab suure potentsiaali haiguste ravi ja
ennetamise valdkonnas. Uheks olulisemaks osaks personaalmeditsiini programmist ongi just
genoomiandmete efektiivsem ja laiapohjalisem kasutamine tervishoiuteenuste osutamise ja
muudel tervisedenduslikel eesmarkidel. Eestis on tegelikult juba vaga pikk kliinilise geneetika ja
personaalmeditsiini alane kogemus ja ajalugu.

Esimene meditsiinigeneetika vastuvétukabinet patsientidele loodi juba 1968. aastal; 2000. aastal
vOeti vastu inimgeeniuuringute seadus (IGUS) ja 2001. aastal loodi riikliku biopangana Eesti
geenivaramu. Eesti geenivaramu 20 tegutsemisaasta jooksul on tehtud kdérgetasemelist
rahvusvahelist teadust6dd, ehitatud infrastruktuur 210 000 geenidoonori liitumiseks
biopangaga ning on labi viidud esimesed personaalmeditsiini kliinilised juhtprojektid ning hiljuti
|I6ppes Tervise Arengu Instituudi juhitud rakendusprojekt ,Personaalmeditsiini rakendamine
Eestis” (2019-2023).

Paralleelselt teadus- ja rakendusuuringute ning Eesti geenivaramu tegutsemisega on joudsalt
arenenud Kkliiniline geneetika, kus viimase kimnendi jooksul on kasutusele véetud
ulegenoomsed anallisid, sh eksoomi sekveneerimine ja geenipaneelide uuringud ning
tuumorikoe molekulaarne profileerimine. Geneetilisi uuringuid kasutatakse koigis Eesti
suuremates haiglates aktiivselt rutiinse ravitéd osana. Tartu Ulikooli Kliinikumi ja P&hja-Eesti
Regionaalhaigla koostd6s on loodud aktiivselt toimiv kasvajate molekulaarne kasvajakonsiilium
(molecular tumor board), mis on heaks naiteks toimivast personaalmeditsiinialasest koostoost
erinevate raviasutuste vahel ja tiidab Vahitérje tegevuskava 2021-2030" eesmérke.

Suureks eeliseks personaalmeditsiini ja genoomika laialdasele rakendamisele Eestis on juba
olemasolev tsentraliseeritud tervise infostisteem (TIS). Personaalmeditsiini rakendusprojekti
kaigus loodi TISi osana Genoomiandmete Infoststeem (GAIS) ja sellega liidestatud geneetiliste
riskimudelite halduse ja seire keskkond ning arvutuskeskkond. Lisaks on plaanitud veel
ndusolekute infoslisteem ja personaalsete tervise- ja ravisoovituste keskkond. Seega on alus
riiklikule personaalmeditsiini toetavale infostusteemile loodud. Samas on hetkel GAISi

1, Vahitérje tegevuskava 2021 — 2030" Kattesaadav: https://tai.ee/et/valjaanded/vahitorje-tegevuskava-
2021-2030, 15.12.2023.

B 0% ey


https://tai.ee/et/valjaanded/vahitorje-tegevuskava-2021-2030
https://tai.ee/et/valjaanded/vahitorje-tegevuskava-2021-2030

Personaalmeditsiini pikaajaline programm aastateks 2024-2034

funktsionaalsus piiratud, olles loodud vaid piiratud sisendandmete koguna kesksesse siisteemi
liidestatud tarkvaralistele meditsiiniseadmetele.

Lisaks on Eesti liitunud 2018. aastal Ule-euroopalise 1+ miljoni genoomi
koostoodeklaratsiooniga ning on osaline selle jatkuprojektides Beyond 1 Million Genomes ehk
B1MG? ja Genomic Data Infrastructure ehk GDI®. Need projektid loovad aluse Euroopa Liidu
likmesriikide Uleseks genoomiandmete standardite loomiseks ja andmevahetuse
vOimaldamiseks. Seejuures on loodava andmetaristu keskseks ideeks fodereeritus, st et andmed
hoiustatakse igas liikmeriigis, kuid tagatakse neile turvaline ligipdas erinevate teadus- ja
tervishoiurakenduste jaoks. Tartu Ulikooli ja Tartu Ulikooli Kliinikumi baasile luuakse Euroopa
Horisont meetme “Teaming for Excellence” ja Eesti riigi kaasrahastusel personaalmeditsiini
arenduskeskus.

Personaalmeditsiin, nagu ulal defineeritud, ei hdlma vaid genoomiandmeid. Personaalmeditsiini
teenustes tuleks ideaalmaailmas arvesse votta koiki konkreetse inimese tervist potentsiaalselt
mdojutavaid andmeid (sh teisi terviseandmeid, tervisekditumist puudutavaid andmeid,
keskkonnaandmeid, sotsiaal-majanduslikke andmeid, jne). Seega on personaalmeditsiini
rakendamise peamiseks eelduseks hasti toimiv andmevahetussisteem ning andmete
kasutamine nii esmastel eesmarkidel (sh tervishoiuteenuste osutamiseks) kui ka teisestel
eesmarkidel (sh teadus- ja arendustegevuseks). Euroopa Liidu strateegiate valguses omavad siin
seejuures Uha enam tahtsust ka piiriilesed andmevahetussiisteemid ning nende reguleerimiseks
loodav digusruum.

Arvestades, et inimkeskne lahenemine ja individuaalse vastutuse suurenemine muutuvad
dlemaailmselt jarjest enam kaasaegse tervishoiuslisteemi osaks, omavad personaalmeditsiini
teenuste arendamine ning labivalt kogu terviseslisteemis protsesside muutmine olulist
majanduspotentsiaali, kuna paraneb v&imekus haiguste ennetamiseks, tdpsemaks
diagnoosimiseks ja raviks ning seega tervena elatud eluaastate kasvuks. Personaalmeditsiini
teenuste suurem rakendamine koos tervishoiuprotsesside imberkujundamisega vdimaldavad
luua uuenduslikke lahendusi ja sillutada teed téhusamale ja majanduslikult jatkusuutlikumale
tervishoiustisteemile. Samas eeldab potentsiaali realiseerimine seniste paradigmade muutmist,
uuenduste tervitamist ning aktiivset rakendamist kogu thiskonna poolt.

Kaesoleva programmi koostamiseks viidi labi uuring, mille kdigus kaardistati viie erineva
personaalmeditsiini fookusvaldkonna probleemkohad ja véljakutsed, arengusuunad ja
ettepanekud ning lepiti kokku md&ddikud ja eesmargid fookusvaldkondade 16ikes. Samuti
anallusiti, milliseid digusakte on vaja taiendavalt luua voi taiendada, et personaalmeditsiin saaks
Eestis areneda taitmaks selles peituvat potentsiaali, arvestades ka Euroopa andmeruumi
vbimaldava éigusruumi arengutega.

Kuna personaalmeditsiini puhul on tegemist nii teaduslikus kui kliinilises vaates vaga kiiresti
areneva ning pidevas muutuses oleva valdkonnaga, tuleb ka personaalmeditsiini pikaajalist

2 Beyond 1 Million Genomes. Kattesaadav: https://b1mg-project.eu/, 15.12.2023.
3 Genomic Data Infrastructure. Kattesaadav: https://gdi.onemilliongenomes.eu/, 15.12.2023.
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programmi kasitleda perioodilist labivaatamist, taiendamist ning kaasajastamist vajava
dokumendina.
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Euroopa Parlamendi ja Noukogu maarus (EL) nr 536/2014, 16. aprill 2014,
milles kasitletakse inimtervishoius kasutatavate ravimite kliinilisi uuringuid ja
millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/20/EU

Euroopa Parlamendi ja N6ukogu maarus (EL) 2022/868,

30. mai 2022, Euroopa andmehalduse kohta ning millega muudetakse
maarust (EL) 2018/1724 (andmehalduse mé&arus)

Euroopa Ravimitootjate Liit (inglise keeles The European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations)

Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja Noukogu méaarus Ghtse Euroopa
terviseandmeruumi kohta

Euroopa Liit

Genoomiandmete Infosiisteem

Euroopa Parlamendi ja Noukogu maarus (EL) 2016/679, 27. aprill 2016,
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maéarust (EU) nr 178/2002 ja maarust (EU) nr 1223/2009 ning millega
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Tervise Arengu Instituut

Tervishoiutdotaja

riiklik tervise infostisteem
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Tartu Ulikool
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1. Moiste , personaalmeditsiin”

Uuringu labiviimiseks tuli  kokku leppida personaalmeditsiini  kui mdiste sisus.
Personaalmeditsiini kui Gigusmoistet ei ole Oigusaktides Eesti ega Euroopa Liidu tasandil
defineeritud. Euroopa Liidu N&ukogu on personaalmeditsiini mdistet selgitanud oma
soovitustes® jargmiselt:

L EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

8. MARGIB, et méiste ,personaalmeditsiin” kohta puudub (ihiselt kokkulepitud mdiciratlus.
Sellest olenemata valitseb laialdane arusaam, et personaalmeditsiin viitab meditsiinilisele
mudelile, mis kasutab indiviidide fenotiiiibi ja genotiiiibi andmeid (nditeks
molekulaarprofileerimine, piltdiagnostika, elustiili andmed) 0ige ravistrateegia
vdljatéotamiseks oigele isikule ja bigeks ajaks, aga samuti haiguste tekke soodumuste
selgitamiseks, et oigel ajal rakendada haiguse ennetuseks tdpsemad meetmed.
Personaalmeditsiin on seotud patsiendikeskse hoolduse laiema méistega, mille juures
voetakse arvesse, et lldiselt peavad tervishoiustisteemid patsiendi vajadustele paremini
vastama,”

Sotsiaalministeerium on personaalmeditsiini mdistet sisustanud teaduskirjanduse kaudu,
réhutades, et personaalmeditsiini moiste maaratlus teadusartiklites on véga varieeruv ning asjas
muutuv, ulatudes vdga laiast vdga kitsani.®> Kokkuvétvalt soovitatakse personaalmeditsiini
eeluuringu juhtrihma poolt personaalmeditsiini kasitleda, kui:

Jindividuaalsete geno- ja fenotiiiibi andmete poéhjal arvutusliku analiiiisiga leitud
individuaalsete riskide tdendosustele ning otsusetoe soovitustele toetuvat haiguste
ennetust, diagnostikat ja ravi. Personaalmeditsiinile toetuva tervishoiu eesmdrgiks on
preventiivse, prognoosiva ja (nimesi kaasava ldhenemise ulatuslikum juurutamine
tervishoius."

4 Teave Euroopa Liidu institutsioonidelt, organitelt ja asutustelt. N6ukogu jareldused patsiendi vajadustele
kohandatud personaalmeditsiini kohta. (2015/C 421/03) Kattesaadav:
https://op.europa.eu/et/publication-detail/-/publication/f416ce37-a48c-11e5-b528-01aa75ed71al,
25.11.2023.

> ,Ulevaade personaalmeditsiini mdiste Ulevaade personaalmeditsiini mdistearengust arengust
teaduskirjanduses  teaduskirjanduses”. Kattesaadav: https://www.sm.ee/sites/default/files/content-
editors/eesmargid ja tegevused/Personaalmeditsiin/personmed moiste arengud 5juuni2015.pdf,
25.11.2023.

6 Ulevaade personaalmeditsiini maiste Ulevaade personaalmeditsiini mdistearengust arengust
teaduskirjanduses  teaduskirjanduses”. Kattesaadav: https://www.sm.ee/sites/default/files/content-
editors/eesmargid ja tegevused/Personaalmeditsiin/personmed moiste arengud 5juuni2015.pdf,
25.11.2023, 1k 11.
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Uuringu kaigus lahtuti jargmisest veidi kohandatud sénastusega personaalmeditsiini mdistest:

.Personaalmeditsiini pikaajalise programmi loomise kontekstis ldhtume laialdaselt tunnustatud
personaalmeditsiini mddratlusest, mille kohaselt on personaalmeditsiin meditsiiniline mudel, mis
kasutab indiviidide fenotiilibi ja genotiiiibi andmeid (nditeks molekulaarprofileerimine,
piltdiagnostika, elustiili andmed) bige ravistrateegia viljatootamiseks bigele isikule ja 6igeks ajaks,
aga samuti haiguste tekke soodumuste selgitamiseks, et oigel ajal rakendada haiguse ennetuseks
tdpsemad meetmed. Personaalmeditsiin on seotud patsiendikeskse tervishoiu laiema mobistega,
mille juures véetakse arvesse, et lildiselt peavad tervishoiusiisteemid patsiendi vajadustele
paremini vastama. Uheks olulisemaks osaks personaalmeditsiini programmist on seejuures
genoomiandmete kasutamine tervishoiuteenuste osutamise ja muudel terviseedenduslikel
eesmdrkidel.”

2. Uuringus kasutatud metoodika

Sisendi saamiseks valdkonna ekspertidelt viisime labi viis fookusgrupi arutelu, mille tulemusel
kaardistasime laiapdhjaliselt fookusvaldkondade hetke probleemkohad ja valjakutsed,
arengusuunad ja ettepanekud, mdddikud ja eesmargid.

Fookusgrupi arutelude labiviimisel kasutasime poolstruktureeritud kisimustikku, mis véimaldas
koguda osalejatelt vajaliku info ning arvamused, mida hilisemas analliUsis kasutada, samas andis
fookusgrupi juhile vdimaluse juhtida vestlust vastavalt osalejate poolt esile t&stetud olulistele
aspektidele ning keskenduda antud fookusgrupi osalejate hulgas olulisemaks peetavale
temaatikale.

Igasse fookusgrupi arutelusse kaasasime voimalusel 5-8 osalejat erinevatest eelpoolnimetatud
fookusvaldkondadest: patsientide esindajad, kliinilise meditsiini esindajad (perearstid, eriarstide
esindajad), IT ja innovatsiooni valdkonna esindajad, Tervisekassa esindajad jt.
Fookusgruppidesse kutsusime osalejaid avalikke tooalaseid kontaktandmeid ning
uuringumeeskonna isiklikke kontakte kasutades.

Fookusgruppide intervjuud viisime labi 2023. aasta augustis ja septembris. Osalejate mugavuse
ning aja kokkuhoiu eesmargil toimusid need veebis.

Aruteludes osales kokku 28 inimest, m&ned neist osalesid mitme fookusvaldkonna aruteludes.
Esindatud olid sellised asutused/organisatsioonid, nagu Tervisekassa, Tervise Arengu Instituut,
Terviseamet, Eesti Puuetega Inimeste Koda, Andmekaitse Inspektsioon, Tervise ja Heaolu
Infostisteemide Keskus, MTU Ravimitootjate Liit, SA Tartu Ulikooli Kliinikum, SA P&hja-Eesti
Regionaalhaigla, Tartu Ulikooli Eesti geenivaramu, SA Tallinna Teaduspark TEHNOPOL, AS
Metrosert, OU Antegenes, Cybernetica AS, Tartu Ulikool, Tartu Tervishoiu Kdrgkool, Tallinna
Tervishoiu Kérgkool.

Fookusgrupi arutelude tulemustest tegime kokkuvotted ning esitlesime tulemusi oktoobris
Sotsiaalministeeriumis toimunud seminaril, kus viidi labi taiendavad arutelud kavandamaks
prioriteetseid arengusuundi ja tegevusi jargmiseks kiimneks aastaks. Seminaril olid osalema
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kutsutud ko&ik need isikud ja organisatsioonide esindajad, kes osalesid ka fookusgrupi
intervjuudes. Samuti said kutse seminarile k&ik Eesti Personaalmeditsiini Seltsi liikmed.

Fookusgrupi intervjuude ning seminari arutelude tulemused olid té6riihmale sisendiks edasises
programmi loomise protsessis. Vastavalt kirjeldatud probleemkohtadele ning seminaril oluliseks
peetud arengusuundadele sdnastas to6rihm fookusvaldkondade kaupa alameesmargid ning
nende taitmiseks vajalikud tegevused.

Juhime tahelepanu sellele, et fookusgrupi intervjuude eesmark oli erinevate osapoolte
arvamuste ning kogemuste kogumine, seega oleme ka fookusgrupi intervjuude tulemusi
kajastades kirjeldanud mitte statistilisi andmeid voi fakte, vaid intervjueeritavate arvamusi ning
seisukohti, mis voivad olla erinevad vdi vasturaakivad.

Taustal teostati digusanallits personaalmeditsiini teenuste arengut mojutavate ja tulevikus
potentsiaalselt m&jutavate digusaktide osas. Oigusanaliiiisis keskenduti eelkdige &iguslikele
aspektidele, mis kerkisid tles fookusgruppide intervjuude kaigus. Esilekerkinud Siguskusimused
arutati 1abi ka t66rihma siseselt.

3. Programmi teostamist mojutav
oigusruum

3.1. Oigusruumi roll

Personaalmeditsiini programmi eesmarkide elluviimine eeldab seda mdjutava digusruumi
terviklikku moistmist ja sellest tulenevate nduete kaardistamist. Seejuures tuleb moista, et
personaalmeditsiini programmi elluviimist méjutavad nii Euroopa Liidu tlesed digusaktid kui ka
Eesti riigisisesed digusaktid. EL Ulestest digusaktidest, isedranis otsekohalduvatest digusaktidest,
tulenevate nduete mdjutamine riigisisese Oigusega on voimalik vaid piiratud ulatuses ja
juhtudel.  Nii nditeks on meditsiiniseadmete regulatsioon suuresti  Uhtlustatud
meditsiiniseadmete mé&aruse’ (MDR) ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete maarusega®
(IVDR).

Programmi koostamise kaigus korraldatud fookusgrupi intervjuude ja seminari kaigus joonistus
valja labiv murekoht, et digusruum ja sellest tulenevad protsessid, piirangud ning nduded ei ole

7 Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus (EL) 2017/745, 5. aprill 2017, milles kasitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, maarust (EU) nr 178/2002 ja maarust (EU)
nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks néukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU.

8 Euroopa Parlamendi ja ndukogu madrus (EL) 2017/746, 5. aprill 2017, in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 98/79/EU ja komisjoni
otsus 2010/227/EL.
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tervishoiustisteemi osaliste jaoks labipaistvad ega arusaadavad. Puudub ka keskne tugislisteem,
mis aitaks nGueteragastikus luua selge protsessi ja arusaamise osalistele pandud ootustest.

Eeltoodust lahtuvalt on personaalmeditsiini programmi elluviimise nurgakiviks kohalduvate
digusnduete kaardistamine nii tervishoiuslisteemi vaatest tervikuna kui ka iga konkreetse
tegevuse kontekstis. See vbimaldaks mdista ning parandada riigisisest digusruumi selliselt, et
see oleks platvormiks sisulistele ja ajaga kaasaskaivatele arengutele nii personaalmeditsiinis kui
tervishoiuststeemis tervikuna.

3.2. Personaalmeditsiini rakendamist
reguleerivad odigusaktid

Suures plaanis voib personaalmeditsiini tGhel voi teisel moel mdjutavad digusaktid jagada
jargmistesse olulisematesse kategooriatesse:

1) pohidigusi reguleerivad digusaktid;
2) andmete t66tlemist reguleerivad digusaktid;

3) spetsiifiliselt tervishoiu- ja meditsiinivaldkonda reguleerivad digusaktid;
4) Ulejaanud stisteemi muul moel toetavad, reguleerivad vdi piiravad Sigusaktid.

Ulevaatlik ja mitteammendav skeem kohalduvatest digusaktidest on toodud alljargnevalt®:

? Ulevaade on koostatud 01.12.2023 seisuga.




Personaalmeditsiini pikaajaline programm aastateks 2024-2034

Eesti Vabariig pdhiseadus

Pohiigusi reguleerivad Gigusaktid

onventsioon: inimaiguste ja
arstiteaduse rakendamise! (Oviedo

ndmete kaitse seadus

Andmete todtlemist reguleerivad digusaktid
eabe seadus

Tervishoiu- ja meditsiinivaldkonda reguleerivad
Gigusaktid

Hgust reguleerivad
; ndi digusi puud
Kiberturvalisust puudutavad

Sisteemi toetavad, reguleerivad vl pliravad

* Oigusaktid, mis ei ole 23.12.2023 seisuga jéustunud. Andmemaéarus avaldati Euroopa Liidu Teatajas 22.12.2023 ning
joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Lisaks tuleb arvestada Oigusruumi arenguid mojutavate ja toetavate strateegiliste
dokumentidega, nagu naiteks Euroopa andmestrateegiaga'®. Samuti tuleb arvesse vétta eetiliste
kisimustega tegelevaid suuniseid, mis tingimata ei oma d&igusaktide vormi, kuid mis on
vaieldamatu osa Uhiskonnas kujunenud reeglitest.

3.3. Andmete to6tlemisega seotud
oiguskiisimused

Personaalmeditsiini programmi koostamisel oli labivaks murekohaks andmete td6tlemisega
seonduv. Korduvalt téstatati murekoht, et andmeid justkui kogutakse, kuid andmete kasutamine
innovatsiooniks ja teadus- ning arendustddks on keeruline ning andmete kasutus
tervishoiuteenuste igapaevasel osutamisel toimub reaktiivselt, mitte proaktiivselt. Andmeid ei
kasutata personaalmeditsiiniteenuste osutamiseks stistemaatiliselt, vaid pigem projektipohiselt

9 Euroopa andmestrateegia. Kattesaadav: https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-
2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy et, 25.11.2023.
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v&i juhuslikult. Sarnane probleem oli sdnastatud juba 2020. aastal E-tervise visioonis'": ,Praegu
on e-tervise slisteemi osapoolte jaoks hajusalt paiknevate terviseandmete kasutamine suuresti
puudulik, kuna kéik andmekogud ega infostisteemid ei suuda vahetada omavahel andmeid ébigel
gjal ja 6iges vormis. Samuti esineb puudusi (andmekvaliteet, siisteemi tehnilised térked) juba
loodud e-tervise stisteemis nii andmehéive protsessiandmete loomise kui ka andmete kuvamise
osas (andmete topelt sisestamine erinevates infoslisteemides, vdhene infoslisteemide
kasutusmugavus, andmete kogujate néuete erinevus ja sellest tekkiv halduskoormus TTO-dele
ning registripidajatele, kes teatud osas sisestavad veel tdna andmeid paberdokumendilt — nt surma
pOhjuste register). Probleemide loetellu lisandub ka pikk ja ressursimahukas andmete
standardiloome (sh juurutamine) kuna puuduvad (ileriigilised moistete ja loendite kokkulepped.
Tervise infostisteem (TIS) peamiselt kogub andmed, ent inimestel puudub véimalus neid ise jagada.
Terviseandmete kasutamine teadus- ja arendustegevuses pole piisavalt paindlik, osaliselt puudulik
Ja seetéttu minimaalselt rakendatud.”

Kuivord andmetega seonduvad 6Giguskisimused olid ka kaesoleva programmi koostamisel
labivad, toome siinkohal valja peamised EL digusruumist tulenevad pdhiméotted, millega tuleb
personaalmeditsiini pikaajalise programmi elluviimisel ning Eesti &igusruumi vastaval
kohendamisel arvestada.

3.3.1.Euroopa andmestrateegia

2020. aastal tegi Euroopa Komisjon teatise Euroopa Parlamendile, Ndukogule, Euroopa
Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele, tutvustades Euroopa
andmestrateegiat'®. Euroopa Parlament kiitis 2021. aastal Euroopa andmestrateegia ka omalt
poolt heaks.” Euroopa andmestrateegias on oluline roll muuhulgas ka tervishoiusiisteemi
parendamisel andmete efektiivsema kasutamise kaudu: ,Personaalmeditsiin reageerib paremini
patsientide vajadustele, voimaldades arstidel teha andmepobhiseid otsuseid. Tdnu sellele saab
sobivaimat ravistrateegiat béigel ajal 6ige inimese vajadustele kohandada ja/Vvoi teha kindlaks
haigestumise eelsoodumused ja/véi haigestumist éigel ajal ja sihipciraselt viiltida."™

" E-tervise  visioon  2025. E-tervise  strateegiline  arenguplaan  2020.  Ké&ttesaadav:
https://www.sm.ee/sites/default/files/content-

editors/eesmargid ja tegevused/Eesti e tervise strateegia/e-tervise strateegia 2020.pdf, 26.11.2023. Lk
14.
12 Euroopa Komisjoni 19.02.2020 teatis Euroopa Parlamendile, Néukogule, Euroopa Majandus- ja

Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele. Euroopa andmestrateegia. COM(2020) 66 final. (Euroopa
andmestrateegia) Kattesaadav: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ET/TXT/?uri=CELEX%3A52020DC0066, 01.12.2023.

3 Euroopa Parlamendi 25. mértsi 2021. aasta resolutsioon Euroopa andmestrateegia kohta
2020/2217(INI). — ELT C 494. Kattesaadav: https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2021-
0098 ET.html, 01.12.2023.

4 Euroopa andmestrateegia, lk 2 p 2.
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Uhelt poolt korrati andmestrateegias ELi pikaajalist p8him&tet véimaldada avaliku sektori teabe
kasutamist ettevdtluses (riigilt ettevotetele andmete jagamine) — need andmed on loodud
avaliku sektori vahenditega ja seega peaksid need andma (hiskonnale kasu.” Teiselt poolt nahti
ette, et EL Komisjon peaks omakorda ergutama ka ettevotjaid andmete vahetamisele, naiteks
premeerimissiisteemi ja muude stiimulite kaudu, ning todtama valja koostddviisid ja
standardsed andmekokkulepped’®. Euroopa andmestrateegias réhutati ldbivalt andmete
vaartuslikkust ja andmete kasutamise tahtsust, andmetele ligipaasetavust ja tihtseid vorminguid,
aga ka seda, et seejuures ei tohi minetada isikute pdhidigusi.

Euroopa andmestrateegias nahti ette eelviidatud pohimotetega kooskélas olevate Uhtsete
Euroopa andmeruumide haldamist véimaldava &igusraamistiku loomine'’. Oigusraamistiku
esimeseks sambaks sai andmehalduse maaruse vastuvotmine.

3.3.2. Andmehalduse maarus

Euroopa andmestrateegia nagi ette Uhtsete andmehaldusreeglite loomise otsekohalduva
andmehalduse maaruse kohaselt. Andmehalduse maéarus (Data Governance Act; DGA) voeti
vastu 30.05.2022 ning see hakkas kohalduma 24.09.2023. Tegemist on otsekohalduva
maarusega, mis tdhendab, et maarus ei vaja riigisisesesse digusesse eraldiseisvat Ulevdtmist.
Teatud aspektides eeldab andmehalduse maérus siiski nii otseselt' kui ka kaudselt liikmesriikide
poolt tdiendavate digusnormide kehtestamist. Kaudselt seetdttu, et andmehalduse maaruse
efektiivne rakendamine eeldab liikmesriikidelt vordlemisi suures ulatuses riigisiseste
regulatsioonide loomist andmete teisese kasutamise hélbustamiseks™.

Andmehalduse maaruse eesmargiks on ,hélbustada era- ja avaliku sektori liksuste poolset
andmete kasutamist Euroopa teadusuuringute ja innovatsiooni jaoks”, kuna siiani ,ei tehta avalike
andmebaaside teatava kategooria andmeid, nagu konfidentsiaalsed driandmed, statistiliselt
konfidentsiaalsed andmed ja kolmandate isikute intellektuaalomandi bigustega kaitstud andmed,
sealhulgas drisaladused ja isikuandmed, sageli kdttesaadavaks isegi mitte avalikes huvides olevate
teadusuuringute voi innovatsiooni jaoks, ehkki kohaldatav liidu o6igus, eelkbige mddrus (EL)
2016/679, direktiiv 2002/58/EU ja direktiiv (EL) 2016/680 seda véimaldaks.”*’ Seega osundab
andmehalduse maarus, et kuigi regulatsioonid juba voéimaldavad tundlike andmete kasutamist
teadusuuringute ja innovatsiooni jaoks, ei kasutata neid voimalusi.

1> Euroopa andmestrateegia, lk 7.

1® Euroopa andmestrateegia, Ik 14.

7 Euroopa andmestrateegia, |k 12, p 5.

8 Nt andmehalduse méaruse art 34 nduab teatud karistusnormide kehtestamist riigisiseses diguses.

9 Andmehalduse maarus, preambula p 11: ,Kdesoleva mddrusega ei tohiks tekitada avaliku sektori asutuste
valduses olevate andmete taaskasutamise lubamise kohustust. Seepdrast peaks igal liikmesriigil eelkoige
olema voimalik teha otsus taaskasutamiseks andmetele juurdepddsu lubamise iile, seejuures ka
sellise juurdepddisu eesmdrgi ja ulatuse (ile.”

20 Andmehalduse maarus, preambula p 6.
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Andmehalduse maarus uritab andmete kasutust innustada ning satestab selliste kaitstud
andmete taaskasutuse Uldised tingimused, mis peaksid olema mittediskrimineerivad,
labipaistvad, proportsionaalsed ja objektiivselt pdhjendatud ega tohiks piirata konkurentsi, ning
eriti soodustama vaikese ja keskmise suurega ettevotete ja idufirmade juurdepéaasu sellistele
andmetele. Taaskasutamise tingimused tuleks kavandada teadusuuringuid soodustaval viisil.
Samas réhutab maaruse preambula p 15, et andmete taaskasutamisega seotud tingimused
tuleks kavandada nii, et oleksid tagatud modjusad isikuandmete kaitsmise meetmed.
Isikuandmed tuleks enne edastamist anonitimida, et andmesubjektide tuvastamine oleks
vélistatud.?’

Seega toetab andmehalduse maarus tervikuna andmete (sh kaitstud andmete) taaskasutamist
teadusuuringuteks ja innovatsiooni loomiseks. Tegemist on Uha kélavama p&himdttega, mille
praktilist teostumist eeldab ka personaalmeditsiini programmi elluviimine (vt allpool ptk 0; O; 0).
Andmehalduse maaruse praktiline rakendumine nduab riigisiseseid muudatusi digusaktides
ning protsessides. Naiteks andmehalduse maaruse art 5 naeb ette, et avaliku sektori asutused
peavad Uldsusele kattesaadavaks tegema andmete taaskasutamise lubamise tingimused ja
taaskasutamise taotlemise selge korra. Andmehalduse maaruse artikli 6 kohaselt peavad
liikmesriigid lisaks kehtestama tasude arvutamise kriteeriumid ja metoodika ning need tuleb
avaldada.

3.3.3. Terviseandmed, sh genoomiandmed

Terviseandmed (GDPR art 4 p 15) on eriliigilised isikuandmed GDPR art 9 tahenduses.
Genoomiandmed kuuluvad samuti eriliigiliste isikuandmete kategooriasse. Geneetilised
andmed on GDPRi art 4 p 13 kohaselt ,isikuandmed, mis on seotud asjaomase fiilisilise isiku
pdritud véi omandatud geneetiliste omadustega, mis annavad ainulaadset teavet kénealuse
fuusilise isiku fisioloogia ja tervise kohta ning mis tulenevad eelkbige asjaomase flitisilise isiku
bioloogilise proovi analiiiisist saadud isikuandmetest”. GDPR ei pea genoomiandmeid iseenesest
erilisemateks voi tundlikemaks kui teisi terviseandmeid, vaid lahtub riskip&hisuse loogikast: mida
suurem on risk andmesubjektile, seda tugevamad peavad olema kaitsemeetmed. Seega peavad
andmete tootlemisele rakendatavad reeglid s6ltuma konkreetsest olukorrast ja riskihinnangust.

Oiguskirjanduses siiski on korduvalt arutletud selle ile, kas genoomiandmeid tuleks pidada
tundlikemaks andmeteks kui né tavapéarased terviseandmeid.?? Naiteks Oviedo konventsioonile
koostati 2008. aastal lisaprotokoll, mis reguleerib spetsiifiliselt geneetilist testimist puudutavat
oigusraamistikku. Lisaprotokollis kasitletakse testide teadusliku ja kliinilise valiidsuse, kliinilise
kasulikkuse, meditsiinilise jarelevalve, geneetilise ndustamise ja teadliku ndusoleku teemasid

21 Andmehalduse méaéarus, preambula p 15.
22 M. Helander "Personalized Medicine: Legal and Ethical Challenges”. Forum luris Series. Helsinki 2020.
Lk 88-89.
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ning samuti geneetilise testimise eetilisi probleeme.® Eesti Oviedo konventsiooni seda
lisaprotokolli siiski ratifitseerinud ei ole, mistottu seda Eesti suhtes siduvaks pidada ei saa.

Hetkel kehtivate digusaktide alusel ei ole pdhjust kasitleda genoomiandmeid tundlikemate
andmetena kui teisi terviseandmeid®. Seda enam, et teatud juhtudel vdivad ka no tavalised
terviseandmed anda sama ulatuslikku voi rohkemgi informatsiooni konkreetse isiku tervisliku
seisundi kohta. Eeltoodu ei tahenda, et riigisiseselt ei oleks vdimalik erisusi genoomiandmete
tootlemise osas ette naha.

GDPR art 9(4) satestab, et liikmesriigid voivad sailitada voi kehtestada taiendavad tingimused,
sealhulgas piirangud seoses geneetiliste, biomeetriliste voi terviseandmete to6tlemisega. GDPRI
preambula p 53 ja art 1(3) réhutavad taiendavalt, et see ei tohiks takistada isikuandmete vaba
likumist liidus, kui neid tingimusi kohaldatakse selliste andmete piiritilese t66tlemise suhtes.
Eeltoodud p6himdbttega tuleb isedranis arvestada peatukis 4.3 viidatud tegevuste elluviimisel ja
digusruumi kujundamisel.

3.3.4.Uhtse Euroopa terviseandmeruumi maarus

EL Komisjon on esitanud méaéruse ettepaneku, mis kasitleb Euroopa Uhtset terviseandmeruumi.?>
Ettepaneku eesmargiks on hdlbustada inimeste ligipaasu oma elektroonilistele terviseandmetele
tervishoiuteenuste kontekstis ning edendada personaalmeditsiini eesmarke elektrooniliste
terviseandmete teisese kasutamise labi.?

Olgugi, et elektrooniliselt kogutud tervissandmed on olemas ning digusruum seda ka
vbimaldaks juba praegu, ei tehta neid ikkagi teiseseks kasutamiseks (st algsest eesmargist
erineval eesmargil tootlemiseks) kattesaadavaks. Seeldbi on takistatud teadusuuringute
tegemine, innovatsioon ning personaalmeditsiini areng.?’ Maarusega pultakse eeltoodud
probleeme parandada ning kiirendada uuringute kvantiteeti, uuringuid ravimite leidmiseks ja
haiguste ennetamiseks ning personaalmeditsiini pakkumiseks.?®

23 Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine concerning Genetic Testing
for Health Purposes (CETS No. 203) Kattesaadav: https://www.coe.int/en/web/conventions/full-
list?module=treaty-detail&treatynum=203, 01.12.2023.

24 Samas tulevase Uhtse Euroopa terviseandmeruumi maaruse praegused arutelud liiguvad
suunas, kus genoomiandmeid siiski kasitletakse tundlikemate andmetena. Kéesoleva programmi
elluviimisel tuleb Ghtse andmeruumi arenguid silmas pidada ning vajadusel programmi vastavalt
kohandada.

%5 Euroopa Komisjon. Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja N&ukogu maarus Uhtse Euroopa
terviseandmeruumi kohta. — 2022/0140 (COD).

%6 Euroopa Komisjon. Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja N&ukogu maarus Uhtse Euroopa
terviseandmeruumi kohta. — 2022/0140 (COD). P6hjenduspunkt 1.

27 Euroopa Komisjon. Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja N&ukogu maarus Uhtse Euroopa
terviseandmeruumi kohta. — 2022/0140 (COD). Pdhjenduspunkt 38.

28 D. Horgan, M. Hajduch, M. Vrana jt. European Health Data Space — An Opportunity Now to Grasp the
Future of Data-Driven Healthcare. — Healthcare 2022/10, No 9.
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Tervishoiu arendamiseks soovitakse hdlmata teisese kasutuse alla teatud terviseandmed nii
tervishoiususteemist, andmed tervist mdjutavate tegurite kohta kui ka inimese enda loodud
andmed, mille andmevaldaja peab tegema kittesaadavaks (ka piirilileselt).?’ Seejuures saab
Euroopa Komisjon tdiendada delegeeritud oigusaktidega andmete loetelu, mida tuleb
kattesaadavaks teha.>® Andmekasutajatele tagatakse ligipaas suuremale andmehulgale, mistéttu
suureneb ka teadusuuringute vaartus ning téhusamate toodete ja teenuste valjatdotamise
osakaal. Praegu on kattesaadavaks tehtavate terviseandmete loetelu ulatuslik ning ei ole teada,
mida veel sinna alla hdlmatakse (potentsiaalselt saaks sinna alla hélmata ka terviseandmed
kliinilistest uuringutest).®’

Andmeruumi eesmargiks on teha andmed teisese kasutuse raames kattesaadavaks eelkdige
teadusuuringuteks ja innovatsiooniks, kuid ettepanekus on nahtud ette ka voimalus uuringute
tulemuste kasutamiseks tervishoiuteenuse eesmargil. Tervisesandmetele juurdepaasu asutused
(TJA) ei ole kull kohustatud esitama igale fiiUsilisele isikule teavet andmete kasutamise kohta
andmeloa saanud projektides,* kuid andmekasutajad peavad teatama TJAle ka Kkliiniliselt
olulistest leidudest, mis voivad mdjutada nende fliusiliste isikute tervislikku seisundit, kelle
andmed on andmestikku lisatud.*® Kui TJAle teatakse sellisest leiust, vdib TJA sellest teatada
fuusilisele isikule ja teda ravivale tervishoiutéétajale.®

Siinkohal omab olulist tahtsust see, kuidas 16pevad praegu kaivad tulised arutelud teemal, kas
ja millises ulatuses on vdimalik andmesubjektidel endil piirata tervisesandmete teisest kasutust,
st kas maarus peaks sisaldama mehhanismi, mis véimaldab isikutel votta tagasi oma
terviseandmed teiseseks kasutamiseks.®> EFPIA hinnangul tooks see kaasa selle, et (ihiskonna
teatud segmendid on alaesindatud andmestikes, mis omakorda suurendab riske ja vahendab
andmetel p&hineva tervisesekkumise usaldusvaarsust.® Vaieldakse ka selle ile, kas geneetiliste
andmete teisese kasutamise puhul hakatakse lahtuma opt-out pohimottest (st andmed tuleb
vaikimisi teha kattesaadavaks andmevaldaja poolt ning see ei eelda andmesubjekti aktiivset
ndusolekut) voi siiski opt-in pShimdttest (st andmete kattesaadavaks tegemine eeldab

29 Euroopa Komisjon. Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja Noéukogu mé&arus Uhtse Euroopa
terviseandmeruumi kohta. — 2022/0140 (COD). P6hjenduspunkt 39, artikkel 33(1).

30 Euroopa Komisjon. Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja Noukogu mé&arus (htse Euroopa
terviseandmeruumi kohta. — 2022/0140 (COD). Art 33(7)

31 D. Horgan, M. Hajduch, M. Vrana jt. European Health Data Space — An Opportunity Now to Grasp the
Future of Data-Driven Healthcare. — Healthcare 2022/10, No 9.

32 Euroopa Komisjon. Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja N&ukogu maarus Uhtse Euroopa
terviseandmeruumi kohta. — 2022/0140 (COD). Art 38(2)

33 Euroopa Komisjon. Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja N&ukogu maarus Uhtse Euroopa
terviseandmeruumi kohta. — 2022/0140 (COD). Art 46(12)

34 Euroopa Komisjon. Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja N&ukogu maarus Uhtse Euroopa
terviseandmeruumi kohta. — 2022/0140 (COD). Art 38(3)

35 EFPIA. Joint Statement: health organisations define EHDS' opt out required for life saving research
(06.06.2023). -  https://www.efpia.eu/news-events/the-efpia-view/statements-press-releases/joint-

statement-health-organisations-define-ehds-opt-out-required-for-life-saving-research/.

36 EFPIA. EFPIA attends meeting to discuss opt-out requirements in EHDS (06.09.2023). -
https://www.efpia.eu/news-events/the-efpia-view/statements-press-releases/efpia-attends-meeting-to-
discuss-opt-out-requirements-in-ehds/.

20

B 0% ey


https://www.efpia.eu/news-events/the-efpia-view/statements-press-releases/joint-statement-health-organisations-define-ehds-opt-out-required-for-life-saving-research/
https://www.efpia.eu/news-events/the-efpia-view/statements-press-releases/joint-statement-health-organisations-define-ehds-opt-out-required-for-life-saving-research/
https://www.efpia.eu/news-events/the-efpia-view/statements-press-releases/efpia-attends-meeting-to-discuss-opt-out-requirements-in-ehds/
https://www.efpia.eu/news-events/the-efpia-view/statements-press-releases/efpia-attends-meeting-to-discuss-opt-out-requirements-in-ehds/

Personaalmeditsiini pikaajaline programm aastateks 2024-2034

andmesubjekti aktiivset néusolekut).®’”

on ldhenemine erinev.®

Kaalumisel on ka versioon, kus erinevate andmete puhul

Igal juhul tuleb personaalmeditsiini kdesoleva programmi tegevuste elluviimisel ja planeerimisel
hoida silma peal EHDS arengutel ning tegevusi vastavalt kohandada.

4. Programmi eesmargid ja
tegevused fookusvaldkondade
loikes

4.1. Fookusvaldkond 1. Informeeritud,
voimestatud ja kaasatud inimene

Uuringu kaigus kaardistatud probleemkohad ja valjakutsed

Personaalmeditsiini moiste on ebaselge. Kbik osapooled peaksid saama personaalmeditsiini
mdistest aru Uhetaoliselt. Inimese vaatest on oluline, et inimene saaks aru, mida tdhendab
personaalmeditsiin ning milline on personaalmeditsiinist saadav kasu inimesele.

Madal informeeritus. Inimeste informeeritus personaalmeditsiinist ning selle rollist
tervishoiustisteemis on suhteliselt madal.

Nork rollijaotus. Kuna personaalmeditsiin pole haigusspetsiifiline, vaid on haiguste ja
valdkondade (lene, on sellele keeruline omanikku, koordineerijat ning vastutajat leida.

Viairinfo levik. Uhiskonna teadlikkuse kasvatamine on vaarinfoga vditlemiseks vaga oluline.
Harida tuleb nii elanikkonda kui ka tervishoiutddtajaid.

Usalduse tast tuleks tosta. Oluline on personaalmeditsiin 16imida Ghiskonda nii, et selle vastu
on tugev Uhiskonna usaldus. Kommunikatsiooni vdiks kaasata ka kaitumispsiihholooge.
Usaldust tuleks tosta ka andmete kasutamise aspektist. Tuleb ka selgitada ning vajadusel

37 D. Horgan ,MEPs face an immediate choice with implications that reach ahead for decades: the real
issue underlying safeguards for genomic data-sharing” https://ecancer.org/en/news/23918-meps-face-
an-immediate-choice-with-implications-that-reach-ahead-for-decades-the-real-issue-underlying-
safeguards-for-genomic-data-sharing, 26.11.2023.

38 Euroopa Parlamendi viimased parandusettepanekud ndevad genoomiandmete teisese kasutuse puhul
opt-in  pdhimotte  rakendamise.  Kattesaadav:  https://www.europarl.europa.eu/news/en/press-
room/202311271PR15422/personal-health-data-better-portability-and-safe-sharing, 01.12.2023.
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taiendada digusruumi eriliigiliste isikuandmete, sh genoomiandmete teisese kasutamisega
seonduvate klisimuste osas.

Ressursside puudus. Sageli jadb puudu nii rahalisest kui inimressursist. Rahaline ressurss on
killustunud (projektipdhine) ja pole saavutatud poliitilist konsensust personaalmeditsiini
arendamise ja rakendamise rahastamiseks programmina. Projektipdhine rahastamine on
pohjustanud teadus-arendustegevuse potentsiaali ootustest aeglasema arengu ja teenuste
kaivitamise venimise.

4.1.1.Valdkondlik eesmark 1: Olemas on
personaalmeditsiini programmi eesmarkide elluviimise
eest vastutaja.

Uheks oluliseks personaalmeditsiini rakendamise eeltingimuseks on dialoog avalikkusega,
inimeste igakllgne informeerimine ja kaasamine, elanikkonnas usalduse saavutamine ja
sailitamine genoomiandmeid kasutava personaalmeditsiini teenuse suhtes ning selleks
konkreetse kommunikatsioonistrateegia valjato6tamine. Kogu see protsess vajab slisteemset
koordineerimist, et tagada sdnumite ja teabe Uhtsus, erinevate sihtgruppide kaasatus, erinevate
valdkonnas olevate ekspertide kaasatus ning kommunikatsioonistrateegia elluviimiseks vajalike
ressursside voimalikult efektiivne kasutus. Erinevaid sihtgruppe kaasava seminari arutelude
tulemusena jouti Uhtsele seisukohale, et selliseks tegevuseks eraldi riiklikku kompetentsikeskust
pole vaja luua, kiill aga voiks olla sotsiaalministeeriumi haldusala tiks ametikoht, kelle tGlesandeks
on eri tegevuste ja osapoolte koostdd organiseerimine.

Eesmargi all viiakse ellu jargmised konkreetsed tegevused:

Sotsiaalministeerium maarab personaalmeditsiini programmi eesmarkide elluviimise eest
vastutaja. Sotsiaalministeerium peaks leidma voimaluse maarata personaalmeditsiini pikaajalise
programmi elluviimise eest konkreetse vastutaja ministeeriumisiseselt. Vastutaja rolliks on
programmis kokkulepitud tegevuste elluviimise koordineerimine, riigipoolse toe tagamine
programmi realiseerimisele ning PPP-projektide eestvedamine ja initsieerimine.

4.1.2.Valdkondlik eesmiark 2: Uhiskonnaliikmed saavad
aru ja moistavad, mida tahendab personaalmeditsiin
ning milline on sellest saadav kasu tihiskonnale ja
inimesele.

Personaalmeditsiini pikaajaline programm hdlmab mitmeid erinevaid aspekte, sealhulgas
teadusuuringuid, tehnoloogia arengut, tervishoiuteenuste kattesaadavust, andmekaitset,
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elanikkonna ja Uksikisikutega seotud kisimusi. Kommunikatsioon mangib selles olulist rolli
mitmel tasandil.

Personaalmeditsiin véib hélmata uusi véimalusi individuaalse ravi ja diagnoosimise valdkonnas,
sealhulgas geneetilistest uuringutest kuni personaalsete ravimeetoditeni.

Oluline on, et inimesed mdistaksid nii personaalmeditsiini teenuste eeliseid, kui ka riske.
Labimoeldud kommunikatsioon aitab patsientidel teha teadlikke otsuseid oma tervise kohta.
Personaalmeditsiiniga kaasnevad sageli keerulised eetilised ja Oiguslikud kisimused seoses
patsientide privaatsuse, andmete kasutamise ja geeniuuringutega. Kommunikatsioon peab
aitama neid kisimusi selgitada, tehes seda piisavalt lihtsalt, aga samas laiaulatuslikult, et
patsiendid saaksid aru kuidas on selles valdkonnas riskid maandatud.

Inimesed peaks moistma, et mis on personaalmeditsiini kasu ka riigile tervikuna. Et
personaalmeditsiin mitte ainult ei keskendu inimeste individuaalsetele vajadustele, vaid aitab
kaasa tervishoiusiisteemi tdhusamale toimimisele ja Ghiskonna laiematele eesmarkidele.

Elanikkonnale tuleb naidata uuringutes osalemise kasutegurit, selgitada véimalikke tulemusi,
tutvustada tapsemalt geeniriskide tahendust. Harida tuleb nii elanikkonda kui ka
tervishoiutddtajaid. Unustada ei tohiks ka olemasolevaid geenidoonoreid, kes samuti vajavad
neile suunatud infot ning follow-up kommunikatsiooni oma geeniandmete kasutuse ning
uuringute voimalike tulemuste kohta.

Eesmargi all viiakse ellu jargmised konkreetsed tegevused:

Sotsiaalministeeriumi koordineerimisel madaratletakse strateegilise kommunikatsiooni
osapooled. Kommunikatsioon tervisevaldkonnas peab arvestama erinevate sihtriihmadega:
alates patsientidest ja nende peredest kuni tervishoiutdotajateni, teadlaste, poliitikute ja laiema
dldsuseni. Samuti peab see olema suunatud erasektorile ehk voimalikele tulevikuinvestoritele.
Iga sihtrihm vajab spetsiifilist lahenemist ja keelt. Soovitav on kaasata olulisemate sGnumite
koostamisse kaitumispsihholoogid.

Koostatakse kommunikatsiooni terviklik pikk plaan, viltides juhuslikke, kooskolastamata
tegevusi ja killustatust. Uued tehnoloogiad ja meditsiinilised avastused toovad kaasa pidevad
muutused nii tervishoiuvaldkonnas Uldiselt kui ka personaalmeditsiini valdkonnas. Oluline on
jalgida, et kommunikatsioon toetaks konkreetseid tegevusi ning oleks ajastatud vastavalt
programmi olulistele etappidele. Juhuslikud, erinevate asutuste tellitud ning kooskdlastamata
infokampaaniad kiilvavad sihtriihmad infoga Ule ning tekitavad pigem segadust.

Viiakse labi kiisitlusuuringuid tdiskasvanud elanikkonna hulgas nende ootuste, teadmiste
ja hoiakute uurimiseks. Kommunikatsiooni tulemuslikumaks sihitamiseks oleks otstarbekas
enne kommunikatsioonitegevusi mddta sihtrihmade olemasolevaid teadmisi ja hoiakuid,
naiteks kisitlusuuringu abil. Oluline on teada, millisena tunnevad inimesed enda vastutust oma
tervise eest, kuidas nahakse rollijaotust enda ja tervishoiutddtaja vahel, kust laheb enda
vastutuse piir ning millised on erisused erinevate elanikkonna gruppides.
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4.1.3.Valdkondlik eesmark 3: Personaalmeditsiini
programmi elluviimiseks kaasatud osapooled teevad
koostddd.

Programmi osapoolteks on vaga erinevad spetsialistid, nagu teadlased, tervisevaldkonna
tootajad, tehnoloogiaettevotted ja valitsusasutused. Selge ja koordineeritud suhtlus nende vahel
on oluline, et tagada koost66 tdhusus, ideede vahetamine ning uute avastuste ja tehnoloogiate
kiire rakendamine.

Eesmargi all viiakse ellu jargmised konkreetsed tegevused:

1. Kutsutakse uuesti kokku personaalmeditsiini noukogu, kelle tGlesandeks on erinevate
personaalmeditsiini programmi elluviimise osapoolte koostdd juhtimine. Noukogu
koosseis voiks olla véimalikult laiapdhjaline, kaasates erineva valdkonna esindajaid.

2. Koostooplatvormide loomine. Luua tuleks spetsiaalselt koostéoks moeldud
platvormid voi vérgustikud, kus saaks toimuda erinevate osapoolte Uhised arutelud,
ideede vahetus ja projektide arendamised.

3. Regulaarsete tootubade ja kohtumiste korraldamine, kus eri valdkondade
spetsialistid saaksid kokku tulla. Need duritused pakuvad vdimalusi naost nakku
suhtlemiseks, suhete loomiseks ja Ghiste eesmarkide ule arutlemiseks.

4. Koostoo soodustamine teadusasutuste, tervishoiuteenuse osutajate,
tehnoloogiaettevotete ja valitsusasutuste vahel. Personaalmeditsiiniga seotud
arendus-rakendusprojektide trilateraalne rahastamine- riik, eraettevotted (EISA),
konkurentsipdhine teadusrahastus (ETAG).

5. Peame otstarbekaks personaalmeditsiini valdkondadeiilese
kommunikatsioonistrateegia koostamist koostd0s seotud osapooltega, milles sdtestatakse
selgelt kommunikatsiooni eesmargid, sihtrihmad, kanalid ning sénumid. See véimaldab
koikidel osapooltel oma kommunikatsioonitegevustes tegutseda vastavalt kokkulepitud
strateegiale, mis hdlbustab Uhtsete ning kooskdlastatud sGnumite andmist.

4.1.4.Valdkondlik eesmirk 4: Uhiskonnaliikmetel on
usaldus nende isikuandmete baasil neile pakutavate
personaalmeditsiiniteenuste vastu.

Genoomiandmete kasutamine personaalmeditsiini teenuste pakkumisel saab toimuda vaid
avalikkuse ja inimeste usaldusel, ndusolekul ja toetusel. Inimesed ja avalikkus peavad olema
kindlad, et nende genoomiandmeid kasutatakse nduetekohaselt. Seetottu on oluline I6imida
personaalmeditsiin igapdeva tervishoiuteenustesse nii, et selle vastu on tugev tihiskonna usaldus
ja toetus, seda ka andmete kasutamise aspektist. Erinevate uuringute pohjal on teada, et Eesti
inimestele on vaga oluline nende privaatsus ning terviseandmeid peetakse valdavalt theks
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tundlikemaiks andmeliikideks, kusjuures geenidoonorid hindavad geeni ja terviseandmeid enam
tundlikemaks kui need, kes pole geenidoonorid. Oma andmeid lubataks kasutada teaduslikel,
statistilistel ja muudel eesmarkidel juhul, kui mdéistetakse andmete kasutamise eesmarki ja sisu
ning kui on vdimalus oma nousolek andmete kasutamiseks alati tagasi votta. Seetdttu on Glimalt
oluline selgitada ning vajadusel tdiendada oigusruumi eriliigiliste isikuandmete, sh
genoomiandmete teisese kasutamisega seonduvate kiisimuste osas.

Eesmargi all viiakse ellu jargmised konkreetsed tegevused:

Kaardistatakse terviseandmete erinevad to6tlemise eesmargid ja viisid ning tehakse see
kittesaadavaks inimestele. Uhiskonna usalduse kasvatamiseks tuleks koostada selge
kommunikatsioon terviseandmete kogumise ja td6tlemise kohta, et igal inimesel oleks selge,
kes ja millistel eesmarkidel vbib tema terviseandmeid té6delda. Selleks tuleks terviklikult esmalt
kaardistada ja labi moelda personaalmeditsiini teenuste osutamise jaoks vajalike andmetega
seonduv infotehnoloogiline lahendus ja seda reguleeriv digusruum. Kaardistus on avalik ning
kattesaadav koigile huvilistele.

Lisaks nii-Oelda tavaparastele terviseandmete to6tlemise viisidele, tuleb infotehnoloogiliste
lahenduste ja o&igusruumi kaardistamisel ning muutmisel moéelda ka erinevate andmete
spetsiifilistele vdimalustele. Naiteks teatud terviseandmete (sh genoomiandmete) puhul tuleb
arvesse votta, et need andmed véivad lisaks konkreetsele patsiendile olla otseselt olulised ka
tema lahedastele personaalmeditsiiniteenuste osutamiseks.

Koost66 patsiendiorganisatsioonidega on iiks olulistest prioriteetidest. Kaasates neid eri
otsuste ja Oigusaktide tegemise juurde, ndukogudesse kui ka konkreetsemalt erinevate,
personaalmeditsiiniga  seotud lahenduste  valjatddtamise juurde  (digilahendused,
mobiilirakendused), tagatakse, et valmivad lahendused on patsiendikesksed ning olemas on
usaldus personaalmeditsiini vastu laiemalt. Sihtrihmade tugev kaasamine lahenduste
valjatéotamisse, lahenduste koosdisain sihtrihmadega ning uute teenuste kasutusse toomisel
kasutajakogemuse arvestamine ja rahulolu hindamine vdiksid saada rutiinseteks praktikateks.
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4.2. Fookusvaldkond 2.
Personaliseeritud meditsiini toetav
innovatsiooni okostisteem
(organisatsioon, ressursid, taristu)

Uuringu kaigus kaardistatud probleemkohad ja valjakutsed

Oigusruumiga seotud probleemid. Peamine raskuspunkt innovatsiooni elluviimisel jadb
digusruumi, kuna tehniliselt on asjad vordlemisi lihtsalt teostatavad. Andmete ja info jagamise
voimalikkus erinevate asutuste vahel peaks olema selge.

Inimese informeerimine ja toetamine vajab koordineerimist. Kogu teekond tuleb labi
mdelda selliselt, et patsient ei jadks digeaegselt informeerimata ja toetamata. Oluline on inimese
informeeritus riskidest ning nendega kaasnevast, et mitte soodustada ja suurendada
meditsiinidrevust. Samuti on oluline selge informatsiooni jagamine edasiseks tegevuseks voi
kaitumiseks ka madala riskiga inimestele.

Andmete ebapiisavus. Andmeid kas on liiga vahe (nt genoomiandmeid on vaid 20% rahvastiku
kohta) voi neid lihtsalt ei ole vdimalik efektiivselt kasutada. Personaalne meditsiin ei kasuta ainult
genoomiandmeid - sinna lisanduvad ka muud personaalsed andmed inimese kohta, kisimustike
vastused, inimese enda hinnangud. K&ik see kokku annab personaalse lahenemise. Andmete
ebapiisava kasutuse tottu ei ole personaalmeditsiini moju tervishoiule margatav.

Andmete tsentraalse infosiisteemi puudumine. Personaalmeditsiini Ulesehitamisel tuleb
alustada sellest, et tsentraalselt peaks olema paigas, kuidas andmeid erinevatest kohtadest
koondatakse, kuidas neid sealt innovatsiooni loomiseks katte saab ning kuidas neid igapaevases
tervishoius personaalsete teenuste jaoks omakorda kasutatakse.

Puudub struktuur ja omanik personaalmeditsiini valdkonnas. Puudub keskne vastutaja
personaalmeditsiini valdkonna tegevuste elluviimise eest. Puudub plaan innovatsiooni
toetamiseks ja selle suunaline kommunikatsioon eraettevotetega.

4.2.1.Valdkondlik eesmark 1: Oigusruum toetab
personaalmeditsiini rakendamist.

Fookusgrupi intervjuude kaigus mainiti korduvalt ja olulisima raskuspunktina 6koslisteemi ja
innovatsiooni vaatest keerulist ning paindumatut Sigusruumi. Vaga paljusid oigusaktidest
tulenevaid ndudeid ei ole paraku véimalik riigisisese digusega mojutada — nt seda, millistele
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nduetele peab vastama turule lastav tarkvaraline meditsiiniseade®. Samas on riigisisese
Oigusega teatud aspekte siiski voimalik kujundada, mis aitaksid kaasa personaalmeditsiini
rakendamisele.

- Tervishoiuteenuse kavandamise eesmdirgil isikkuandmete to6tlemine

Uheks selliseks véimalikuks kitsaskohaks on hetkel kehtiv regulatsioon, mis véimaldab
isikuandmete to6tlemist tervishoiuteenuse kavandamise eesmargil peaasjalikult vaid tldarstiabi
(st perearstiteenuse) ja koolitervishoiu teenuse osutamiseks.*’ Sisuline probleem seisneb selles,
et seetdttu lasub proaktiivne tervishoiuteenuse osutamine faktiliselt hetkel perearstidel. Samas
SA Tartu Ulikooli Kliinikumi geneetika ja personaalmeditsiini kliinikul, kellel on juurdepaas
arvestatavale hulgale tervishoiuteenuste osutamise kaigus kogutud genoomiandmetele,
puudub diguslik alus nende geeniandmete kasutamiseks uuteks personaalmeditsiini teenusteks.
Nt juhul, kui kliinikul tekiks voimalus kasutada uut tarkvaralist meditsiiniseadet, ei oleks kliinikul
oiguslikku alust tarkvara kaitamiseks haigla andmebaasis olevate patsientide andmetega, kuna
tegemist oleks tervishoiuteenuse kavandamisega ja  ennetustegevuse vajaduse
valjaselgitamisega ilma patsiendilt vastavat luba/ndusolekut omamata. Tuleks labi moelda ja
kaardistada voimalused proaktiivse personaalmeditsiini teenuse kavandamise diguse
laiendamiseks ka eriarstidele.

- Tervishoiuteenuse osutamine kui tervishoiuteenuse osutaja ja tervishoiutdotaja tegevus

lgasuguse tervishoiuteenuse*' osutamise ndol on tegemist vélasuhtega VOS § 2 tdhenduses,
millele kohaldub konkreetse lepinguliigi (tervishoiuteenuse osutamise leping) regulatsioon ja
sellest tulenevad poolte oGigused-kohustused ning vastutus osutatud teenuse eest. TTKS
omakorda satestab regulatiivsed nduded TTO-le kui isikule, ndhes ette, et tervishoiuteenust

39 Meditsiiniseadmete regulatsioon on valdavas ulatuses reguleeritud EL otsekohalduvate maarustega
(MDR ja IVDR).

40 TTKS § 4' Ig 1% Kdesoleva paragrahvi léike 1" punktis 1 nimetatud andmete téétlemise 6Gigus
tervishoiuteenuse osutamise kavandamiseks laieneb (ildarstiabi ja koolitervishoiu teenuse osutamiseks.
Andmete to6tlemise bigus tervishoiuteenuse osutamise kavandamiseks laieneb eriarstiabi ning iseseisva
fusioteraapia, logopeedilise ravi, psiihholoogilise ravi, éendusabi ja dmmaemandusabi osutajale (iksnes
varem s6lmitud tervishoiuteenuse lepingu olemasolul ning ennetustegevused on ellu viidud méistliku aja
Jjooksul lepingu l6ppemisest.

[RT 1, 10.10.2022, 1 - jéust. 01.10.2023]

41 Juhime siinkohal ka tdhelepanu, et tervishoiuteenuseks on VOS mattes ka teenus, mis sisuliselt vastab
tervishoiuteenuse maistele, kuid mida osutab tegevusloata isik. Kohtupraktikas on tervishoiuteenuseks
kvalifitseeritud kdik sellised teenused, mille nduetekohane tegemine eeldab véltimatult arstiteaduslikke
teadmisi ja oskusi ning mille vdimalik mdju organismile on sedavord intensiivne, et selle toimingu ebadige
labiviimine vdib tuua kaasa meditsiinilisi komplikatsioone. (Vt nt Riigikohtu kriminaalkolleegiumi
29.06.2006 otsus kohtuasjas 3-1-1-46-06, p 12 (kohtuasi puudutas ndelravi teostamist); Riigikohtu
kriminaalkolleegiumi 23.11.2016 otsus kohtuasjas 3-1-1-76-16, p 20 (kohtuasi puudutas vaikelaste
véimlemisharjutusi); Riigikohtu kriminaalkolleegiumi 17.03.2022 otsus kohtuasjas 1-19-5641, p-d 17-22
(kohtuasi puudutas AIDS-i ning immuunpuudulikkuse tisistuste ravimist alternatiivsete ravimeetoditega);
Tallinna Ringkonnakohtu 30.06.2021 otsus kohtuasjas 3-19-2303, p-d 13-15 (kohtuasi puudutas ilusiste,
mesoteraapiat ja mikrondelumist).)
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tohib Eestis osutada vaid vastava tegevusloaga isik. Seega k&igi personaalmeditsiini teenuste
praktikas rakendamine eeldab, et teenuse osutajaks on tegevusluba omav TTO. Omakorda tuleb
silmas pidada, et TTO alt osutavad tervishoiuteenust tervishoiukorralduse infosiisteemis
registreeritud tervishoiutdotajad.

Personaalmeditsiini teenuse rakendamiseks laialdasemalt tuleks kaaluda nende isikute ringi
laiendamist, kes on tervishoiutdotajaga vordsustatud ning kes saavad TTO alt tervishoiuteenust
osutada. 01.10.2023 joustus muudatus TTKS-s, millega vordsustati teatud juhtudel
tervishoiutdotajaga fiisioterapeut, kliiniline psiihholoog ja logopeed. Samas on Eestis
personaalmeditsiini teenuste kontekstis vaga suur puudus geenindustajatest (st mittearstidest
isikutest, kes oleksid véimelised ndustama inimesi geenitestidega seonduvalt nii testieelselt kui
ka testijargselt), kelle jaoks hetkel tervishoiutdotajate registris registreerimise voimalust ei ole.
Kaaluda vdiks veel teistegi erialade laiendamisest tervishoidu, nt toitumisndustajad.

Eesmargi all viiakse ellu jargmised konkreetsed tegevused:

Analiiiisitakse proaktiivse personaalmeditsiini teenuse kavandamise diguse laiendamise
voimalikkust eriarstidele. Korraldatakse avalik arutelu ning hinnatakse tervishoiuteenuse
kavandamise eesmargil isikuandmete to6tlemise diguse laiendamise vdimalikkust nii iguslikust
kui eetilistest aspektidest, pidades silmas praktilist vajadust ning personaalmeditsiini programmi
eesmarke.

Laiendatakse tervishoiutootajaga vordsustatud isikute ringi. Anallusitakse erinevate
erialade kaasamise voimalikkust tervishoiuteenuse osutamisse. To6tatakse valja geenindustaja
kutsestandard kooskdlas kutseseadusega. Geenindustaja vordsustatakse tervishoiutddtajaga
seaduses satestatud korras ning tagatakse vastav valjabpe (kas Eestis vOi koostdds
valisllikoolidega séltuvalt otstarbekusest).

4.2.2 Valdkondlik eesmark 2: Personaalmeditsiini
teenuste pakkumiseks vajalikud andmed on
tsentraalselt kattesaadavad.

Personaalmeditsiini teenuste osutamiseks pikas perspektiivis on hadavajalik tagada TTO-dele
juurdepaas koigile andmetele, mis vdivad mdjutada isiku teekonda personaalmeditsiinis.
Kaesoleval hetkel on andmed killustunud ning ebakvaliteetsed — probleem, millele osundati juba
2020. aasta E-tervise visioonis. Kdik terviseandmed, sh ka inimese enda poolt antud sisend enda
tervise, keskkonna ja harjumuste kohta, tuleks kogude kesksesse tervise infostisteemi, kust
tagatakse personaalmeditsiini teenust osutavatele TTOdele andmetele ligipaas.

Tervise infosuisteemi siseselt (sh TTOde infosusteemid ja riiklik tervise infostisteem) tuleks jatkata
senist lahendust inimeste isikuandmete tootlemisel, st andmeid kogutakse seaduse alusel
koikide terviseteenuste kohta. Sh tuleks luua vdimalus ka genoomiandmete tsentraalseks
kogumiseks selliselt, et on voimalik genoomiandmete korduv kasutamine personaalmeditsiini
teenuste pakkumiseks TTO-de poolt. Kdesoleval hetkel on olukord selline, kus Uhe inimese
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genoomi voidakse sekveneerida korduvalt, kuna thel TTO-I puudub ligipaas teise TTO poolt
sekveneeritud andmetele.

Lisaks, nii siin kui teiste andmekogude puhul tuleks andmete kogumise aluste maaratlemisel
vOimalusel eelistada diguslikke aluseid, mis ei eelda andmesubjekti ndusolekut (GDPR art 9(2)a)).
Nt tulevad potentsiaalsete diguslike alustena siinkohal koéne alla to6tlemine olulise avaliku
huviga seotud pohjustel (GDPR art 9(2)g); tootlemine tervishoiuteenuse (sh ennetava
tervishoiuteenuse) osutamise eesmargil (GDPR art 9(2)h); to6tlemine rahvatervise valdkonna
avalikes huvides (GDPR art 9(2)i)) ja tootlemine avalikes huvides toimuva arhiveerimise, teadus-
vOi ajaloouuringute voi statistilisel eesmargil (GDPR art 9(2)j)). Andmesubjekti ndusolekule
tuginedes kogutud andmed saavad olla taiendavaks sisendiks (nt arendatav ndusolekuteenus®),
kuid Uksnes andmesubjekti ndusolekule tuginemine muudab keeruliseks laiap&hjalise
andmekogu loomise ja haldamise ning ei pruugi tagada personaalmeditsiini teenuste
pakkumiseks piisavalt kvaliteetset andmestikku.

Eesmargi all viiakse ellu jargmised konkreetsed tegevused:

Luuakse tooriihm, et kaardistada personaalmeditsiini teenuste toimimiseks vajalikud
andmed. Antud eesmargi saavutamiseks tuleks esmalt koostdds tervishoiuteenuse osutajatega,
patsiendiorganisatsioonidega, Tervisekassaga ja teiste osapooltega kaardistada andmete liigid,
mille tsentraalne kattesaadavus on vajalik personaalmeditsiini teenuste osutamiseks inimestele.

Tootatakse valja infotehnoloogilised lahendused nende andmete tsentraalselt
kattesaadavaks tegemiseks tervise infosiisteemi kaudu. Kdigi personaalmeditsiini teenuste
osutamiseks vajalike andmete koondamiseks tuleks Ule vaadata TISi toimimine ning luua
voimalused muu hulgas genoomiandmete tsentraalseks hoiustamiseks. Eesmargiks peaks olema
andmete thekordne kogumine ning andmete kasutamise voimalikkus kliinilises praktikas.

4.2.3.Valdkondlik eesmark 3: Luuakse uued
rahastusmudelid.

Eesti tervishoiuteenuste rahastamismudel on pusinud aastakiimneid pohimaottel fee-for-service,
mis naeb ette fikseeritud tasu konkreetse tervishoiuteenuste loetelus sisalduva uksiku teenuse
eest®. Hetkel kehtiv teenusepdhine rahastamine tahendab, et teenust osutatakse tarbetult
korduvalt, selle asemel, et taaskasutada juba tervishoiuststeemis toodetud andmeid ning
keskenduda parimale véimalikule tulemusele. Suund personaalmeditsiini teenustele eeldab
andmete taaskasutust, patsiendi likumisteekondade kirjeldamist tervishoiuslisteemis, liikumise
koordineerimist ning nii erialade- kui ka erinevate tervishoiu tasandite vahelist head koost66d.

42 Rohkem infot: https://www.ria.ee/riigi-infosusteem/inimkeskne-andmehaldus/nousolekuteenus,
15.12.2023.

43 Tervishoiuteenuste rahastamine toimub ravikindlustuse seaduse § 30 alusel Vabariigi Valitsuse poolt
kehtestatud maaruse alusel.

29

B 0% ey


https://www.ria.ee/riigi-infosusteem/inimkeskne-andmehaldus/nousolekuteenus

Personaalmeditsiini pikaajaline programm aastateks 2024-2034

Selle soodustamiseks voiks teenusepdhise rahastamise kdrvale voi selle asendamiseks kaaluda
ka uute rahastamismudelite ja -pohimd&tete juurutamist ning vastavate muudatuste tegemist
ravikindlustuse seaduses.

Voimalusteks oleks tervishoiuteenuste rahastamine kas patsiendi raviteekonnast lahtuvalt, nt
patsiendi teekonna rahastamise mudel konkreetse haiguse puhuseks tervikkasitluseks
(tervikteekonna fikseeritud kulupbhine rahastamine), voi otseselt siduda rahastamine tulemusega
(tulemuspbhine rahastamine).** Hetkel kasutusel olev eriarstiabi teenuspdhine rahastamine on
suhteliselt asutusekeskne ning ei tekita TTOdel ka stiimuleid teha koostood teiste TTOdega voi
otsida inimesele personaalsemaid lahendusi. Ka Maailmapanga anallis tdi oma 2015.a.
analllsis vélja, et praegune rahastamismudel ei toeta piisavalt integreeritud patsiendikasitlust.*
Rahastamismudelid ei ole vorreldes aastaga 2015 sisuliselt muutunud.

Lisaks voiks ara kasutada ka juba olemasolevaid rahastamisvdimalusi, naiteks arendada edasi
téoandjate poolset tervisekulude hivitamise ststeemi, suurendades terviseteenuste maksuvaba
huvitise ning hivitise alla kaivate teenuste hulka. Valja voiks tootada ka motivatsioonipaketid,
mille eesmargiks oleks suurendada inimese enda vastutust tervise osas, kasutades selleks nii era
kui avaliku rahastamise vdimalusi.

Eesmargi all viiakse ellu jargmised konkreetsed tegevused:

Analiiiisitakse  personaalmeditsiini teenuste rahastamisvéimalusi ning seniste
rahastamismudelite muutmise véimalikkust. Rahastamismudelite muutumatuna pusimine ei
vOimalda uute paradigmade tekkimist tervishoius. Suuresti puudub eriarstiabis rahaline stiimul
naha patsiendi raviteekonda tervikuna ning pakkuda sellest tulenevalt personaliseeritud
lahendusi. Kasutusele peaks votma rahastusmudelid, mis soodustavad esmatasandi koost6od
teiste tasandite teenusosutajatega, toetades nii patsiendi kasitluse tervikteekonda. Koost6od
motiveerivad ja tulemusele orienteeritud rahastamismudelid eeldavad enamasti ressursside
Uhendamist Ule erinevate raviasutuste voi defineeritud teenuseosutajate vorgustikus, et
paremini koordineerida teenuste osutamist. Lisaks muudatustele digusruumis on kindlasti
vajalikud muudatused teenuseosutajate toOprotsessides, et tagada koostootahe ja pakkuda
kvaliteetset ja kulutdhusat ravi.

4 Koleva-Kolarova, R, Buchanan, J., Vellekoop, H. et al. Financing and Reimbursement Models for
Personalised Medicine: A Systematic Review to Identify Current Models and Future Options. Appl Health
Econ Health Policy 20, 501-524 (2022). https://doi.org/10.1007/s40258-021-00714-9

4> Koostaja: C. Kurowski, A. Chandra, E. Finkel, M. Pl6tz, Autor: Eesti Haigekassa, World Bank Group. ,Ravi
terviklik kasitlus ja osapoolte koostdd Eesti tervishoiustisteemis” Kokkuvottev aruanne. Maailmapanga
Grupp. Jaanuar 2015.
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4.3. Fookusvaldkond 3. Geneetiline
meditsiin — uued geneetikal
pohinevad diagnostika- ja
raviteenused tervishoius

Uuringu kaigus kaardistatud probleemkohad ja valjakutsed

Ulevaade hetkeolukorrast on ebapiisav. Personaalmeditsiini teenuste arendamine vajab
hetkeolukorra selget kaardistamist ja sellest Uhiskonna informeerimist, kaasates
kommunikatsiooni ka tervisepsiihholooge. Vajalik on selgem Ulevaade, kus, kuidas ja milliseid
genoomiandmeid meditsiinis juba kasutatakse.

Andmete vidhene kasutamine. Andmete kasutamine on uute teenuste valjatdotamiseks
raskendatud. Oiguslikud takistused esinevad nii andmete kattesaadavuse, kasutamise kui ka
meditsiiniseadmete regulatsiooni poolelt.

Personaalmeditsiini ei kasitleta kui osa iildisest tervishoiust. Personaalse meditsiini
kontseptsioon ei ole midagi eraldiseisvat, vaid on osa terviklikust tervishoiusiisteemist ja
tervishoiuteenusest. Arstid ja meditsiinipersonal tegelevad mitmesuguste kliiniliste
probleemidega, olgu need seotud ennetuse vdi raviga, ning geneetiline informatsioon
kombineeritakse enamasti muu teabega, et saavutada efektiivsem voi parem tulemus.

Puudulik analiiiis. Tuleks eraldiseisvalt analltsida, millised on tervishoiu poolt need
spetsiifilised kliinilised vajadused, kus genoomiandmeid rakendada.

Vajadus tugevama teaduspohise lahenemise jarele. Uute teenuste rakendamine peaks olema
teaduspbhine, see tdhendab, et teenuse kasutamisele toomisel on vajalik eraldi hinnata
téendatust rakenduse, analtiuside tapsuse, kliinilise kasu ning véimaliku kahju osas. Samal ajal
on oluline, et oleks vGimalus uute teenuste piloteerimiseks reaalses tervishoiu keskkonnas ning
selles protsessis lisatdenduse loomine.

Tervishoiutootajate  teadlikkus ja  haridustase vajavad tostmist. Teadlikkus
personaalmeditsiini ja selle vimaluste kohta on ka tervishoiutddtajate hulgas madal. Eestis ei
ole geenindustajate kutset ega valjadpet. Meditsiinigeneetikud kui pika véljadppega eriarstid ei
suuda katta laialdast ndustamisvajadust, eriti rahvastikupohiste sGeluuringute korral.

Rahapuudus. Geneetika kasutamine on meditsiinis laialt levinud. Geneetilise meditsiini
teenused algavad juba enne stinnitust stinnieelsete geneetiliste uuringutega. Lisaks on kasutusel
vastsiindinute geneetilised uuringud, harvikhaiguste geneetilised uuringud, onkoloogias
parilikkuse uuringud riskide maaramiseks ja ravi maaramiseks somaatiliste mutatsioonide
uuringud. On olemas palju uusi tehnoloogiaid, kuid testidel on kérged hinnad, ja tekib kisimus,
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millistele patsientidele rakendada teatud teste ja millistele mitte. Mitmetele geneetilistele
testidele on ka Tervisekassa seadnud kasutuspiirangud naidustuste osas, kuigi neid saaks
téenduspodhiselt kasutada ka laiemalt. Naiteks hetkel on eksoomi sekveneerimine lubatud vaid
lapseeas alanud parilike haiguste diagnostikaks.

4.3.1.Valdkondlik eesmark 1: Geneetikal péhinevate
diagnostika- ja raviteenuste selge reguleerimine.

Geneetikal pdhinevad tervishoiuteenused peavad ldahtuma kogumudelist, kus koik
komponendid vastavad kliinilistele standarditele. Inimesed peaksid saama asjakohast geneetilist
ndustamist testieelselt ja testijargselt, tervishoius kasutatavaid geneetilisi teste tegevad laborid
peaksid olema akrediteeritud meditsiinilabori nduete alusel ja jargima laborianaltuside
regulatsioone.

2000. aastal vastuvoetud inimgeeniuuringute seadus (IGUS) reguleerib peaasjalikult Eesti
Geenivaramus olevate genoomiandmete t66tlemist. SoM on kill algatanud IGUSe muutmise
eelndu, kuid hetkel sénastatud eelndu reguleerib jatkuvalt kitsalt Eesti Geenivaramu tegevust*.
Geenitestide kui meditsiiniseadmete kasutamist ei reguleeri ammendavalt ka IVDR. IVDR Art 4
satestab liikmesriikide kohustuse tagada isikule geenitestiga seonduv asjakohane ndustamine
juhul, kui geenitesti kasutatakse tervishoiuteenuse kontekstis ning diagnoosimise, ravi
parandamise, prognoosimise vOi slinnieelse uuringu meditsiinilistel eesmarkidel. Seejuures
rohutab IVDR Art 4(2), et selline ndustamise kohustus eksisteerib isedranis juhul, kui kasutatakse
geeniteste, mis annavad teavet geneetilise eelsoodumuse kohta meditsiinilisteks seisunditeks
ja/voi haigusteks, mida teaduse ja tehnoloogia olukorda arvesse vottes peetakse Uldiselt
ravimatuks. Taiendavalt satestab IVDR Art 4(4), et liikkmesriikidel on lubatud votta vastu voi
sailitada riiklikul tasandil meetmeid, mis on inimesi rohkem kaitsvad. Inimeste vahem kaitsvate
lahenduste kasutamine liikmesriigi poolt ei ole lubatud.

Seega ei reguleeri riigisisesed kehtivad digusaktid hetkel spetsiifiliselt geneetikal p&hinevaid
tervishoiuteenuseid (kohaldub tervishoiuteenuste uldregulatsioon, vt llal p 4.2.1). Geneetikal
pohineva diagnostika ja ka ennetusteenuste edukus séltub samas paljuski ka oma piirkonna
genofondi ja piirkonnas levinud parilike haiguste tundmisel. V&imalusel tuleks eelistada
tervishoiuteenuste pakkumisel Eesti laboreid, kellel on kogemus kohalikus piirkonnas levinud
geenivariantide tdlgendamisega kliinilises kontekstis.

Geneetikal pohinevate tervishoiuteenuste puhul tuleks labi mdelda ka nendele teenustele
jargnevate jatkuteenuste korraldus. Naiteks, kas ja kuidas vdetakse voi tuleks vdtta tasuliste
eratervishoius teostatud analluside ja uuringute tulemusi arvesse Tervisekassa poolt rahastatud
tervishoiuteenuste osutamisel (sh perearsti poolt).

46 Kaesolevas anallusis on voetud aluseks SoMi poolt projektimeeskonnale edastatud IGUS eelndu
13.09.2023 versioon.
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Eesmargi all viiakse ellu jargmised konkreetsed tegevused:

Analiiiisitakse geneetikal pohinevate tervishoiuteenuste osutamise spetsiifilise
reguleerimise vajadust. Viiakse labi analiits selgitamaks, kas on vajalik geneetikal p&hinevate
tervishoiuteenuste  spetsiifilisemat  reguleerimist,  vOrreldes  teiste  laboratoorsete
tervishoiuteenustega. Isedranis tuleks lahendada kusimus sellest, kus ja millistele tingimustel
vOib avalike vahendite arvel (Tervisekassa rahastusega) geneetilisi anallitse tervishoiuteenusena
teha, tagamaks meditsiinilaborite vordne kohtlemine ja tervishoiuteenuste kvaliteetne
osutamine. Naiteks ei ole hetkel reguleeritud selgelt andmete hoiustamise ndue ja nii on
meditsiinilaboril majanduslikult soodsam geneetilisi toorandmeid mitte hoiustada ja teha uue
naidustuse ilmnemisel kogu geenitest uuesti koos genoomiandmete tootmisega, kuigi andmete
hoiustamise korral oleks v&imalus neid korduvanalltsida. Samuti ei ole reguleeritud
tervishoiuteenusena tehtava geenianalliisi maht — sama eesmargiga analllsi voib teatud
juhtudel teha kas Uksikgeenide anallilisiga, geenipaneeli analltsiga voi eksoomi/genoomi
sekveneerimisena, kusjuures kasutatakse samu tervishoiuteenuste loetelu koode neid erinevalt
kombineerides. Nii on tekkinud olukord, kus samasisuline tervishoiuteenus erinevates
meditsiinilaborites maksab erinevat hinda, mis ei tohiks olla lubatav.

Sarnaselt teiste Tervisekassa poolt rahastatavate teenustega, peaks geneetika laboriteenuste
puhul rakenduma p&himote, et Tervisekassa poolt rahastatav tervishoiuteenus osutatakse
reeglina Eestis (RaKS § 27). On oluline, et viidatud pdhimaote kehtiks ka allhangete kohta. Ei tohiks
lubada olukorda, kus Tervisekassa poolt rahastatavaid geneetilisi laborianallitse teostavad TTO-
d muutuksid pelgalt allhangete vahendajateks, pakkudes sisuliselt logistikateenust valismaa
laboritele, omamata ise vdimekust laborianallilise interpreteerida voi teha bioinformaatilist
anallusi. Avalike vahendite arvel osutatud tervishoiuteenuste osutamise kvaliteet peab olema
kontrollitav ning toimuma reeglina Eestis, valja arvatud juhul, kui Eesti laborites vastav
tervishoiuteenuseks vajalik uuring ei ole tehtav. Unustada ei tohi siiski rahvusvahelise
andmejagamise vajalikkust ja rahvusvaheliste uuringute véimaldamist kooskdlas isikuandmete
kaitse reeglitega. Rakendatavad vo&imalikud piirangud ei tohi minna vastuollu EL
aluspdhimdtetega, kuid peavad samas tagama piisava kaitse Uksikisiku tervise vaatest.

Samuti tuleks hinnata riigisisestele teenuseosutajatele kohalduvate nduete piisavust.
Tapsustamist vajaksid tingimused geneetilisi teste tegevale laborile, andmete sailitamisele,
andmete jagamisele, jne.

4.3.2.Valdkondlik eesmark 2: Geneetilise meditsiini osas
teadlikkuse tostmine nii elanikkonna kui
tervishoiutootajate hulgas.

Geneetiline testimine on Eestis hetkel meditsiinis laialdaselt kasutusel kliinilise naidustuse
pohiselt. St geneetilise haiguse kahtlusel saab patsiente suunata geneetiliseks testimiseks ja
naidustuse olemasolul tasub Uldjuhul testide eest Tervisekassa. Geneetilise testimise
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kattesaadavust meditsiinilistel naidustustel tuleb jatkuvalt tagada koheselt kliiniliselt
rakendatava geneetilise info saamiseks: diagnostika, perede ndustamine, siinnieelse diagnostika
pakkumine, spetsiifilise jalgimisplaani rakendamine, ravi ja teised kliinilised kasutusjuhud.

Ennetavate geneetiliste teenuste laiem pakkumine, eesmark on leida Ules rahvastikust kdik
sekkumistbhusate geenivariantidega isikud.

Eesmargi all viiakse ellu jargmised konkreetsed tegevused:

Tervishoiutootajatele suunatud koolitusmaterjalide ja programmide vilja t66tamine.
Eesmargiks tosta erinevate tervishoiutdotajate teadlikkust uuematest geneetikal pohinevatest
tervishoiuteenustest — diagnostika ja ravi vdimalustest (on-line kursused, e-loengud ja videod,
webinarid, tdienddppekursused jt).

Elanikkonna “geneetilise teabe moistmise ja kirjaoskuse” parandamise plaani koostamine
ja elluviimine. Koostatakse konkreetne kava elanikkonnale geneetilise informatsiooni ja
kirjaoskuse parandamiseks. Kasutatakse erinevaid suhtluskanaleid ja teabe jagamise platvorme,
kaasa arvatud Terviseportaal. Eesmargiks anda inimestele korrektset, tdenduspdhist
informatsiooni genoomiandmete kasutamisega seotud kisimustes. Geneetikaga seotud
informatsiooni parem mdistmine aitab vahendada vdimalikke eelarvamusi ja hirme, mis véivad
seonduda genoomiandmete kasutamisega.

4.3.3.Valdkondlik eesmark 3: Optimaalse ja tsentraalselt
hallatava kliinilises praktikas kasutatava
geeniandmestiku loomine.

Nii diagnostiliste kui ka ennetavate teenuste efektiivseks pakkumiseks tuleb optimaalne
geeniandmestik tekitada kdigile seda soovivatele isikutele. Hetkel peame optimaalseks
geeniandmestikuks pdhiosas genotlpiseerimiskiipidel (voi madala katvusega sekveneerimisel)
pohinevat andmestikku, kuid samal ajal tuleb liikuda ka koérge katvusega tdisgenoomide
tootmise suunal. Tasub ka kaaluda eksoomi sekveneerimise andmestike tsentraalset kogumist,
mis hetkel on kliinilises kasutuses peamine analtiisimetoodika ja omab ka korduvanalttsimise
potentsiaali, kuigi vdiksemas mahus kui kogu genoomid.

Andmestiku loomisel tuleks lahtuda jargmisest:

- Avalike vahenditega toodetud andmed peavad olema kattesaadavad meditsiiniteenuse
osutamiseks ja teadustooks, sealjuures peavad andmed olema meditsiinilaboritele
kattesaadavad kiiresti ja Glemaaraste takistusteta.

- Avalikest vahenditest finantseeritav andmete tootmise kulutdéhusus peab olema
naidatud. Selleks tuleb muuta kulutdhususe arvutamise aluspohimdtet — ihed andmed
vbimaldavad paljusid anallilise (sh meile tana mitte teadaolevad).

Oluline on silmas pidada Euroopa terviseandmete ruumi arenguid, sh GDI projekt (genome data
infrastructure), et tagada andmehalduse ja jagamispShimdtete Uhtlus.
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Ei ole optimaalne dubleerida genoomika alast ressurssi (taristu, personal jne) tervishoiu ja
teadustdo jaoks, radkimata tervishoiu stisteemisisesest dubleerimisest. Seega tuleks andmekogu
haldamine lahendada olemasoleva genoomika alase kompetentsi juures, mis tagab kvaliteetse
ja optimaalse ressursikuluga andmestiku haldamise. Selles andmekogus voiks ideaalis olla
voimalik sailitada ja toddelda andmeid, mis véivad olla kogutud ka erinevatel diguslikel alustel
(nt ndusolek (GDPR art 9(2)a)) voi seadusest tulenev alus (GDPR art 9(2)h))).

Kuna geneetilisel infol on suur korduvanallilsi potentsiaal, siis tuleb valtida andmete tootmisel
dubleerimist.

Andmekogu arhitektuuri kujundamisel tuleb vdimalusel silmas pidada skaleerimisvéimekust ka
teistele oomika andmestikele.

Eesmargi all viiakse ellu jargmised konkreetsed tegevused:

Tervishoiust parinevate geneetiliste andmete hoiustamispohimotete kokkuleppimine,
milleks luuakse t66riihm. Tooriihmas lepitakse kokku milliseid andmeid ja millises formaadis
hakatakse hoiustama, et andmed oleksid lihtsalt ja kiiresti taaskasutatavad.

4.3.4.Valdkondlik eesmark 4: Farmakogeneetiliste
testide laialdane kasutussevotmine.

Inimeste geneetiline varieeruvus méjutab ravimite toimet oluliselt. Farmakogeneetika véimaldab
tuvastada geneetilised variandid, mis mdjutavad ravimite tdhusust ja kdrvaltoimete esinemist.
Uks personaalmeditsiini eesmérke on muuta patsiendi ravi geneetilistel isedrasustel pdhinevate
soovitustega téhusamaks ja ohutumaks. On teada, et u 3-6% hospitaliseerimistest on
pohjustatud otseselt ravimite korvaltoimetest ja hiljutine EU PREPARE randomiseeritud kliiniline
uuring naitas, et ennetav farmakogeneetiline testimine vahendab kdrvaltoimete esinemist 30%.
Tostmaks ravimite kasutamise efektiivsust ja vahendamaks korvaltoimeid, tuleb sisse viia
ennetav farmakogeneetiline testimine. Eesmargiks on, et isikutel (sh tervishoiuteenuse
osutajatel) oleks farmakogeneetika informatsioon enne ravimite kasutusvajaduse teket, et
suunata juba esimesi ravimivalikuid. Teenuse kattesaadavuse parandamiseks vdiks olla
farmakogeneetiline info ligipaasetav ka apteegitdotajatele. Samuti oleks oluline ravimite
korvaltoime andmete kattesaadavus isikustatud kujul.

Eesmargi all viiakse ellu jargmised konkreetsed tegevused:

Tervishoiutootajate teadlikkuse tostmine. Farmakogeneetika rakendamiseks on olulisel kohal
tervishoiutdotajate teadlikkuse tdstmine, milliste ravimite puhul on oluline ja kasulik ennetav
farmakogeneetiline testimine. Peavad valmima selged ravijuhised, millal vSiks patsiendi suunata
farmakogeneetilisele testimisele. Raviotsuste tegemisel toetab arsti t06d otsustustoe tarkvara,
mis pohineb publitseeritud kliinilistele juhistele (nt Clinical Pharmacogenomics Implementation
Consortium’i juhised). Kusimuste tekkimise korral voiksid arsti t66d toetada kliinilised
farmakoloogid nt labi e-konsultatsiooni teenuse.
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Tervishoiutootajate raviotsuste toetamine. Otsustustoe tarkvara juures on oluline, et see
annaks ravimi voi annuse mitte-sobivuse korral hoiatusi arstile ravimi valja kirjutamise hetkel,
kuid lisaks peab olema arstile avatud ka andmevaaturi pool, kus arst saaks hinnata sama
geenivariandi moju teistele ravimitele ja sirvida ka keskmise t&endusastmega seoseid.
Farmakogeneetika teenus peab olema kattesaadav nii perearstidele kui eriarstidele.

Farmakogeneetika teenuse pidev arendus

Kuna valdkond areneb kiiresti ja farmakogeneetiliste testide hind muutub ajas, on tarvis luua
uusi lahendusi, kuidas kiiremini hinnata uute teenuste kulutdhusust. See peab toimuma
paralleelselt uute geneetiliste riskiskooride hindamisega, kuna sama geneetilise testimise
andmestik on aluseks paljudele teenustele. On oluline jatkata farmakogeneetiliste uuringute
labiviimist ja leida viise, kuidas Ghendada ravimite koostoimete hoiatusi ka geneetikaga. Piisava
efektiivsuse ja kulutdhususe selgumisel tuleb kaaluda farmakogeneetilise testimise ltlitamist
Tervisekassa poolt rahastatavate tervishoiuteenuste loetellu.

4.3.5. Valdkondlik eesmark 5: Uute téenduspohiste
geneetikal pohinevate tervishoiuteenuste juurutamine
Eesti tervishoidu

Eesti Tevisekassa rahastatavate tervishoiuteenuste loetelus on hulgaliselt geneetikal p&hinevaid
tervishoiuteenuseid, millest mitmed on ka n6é metoodikapdhised, nt "66618 - Mutatsioonianallilis
sekveneerimisega”. Seega on Eesti arstidel véimalus tellida geneetikalaboritest vaga laia ampluaad
geeniteste, alates Uksikute mutatsioonide maaramisest, Uksikute geenide ja geenipaneelide
sekveneerimisest, submikroskoopilisest kromosoomianaliiiisist kuni kogu eksoomi sekevneerimiseni.
Samas piirab paljude erialade puhul geenitestide kasutamist kdrge hind ja selgete kokkulepete ning
ravijuhiste puudumine, millistel naidustustel geeniteste kasutada. On ka mitmeid uusi innovaatilisi
geneetikal pdhinevaid tervishoiuteenuseid, mis Eestis ei ole veel kattesaadavad - naiteks
vedelbiopsia (liquid biopsy) analiiis onkoloogias voi tehakse anallise valisravi korras nagu nt
preimplantatsiooni geenidiagnostika puhul. Alates 01.01.2024 on Eesti Tervishoiuteenuste loetelus
ka esimene DNA-testimisel pdhinev vastsiindinute sdeluuring - spinaalset lihasatroofiat p&hjustava
SMN1 geeni deletsiooni maaramine. Samas on maailmas kdimas mitmeid uuringuid, kus hinnatakse
kogu genoomi sekveneerimise kasutatavust ja tdhusust vastsindinute sdeluuringuna®’.

Eesmargi all viiakse ellu jargmised konkreetsed tegevused:

Uute geneetikal pohinevate tervishoiuteenuste tdoenduspohisuse ja kuluefektiivsuse
hindamine ning tervishoiuteenustena rakendamine. Hetkel kehtiva siisteemi jargi teevad
erialaseltsid taotlusi uute tervishoiuteenuste lisamiseks Tervisekassa poolt rahastatavate
tervishoiuteenuste  loetelusse®. Sellega paralleelselt toimuvad tervisetehnoloogiate
kulutdhususe hinnangud*® . Antud siisteemi pdhim&tete muutmine ei ole vajalik. Siiski on oluline

47 https://www.genomicsengland.co.uk/initiatives/newborns

48 https://www.tervisekassa.ee/partnerile/raviasutusele/tervishoiuteenuste-loetelu/loetelu-muutmise-uldinfo

4 https://tervis.ut.ee/et/tervisetehnoloogiate-hindamine
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arvestada, et kui suurel osal elanikkonnast on tervishoius taaskasutatav genoomiandmestik
olemas, siis uute teenuste kulu voib olla markimisvaarselt vaiksem, kuna andmete loomise kulu
jaab Uhekordseks. Seega tuleb valja tootada efektiivne kulutdhususe anallis kogu genoomi
Uhekordseks sekveneerimiseks ja sellele erinevate andmeanallisil p&hinevate teenuste
rakendamiseks. Lisaks on oluline koostd6 erinevate erialaseltside vahel, et geneetikal pdhinevad
teenused parimal viisil planeerida ja arvesse votta patsiendi terviklikke raviteekondi — nt uue
riskimudeli kasutuselevott vajab tiupiliselt tdiendavaid arsti vastuvotte, laborianaliilise ja
radioloogilisi uuringuid. Ara ei tohi unustada ka geneetikal p&hinevate teenuste puhul
ndustamise olulisust.

Uute geneetikal pohinevate soéeluuringute kasutuselevotmine parast otstarbekuse
igakiilgset hindamist. Hetkel uuritakse vastsindinuid esimestel elupdevadel véetud
vereproovist 22 erineva geneetilise haiguse suhtes®. Enamasti kasutatakse aga sdeluuringuks
biokeemilisi markereid ehk ei uurita DNAd vaid ainevahetuse vahelihendeid. Biokeemilisele
skriiningule on alternatiivina voi pigem tdiendava uuringuna valja pakutud kogu genoomi
sekveneerimist, mis on tehniliselt vastsindinult vbetavatest vereplekkidest tehtav. Kogu
genoomi sekveneerimine vdimaldab avastada oluliselt suuremat hulka parilikke haigusi, mille
varane avastamine voimaldab rakendada kas ennetavat ravi voi simptomite tekke korral
tapsemat ravi. Samuti vdimaldab tekkiv genoomiandmestik seda taaskasutada hiljem labi
inimese eluaja. Seega ndaeme, et tulevikus muutub vastsindinute genoomi sekveneerimine
téenduspohise efektiivsusega kulutdhusaks universaalseks tervishoiuteenuseks. Samas omab
vastsiindinute skriininguna genoomi sekveneerimine vaga mitmeid tehnilisi, eetilisi, legaalseid,
andmehalduse jm valjakutseid. Seega enne genoomi sekveneerimisel pdhineva sdeltestimise
juurutamist, tuleb teha vaga ulatuslik méjuhinnang koos Uhiskondliku debatiga. Paika tuleb
panna sdeltestitavate haiguste nimekiri, genoomiandmete hoiustamise ja taaskasutamise
reeglid ning Uhtlasi hinnata ka kulutdhusust ning sotsiaalseid ja psihholoogilisi riske. Teine
potentsiaalne sdeluuringu sihtrihm on noored taiskasvanud, kellele saaks teadliku néusoleku
alusel pakkuda sdeltestimisena retsessiivsete geneetiliste haiguste kandlusuuringuid, et paari
jagatud pariliku haiguse kandluse korral saaks pere teha teadliku reproduktiivotsuse. Samuti
muutuvad noores taiskasvanueas oluliseks ka geneetiliste riskide hindamine sekkumistéhusate
leidude osas®' - naiteks algavad BRCAT/BRCA2 geenivariantidest pdhjustatud périliku rinna- ja
munasarjavahi jalgimisjuhised naistele 25 aasta vanusest.

0 https://www.kliinikum.ee/geneetika/patsiendile/vastsundinute-soeluuring/
> https://eestiarst.ee/sekkumistohusad-teisesed-leiud-geneetikas/
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4.4. Fookusvaldkond 4. Innovaatilise,

jatkusuutlike ja inimese
tervisekaitumist toetavate teenuste ja
lahenduste valjaté6tamine ja
kasutusele votmine

Uuringu kaigus kaardistatud probleemkohad ja valjakutsed

Personaalmeditsiini moiste on ebaselge. Puudub Uhine arusaam personaalmeditsiinist ning
selle mdiste on ebaselge nii tervishoiutdootajatele kui ka inimestele. Esmatasandi
tervishoiutootajate teadlikkus ja informeeritus on olulised eeldused personaalmeditsiini
juurutamiseks. Inimeste teavitamisega alustamiseks peame keskenduma kdigepealt
esmatasandi tervishoiutootajate teavitamisele.

Oigusruumiga seotud probleemid. Ebaselgus on takistavaks teguriks innovatsiooni ja teenuste
valjatéotamisel. Regulatsioon peaks olema piisavalt Iabipaistev ja selge, et oleksime atraktiivsed
innovaatiliste lahenduste valjatdotamiseks.

Rollijaotus on hajus. Puudub selgus selles, kes teeb mida ja millised teenused on kattesaadavad
ning millised mitte. Uhiskondlikud kokkulepped selle kohta, kuidas rakendada
personaalmeditsiini lahendusi, on puudulikud. Kui patsient, kellele on teostatud riskihinnang,
kllastab perearsti, tekib kiisimus, millised on perearsti jargnevad kohustused ja milline on
patsiendi jargnev teekond tervishoiuststeemis. Arstide vahel on puudunud laiem arutelu nendel
teemadel.

Ennetustegevused ei saa piisavalt tihelepanu. Ennetusele ei poodrata vajalikul maaral
téahelepanu igal tasandil: individuaalsel, tervishoiuteenuse osutaja, riigi ja rahastaja tasandil.
Elanikkonna terviseteadlikkus ja panustamine oma tervisesse voiksid olla suuremad.
Séeluuringute pdhjal ndeme, et osalusmddrad on suhteliselt madalad. Puuduvad
téenduspdhised innovatiivsed lahendused, mis toetaksid inimese tervisekaitumist. Personaalne
ndustamine kontaktvastuvétuna on aegandudey, kallis ja inimressurssi ndudeyv, seetdttu tuleks
panustada ka digitaalsete vdimaluste arendamisse.

Lahendused ei ole jatkusuutlikud. Uudsed toimivad lahendused kipuvad jaama projekti
staadiumisse — projektidena vdetakse lahendus katsetusele vérdlemisi uuendusmeelselt, kuid
pusivaks rahastamiseks vahendeid ei leita, ka siis kui pilootprojekt osutub kulutdhusaks.
Maksupoliitika ei toeta personaalset vastutust ja ennetust. Erisoodustusmaksuga mitte
maksustavate tervishoiuteenuste loetellu voiksid lisanduda ennetavad personaalmeditsiini
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teenused, et laiendada ettevotete vdimalusi jagada vastutust ja toetada tootajate
tervisedendust.

4.4.1. Valdkondlik eesmark 1: Tervishoiu fookuse
nihutamine reaktiivselt ravilt enam proaktiivse ennetuse
suunas.

Personaalse meditsiini eesmark on pakkuda individuaalseid teenuseid ja lahendusi, voimaldades
inimestel ennetada haigusi ning hoida end tervena. Samuti seab "Rahvastiku tervise arengukava
2020-2030" Gheks alameesmargiks inimkeskse tervishoiu, mille oluliseks eelduseks on inimeste
individuaalsete isedrasuste arvestamine ennetuses, varases avastamises ja ravis. See on oluline,
kuna individuaalsed isedrasused méjutavad sekkumiste tdhusust ja tervisetulemusi. Dokumendis
réhutatakse lisaks ravile ka suuremat tahelepanu ennetusele.

Tervishoiu fookus tuleb nihutada reaktiivselt ravilt tdnasest enam proaktiivsele ennetamisele,
tuvastades ja kasitledes voimalikke terviseriske enne, kui need ilmnevad kliiniliste simptomitena.
See hdlmab muuhulgas ka geneetilise teabe kasutamist haiguste riski ennustamiseks ja
ennetusmeetmete rakendamisel. Proaktiivne ennetus voib sisaldada muuhulgas ka kérgenenud
riski puhul varast ravi, et ennetada tOsisemaid terviseriske (nditeks perekondliku
huperkolesteroleemia voi kdrge sidame-veresoonkonna haiguse puhune varane statiinravi
rakendamine).

Oluliseks on siinkohal nii elanikkonna kui ka tervishoiutdotajate teadlikkuse suurendamine
personaalmeditsiini vdimalustest haiguste ennetamises ning Uhtlasi tagada nende teenuste
kattesaadavus kdigile huvitatud patsientidele. Sellega kaasneb teadlike, informeeritud ennetus-
ja ravivalikute ja otsuste langetamine ning nii tervishoiutdotajate kui ka inimeste selleks
vbBimestamine.

Lisaks on oluline arendada mdddikud, mis véimaldavad hinnata personaalmeditsiini teenuste
mdju inimeste tervisekditumisele ja tervislikule seisundile ning siduda need rahvatervise oluliste
nditajatega.  Hindamiskriteeriumid  peaksid hélmama nii  meditsiinilisi  kui  ka
sotsiaalmajanduslikke aspekte ning need peaksid kaivituma koos esimeste rakendatavate
teenustega.

Eesmargi all viiakse ellu jargmised konkreetsed tegevused:

Ennetusstrateegiate valjatootamine. Koostatavad strateegiad peaksid pdhinema inimese
geneetilistel eelsoodumustel, elustiili valikutel ja keskkonnateguritel (nt sidame-veresoonkonna
haigus, 2. tllpi diabeet). See voib hdlmata suunatud sdeluuringuprogramme, sihiparaseid
elustiili soovitusi ja varaseid sekkumisi haigusriski leevendamiseks, samuti personaliseeritud
farmakogeneetilisi soovitusi ja muid sekkumisi, mis on kohandatud konkreetse inimese
terviseriskidele.

Jatkata soeluuringute programmide valjatootamist, mis kasutab genoomikat, et t6hustada
sGeluuringuid ja konkreetsete sekkumiste kasu korge riskiga inimeste jaoks (nt. varase alguse ja
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kire kuluga eesnadarme vahk) lahtuvalt olemasolevast epidemioloogilisest statistikast,
personaliseerimist vdimaldava info anallisist ja uuenevatest tdenduspdhistest teadmistest.
Séeluuringute valjatodtamine peaks algama olemasolevate terviseandmete analiiUsist, et
selekteerida valja korge haigusriskiga isikud. Mida tdpsemad on terviseandmed, seda
efektiivsem on varane séelumine.

Innovatiivse ravi kidttesaadavuse parandamine. Vordluses teiste EL liikkmesriikidega, on Eestis
innovatiivsed ravimid keskmiselt vahemkéattesaadavad.>®> Innovatiivse ravi (sh ravimite)
kattesaadavuse suurendamiseks tuleb viia |abi pdhjalik anallls leidmaks nii uudseid
rahastusmudeleid kui —allikaid. Ennetus voimaldab valtida haigusi piiratud ulatuses. Ulatuses,
milles ennetus ei toimi, tagab personaliseeritud innovatiivne ravi parima véimaliku tulemuse.

Haridus ja teadlikkus: Ulatuslike haridusprogrammide valjatootamine ja pakkumine
tervishoiutdotajatele ja kogu elanikkonnale, et parandada arusaamist personaalmeditsiinist,
geenitestidest ja varajase sekkumise vGimalikest eelistest.

4.4.2. Valdkondlik eesmark 2: Personaliseeritud teenuste
kasutamine tervishoius igapaevaselt.

Personaalse meditsiini rakendamiseks on vajalik stisteemne lahenemine ja uhiskondlikud
kokkulepped teenuste osutamiseks. Uleriigiline koostdd ja teenusemudelite valjatédtamine on
oluline kvaliteetsete ja Uhtlaste personaalmeditsiini teenuste tagamiseks.

Arstidel, erialaseltsidel ja teadusasutustel on maarav roll teenuste valjatodtamisel ja
juurutamisel, tagamaks, et personaalmeditsiini teenused saaksid igapaevaselt kasutust ning
inimesed neist kasu saaksid. Naiteks on oluline avastada varakult kdrge geneetilise riskiga
tosiste, eluiga sageli markimisvaarselt vahendavate haigustega inimesed ja neid efektiivselt
ravida (nt perekondlik hiperkolesteroleemia, kérge siidame-veresoonkonna haiguste riskiga
inimesed jt).

Selleks, et personaalmeditsiin jéuaks igapaevaellu, on eriti oluline perearstide ja teiste
esmatasandi tervishoiutootajate voimekuse suurendamine selles valdkonnas. Perearstidel peaks
olema rohkem vahendeid ja digitaalseid abivahendeid personaalmeditsiini teenuste
pakkumiseks.

Eesmargi all viiakse ellu jargmised konkreetsed tegevused:

Perearstiabi voimestamine personaalmeditsiini rakendamisel. Personaalmeditsiini
rakendamine tavaparase ravi osana tahendab seda, et esmatasandi tervishoiutdotajatel (perearstidel
ja Odedel) on arusaam sellest, millistesse praegustesse patsiendi raviteekondadesse ja

2 ). Voltri "Uudsetest vahiravimitest jduab soodsalt Eesti apteekidesse vaid viiendik”. Kattesaadav:
https://www.err.ee/1609023803/uudsetest-vahiravimitest-jouab-soodsalt-eesti-apteekidesse-vaid-
viiendik, 01.12.2023.

EFPIA Patients W.ALLT. Indicator 2022 Survey. Kattesaadav:
https://www.efpia.eu/media/s4gfleqo/efpia patient wait indicator final report.pdf, 01.12.2023.
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kasitlusjuhenditesse sobitub geenitestimine ja kuidas seda kasutada. Ule tuleks vaadata esmatasandi
tervishoius kasutusel olevad ravijuhendid, ning uuenenud téenduse olemasolul personaliseeritud
geeniriskidel pohinev ennetuse komponent. Perearstid peaksid teadma ka, millal ja millise
spetsialistiga konsulteerida kui on kahtlus geneetilisele haigusele vdi kui on tegemist mingi haiguse
suhtes korge riskiga patsiendiga ning kuidas interpreteerida geeniuuringute tulemusi.

Toenduspohiste  kulutohusate = mudelite valjato6tamine ja  integreerimine
tervishoiusiisteemi. Jatkata tervishoiuteenuse osutamise toenduspohiste ja kulutShusate
mudelite vadlja tootamist, mis kirjeldavad, kuidas kdige paremal viisil integreerida geneetiliste
riskiskooride kasutamist igapaeva tervishoidu nii haigusriski prognoosimiseks, séeluuringute
programmide planeerimiseks ja tdhustamiseks, riskikditumise suunamiseks kui ka ravivastuse
prognoosimiseks.

Genoomi sekveneerimise laialdasem kasutus. Tuua genoomi sekveneerimine rutiinsesse
kliinilisse praktikasse ja siduda see teave patsiendi diagnoosi, ravi ja tulemustega. Seejuures
tuleks genoomi andmestikku kasitleda korraga paljude haiguste kontekstis, mitte Gksiku haiguse
diagnostikas. See eeldab ka Tervisekassa poolset vastavat rahastust ning eelnevaid kulutéhususe
uuringuid.

Genoomiandmete integreerimine inimese teiste oluliste terviseandmetega. To6tada valja
tehnoloogilised lahendused genoomiandmete integreerimiseks ja tdlgendamiseks igapaevases
kliinilises praktikas.

Tugevdada genoomiandmete valdkonna koosto66d ja vorgustikke. See on oluline nii
riiklikul, piirkondlikul kui ka rahvusvahelisel tasandil, kaasates erinevaid sidusrihmi, nagu
teadlased, ettevdtjad, tervishoiutdotajad, poliitikakujundajad ja Eesti kodanikud.

Infrastruktuuri jatkuv arendamine. Investeerida tervishoiu infrastruktuuri loomisse, mis toetab
geneetilise  teabe  sujuvat lilkumist  erinevatesse  tervishoiuasutustesse, tagades
patsiendiandmetele turvalise juurdepaasu.

Rahastamine, mis soodustab interdistsiplinaarset koost66d ja meeskonnapohist haiguste
kasitlust. Tuleks edendada koostodd geneetikute, perearstide ja erinevate erialade
spetsialistide vahel, et integreerida genoomiandmed patsiendikeskse kasitlusega ning et
kujuneksid valja selged patsiendi raviteekonnad.

4.4.3. Valdkondlik eesmark 3: Selgete protsesside
loomine innovaatiliste lahenduste valjatootamisele ja
turule toomisele.

Innovatsiooni  toetav  keskkond on oluline personaalmeditsiini arenguks, kuna

infotehnoloogilised lahendused ja digitaalsed vahendid voéivad olla abiks inimeste
tervisekaitumise mojutamisel.
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Naide: Uheks oluliseks innovatiivseks véimaluseks, mis hasti ilmestus Covid-19 ajal, olid
teadusuuringud, mis aitasid mdista genoomika rolli patogeenide levikul ning samuti inimese
genoomi rolli nakkushaigustele reageerimisel. Sellised uuringud aitavad teadlasi uute
diagnostikavahendite ja ravimite valjatootamisel nakkushaiguste jaoks ja seelabi riiki
epideemiate kontrollimisel. Sarnane agiilsus uute lahenduste valja tootamisel ja praktiliselt
kasutusele votmisel voiks sdilida ka Covid-19 pandeemia valisel ajal ja ka teiste
terviseprobleemide lahendamisel.

Fookusgrupi intervjuude kdigus ilmnes, et Gheks valjakutseks on teadusuuringute tulemuste
rakendamine kliinilises praktikas. Puudub Uhene ja selge protsess ning tugististeemid selleks, et
toetada teadustulemuste siiret Kkliinilisse praktikasse. Jatkusuutlik teadmussiire nduab
sUsteemset |ahenemist ja rahastamise suurendamist. Selleks oleks vajalik riigipoolne tugi nii
teadus-arendusprojektide kui ka ettevdtluse soodustamise ning Uuhiste standardiseeritud
protsesside loomise kaudu

Oluline on tagada, et uued pakutavad teenused ja nende kasu on mo&ddetavad ja
hindamiskriteeriumid hdélmavad nii meditsiinilisi kui ka sotsiaalmajanduslikke aspekte. Seega on
vajalik luua tingimused teenuste arendamiseks ja rakendamiseks ning vaadata Ule
rahastamismudelid, et toetada uuenduslikke lahenemisviise.

Eesmargi all viiakse ellu jargmised konkreetsed tegevused:

Eetikakomiteede padevuse, diguste ja kohustuste selge reguleerimine. Eetikakomiteede
rolli innovaatiliste teenuste valjatootamisel on raske tlehinnata. Uuringuid tehakse nii ravimite,
meditsiiniseadmete kui ka in vitro diagnostikameditsiiniseadmete turuletoomiseks ning
arendamiseks, kuid k&igi puhul sitestavad asjakohased mairused> eetikakomitee vajaduse.
K&igis kolmes maaruses reguleeritakse uuringut, mis on vajalik ravimi véi meditsiiniseadme
turule laskmiseks, ning eetikakomiteed, mis teeb eetilise kontrolli kooskdlas liikmesriigi
digusega. Eetikakomiteed on maarustes maaratletud sarnaselt — sdltumatu organina, mis annab
arvamusi, milles on arvestatud tavakasutajate (eelkdige patsientide ja patsientide
organisatsioonide) seisukohti.** Eetikakomiteede seisukoht on maarustes otsustav, sest kui
eetikakomitee on andnud negatiivse arvamuse, keeldutakse uuringule loa andmisest.>® Samuti
satestab IKS § 6 Ig 4, et kui isikuandmeid soovitakse té6delda andmesubjekti ndusolekuta ning
teadus- voi ajaloouuring pohineb eriliiki isikuandmetel (sh terviseandmetel), kontrollib
asjaomase valdkonna eetikakomitee isikuandmete kaitse diguse nduete taitmist.

Eestis on loodud mitmeid erinevaid eetikakomiteesid (nii seaduste alusel kui asutuste siseselt)®.
Paraku ei ole pahatihti sugugi selge, millise eetikakomitee puhul saab 6elda, et tegemist on
konkreetse asjaomase valdkonna eetikakomiteega IKS § 6 tahenduses. Harvad ei ole ka juhud,
kus Ghe uuringu jaoks ndutakse protsessi kaigus mitme erineva eetikakomitee heakskiitu. Lisaks

ei ole selged eetikakomiteede digused ja kohustused. Eetikakomiteede Gigused (peatamine,

3CTRart41g 2, MDR art 62 Ig 3, IVDR art 58 Ig 3.

#CTRart21lg2p 11, MDR art 2 p 56, IVDR art 2 p 59.

> CTRart8lg4, MDRart621g4 p b, IVDRart 58 Ig 5 p b.

*6 Kattesaadav: https://www.kliinikum.ee/eetikakomitee/eetikakomiteed-eestis/, 26.11.2023.
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tingimuslik rahuldamine, ndustumine, keeldumine) ning tahtajad peaksid olema satestatud
seaduse tasandil, mitte olema jaetud eetikakomiteede enda otsustada. Tegu on
haldusmenetlusega, mille kaigus tehtud otsused on vaidlustatavad.

Selgete protsesside loomiseks turuosaliste jaoks oleks muu hulgas vajalik seega labi mdelda
eetikakomiteede regulatsioon ja tegevus Eestis.

Avalik-oiguslikel eesmarkidel kogutud andmete teisese kasutamise osas selgete reeglite
koostamine. Euroopa andmestrateegia ja andmehalduse maaruse eesmargiks on vGimestada
avalik-6iguslikel eesmarkidel kogutud andmete teisest kasutust teadus- ja arendustegevuse
eesmarkidel. Terviseandmete teisese andmekasutuse osas on peagi EL tasandil tulemas ka Uhtse
Euroopa terviseandmeruumi maarus (EHDS). EL-Uleste digusaktide olemasolu ei tdhenda, et
riigisiseselt ei tuleks teisese andmekasutuse regulatsiooni luua voéi labi moelda. Vastupidi, ka EL
oigusaktid nadevad ette riigisiseste selgete, diglaste ja labipaistvate protsesside loomise ja
reguleerimise teiseseks andmekasutuseks (vt tlal ptk 4). Praktikas on uuringute jaoks andmete
tootlemine (isedranis juhtudel, kus andmeid on vaja kasutada erinevatest andmekogudest)
keeruline ning ajakulukas protsess.

Siinkohal ei tohi ara unustada, et GDPRi preambula punktist 159 tuleneb, et teadusuuringute
eesmargil toimuvat isikuandmete tootlemist tuleb tblgendada laialt. See tahendab, et
teadusuuringud hélmavad ka naiteks tehnoloogiaarendust ja tutvustamistegevust,
alusuuringuid, rakendusuuringuid ja erasektori vahenditest rahastatavaid uuringuid.
Teadusuuringuteks ei ole Uksnes teadus- ja arendustegevuse korralduse seadus §-s 3
defineeritud teadus- ja arendusasutuste poolt labiviidavad uuringud. Sama pohimdotet rohutab
andmehalduse maaruse preambula punkt 25. Teadusuuringut voib labi viia ka start-up ettevote,
kellele uuringuks andmete kattesaadavaks tegemist tuleks andmehalduse maaruse preambula
punkti 25 kohaselt isedranis stimuleerida.

Innovaatiliste lahenduste viljatootamise ja turule toomise protsessi koostamine. Seoses
keeruliste regulatsioonidega eeskatte meditsiiniseadmete valdkonnas, millele peagi lisandub ka
tehisintellekti regulatsioon, tuleks luua turuosaliste jaoks tugislisteem, mis aitaks protsessi
muuta voimalikult selgeks ja labipaistvaks. Siin oleks vaja tugevat koostd6d Terviseametiga, kes
on jarelevalveasutuseks meditsiiniseadmete osas.

Teadus- ja arendustegevuse rahastamine. Piisava ressursi eraldamine genoomika,
farmakogenoomika ja muude puutuvate valdkondade teadus- ja arendustegevuseks, et
edendada gnoomiandmete pohist teadus- ja arendustegevust ning innovatsiooni, mis aitavad
lahendada uhiskondlikke valjakutseid, nagu tervena elatud aastate pikendamine, suurt
haiguskoormust ja varajast suremust pohjustavate haiguste ennetamine ja ravi, epideemiatega
toimetulek. Koost60 erasektoriga, ettevotetega, nendepoolse huvi dratamine ning koostooks
sobivate tingimuste loomine.
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4.4.4. Valdkondlik eesmark 4: Rakendusuuringute ja
pilootprojektide voimestamine.

Selleks, et tuua uusi personaalmeditsiini teenuseid Eesti inimesteni, on vajalik toetada vastavate
rakendusuuringute ja pilootprojektide labiviimist. Oluline on selgitada kliiniliste uuringute rolli
ja suhestumist tavaparaste tervishoiuteenustega. Naiteks kui teadusuuringu raames leitakse juba
hetkel kliinilist kasitlust muutev oluline geenimuutus, siis tuleb tagada nende isikute edasine
sujuv lilkkumine tervishoidu.

Eesmargi all viiakse ellu jargmised konkreetsed tegevused:

Teekonna loomine kliinilistest uuringutest tavalisse tervishoiusiisteemi. Teadustodst
parinevate, kuid tervishoius potentsiaali omavate geenileidude osas tuleks kokku leppida isiku
teekond teadusprojektist tervishoidu. Naiteks, kui teadusprojekti raames avastatakse
sekkumistdhus geenimuutus (nt parilik kérgrisk rinnavahile voi parilik ritmihaire), siis voiks
uuringumeeskonnas tootaval arstil olla vdimalus suunata patsient otse vastava eriarsti
vastuvotule ilma, et inimene peaks minema uuringuraportiga perearsti juurde, kellel véib olla
keerukas hinnata teadusuuringu tulemust ja kvaliteeti. Selleks, et kliinilises uuringus saadud ravi
saaks ja voiks jatkuda, tuleks analttsida vastavaid véimalusi ning kokku leppida selge teekond
kdnealuste juhtumite jaoks.

4.5. Fookusvaldkond 5. Teadus-,
arendustegevus ja haridus

Uuringu kaigus kaardistatud probleemkohad ja valjakutsed

Teadusuuringute ja kliinilise praktika vaheline liink. Teadusuuringud Ulikoolides jaavad
sageli seisma ega joua kliiniliste katsetuste voi kliinilise praktika tasemele. Puudub selge
mehhanism selleks, kuidas peaks kulgema teekond teadusuuringust kliinilise praktikani.
Teaduslike avastuste turule viimisega seotud probleemid. Head teaduslikud avastused ei
joua alati ettevotlussektorisse ning realiseerimiseni. Arendajad on, kasutajad on, aga vahepealne
osa, kus toode voi teenus luuakse, jaab puudu.

Eetikakomiteede rolli ebaselgus. Puudub selgus eetikakomiteede rolli ja digusliku
regulatsiooni osas. Projekti elluviimine on sageli ajakulukas pohjusel, et igal komiteel on erinev
arusaam enda digustest, kohustustest ja rollist.

Tervishoiutootajate erinev haridustase ja koolitusvajadus. Tervishoiutdotajate erinev
haridustase ja koolitusvajadus mdjutab teenuste kaivitamist, kvaliteeti ja kattesaadavust. Oluline
on, et tekiks Ghtne teadmisbaas, et me mdistaksime mdisteid thtemoodi.

Teadusuuringute rahastamisraskused. Tihti puudub piisav rahastus teadusuuringute jaoks.
Isedranis juhtudel, kus teadusuuringu praktiline kasulikkus ei ole kohe ilmselge.

44

‘



Personaalmeditsiini pikaajaline programm aastateks 2024-2034

Eetika ja turvalisusega seotud probleemid. Geneetika on keeruline valdkond ka eetilistes
aspektides. Inimene peab teadma ja mdistma kes ja kuidas to6tleb tema isikuandmeid. Nende
andmetega Umberkdimine peab olema hasti reguleeritud. Samas kui tahame teha
teadusarendust ja innovaatilisi arendusi, siis protsess ja digusruum peavad olema selged ja
arusaadavad ning lihtsasti labitavad. Kui on palju killustatud erinevaid tegevusi, siis see ei ole
ainuliksi seetdttu turvaline.

Personaalmeditsiini teenuste rakendamise votmekusimuseks on see, kas lahendused liiguvad TRL
tasemete mottes teaduslaborist (TRL 1-3) |6plike rakendusteni (TRL 7-9). Siit tulenevad kaks suurt
eesmarki teadus- ja arendustegevusele ning haridusele: viia teaduse tasemel olemasolevad
lahendused rakendusteni ja arendada uusi lahendusi paremini kooskdlas eesmargiga jouda
rakendusteni. Ennekdike on vaja meetmeid mis aitavad Uletada kuristikku tasemetel TRL 4-7. Sama
eesmarki peab taitma ka haridus, naidates Uhelt poolt ette samme, mis on vajalikud lahenduste
viimiseks teaduslikust avastusest rakenduseni ning teiselt poolt kuidas votta vastu teadustulemuste
baasilt loodud uusi rakendusi.

4.5.1. Valdkondlik eesmark 1: Rahvusvahelise koost6o
suurendamine

Teaduslike avastuste viimine labi vahepealsete arenguetappide TRL 4-7 nduab sageli mahukamaid
andmeid ja tdenduspdhiseid ldhenemisi, mida saab saavutada ainult Iabi rahvusvahelise koost66
edendamise, sest Eesti sisesed patsientide arvud ja andmemahud ei suuda tagada tingimata piisavat
téenduspdhisust, mis on vaja saavutada TRL 4-7 Uletamiseks.

Teadustegevuse  eesmargiks  on rahvusvahelise  teaduskoostdd  soodustamine,
personaalmeditsiini alase teadus- ja kliiniliste uuringute programmi strateegiline planeerimine
ja laiendamine rahvatervise eesmargil ja Eesti juhtiva positsiooni hoidmiseks.

Eesmargi all viiakse ellu jargmised konkreetsed tegevused:

Arendada ja soodustada koostood Pohjamaadega ja Euroopa teadlastega ja haruldaste
haiguste ja vahi tappisravi uurimiseks ning polliigeensete haiguste eelsoodumuse uurimiseks,
sest Eestis ei ole nendes haigusgruppides piisavalt patsiente, et saavutada labimurdeid ainult
lokaalselt. Arendada rahvusvahelist koost66d andmete kasutamiseks, algoritmide arendamiseks
ja valideerimiseks kui ka Ule-euroopaliste sekkumispdhimotete ja -juhiste kasutusse toomiseks.

Arendada edasi Eesti terviseandmete teisese kasutamise voimekust, kasvatades
andmemahte ja luues eeldusi kogu Eesti peale Uldistuvate lahenduste loomiseks (vdimalus
kasvatada kohorte praegustelt valimipdhistelt lahenemistelt kogu Eestit hdlmavateni).

Korraldada regulaarselt konverentse, seminare ja tootubasid osapoolte kohtumiseks ja
infovahetuseks ning hakatone (hackathon, studyathon) interdistsiplinaarsete uuringute
labiviimiseks.
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Kommunikeerida Eesti teadlaste tooalaseid saavutusi ning innovatiivseid lahendusi ka
valjaspoole Eestit, suurendamaks huvi rahvusvahelise koosto6 osas ning teavitamaks voimalikke
valispartnereid koostodvdimalustest.

Osalemine innovatsioonivorgustikes, nagu naiteks EIT Health, CERN jt.

4.5.2. Valdkondlik eesmark 2: Andmete kattesaadavuse
tagamine teadus- ja arendustegevuseks.

Personaalmeditsiin on oma olemuselt andmepdhine lahenemine kasutades ara teiste inimeste
(patsiendid ja vordluskohordid) andmete pdhjal loodud mudeleid individuaalsete prognooside
koostamiseks. Tdenduspdhise personaalmeditsiini arengu eelduseks on seega andmete
kattesaadavus, mille baasil vastavaid mudeleid treenida ja ka valideerida. Eesti on olnud esirinnas
digitaalsete terviseandmete taristute loomisega kuid veidi vahem nende kogutud andmete ara
kasutamisel uue teadmise loomisel.

Vaja on soodustada parismaailma andmete teisest kasutamist mis arvestaks vajadust linkida
erinevaid andmekogusid (digilugu, ravimite tarbimine, protseduurid, haiglasisene info,
registriteatised aga ka sotsiaalmajanduslik ja tervisekaitumise info).

Andmepdhine probleemide kaardistamine tervishoius.

Eesmargi all viiakse ellu jargmised konkreetsed tegevused:

TU/TUK personaalmeditsiini keskus laiendab Kkliiniliste ja jalgimisuuringute programmi
suure haiguskoormusega komplekshaiguste ennetuseks ja korge haigusriskiga isikute
varaseks avastamiseks. Oluline on standardiseerida ja koondada Geenivaramu andmebaasi
koik olemasolevad terviseandmed, geneetilised andmed ja sotsiaalmajanduslikud andmed, et
vbimaldada nende slsteemset anallusi ja rahvatervisealaste uurimiskisimuste Kkiiret
lahendamist kliiniliste uuringute ja retrospektiivsete andmeanalluside abil.

Arendatakse vilja terviseandmete teisese kasutuse taristu(d), mis voimaldaksid edaspidi
kulutdhusamalt labi viia andmepdhiseid teadusuuringuid vabastades teadlasi korduvatest
andmepuhastuse ja andmete eeltdotluse protsessidest. Standardiseeritud andmemudelid
vOimaldavad kasutada rahvusvahelises koosto6s arendatavaid tarkvarasid andmete anallilsiks
ja rahvusvaheliseks vordluseks (vrdl. 5.5.1. rahvusvahelise koostd6 suurendamine). OHDSI
OMOP Uhine andmemudel toetab tdna juba Geenivaramu aga ka sellest séltumatute
terviseandmete kohortide anallilisi. Tsentraalse taristu turvameetmed on samuti lihtsamad
kehtestada ja hallata samal ajal tagades vajaliku paindlikkuse andmeanallisi vajadusteks.

Tagatakse terviseandmete pikaajaline sdilitamine ja kasutus teadus- ning arendustooks.
Naiteks tuleb tagada digiretsepti ja ravimite valjaostu info pikemaks kui minimaalseks
kohustuslikuks perioodiks. Samuti tuleks avada pildiarhiivi andmed ja erinevate modaalsuste
“pildid” teadusuuringute labiviimiseks ja vGimestamiseks. Tsentraalsete andmebaaside korval
tuleks soodustada ka suurhaiglate ja privaatsete infoslisteemide andmete kasutamist
teadusuuringuteks, sest digilukku jduavad praegu kohati vaid kokkuvdtted ning neist ei pruugi
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piisata keerulisemate mudelite valjatootamiseks. Samuti tuleks soosida vajaliku informatsiooni
automaatset salvestamist (laborid, seadmed, jt). Mitmete andmeallikate puhul pole praegu neil
pohikirjalisi eesmarke toetada andmete teisest kasutust.

Arendatakse vilja selgemad protsessid eetikakomitee lubade taotlemiseks ja
edasiarenduseks suurte andmekogude baasil té6tamiseks. Praegu on probleemne kiisimus,
kuidas andmepodhiste lahenemiste juures tagada enne andmebaasi paringute tegemist vajalike
lubade olemasolu. Esmaste teostatavusuuringute labiviimine peaks olema piisavalt paindlik
enne |8plike uurimisprotokollide kehtestamist. Uhe ja sama andmekogu peal erinevate
kGisimuste esitamine peaks muutuma normiks ilma vajaduseta moodustada uuringuandmete
komplekte korduvalt. See eeldab Geenivaramu laadsete stabiilsete andmekogude teket, mis
vbimaldaks to6tada suuremate andmekogudega, ning neid edasi tapsustades juba Geenivaramu
andmetega kombinatsioonis (vt 5.4.3). Uuringute arvude kasvamisega suureneb kohatult ka
eetikakomiteede to6omaht, osaliselt saab seda ennetada ja lihtsustada, naiteks mitme
eetikakomitee loa vajaduse vahendamise kaudu, inimeste lisamise ja eemaldamise,
rahvusvahelise koosto6 jms abil.

Viiakse ldbi teadusuuringute ilihisloome to6tubasid (hdkatonide analoog) kus eri valdkonna
teadlased koos saavad sdnastada uuringukuisimused ja valideerida need juba jooksvalt varem
ettevalmistatud ja puhastatud andmekogudel.

TU/TUK personaalmeditsiini keskus koost66s partneritega tootab vilja riikliku ettevatluse
teadus- ja kliiniliste konsultatsioonide programmi. Programmi eesmargiks on toetada
ettevdtjaid uute innovaatiliste tervisetehnoloogiate loomisel ja arendamisel. Programm
vOGimaldab luua "innovatsiooni teekonna” uute innovaatiliste personaalmeditsiini alaste
tehnoloogiate valjatootamiseks. Innovatsiooni teekond kirjeldab kdik uue tervisetehnoloogia
valjatéotamiseks  vajalikud  sammud, et vbimaldada uue tehnoloogia vastavus
kvaliteedistandarditele ja tagada nende Kkliiniline efektiivsus ja kulutdhusus. Programmis
osalevad teadus- ja meditsiiniasutused toetavad ettevdtteid erialase know-how-ga, mida need
kasutavad uute tehnoloogiate valjatdotamiseks. Tegemist on kahepoolselt kasuliku koosto6ga,
mis véimaldab luua uusi innovaatilisi efektiivseid ja kulutdhusaid personaalmeditsiini alaseid
terviselahendusi, et luua uusi tervishoiuteenuseid ja taotleda nende riiklikku rahastamist.

4.5.3. Valdkondlik eesmark 3: Riikliku tellimuse loomine
innovaatilisteks lahendusteks.

Uute lahendute loomine eeldab kokkuleppeid millised suunad vajavad kiiremat arendust, kuidas
tuua andmepdhiseid tdenduspdhiseid aspekte ekspertarvamuste kdrvale neid toetama vdi ka

Umber lukkama. Samuti on vaja soodustada lahenduste toomist ennaktempos teadusliku
avastuse faasist tootavateks rakendusteks Uletades vahepealseid arenduse kuristikke.

Eesmargi all viiakse ellu jargmised konkreetsed tegevused:
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Tuleviku  viljakutsete ja probleemkohtade kaardistamine, uurimiskiisimuste
prioritiseerimine. Tulevikuprobleemide kaardistamine Tervisekassa ja TAl anallltikute ning
ulikoolide teadlaste poolt. Kiiremini teostatavate ja juurutamise ootusele vastavate lahenduste
ja uurimisklisimuste sGnastamine.

Rakendusuuringute ldbiviimine. Korraldada rakendusuuringuid ministeeriumide kaardistatud
probleemkohtade lahendamiseks vastavalt sGnastatud ootustele ja prioriteetidele.

Innovatsioonifondi loomine lahenduste tellimiseks konkreetsetes prioriteetsetes ja kdige
kiiremini teostatavates aspektides. Eesmargiks toetada uuenduslikke ideid kogu nende
elutsukli jooksul alates varasest etapist kuni kontseptsiooni téendamiseni ning turule toomiseni.

Toetatakse ravijuhiste valjatootamist andmepohiste sisenditega. Ravijuhiste arendamise
praegune t66tempo ei vasta vajadustele, labilaskevbime on madal. Seda saab vdibolla veidi
toetada kasutades paremaid andmepdhiseid lahenemisi, mis aitaksid valideerida what-if stiilis
kisimuste esitamisi.

Kulutohususe analiiiiside labiviimine. Rakendusuuringute planeerimise etapis tuleks
korraldada kavandatavate personaalmeditsiini teenuste kulutéhususe analtitsid. Kulutéhususe
anallUsi eesmark on hinnata personaalmeditsiini teenusemudeli kulutdhusust vorreldes
tavapraktikaga Eestis. Naiteks on kulutdhususe analtts varasemalt labi viidud rinnavahi ja
sidame-veresoonkonnahaiguste personaalmeditsiini ennetuse teenusemudeli kulutéhususe
hindamiseks.*’

Voimekuse loomine meditsiiniseadmete arendamiseks. Soodustada meditsiiniseadmete
arendamise vOimekust, see tahendab toetavate aritingimuste (nt valdkonnas tegutsevate
iduettevotete arengu soodustamine), valdkonna arengut toetavate tegulatsioonide olemasolu,
aga ka jatkusuutlikkuse ja juurdekasvu toetamist, sealhulgas vajalike ekspertide koolitamist.

4.5.4. Valdkondlik eesmiark 4: Oppekavade tiiendamine
personaalmeditsiini pohimotetega.

Programmi eesmargiks on tagada tervishoiutootajate ja siduserialade personaalmeditsiini alane
valjadpe ja taienduskoolitus. Kuna personaalmeditsiin ei ole erialaspetsiifiline aine, vaid oma
olemuselt erialadelilene, peab 6pe ja koolitus kaasama suuremat osa tervishoiutdotajatest.
Programmi raames tagatakse personaalmeditsiini ja geneetika alane tdienduskoolitus
tegevarstide ja 6dedele ning viiakse personaalmeditsiini alane koolitus riiklikesse tervishoiu- ja
siduserialade &ppekavadesse. Heaks algatuseks on siinkohal 2023.a. TU-s prof. Maris Laane
juhtimisel alustanud mikrokraadiprogramm ,Geneetika personaalmeditsiinis”, kuhu on oodatud

7 Personaalmeditsiini  kliinilised  juhtprojektid rinnavéhi ja slidame-veresoonkonnahaiguste
tappisennetuses. 2018-2021. Konsortsium estPerMed |. Veebiteel kattesaadav: https://www.etag.ee/wp-
content/uploads/2021/07/L%C3%B5pparuanne.pdf (26.11.2023).
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arstid, kes kasutavad jarjest enam geneetilisi teste ja hakkavad tulevikus ndustama
personaalmeditsiini alal, kui ka teised personaalmeditsiini ja geneetikaga kokku puutuvad
erialaspetsialistid.

Lisaks arstide ja meditsiinitootajate koolitusele on vaja tagada terviseandmete, geneetika,
bioinformaatika erialade teadusliku koolitamise ning tuleviku jaoks tehnoloogia edasi
arendamise alaseid kompetentse. Vastavad tdokohad ja kompetentsid on vajalikud nii haiglates,
TEHIK-us, Tervisekassas, TAl-s kui mujal kus toetatakse tehnoloogiliselt meditsiinisektori
tootajaid.

Eesmargi all viiakse ellu jargmised konkreetsed tegevused:

Tervishoiutdotajate personaalmeditsiini ja geneetika aluste tdienduskoolituse
ajakohastamine ja libiviimine. TU/TUK personaalmeditsiini keskuse juhtimisel ajakohastatakse
tervishoiutdotajate (arstide, 6dede ja @mmaemandate) taienduskoolituse programm. Antud
programm todtati esmakordselt valja 2021. aastal ja selle labis kokku 550 arsti ja 6de. PM
taienduskoolitus on vajalik, kuna markimisvaarne osa tervishoiutootajatest ei ole
personaalmeditsiini olemuse ja eesmarkidega kursis, geneetika dppimisest Ulikoolis on kaua
aega moddas, eriala on viimasel kimnendil kiiresti arenenud ning seisukohad muutunud.
Koolitust tuleb jatkata, kaasates valdava osa tervishoiutdotajatest.

TU/TUK personaalmeditsiini keskus teeb ettepanekud personaalmeditsiini haridusse
suunamiseks. Personaalmeditsiini keskuse juhtimisel luuakse:

- personaalmeditsiini dppeaine ja lisatakse see arstiteaduse dppekavasse;

- personaalmeditsiini  alased  koolitusprogrammid  kdrghariduse  &ppekavadesse
(infotehnoloogia, sotsiaalteadused, matemaatika, bioloogia, tehnoloogilised erialad);

- eakohased koolitusprogrammid glimnaasiumitele ja pohikoolidele.

Geenindustajate eriala loomine. TU/TUK personaalmeditsiini keskuse ning erialaseltsi (Eesti
Meditsiinigeneetika Selts) juhtimisel seadustatakse Eestis geenindustaja eriala ja tagatakse
vastav koolitus- ja padevushindamise susteem. Geenindustajatel on oluline roll inimeste
informeerimisel, mis aitab patsientidel teha teadlikumaid tervisealaseid valikuid.

Personaalmeditsiini toetavate Oppekavade ja Oppeainete kaardistus ja arendamine:
geneetika, bioinformaatika, terviseinformaatika, geneetika, biostatistika, tervisetehnoloogiate,
jne erialade spetsialistide koolitus magistri- ja doktoridppe tasemel. Vastavate erialade
doktoridppe mahtude kasvatamine tagamaks teaduse ja innovatsiooni véimekuse kasv Eestis.

5. Programmi edukuse moodikud

2035. aastaks on vdhemalt 80% tdiskasvanud Eesti elanikele loodud
personaalmeditsiini tervishoiuteenuseid voimaldav geeniandmestik.
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Elanikkonna teadlikkus: Toimub elanikkonna pidev teavitamine ning elanikkonna teadlikkuse
téstmisele suunatud kommunikatsioonitegevused, perioodiliselt méddetakse sihtrihmade
teadlikkust ning hoiakuid naiteks kusitlusuuringute abil.

Patsiendi teenuskogemuse hindamine (patient-reported experience measures): Inimeste
rahulolu personaalmeditsiini teenustega, vottes arvesse selliseid aspekte nagu geneetilise teabe
edastamine, jagatud otsuste tegemine ja lldine tervishoiukogemus.

Patsiendi poolt raporteeritud tervisetulemite hindamine (patient reported outcome
measures) — patsiendipoolne hinnang sekkumise méju kohta tema elukvaliteedile.

Kattesaadavus ja vordsus:

Personaalmeditsiini teenuste kattesaadavuse hinnang erinevates elanikkonnariihmades.
Eesmark oleks, et personaalmeditsiini teenused ei suurendaks olemasolevat ebavérdsust
tervishoiuteenuste kattesaadavuse ja tulemuste osas.

Tervishoiutootajate koolituse maar:

e Seame eesmargiks, et 75% pere- ja eriarstidest on labinud personaalmeditsiini alase
taienduskoolituse aastaks 2030, PM Sppeaine viidud arstiteaduse 6ppekavasse aastaks
2027 ja PM pdhimotted viidud sidusearialade 6ppekavadesse aastaks 2028

e Piisaval hulgal professionaalsete geenindustajate olemasolu

Tervishoiutootajate  teadlikkus: Kursuse labinud tervishoiutdotajate arv.  Uute
oppeprogrammide, Opikeskkondade olemasolu jms. Eesmargiks tervishoiutdotajate pidev
koolitamine ja uuema temaatilise informatsiooniga kursis olemine.

Oigusruum:

Regulatsioonid on selged ja labipaistvad ning arusaadav Uhetaoliselt kdigi isikute jaoks. Sh on
koigi isikute jaoks on selge, kuidas, kes ja millistel eesmarkidel t66tleb nende isikuandmeid
personaalsete tervishoiuteenuste kontekstis.

Avalik-6iguslike Ulesannete taitmise kaigus kogutud andmete (sh tervise infostisteemis ja Tartu
Ulikooli Eesti geenivaramus sisalduvate andmete) teisene kasutamine teadusarenduseks ja
innovatsiooniks on selgelt ja labipaistvalt reguleeritud.

Muudetud on tervishoiuteenuste rahastamise seniseid mudeleid teenimaks personaalmeditsiini
programmis sbnastatud eesmarke. Kasutuselevbetud rahastusmudelid soodustavad ning
toetavad patsiendi kasitluse tervikteekonda.

Rahastus ja innovatsioon:

Uued edukalt algatatud teadus- ja innovatsiooniprojektid (eesmark edukalt algatatud projektide
arvu kasv)

Eesti teadlaste osalus P6hjamaade uhisprojektides, koostddlepingute arv Euroopa teadlastega
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Saadud Euroopa Komisjoni vahendid nii teadus kui rakendusuuringuteks (vordlus aastate 16ikes,
eesmargiks vahendite kasv)

Ministeeriumide poolt eraldatud rahalised vahendid Uhisprojektidele (vordlus aastate 16ikes,
eesmargiks vahendite kasv)

EttevOtete kaasatus probleemide sGnastamisse ja lahendamisse

Teostatud kulutdhususe anallitsid ja nende m&ju uuringute planeerimisel
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Lisa 1. Personaalmeditsiini pikaajaline
programm 2024-2034

Fookusvaldkonnad | Valdkondlikud Tegevused

eesmargid
Informeeritud, Olemas on | Sotsiaalministeerium maarab personaal-
voimestatud ja kaasatud | personaalmeditsiini meditsiini programmi eesmarkide elluviimise
inimene programmi eesmarkide | eest vastutaja

elluviimise eest vastutaja.

Uhiskonnaliikkmed saavad
aru ja mdistavad, mida
tdhendab

personaalmeditsiin  ning
milline on sellest saadav
kasu Ghiskonnale/inimesele

Maaratletakse  strateegilise ~ kommuni-

katsiooni osapooled ja kanalid

Koostatakse kommunikatsiooni terviklik pikk
plaan

Viiakse labi kusitlusuuring(uid) taiskasvanud
elanikkonna hulgas nende ootuste,
teadmiste ja hoiakute uurimiseks

Personaalmeditsiini
programmi  elluviimiseks
kaasatud osapooled teevad
koost6dod.

Kutsutakse uuesti kokku personaalmeditsiini
ndukogu

Koostoodplatvormide loomine

Regulaarsete kohtumiste

korraldamine

tootubade ja

Valdkondadetlese
kommunikatsioonistrateegia koostamine

Uhiskonnaliikmetel on
usaldus nende
isikuandmete baasil neile
pakutavate

personaalmeditsiiniteenust
e vastu

Labipaistev ja avatud kommunikatsioon
isikuandmete kasutamise ja sailitamise osas

Inimeste jaoks luuakse selge Ulevaade.
Kaardistatakse terviseandmete erinevad
tootlemise eesmargid ja viisid

Koostdd patsiendiorganisatsioonidega
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Personaliseeritud
meditsiini
innovatsiooni
Okoslisteem

toetav

Oigusruum toetab
personaalmeditsiini

rakendamist

Analiusitakse proaktiivse
personaalmeditsiini teenuse kavandamise
oiguse laiendamise véimalikkust eriarstidele

Laiendatakse
vordsustatud isikute ringi

tervishoiutdotajaga

Personaalmeditsiini

teenuste pakkumiseks
vajalikud  andmed on
tsentraalselt kattesaadavad

Luuakse tooriihm, et kaardistada
personaalmeditsiini teenuste toimimiseks
vajalikud andmed

Tootatakse valja infotehnoloogilised
lahendused nende andmete tsentraalselt
kattesaadavaks tegemiseks tervise
infoslisteemi kaudu

Luuakse uued koostddd ja

AnalliUsitakse personaalmeditsiini teenuste

innovatsiooni soosivad | rahastamisvdimalusi ning seniste
rahastusmudelid rahastamismudelite muutmise véimalikkust
Geneetiline meditsiin - | Geneetikal pohinevate | Reguleeritakse ~ geneetikal ~ pd&hinevate

uued geneetikal
pohinevad diagnostika
ja raviteenused

diagnostika- ja raviteenuste
selge reguleerimine

tervishoiuteenuste osutamine

Geneetilise meditsiini osas
teadlikkuse tdstmine nii
elanikkonna kui
tervishoiutdo6tajate hulgas

Elanikkonna “geneetilise teabe mdistmise ja
kirjaoskuse” parandamise plaani koostamine ja
elluviimine

Optimaalse ja tsentraalselt
hallatav kliinilises praktikas
kasutatava
geeniandmestiku loomine

Tervishoiust parinevate geneetiliste andmete
hoiustamispohimdtete kokkuleppimine,
milleks luuakse ja rahastatakse vastav
toorihm

Farmakogeneetiliste testide
laialdane kasutussevotmine

Tervishoiutdotajate teadlikkuse tdstmine

Tervishoiutdotajate raviotsuste toetamine

otsustustugedega

Farmakogeneetika teenuse pidev arendus

Uute téenduspdhiste
geneetikal pShinevate
tervishoiuteenuste
juurutamine
tervishoidu

Eesti

Uute geneetikal pohinevate tervishoiuteenuste
téenduspdhisuse ja kuluefektiivsuse hindamine
ning tervishoiuteenustena rakendamine
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Uute geneetikal
kasutuselevotmine
igakilgset hindamist

pohinevate sdeluuringute
parast otstarbekuse

Innovaatilise,
jatkusuutlike ja inimese
tervisekaitumist

toetavate teenuste ja
lahenduste
valjatootamine ja

kasutusele votmine

Tervishoiu fookuse
nihutamine reaktiivselt
ravilt enam  proaktiivse

ennetuse suunas

Ennetusstrateegiate valjatdotamine
Séeluuringute programmide valjatodtamine
kattesaadavuse

Innovatiivse ravi

parandamine

Hariduse ja teadlikkuse parandamine

Personaalmeditsiini
teenuste kasutamine
tervishoius igapaevaselt

Esmatasandi vOimestamine
personaalmeditsiini rakendamisel

Toenduspdhiste mudelite valjatddtamine ja
integreerimine tervishoiuststeemi

Genoomi sekveneerimise laialdasem kasutus

Genoomiandmete integreerimine inimese

teiste oluliste terviseandmetega

Genoomiandmete valdkonna ja vérgustike
koostd6 soodustamine ja tugevdamine

Infrastruktuuri jatkuv arendamine

Rahastamine, mis soodustab
interdistsiplinaarset koostdod ja

meeskonnapdhist haiguste kasitlust

Selgete protsesside
loomine innovaatiliste
lahenduste

valjatdotamisele ja turule
toomisele

Eetikakomiteede padevuse,
kohustuste selge reguleerimine

diguste ja

Avalik-6iguslikel ~ eesmarkidel  kogutud
andmete teisese kasutamise osas selgete
reeglite koostamine

Innovaatiliste lahenduste valjatdéétamise ja
turule toomise protsessi koostamine

Teadus- ja arendustegevuse rahastamine

Rakendusuuringute ja
pilootprojektide
vbimestamine

Teekonna loomine Kkliinilistest uuringutest
tavalisse tervishoiuststeemi

Teadus, arendustegevus
ja haridus

Rahvusvahelise koost6o
suurendamine

Pohjamaade ja Euroopa teadlastega koost6o
arendamine ja soodustamine

Osapoolte kohtumiseks ja infovahetuseks
regulaarsete  konverentside, seminaride,
tootubade ja hakatonide korraldamine
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Osalemine innovatsioonivdrgustikes

Andmete kattesaadavuse | TU/TUK personaalmeditsiini keskus laiendab
tagamine  teadus-  ja | kliiniliste ja jalgimisuuringute programmi
arendustegevuseks suure haiguskoormusega komplekshaiguste
ennetuseks ja koérge haigusriskiga isikute
varaseks avastamiseks

Arendatakse valja terviseandmete teisese
kasutuse taristu(d)

Tagatakse  terviseandmete  pikaajaline
sailitamine ja kasutus teadustooks

Arendatakse vdlja selgemad protsessid
eetikakomitee lubade taotlemiseks ja
edasiarenduseks suurte andmekogude baasil
tootamiseks

Viiakse labi teadusuuringute Uhisloome
té6tubasid

Tootatakse valja riikliku ettevotluse teadus- ja
kliiniliste konsultatsioonide programm

Riikliku tellimuse loomine | Tuleviku valjakutsete ja probleemkohtade
innovaatilisteks kaardistamine, uurimisktsimuste
lahendusteks prioritiseerimine

Rakendusuuringute labiviimine

Innovatsioonifondi  loomine  lahenduste
tellimiseks konkreetsetes prioriteetsetes ja
kdige kiiremini teostatavates aspektides

Toetatakse ravijuhiste valjatéotamist
andmepohiste sisenditega

Kulutdhususe analluside labiviimine

Voimekuse loomine meditsiiniseadmete
arendamiseks

Oppekavade tdiendamine | Tervishoiutddtajate personaalmeditsiini ja
personaalmeditsiini geneetika aluste taienduskoolituse
pohimdtetega ajakohastamine ja labiviimine

TU/TUK personaalmeditsiini  keskus teeb
ettepanekud personaalmeditsiini haridusse
suunamiseks

Geenindustajate eriala loomine

Personaalmeditsiini toetavate dppekavade ja
Oppeainete kaardistus ja arendamine
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Lisa 2. Hankes maaratletud
alusdokumendid

1) Strateegia ,Eesti 2035"°®

Eesti riigi pikaajalise arengustrateegias ,Eesti 2035" on seatud Eesti riigile strateegilised
arengusuunad jargmiseks viieteistkiimneks aastaks ning kaardistatud vajalikud muutused, mis
on vajalikud nende eesmarkide saavutamiseks. ,Eesti 2035" ndeb ette personaalmeditsiini
pikaajalise programmi koostamise eesmargiga valja selgitada tulevikus arendatavate teenuste
fookusvaldkonnad, toimimismudel, sh geneetiliste andmete infoslisteemi edasiarendused
tervisesuisteemi toetamiseks, organisatsioonide rollid ja Glesanded selleks, et véimalikult paljude
inimeste  tervist parandada, kaasates geneetilised andmed tdenduspdhistesse
otsuseprotsessidesse nii ravi- kui ennetustegevuses.

Strateegiadokument ndeb Uhe kavandatava tegevusena ette tanaste tervishoiuteenuse mudelite
Umberkujundamise, eesmargiga kujundada terviklikku lahenemist tervishoiuteenustele ning
soodustada sektorite vahelist koost66d. Selle eesmargi saavutamiseks on muuhulgas kavas luua
eeldused personaalmeditsiini rakendamiseks, sealhulgas vottes kasutusele genoomiandmed
koos Ulejaanud terviseandmetega paremate ennetus- ja raviotsuste tegemiseks. Véimaldamaks
genoomiandmete senisest suuremat kasutuselevéttu tervishoiuteenuste osutamisel, oli
strateegias Uheks tegevuseks geneetiliste andmete infoslisteemi arendamine vajalike
geneetiliste algandmete sailitamiseks ning digusruumi uuendamine.

Tervena elatud eluea pikendamiseks on oluline, et valja todtatud personaalmeditsiini
lahendused saaksid osaks igapdevasest tervishoiuteenuse osutamisest. Nii luuakse véimalus
pakkuda teenuseid, mis arvestavad inimese tervisekaitumise, keskkonnamdjude ja geneetiliste
riskidega ning voimaldavad inimestel, sealhulgas arstidel, paremini haigusi ennetada, tervist ja
ravi jalgida. Personaalsete terviseteenuste t6husamaks toimimiseks toetatakse asjakohaste
digilahenduste arendamist, andmevahetuse tdhustamist (sh riikide vahel), vastava valdkonna
teadustegevust, oiguskeskkonna ajakohastamist, andmekasutuse reguleerimist,
tervishoiuspetsialistide koolitamist ning inimeste ja Gihiskonna teadlikkuse suurendamist.

2) Vabariigi Valitsuse 2021-2023 tegevusprogramm?®’

Vabariigi Valitsuse 2021-2023 tegevusprogrammis toodud Vabariigi Valitsuse tildeesmarkide ja
valitsusliidu aluspdhimotete seas on valja toodud terved ja hoitud inimesed. Eesmargi
saavutamiseks on muuhulgas kavas soodustada uute genoomiandmetel pdhinevate

>8 Strateegia "Eesti 2035". Veebiteel kattesaadav: https://valitsus.ee/strateegia-eesti-2035-arengukavad-
ja-planeering/strateeqgia (26.11.2023).

%9 Vabariigi Valitsuse 2021-2023 tegevusprogramm. Veebiteel kattesaadav:
https://valitsus.ee/media/3803/download (26.11.2023).

56

‘


https://valitsus.ee/strateegia-eesti-2035-arengukavad-ja-planeering/strateegia
https://valitsus.ee/strateegia-eesti-2035-arengukavad-ja-planeering/strateegia
https://valitsus.ee/media/3803/download

Personaalmeditsiini pikaajaline programm aastateks 2024-2034

personaalsete tervishoiuteenuste tekkimist ning suurendada geenidoonorite arvu. Selleks
kavandatud tegevused hdlmavad personaalmeditsiini teenuste rakendamise valjatootamist;
inimgeeniuuringute seaduse muutmist; toetuse andmise tingimuste valjatdotamist
.Personaalmeditsiini teenuste arendamiseks ning geenidoonorite arvu suurendamiseks”.

3) Rahvastiku tervise arengukava 2020-2030 ,Tervist toetavate valikute programm
2023--2026"°

Tervist toetavate valikute programm 2023—-2026 on Uiks kolmest programmist, mis on koostatud
rahvastiku tervise arengukavas 2020-2030 kirjeldatud eesmarkide saavutamiseks. Tervist
toetavate valikute programm 2023-2026 ndeb Uhe eesmargina ette personaalmeditsiini
arendamise ning seeldbi haiguste ennetuse ja ravi tdhustamise, mille raames jatkatakse
geeniproovide kogumist ja geenikaartide koostamist. Eesmargi saavutamiseks on programmis
loetletud jargmised tegevused:

- kogutakse geeniproovid ja geenidoonorite DNA genotipiseeritakse mikrokiibil ning
koostatakse geenikaardid, mis on aluseks personaalsete geneetiliste riskide raportite
koostamiseks;

- arendatakse informaatika- ja andmehaldustaristut personaliseeritud tervishoiuks, s.o
individuaalsetel tervise-, kaitumis-, geneetilistel jm andmetel pdhinevaks haiguste
ennetamiseks ja raviks;

- teavitatakse Eesti elanikkonda geenidoonorlusest, sealhulgas projektist tulenevast kasust
teadusele, tervishoiule ja geenidoonorile endale;

- tootatakse valja koolituskava ja viiakse labi koolitused tervisehoiutddtajatele, et kasutada
geneetilist informatsiooni ravi- ja ennetustdos.

Réhutatud on ka kehtiva &igusruumi  muutmise vajadust, et oleks v&imalik
personaalmeditsiiniteenuseid osutada. Tegevusi rahastatakse Euroopa Regionaalarengu Fondi
vahenditest.

4) Inimkeskse tervishoiu programm 2023-2026°"

Inimkeskse tervishoiu programm on teine kolmest programmist, mis on koostatud rahvastiku
tervise arengukava 2020-2030 eesmarkide saavutamiseks. Programmi eesmark on luua inimeste
vajadustele ja ootustele vastavad ohutud ja kvaliteetsed tervise- ja sotsiaalteenused, mis aitavad
vahendada enneaegset suremust, lisada tervena elatud eluaastaid ja toetada krooniliste
haigustega elamist, on elanikkonnale vordselt kattesaadavad.

80 Sotsiaalkaitseministri ning tervise- ja tdéoministri 09.02.2023 kaskkiri nr 21 ,Sotsiaalministeeriumi 2023-
2026 programmide kinnitamine” Lisa 7 — Tervist toetavate valikute programm. Veebiteel kattesaadav:
https://www.sm.ee/rahvastiku-tervise-arengukava-2020-2030 (26.11.2023).
61 Sotsiaalkaitseministri ning tervise- ja téoministri 09.02.2023 kaskkiri nr 21 ,Sotsiaalministeeriumi 2023-
2026 programmide kinnitamine” Lisa 8 — Inimkeskse tervishoiu programm. Veebiteel kattesaadav:
https://www.sm.ee/rahvastiku-tervise-arengukava-2020-2030 (26.11.2023).
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Programmis on korratud ,Eesti 2035" strateegias valja toodud eesmargid, millega kavatsetakse
luua eeldused personaalmeditsiini  rakendamiseks, kus geneetilise info lisamine
terviseandmetele véimaldab teha paremaid ennetus- ja raviotsuseid. Selleks arendatakse vilja
IT-taristu, luuakse tervise infoslisteemi osana geneetiliste andmete infostisteem vajalike
geneetiliste algandmete sailitamiseks ning uuendatakse digusruumi.

Programmis on ette nahtud tervisetehnoloogia arendamise toetus ettevotetele, mille eesmark
on koostdds tervishoiuteenuse osutajatega personaalmeditsiini valdkonnas arendada
tarkvaratooteid ja neid Eestis rakendada. Toetatavad teemade hulka kuuluvad otsustustoe
riskijuhtimise platvormi arendamine esmatasandi arstiabile; vaartuspohise kliinilise otsustustoe
lahendused; raviplaani koostamise automatiseeritud lahendused; patsiendi tervise diinaamilise
tervikinfo profiili koondamise lahendused.

5) E-tervise strateegia®

Eesti e-tervise visioon 2025. aastaks on jouda hasti koostoimivate erineva tasandi e-tervise
lahenduste ja nende podhiste terviseteenuste vorgustiku loomiseni, mille tulemusel on
muuhulgas véimalik inimestelt kogutud terviseandmetest moodustada terviklik pilt inimese
tervisega seonduvast: ajalises diinaamikas alates parilikkuse infost, terviseseisundit kirjeldavatest
tunnustest, tervisekaitumise isearasustest kuni keskkonna andmeteni. Tervishoiuteenused on
inimkesksed ja asjakohased. Terviseslisteemi seisukohalt on kasvanud ennetuse roll ja inimese
enda aktiivsus oma tervise juhtimisel.

E-tervise strateegia on koostatud ja selle rakendamine toimub viie fookusvaldkonna p&hiselt.
Uks viiest fookusvaldkonnast, millele strateegia keskendub on inimkesksus ja
personaalmeditsiin.  Valdkondlike eesmarkidena on vélja toodud inimeste vdimaluste
paranemine osaleda oma terviseseisundi aktiivsel juhtimisel; tapsemini sihitud teenuste
pakkumine inimestele labi isikupdhiste tervise- ja genoomiandmete analllsi ning digitaalse
otsusetoe; tervisealane teadus- ja arendustegevus ning ettevotluse kasvamine. Arvestades
ulemaailmseid terviseslisteemise trende, on fookusvaldkondlike tegevustega soovitud tulemus
inimeste senisest suurem kaasamine enda tervise juhtimisel ning selleks vajalike eelduste
loomine, tagades seelabi paremad ravitulemused.

Fookusvaldkondade eesmarkide saavutamiseks rakendatavad meetmed hdlmavad
personaliseeritud ja kasutajakeskse e-teenuse arendamist; otsustustoe lahenduste arendamist;
tingimuste loomist geeni- ja tervisesandmete seostamiseks/ koos kasitlemiseks ning inimeste
vbimestamist tehnoloogia abil.

62 E-tervise visioon 2025; E-tervise strateegiline arenguplaan 2020. Veebiteel kattesaadav:
https://www.sm.ee/sites/default/files/content-

editors/eesmargid ja _tegevused/Eesti e tervise strateegia/e-tervise strateegia 2020.pdf (26.11.2023).

58

B 0% ey


https://www.sm.ee/sites/default/files/content-editors/eesmargid_ja_tegevused/Eesti_e_tervise_strateegia/e-tervise_strateegia_2020.pdf
https://www.sm.ee/sites/default/files/content-editors/eesmargid_ja_tegevused/Eesti_e_tervise_strateegia/e-tervise_strateegia_2020.pdf

Personaalmeditsiini pikaajaline programm aastateks 2024-2034

Lisa 3. Hankes maaratletud
fookusvaldkonnad

Programmi koostamisel keskenduti vastavalt hankes piiritletud Ulesandele viiele
fookusvaldkonnale.

1) Fookusvaldkond 1. Informeeritud, voimestatud ja kaasatud inimene

Personaalmeditsiin pdhineb inimkesksel 1ahenemisel, kus réhutatakse usaldust, privaatsust ja
pohidiguste kaitset, eriti geneetiliste andmete kasutamisel. Teenuste arendamine ja kasutamine
teaduses, innovatsioonis ja tervishoius eeldab téhusaid turvameetmeid, eriti kui tegemist on
tundliku geneetilise informatsiooniga.

Geneetilised andmed, mis on ajas muutumatud, vbivad sisaldada teadmata tahendusega
informatsiooni, mis vdib ajas muutuda. Need andmed vdivad samuti mdjutada suguluses
olevaid isikuid, sealhulgas jareltulijaid, kujutades endast p&lvkondade Ulese andmestiku olulist
osa. Selleks, et inimesed saaksid sailitada kontrolli oma tervise- ja genoomiandmete Ule, on
vajalik tagada labipaistvus selle kohta, kes, millal ja miks nende andmeid kasutab.

Teenuste pakkumisel on oluline, et need oleksid moistetavad, kergesti ligipaasetavad,
usaldusvaarsed ja inimesele arusaadavad. Digitaalsed ja kasutajakesksed lahendused tagavad
téhusa informatsiooni edastamise. Samuti on oluline tagada inimeste ja kogukondade
teadlikkus, mille saavutamiseks on vajalik haridus, taiendav valjadpe ja infokanalid. Teadlikkus
toetab personaalmeditsiini ja uute teenuste laialdast kasutuselevdttu, tagades samas inimeste
teadmised ja kaasatuse kogu protsessi.

2) Fookusvaldkond 2. Personaliseeritud meditsiini toetav innovatsiooni 6koslisteem

Personaalse meditsiini toetava innovatsiooni 6kosuisteem rajaneb erinevate osapoolte selgetel
rollidel, Glesannetel, kompetentsidel ja rahastamisel. Vdlja on arendatud toimiv IT-infrastruktuur
ning andmevahetus, mis vdimaldab personaalmeditsiini tulevikuteenuste arendamist ja
pakkumist.

Geneetiliste andmete infoslisteemi (GAIS) toimimine on kokku lepitud ning tuleviku eesmargid
on juhitud tervishoiuslisteemi vajadustest. Geenivaramu andmekogu eesmargid ja
tulevikuvisioon on selgelt kaardistatud, ning tagatud on Kkliinilisse kasutusse toodavate
geneetiliste andmete kvaliteet.

Kliiniliste andmekogude ja kliinilise ekspertiisi kaasamine on oluline osa siisteemist, mis toetab
personaalmeditsiini rakendamist. Samuti on kokku lepitud pd&himébtted jatkusuutliku
referentspaneeli arendamiseks, naiteks tdaisgenoomide jarjestamiseks, mis vastaks rahvastiku
struktuurile.

Ettevotluskeskkonna soodustamine on prioriteet, hdlmates uute teenuste arendamist ja
koostoomudeleid, sealhulgas koost66d erasektoriga. Rahvusvaheline koost66 on oluline tegur
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uute personaalmeditsiini teenuste arendamisel ja rakendamisel, tagades selleks laiemad
teadmised ja ressursid.

3) Fookusvaldkond 3. Geneetiline meditsiin — uued geneetikal pohinevad diagnostika- ja
raviteenused tervishoius

On vaja tagada, et kdigil Eesti ravikindlustatud elanikel oleks ligipaas vajalikule geneetilisele
testimisele vastavalt kliinilisele vajadusele.

Samuti on vajalik tagada, et kliiniliste andmete kliiniline taaskasutamine, sh tervishoiuasutuste
vahel, vdimaldaks optimeerida geneetilisele testimisele kuluvat ressurssi.

Oluline on paika panna uute tervishoiuteenuste kasutuselevdtu kord, vajalik téenduse tase,
kuluefektiivsuse hindamise pohimotted ja seda kdike vottes arvesse geneetiliste andmete
eriparasid, naiteks voimalust samu andmeid erinevateks tervishoiuteenusteks taaskasutada, mis
oluliselt vahendab kulusid.

Geneetiliste teenuste kasutuselevétul on vajalik kogu patsiendi raviteekonna kaardistamine ja
kindlus kdigi etappide toimimisest: diagnostika, ravi, jalgimine, ndustamine, sekundaarne
ennetus (sh sihtmargistatud stinnieelne diagnostika).

Eritahelepanu  peab  koonduma  harvikhaiguste ja  tdppisonkoloogiliste  ravimite
kattesaadavusele, sest nende kulutdhususe hinnangud ei pruugi sobituda samadele alustele
tavaparaste ravimitega.

Geeniteraapiate jm kallite ja (esialgu) keerukate raviviiside kasutuselevétt tuleb optimeerida ja
tagada adekvaatne jalgimine nii patsiendi tervise ja kdrvaltoimete kui ka raviefekti osas.

Vajalik on arstide ja teiste tervishoiuspetsialistide kompetentsi tdstmine geneetiliste andmete
kasutamise osas.

4) Fookusvaldkond 4. Innovaatiliste, jatkusuutlike ja inimeste tervisekditumist
mojutavate teenuste ja lahenduste viljato6tamine ja kasutuselevotmine

Vélja tootatud uute teenuste- ja lahenduste (sh meditsiiniseadmete) arendamise, rahastamise ja
Eesti tervisestisteemis kasutusele vétmise mudel.

Tagatud on piisav spetsialistide olemasolu personaliseeritud teenuste pakkumiseks.

Tervishoiuteenuse osutajate haridus/valjabpe toetab personaalmeditsiini ja uute teenuste
kasutuselevottu.

Kasitlus- ja ravijuhendid sisaldavad informatsiooni personaalmeditsiini teenuste kohta.
5) Fookusvaldkond 5. Teadus- ja arendustegevus ja haridus

Toimib multidistsiplinaarne baasteadus ja teostatakse rakendusuuringuid. Tagatud on
teadussuisteemi toimimine (teadustaristu, andmevahetus jne). Rakendatakse valdkonnailene
Ope (nt terviseinformaatika, sotsiaalteaduste kaasamine personaalmeditsiini Uhiskondlike,
eetiliste ja majandusike aspektide uurimiseks jne).
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Pidev tervishoiutdotajate ja teiste spetsialistide (nt geenindustajate) 6petamine ning koolitus.
Rahvusvaheline koostdé0 soodustab uute personaalmeditsiini teenuste arendamist ja
rakendamist.
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Lisa 4. Hankes maaratletud kaimasolevad
projektid

1) IT-taristu arendamine

Personaalmeditsiini rakendamise projekt aitab laialdasemalt kasutusele votta Uhe
terviseandmete osa personaalmeditsiinis — geneetilised andmed. Nende kasutuselevétuks
vajalikud eeldused luuakse 2023. aasta 16puks, personaalmeditsiini teenuste pakkumist on
vOimalik alustada 2024. aastal.

Esimeste geneetilisi andmeid laialdasemalt kaasavate teenuste seas on rinnavahi ennetus ja
varajane avastamine ning personaalsed ravimisoovitused.

Kaesoleval hetkel viib Tervise Arengu Instituut koos Sotsiaalministeeriumi, TEHIK-u, Tartu
Ulikooli ja Tervisekassaga ellu projekti ,Personaalmeditsiini rakendamine Eestis” (2019-2022),
millega luuakse valmisolek geneetiliste andmete laialdasemaks kasutuselevotuks arstide ja
o0dede t60s. Selle projekti raames on keskseks tegevuseks IT-taristu loomine, mis vdimaldab
geneetiliste andmete kasutuselevotu tdenduspbhises meditsiinis.

Projekti raames arendatav IT-taristu koosneb:

e Geneetiliste andmete infoststeem;
e Geneetiliste riskimudelite halduse ja seire keskkond;
e Personaalmeditsiini arvutuskeskkond, kus projekti kaigus luuakse voimekus arvutada
vahemalt:
o rinnavahi geneetilist riski;
o farmakogeneetilisi riske (soovituste tegemiseks ravimite toimeainete
maaramisel)®
e Nousolekute infoslisteem;
e Personaalsete tervise- ja ravisoovituste keskkond.®

2) Uue polvkonna tervise infosiisteem (upTIS)

Riiklikult on e-tervise tuleviku vaates kesksel kohal tervise infoslisteemi ning sellega seonduvate
infoslisteemide uuendamine. Selle raames vaadatakse (le ka tanased koost6o- ja
juhtimismudelid ning luuakse vajalikud tehnilised lahendused tervisevaldkonna jatkusuutlikuks

63 Slidame-veresoonkonnahaiguste geneetilist riski arvutamine testitakse taristus teadusalgoritmide
baasil.
64 Personaalmeditsiin | Tervise Arengu Instituut (tai.ee).
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toimimiseks. upTIS visiooniks®® on tagada tervist igakiilgselt toetav 6kosiisteem, mille abil Eesti
inimestel on ténu tervise infostisteemile parem Ulevaade ja suurem kontroll oma.

3) 1+ Miljon Genoomi" (1+MG) algatus

Euroopa llene "1+ Miljon Genoomi" (1+MG) algatus baseerub Euroopa Liidu 20 liikmesriigi ja
Norra Uhiselt allkirjastatud deklaratsioonil luues ligipadsu vahemalt Uhele miljonile
sekveneeritud genoomile Euroopa Liidus aastaks 2022 (‘Towards access to at least 1 million
sequenced genomes in the EU by 2022).% Selle algtdukeks oli Eesti Euroopa Liidu Néukogu
eesistumise ajal 2017 aastal Tallinnas toimunud kdrgetasemelisel konverentsil avaldatud e-
tervise organisatsioonide Uhisdeklaratsioon, mille eesmark on kiirendada digitaalset
innovatsiooni tervishoius.®” Eesti oli algatuse lheks eestvedajaks. 1+MG algatus on osa EU
tegevusprogrammist: ,Agenda for the Digital Transformation of Health and Care".*® Digital
Europe Programmi raames on Eesti koos konsortsiumi partneritega alusttanud Euroopa uhtse
geeniandmete taristu (Federated European infrastructure for genomics data - GDI) projektiga,
mis on saanud ka EL poolne osarahastuse.®® 1+MG Euroopa projekti tulemuseks on arendada
valja esimene Ule Euroopa todtav andmete jagamise detsentraliseeritud lahendus, mille eesmark
on riikidevaheline geeniandmetele juurdepdasu pakkumine.”® Projekt algas novembris 2022 ja
selle kestvus on neli aastat. Samuti on esitatud esmane taotlus selleks, et loodav GDI taristu
oleks hdlmatud Digital Decade Policy Programmis valjaté6tatud EDIC raamistikuga. Tanaseks on
1+MG programmiga liitunud 26 riiki.

Eesti geenivaramul on siin oluline roll. Geenivaramus on p&hjalikult uuritud Eesti elanike
geeniandmeid, neil on teoreetilised teadmised, kuidas rakendada saadud andmeid tervishoius.
Suurema hulga geenidele juurdepaas tagab kiirema ja tdpsemad télgendused, mis omakord
toob kaasa parema personaalse rakendamise tervishoius.

Teadus areneb ja geneetikat uuritakse vaga paljudes riikides. Erinevad tulemused ja nende
kontrollitavus aitab kaasa Eesti teaduse arengule ja, see omakorda aitab kaasa, Eesti inimeste
geeniinfo parema ja kiirema télgendamise ning tervishoidu kasutusele votmise. Eesti inimeste

85 TEHIK. Uue pélvkonna tervise infoststeem (upTIS). Kattesaadav: https://www.tehik.ee/uue-polvkonna-

tervise-infosusteem-uptis. (15.12.2023).

66 Kattesaadav: https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/1-million-genomes. (15.12.2023.

67 Sotsiaalministeerium. ,Ule 100 Euroopa organisatsiooni esitasid tana Tallinnas véljakutse tervishoiu
digitaalsele innovatsioonile”. Kattesaadav: https://www.sm.ee/uudised/ule-100-euroopa-organisatsiooni-

esitasid-tana-tallinnas-valjakutse-tervishoiu-digitaalsele. (15.12.2023).

6  European Commission. Shaping Europe’'s digital future. Kattesaadav: https://digital-
strateqgy.ec.europa.eu/en/policies/ehealth. (15.12.2023).

69 Kattesaadav: https://ec.europa.eu/info/funding-
tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-details/digital-2021-cloud-ai-01-fei-
dsgenomics. (15.12.2023).

70 Taristu arendatakse neljaks peamiseks kasutuslooks: a) geneetikast p&hjustatud harvikhaiguste
tuvastamine; b) vahi genoomid ja ravi; ¢) "tavaliste haiguste” riskiskooridest (siidameveresoonkond,
diabeet jne); ja d) nakkushaiguste (nt SARS-COV-2 ja COVID-19) tuvastamisele kaasa aitavast lahendusest.
Samas ei ole kasutuslood piiratud ja neid voib ajas juurde tekkida.
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genofondi osalemine selles projektis tagab ravimite parema toime, kui ravimifirmad ja
meditsiiniseadmete tootjad saavad kasutada oma uuringutes neid genoome. See omakorda
toob kaasa ohutumad meditsiinitooted.
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